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%/I%'t4'8' Maléaria*** (deteccdo de plasmddio ou antigenos plasmodiais)
o-
do(s):

*** Em zZona endemica com fransmissao ailva

1.4.4.9. Citomegalovirus****
Méto-

do(s):
****Trangplantes de. CPH e de dérgdos cam sorologia ndo reagente, recém-
nascidos com peso inferior 1200g de maes CMV *(-), transfusdo intra-ute-
rina.

[2.1. Prestacio de servicos para terceiros () Sim () N&o

2.1.1. Listar instituicGes:

QOutros: INF
2.2. Testes realizados por terceiros () Sim () N&o _ ]
1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificacao dos testes, nome do fa-| 111 Neste cas% avaliar os itens de contrdle referéntes aos procedimentos realizados (2.4.1, 2.4.1.1,
bricante do reagente/kit, ntimero do lote, prazo de validade e identificagio do 24.2,24.3)
responsavel pela execucdo do(s) ensaio(s).
1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos| 111 - e
iesies para HIV. HCV o HBV (Guando couber. 2.2.1. Listar instituicoes:
1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrucao| 111
do fabricante do reagente/Kit.
1.4.8. Redlizal registra a repeticao dos testes sorol6gicos em duplicata quando| 111
os resultados inicials foram reagentes ou inconclusivos.
1.4.8.1. Quando todos os testes da repetico em duplicata resultarem em ndo| |l
reagente, ha procedimentos escritos com cfitérios para avaliacdo dos resultados
da placalno a{lintwto de investigar as possivels causas e medidas corretivas a
Serem aplicanas. - 2.3. Terceirizagio Nivel [Sm  [N&o
1.4.9. Redliza os testes confirmatorios. . INF Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacéo de testes la-| |l
1.4.9.1. Caso néo realiza os testes confirmatérios encaminha as amostras ou| | boratorlal_si_contemplando as determinacoes da legislagdo vigente, inclusive, as
doador para servicos de referéncia, recebe os resultados dos testes confir- responsabilidades pelo transporte das amostras, 0s mecanismos de envio dos
matorios e comunica ao doador e encaminha a servicos de referéncia (se resultados e a necessidade de regularizagdo dos servicos envolvidos junto a
couber). i ] i - vigilancia sanitaria.
1.4.10. Redlizalregistra procedimentos quando os resultados inconclusivos/in-| 111
determinados.
1.4.11. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por| |l = ; S
pelo menos sefs (6) meses apos a doageo em femperatura die 20-C. negativos ou Z2. Infraesiniura______ Nivdl |Sm__INéo
inferior. S = ) - =
; : ; 2.2.2. Sistema semi-automatizado. F
%.i.g.lR%allza/rem;tra_ CQI - Controle de Qualidade Ir_1|t_erno. A 2.2.3. No caso de metodologias de hiologia molecular em plataformas fe-| |
4.12.1, Caso 0 proprio servico prepare as amosiras utilizadas no CQI, esta & 1l chadas, que dispensem as estruturas fisicas definidas em legislagso, ha me-
caracterizada e produzida mediante’ processo validado de acordo com o de- morial descritivo com declaragdo do responsavel pelo projeto e pelg res-
finido pelo Ministério da Salide. — . . ponsavel técnico do Servico que a conformacao garante seguranca e qualidade
1.4.12.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monito-| |l dos procedimentos.
ramento e especificagdes dos critérios de aceitacao. Utiliza pelo menos 1 2.2.4. Protocolos e registros de [impeza das areas de trabalho de acordo com as| [l
controle de qualidade’interno positivo por marcador. _ _ instrucoes do fabricante e nas Boas Préticas Laboratoriais
1.4.12.3. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| 111 2.2.5. No caso de utjlizagdo de radiago por meio de luz ultravioleta, em sda| I
midades nos resultados do CQI._ ] com possibilidade de cifculacdo de pessoas, apresenta dispositivo de sina-
1.4.13. Participa de AEQ - Avaliago Externa da Qualidade. I lizacao que indique 0 acionamento do procedimento. . ]
Programa: 2.2.6. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos| 111
de reagentes (Kits) utilizados. i ]
1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é| I 2.2.7. Registros de manutencdes e/ou calibraces dos equipamentos. 11
realizado nas mesmas condi¢oes e procedimentos adotados na rotina labo- 2.2.8. Controle e registro da temperatura do labaratério (22 ? 2°C - mudanga I
ratorial. ; ) _ ) _ na definicao do intervalo deve ser tecnicamente justificada).
1.4.13.2, Andisa resultados discrepantes e adotalregistra medidas corretivas| 111
guando identificadas ndo conformidades.
1.4.14. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| 111 Observacoes.
go_ prz%zo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fa- :
ricante.
1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacdo do fa-| 11l
bricante com rotulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento.
1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) sdo apropriados para triagem la-| Il
borataria em sérvicos de_hemoterapia (conforme expresso nas especificacoes
da bula ou pela observagdo da sensibilidade que deve ser proxima de 1007). 2.3. Recursos Humanos Nivd |Sm  |NZo
1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em éreas especificas e iden-| |l .3.1. Pessoal qualificado/capacitado |
E'éf'ﬁ%de?gdgrc’de”do ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento 23.2 Supervisco técnica por profissional de nivel superior habilitado e &/ |
& - acitado

14.17.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acon-| |l gbservm$-
dicionamento dos reagentes em uso. :
1.4.18. Controle de qualidade lote a lote e par remessa dos reagentes, antes do| 111
uso, a fim de comprovar se 0s mesmos estao dentro do padrao estabelecido
pelo fabricante e que nao foram aterados durante o transporte, verificando-
se
Pelo, menos. aspecto visual dos_reagentes, identificagdo dos reagentes, in-

egridade da embalagem, instru¢bes de uso do fabricante (bula), Critérios de
acondicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de testes em no 2.4. Procedimentos realizados Nivd [Sm |N&o
minimo 06 amostras conhecidas reativas e nao reativas. 2.4.1, POP afualizado e disponivel, M
1.4.19. Relatdrio/resultado emitido por equipamento (processo automatizado) | 111 2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. 111
ou mapa. de trabalho ﬂmanual com a descricéo dos caculos desenvolvidos 2.4.2_ Padronizacao e identificagdo dos tubos com as amostras para a rea-| |l
gaﬁ%gva%%oagaode gggj{%otsados os testes redlizados e os criterios para aceitacao lizacho dos tested, inclusive dos Tecebidos de outros servigos.
1.4.20. Resultados dos ensaios soroldgicos interfaceados ao sistema infor-| INF 2:4.3. Amosiras de doadores transportadas de forma sequra a fim de manter| I

matizado.

1.4.20.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devi-
Idgmentg validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para
iberacao.

%.4.51. Mecanismo para blogueio de doadores inaptos na triagem labora-
orial.

14.22. Registros de comunicacao/informacdo a Vigilancia em Salide sobre
doadores com resultados reagentes/positivos na 22 amostra e agqueles que nao
tenham comparecido para coleta de 22 amostra.

1.4.23. Registros da notificagdo a Vigilancia em Salde dos casos de diag-
nosticos confirmados Para marcadores de infecgOes transmissiveis pelo sangue
de notificacdo compulsoria

1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manegjo dos residuos
produzidos.

Observagoes.

integridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido.

2.4.4. Testes de acordo com a legislacéo vigente:

2.4.4.1. Teste de &cido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue

Fabricante:

INF
2.4.4.2. Teste de &cido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue 11
Fabricante:

INF
2.4.4.3. Teste de &cido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente) INF
Fabricante:

Ou- INF
tros:

2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagdo dos testes, nome do fa-
bricante do reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responsdvel pela execucao do(s) ensaio(s).

2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugio
do fabricante do reagente/Kit.

2.4.7. No caso de amostras positivas ou invalidas em pool, realiza/registra os
testes nas amostras individuais com identificacdo/ discriminagdo dos mar-
cadores envolvidos.

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.4.8. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis meses apos a doacdo, em volume suficiente e em temperatura
de 20°C negativos ou inferior.

2.4.9. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno.

.4.9.1. Caso 0 proprio servico prepare as amostras do CQI, este é realizado
ediante processo validado.

3N

N

.4.9.2. As aliquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongel adas
enas uma vez.

=]

.|9.3. Protocolos de condutas/validagao da corrida, mediante resultados do

ON)
OD

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014061600061

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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