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2.4.10. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade. 1 3.3.6.1. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo| Il
Programa: fabricante. - ] o ]
Caso resultado do soro controle for positiva considera-se invdida a tipagem
2.4.10.1. As amosiras dos painéis sao utilizadas nas mesmas condi¢oes e com| I RhD*.
0s mesmos procedimentos adotados na rotina. Método:
2.4.10.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| Il N ] ] ] ) )
midades ~ i ] * No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem in-
2.4.11. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| 11 terferentes proteicos, nao e obrigatorio o uso de soro controle (verificar instrugoes
do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacao do fa do fabricante). ] )
bricante. i i 3.3.6.2. Redlizalregistra pesquisa de D fraco. 11
2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV e/ou HBV em uso,| Il Metodo:
referentes a0 mesmo lote que 0 conjunto reagente. ] 3.3,7. Redizalregistra procedimento de resolucdo de discrepancias ABO efou| Il
2.4.13. Os conjuntos diagnosticos (kits) sdo apropriados para triagem labo-| 1l Rh(D) i ] ] o
Batl%r)lal em doadores desangue (conforme expresso nas especificagoes da 2%8.(1 ealizalregistra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAI) a| 11
ula). da doacao.
2.4.14. Armazenamento de reagentes e amostras em &reas especificas e iden-| |l M étodo:
tificadas de acordo com instru¢oes do fabricante. ] 3.3.8.1. Redlizalregistra Identificacdo de Anticorpos Irregulares (1Al). INF
2.4.14.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o0 acon-| I M étodo. . _
dicionamento dos reagentes em uso. 3.3.9. Redlizalregistra pesquisa de hemoglobina S na primeira doacéo, de acordo| Il
2.4.15. Controle de qualidade por lote e remessa dos conjuntos de reagentes, | |l com a legislacao vigente. ] _ _
antes do uso, a fim de comprovar_se 0os mesmos estdd dentro do padrdo 3.3.10. Protocolos e rgglst,ros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretagdes)| |11
estabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte. realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do reagente/kit,
2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao sistema informatjzado do ser-|  [11 numero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel pela execucao
vico de hemoterapia ou adogo de mecanismo seguro de intercambio de da- do(s) ensaio(s). ] ] _ ]
dos. i i i i 3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugéo do fabricante do| Il
2.4.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| 1l1 reagente/kit. _ i ]
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para libe- 3.3.12. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do| Il
racao. prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagio do fabricante.
2.4.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitacdo e li-| |l 3.3.13. Reagentes aiquotados ou manipulados segundo determinagdo do fabricante| |1
beracdo da corrida de testes. com rotulo “de identificacdo, data do preparo, daia de validade e profissiona res-
2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes| 111 ponsavel pelo procedimento, devidamente validado e regisirado.
nos testes de deteccdo de acido nucleico e testes sorologicos. 3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador| I11
2.4.20. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem labora-| Il mediante autorizacdo da ANVISA. . . i
torial. 3.3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e iden-| |l
]yf_lcada%s, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento re-
rigerador.
— 3.3.15.1 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de vaidade, para o acon-| |l
Observagoes: dicionamento dos reagentes em uso.

3.3.16. Controle de qualidade lote a lote e por remessa_dos reagentes utilizados,| |1l
antes do uso, a fim de comprovar, s 0s mesmos estdo dentro do padrao es-
tabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante g transporte, ve-
rificando-se pelo menos: aspecto visual dos reagentes, identificacio dos ]
reagentes, integridade da embalagem, instrucoes de uso do fabricante (bula), cri-
térios de acondicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de ‘testes
- laboratoriais de controle de qualidade de reagentes.

3. Testes Imuno-hematologicos do Doador 3.3.17. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno. 1]
Nome do responsavel: 3.3.17.1. Caso 0 proprio servico prepare as amosiras utilizadas no CQI, esta é| Il
Formacéo profissional: acterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
Registro no conselho de classe: Ministerio da Satde.
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Contato: 3.3.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento| |1
sistematico e especificagbes dos critérios de aceitacdo.
= . . . ~ 3.3.17.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades| Il
3.1. Prestac@o de servigos para terceiros () Sim () N&o nos resultados dggCOI.
3.3.18. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade. I
3.1.1. Listar instituicdes: Programa:

w

.18.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo € realizado| |1

as mesmas condicoes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

<%.18.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformi-| Ill
es.

WO WS W

.3.19._ Resultados dos testes imuno-hematoldgicos interfaceados ao sistema in-| INF
ormatizado do servigo. ] ]
3.3,19.1. Na auséncia do_ interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| I11

—h

3.1.2 Terceirizacio Nived ISm  |NZo validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberagao.
Contrato, convénio ou termo_de compromisso para readizacio de testes la-| |l 3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manejo dos residuos pro-| |l
boratoriais, contemplando as determinacoes da legislacao vigente, inclusive, as duzidos.
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de régularizagdo dos servigos
envolvidos junto a vigilancia sanitaria.
Observactes:
3.1. Infraestrutura Nivel [Sim Nao
3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagéo. ] ] Il
3.1.2. Equipamentos gualificados e em conformidade com técnicas e con- I
juntos de reagentes (Kits) utilizados. .
3.1.3. Calibracfo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. 1 GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ?2°C - mudanca Il MODULO IV 5
na defini¢do do intervalo deve ser tecnicamente justificada). PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
1. Processamento de Hemocomponentes
Observagtes: Nome do responsével:
Formag&o profissional:
éeqlstro no conselho de classe:
ontato:
1.1. Recursos Humanos Nivel [Sm |[Ndo |NA
: : = 1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. |
g%le:&u‘r;oals glljj;lr}?ir::%%o/caoacitado. Nivel | Sim Neo 1.1.2. Supervisio técnica por profissional de nivel superior habilitado. |
3.2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.
Observagdes:
Observagoes.
1.2. Dados de Prc;ljucéo Média mensal
] _ ; _ _ 1.2.1. Sangue Tot
3.3. Procedimentos realizados Nivel [Sim [N&o 1.2.2. Concentrado de Hemécias
3.3.1. POP atualizado e disponivel. I 1.2.3. Concentrado de Hemécias Lavadas
3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. Il 1.2.4. Concentrado de Hemécias com camada leucoplagquetédria removida
3.3.2. Identificacdo dos tubos primérios padronizados com amostras de doadores| 111 1.2.5. Concentrado de Hemécias Desleucocitado
para a realizacao dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos. i 1.2.6. Concentrado de Hemécias Rejuvenescidas
3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter in-| I 1.2.6. Concentrado de Granuldcitos
tegridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido. 2.7. Concentrados de Plaguetas por aférese
3.3.4, Redlizalregistra tipagem ABO direta a cada doagdo: uso de reagente anti-A,| Il 1.2.8. Concentrado de Plaguetas randomicas
e anti-B (e Anti-AB, se policlonal). 50" ;
2 d 1.2.9. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado
M étodo: 530, Cri initad
: = 2 1.2.10. Crioprecipitado
%:1”,'58 Féeagégléﬁ% ﬁ{é”.lq %Ie paAgzerg 6530 reversa a cada doagao (suspenséo de hemécias| |11 1211, Plasma Fresco Congelado
Método: 1.2.12. Plasma isento de crio ]
3.3.6. Redlizalregisira a deferminagao do tipo RhD a cada doagao. 1] 1.2.13. Plasmaferese para industria fracionadora
Método: 1.2.14. Outros
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600062 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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