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TO BE -Subprocesso de Analise da Qualidade
de Amostra de Plasma Fresco Congelado do

Intexlllg.r Governo de Rondonia | Superintendéncia Estadual de Tecnologia da Informacao
e Comunicagao
Versdo: 1.0
Descricio: ~ Esse processo tem como escopo o redesenho do processo

Andlise da Qualidade de Hemocomponente Plasma Fresco
Congelado - PFC - Capital, desde a necessidade de realizar
andlise do segmento da bolsa de PFC pelo Controle de Qlualidade
até a disponibilizagdo dos relatdrios com os resultados semanais
de pré-congelamento & mensais de pds-congelamento para setor
de Processamento e Geréncia Médica, via sisterna SIHRO.
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DE 4 DE
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2016 - Anexo VI
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Descrigao

Esse processo tem como escopo o redesenho do processo Analise da Qualidade de
Hemocomponente Plasma Fresco Congelado - PFC - Capital, desde a necessidade de realizar anélise
do segmento da bolsa de PFC pelo Controle de Qualidade até a disponibilizacdo dos relatorios com os
resultados semanais de pré-congelamento e mensais de pds-congelamento para setor de
Processamento e Geréncia Médica, via sistema SIHRO.
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1.0 08/06/2022(Thais Roca; Modelagem do Processo de Negécio
Geciele
Gongcalves.
2.0 13/02/2023 [Thais Roca; Atualizagdo da planilha utilizada pelo setor de Controle de
Qualidade.
Crislany Andrade

Versao:
1.0
Autor:

Governo de Rondonia | Superintendéncia Estadual de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo

1.1 SUBPROCESSO DE ANALISE DA
QUALIDADE DE AMOSTRA DE PLASMA
FRESCO CONGELADO DO INTERIOR-
TO BE

111 ELEMENTOS DO PROCESSO

1.1.1. & Homogeneizar amostra

Descrigao

Onde: Homogeneizador de amostra

O que: Homogeneizar amostra

Quando:

Como:

Tarefa 1: Transferir amostra do segmento para o tubo de hemolise;

Tarefa 2: Dispor amostra no equipamento homogeneizador de amostra;

Tarefa 3: Ligar o equipamento para dar inicio a homogeneizacdo;

Tarefa 4: Aguardar aproximadamente 1 hora ou mais a homogeneizacdo da amostra;

Tarefa 5: Apertar ok no equipamento e retirar amostra homogeneizada.

Por que essa atividade acontece?
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Essa atividade acontece porque é necessario que os componentes sanguineos sejam distribuidos
uniformemente na amostra do tubo de hemdlise para posterior realizacdo da contagem das células.

11.1.2 &>, Realizar contagem de células

Descricao

Onde: Analisador hematolégico - SDH20

O que: Realizar contagem de células

Quando:

Como:

Tarefa 1: Dispor amostra homogeneizada de plasma fresco congelado no analisador hematolégico -
SDH20;

Tarefa 2: Aguardar o equipamento aspirar a amostra;

Tarefa 3: Aguardar resultados da contagem de hemacias, plaquetas e leucdcitos;

Tarefa 4: Imprimir resultados.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario realizar a contagem das células de hemacias, plaquetas e
leucécitos no analisador hematoldgico para posterior conferéncia dessa contagem no microscépio.
PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos

ANEXO VI

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE
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Plasma fresco congelado (PFC) e Plasma fresco congelado dentro de 24 horas (PFC24)*

Analises Valores esperados

Volume maior que= 150mL

TTPA1; 2 Até valor do pool controle + 20%
Fatorvin:c1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL

Fatorv1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL

Leucécitos residuais 4 menor que 0,1 x 10e6/mL
Hemacias residuais 4 menor que 6,0 x 10e6/mL
Plaquetas residuais 4 menor que 50 x 10e6/mL

* 0 parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da producéao ou
4 (quatro) unidades (o que for maior) mensalmente.1 - O servigo de hemoterapia pode optar por apenas um
destes parametros utilizando unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento. O servigo de hemoterapia
deve realizar dosagem de Fator VI

quando fornecer plasma excedente para fracionamento.2 - A analise deve ser feita utilizando amostras de PFC e
PFC24 conjuntamente e em propercao definida pelo servigo baseado na producao.d - As dosagens de Fator
VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até 10 (dez) amostras de

bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais.4 - As células residuais devem ser contadas
antes do congelamento.

111.3 &3 Realizar contagem no microscopio

Descricao

Onde: No microscépio
O que: Realizar contagem no microscopio
Quando:

Como:

A. Determinacdo do numero de plaquetas

Tarefa 1. Diluir a amostra de plasma fresco 1:20 em solugéo fisiolégica, oxalato de aménio 1% ou
solucdo isotdnica do analisador hematoldgico;

Tarefa 2: Homogeneizar a amostra e deixar o tubo em repouso por pelo menos 10 minutos;

Tarefa 3: Homogeneizar novamente a amostra e preencher completamente as camaras identificadas,
tendo o cuidado para ndo transbordar;

Tarefa 4: Manter as camaras de contagem nas camaras Umidas;

Tarefa 5: Aguardar 10 a 15 minutos para completa sedimentacdo das células;

Tarefa 6: Iniciar a contagem das células em microscépio, com objetiva 40x nos quadrantes indicados.

Equacdo 31 n° de plaguetas ou hemacias / mL=Np x Vx D x N x 1000
B. Determinagdo do nuimero de leucdcitos
Tarefa 1: Diluir um pouco da amostra de plasma fresco congelado 1:10 ou 1:20 em solugéo de Turk;

Tarefa 2: Homogeneizar e deixar o tubo em repouso por pelo menos 10 minutos;
Tarefa 3: Homogeneizar novamente a amostra e preencher completamente as camaras identificadas,
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tendo o cuidado para néo transbordar;

Tarefa 4: Manter as camaras de contagem em camara Umida;

Tarefa 5: Aguardar 10 a 15 minutos para completa sedimentacdo das células;

Tarefa 6: Iniciar a contagem das células em microscépio nos campos especificos identificados;
Tarefa 7: Caso o nimero de leucécitos contados na camara de Neubauer for inferior a 4 (quatro),
realizar a contagem em camara de Nageotte, podendo ser utilizada a mesma diluicdo.

Lx Dx 7000

Equacdo 32 n° de leucocitos / mL =
V

C. Determinacdo do nimero de hemécias

Tarefa 1: Diluir 1:2 em solucao fisioldgica ou solucdo isoténica do analisador hematoldgico;
Observacoes:

1- No plasma as contagens sdo feitas na amostra pura, a diluicdo so6 é feita em solucéo fisiologica ou
isotonica.

Tarefa 2: Homogeneizar as amostras preparadas e deixar o tubo em repouso, por pelo menos 10
minutos;

Tarefa 3: Homogeneizar novamente as amostras;

Tarefa 4: Identificar as cdmaras adequadas as contagens e preenché-las completamente tendo o
cuidado de evitar a formacéo de bolhas e transbordamento;

Tarefa 5: Manter as camaras de contagem em camara Umida;

Tarefa 6: Aguardar 10 a 15 minutos para completa sedimentacdo das células;

Tarefa 7: A contagem de hemécias ou plaquetas em camara de Neubauer visa objetivas de 20x e 40x,
respectivamente.

Observacoes:

1- Se a houver divergéncia superior a 10% entre a contagem das células no analisador hematolégico
para o microscopio, o técnico solicitard outra contagem (outro técnico realize uma segunda contagem
no microscépio);

2 - Caso a discrepancia continuar entre os resultados é solicitado uma reparacdo no equipamento
analisador hematoldgico.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que a contagem feita pelo equipamento SDH20 seja
conferida, a fim de minimizar erros na contagem de plaquetas, leucécitos e hemécias.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos
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ANEXO VI

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE

Plasma fresco congelado (PFC) e Plasma fresco congelado dentro de 24 horas (PFC24)*

Andlises Valores esperados

Volume maior gue= 150mL

TTPA1; 2 Até valor do pool controle + 20%
Fatorvin:c1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL

Fatorv1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL

Leucécitos residuais 4 menor que 0,1 x 10e6/mL
Hemécias residuais 4 menaor gue 6,0 x 10e6/mL
Plaquetas residuais 4 menor gue 50 x 10e6/mL

* 0 parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da producéo ou
4 (quatro) unidades (o que for maior) mensalmente.1 - O servigo de hemoterapia pode optar por apenas um
destes parametros utilizando unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento. O servigo de hemoterapia
deve realizar dosagem de Fator VI

quando fornecer plasma excedente para fracionamento.2 - A analise deve ser feita utilizando amostras de PFC &
PFC24 conjuntamente e em proporcéo definida pelo servigo baseado na producéo.] - As dosagens de Fator
VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até 10 (dez) amostras de

bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais.4 - As células residuais devem ser contadas
antes do congelamento.

1114 [Blg, Registrar resultados

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Registrar resultados
Quando:

Como:

Tarefa 1: Analisar resultados;

Observagdo:

1 - Caso os resultados dos testes estejam alterados, a amostra sera registrada como inconforme e
posteriormente realizardo o exame de Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada - TTPA normalmente
na bolsa de PFC.

Tarefa 2: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 3: Selecionar aba andlise da qualidade dos hemocomponentes e selecionar a opc¢do analisar
plasma fresco congelado - pré-congelamento (exemplo da planilha atual - figura 1);

Tarefa 4: Preencher os campos da contagem realizada pelo analisador hematoldgico e microscépio;

Observacoes:

1- O sistema SIHRO tera campos disponiveis para registrar os valores dos leucdcitos, plaquetas e
hemécias (resultados emitido em mm?3);
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2 - Os calculos para obter a quantidade (em unidades) de plaquetas, leucécitos e heméacias sera
realizado pelo sistema SIHRO quando o técnico preencher o resultado obtido no analisador
hematoldgico;

3 - Nesta aba tera a opgdo de emitir relatério dos resultados das anélises em PDF;

4 - Essas analises serdo realizadas semanalmente até completar o nimero total de 10 amostras de
plasma analisadas no més. Apds isso, o Controle de Qualidade realizara uma analise pos-
congelamento na bolsa.

Porque esta atividade acontece?

Essa atividade acontece pois é necessario registrar os resultados das analises realizadas na amostra de
plasma no sistema SIHRO e posterior emissdo de relatério aos Hemocentros do Interior.

Figura 1 - Planilha de Plasma Fresco Congelado - PFC (pré-congelamento)
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
FUNDA@O DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA
Rua Benedito de Souza Brito, 5/n2, Setor Industrial, Porto Velho - RO

FdH E_M !EEQN CEP: 76.821-080. Fone: (69) 3216-5489/0800-6425744 HMR.1.L112.R00
CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE DE PLASMA FRESCO CONGELADO (Pré-congelamento) — UNIDADE: | ARIQUEMES
Més de Referéncia: fevereiro SEMANA: 42 (DO DIA 23 A 27) Data do teste: 13/02/2023 11:47
E feiong VOLUME N LEUCOCITOS N HEMACIAS
TURA INSPEGAD o ° o
= N° DA BOLSA CHEGADA | VISUAL (ML) LEUCOCITOS | (Nageotte) | HEMACIAS | (Neubauer) | " PLAQUETAS | PLAQUETAS (Neubauer)
(=]
Valores de Referéncia (20 a 24°C| NORMAL | 2150 ML <0,1x10e6 <6,0x10e6 <50x10e6
1 228 NORMAL 178 19 0,0019 1 0,1 32 32
2 239 NORMAL 192 12 0,0012 1 0,1 37 37
3 NORMAL 0,0000 0,0 0
4 NORMAL 0,0000 0,0 0
5 NORMAL 0,0000 0,0 0
6 NORMAL 0,0000 0,0 0
7 NORMAL 0,0000 0,0 0
8 NORMAL 0,0000 0,0 0
9 NORMAL 0,0000 0,0 0
10 NORMAL 0,0000 0,0 0

LEUCOCITOS CONTADOS NA CAMARA DE NAGEOTTE

HEMACIAS E PLAQUETAS CONTADAS NA CAMARA DE NEUBAUER

LEUCOCITOS = Leucdicitos contados*5*1000 / 50 / 1000000

PLAQUETAS = Plaguetas contadas*10*20*5* 1000 / 1000000

DILUIGOES: LEUCOCITOS = 1:5; HEMACIAS = 1:2; PLAQUETAS = 1:20

HEMACIAS = Hemicias contadas*10%2*5%1000 / 1000000

PLAQUETASImL = células contadas x 10 |

s cimars de Neubsuer) x di

amostra x 5 {coreg

%0 para 1mm*2, ou seja, corrs

uadrantes H} x 1000 {conversso &

crolitros pars milikros)

HEMACIAS/mL = céulas contadas x 10 (altura da cimara de New o da amostra x § (correcio para 1mm*2, ou sejs, correglo de § para 25 quadrantss H) x 1000 {zonversio de microlitros para milikiros)
LEUCOCITOSmL = célulss contadas » § (diluig3o da amostra) x 1000 {conve microfitros para militros) | 50 (volume do campo da contagem - 40 retingules

0BS:

ANALISTA: SUPERVISOR:

Figura 2 - Comunicagdo semanal - (Pré-congelamento)
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RONDONIA

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

FUNDACAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE

Rua Benedito de Souza Brito, $/n°, Setor Industrial, Porte Velha-RO
CEP: 76.821-080. Fone: (69) 3216-5489/0800-6425744

Relatério do Controle de Qualidade Interno de Hemocomponentes

HEMOCENTRO COORDENADOR

1. Dados Gerais

RONDONIA

Governo do Estado

Més de Hemocompanente ) - ) )
Referéncia Analisado Quantidade programada/més Quantidade analisada
MAIO/2022 Plasma Fresco Congelado 10 unidades 12 unidades: 120%

2. Resultados

2.1.A. Demonstrativo da Andlise Laboratorial por Bolsa (Pré-congelamento)

Volume Ifur:éfcl:?: Eon‘.'a.cla.s :Iar'!"faw.s Fator VI Resultado Final
Semana N° Registro da Bolsa Referéncia: | Referéncia: Referéncia: ;
=150 mL | <0,1x10%mL | <6,0x10%mL | <50x10%mL >=0,7Ul/ml Conforme
1# i 175 0,000 0,0004 17 NR
14 — 183 0,000 0,0002 15 NR
12 E 179 0,000 0.0002 32 NR
27 164 0,000 0,0002 02 NR
> L 208 0,000 0.0000 05 NR
> A 175 0,000 0.0000 20 NR
3 S 189 0,000 0,0002 09 NR
3 P 157 0,000 0.0003 07 NR
3 [ 197 0,000 0.0000 25 NR
47 [ — " 159 0,000 0,0002 07 NR
Endrrrga; R, Benoditn dp Sawarg Buttn. N Setor tndusieial, Partg Frla / Rooddnia.CCP 78 §01-07:
Contaroy: Telgfanes: PASK (65) 1206 5400 5400/ 5489 PRESIDENCIA Far- 6% J206 5455 - SERVICD SOCLAL (6% 3206 T2, swrw
GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
FUNDAGAO DE HEMATOLOGIA E HEWOTERAPIA DO ESTADO DE
RONDONIA
Rua Benedito de Souza Brito, S/n°, Selor Industrial, Porto Velhe-RO RDNDﬁN IA

183 0,000 0,0002 01
201 0,000 0,0002 04

)

3. Conformidade

CEP: 76.821-080, Fone: (69) 3216-5488/080C-6425744

l NR

Governo do Estada

Parametre Avaliado % Conformidade

Volume

Leucocitos residuais

Hemacias residuais

Plaquetas residuais

Fator VIII e

Percentual de Conformidade Aceitavel

Igual ou Superior a 75%

4. Consideragoes
***Mao Realizado

Fator VIl no realizado por falta de reagentes.

Biomedico CREM - e
Laboratorio de Controle de Qualidade

a; B, Benoditn de Sowag Bt N Setor tndunteial, Partg Frla / Rosdinte. CEP T8 §01-974.

Contaros:Telefanes: PARC (§9) 3. 5 5400 5491/ 5480 PRESIDENCIA! Fan: 4691 3216-5485 - SERVICO SOCIAL (6% 3216-7204, E-Mait: fhewerowyitbeneros: 1o gov.ér
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