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INTRODUCAO: O controle de qualidade de reagentes é essencial para garantir a
precisdo e a confiabilidade das analises laboratoriais. O presente trabalho abordou a
importancia do controle da qualidade de reagentes utilizados na rotina de imuno-
hematologia, no Hemocentro Regional de Sobral (HRS), considerando o cumprimento das
diretrizes da Norma I1SO 9001:2015 e da Portaria Consolidada n°® 5/2017 do Ministério da
Saude. Destaca-se a relevancia da inspecao visual e laboratorial, conforme cada
instrugdo técnica, de cada insumo, como forma de garantir seguranga transfusional,
rastreabilidade e padronizagdo de processos. OBJETIVO: Avaliar os relatérios de
inspecao de recebimento de reagentes (RIR), com foco na identificagdo de conformidades
e nao conformidades, como também, na efetividade do processo de controle de qualidade
estabelecido. MATERIAL E METODO: Trata-se de um estudo descritivo com abordagem
quantitativa, onde os dados foram coletados através de planilha de dados e fichas de
registro de inspeg¢do de recebimento. Foram analisados 704 relatérios de inspegao de
recebimento de diferentes reagentes, incluindo soros, derivados de hemacias, cartelas e
outros, no periodo de setembro de 2023 a setembro de 2025. A avaliagao considerou o
descrito nas instrugdes técnicas internas e testes de qualidade descritos em
Procedimentos Operacionais Padrdes, estabelecidos pela gestdo de qualidade do
hemocentro, que sdo preconizados na Portaria consolidada n® 5/2017, do Ministério da
Saude e Norma ISO 9001:2015. RESULTADOS: O tempo médio de execugao de cada
relatério foi de 7,6 dias, considerando todas as etapas obrigatérias. Dos 705 relatérios
avaliados, 211 foram provenientes de reagentes de hemacias fenotipadas
(selectogénios), fornecidas pela industria, com prazo de validade médio de 30 a 45 dias, o
que exigiu monitoramento continuo e rigoroso. Do restante, os demais reagentes, como
anti soros, e diluentes, enzimas, etc. Do total, apenas uma amostra apresentou resultado
insatisfatério. Diante disso, foi gerado abertura de uma investigagcdo de ndo conformidade,
que foi devidamente notificada, segregada, evitando a utilizacdo do reagente na rotina
diaria. A baixa ocorréncia de falhas, demonstrou a consisténcia do monitoramento da
qualidade, em todas as fases pre analiticas, com o alinhamento dos requisitos normativos
e técnicos. CONCLUSAO: Os resultados evidenciam a eficacia do sistema de gestéo da
qualidade implantado, assegurando confiabilidade nos processos de transporte de
remessas, de recebimentos, e utilizacdo de reagentes criticos, com tempo de validade
curto. A manutencao de praticas sistematicas de inspecéo, associadas a gestido de nao
conformidades, e ao cumprimento da legislagao vigente, contribui de maneira significativa
para a segurancga transfusional, a rastreabilidade dos insumos e a melhoria continua dos
processos internos do hemocentro.
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