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Resumo

O sangue e seus componentes devem ser coletados, processados e transfundidos sob
extremo rigor. Os itens verificados pelo controle de qualidade devem apresentar um
percentual de conformidade superior a 75%, e os estéreis deverao apresentar conformidade
superior a 99,5%. O objetivo do presente trabalho foi controlar a qualidade da triagem
hematolégica e dos hemocomponentes: concentrado de hemécias (CH), plasma fresco
congelado (PFC), crioprecipitado (CRIO) e concentrado de plaguetas (CP) produzidos no
Hemocentro do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Estadual
Paulista da cidade de Botucatu. Este estudo foi dividido em duas etapas, na primeira foram
realizados os controles da qualidade da triagem hematol6gica e analisadas 747 amostras de
sangue obtidas de doadores voluntarios de sangue. A metodologia utilizada nesta etapa
envolveu a realizacdo de hematdcrito de ponta de dedo pelo método classico de
centrifugacéo utilizando equipamento Hemato Stat Il e a determinagdo de hematdcrito
usando a técnica de referéncia automatizada (equipamento Horiba ABX®). No periodo da
segunda etapa, foram controladas 643 amostras, distribuidas em CH (282), PFC (150) Crio
(20) CP standard (181) e CP aférese (10). Para o controle de qualidade dos CHs foram
analisados os aspectos, volume e hematimetria. Para os produtos plasmaticos foram os
aspectos, volume e fatores da coagulacdo (TP, TTPA, FV, FVIII e fibrinogénio). E para o
controle dos CPs foram os aspectos, volume, pH, contagem do numero de plaquetas e
cultura microbiolégica. No controle de qualidade da triagem hematoldgica o resultado obtido
para comparacao entre as duas técnicas apresentou uma discrepancia de 48,1% entre elas.
Para o CH, os parametros aspectos e hematimetria apresentaram-se satisfatérios em
relacéo ao preconizado pela RDC 153 (> 75% de conformidade) e para o parametro volume,
31,4% das amostras foram n&o conformes. Dos resultados encontrados para o PFC o
parametro ndo conforme foi a dosagem de FVIll:c com 86% de ndo conformidade, e o0s
paradmetros aspectos, volume (90,3%), FV (97%), TP (96%), TTPA (87%) e fibrinogénio
(95%) obtiveram resultados satisfatorios, encontrando-se dentro do estabelecido. No
controle de qualidade do crioprecipitado as andlises dos aspectos, FV e fibrinogénio tiveram
resultados 100% conformes e o volume 80% de conformidade com o preconizado. Os
resultados para FVIil:c, TP e TTPA apresentaram ndo conformidade de 100%, 40% e 60%
respectivamente. E por fim os CPs standard e aférese obtiveram ndo conformidade na
contagem do numero de plaguetas em 89% e 70% das amostras, respectivamente. Os
resultados obtidos evidenciam a importancia do controle de qualidade no processamento
dos hemocomponentes.

Palavras-chave: Banco de sangue; Biotecnologia; Controle de qualidade;

Hemocomponentes; Hemoterapia.



Abstract

Quality is to conform to what is specified, to conform to the rules. The blood and their
components should be collected, processed and transfused under the most rigorous
conditions. The items checked by quality control must present a compliance rate of over
75%, and the sterile line must be more than 99.5%. The objective of the present work was to
control the quality of the hematological screening and of the blood components: red blood
cells concentrated (RBCC), fresh frozen plasma (FFP), cryoprecipitate (Cryo) and platelets
concentrates (PC) produced in the Hemocenter of the Hospital of Clinics of the Faculty of
Medicine, Universidade Estadual Paulista, in Botucatu. This study was divided in two stages.
In the first stage, the quality controls of hematological screening were applied, and blood
samples from 747 voluntary donors were analysed. The methodology used in this stage
involved the realization of finger tip hematocrit by the classic method of centrifugation, using
Hemato Stat Il equipment, and of hematocrit determination, using the technique of
automated reference (equipment Horiba ABX). During the second stage, 643 samples were
controlled and distributed in: RBCC (282), FFP (150), Cryo (20), PC (181) and apheresis PC
(10). For quality control of RBCC, the aspects, volume and hemocytometry were analyzed.
For the plasmatic products, the aspects, volume and factors of coagulation (PT, APTT, FV,
FVIII and fibrinogen) were analysed. And for the control of PCs they were, the aspects,
volume, pH, counting of the number of platelets and microbiological culture. In quality control
of the hematological screening, the result obtained by comparison among the two
techniques, presented a discrepancy of 48,1% among them. For RBCC, the parameters
aspects and hemocytometry were satisfactory in relation to the extolled by RDC 153 (> 75%
of conformity) and for the parameter volume, 31,4% of the samples were non-conforming. Of
the results found for FFP the non-conforming parameter was the dosage of FVIIl:c with 86%
of non-conformity, and the parameters aspects, volume (90,3%), FV (97%), PT (96%), APTT
(87%) and fibrinogen (95%) obtained satisfactory results, within the established values. In
the quality control of the Cryoprecipitate, the analyses of the aspects, FV and fibrinogen had
results 100% in accordance, and the volume had 80% of compliance with the
recommendations. The results for FVIIl:c, PT and APTT presented non-conformity of 100%,
40% and 60%, respectively. Finally, PCs and apheresis PC obtained non-conformity in the
counting of the number of platelets in 89% and 70% of the samples, respectively. The results

show the importance of quality control in the processing of blood products.

Keywords: Blood Bank; Biotechnology; Quality Control; Blood Components; Hematology.
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O homem desde que surgiu na Terra, lutando pela sobrevivéncia, busca
pela qualidade constantemente (Veras, 2001). Segundo Paladini (1994) "a
preocupacao com a qualidade remonta as épocas antigas, embora ndo houvesse,

neste periodo, uma no¢do muito clara do que fosse qualidade”.

Qualidade é estar de acordo com o que é especificado, com as regras. A
definicdo de qualidade estd baseada na idéia da adequacdo da producdo as
exigéncias (Garvin,1992). A estratégia de qualidade esta ligada a melhor
organizacdo possivel do processo de producdo. Uma das etapas para se ter
qualidade é a prevencédo, ou seja, eliminar causas de falhas do sistema. E de suma
importancia evitar situagdes, circunstancias ou elementos que causem o desvio de
producéo (Paladini, 1994).

Abordar qualidade € muito mais dificil na area da saude que na industrial.
Na area industrial, produtos de baixa qualidade n&o tém muito consumo e
consequentemente trazem prejuizos para a empresa. Ja na saude a qualidade esta
ligada a idoneidade e credibilidade dos servigos, a formacdo de recursos humanos,
dificeis de controlar (Buchignani et al, 1998). Segundo Silva (2009) a pratica
hemoterapica precisa de profissionais responsaveis e de alto nivel de conhecimento
para garantir a qualidade e a seguranca transfusional.

Dentro do sistema da qualidade dois termos geram frequentes confusdes:
Garantia de Qualidade (GC) e Controle de Qualidade (CQ). A piramide de qualidade
definida por Juran, 1994, diferencia esses dois termos apresentado em sua base o
controle, que estabelece técnicas e atividades para cumprir 0S requisitos
estabelecidos. No centro encontra-se a garantia de qualidade, que envolve
estratégias para confirmar se o produto ou servico é satisfatorio. E finalmente, no

apice € representado o erro zero, significando manipulacdo sem erros, produtos

seguros e de alta qualidade (Buchignani et al, 1998).
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CONTROLE

Figura 1- Piramide de qualidade de Juran

Na area hemoterapica brasileira, a década de 40 representa 0 marco
historico da atividade no pais. As duas déecadas subsequentes sdo marcadas pelo
‘boom” da transfusdo, consequéncia da implementacéo de técnicas cirurgicas, da
industrializacdo do pais, da formagédo de maior numero de médicos e pela auséncia
da preocupacédo com a saude publica. Neste periodo, bem como na década de 60
inexistiam leis e normatizagcGes rigorosas e o0 controle sanitario foi praticamente
ausente. No inicio da década de 70, e, mais fortemente em 1980 as consequéncias
da falta da qualidade na area emergiram com os elevados indices de transmisséo de
doencas pelo sangue. Nesta época surge o Programa de Cooperacao Internacional
com a Francga, com intuito de formar recursos humanos e alavancar a qualidade da

hemoterapia brasileira (Deffune, 2011).

Nos anos 90 gestores de hemoterapia treinados pela Cooperagédo Franco-
brasileira na area de sangue comecaram a produzir mudancas legais no pais
surgindo entdo legislacdo mais rigorosa na area hemoterapica, a portaria 1376/93
qgue instituiu as normas técnicas para coleta, processamento e distribuicdo do
sangue, e com a Portaria N° 121/95, que enfocou a necessidade de cumprir as
etapas do controle de qualidade do sangue (Pereima, 2007).

O Hemocentro de Botucatu criado em 1982, organizou-se a partir de
1993 para o resgate da qualidade dos produtos e servigos prestados com a criacao
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do Comité de Biosseguranca e Qualidade. Até o final da década de 90, as atividades
foram focadas em cursos de preparacdo de Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) e da confeccdo dos mesmos além de cursos de biosseguranca. De 1993 até
2008 foram realizados pelo menos oito trabalhos cientificos envolvendo diferentes
etapas do ciclo do sangue (Alvarado, 2001).

Em 1996, com a aprovacédo de projeto de pesquisa financiado pela FINEP,
as atividades hemoterapicas e o ciclo do sangue foram totalmente informatizados,
tendo recebido renovacao do sistema de informatica com novo projeto na area da
qualidade financiado pelo Fundo Nacional de Saude/MS. Em 2005 foi instituido o
Escritério da Qualidade e véarios cursos com empresas especializadas foram
realizados. De |4 para cé, por decisdo da alta gestdo, o escritério da qualidade foi
transformado em uma comissao assessora. Dificuldades na manutencdo do sistema
da qualidade tém sido evidenciadas claramente, com repercussao técnica, fato este
gue justifica o presente trabalho (Deffune, 2011).

Aspectos técnicos do processamento do sangue

O sangue e seus componentes devem ser coletados, processados e
transfundidos sob extremo rigor. O Ministério da Saude, juntamente a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), instituiram estratégias para avaliar a
qualidade dos Servicos Hemoterapicos e o cumprimento da legislacdo, conforme a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 153, de 14 de junho de 2004. Este
regulamento prevé o0s seguintes procedimentos: a coleta, o processamento, a
testagem, o armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e o uso humano
do sangue e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do corddo umbilical, da
placenta e da medula 6ssea. Estas determinacfes visam atender as necessidades

da populacéo, através da distribuicdo de sangue seguro.

Segundo as especificagcdes da RDC 153 (2004), os itens verificados pelo
controle de qualidade devem apresentar um percentual de conformidade superior a
75%, e os estéreis deverdo apresentar conformidade superior a 99,5%. A ANVISA
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determina que devam ser incluidas no controle de qualidade, no minimo 10 unidades

do total coletado pelo servico hemoterapico ou 1% deste total, o que for maior.

“O servigo de hemoterapia deve estabelecer um programa de
controle de qualidade interno e participar de programas externos de controle de
gualidade (proficiéncia), para assegurar que as normas e 0s procedimentos sejam
apropriadamente executados e que 0s equipamentos, materiais e reativos funcionem
corretamente” (RDC 153, 2004). Esses servicos devem ter protocolos escritos,
definindo o tipo de controle que deve ser feito em cada hemocomponente e 0s

parametros minimos esperados para cada item controlado.

O sangue total é o sangue coletado de um doador misturado com a
solucdo preservativa e anticoagulante, na proporcdo de aproximadamente 450 mL
de sangue para 63 mL de solucéo preservativa. O hematocrito varia de 36% a 44%.
Deve ser armazenado entre 2° e 6° C. Seu prazo de validade depende do
anticoagulante utilizado na bolsa de coleta: Citrato-Fosfato-Dextrose (CPD) é de 21
dias e Citrato-Fosfato-Dextrose-Adenina (CPDA-1) é de 35 dias (KENNEDY, 1994).
O CPD é uma solucdo de preservacdo para armazenamento do sangue que
substituiu o Acido-citrato-dextrose (ACD) por possuir um pH superior e em razéo
disso tem maior capacidade de manter o fosfato orgéanico 2,3-DPG. Apoés alguns
estudos foi acrescentada uma substancia quimica no CPD para estimular a glicolise.
A adenina é acrescentada ao CPD (CPDA-1) com a finalidade de aumentar os niveis
de ADP, ajudando assim na glicélise. O CPDA-1 contém 0,27g de adenina e 25%
(31,909g) mais de glicose que o CPD. Essa diferenca mantém o sangue armazenado
de 2° a 6° C por 35 dias (Harmening, 2006).

A separacdo do sangue total em hemocomponentes € uma necessidade
inquestionavel determinando aumento do tempo de validade de todos os
componentes obtidos, além de diminuir o risco de reacdo transfusional (Razouk e
Reiche, 2004).

De acordo com a RDC 153 (2004) as bolsas de sangue total sao
processadas para a obtencdo dos seguintes componentes: eritrocitarios, plasmaticos
e plaquetéarios. A transferéncia de componente de uma bolsa-satélite para a outra
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deve ser realizada em circuito fechado. Se for necessaria a abertura do circuito, iSso
deve ser feito em capela sob fluxo laminar. Se o circuito for aberto os componentes

devem ser descartados, se ndo forem utilizados, em no maximo 24 horas.

O hemocentro de Botucatu é uma divisdo do Hospital das Clinicas que
recentemente se tornou uma autarquia da Secretaria Estadual de Saude.
- Concentrados de hemé@cias: standard, lavadas, deleucocitadas e irradiadas.
- Concentrado de plasma: fresco congelado, comum e isento de crioprecipitado.
- Concentrado de plaquetas: standard, reduzido em volume, deleucocitado, lavado e
irradiado.

- Crioprecipitado.

O concentrado de hemacias (CH) € constituido por eritrocitos que
permanecem na bolsa depois que esta é centrifugada, e o plasma extraido para uma
bolsa-satélite. O hematécrito do CH deve estar entre 60% a 80%, nas bolsas cuja
solucdo anticoagulante seja CPDA-1. Os componentes eritrocitarios devem
permanecer armazenados a temperatura de 2° a 6° C, preferencialmente 4°C, por 35
dias. A bolsa que contém concentrado de hemacias deve ter peso entre 2359 e 345¢g
e volume de 220 mL a 320 mL (RDC 153, 2004). O CH deve ter aspecto
homogéneo, com uma camada esbranquicada depositada na superficie
correspondendo ao “buffy coat”. A cor deve ser vermelho intenso, rubro, néo claro. A
bolsa deve conter apenas as bolhas que ja estavam presentes no anticoagulante, se
houver concentracdo maior de bolhas pode significar abertura do sistema. Seu rétulo
deve ser totalmente integro, ou seja, ndo apresentar rasgos oOu sujeiras,

principalmente resquicios de sangue.

O Concentrado de Plaquetas (CP) € uma suspensao de plaquetas em
plasma, ap6s dupla centrifugacdo do sangue total. Este sangue total deve ser
coletado em menos que 15 minutos. Este deve conter no minimo 5,5 X 10%°
plaguetas por bolsa em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas, no ultimo dia de
armazenamento. (RDC 153, 2004). Com relagédo ao volume, o CP deve conter um
volume suficiente de plasma (50 a 70 ml) e o pH deve ser maior ou igual a 6,2 no
ultimo dia de validade do produto. As unidades com agregados plaquetarios

grosseiramente visiveis ndo devem ser empregadas para transfusdo. Em relacéo ao
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tempo de conservacéo, os CPs devem ser conservados de 20 a 24°C, sob agitacéo
constante. Possui validade de no maximo cinco dias, dependendo do plastificante da
bolsa de conservacdo. Buchignani et al, 1998 constataram que algumas centrifugas
nao atingem a velocidade exigida pela técnica de calibracdo, ndo sendo, portanto,
indicada para este fim. Os concentrados de plaquetas coletados em tempo inferior a
oito minutos apresentam os melhores resultados e a determinacdo do pH pelo
método da fita, também apresenta os melhores resultados (Buchignani et al, 1998
apud Razouk e Reiche, 2004). Zago, 2001 demonstrou preocupacdo com a
contaminacao do concentrado de plaquetas por bactérias devido ao armazenamento
ser a temperatura ambiente. O aumento do risco de crescimento bacteriano com o
tempo explica a validade maxima das plaquetas estocadas de 20° a 24°C ser de
cinco dias. Os microrganismos mais comumente envolvidos sdo Staphylococcus
aureus, Klebsiella pneumoniae, Serratia marcescens e Staphylococcus epidermidis.
(Razouk e Reiche, 2004).

O plasma contém agua, proteinas (7%), carboidratos e lipideos (2%). E
produzido apés centrifugacdo e congelado até seis horas a partir da coleta em
temperatura de -20°C por 12 meses ou -30°C por 24 meses. As bolsas com plasma
fresco congelado (PFC) devem ter volume = a 200mL. Se for respeitada a
temperatura de armazenamento, a perda dos fatores V e VIl da coagulagdo € muito
reduzida. (Razouk e Reiche, 2004).

Pouco ou quase nada se tem na literatura especializada sobre controle de
gualidade de crioprecipitado. O Conselho da Europa requer que 70% das unidades
controladas, tanto para PFC quanto para crioprecipitado estejam com valores dentro

dos parametros definidos como normais.

Tendo feito as consideracdes sobre os hemocomponentes, resgata-se o
foco de que o controle da qualidade interno em hemoterapia, bem como testes de
proficiéncia sdo aspectos do sistema da qualidade que se referem as analises dos
hemocomponentes produzidos e do staff através dos testes de proficiéncia. O
Hemocentro de Botucatu tem convénios com diferentes instituicbes para o
monitoramento do seu staff. Este tema nao é objeto de andlise nesta dissertacéo,
pois o objetivo foi analisar de forma critica o controle da qualidade. Os testes de
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controle da qualidade foram realizados em etapas distintas incluindo inicialmente o
controle da qualidade da triagem hematolégica e posteriormente o controle de
qualidade dos hemocomponentes.
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2.1 Objetivo Geral:

Controlar a qualidade da Triagem hematoldgica e dos hemocomponentes:
concentrado de hemacias (CH), plasma fresco congelado (PFC), crioprecipitado
(CRIO) e concentrado de plaguetas (CP) produzidos no Hemocentro do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Estadual Paulista da cidade de

Botucatu.

2. 2 Objetivos Especificos:

Controle de Qualidade da Triagem Hematoldgica

v Hematdcrito e Hemoglobina

Controle de Qualidade de Concentrado de Hemacias (CH)

Avaliagdo do continente

v" Integridade da bolsa;

v integridade do rétulo;

v higiene da bolsa;

v identificacdo da cor do CH: vermelho
v’ presenca de bolha

v determinacao do volume da bolsa.

v' Numero de segmentos do manguito

Avaliacdo do conteudo

v Hematdcrito e Hemoglobina
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Controle de qualidade de produtos plasmaticos: PFC e CRIO:

Avaliacao do continente

v" Integridade da bolsa;

v' integridade do rotulo;

v higiene da bolsa;

v’ identificacdo da cor do plasma

v’ determinacao do volume da bolsa.

Avaliacao de conteudo

v Quantificagdo de fibrinogénio, fator V, fator VIII, tempo de protrombina

(TP) e tempo de tromboplastina parcial ativa (TTPA);

Controle de qualidade de concentrado de plaguetas:

Avaliagdo do continente

v Integridade da bolsa;

v integridade do rétulo;

v higiene da bolsa;

v’ identificacdo da cor das plaquetas;

v’ presenca ou auséncia de Swirling;

v’ presenca ou auséncia de agregados plaquetarios;
v’ determinacao do volume da bolsa.



Avaliagdo de conteudo

v Determinagao de pH;
v’ contagem do nimero de plaquetas;
v cultura microbiol6gica.

28
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Este estudo foi realizado no Hemocentro da Faculdade de Medicina de
Botucatu e foi dividido em duas etapas, como dito anteriormente. Na primeira etapa
foram realizados os controles da qualidade da triagem hematoldgica e analisadas
747 amostras de sangue obtidas de doadores voluntarios de sangue que procuraram
o Hemocentro de Botucatu.

A metodologia utilizada nesta etapa envolveu a realizacdo de hematdcrito:
e de ponta de dedo (PD) pelo método classico de centrifugacéo utilizando
equipamento Hemato Stat Il
e com a determinacdo de hematécrito usando a técnica de referéncia

automatizada (equipamento Horiba ABX®).

No periodo de estudo da segunda etapa desta dissertacdo, foram
processados 38.418 hemocomponentes e controlados 643 deles, distribuidos
conforme mostra tabela 1.

Tabela 1 — Numero de hemocomponentes analisados

Hemocomponente n
Concentrado de Heméacias 282
Plasma Fresco Congelado 150

Crioprecipitado 20
Concentrado de plaguetas standard 181
Concentrado de plaquetas por aférese 10

3.1 Procedimento do Hematdcrito de Ponta de Dedo:

Para a realizacdo do hematocrito (Ht) de ponta de dedo, fez-se a
antissepsia do dedo indicador ou médio com alcool e com uma lanceta estéril de
calibre 28 (Unilet 28G) descartavel procedeu-se a puncao digital. Com o sangue
obtido desta puncéo, encheu-se um capilar (capilar Perfecta com heparina) conforme
Figuras 2 e 3.
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Figuras 2 e 3 - Procedimento de hematdcrito de ponta de dedo: preenchendo o capilar.

Selou-se o0 capilar com massa (Figura 4) e centrifugou-se por 60
segundos a 6.215 rpm. A centrifuga foi balanceada com pesos iguais (centrifuga
Hemato Stat Il), conforme Figura 5. ApdOs a centrifugacéo realizou-se a leitura da
Porcentagem (%) de Ht obtida de forma automatica com uma régua localizada na
prépria centrifuga, procedimento representado pela Figura 6.

Figura 4- Selamento do capilar com massa.

Figura 5- Balanceamento da centrifuga. Figura 6- Leitura automatica da % de hematdcrito.
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3.2Procedimento de Coleta da Amostra na Doacéao

A amostra de sangue total foi obtida no ato da doacéo na sala de coleta,
com a finalidade de comparar os resultados do hematocrito obtido nesta amostra
com o resultado obtido no hematécrito de ponta de dedo. Esta amostra foi coletada

em tubo contendo anticoagulante EDTA.

A coleta de sangue seguiu as determinacdes contidas no Manual de
Procedimento Operacional Padréo (POP): Primeiramente o doador passou pela
Triagem Hematoldgica constituida pela realizacdo do Hematdécrito de ponta de
dedo (PD), descrita acima e pela Triagem Clinica que compreende a entrevista,
verificagdo do peso e da presséo arterial. Assim que esse doador foi considerado
apto a doacéo, ele seguiu para a sala de coleta. Nessa sala o doador lavou o
braco (o local onde seria realizada a puncédo) com sabdo neutro. A Figura 7

representa esse passo.

Figura 7- Antissepsia do braco

Em seguida deitou-se na cadeira reclinavel prépria para coleta (Figura 8),
onde o auxiliar de enfermagem realizou nova antissepsia no local com &lcool 70% e
puncionou com equipo proprio para a doacdo (Figura 9), ligado a bolsa onde foi

coletado o sangue.
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Figura 8- Preparacao para a puncao. Figura 9- Puncéo para a retirada do sangue total.

Primeiramente, foram coletados 4 tubos (Figuras 10, 11 e 12) de sangue
sendo 2 com anticoagulante (Teste de Itano e Controle de Qualidade) e 2 sem

anticoagulante (Provas soroldgicas e fenotipagem eritrocitaria).

Figuras 10, 11 e 12- Tubos coletados antes da doacédo de sangue propriamente dita.

Apés a coleta dos tubos, o doador foi submetido a coleta de sangue
propriamente dita, ou seja, em bolsa plastica contendo 63 mL do anticoagulante
CPDA-1. Foram coletados aproximadamente 450 mL de sangue do doador (Figura

13). Durante toda a coleta a bolsa ficou em homogeneizador, representado pela
Figura 14.

O sangue total coletado foi encaminhado para o setor de Processamento
de Hemocomponentes.
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Figura 13- Doador durante a coleta de sangue. Figura 14- Bolsa sendo homogeneizada

3.3Procedimento do Hematocrito Automatizado:

A hematimetria foi realizada através da amostra de sangue total coletado
em tubo contendo anticoagulante EDTA, na sala de coleta do Hemocentro de
Botucatu. A amostra de sangue foi encaminhada ao Laboratério de Atividades
Complementares e Controle de Qualidade para realizacdo da determinacdo do
hematdcrito e dosagem da hemoglobina no contador automéatico Horiba ABX®.

3.4Controle de Qualidade de Concentrado de Hemacias:

Analise do aspecto — Avaliagdo do continente:

Os aspectos analisados das bolsas de CH foram: cor, presenga anormal
de bolhas, integridade do rétulo e da bolsa, higiene da bolsa e numero de

segmentos.

Para todos os aspectos analisados foi utilizada uma representacao
numérica sendo:
e Cor: 5 para vermelho intenso e 0 para alteracéo de cor.
e Bolhas: 5 para normal e 0 para bolhas acima dos niveis normais.
e Integridade do rétulo e da bolsa: 5 para integridade total e O parcialmente ou
totalmente destruido.
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e Higiene da bolsa: 5 para bolsa limpa e 0 para a presenca de alguma sujidade,
principalmente sangue.

e Em relacdo ao numero de segmentos contidos no manguito da bolsa: as
bolsas analisadas podem conter 0 a 7 segmentos, e foram agrupadas em:
Grupo 1=1,2,3 e Grupoll 24.

Determinacao do Volume:

Foi mensurada a massa das bolsas, como tara foi utilizada a massa de
31g, equivalente a uma bolsa semelhante vazia, o volume do concentrado de

hemacias é igual a massa dividida pela densidade (1,080).

Hematimetria Automatizada:

A hematimetria foi realizada através da retirada dos segmentos do
manguito da bolsa. Retirou-se um ou dois segmentos do manguito e o contetudo foi
transferido para tubo de hemdlise previamente identificado com o numero da
amostra. A amostra de CH foi encaminhada ao Laboratorio de Atividades
Complementares e Controle de Qualidade para realizacdo da determinacdo do
hematocrito (%) e dosagem da hemoglobina (g/dL) no contador automatico Horiba
ABX®.

3.5Controle de Qualidade dos Produtos Plasmaticos:

Anédlise do aspecto — avaliacao do continente:

Os aspectos analisados das bolsas de PFC e Crio foram: cor, integridade
e higiene do rétulo e da bolsa. Para todos os aspectos analisados foi utilizada uma

representagdo numeérica sendo:
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- Cor: 5 para sui géneris, 3 para lipémico, 1 para hemolitico e 0 green
plasma;
- integridade do rétulo e da bolsa: 5 para integridade total, 3 para roétulo
parcialmente rasgado e 0 para rétulo totalmente destruido;
- higiene da bolsa: 5 para bolsa limpa, 3 para a presenca de alguma

sujidade e 0 para bolsas sujas com sangue.

Determinacao do volume:

Foi mensurada a massa das bolsas, como tara foi utilizada a massa de
31g, equivalente a uma bolsa semelhante vazia, o volume do plasma fresco
congelado € igual a massa dividida pela densidade (1,030) e o volume do

crioprecipitado é igual a massa dividida pela densidade (1,040).

Dosagem dos fatores da coagulacgéo:

Para a dosagem dos fatores de coagulacao foi necesséaria a construcao
de uma curva de referéncia, de cada kit comercial, com um pool de 21 plasmas
normais. Foi realizada analise de regressdo com os resultados das curvas de

referéncia.

Para a confeccao do pool de plasma foram utilizadas amostras de sangue
de 21 doadores saudaveis coletados com citrato de sédio. Apos a coleta o sangue
foi centrifugado por 15 minutos a 1.500g e armazenado em ampolas de
congelamento a — 32° C até sua utilizacdo. Para a realizacdo das analises
descongelou-se os plasmas em banho-maria a 37° C.

Foi realizada andlise de TP e TTPA das 21 amostras e apos, 500uL de
cada amostra foi retirado para a confeccdo de um pool de plasma controle. Desse
pool também foi feito o TP e o TTPA. Com esse pool previamente testado foram
realizadas diluicbes para as confeccdes das curvas de referencia do TP,
fibrinogénio, fator VIl e Fator V.
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Fator VIII: método coagulométrico

Para a realizacdo do teste, os reagentes foram incubados em banho-

maria a 37°C, inclusive os tubos. Foram utilizados exclusivamente tubos de vidro.

Colocou-se 100 pL de amostra diluida com tampdo Owren (1/10), 100 puL
de plasma deficiente de fator FVIIl e 100 pL de reagente de TTPA (fosfolipidios
sintetizados) e incubou-se em banho-maria durante 3 minutos. Apos, foi
acrescentado 100 pL de cloreto de calcio e disparado o crondmetro, inclinando o
tubo sucessivamente em intervalos menores que 1 segundo até a formacao do
coagulo. O tempo(s) foi registrado e calculou-se a % de atividade do FVIII através da

equacao obtida na analise de regressao.

Fator V: método coagulométrico

O plasma deficiente em fator V foi produzido in house através da
incubacao prolongada de pool de plasma normal para a inativagdo total do fator V
(TP > 60 segundos).

Para a realizacdo do teste, os reagentes foram incubados em banho-

maria a 37°C, inclusive os tubos. Foram utilizados exclusivamente tubos de vidro.

Colocou-se 100 pL de amostra diluida com tampao Owren (1/10), 100 pL
de plasma deficiente de fator FV e 200 uL de tromboplastina célcica reconstituida e
foi disparado o crondémetro, inclinando o tubo sucessivamente em intervalos
menores que 1 segundo até a formacdo do coagulo. O tempo(s) foi registrado e
calculou-se a % de atividade do FV através da equacédo obtida na analise de

regressao.
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Tempo de protrombina:

Para a realizacdo do teste, os reagentes foram incubados em banho-

maria a 37°C, inclusive os tubos. Foram utilizados exclusivamente tubos de vidro.

Colocou-se 100 pL de amostra e 200 uL de tromboplastina célcica
reconstituida e foi disparado o cronémetro, inclinando o tubo sucessivamente em
intervalos menores que 1 segundo até a formacdo do coagulo. O tempo(s) foi
registrado e calculou-se a % de atividade de tempo de protrombina através da

equacéo obtida na analise de regressao.

Tempo de tromboplastina parcial ativada:

Para a realizacdo do teste, os reagentes foram incubados em banho-

maria a 37°C, inclusive os tubos. Foram utilizados exclusivamente tubos de vidro.

Foi adicionado 100 pL de amostra e 100 pL de reagente de TTPA
(fosfolipidios sintetizados) e incubou-se em banho-maria durante 3 minutos. Apés, foi
acrescentado 100 pL de cloreto de calcio e disparado o cronémetro, inclinando o
tubo sucessivamente em intervalos menores que 1 segundo até a formacao do

coagulo. O tempo(s) foi registrado.

Fibrinogénio: método coagulométrico de Clauss

Para a realizacdo do teste, os reagentes foram incubados em banho-

maria a 37°C, inclusive os tubos. Foram utilizados exclusivamente tubos de vidro.

Adicionou-se 200 pL de amostra de PFC diluida com tampao Owren (1/2)
ou de CRIO diluida (1/10) e 100 pL de trombina bovina reconstituida e foi disparado
o cronbGmetro, inclinando o tubo sucessivamente em intervalos menores que 1

segundo até a formacdo do coagulo. O tempo(s) foi registrado e calculou-se a
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concentracdo de fibrinogénio (mg/dL) através da equacdo obtida na analise de

regressao.

3.6Controle de Qualidade de Concentrados de Plaguetas (CPs):

Andlise do aspecto — avaliacdo do continente:

Os aspectos analisados das bolsas de concentrado de plaquetas foram:
cor, presenca de swirling, integridade do rétulo e da bolsa, higiene da bolsa,

auséncia de agregados plaquetarios e determinacao do volume.

Para todos os aspectos analisados foi utilizada uma representacao

numeérica sendo:

- Cor: 5 para cor normal e 0 para alteracéo de cor;

- swirling: 5 para presenca e 0 para auséncia de swirling;

- agregados: 5 para auséncia e 0 para presenca,

- integridade do roétulo e da bolsa: 5 para integridade total, 3 para roétulo
parcialmente rasgado e 0 para rétulo totalmente destruido;

- higiene da bolsa: 5 para bolsa limpa, 3 para a presenca de alguma

sujidade e 0 para bolsas sujas com sangue.

Determinacao do volume:

Foi mensurada a massa das bolsas, como tara foi utilizada a massa de
31g, equivalente a uma bolsa semelhante vazia, o volume do concentrado de

plaquetas é igual & massa dividida pela densidade (1,040).
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Contagem do numero de plaquetas:

A contagem de plaquetas foi realizada através de aliquotas retiradas da
bolsa. A bolsa foi homogeneizada, o sistema aberto com o auxilio de uma tesoura e
o conteldo transferido para um tubo de hemdlise previamente identificado com o
namero da amostra. Estas unidades foram descartadas por terem sido abertas. A
contagem foi realizada no laboratorio de hematologia do Hemocentro de Botucatu,
no contador automatico ABX Pentra DX 120®.

Determinacéo do pH:

Para a determinacdo do pH, utilizou-se uma aliquota da amostra
encaminhada para a contagem do numero de plaguetas e fita para verificacdo de

pH, com range de pH entre 6,4 e 8,0 da marca Merck.

Cultura microbioloégica:

Utilizou-se um sensor colorimétrico em meio de cultura e luz refletida,
Bact Alert® BPA, que indica a presenca de dioxido de carbono dissolvido. Se os
microorganismos estivessem presentes na amostra haveria producdo de gas

carbdnico e 0 sensor que se encontra no meio, mudaria de cor.
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Os resultados serdo apresentados respeitando as duas etapas do
trabalho. Durante o periodo do trabalho destinado a etapa 1 — controle de qualidade
do hematdcrito, o hemocentro atendeu 8.680 candidatos a doacéo de sangue, 6.968
foram considerados aptos, e destes, 747 participaram desta etapa do trabalho com
amostras de sangue processadas em equipamento automatizado. Nesta etapa o
percentual de controle da qualidade foi de 10,72%, estando bem acima da faixa
estabelecida pela RDC 153/2004. Na tabela 2 observa-se que a inaptidao por
hemataocrito abaixo de 38% é variavel, mas no periodo de estudo o menor percentual
foi de 16,6% e o maior de 23,6%. A média dos candidatos a doacdo de sangue
inaptos por anemia € de 20,21%, sendo, portanto a principal causa de inaptidao
clinica. Segundo os estudos de Brener, 2008, este encontrou 2,81 % de inaptiddo

por anemia no Hemominas.

Tabela 2— Porcentagem de inaptiddo em doadores com Hematdcrito (Ht) abaixo

de 38%
% inaptidao
/Meses Candidatos Aptos Inaptos por Ht < 38
1 1383 1167 216 23,6
2 1271 984 287 17,8
3 1757 1412 345 22,3
4 1526 1338 188 19,7
5 1362 1072 290 16,6
6 1381 995 386 21,2
Total 8680 6968 1712 20,21

*Fonte: Setor de Administragdo do Hemocentro de Botucatu: Relatério de Atividades SUS 2008

Segundo a RDC 153 (2004) devem ser determinados a concentracao de
hemoglobina ou o0 hematdcrito, em amostra de sangue do candidato a doacao obtida
por puncao digital ou por venopungéao. A concentragdo de hemoglobina n&o deve
ser inferior a 12,5 g/dL para as mulheres e 0 hematdcrito ndo deve ser menor que
38%. Para os homens, estes limites sdo de 13,0 g/dL e 39%, respectivamente.
Assim, a triagem hematoldgica constitui importante parametro para a deteccdo de

anemias.

Na comparacado dos resultados pelas duas metodologias executadas,
verificou-se que, das 747 amostras analisadas, 388 (51,9%) foram consideradas

conformes. A interpretacdo da conformidade teve como parametro o fato de que a
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comparacao dos resultados obtidos entre duas metodologias podem diferir em até 2
pontos percentuais para mais se comparado o método manual com o automatico,
pois, segundo Failace, 2003, no método manual, por melhor que seja a
centrifugagdo do sangue, sempre fica plasma retido na coluna de eritrécitos,
falseando o resultado para cima. Das amostras analisadas, 359 (48,1%) amostras
foram consideradas ndo conformes, pois diferiram em mais de 2 pontos percentuais

nas duas metodologias. Estes resultados estdo expressos no Gréfico 1.

Grafico 1- Comparacao (em porcentagem) de reprodutibilidade entre a técnica
manual e automatizada em um total de 747 amostras analisadas

Os equipamentos utilizados para a execucdo da técnica manual e
automatizada tiveram seu desempenho comprovado através da realizacdo do
controle de qualidade, segundo periodicidade estabelecida em POP da instituicao e
em concordancia com as recomendacdes do fabricante, incluindo a sua manutencéo
preventiva e/ou corretiva peridédica. Para a execucdo destes controles utilizou-se

amostras de hematécritos conhecidos fornecidos pelos seus respectivos fabricantes.

Contudo, os valores relatados de ndo conformidades sdo mais altos do
gue os valores esperados, pois a tendéncia analitica deveria estar dentro dos dois
pontos percentuais aceitaveis quando se compara duas metodologias. As diferencas
encontradas durante a execucdo da técnica podem estar relacionadas a antissepsia
e pressdo no dedo do doador, podendo levar a hemélise ou diluicdo da amostra

devido ao é&lcool ou o liquido tissular, respectivamente. Outra situacdo € a ma
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higienizac&o das cuvetas que pode causar a descalibracdo da centrifuga. Outro item
importante que interfere no resultado final do procedimento, apds a centrifugacao, é
a possibilidade de formar uma “cauda” de sangue no tubo capilar induzindo o técnico
a varias interpretacdes de leitura, dependendo da posi¢cdo que este colocar a régua
de leitura no tubo capilar. A leitura deve ser efetuada antes do inicio da inclinacéo da

‘cauda” de sangue.

Acertar o menisco )
Acertar 0 menisco na

régua

Acertar o menisco na
. —
Desprezar o afunilamento. Acertar régua
0 menisco na régua

Figura 15- Representacdo esquematica do tubo capilar para determinacdo do hematécrito de ponta
de dedo.

A posicao correta da puncado da polpa digital € na lateral do dedo (como

mostram as fotos), e ndo no centro digital.

Figura 16 e 17 — Puncédo da polpa digital para a determinacdo do Hematécrito

Verificou- se que das 747 amostras de doadores de sangue considerados
aptos, 48,1% delas ndo houve conformidade em relacéo a reprodutibilidade entre as
técnicas manual e automatizada. Destas, 30,5% apresentaram resultado de Ht pela
técnica manual MENOR que o resultado apresentado pela técnica automatizada. Se
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por um lado, este fato indica que pode estar havendo exclusdo inapropriada de
doadores por Ht baixo, por outro lado, € um método mais seguro, protegendo o
doador com baixo hematdcrito de expoliagao indevida.

O controle de qualidade de hematocrito e de hemoglobina como teste de

triagem hematoldgica é um desafio em hemoterapia (Mihara, 2007).

Chagas et al, 2005 em monografia de curso de especializacdo de
hemoterapia compararam duas técnicas de determinacdo do indice de anemia:
hematécrito de ponta de dedo e hemoglobindmetro no estado do Piaui. Analisando
em paralelo 493 amostras de doadores de sangue considerados aptos pelo sistema
vigente. Nos resultados obtidos chama a atencéo o fato de que 75% dos doadores
do sexo masculino apresentavam hemoglobina maior que 15g/dl e apenas 25%
estdo dentro da faixa de normalidade prevista. Estes dados confrontam com a
realidade soécio-econbmica do estado apontando para a falta de calibracdo do
sistema operacional. Para o sexo feminino 81,58% se encontrava dentro da faixa de
normalidade. Quando avaliados ambos 0s sexos 0s percentuais sao de 34,48% para
individuos com hemoglobina dentro da faixa de normalidade versus 65,52% acima
da faixa de normalidade, tornando a realizacdo da hemoglobina para triagem de
doador de sangue um grande problema. Os autores concluem o trabalho afirmando
qgue: 1) a comparacdo dos valores de hemoglobina de ponta de dedo (pré-doacéo)
com a concentracdo de hemoglobina do sangue venoso (pré-doa¢do) apontam para
discrepancias entre os métodos; 2) a Avaliacédo dos indices comparativos de anemia
entre doadores de sangue de Botucatu-SP e Teresina-Pl apontam para auséncia de
valores inferiores a 12,5g/dl na cidade de Teresina,Pl e 3) os valores médios de
hemoglobina para a populacdo de Botucatu, SP é inferior aos dados encontrados em
Teresina. Neste trabalho, o indice de hemoglobina, pelo sistema Hemocue®
apresentou um indice de 5,4 vezes mais discrepante do que a realizacdo do
hematdcrito, destacando que o erro foi sempre para mais. O maior valor encontrado,
gue nado condizia com a determinacédo automatica de referéncia no equipamento Cell

Dyn foi de 6 pontos e o menor valor para mais de 3,1.

Tendo em vista que a realizacdo do hematécrito apresenta suas
limitacdes, que a literatura aponta que a determinacdo da hemoglobina de ponta de
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dedo pode ser mais rapida, porém mais sensivel a erros, este tOpico permanece em
aberto com as consideracfes de que o exame é um dos elementos a serem levados
em consideracdo durante a triagem. A historia do doador de sangue, a correta
anamnese, exame clinico de mucosas oculares e avaliagéo clinica de faneros, palma
da m&o em conjunto levam o triagista a uma tomada de decisdo mais proxima da

realidade.

Na etapa 2 foi realizado o Controle de Qualidade dos seguintes
hemocomponentes: Concentrado de Hemacias (282), Plasma Fresco Congelado
(150), Crioprecipitado (20), Concentrado de Plagquetas standard (181) e Concentrado
de Plaquetas Aférese (10). Como pode ser observado na tabela 3, o total de
hemocomponentes analisados foi de 643 perfazendo um percentual médio de
12,67%. O hemocomponentes que teve o menor indice de controle interno foi o PFC.

Tabela 3 — Producdo de hemocomponentes durante periodo de estudo, amostras analisadas pelo

controle de qualidade interno e percentual de amostras avaliadas

Hemocomponente Producédo % do
interna CQI(N) controlado

Sangue total 12.634

CH 12.134 282 2,32
CP 3.885 181 4,66
CP AFERESE 142 10 7,04
PEC 9.404 150 1,6
CRIO 219 20 9,13
TOTAL 38.418 643 12,67

Registra-se ainda que durante a realizacao desta dissertacdo, o Escritério
da Qualidade passou por inUmeras re-estruturacdes internas, e que houve, em
muitos momentos, dificuldade na obtencdo dos hemocomponentes para o estudo,
apesar da aprovacdo do Comité de Etica e a anuéncia da Direcdo Geral. Estas
dificuldades estdo relacionadas com a nova Otica estabelecida. O controle da
qualidade interno € realizado pela mesma equipe que processa 0S
hemocomponentes. Tal fato estda em desacordo com a legislacdo vigente (RDC
57/2010), expressa na Secao V, a respeito do Controle de Qualidade dos

Hemocomponentes transcrito abaixo.
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Secédo V

Controle de Qualidade dos Hemocomponentes

Art. 64. Todo servico de hemoterapia que produza
hemocomponentes deve realizar controle de qualidade
sistematico de todos os tipos de hemocomponentes
produzidos, em laboratério especifico de controle de qualidade.
Paragrafo Unico. Os servicos de hemoterapia que terceirizem o
controle de qualidade de hemocomponentes devem assegurar
gue o0s servigcos terceirizados sejam regularizados junto ao
orgdo de vigilancia sanitaria competente e os procedimentos
sejam realizados conforme a legislagédo vigente.

Art. 65. Os protocolos do controle de qualidade devem conter o
tipo de controle a ser realizado em cada hemocomponente, a
amostragem e o0s parametros minimos exigidos neste
Regulamento, sem prejuizo do disposto pelo Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. O método utilizado para a realizacdo do
controle de qualidade ndo deve comprometer a integridade do
produto, a menos que este seja desprezado apés ser utilizado
como controle de qualidade.

Art. 66. O controle de qualidade dos concentrados de hemacias
e dos concentrados de plaquetas deve ser realizado em, pelo
menos, 1% da producédo ou 10 (dez) unidades / més (o que for
maior).

Paragrafo Unico. Na avaliacdo de contaminagcdo microbiolégica
todos os casos positivos devem ser devidamente investigados,
adotadas as medidas corretivas e preventivas, mantendo-se 0s
respectivos registros.

Art. 67. O controle de qualidade do plasma e do crioprecipitado
deve ser feito em, no minimo, 4 (quatro) unidades / més ou 1%
da producdo, o que for maior, exceto o parametro volume que
deverd ser avaliado em todas as unidades produzidas.

Art. 68. Cada item verificado pelo controle de qualidade deve
apresentar um percentual de conformidade igual ou superior a
75%, exceto para a producéo de concentrado de plaquetas por
aférese e contagem de leucécitos em componentes celulares
desleucocitados cuja conformidade deve ser igual ou superior a
90%.

Paragrafo Unico. No caso de contaminacdo microbiolégica o
servico deve investigar e identificar a provavel fonte e
determinar as medidas corretivas e preventivas.

Art. 69. Os resultados do controle de qualidade devem ser
sistematicamente analisados, revisados e as a¢fes corretivas
devem ser adotadas para as ndo-conformidades observadas,
mantendo-se 0s respectivos registros.

A deciséo da alta Direcdo do Hemocentro de Botucatu devera ser revista
em funcdo da nova legislacdo. O percentual de hemocomponentes avaliados esta
dentro das exigéncias legais.
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Controle de Qualidade de Concentrado de Hemacias:

Analise do aspecto — avaliacao do continente:

Segundo resultados obtidos, 98,6% das 282 bolsas de CH analisadas
estdo conformes e 1,4% dessas bolsas analisadas possuem um aspecto em
desacordo com as caracteristicas normais descritas para esse hemocomponente.
(grafico 2). Esse aspecto em desacordo refere-se somente a presenca de cor
enegrecida do CH.

Grafico 2- Porcentagem de conformidade dos CH em relacdo aos aspectos (cor, integridade,

higiene e presenca de bolhas).

Dentro deste item de andlise do aspecto foi observado também o nimero
de segmentos que o manguito das bolsas de CH continha, conforme tabela 4. Este
indicador foi estabelecido em funcdo de reclamacgles registradas do setor de
imunohematologia, por falta de segmento do manguito para a execugao das provas
de compatibilidade.

As bolsas deixam o setor de processamento dos hemocomponentes e sao
estocadas com aproximadamente quatro segmentos em seus manguitos. Quando
uma bolsa é requerida para transfusdo pela primeira vez, esses segmentos sao
utilizados para a redeterminacdo da tipagem, prova cruzada (prova de

compatibilidade com o paciente) e para a fenotipagem. Quando esta bolsa é
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compativel com o paciente, ela vai para o centro cirargico e la fica estocada, sob
controle de temperatura, até o final da cirurgia e, se nao utilizada, ela é reintegrada
ao estoque. Durante seu periodo de validade, uma bolsa pode ser requerida mais
de uma vez, sendo que da segunda vez em diante, sera realizada apenas a prova

cruzada.

Portanto as bolsas que contém quatro ou mais segmentos séo bolsas
gue: a) ainda nao sairam do estoque central; b) sdo bolsas cujo segmento foi
reposto de acordo com o determinado pelo POP. Bolsas que possuem menos de
trés segmentos sdo as que ja fizeram o trajeto citado anteriormente e ndo houve a

reposicao dos segmentos, sendo assim, trata-se de uma nao conformidade.

Tabela 4- Analise do numero de segmentos do manguito (por dia de conservacdo) das bolsas

coletadas
Dias de N° de bolsas por NUmero de segmentos do manguito
Conservacao dia de conservacédo <1 2 3 24
2 1 0 0 0 1
3 12 0 0 3 9
4 21 0 4 4 13
5 13 0 0 1 12
6 21 1 3 5 12
7 20 0 4 3 13
8 11 0 4 1 6
9 9 0 1 1 7
10 8 0 1 1 6
11 10 0 1 3 6
12 6 0 2 1 3
13 8 0 2 1 5
14 8 0 2 1 5
15 7 0 1 1 5
16 11 0 1 1 9
17 12 0 1 1 10
18 11 1 0 1 9
19 8 1 1 1 5
20 12 0 2 5 5
21 9 1 0 0 8
22 4 0 0 2 2
23 3 0 0 2 1
24 3 0 0 0 3
25 3 0 1 1 1
26 3 0 0 1 2
27 5 0 0 1 4
28 6 0 0 1 5
29 9 0 1 2 6
30 5 0 1 1 3
31 8 1 2 2 3
32 6 0 0 1 5
33 6 0 2 0 4
34 3 0 0 0 3
35 0 0 0 0 0
Total 282 5 37 49 191
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Segundo a tabela acima, 15% das 282 bolsas analisadas ndo seguem os
parametros pré-estabelecidos pelo POP quanto ao niumero de segmentos, pois este
estabelece um minimo de 03. O gréfico 3 representa estes percentuais. A
identificacdo de que 85% dos CH seguem a determinacdo do POP mostra que este

hemocomponente estd muito bem padronizado.

Grafico 3 - Porcentagem do numero de segmentos encontrados nos 282 CH analisados.

Determinacao do volume:

Em relagéo ao volume, foram retirados do estoque aleatoriamente os CH
para sua determinacdo. A Tabela 5 mostra os resultados destas analises por
intervalos de dia de conservacéao.

A RDC 153 (2004) preconiza que a bolsa de CH deve ter um volume de
270 mL £ 50 mL.
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Tabela 5 - Analise da média por dia de conservacao do Volume das bolsas de CH

analisadas.
Dias de NUumero de Volume (mL) -
conservacdo bolsas por dia Média

de conservacao

1-7 88 2275
8-14 60 229,6
15-21 70 228,1
22-28 27 226,9
29-34 37 210,5
Total 282 2245

Os resultados mostram que do total das bolsas analisadas, 31,4 % né&o
estdo de acordo com a RDC 153 que estabelece um volume minimo de 220mL.
Essa discrepancia pode ter duas causas principais: a) Foi coletado um volume de
sangue total abaixo do preconizado, ou seja, 450mL, minimamente; b) A separagao
do plasma destas unidades foi feita tanto em extrator manual (Hemopress) como em
extrator automatico (Compomat G4). No caso do extrator manual, a observacéao do
manipulador em extrair um plasma o mais limpido possivel, € muito importante.
Porém, quantidades significativas de hemacias podem ser extraidas junto com o
plasma, o que resulta em volumes menores de CH. Por este motivo, a partir de
meados de 2010, a extracdo de plasma dos hemocomponentes no Hemocentro de
Botucatu tem sido realizada somente de forma automatica (Compomat G4).

Figura 18- Separacédo entre CH e plasma Figura 19 - Extracdo manual do plasma.

Nas andlises hematimétricas do CH, foram retirados do estoque
aleatoriamente CH para determinacdo do hematécrito e dosagem de hemoglobina
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(estes CH foram os mesmos utilizados para as andlises anteriores). A Tabela 6
mostra os resultados destas andlises por dia de conservacdo. No segundo dia de
conservacao foi controlado apenas 1 unidade de CH e o valor de hemoglobina
encontrado e re-controlado foi de 16g. Informacgdes ao setor para serem repassadas

ao médico hemoterapeuta foram realizadas.

Segundo a RDC 153 (2004) o hematocrito do CH deve estar entre 65% a
80%, nas bolsas cuja solugdo preservativa seja CPDA-1. Como a dosagem de
hemoglobina é aproximadamente um terco do valor do hematdcrito, os CH
preservados em CPDA-1 devem ter uma dosagem de hemoglobina de 22 g/dL a 27

g/dL, aproximadamente.

Tabela 6 - Analise da média aritmética (por dia de conservacdo) da determinacédo do Ht e

dosagem de Hb das unidades de CH

Dias de NUumero de bolsas por  Ht % - Média por dia  Hb g/dL - Média por dia
conservagao dia de conservacéo de conservagao de conservagao
1 0 0 0
2 1 48 16
3 12 69 24
4 21 65 23
5 13 69 24
6 21 65 23
7 20 71 25
8 11 69 24
9 71 25
10 62 22
11 10 66 23
12 6 68 24
13 8 64 22
14 8 69 25
15 7 70 25
16 11 61 21
17 12 65 23
18 11 65 23
19 8 64 22
20 12 66 23
21 68 23
22 75 26

N
w

72 25
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Dias de NUmero de bolsas por  Ht % - Média por dia  Hb g/dL - Média por dia
conservagao dia de conservagéo de conservagao de conservagao
24 3 68 24
25 3 70 23
26 3 64 22
27 5 73 26
28 6 63 21
29 9 72 24
30 5 74 25
31 8 64 22
32 6 65 22
33 6 65 22
34 3 68 23
35 0 0 0
Média total 8 63 22

Observando o gréfico 4, nota-se que 22,9 % das médias das bolsas
analisadas por dia de conservacdo (Tabela acima) apresentaram discrepancia em
relacdo a determinacdo do hematocrito preconizado pela RDC 153, que é de no
minimo 65,0 %. Em relacdo aos teores de hemoglobina cujo preconizado pela RDC
153 é de minimo de 22g/dL, 8,6 % das médias das bolsas analisadas apresentaram
discrepancia. Estes resultados podem estar relacionados a deficiéncia identificada

no processo de triagem hematoldgica.

Grafico 4- Porcentagem de conformidade da hematimetria (Hb e Ht) realizada nos 282 CH.
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Controle de Qualidade do Plasma Fresco Congelado:

Analise do aspecto — avaliacao do continente:

Em relacdo aos aspectos analisados das unidades de plasma fresco
congelado (PFC), o parametro higiene apresentou-se plenamente satisfatorio, com
100% das unidades sem qualquer tipo de sujidade. O parametro cor apresentou 4%
das unidades analisadas em desacordo, sendo 4 lipémicas, 1 green plasma e 1
hemolitica. Em 2% das unidades observou-se falha na integridade das bolsas, ou
seja, apresentaram rupturas. Estes resultados estdo apresentados na Tabela 7 e

gréfico 5.

Tabela 7- Porcentagem de Nao conformidade, média e desvio padrdo para os parametros de
Volume, Integridade, Higiene e Cor do PFC de acordo com a RDC 153.

Parametro % % Né&o Média néo Desvio Padrao
Conforme conforme conforme padrdondo RDC
conforme 153
Volume Ml 90,3 9,7 166,5 1,84 2170
Integridade 98
Higiene 100

Cor 96
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Grafico 5- Porcentagem de conformidade em relagdo a Volume, integridade, higiene e cor nos PFCs
analisados.

Determinacao do volume:

A média dos volumes mensurados de PFC foi de 190mL = 19mL e dos
volumes expressos nos rotulos de 193mL + 19mL. Esta diferengca é considerada
significativa pelo teste t de Student (Tabela 8). A diferenca observada entre o volume
mensurado e o volume expresso deve-se ao fato de que em algumas unidades de
PFC, a bolsa encontrava-se com uma pequena fissura, 0 que acarretou perda de
volume e diferenca para menos na sua mensuracdo. Este tipo de problema esta

relacionado com a forma de acondicionar as bolsas dentro dos freezers.

Das unidades analisadas 9,7% (Grafico 5) ndo estavam de acordo com o
padrao estabelecido pela RDC 153 (= 170mL). A média dos volumes das unidades
em desacordo foi de 166,5mL + 1,84mL (Tabela 7). Se considerarmos a RDC 57
publicada em 16 de dezembro de 2010, 100% das unidades analisadas de PFC

obtiveram volumes conforme o padrao (= 150mL).
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Tabela 8- Média, desvio padrdo e mediana dos volumes mensurados e volumes expressos no rétulo.

Hemocomponente Volume mensurado Volume da embalagem Valor p

mL mL
190,49 + 19,12 193,07 + 18,86
Plasma fresco
188,35 (164,08; 188,00 (170,00; 250,00) P <0,001
congelado
249,52)

Média * desvio padrédo
Mediana (valor minimo; valor maximo)

Teste t de Student para amostras dependentes

Dosagem dos fatores da coagulacéao
A- Curvade calibracao

Foram coletadas amostras de 21 doadores saudaveis para a confeccao
de pool de plasma citratado com o objetivo de obter amostra controle para
confeccdo da curva de calibracdo. Nestas amostras foram realizadas o Tempo de
Protrombina (TP) e o Tempo de tromboplastina Parcial (TTPA). Estes resultados
estdo demonstrados no Quadro 1.

Quadro 1 — Resultados de TP e TTPA em plasma proveniente de doadores
voluntdrios e saudaveis

AMOSTRA TP (SEGUNDOS) TTPA (SEGUNDOS)
01 18 31
02 18 33
03 15 30
04 15 36
05 13 30
06 16 32
07 16 29
08 16 33
09 16 28
10 15 31
11 16 27
12 18 34
13 16 32




14 16 29
15 16 31
16 16 29
17 14 26
18 17 37
19 15 34
20 16 31
21 15 32
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Apés andlise de TP e TTPA, 500uL de cada amostra foi retirado para

confeccdo de um pool de plasma controle. Nova determinacdo de TP e TTPA do

pool obtido foi realizada (Quadro 2).

Quadro 2 — Determinacdo de TP e TTPA no pool de plasma controle

AMOSTRA

TP (s)

TTPA (s)

Pool

16

32

Com o pool previamente testado foram feitas diluicbes para a confeccéo

de curvas de referéncia dos kits de TP, Fibrinogénio, Fator VIII, Fator V.

Curva padrédo do FVIIl e analise de regresséo:

Para a confecgéo da curva de referencia do fator VIII, foi determinada a

porcentagem de atividade do fator VIIl em 7 concentragdes diferentes (Quadro 3). As

diluicbes foram realizadas com tampao de Owren. A formula obtida pela anéalise de

regresséo foi:

Log C(%) = 2,26 — log tempo / 0,31
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Quadro 3 — Dilui¢cbes e tempo em segundos da atividade do fator VIII para confec¢céo
da curva de calibragéo.

N Diluicéo (eixo x) Tempo (s)(eixo y)
1 1:10 — 100% 41
2 1:20 — 50% 52
3 1:40- 25% 67
4 1:80 - 12,5% 91
5 1:160 - 6,25% 108
6 1:320 - 3,125% 118
7 1:640 — 1,5625 % 154

Curva padrédo do FV e andlise de regressao:

Para a confecgdo da curva de referencia do fator V, foi determinada a
porcentagem de atividade do fator V em 8 concentracdes diferentes (Quadro 4). As
diluicbes foram realizadas com tampao de Owren. A formula obtida pela andlise de

regresséo foi:

Log C(%) = 1,88 — log tempo / 0,16

Quadro 4 - Diluicdes e tempo em segundos da atividade do fator V para confeccéo
da curva de calibragéo.

N Diluicéo (eixo x) Tempo (s)(eixo y)
1 1:5 - 200% 31
2 1:10 — 100% 38
3 1:20 — 50% 43
4 1:40- 25% 47
5 1:80 - 12,5% 51
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6 1:160 - 6,25% 54
7 1:320 - 3,125% 54
8 1:640 - 1,5625 % 56

Curva padrédo de TP e analise de regresséo:

Para a confeccdo da curva de referencia do TP, foi determinada a
porcentagem de atividade do fator VIl em 5 concentracdes diferentes (Quadro 5). As
diluicdes foram realizadas com tampao de Owren. A formula obtida pela andlise de

regresséo foi:

Log C(%) = 2,22 — log tempo / 0,51

Quadro 5 — Diluicdes e tempo em segundos da atividade do TP para confec¢cédo da
curva de calibracéo.

N Diluigdo (eixo x) Tempo (s)(eixo y)
1 Puro — 100% 16
2 1:2 - 50% 23
3 1:4 - 25% 34
4 1:8 -12,5% 41
5 1:16 - 6,25% 69

Curva padrao de fibrinogénio e analise de regressao:

Para a confecgao da curva de referencia do fibrinogénio, foi determinada
a porcentagem de atividade do fator VIII em 5 concentracfes diferentes (Quadro 6).
As diluic6es foram realizadas com tampéo de Owren. A férmula obtida pela andlise

de regressao foi:
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L.og C(%) = 2,57 —log tempo / 0,81

Quadro 6 — Diluicdes e tempo em segundos da concentracdo do fibrinogénio para
confecc¢édo da curva de calibracéo.

N Diluicéo (eixo x) Tempo (s)(eixo y)
1 Puro — 100% 08
2 1:2 - 50% 16
3 1:4 - 25% 34
4 1:8 -12,5% 52
5 1:16 - 6,25% 70
B- Resultados da determinacdo dos Fatores da Coagulacédo no PFC

Fator VIlIl.c Porc¢éo ativa do Fator VI

A média dos resultados encontrados para o parametro FVIll.c foi de 0,46
Ul/mL £ 0,25 Ul/mL. De acordo com as RDC 153 e 57 86% das unidades de PFC
analisadas ndo atingiram o preconizado de > 0,70 Ul/mL, com média de 0,38 Ul/mL
+ 0,10 Ul/mL (Tabela 9 e gréafico 6). Sward-Nilsson (2006) concluiu que para obter-se
um 6timo rendimento do FVIII, seu congelamento deve comecar em até 4 horas

apos a doacéo, e o processo de congelamento deve durar de 30-60 mim.

Fator V:

A média dos resultados obtidos para Fator V foi de 3,28 Ul/mL + 2,47
Ul/mL. Considerando padrdes internacionais (Fator V = 0,50Ul/mL), 3% das
amostras estavam ndo conformes (média de 0,38 Ul/mL £ 0,05 Ul/mL) estes
resultados sdo mostrados na Tabela 9 e gréafico 6. Porém, se for considerado a RDC
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57 que preconiza valor padrao para Fator V = 0,70Ul/mL, 6% das unidades estavam

em desacordo.

Tempo de protrombina:

Para o parametro TP obtivemos uma atividade com média de 89% + 15%.
As RDC 153 e 57 nado preconizam padréo para esse parametro. Se for considerado
0 padrdo para sangue total de 70-100% de atividade, 4% das amostras estavam fora

do padrdo com média de atividade de 62% + 3% (Tabela 9 e gréfico 6).

Tempo de tromboplastina parcial ativada:

As amostras analisadas para o parametro TTPA apresentaram uma média
de 35 segundos + 4 segundos. Tanto a RDC 153 quanto a 57 preconizam o padréao
de pool + 20% deste valor, que no caso deste estudo, esse valor é 38 segundos. De
acordo com este padrao, 13% das unidades estavam n&o conformes, com meédia de

43 segundos * 3 segundos (Tabela 9 e gréfico 6).

Fibrinogénio:

A média obtida para dosagem de fibrinogénio foi de 210mg/dL * 45
mg/dL. Segundo a RDC 153, este padrdo é estabelecido somente para
crioprecipitado, que deve ser > 140mg/dL. Os resultados mostram que 5% das
amostras estdo ndo conformes, apresentando média de 129mg/dL + 15mg/dL
(Tabela 9 e grafico 6). Se considerarmos a RDC 57, que estabelece que a dosagem
deva ser > 150mg/unidade, o resultado n&o sofre alteragdes.



62

Tabela 9- Porcentagem de Nao conformidade, médias e desvio padrédo dos fatores da coagulacao
(FVII, FV, TP, TTPA e Fibrinogénio) de acordo com o preconizado pela RDC 153.

Parametro % % Né&o Média néo Desvio Padrao
Conforme conforme conforme padrdondao RDC
conforme 153
FVIII: ¢ Ul/mL 14 86 0,38 0,1 > 0,70
FV Ul/mL 97 3 0,38 0,05 > 0,50
Fibrinogénio
95 5 129 15 > 140
mg/dL
TP % ativ. 96 4 62 3 270
TTPA seqg. 87 13 43 3 38

O gréfico 6 evidencia em porcentagens as dosagens dos fatores da

coagulacao que estdo conformes ou ndo nas unidades de PFC analisadas.

Grafico 6 — Porcentagem de conformidade da concentracdo dos fatores da coagulacdo presentes
nas unidades analisadas de PFC.

Diante destes resultados e avaliando que ha uma discrepancia entre o
percentual de unidades de plasma conforme, controlados pelo TTPA, que foi de
87%, ou seja, dentro dos padrdes exigidos pela legislacdo e dos controles pela
determinacdo do Fator Vilic utilizando reagentes de marca diferente daquela
utilizada pelo servico do Laboratério de Hemostasia, ha que se levantar a hipétese

de que o reagente adquirido para o controle da qualidade ndo estava conforme.
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Além disto, utilizando a técnica da arvore de erros, foram identificados percalcos
técnicos envolvendo o processo de descongelamento do plasma para a realizacédo
dos testes que possam ter influido negativamente elevando o indice de néao
conformidade. Nos registros do Laboratorio de Hemostasia do Hemocentro, outras
30 unidades de PFC foram controladas pelo método automatizado vigente naquele
servigo. Destas, 56,77% estavam conformes e 43,33% n&o conformes, material este
processado com os cuidados necessarios de descongelamento e tempo de
processamento das amostras. De qualquer forma, os resultados oficiais apontam
para uma deficiéncia no processamento ou armazenamento do PFC, em funcéo
deste elevado indice de ndo conformidade. Woodhams et al. (2001) relataram em
seu estudo que os fatores da coagulacdo em plasma, sdo estaveis até 3 meses se
congelados a -24°C e se congelados a -74°C sdo estaveis por pelo menos 18
meses. Ha que se ressaltar que o servico faz uso de equipamento de ponta para
criocongelamento programado, considerado o melhor equipamento do mundo em
termos de criocongelamento de plasma. No entanto, outras falhas técnicas foram
registradas:

a) inadequacdo da temperatura ambiente do laboratério (problemas com ar
condicionado) e

b) mau funcionamento da centrifuga refrigerada.

Ha que se avaliar o respeito dos técnicos quanto ao POP estabelecido.

Controle de Qualidade de Crioprecipitado:

Analise do aspecto — avaliagcao do continente:

Em relagdo aos aspectos analisados das unidades de crioprecipitado, 0s
parametros integridade, higiene e cor apresentaram-se plenamente satisfatério, com
100% das unidades sem qualquer tipo de alteracdo. Estes resultados estdo
apresentados na Tabela 10 e grafico 7.
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Tabela 10 - Porcentagem de Nao conformidade, média e desvio padrdo para os parametros
de Volume, Integridade, Higiene e Cor do crioprecipitado de acordo com a RDC

153
Parametro % % Nao IVInez;Iola a[o)lfgc\)/ Ir?élo Padrao
Conforme conforme P RDC 153
conforme conforme

Volume mL 80 20 34,67 3,79 10-30
Integridade 100 0
Higiene 100 0
Cor 100 0

Grafico 7- Porcentagem de conformidade em relacdo a Volume, integridade, higiene e cor nos
crioprecipitados analisados

Determinacao do volume:

Obteve-se uma média dos volumes mensurados de 21mL + 8mL e dos
volumes expressos nos rétulos de 22mL + 7mL. Esta diferenca ndo é considerada
significativa pelo teste t de Student (Tabela 11).
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Das unidades analisadas 20% né&o estavam de acordo com o padréo
estabelecido pela RDC 153 (10-30mL), indicado no grafico 7. A média dos volumes
das unidades em desacordo foi de 34,7mL + 3,8mL (Tabela 10). Se considerarmos a
RDC 57, 5% das unidades analisadas de crioprecipitado obtiveram volumes nao

conforme o padrédo (10-40mL).

Tabela 11- Média, desvio padrdo e mediana dos volumes mensurados e volumes expressos no

rétulo.
Hemocomponente Volume mensurado Volume da Valor p
mL embalagem mL
Crioprecipitado 20,53 + 7,86 22,00+ 7,12 p > 0,05

19,42 (6,80; 38,84) 21,00 (11,00; 35,00)

Média * desvio padrédo
Mediana (valor minimo; valor maximo)

Teste t de Student para amostras dependentes

Fator Vlll:c

A média dos resultados encontrados para o parametro FVIIl:c foi de 26,00
Ul/unidade + 11,00 Ul/unidade. De acordo com as RDC 153 e 57 100% das
unidades de PFC analisadas n&o atingiram o preconizado de = 70Ul/unidade (Tabela
12 e grafico 8).

Os mesmos comentarios referentes ao PFC sdo superponiveis para o
crioprecipitado, sendo que o CQI realizado pelo Laboratério de Hemostasia no ano
de 2010 registra 37,5% de crioprecipitados ndo conformes. Kasper (1975) e Rock
(1977) relataram que o tempo entre o descongelamento do plasma e sua
centrifugacéo pode determinar a atividade do fator VIII no crioprecipitado.
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Fator V:

A média dos resultados obtidos para Fator V foi de 2,00 Ul/mL + 1,00
Ul/mL. Considerando tanto padrdes internacionais (Fator V = 0,50Ul/mL) quanto a
RDC 57 que preconiza valor padrdo para PFC = 0,70Ul/mL, 100% das amostras

estavam conformes, estes resultados sdo mostrados na Tabela 12 e gréfico 8.

Tempo de protrombina:

Para o parametro TP obtivemos uma atividade com média de 69% + 15%.
As RDC 153 e 57 nao preconizam padréo para esse parametro. Se for considerado
o0 padréo para sangue total de 70-100% de atividade, 40% das amostras estavam
fora do padrdo com média de atividade de 54% + 7% (Tabela 12 e grafico 8).

Tempo de tromboplastina parcial ativada:

As amostras analisadas para o parametro TTPA apresentaram uma média
de 41 segundos = 8 segundos. Tanto a RDC 153 quanto a 57 preconizam o padréo
de pool + 20% deste valor, que no caso deste estudo, esse valor é 38 segundos. De
acordo com este padrdo, 60% das unidades estavam ndo conformes, com média de
45 segundos + 7 segundos (Tabela 12 e grafico 8).

Fibrinogénio:

A média obtida para dosagem de fibrinogénio foi de 1234mg/dL + 293
mg/dL. Segundo a RDC 153, que preconiza o valor padrdo > 140mg/dL, os
resultados mostram que 100% das amostras estdo conformes (Tabela 12 e grafico
8). Se considerarmos a RDC 57, que estabelece que a dosagem deva ser >
150mg/unidade, o resultado nédo sofre alteragoes.



Tabela 12- Porcentagem de Ndo conformidade, médias e desvio padrdo dos fatores da
coagulacéo (FVIII, FV, TP, TTPA e Fibrinogénio) de acordo com o preconizado

pela RDC 153.
Parametro % % Nao |VInéésloia pagfést(\)/ ir?éo Padrao
Conforme conforme conforme  conforme RDC 153
FVIII: c 0 100 26 11 >70
Ul/bolsa
FV Ul/mL 100 0 > 0,50
Fibrinogénio 100 0 > 140
mg/dL
TP % ativ. 60 40 54 7 >70
TTPA seg. 40 60 45 7 38

Grafico 8- Porcentagem de conformidade da concentracdo dos fatores da coagulacao

presentes nas unidades analisadas de crioprecipitado.

Controle de Qualidade Concentrado de Plaguetas Standard:

Anédlise do aspecto — avaliacao do continente:
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Em relagdo aos aspectos analisados das unidades concentrado de

plaquetas standard (CP), os parametros higiene e integridade apresentaram-se

plenamente satisfatério, com 100% das unidades sem qualquer tipo de sujidade ou
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rasgos. O parametro cor apresentou 11% das unidades analisadas em desacordo,

sendo elas 4 lipémicas, 1 green plasma e 1 hemolitica. Em relacdo a presenca de

swirling, 100% das amostras estdo conforme, com presenca de swirling. Analisando

a presenca de agregados plaquetarios, estes estavam presentes em 20% das

unidades analisadas. Estes resultados estdo apresentados na Tabela 13 e gréfico 9.

Tabela 13 - Porcentagem de N&o conformidade, média e desvio padrdo para os parametros de
Volume, Integridade, Higiene, Cor, Swirling e agregados do CP standard de acordo com

a RDC 153.
Paimeto oot oo MBI pagraonzo PO,
conforme

Volume mL 96 4 48,14 1,07 50-70
Integridade 100 0

Higiene 100 0

Cor 89 11

Swirling 100 0 Presenca
Agregados 80 20 Auséncia

plaguetarios

Gréafico 9- Porcentagem de conformidade em relagédo a Volume, integridade, higiene, cor, swirling e
agregados nos concentrados de plagquetas standard analisados
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Determinacao do volume:

Obteve-se uma média dos volumes mensurados de 56mL + 4mL e dos
volumes expressos nos rétulos de 59mL + 4mL. Esta diferenga é considerada
significativa pelo teste t de Student (Tabela 14). Segundo estudos de GUERIN &
BURTET, 2006, estes encontraram média de 65,37mL * 2,67 no primeiro dia de

conservacao.

Das unidades analisadas 4% nao estavam de acordo com o padrao
estabelecido pela RDC 153 (50-70 mL), indicado no Gréfico 9. A média dos volumes
das unidades em desacordo foi de 48 mL £ 1,07mL (Tabela 13). Se considerarmos a
RDC 57, 100% das unidades analisadas de concentrado de plaquetas standard
obtiveram volumes conforme o padrao (40-70 mL).

Tabela 14- Média, desvio padrdo e mediana dos volumes mensurados e volumes expressos no

rétulo.
Hemocomponente Volume mensurado Volume da Valor p
mL embalagem mL
Plaguetas standard 55,52 + 4,04 59,11 + 4,05 p < 0,001

54,81 (47,12; 68,27) 58,00 (46,00; 88,00)

Média * desvio padrédo
Mediana (valor minimo; valor maximo)

Teste t de Student para amostras dependentes

Contagem do numero de plaguetas:

As amostras analisadas para a contagem do numero de plaquetas
apresentaram uma média de 3,4 x 10'° + 1,6 x 10%. Tanto a RDC 153 quanto a 57
preconizam o padrdo de > 55 x 10'°. De acordo com este padrdo, 89% das
unidades estavam n&o conformes, com média de 3,0 x 10%° + 1,1 x 10%° (Tabela 15 e
Gréfico 10). Este fato pode estar relacionado com a formacdo de microagregados

plaquetarios indissociaveis que podem ocorrer ao longo de 120 horas de estocagem.
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Como as andlises das plaquetas foram realizadas no 5° dia de conservacao, isso
gera um tempo de exatamente 120 horas (TOSTES, 2008).

Determinacéo do pH:

A média obtida para a determinacédo do pH foi de 6,6 + 0,20. Segundo a
RDC 153, que preconiza o valor padrao = 6,2, os resultados mostram que 100% das
amostras estdo conformes (Tabela 15 e Grafico 10). Se considerarmos a RDC 57,
gue estabelece que o pH deva ser > 6,4, os resultados mostram que 28% das

amostras estao nao estiao conformes.

Cultura microbiolégica:

Para o controle microbiolégico 100% das amostras obtiveram cultura
negativa (Tabela 15 e Grafico 10), o que esta de acordo com as RDC 153 e 57.
Brecher (2001) relatou em seu estudo que em cultura automatizada as bactérias
clinicamente significantes foram detectadas entre 9 a 26 horas, tornando esse
método eficaz para o controle de qualidade de concentrados de plaquetas. Bruneau
(2001) demonstrou que a excluséo dos primeiros 15 ml de sangue na doagéo reduz
a taxa de contaminacéo bacteriana em doacdes. Este pode ser um dos motivos dos
resultados serem satisfatérios, pois o servico em estudo, primeiramente coleta as
amostras para o teste de Itano, provas sorologicas e fenotipagem eritrocitaria, para
s6 entdo ocorrer a doagdo propriamente dita (como ilustrado pelas figuras 10, 11 e
12).
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Tabela 15- Porcentagem de N&o conformidade, médias e desvio padrdo do pH, da analise
microbiolégica e do nimero de plaquetas de acordo com o preconizado pela RDC 153.

Parametro % Conforme % Nao Média nao Dgsvio padréo Padréo
conforme conforme n&o conforme RDC 153
pH 100 0 26,2
Microbioldgico 100 0 Negativo
Numero de 11 89 3 1,1 255

plaquetas x 10

Grafico 10- Porcentagem de conformidade do pH, microbiolégico e nimero de
plaguetas presentes nas unidades analisadas de CPs standard.

Controle de Qualidade Concentrado de Plagquetas Aférese:

Anédlise do aspecto — avaliacao do continente:

Em relacdo aos aspectos analisados das unidades de concentrados de
plaguetas aférese, os parametros integridade, higiene, cor, presenca de swirling e
auséncia de agregados plaguetarios apresentaram-se plenamente satisfatério, com
100% das unidades sem qualquer tipo de alteracdo. Estes resultados estao

apresentados na Tabela 16 e Grafico 11.

Tabela 16- Porcentagem de Nao conformidade, média e desvio padrdo para os parametros de
Volume, Integridade, Higiene, Cor, Swirling e agregados do CP aférese de acordo com a
RDC 153.

% Nao Médiando  Desvio padrao Padrdo RDC

Parametro % Conforme ~
conforme conforme nao conforme 153

Volume mL 80 20 175,00 9,90 > 200
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Parametro % Conforme % Nao Média nao Dgsvio padrdo Padrdo RDC
conforme conforme ndo conforme 153
Integridade 100 0
Higiene 100 0
Cor 100 0
Swirling 100 0 Presenca
Agregados 100 0 Auséncia

plaquetarios

Grafico 11- Porcentagem de conformidade em relacdo a Volume, integridade, higiene, cor,
swirling e agregados nos concentrados de plaguetas aférese analisados

Determinacao do volume:

Obteve-se uma média dos volumes mensurados de 236mL + 55mL e dos

volumes expressos nos rétulos de 219mL + 46mL. Esta diferenga ndo é considerada

significativa pelo teste t de Student (Tabela 17).

Das unidades analisadas, 20% ndo estavam de acordo com o padréo

estabelecido pela RDC 153 (> 200mL), indicado no Gréfico 11. A média dos volumes

das unidades em desacordo foi de 175mL + 9,9mL (Tabela 16). Se considerarmos a

RDC 57, também 20% das unidades analisadas de concentrado de plaquetas

aférese obtiveram volumes ndo conforme com o padrdo (= 200mL). Este fato pode

ser explicado por dois fatores: a) houve um fracionamento do volume em sistema
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fechado para 2 bolsas, ou seja, bolsa dupla; b) retirada de aliquota para provas de
compatibilidade.

Tabela 17- Média, desvio padrdo e mediana dos volumes mensurados e volumes expressos no

rétulo.
Hemocomponente Volume mensurado Volume da embalagem Valor p
mL mL
Plaquetas aférese 236,35 + 55,16 219,40 + 46,21 p>0,05

211,54 (168,27; 328,85) 212,50 (171,00; 329,00)

Média * desvio padrédo
Mediana (valor minimo; valor maximo)

Teste t de Student para amostras dependentes

Contagem do numero de plaquetas:

As amostras analisadas para a contagem do numero de plaquetas
apresentaram uma média de 2,8 x 10™ + 0,84 x 10'*. Tanto a RDC 153 quanto a 57
preconizam o padrdo de > 3,0 x 10™. De acordo com este padrdo, 70% das
unidades estavam n&o conformes, com média de 2,3 x 10** + 0,26 x 10** (Tabela 18
e Grafico 12). Fatos que podem explicar os valores encontrados: a) plaquetopenia
previa do doador antes da doacdo. B) presenca de microagregados c) analise de
apenas 10 unidades de aférese, visto que o hemocentro colhe uma media de 10

unidades/més.

Determinacao do pH:

A média obtida para a determinacédo do pH foi de 6,7 + 0,20. Segundo a
RDC 153, que preconiza o valor padrao = 6,2, os resultados mostram que 100% das
amostras estdo conformes (Tabela 18 e Grafico 12). Se considerarmos a RDC 57,
gue estabelece que o pH deva ser > 6,4, os resultados mostram que 30% das

amostras estao nao estiao conformes.
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Cultura microbiolégica:

Para o controle microbiolégico 100% das amostras obtiveram cultura
negativa (Tabela 18 e Grafico 12), o que esta de acordo com as RDC 153 e 57.
Aubuchon (2002) em seu trabalho obteve 0,6% de -culturas positivas em

concentrados de plaquetas aférese.

Tabela 18- Porcentagem de N&o conformidade, médias e desvio padrdo do pH, da andlise
microbiolégica e do nimero de plaguetas de acordo com o preconizado pela RDC 153.

Desvio

" % % Nao Média nao .~ Padrao
Parametro Conforme conforme conforme padrao néo RDC 153
conforme
pH 100 0O e e 26,2
Microbiolégico 100 0 e e Negativo
NUmero de 30 70 2,3 0,26 >3,0

plaquetas x 10%

100%

80% 20

60%

40%

20% % Ndo conforme
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Grafico 12- Porcentagem de conformidade do pH, microbiolégico e nimero de plaquetas
presentes nas unidades analisadas de CPs aférese
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Controle de Qualidade da Triagem Hematoldgica:

» No controle de qualidade da triagem hematolégica o resultado
obtido para comparagcdo entre as duas técnicas apresentou uma

discrepancia de 48,1% entre elas.

Controle de Qualidade de Concentrado de Hemacias (CH):

» Para o CH, os aspectos (cor, integridade, higiene e presenca de
bolhas) apresentaram 98,6% de conformidade.

» Em relagédo ao numero de segmentos, 15% das bolsas analisadas
ndo seguem 0s parametros pré-estabelecidos pelo POP.

» Na hematimetria, 22,9 % das unidades apresentaram discrepancia
em relacdo a determinacao do hematécrito e em relacdo aos teores
de hemoglobina 8,6 % apresentaram-se ndo conformes.

» Para o parametro volume, 31,4% das amostras foram nao

conformes.

Controle de Qualidade do Plasma Fresco Congelado (PFC):

» Dos resultados encontrados para o PFC o parametro ndo conforme
foi a dosagem de FVIIl:c com 86% de nao conformidade.

» Os parametros volume (90,3%), FV (97%), TP (96%), TTPA (87%)
e fibrinogénio (95%) obtiveram resultados satisfatorios,
encontrando-se dentro do estabelecido.

» Em relagéo ao aspecto do continente, os resultados obtidos foram
de conformidade em 100% em higiene, 98% para integridade e

96% em cor.
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Controle de Qualidade do Crioprecipitado (Crio):

» A analise dos aspectos (higiene, integridade e cor), FV e
fibrinogénio tiveram resultados 100% conformes e o volume 80%
de conformidade com o preconizado.

» Os resultados para FVill.c, TP e TTPA apresentaram néo
conformidade de 100%, 40% e 60% respectivamente.

Controle de Qualidade de Concentrado de Plaguetas Standard (CP):

» Os parametros integridade e higiene, cor, swirling, microagregados
e volume, obtiveram uma porcentagem de conformidade de 100,
89, 100, 80 e 96 respectivamente.

» Os resultados também foram satisfatorios para pH e cultura
microbiolégico, ambos com 100% de conformidade.

> A contagem do numero de plaquetas apresentou ndo conformidade
em 89% das amostras.

Controle de Qualidade de Concentrado de Plaquetas Aférese (CP):

» Encontrou-se 100% de conformidade em integridade e higiene, cor,
swirling, microagregados, pH e cultura microbiologica.

» Para o volume, a porcentagem de conformidade foi de 80.

» A contagem do numero de plaquetas apresentou ndo conformidade
em 70% das amostras.

Os resultados obtidos evidenciam a importancia do controle de qualidade

no processamento dos hemocomponentes.
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