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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue
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v' A Hemoterapia é a ciéncia que estuda o tratamento de doencas
utilizando o sangue.

Types of Blood Vessels
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 42 Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes definicoes:

VI - ciclo produtivo do sangue:
etapas do ciclo do sangue que correspondem a processo sistematico, destinado a producao
de hemocomponentes, que abrange as atividades de captacao e selecao do doador,
triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de
sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicao de sangue e
componentes, compatibilizados ou nao, de acordo com a legislacao vigente;

VII - ciclo do sangue:
processo sistematico que abrange as atividades de captacdo e selecao do doador, triagem
clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de sangue,
processamento, armazenamento, transporte e distribuicao e procedimentos transfusionais
e de hemovigilancia;




PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

> Hemocomponentes produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de processamento

fisico. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugacao
refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de hemocomponentes em

maquina de aférese, com processos validados e equipamentos qualificados, de

\/ Obtengéo de hemocomponentes: acordo com os critérios técnicos definidos pelo Ministério da Saude e pelas

boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do Sangue.

v’ Coleta de sangue total
v’ Coleta por aférese — Aférese n3o terapéutica

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 42 Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

| — aférese: processo que consiste na obtencdo de determinado componente
sanguineo de doador Unico, utilizando equipamento especifico (maquina de
aférese), com retorno dos hemocomponentes remanescentes a corrente
sanguinea;
. . . . Il - aférese terapéutica: remocdao de determinado hemocomponente, com
\/ ObJ et|VO pr| NCI pa I: finalidade terapéutica, com retorno dos hemocomponentes remanescentes a

corrente sanguinea do paciente;

v/ Atender solicitacdes médicas para tratamento de utilizando

componentes sanguineos.

doencas
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T|POS DE HEMOCOMPONENTES

v' Concentrados de Hemadcias
= Leucoreducdo — (CHPL)
= Leucodeplecao — (CHF)

v’ Concentrados de Plaquetas
= CP—-PRP
= CPBC
= Pool
= Aféreses
v’ Plasmas
= PC

= PFC 8 e 24h
= PIC
= Crio
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CH CHL

Concentrado de Hemadcias Lavadas
* Desplasmatizado
* Proteina inferior a 0,5g/unidade
* Microbioldgico
CHPL CHF * Recuperagao Hb

Concentrado de Hemacias
* Possui muitos leucdcitos

Concentrado de Hemacias Pobre em Leucdcitos
* Leucorreduzido
* Redugao em torno de 80% de leucdcitos

Concentrado de Hemadcias Filtrado
* Leucodepletado - Desleucotizado
* Redugao em torno de 99% de leucdcitos



CONCENTRADOS DE HEMACIAS

v" CH (Concentrado com camada leucoplaquetaria - BC)

v" CHPL ( Concentrado de Hemdcias Pobre em Leucécitos)
= Retirada do buffy coat — (Leucoreducao)

v" CHF ( Concentrado de Hemdcias Filtrado)
= Retirada do buffy coat — (Leucoreducao)

= Filtracao de leucdcitos — (Leucodeplecao)

v CHA - Colhido por aférese
v CH congelado

v CH rejuvenescido

Art. 42 Para efeito desta Resolucdo sdao adotadas as seguintes defini¢Ges:

IX - concentrado de hemacias: eritrocitos que permanecem na bolsa depois
gue esta é centrifugada e o plasma extraido para uma bolsa-satélite;

X - concentrado de hemacias lavadas: concentrados de hemacias obtidos apds
lavagens com solug¢ao compativel e estéril;

Xl - concentrado de hemadcias com camada leucoplaquetaria removida:
concentrados de hemacias que devem ser preparados por um método que,
através da remogao da camada leucoplaquetdria, reduza o numero de
leucécitos no componente final a menos de 1,2 x 109;

Xl - concentrado de hemacias desleucocitado: concentrados de hemacias
obtidos pela remocdo de leucdcitos através de filtros para este fim. Um
concentrado de hemacias desleucocitado deve conter menos que 5 x 106
leucécitos por unidade;

XIll - concentrado de hemadcias congeladas: concentrados de hemacias
conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a 652C negativos, na
presenga de um agente crioprotetor;

XIV - concentrado de hemacias rejuvenescidas: concentrados de hemacias
modificados por método que restabeleca os niveis normais de 2,3-
difosfoglicerato (2,3 DPG) e adenosina trifosfato (ATP);
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PLASMA

PLASMA FRESCO

* Congelado
* Uso terapéutico
* Uso para producao de hemoderivados

PLASMA ISENTO DE CRIO

* Congelado

* Muito pobre em proteinas de alto peso molecular.
* Uso terapéutico

* Uso para producao de albumina

/
./.
@‘-/‘ PLASMA FRESCO RICO EM
. PLAQUETAS
* Utilizado para producdo de plaguetas
* Origina também plasma para uso
terapéutico e producdo de hemoderivados.
CRIOPRECIPITADO
* Congelado

* Rico em proteinas de alto peso molecular.
* Uso terapéutico



PLASMAS

\/ Fresco Conge | d do — 8 ou 24h0ras RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
0 . . o~ . c
‘/ Congela d 0O Art. 42 Para efeito desta Resolucdo sdao adotadas as seguintes defini¢bes:
‘/ I d . o« o d XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado de uma unidade de
Se nto e Cr|0preC| plta 0] sangue total por centrifugagdo, ou obtido por aférese, congelado

completamente em até 8 (oito) horas ou entre 8 (oito) a 24 (vinte e quatro)

v’ Crioprecipitado horas
\/ COI h|d0 por afé rese XVII - crioprecipitado: fragio de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do

plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular,
principalmente fator VIII, fator de Von Willebrand, fator XllI e fibrinogénio;

XLI - plasma isento do crioprecipitado: plasma do qual foi retirado, em sistema
fechado, o crioprecipitado;

XL - plasma comum (plasma ndo-fresco, plasma normal ou plasma simples):
plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das especificagdes técnicas
assinaladas no inciso anterior, ou ainda pode resultar da transformacdo de um
plasma fresco congelado, cujo periodo de validade expirou;
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CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

» CONCENTRADOS DE PLAQUETAS:

v De Plasma Rico em Plaquetas
v’ De Camada leucoplaquetaria - Buffy Coat
v’ Por aféreses
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Bolsas de coleta de Sangue Total

= Bolsa Tripla Comum - Top
v’ CH
v' CP(PRP)
v" PFC ou (PIC + Crio) em Sistema Fechado

» Bolsa Quadrupla Top and Botton:
v' CHPL
v PFC
v' CPBC

= Bolsa Quadrupla Top and Botton com filtro in line:
v CHF
v’ PFC

Saida porcima—top O
Saida por baixo - botton

v" BC para preparagdo de Pool CPP(F)
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PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

HEMOCOMPONENTES.
» Repouso das bolsas de Sangue Total

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v Tempo minimo de repouso: 1 hora Art. 39. Apds a coleta, o sangue total deve ser estocado em
temperatura entre 22 e 62 C, exceto quando destinado a preparacao

v Inferior a 1 hora — Nao produzir plaquetas de concentrado de plaquetas, devendo, neste caso, ser mantido entre
; . 202 e 24°C até o momento da separacao das plaquetas, observado

v Apos duas 2 horas — Pode prOdUZ|r pIaCIUEtaS preferencialmente o tempo maximo de 8 (oito) horas, nao excedendo

24 (vinte e quatro) horas, contadas a partir do fim da coleta.
Paragrafo Unico. O servico deve estabelecer procedimentos para
gue o sangue total seja mantido e transportado da coleta até o
v" Temperatura do transporte. (validagéo) processamento de forma a manter sua integridade, as

v’ 2a6°C caracteristicas do produto e garantir a seguranca das pessoas
v’ 20a24°C envolvidas.

= O que écritico:

v Temperatura ambiente de repouso (22 + 2°C), (monitoramento de

Art. 53. O servico de hemoterapia que realize processamento de
temperatura)

sangue proveniente de coletas externas ou de outros servicos deve
v' Controle do Tempo de repouso. avaliar as bolsas recebidas e observar, dentre outros aspectos, sua
integridade fisica e a manutencdo da temperatura exigida para o
transporte.




PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Repouso necessario do ST pdos-coleta :

[¢]

1 hora para obtencdo de hemocomponentes
exceto plaquetas.

[¢]

2 horas para obtencdo de hemocomponentes
com objetivo de desagregar plaqueta.

A referéncia é o horario de término da coleta ao
preparo para centrifugacao.

[¢]

[e]

Temperatura ambiente 22°C + 2°C.
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» Cadastro das Bolsas e interfaceamento de
dados

v Registros

v' Sistema Informatizado
v" Planilhas

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 42 Para efeito desta Resolucdo sdao adotadas as seguintes defini¢oes:

XLV - rastreabilidade: capacidade de recuperagdao do histdrico, por meio de
registros, de um conjunto de procedimentos envolvidos em determinado processo,
incluindo os agentes executores;

XLVI - registro: documento que apresenta os resultados ou a prova da realizacao
de uma atividade;

Art. 15. Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia devem ser
registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos processos e
produtos, desde a obtencdo até o destino final, incluindo a identificacdo do
profissional que realizou o procedimento.

Art. 30. Os registros do servico de hemoterapia devem assegurar a relagao entre a
doacdo, os produtos, os materiais e os equipamentos ligados a ela, a fim de que
seja garantida a rastreabilidade.

Art. 111. A identificacdo das bolsas de hemocomponentes deve permitir a
rastreabilidade desde a sua obtencdo até o término do ato transfusional ou a
producdao de hemoderivados e insumos.

PLANO DE CONTIGENCIA na inoperancia do Sistema Informatizado

N
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! Entrada Programa

T Entrada Producdo

&l Descarte

f¥ Encaminhar Bolsa

& Dados Bolsa

P Bolsa Retida

[ Rétulo

& Preparar Pool

fiy, Congelamento

B . »
#, Solicitar analise

Y| Etiqueta de Hemocomp.

REGISTRO

Data Produgdo: H

Localizar: Todos
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15
ie
17
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&
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N®Lote # Doacdo

19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517
19070517

19070516 0120190729131 16 - QUADRUPLA-F. PFCI

AnNnNTINCAS

=]

% Programa

0120190713005 21-CRID
0120190713008 21-CRID
0120190713020 21-CRID
0120190713028 21-CRID
0120190713038 21-CRID
0120190719049 21-CRID
0120190720013 21-CRID
0120190720016 21-CRID
0120190720018 21-CRID
0120190720019 21-CRID
0120190720020 21-CRID
0120190720025 21-CRID
0120190720026 21-CRID
0120190720027 21-CRID
0120190720033 21-CRID
0120190720034 21-CRID
0120190720080 21-CRID
0120190722053 21-CRID
0120190722069 21-CRID
0120190722071 21-CRID
0120190722115 21-CRID
0120190722126 21-CRID

MAAMANMATANAT9N A A TAR TAD M T

1 | de 1 pagina(s)

% Hemocomponente

57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
57 - PLASMA FRESCO
10- SANGUE TOTAL

AN CARLSLIT TATAL

4 Tipo Bolsa & Técnico &

I R R T T i e e T e e e T B I B T R T I B B

q

1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402003 -
1402067 -

A AnTncT

Mostrando de 1 a 141 de 141

-

| ] Consultar Log | | #© Status Compomat

| & Incluir Lote

Dados da Bolsa Selecionada

N® da Doacao: 0120190729131
Programa: 16 - QUADRUPLA-F. PFCI
Tipo de Bolsa: QUADRUPLA-FILTRO
Volume: 470.00
Peso: 494,91

Dados do Lote

Ndmero: 19070516  Centrifuga: 5
Data: 30/07/2019 - 07:04:13

Usudrio: 1402067 - ([N
Itens do Mesmo Lote (8 unidades)

Localizars Todos  |=|
Doacdo % Programa

|Cancelar| 0120190729143 15-QUADTABBCF
|Cancelar| 0120190729142 15-QUADTABBCF
|Cancelar| 0120180729131 18- QUADRUPLA-F. PFCI
|Cancelar| 0120180729145 18- QUADRUPLA-F. PFCI
|Cancelar| 0120190729138 15-QUADTABBCF
|Cancelar| 0120190729140 15-QUADTABBCF
|Cancelar| 0120180729155 15-QUADTABBCF
|Cancelar| 0120190729153 15-QUADTABBCF
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PROCESSAIVIENTO DE HEMOCOMPONENTES

» Cadastro das Bolsas e interfaceamento de dados

v NUumero da doacdo — escaneamento obrigatério em todas as fases do processamento,
rotulagem e distribuicao.
v'Escolha do programa de fracionamento
* Interface com os extratores automatizados
e Escolha da programacao da centrifuga (Validado)
* Rotacao
* Aceleracao
* Frenagem
* Temperatura
v'Seguranca — Qualidade - Rastreabilidade




» Centrifugacao

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugacao refrigerada do
sangue total ou por coleta seletiva de hemocomponentes em maquina de aférese

‘/ Quallﬂca (}50 de |nSta|a§§O com processos validados e equipamentos qualificados, de acordo com os critérios’

técnicos definidos pelo Ministério da Saude e pelas boas praticas aplicadas ao ciclo

v" Qualificagdo de Operagdo produtivo do

. o ~ . ~ Art. 42 Para efeito desta Resolugdo adotadas as seguintes defini¢cde
v Qualificacdo de Desempenho (Validac3o)
IX - entrado de hemacias: eritrécitos que anecem na bolsa depois que esta
\/ Trelnamento écentrifugd o plasma t ido para um satélite;
XV - concentrado de plaquetas nsa laquetas em plasma ado
\/ M an UtengéO preve nt|va mediac:tecfiupla centrifrzjgggﬁo de umpeu;a ade q P pf pse de
doador Unico;
‘/ M a n Ute n gé O CO rret|Va XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado de uma unidade de sangue
. total por centrifugagao, ou obtido por aférese, congelado completamente em até 8
\/ | nte rfa ceamento - Ra strea b| I |d a d e (oito) horas ou entre 8 (oito) a 24 (vinte e quatro) horas;

VALIDACAO DO PROCESSO

L worgeeeems |
NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS
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CENTRIFUGA — EQUIPAMENTO CRITICO

» Qualificagao de Instalagao - Q:

v" Voltagem
Estabilidade da rede elétrica
Nivelamento do piso

Integridade do equipamento

DN N NN

Acessorios

v" Necessidades do equipamento

» Qualificagao de Operagdo - QO:
Funcionamento de acordo com os parametros de fabrica
v' Grandezas mensuraveis
= R.P.M.
= Aceleracao e Frenagem
= Temperatura

= Tempo %
P VALIDAGAO DO PROCESSO

EQUIPAMENTO CRITICO: CENTRIFUGA

v" Funcionamento do sistema de refrigeracdo

v" Travamento da tampa

Foto tirada pelo autor.

v Integridade do display



CENTRIFUGA — EQUIPAMENTO CRITICO
Centrifugacao— Etapa Critica

® Qualificacao de Desempenho - QD:

®m AJUSTES:
® Rotacao
® Tempo Objetivo:
® Integral
‘ Produzir hemocomponentes
= Rotor conformes

® Aceleragao

® Freio '
® Temperatura

VALIDACAO DO PROCESSO




) . & Menu Usudrio ™

S

FUHNDAGADD

Fundacdo Hemocentro de Brasilia.

!,-IPTPP?PH? Producdo [ Processamento H Rotulagem H Distribuicio ]
[ “ Inicial Processamento de Hemocomponente
[ ¥ Entrada Programa Data producdo:* [31!0?!2019 l | k?%|
% Entrada Producdo 2
[ : Processamento de Hemocomponente Dados da produgdo
[ &l Descarte 4 o —
Localizar: Todos B Doaﬂ;ﬁo:* [0120190?-30108 “ iiJ CHPL {24] ||ﬂa|
1 0120180730102 31072019 00 1402003 08:16:50 Hemocomponente Situacdo Data validade

[ [ Dados Bolsa
0120190730103 310772019 0.0

%}

1402003 08351 5 - PLASMA FRESCO CONGELADO Rotulagem 28/07/2020
0120190730104 31/07/2019 0.0

Bolsa Retida 27
[ ’ 1402003 08:33:38 24 - CONC. POBRE EM LEUCOCITOS Rotulagem  09/09/2019

4 0120180730105 31/07/2019 0.0 1402003 083255

[ I Rétulo

m

1402003 08:31:51 Hemocomponente: ™ Ky

0120190730108 31072019 0.0

(4}

[ 2 Encaminhar Bolsa l Doacio % Data % Peso % Tipo Bolea #% Técnico 4 Hora >

[ & Preparar Pool

[

0120190730111 31/07/2019 00 1402003 08:22:33 Descrigdo [CGHC. POBRE EM LEUCOCITDS ]

F
aQ
Q
aQ
Q
T
B Congelamento 7 0120190730113  3107/2019 0.0 a 1402003 08:34:17
_ & 0120190730114 310712019 0.0 Q 1402003  08:37-16 B Peso:® 373  |g
T
aQ
Q
a
T
F
.
F

. g 012019073015  3107/2019 0.0 1402003 08:21:23 Densidade:
[T} Etiqueta de Hemocomp.
10 0120190730116 31072019 0.0

1402003 08:34:04
11 0120190730117 31072019 0.0 1402003 08:33:29
1z 0120190730118 31072019 0.0

1402003 083221
13 0120190730119 31072019 0.0 1402003 08:23:52

Volume:™ 322 ml

Posicdo atual bolsa: [Rﬂtulagem

14 0120190730120 31072019 0.0 1402003 081559 Data Produgso:
15 0120190730121 31072019 0.0 1402003 08:23:21 Técnico: _ .
16 0120190730122 31072019 0.0 1402003 08:23:538 -
Sinova | 3 err | x|
Localizar: Todos B
Doacdo % Hemocomp# Descricdo % Volume # Peso % Situacdo % Data %
1 0120190730108 5 PLASMAFRESCO 208.0 2440  Rotulagem 3110712019
z 0120190730108 24 CONC. POBRE EM 3220 3730  Rotulagem 3110712019

SistHemo-DF - 10.2 - 24/08/ 2016 21/07/2019 - 10:32 | 18659 | FABIO DE FRANCA MARTINS CRBM32-1152 | A sessao sera finalizada em: 29:15
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:ol_ PROCESSAMENTO DE EMOCOMPONENTES
I :_ RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

POOL XVI - concentrado de plaquetas desleucocitado: concentrado de plaquetas obtidas
pela remogao de leucdcitos através de filtros para este fim. Deve conter menos que
5 x 106 leucdcitos por pool ou 0,83 x 106 por unidade;

> P d ~ d P I d I Art. 113. A etiqueta dos hemocomponentes liberados em forma de pool
roau Ca o) e o]e e p d C] u eta S (concentrados de plaquetas e crioprecipitado), além das especificacbes ja descritas
no item anterior, deve conter:
1 - 3 Aril- | - nome do servigo responsavel pela preparagao do pool;
» Sistema fechado - Conexao estéril;

Il - indicagao de que se trata de um pool e o niimero do pool;
Il - grupo ABO e RhD das unidades do pool, volume aproximado, data e hordrio de

» Rastreabilidade dos buffy coats vencimentose

IV - se o pool é CMV negativo.

> Resu Ita d oS d a trlage m Ia bo rato rlal Paragrafo unico. O servigo de hemoterapia que preparou o pool deve ter sistema que

permita a rastreabilidade de todas as unidades que o compéem.

V 4
> Rotulo GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
MODULO IV
PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

1.5.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os
hemocomponentes produzidos em pool.

1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compée o pool.

3.2.4. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaquetas), além
das especificacoes anteriores, contém também: indicacdo de que se trata de pool e
o numero do pool, identificagdo da instituicdo que preparou o pool, tipagem

volume do pool.

NRIIDHnN_ ;R KA

VALIDAGAO DO PROCESSO
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Metodologia para obtencao de Pool de plaquetas

< &— _ I ‘t‘
ey R 1=

POOL DE BUFFY COAT — CPP
(F)

RESIDUQO DE

BUFFYACOAT




\ \\ \\\\e Basico de Boas Praticas no Ciclo dc \.:\«:g‘
PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES
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PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES
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» Congelamento do Plasma

» Manutencao
» Rastreabilidade

> Interfaceamento

VALIDAGAO DO PROCESSO

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 42 Para efeito desta Resolugdo sdao adotadas as seguintes defini¢des:
XVIII - crioprecipitado: fracao de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VIII, fator de Von Willebrand, fator Xlll e
fibrinogénio;
XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugagao,
ou obtido por aférese, congelado completamente em até 8 (oito) horas ou entre 8 (oito) a 24 (vinte e quatro)
horas;
XL - plasma comum (plasma nao-fresco, plasma normal ou plasma simples): plasma cujo congelamento nao se
deu dentro das especificagdes técnicas assinaladas no inciso anterior, ou ainda pode resultar da transformagao
de um plasma fresco congelado, cujo periodo de validade expirou;
Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser totalmente congelado, mediante processo validado, no prazo
ideal de 8 (oito) horas e no maximo em 24 (vinte e quatro) horas apds a coleta.

§ 12 O tempo maximo para separacao do plasma do sangue total, apds ter sido coletado, é de:

| - 6 (seis) horas;

Il - 18 (dezoito) horas, quando a unidade de sangue total for mantida em temperatura de 2 a 6 oC; ou

Ill - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for rapidamente resfriado em sistema validado na

temperatura de 22 + 20C, respectivamente.
Art. 118. As camaras de refrigeracao e de congelamento para conservagdo de sangue, hemocomponentes e
hemoderivados (equipamentos da cadeia de frio) devem ser apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo.
Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos para registro, monitoramento e controle da
temperatura dos equipamentos da cadeia de frio, utilizando term6metro de maxima e minima com registro
manual ou, preferencialmente, utilizando dispositivo de registro continuo.

§ 49 O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos para a verificagdo periddica das

condigGes gerais de funcionamento das camaras de refrigeracao e de congelamento, de acordo com as

instrugdes do fabricante dos equipamentos, mantendo-se os registros.

GUIA PARA INSPEGCAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
MODULO IV
PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura controlada e registrada, mantida a
20°C negativos ou 18°C negativos e registrada, conforme legislagao vigente.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

CONGELAMENTO DOS PLASMAS - (PC + PFC 24H + PFC + PIC)

v’ Utilizac3o de freezers de congelamento rapido (Blast Freezer)
v’ Monitoramento no Sistema de tempo de congelamento

v’ Validacdo do processo de congelamento
o ATENCAO:
v Volume

v Aspecto visual

v' Tamanho do segmento da bolsa

VALIDAGAO DO PROCESSO

Foto tirada pelo autor.



PREPARACAO DO CRIOPRECIPITADO

v'Utilizacao de freezers de congelamento rapido (Blast Freezer)
v Monitoramento no Sistema de tempo de congelamento

v'Validacao do processo de congelamento

e ATENCAO:
v Tempo de Congelamento
v Volume

v Aspecto visual

VALIDAGAO DO PROCESSO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Art. 42 Para efeito desta Resolugao sao adotadas as seguintes defini¢des:

XVIIl - crioprecipitado: fragdo de plasma insolivel em frio, obtida a partir do
plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular,
principalmente fator VIII, fator de Von Willebrand, fator Xlll e fibrinogénio;

Art. 58. O plasma isento de crioprecipitado deve ser preparado em sistema fechado,
armazenado a 182C negativos ou a temperatura inferior, com validade de 12 (doze)
meses.

Art. 59. O crioprecipitado deve ser produzido e utilizado segundo determinacdes do
Ministério da Saude e armazenado a 302C negativo ou a temperatura inferior, com
validade de 24 (vinte e quatro) meses, ou entre 182 e 309C negativos, com validade
de 12 (doze) meses a partir da data da coleta.

Art. 118. As camaras de refrigeracdo e de congelamento para conservacdo de
sangue, hemocomponentes e hemoderivados (equipamentos da cadeia de frio)
devem ser apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo.
Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos para registro,
monitoramento e controle da temperatura dos equipamentos da cadeia de frio,
utilizando termémetro de mdaxima e minima com registro manual ou,
preferencialmente, utilizando dispositivo de registro continuo.
§ 42 O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos para a
verificagdo periddica das condig¢des gerais de funcionamento das camaras de
refrigeragdo e de congelamento, de acordo com as instrugdes do fabricante
dos equipamentos, mantendo-se os registros.
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Congelamentos Cadastrados
Cadastro de Congelamento

Dados cadastrais: 16/07/2019 - 17:27:40 - 20 - DARCI GOULART DE FREITAS

Quant. Max. Lote:
Eﬂ Referencia Hora: [ Termino Coleta |E|

Situacdo: | Rotulagem H

Mumero Lote

Blast Freezer:
Doacdo:

Hemocoponente D Tempo Congelamento: minutos
[ '@ Mova Bolsa ] [ % Remover ] Grupo: PFC - PLASMA FRESCO CON... l

[4 4 1 b bl de1 pagina(s) Mostrando de 1 & 10 de 10
Doacdo % Codigo # Sigla # Datalnicial # Horalnicial # Horaleitura % Tempo % Tempo Minutos % Regra % Hemocomp. %
1 0120190716058 5 PFC 16/07/2019  11:28:.02 17.27.06 05.59:04 359 - -

2 0120190716045 5 PFC 16/07/2019 1003716 17:26:51 06:49:35 408 de 481 a 1380 13

3 0120190716055 § PFC 16/07/2019 111119 17:26:41 01522 375 - -

4 0120190716075 5 PFC 16/07/2019  13:14:54 17:26:37 04:11:43 251 - -

5 0120190716063 5 PFC 16/07/2019 114242 17:26:31 054349 343 - -

& 0120190716067 5 PFC 16/07/2019 120743 17:26:27 051844 318 - -

7 0120190716076 5 PFC 16/07/2019 131710 17:26:23 040913 2489 - -

g 0120190716072 5 PFC 16/07/2019  12:52:25 17:26:19 04:3354 273 - -

5 0120190716064 5 PFC 16/07/2019  11:48:50 17.26:14 053724 337 - -

10 0120190716070 5 PFC 16/07/2019  12:44:29 17:26:11 044142 281 - -

[H Salvar Hn Excluir H'@ Novo ]




CONTROLE DA PRODUCAO
v’ Sistema Informatizado

v' Rastreabilidade

-

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA - MODULO IV
PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICI':\O

1.2. Dados de Produgdo Média mensal

1.2.1. Sangue Total

1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Hemacias Lavadas

1.2.4. Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida
1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado
1.2.6. Concentrado de Hemacias Rejuvenescidas
1.2.6. Concentrado de Granuldcitos

1.2.7. Concentrados de Plaquetas por aférese
1.2.8. Concentrado de Plaquetas randomicas
1.2.9. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado
1.2.10. Crioprecipitado

1.2.11. Plasma Fresco Congelado

1.2.12. Plasma isento de crio

1.2.13. Plasmaférese para industria fracionadora
1.2.14. Outros

1.5.9. Registros de produg¢dao com descricao da entrada de sangue total e os hemocomponentes produzidos e
descartados.

1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producdo (controle em processo), incluindo avaliacdo de
produtos

1.7.2. Produgdo de crioprecipitado : Finalidade: Terapéutica ( ) Industrial ()

1.8.2. Producgao de Pool de Plaquetas.

5.4.9. Envia hemocomponentes para uso ndao terapéutico (pesquisa, producdo de reagentes, outros) com
autoriza¢cao do Ministério da Saude, mediante contrato ou outro termo equivalente e informando, no minimo:
finalidade do envio, nimero da bolsa enviada e a instituicdo de destino (avaliar mecanismo de rastreabilidade).
5.4.10. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para produgao de hemoderivados mediante autorizagao
do Ministério da Saude.
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Indicador de Producao

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Gestor: Periodo da Coleta: ate Tipo de Periodo: [ Producdo El l . Pesquisar l
Producgdo por Hemocomponente
Produzida Liberada Descarte cH - concenTraDo DE HEMACIAS [ 11.40%
Hemocomponente
Qtde (%) Coleta(%) Qtde (%) Qtde (%) cHF - cH - FILTRADO [ 20.18%
CH - CONCENTRADO DE HEMACIAS 26 11,40 33,33 0 0 0 0 CHPL - CONC. POBRE EM LEUCOCITOS ] 4.29%
CHF - CH - FILTRADO 46 20,18 58,97 0 0 1] 0 CP1A - CONC. PLAQUETAS Por AFERESE | 2,19%
CHPL - COMC. POBRE EM LEUCQOCL... 10 4,30 12,82 ] 0 1] 0 CP2@ - CONC. PLAQUETAS DUPLQ Por AFERESE 0,44%
CP1A - CONC. PLAQUETAS Por AF... 5 2,19 6,41 0 0 i} 0 CP2A - CONC. PLAQUETAS DUPLO Por AFERESE 0,44%
CP2@ - CONC. PLAQUETAS DUPL... 1 0,44 1,28 0 0 i} 0 CPBC - CONC. PLAQUETAS BUFFYCOAT [} 4,39%
CP2A - CONC. PLAQUETAS DUPLO... 1 044 1,28 0 0 0 0 prc - prasmA FResco conGeLADO [ 19.74%
CPBC - CONC. PLAQUETAS BUFFY... 10 4,39 12,82 0 0 0 0 PFCI - PLASMA FRESCO CONGELADO-INDUSTRIAL [ 14.47%
PFC - PLASMA FRESCO CONGELA... 45 19,74 57,69 O] 0 8 17,78
PFCI - PLASMA FRESCO COMGELA... 33 14,47 42,31 0 0 7 21,21
Total: 177 77,63 226,92 0 1] 15 8,47
[ lad Gerar Grafico dos Hemocomponentes Selecionados ] [& Imprimir ] l ) Grafico Bolsa Tripla ] [ ls4 Grafico Bolsa Quadrupla l
 emomemesses | veowmmem |
Hemocomponente Produzida Liberada Descarte Produzido Pool de CPP e CPPF gerados :g:;‘::; Descartado
Qtde (%) Coleta(%) Qtde Em Pool Qtde (%) Qtde (%)
BC - BUFFYCOAT 46 20,18 58,97 34 0 0 1 2,17 ;E?;ngoat 9 0 9 0
PFCc - PLASMA FRESCO C... 5 2,19 6,41 ] ] ] 2 40,00
Total: 51 22,37 65,38 34 i} i} 3 5,88




Producdo de Hemocomponente
Periodo: 01/07/2019 - 31/07/2019

[ Média Ano Anterior [l Média Ultimos 12 Meses Dois Meses Anterior [ Més Anterior [ Periodo da Busca




| -} PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE
2014
Art. 42 Para efeito desta Resolucdo sao adotadas as seguintes defini¢des:
Xll - concentrado de hemacias desleucocitado: concentrados de hemacias
obtidos pela remoc¢ao de leucocitos através de filtros para este fim. Um
> LeUCOdeplegaO — Desleucotizagﬁo concentrado de hemacias desleucocitado deve conter menos que 5 x 10°
leucdcitos por unidade;
XVI - concentrado de plaquetas desleucocitado: concentrado de plaquetas

> < 5 X 106 |eucécitos por unidade obtidas pela remogao de leucdcitos através de filtros para este fim. Deve

conter menos que 5 x 10° leucdcitos por pool ou 0,83 x 106 por unidade;

FILTRACAO

> Pré —armazenamento

> Pds —armazenamento

VALIDAGAO DO PROCESSO

| EQUIPAMENTO CRITICO: CONBKRO ESTERIL
NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS

Imagem de sabin urcelay por Pixabay
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PROCESSAIVIENTO DE HEMOCOMPONENTES

ALIQUOTAGEM

> Volume

> Validade

> Rastreabilidade




Curso Ba5|co de Boas Prat|cas no Clclo do Sangue

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

LAVAG EM DE H EMOCOM PON ENTES Art. 42 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

X - concentrado de hemacias lavadas: concentrados de hemacias obtidos apds
lavagens com solucdo compativel e estéril;
\/ Protel'na < O’Sg/unldade 1.6.1..Concent.ra.\do de Hen:nécias Lavadas com solugdo compativel e estéril em
quantidade suficiente (1 a 3 litros).
4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou aliquotagem,
outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 22C a 62C, com
registro do horario de preparacgao.

v’ Indicac3o:

» Reacdo transfusional ao componente protéico.

v'Sistema aberto
> Validade
» Microbioldgico

Foto tirada pelo autor.

.

VALIDACAO DO PROCESSO

> SIStema FeChadO EQUIPAMENTO CRITICO: CABINE — CAPELA — CAMARA DE FLUXO
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PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Art. 50. A estrutura fisica destinada a producao de hemo mp entes deve estar de
- _ acordo com as eisaéesvienessorepjt fisi d th entos
> Pre eStocagem Quarentena assistenciais de saude, contendo, ordo com a ativ d d exerC|da, uma
° C t d d H o drea/sala de pré-estocagem, sala para processame t de hm componentes, sala
oncentraqaos de emacias ara liberacao e rotu ara i S especiais, cIaramente
o 4°C+2°C
Art. 117. As bolsas de hemocomponentes liberadas e nao liberadas devem ser
° Ge|adeiras préprias com monitoramento de temperatura armazenadas de forma segregada, em areas e/ou equipamentos distintos,
devidamente identificados para evitar a utilizacdo inadvertida de produtos ndo
. liberados.
e Plasmas < 20°C negativos

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve possuir uma area separada para o

, . . e sangue e hemocomponentes que tenham sido rejeitados.
e Freezer proprios com monitoramento de temperatura

e Concentrados de Plaquetas
o 22°C+2°C

e Ambientadora de plaquetas com monitoramento de
temperatura
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v’ Equipamento qualificado
v' Manutences
v’ POP
v Dose
v' Minima: 15Gy
v' Méaxima: 50Gy
v' Média: 25Gy

v Monitoramento

VALIDAGAO DO PROCESSO

EQUIPAMENTO CRITICO: IRRADIADOR e Acelerador Linear

NANKMIIITNHRHGT;E A EG6;:;:; : D G 'C' : FEEE-E;REE“CEEEEE  E ‘‘:EH£FE‘E“E‘‘E;EEEEEEC‘‘

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES ‘

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Art. 42 Para efeito desta Resolugdo sao adotadas as seguintes defini¢des:
XXVIII - hemocomponentes irradiados: hemocomponentes submetidos a procedimentos de
irradiagao que garantam dose minima definida sobre o plano médio da unidade irradiada;
Art. 62. A irradiagdo de hemocomponentes deve ser feita em irradiador de células ou em
acelerador linear usado para tratamento de radioterapia, sob supervisdao de profissional qualificado
e com processo validado periodicamente.
§ 12 O tempo de exposi¢do deve ser configurado de forma a garantir que todo o sangue e os
componentes recebam a dose minima de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano médio da unidade
irradiada, sem que nenhuma parte receba mais do que a dose de 50 Gy (5.000 cGy) e menos que
15 Gy (1.500 cGy).
§ 22 O servico de hemoterapia deve realizar e documentar o controle de qualidade da fonte
radioativa do equipamento, no minimo, anualmente.
§ 32 O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos escritos que garantam a
identificacdo e a segregacao dos hemocomponentes irradiados, mantendo os respectivos registros
das atividades realizadas.
§ 42 Os produtos irradiados devem ser mantidos permanentemente rotulados com a inscrigao:
IRRADIADOS.
§ 52 Os hemocomponentes irradiados devem ser conservados em temperaturas de acordo com as
estabelecidas para os hemocomponentes originais.
§ 62 O servico de hemoterapia que terceirize a irradiacdo de hemocomponentes deve assegurar
gue os servigos terceirizados sejam regularizados junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente
e os procedimentos sejam realizados conforme a legislacao vigente.
GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA - MODULO IV
PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

2.2.3. Caso o processo de irradiacdo seja terceirizado, servico prestador deste servico é
regularizado junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria.

2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy) - uma dose
inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior a 50 Gy (5.000 cGy).

2.2.7. Registro da calibragdo do sistema dosimétrico.

2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente.

W



PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

o M CENTRAL BLUE DOT INDICATES
5 IRRADIATION (25 Gy Target Dose)

IRRADIAGCAO P - =||||||l|]§

v Irradiador de Células: Gamacel
v Exige a identificacdao do operador
v Exige a identificacdo do hemocomponente
v' Possivel interfaceamento
v’ Rotulagem do hemocomponente
v' Identificacdo no rétulo
v’ Exigéncia de conferéncia - rastreamento

v' Mudanca da Validade — CHs

VALIDAGAO DO PROCESSO

EQUIPAMENTO CRITICO: IRRADIADOR e Acelerador Linear Fotos tiradas pelo autor.




_'ol_ |DENT|F|CACAO DE HEMOCOMPONENTES
o

Rotulagem

Padronizagao da rotina de rotulagem:

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v'Temperatura de ambiente 22°C + 2°C

v'Quantidade de hemocomponentes por ciclo (Quantidade de caixas). Secao VIII - Liberagao e rotulagem das bolsas de sangue e hemocomponentes

v'"Numeros de técnicos para operacdo

* Emissdo do rotulo ] o
Pré-requisitos para rotulagem:

* Colagem do réotulo
« Avaliacdo visual v'Resultados da Imunohematologia
v'Resultados da Sorologia

v'Resultados do Biologia Molecular - NAT

Sistema informatizado:
v'Exigéncia de login e senha do operador
v'Exigéncia do cddigo da doacdo
v'Exigéncia do Codigo do hemocomponente

v'Seguranca de transmiss3o dos resultados que permitam a liberacdo do hemocomponente

v'Seguranca de bloqueio casa algum pardmetro ndo permita a liberacdo do hemocomponente.

Foto tirada pelo autor.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

IDENTIFICACAO DE HEMOCOMPONENTES
INFORMACOES DO ROTULO

Art. 112. A etiqueta das bolsas de hemocomponentes liberados deve conter:

| - nome e endereco do servico coletor;
Il - data da coleta;
lIl - nome e volume aproximado do hemocomponente;

IV - identificacdao com sistema numérico ou alfanumérico que permita rastreabilidade da bolsa e da
doacao;

V - nome do anticoagulante ou outra solucdao preservadora, exceto nos componentes obtidos por
aférese;

VI - temperatura adequada para a conservacao;

VIl - data do vencimento do produto e horario de vencimento no caso de hemocomponentes no qual
é estabelecido tempo de armazenamento em horas;

VIII - grupo ABO, RhD e o resultado da pesquisa de anticorpos irregulares;

getivo. Wb sormeie: Negst
8505

IX - resultado dos testes nao reagentes para triagem de infec¢des transmissiveis pelo sangue;

X - ainscricdao: "nao adicionar medicamentos"; e L
XI - a identificagdo de hemocomponente irradiado e/ou CMV reagente, quando for o caso. Foto tirada pelo autor.

Pardgrafo Unico. As unidades de baixo volume devem ser rotuladas como tal.



\ \\ ~\\\e 33cico de Boas Praticas no Ciclo dc \.:NM
IDENTIFICACAO DE HEMOCOMPONENTES

CONFERENCIA DO ROTULO

v'Realizada por

v'Auxilio do Sistema
v’ Chec gmd cédigo do hemocompon
v Checagem do cédigo de doacdo (etiqueta matriz)
v Checagem do cédigo do rétulo
v Checagem do cédigo da E.I.R
v’ Alerta de volume baixo e alto

v'Avaliacdo fisica do rétulo

v'Segregacdo dos hemocomponentes
v’ Filtrado
v’ Fenotipado
v Irradiado
v’ Bloqueado

v Preparacao de lotes de plasmas
v' Preparacao de remessas de descartes
v Rotulagem de hemocomponentes especiais
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ARMAZENAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Concen trados de Hemadcias
v" Camara de Con

v’ Equipamento(s)
 Temperatura monitorada 2°C a 6°C
* Equipamento de backup — Geladeira
* Unidade de refrigeracao de backup - Camara Fria
* Plano de Contingéncia em caso de queda de energia— Gerador
* Container refrigerado — (validado).
* Sensores de porta
 Alarmev isual e sonoro
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Concentrados de Hemacias
v Organ
v’ Identificacdo das gavetas/prateleir
v' GS eRh

v’ Especificidade
v" Ordem por validade — FIFO
v’ Segregacdo dos especiais
v' Irradiados
v’ Lavados

v' Temperatura de manipulacdo
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v PLASMAS

aaaaaaaaaaaaaaaaaa

v Equipamento(s)
v' Temperatura monitorada < - 20°C ou < - 30°C
v Equipamento de backup — Freezers
v Unidade de refrigeracdo de backup - Camara Fria
v’ Plano de Contingéncia em caso de queda de energia— Gerador
v’ Container refrigerado — (validado).
v’ Sensores de porta

v Alarme visual e sonoro

v M



v PLASMAS
v’ Camaras Frias — Frizeres
v Organizacdo
v’ Identificacdo das gavetas/prateleiras
v Ordem dos Plasmas — FIFO
v’ Segregacao dos especiais
v’ Crio
v PIC

v’ Temperatura de manipulacdo
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v' CONCENTRADOS DE PLAQUETAS
v" Ambiente Controlado - Ambientadoras
v Equipamento(s)
v' Temperatura monitorada 22°C + 2°C
v’ Agitadores de Plaquetas
v’ Unidade de backup
v’ Plano de Contingéncia em caso de queda de energia— Gerador

v’ Sensores de porta

" Fotos tiradas pelo autor.



v CONCENTRADOS DE PLAQUETAS
v Ambiente Controlado - Ambientadoras
v Organizacdo

v’ Identificacdo das gavetas/prateleiras

v Ordem dos Plasmas — FIFO
v’ Segregacdo dos especiais
v’ Crio

v PIC

v’ Temperatura de manipulacdo
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DISTRIBUICAO DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v Atividades Secdo X - Distribuicio de hemocomponentes

v" Organizac¢3o do estoque

v’ Distribuicdo de Hemocomponentes <)
v Rotina

v' Emergéncia v

v" Monitoramento de temperatura
v' Ambientes
v' Equipamentos
v" Transporte

v Andlises Critica das solicitacbes

v Andlise Critica do estoque Foto tirads pelo autor.
ATENDIMENTO ININTERRUPTO
v" Alimentac3o do arquivo
v’ Digital
v Fisico



DISTRIBUICAO DE HEMOCOMPONENTES

v' Ambiente
v' Temperatura monitorada 22°C + 2°C
v’ Agitadores de Plaquetas
v’ Segregacdo de rotas
v' Area Monitorada

v" Central de alarmes cadeia de Frio

v" Telefone - 24 horas

v’ Sistema de gerenciamento informatizado

ATENDIMENTO ININTERRUPTO

v' Fax — 24 horas
v E-mail — 24 horas



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

DISTRIBUICAO DE HEMOCOMPONENTES

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

Hemocef!tro

DE BRAS LA
Hospital Data: / / Clinica: Leito:

Paciente:

N° SES: D.N.: / / Idade: Grupo sanguineo:

Sexo: [ Masculino [J Feminino: Quantas gestagdes prévias? Peso Kg

Diagnéstico:

Indicacao para Transfusdo:

Antecedentes Transfusionais: O paciente ja recebeu outras transfusoées? [ nago I sim [ Ignorado

Ultima transfusao: / /

Reacao transfusional prévia? O nNao 1 Sim Qual?

Modalidade da Transfusao:

[ Programada para: ¥4 / Hora: z ] Rotina — em até 24 horas

[ Urgente — em até 3 horas

D Emergéncia — Declaracao de Responsabilidade: Eu, Dr.(a)
CRM/DF

, autorizo a transfusiao de EMERGENCIA, sem conclusdo das provas pré-transfusionais, por se
tratar de situacao clinica em que o retardo do inicio da transfusao pode acarretar risco de morte para o paciente. Apds o

envio do hemocomponente os testes devem ser realizados normalmente e devo ser comunicado(a) em caso de

anormalidades nos resultados. Fui informado(a) quanto aos riscos transfusionais associados a esse procedimento.

SOMENTE PARA TRANSFUSAO DE

EMERGENCIA
Médico Responsivel pela /

imbol

Fotos tiradas pelo autor.




Liberacdo fora de rotina por paciente

< Liberaco b 1211994 |4 Data saida:*
@ Liberar RPI Destino:= | SARAH KUBITSCHEK | 16 ~| Datadocadastro: |30/08/2019 0125134
T. Esvaziar RFF

& Estoque Estratégico

‘% Pedido de hemocomponente b

[l Etiqueta }

Receptor L

Descarte b

&l
P Bolsa inutilizada e/ou aliquotada
| Consultar requisigio

#, Solicitar andlise
-
i

Liberagdo A.T

0 Fenotipada e reservada

¥ Programacio }

Alterar destino
Identificacdo do paciente

Data nascimento: Sexo: ll'u'lasculinu L 85

Grupo ABO:; ’ o (= Fator RH; l + Positivo | *

Hematdcrito: ™ % Hemoglobina:® 7.80 g

Plaguetas:* D mm3 Diagnéstico: PANCITOPENIA FEBRIL ‘

Solictac3o de hemocomponente Unidade(s) solicitada(s)

Hemocomoponente:® | CH| CONCENTRADO DE HEMACIAS v Sigla & Desaicio # Quantids

Quantidade:® @ 1 CH CONCENTRADO DE HEMACIAS 1

Requigigae
Liberada

«
Leitura do codigo de barras Urnidade(s) liberada(s)

o =1 y

1 ?Oagr‘,"f [mznlsnszmsab ] Localizar: Todos vl

(Coleta): Rotulo ¢ Hemocomponente

° Do »

(EREJEE}LTE{EI;'EE 0120150621085 | t 0120190621085 CH - FLTRADO-RRADIADA

<

3° Doacao (EIR):* ’DLZDIBDEEIDEEEIE

Hemocomponente: ™

Limpar

|Loca|izar requisigé'u| | Cancelar requisigé'u| |Prévia requisigé'u| ‘ Imprirnir| | Consultar pedido




. FUNDACAD HEMOCEMNTRO DE BRASILIA
H SMHN Quadra 02 Conj. "A" Bl, 03 - Brasilia - DF, CEP: 70,7 10-504
Fone: (1) 33274445, 3327,1643 & 3327 4425

D ACAS

Hemocentro CONTROLE DE DISTRIBUICAO DE HEMOCOMPONENTES 12/08/2019
Unidade de destinc: 16 - SARAH KUBITSCHEK Momero de controle: 1211994
Paciente: Tipo Sanguinec: O +{Pos)
Endereco: Fone:
Sexo: Masculing Hemoglebina:7.90 g Diagnastico: PANCITCOPENIA FEBRIL
|dade: 18 ancs 3 meses Hematoorito: 22.20 %

Data do nascimento: 10/05/2001 Plaguetas: 0 mm3

Solicitagao de hemocomponentes - HOSPITAL
CH | COMCENTRADD DE HEMACIAS [ 1

| Liberagao de hemocomponentes - HEMOCENTRO

CH - FILTRADO-IRRADIADA
0120190821088 | O +[Pos) | 22/07/2019 | 304 ml

[Em S006/2019 35 (2534 |Efregue par. Recenido e

rhy \Conarido par
[ e e e
O 1. Trizzam laboratorisl:

- A triazem sorologia para: Sifilis, HTLV IIL HIV 1 & 2, Chagas, Anti-HEC total, HbSAz 2 Anti-HCV apresentzram resultados negativos ou saro nio reagents.

- NAT-HBEV, NAT-HIV e NAT-HCV ndo detectaveiz.

- PAI n=gativo,

2. Ko momento do recebimento daz umidades foi realizada a inspecio visual em todos oz hemocomponsntes acima,

3. O testes pre-transfusionais (prova cruzada), indicagio e aplicagdo da transfisde doz hemocomponsnts s30 de infeira rasponsabilidade da institoigao solicitante.
4, Cazo o hemocomponente ndo tenha side utilizado no paciente acima identificado, ragiztre o3 dados do novo paciente sa EIR.

3. Por favor, devolver aE TR, am até 72 horas apds 3 ransfusio.

6. Oz hemocamponantas acima devearde ser transportados a:

- Hemocomponente: erifrocitarios: 1 a 10°C

- Hamocomponente: plazmatices: <a 5°C

- Hamocomponente: plaquetarios: 22 = 2°C
SistHemo - 10.2 18659 |FABID DE FRANCA MARTINS CREM3-1153




RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

MONITORAMENTO DA TEMPERATURA DA CADEIA DE FRIO

v Monitoramento da temperatura
v' Ambiente
v’ Sistema de monitoramento em tempo real
v’ Plano de contingéncia (4 em 4 horas)
v' Equipamentos
v’ Sistema de monitoramento em tempo real

v' Plano de contingéncia (4 em 4 horas)

NN

Art. 118. As camaras de refrigeracdo e de congelamento para conservacao de sangue,
hemocomponentes e hemoderivados (equipamentos da cadeia de frio) devem ser
apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo.

Paragrafo Unico. O armazenamento de sangue, hemocomponentes e hemoderivados
deve ser realizado em areas especificas e com a respectiva identificacao.

Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos para registro,
monitoramento e controle da temperatura dos equipamentos da cadeia de frio,
utilizando termébmetro de maxima e minima com registro manual ou,
preferencialmente, utilizando dispositivo de registro continuo.

§ 12 Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a verificacao deve ser realizada
de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto se comprovado que o equipamento se
mantém fechado por longos periodos, permitindo-se nestas situacdes especiais a
verificacdo, no maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatéria a instalacdo de um
termémetro de registro de temperatura maxima e minima. § 22 Os equipamentos
devem ser dotados de um sistema de alarme sonoro e visual que indique a ocorréncia
de temperaturas fora do limite de conservacao definido para cada hemocomponente.
§ 32 Havendo acionamento do sistema de alarme, acbes devem ser tomadas por
pessoal autorizado, com o propdsito de restabelecer as condi¢cdes preconizadas de
armazenamento.

§ 42 O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos para a verificacdo
periddica das condi¢des gerais de funcionamento das camaras de refrigeracdo e de
congelamento, de acordo com as instrugbes do fabricante dos equipamentos,
mantendo-se os registros.

§ 52 Os registros devem ser sistematicamente analisados por pessoal autorizado e as
acoes corretivas devem ser adotadas para as ndo conformidades observadas.

Art. 120. O servico de hemoterapia deve ter plano de contingéncia escrito e
disponivel para casos de interrupcdo de fornecimento de energia e eventuais
problemas na cadeia de frio.

N

\



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES
MONITORAMENTO DA TEMPERATURA DA CADEIA DE FRIO

: Iniciar Editar Opcdes Modelos Seleccionar projecto 2001309 Saveris * T Estilo™ @ - F X
23 Copiar (! Online M pia| | Grafico 7| Grafico | 3 Procurar
3 Colar < Offline [T Més |1 Histograma Tabela
Bl Nimero de caixa Alarmes
Porta-documentos || Modo funcionamento || Avaliacdo Ver Procurar
| | K 10.202‘1.100\2001309\Saveris\20na/; ! 10.202.1.100\2001309\Saveris\P...] b x
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Foto tirada pelo autor.
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TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

v' PROPRIO
Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemocomponentes para estoque
em outros servicos deve estabelecer, em contrato ou documento similar, os requisitos
v Ané | ise da dOCU menta gao necessarios para o fornecimento, incluindo o compartilhamento de responsabilidades
L. relacionadas aos procedimentos de transporte, conserva¢dao, armazenamento, uso de
v Andlise do estoq ue hemocomponentes e descarte dos residuos, dentre outros.
v M t d . § 12 O processo de transporte de hemocomponentes deve ser validado de acordo
on agem as CalXas com os requisitos estabelecidos nesta Resolugao, nas legislacdes de transporte de
v Ma nipulagéo de hemocom ponentes material bioldgico e determinag¢des do Ministério da Saude.
. § 22 O transporte de unidade de concentrado de hemadcias, submetida ou
v Temperatura das caixas nao a procedimentos especiais, realizados em sistema fechado, deve ser
v’ Preenchimento de planilhas de verificacdo realizado a temperatura de 1°C ate 10°C.

§ 32 O transporte de unidade de concentrado de plaguetas deve ser
realizado a temperatura de 20°C até 24°C.

§ 42 A unidade de concentrado de granuldcitos deve ser transportada a
v’ NA = temperatura de 20°C a 24°C.

NAO PROPRIO § 52 A unidade de plasma fresco congelado e o crioprecipitado devem ser
transportados de maneira que mantenham temperatura igual ou inferior

v" Preparo da documentagdo

v’ Verificagdo da temperatura das caixas @ temperatura de armazenamento. ,
v Ve ) L. § 62 O transporte de unidade de hemocomponente criopreservado deve
Analises do pedldo orlglnal ser feito de forma a manter a temperatura de armazenamento.

v Envio de documentacdo



/—-\.L
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v' HEMOCOMPONENTE
v/ HEMACIAS
v PLAQUETAS
v PLASMAS

v/ QUANTIDADE

v TEMPO

v TEMERATURA EXTERNA

v TIPO DE TRANSPORTE

otos tiradas pelo autor.
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Monltoramento do Transporte de Hemocomponentes

v' Monitoramento da temperatura
v’ Utilizac3o de data loggers

v' Plano de contingéncia (Termémetro max/min)

v’ Supervisdo da equipe do transporte

AN E_—__.Gb:6::° |»»»°!] GE@hf  :a7j§t-:;Bqnna



LIMPEZA E DESINFECCAO DAS AREAS

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Art. 82 O servico de hemoterapia deve possuir projeto arquitetonico aprovado pelo érgao de vigilancia
sanitaria competente.
§ 12 A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apresentar ambientes e fluxo compativeis com
as atividades desenvolvidas, observando aquelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de forma a
minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as atividades realizadas e possibilitar a adequada
limpeza e manutencdo, de acordo com a legislacdo vigente.
§ 29 A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve ser projetada, construida e mantida de modo a
garantir sua integridade frente a efeitos do tempo, variacdes climaticas, utilizacdo de agentes de
limpeza, possiveis infiltragdes, bem como dispor de processos definidos para controle de pragas,
incluindo dispositivos contra entrada de animais sinantrépicos..
Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que todos os procedimentos técnicos,
administrativos, de gerenciamento de residuos, de limpeza e desinfec¢ao sejam executados em
conformidade com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente comprovados, os quais
devem estar descritos em procedimentos operacionais padrao (POP) e documentados nos registros
dos respectivos setores de atividades.
§ 12 As instrugdes e POP para a limpeza de darea fisica e equipamentos devem definir, no minimo, o
pessoal autorizado a executar os procedimentos de limpeza, os requisitos especificos de cada
equipamento e superficie, a periodicidade e os materiais e insumos a serem utilizados na higienizagao
e desinfecg¢ao, com os respectivos procedimentos de manipulagao dos produtos de acordo com as
instrugdes do fabricante.
Art. 51. As instalagdes, areas de trabalho e equipamentos utilizados para o preparo de
hemocomponentes devem ser mantidos em condig¢des higiénico-sanitarias satisfatérias, com
protocolos estabelecidos que incluam a periodicidade dos procedimentos de limpeza e desinfec¢ao e
com os respectivos registros.
GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA - MODULO IV
PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
2.2.4. Protocolos e registros de limpeza das areas de trabalho de acordo com as instrugées do
fabricante e nas Boas Praticas Laboratoriais
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfec¢ao das instalagdes, dreas de trabalho e equipamentos.

Foto tirada pelo autor.
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LIMPEZA E DESINFECCAO DAS AREAS

- . Imagem de Christian Dorn por Pixabay
. Fundacao Hemocentro de Brasilia

Geréncia de Processamento e Distribuicao de

F U NDAIGAKAOQ

Hemocentro Hemocomponentes
DE BRASILIA SES-GDF
. Imagem de OpenClipart-Vectors por Pixabay
Titulo BIOSSEGURANCA, LIMPEZA E DESCONTAMINACAO.
Versio Data de Data de Aprovacéo Data de Vigéncia Pagina
POP GEPROD 0035 10.3 Atualizacao 1 dg 10
) 21/02/2019 29/03/2019 29/03/2019
1. OBJETIVO

Imagem de Clker-Free-Vector-Images por Pixabay

» Padronizar e normatizar as acdes referentes a biosseguranca, limpeza e

descontaminacao dos setores da GEPROD.

Imagem de mcmurryjulie por Pixabay



https://pixabay.com/pt/users/Conmongt-1226108/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=3091375
https://pixabay.com/pt/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=3091375
https://pixabay.com/pt/users/Clker-Free-Vector-Images-3736/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=23158
https://pixabay.com/pt/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=23158
https://pixabay.com/pt/users/mcmurryjulie-2375405/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=2814846
https://pixabay.com/pt/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=2814846
https://pixabay.com/pt/users/OpenClipart-Vectors-30363/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=156893
https://pixabay.com/pt/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=156893

Q‘_—/ LIMPEZA E DESINFECCAO DAS AREAS
|

Utilizacao de EPI e EPC

Cuidados Gerais

Acidentes

Limpeza e desinfeccao de superficies
Limpeza e  descontaminacao de
equipamentos/copos/caixas/carrinhos

Cuidados gerais no transporte de

hemocomponentes.
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LIMPEZA E DESINFECCAO DAS AREAS

6. Limpeza e desinfeccdo de superficies

v"  As superficies de trabalho deverdo ser descontaminadas diariamente
usando alcool 70%. Registre a limpeza na tabela que consta no POP CODAG 009 -
Versao vigente.

v Semanalmente a equipe devera realizar a limpeza das superficies de
trabalho com agua e sab&o. Registre a limpeza na tabela que consta no POP
CODAG 009 — Versao vigente.

NOTA: A limpeza e lavagem dos moéveis, chédo, banheiros, paredes e vidros é de

responsabilidade da firma terceirizada contratada para esse fim.

As determinacoes quanto ao EPI, sdo elaboradas pelo Servico de
Higiene, Seguranca e Medicina do Trabalho, conforme mapa de risco.

Fotos tiradas pelo autor.
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VALIDACAO
» CONCEITO:

v’ Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, atividade,
meétodo analitico ou sistema esteja realmente conduzindo aos resultados
esperados e atende as especificacbes e aos atributos de qualidade pré-
determinados. Permite identificar e corrigir problemas antes que os mesmos
comprometam a seguranca, a eficacia e a qualidade dos produtos ou servicos.

(Plano Mestre de Validacdao — Fundacao Hemocentro de Brasilia)

v’ Compreende a qualificacdo dos equipamentos e instalacdes, a calibracido dos
instrumentos de medicao e ensaios, a descricao do processo, protocolo e relatério
de validacdo/revalidacdao, procedimentos estabelecidos, treinamento dos
operadores e monitoramento do processo.

(Plano Mestre de Validacao — Fundacdo Hemocentro de Brasilia)
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VAUDACAO DE PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

PROTOCOLO DE VALIDAGAO

@

N
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PROTOCOLO DE VALIDACAO

OBJETIVO
TIPO DE VALIDACAO
ALCANCE
RESPONSABILIDADES
EQUIPE DE VALIDACAO
DEFINICOES E SIGLAS
DESCRICAO DO PROCESSO
ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO
EQUIPAMENTOS CRITICOS
. OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS DOCUMENTOS
. TREINAMENTO
. PLANO DE AMOSTRAGEM
. ENSAIOS
. CRITERIOS DE ACEITACAO
. MONITORAMENTO / REVALIDACAO

OWoONOUAEWNRE

N e Y e =
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(Plano Mestre de Validagdao — Fundagao Hemocentro de Brasilia)
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OBIJETIVO: Descreva o objetivo da validagéo.

EXEMPLOS:

v'Validar o processamento de sangue total para a obtencdo de hemocomponentes na
Fundacao Hemocentro de Brasilia, utilizando os equipamentos centrifugas KR4i, extratores
automatizados - Compomat® G5, equipamento de conexdo estéril — CompodocksS,, freezers de
congelamento rapido — Blast Freezer e seladoras.

v'Esta validacdo tem como obijetivo principal evidenciar de forma documentada, e com alto
grau de seguranca, que o0s equipamentos, insumos e servidores treinados produzirao,
consistentemente, hemocomponentes que atendam aos requisitos estabelecidos pelas
legislacbes hemoterapicas vigentes, garantindo hemocomponentes de qualidade, visando a
seguranca transfusional.



Curso Basmo de Boas Pratlcas no Clclo do Sangue;},?ﬁ_

/-\l— TIPOS DE VALIDACAO Informe o) t/po de val/dagao (prospect/va concorrente ou retrospect/va ).

EXEMPLO: VALIDACAO CONCORRENTE

v" A validac3o concorrente pode ser aplicada quando o processo é similar a outro previamente validado ou o processo é
bem conhecido.

v' Por se tratarem de processos bem conhecidos, a validacdo serd conduzida contemporaneamente aos processos
produtivos e de distribuicao dos hemocomponentes, o que ira reduzir os custos e garantir a manutencao dos estoques.

v' A validacdo concorrente realizada por etapas:

EQUIPAMENTOS

INSUMOS

PESSOAS

PROTOCOLO
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RESPONSABILIDADES: Defina as responsabilidades pela execucédo das agdes, citando-as.

Exemplo:

» Analistas de atividades GEPROD:
v'Supervisionar e compilar os dados obtidos no processo de validac3o;
v'Definir pardmetros;

» Analistas de atividades GECQ;:
v'Liberacdo dos resultados conforme os pardmetros das legislacdes vigentes;

» Técnico de Atividades GEPROD:
v'Receber as bolsas de sangue total do Nucleo de Coleta;
v'Processar o sangue total: centrifugar, extrair, identificar e armazenar os hemocomponentes;

» Técnico de Atividades GECQ:
v'Realizar o testes de controle de qualidade de hemocomponentes produzidos pela FHB, conforme legislacdo
vigente;

» Assessoria da Garantia da Qualidade:
v'Orientac¢do na elaboracdo do Protocolo e Relatdrio e aprovacdo dos mesmos.

» Assessoria da Garantia da Qualidade:
v'Aprovacdo do protocolo e relatério de validacdo.
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DESCRICAO DO PROCESSO:

> Referéncia de processos ja validados ou conhecidos

v" Partir do zero?
v Experiéncias de outro servico.
v' Tentativa e erro

» Execucao deve ser realizada por profissionais qualificados

> Especificar os equipamentos envolvidos
v Centrifugas

v’ Extratores
v

» Referenciar os POP’s relacionados
» Especificar os laboratérios de apoio

» Referenciar os critérios de aceitacao
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

> Pessoas

v’ Qualificacdo

» Insumos
v’ Especificacdes

» Equipamentos
v Qualificacdes (Ql e QO)

» Documentos primarios
v' POP’s

Descreva através de um fluxograma as etapas criticas do processo que serao validadas.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

Processo de validagao do
processamento de sangue total e
obtencdo de hemocomponentes.
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equipamentos
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Volume
d I
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: EQUIPAMENTOS

» Informe os equipamentos criticos diretamente envolvidos no processo.

» Estes equipamentos devem ser qualificados.

» Descreva ou anexe os requisitos para:

v Qualificac3o de instalac3o;

v’ Qualificacdo operacional ;

v’ Qualificacdo de desempenho.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: TREINAMENTO

Informe como sera realizado o treinamento dos operadores, o registro e a avaliacao.

Exemplos:

v’ Trata-se de processo de revalidacdo onde o treinamento para operacionalizacdo das centrifugas e
processamento do sangue total é processo igual aos constantes nos POPs de processamento das
bolsas de sangue total (POPs GEPROD/NUPRO 001, 003 e 004) previamente validados e treinados.

v O treinamento serd realizado por profissional capacitado, representante da empresa vencedora
do processo licitatorio, conforme edital de licitacao, termo de referéncia.

v’ Participardo do treinamento os servidores do NUPRO, seguindo as diretrizes do POP GEPES
NUDESP 001, versao vigente.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:
PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO /OUTROS DOCUMENTOS

v'POP GEPROD NUPRO 004 - BOLSA QUADRUPLA FILTRO IN LINE - Processamento do Sangue;

v'POP GEPROD NUPRO 006 - PROCEDIMENTO PARA VERIFICACAO DIARIA, LIMPEZA E DESINFECCAO DOS EQUIPAMENTOS ENVOLVIDOS NO
PROCESSO DE PROCESSAMENTO DE SANGUE;

v'POP GEPES NUDESP 001;

v'POP GEPROD NUPRO 006 - PROCEDIMENTO PARA VERIFICACAO DIARIA, LIMPEZA E DESINFECCAO DOS EQUIPAMENTOS ENVOLVIDOS NO

PROCESSO DE PROCESSAMENTO DE SANGUE;

v'POP GECQ 021 — Controle de Hemocomponentes — Tratamento de Desvios;

v'POP GECQ 004 - Controle de Hemocomponentes — Concentrado de Hemacias; Leucorreduzidas, Concentrado de Hemacias Pobre em

Leucdcitos;

v'POP GECQ 005 — Controle de Hemocomponentes — Plasma fresco Congelado;

v'RDC N234 - ANVISA de 11 de junho de 2014 — Dispde sobre as Boas Praticas de Validacdo

v'Portaria de Consolidacdo n2 5 de 28 de setembro de 2017 — Ministério da Saude.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: PLANO DE AMOSTRAGEM

» Amostragem: Descreva o quantitativo de amostras a serem utilizadas e as condicoes de
armazenamento das mesmas.

Exemplo:
J Amostragem:

v'Serdo amostradas 24 bolsas de sangue total para o processamento de PRIMEIRA FASE, sendo 12 bolsas de cada tipo
de bolsa utilizada pelo NUPRO/GEPROD/FHB, conforme a seguir:
* Bolsa Tripla Convencional — 12 unidades (4 por rodada), serdao obtidos:

* 12 Concentrados de Hemacias;
» 12 PFC/PFCi;

* Bolsa Quadrupla com Filtro in line — 12 unidades (5, 4 e 3 por rodada), serdao obtidos:
* 12 Concentrados de Hemacias Filtrados;
» 12 PFC/PFCi;
* 12 buffy-coat para posterior obtengao (segunda fase) de 3 Pools de Plaquetas (1 de 3 unidades de buffy-
coat, 1 de 4 unidades de buffy-coat e 1 de 5 unidades de buffy-coat)
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: PLANO DE AMOSTRAGEM

» Amostragem: Descreva o quantitativo de amostras a serem utilizadas e as condicdes de
armazenamento das mesmas.

Exemplo:
 Amostragem:

v'Todas as bolsas e hemocomponentes separados para o processo de validacdo receberdo a etiqueta:
VALIDACAO;

v'O critério de separacdo das bolsas de sangue total deverd respeitar o estoque estratégico dos
hemocomponentes. Nao serao utilizadas bolsas de tipagem conhecida AB e nenhuma com fator Rh negativo
conhecido.

v'Apds processamento do hemocomponente de interesse este serd encaminhado a GECQ para que sejam
realizadas as analises dos parametros de conformidade. Para ndao impactar no estoque estratégico sera
analisada a cada ensaio a necessidade de reintegrar ao estoque ou realizar o descarte/expurgo do

hemocomponente em questao. Os plasmas serao sempre descartados, pois nao serao congelados.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: PLANO DE AMOSTRAGEM

» Amostragem: Descreva o quantitativo de amostras a serem utilizadas e as condi¢cdes de
armazenamento das mesmas.

Exemplo:
] Armazenamento de amostras:

v'Realizada anélise de estoque estratégico, os hemocomponentes que apresentarem resultados conformes de
analise dos parametros preconizados na legislacao vigente, estes poderao ser integrados ao estoque para posterior
distribuicdao para a Hemorrede do DF. Dessa forma as amostras serdao armazenadas de acordo com os POP’S
pertinentes (GEPROD/NUPRO 001, 003 e 004).

v'Caso os hemocomponentes estejam ndo-conformes e/ou o estoque estratégico esteja em niveis adequados, estes
serdo descartados/expurgados pelo NUPRO.

v'Hemocomponentes plasmaticos serdo, automaticamente, descartados pela GECQ devido ao ndo congelamento
ou o descongelamento.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: ENSAIO

» Informe os ensaios analiticos que serdo realizados no produto quando da validacao de processo.

Para amostras de produtos (hemocomponentes): informe os ensaios que serdo realizados tais como: Contagem de
Plaguetas, Determinac¢do do Grau de Hemdlise, Contagem de Células Residuais, pH, Contagem de Leucdcitos etc., ou seja
os pardmetros ja definidos na legislacéo especifica para os servicos de hemoterapia.

» Informe os ensaios que serao realizados nas amostras.
» Especificar os equipamentos envolvidos

> Referenciar os POP’s relacionados

» Especificar os laboratdrios de apoio

» Referenciar os critérios de aceitacao
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: ENSAIO

» Informe os ensaios analiticos que serdo realizados no produto quando da validacdo de processo.

Exemplo: Concentrados de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida.
» Ensaios:
v" Volume (mL)
v' Hemoglobina (g/unidade)
v' Hematdcrito (%)
v’ Leucdcitos (x 103/unidade)
» Equipamentos:
v’ Centrifugas (Marca/moldelo)
v Extratores (Marca/modelo)
» POP descrevendo o processamento
» Critério de aceitacdo: os valores determinados na RDC 34/2014 - ANVISA.
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: CRITERIOS DE ACEITAGAO

Informe os critérios de aceitacdo para o processo em validacao.

Exemplo:

» Serdo validados os hemocomponentes que atendam aos critérios de conformidade e/ou limites de
aceitacao constantes nas legislacdes vigentes
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO: MONITORAMENTO /REVALIDACAO

Exemplo:

v'O processo de obtencdo de hemocomponentes é monitorado por meio das analises de controle de qualidade
realizadas periodicamente pela GECQ, conforme percentual determinado pelas legislacdes vigentes;

v'Processos validados que ndo sofreram alteracdes e que foram continuamente monitorados e conformes, ndo
necessitam de revalidacao;

v'0O processo devera ser reavaliado caso os hemocomponentes apresentem n3do-conformidades persistentes;

v'ModificacBes significativas no processo devem ser avaliadas para se considerar a necessidade de revalidacdo do

mesmao.
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RELATORIO DE VALIDACAO

1. IDENTIFICACAO DO RELATORIO

2. REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

3. RESULTADOS OBTIDOS

4. ANALISES DOS RESULTADOS

5. COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

6. CONCLUSAO
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IDENTIFICACAO DO RELATORIO

Identifique para qual processo ou método analitico o relatdrio de validagdo é referente.

EXEMPLO 1:

Revalidacao do processamento de sangue total para a obtencao de hemocomponentes na Fundacao
Hemocentro de Brasilia, utilizando centrifugas KR4i, extratores automatizados (CompoMat® G5), equipamento

de conexao estéril (CompodocksS,), freezers de congelamento rapido (Blast Freezer ACFRI CP20) e seladoras.
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REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

Cite o nome do protocolo de validagdo DE REFERENCIA que descreveu as agcdes cujos resultados deverdo constar no
relatdrio.

EXEMPLO 1:

PRV 001/2018 - NUPRO/GEPROD/DIREX/FHB - REVALIDACAO DO PROCESSO DE PRODUCAO DE
HEMOCOMPONENTES
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RESULTADOS OBTIDOS

Informe os resultados obtidos durante todo o processo de validacdo. Inclua aqui, os resultados da QD.
OBS: Os registros da Q.l e Q.0 dos equipamentos criticos devem ser anexados ao relatorio de validagdo.

EXEMPLO 1.: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemacias e Plasmas utilizando um extrator especificos.
Equipamento critico inserido no processo.

COMPOMAT G5 3 - BCPT2504

BOLSA QUADRUPLA FILTRO
e Conc. de Hemacias Filtrado PLASMA
DOACAO —
eLuUCoCIitTos - - .
Volume |Hematacrito |Hemoglobina 10%/ Resultado | Leucocitos | Hemacias | Plaguetas | Resultado
imL) (%) (gfunidade) | 7 Y |conforme? | (x10%/ mL) | (x10%/ mL) | (x10%/ mL) |Conforme?
unidade]) ' ' ’
i 0120130703008 257 7.2 a47.4 O, OO0 s 0,015 2,300 A3
i 0120130703077 255 00,2 20,5 O, OO0 5InM 0,020 0,900 25
i 0120180703005 276 61,6 55,9 O, OO0 sSin 0,012 0,000 A3
i 0120130703003 251 28,0 49,7 O, OO0 s 0,012 2,000 A5
RESULTADOS EM PORCENTAGEM
e T 10 0] 100 100 100 0] 100
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RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 1.2: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemacias Pobre em Leucdcitos, Plasmas e CPBC utilizando
um extrator especificos. Equipamento critico inserido no processo.

Conc. de Hemacias Pobre em Leucocitos

Rezultadao
Conforme?

DOACROD —
Wolume |[|Hematdcrito| Hemoglobina LE'LJGD':IG;IDS
fml] (] [ghunidadse] L0
u unidade]
0120180703015 200 61,0 60,1 0,94
i 0120180703022 272 56,3 50,9 0, Bo
i 0120180703010 286 55,6 51.5 0,92
i 0120180704015 285 55,8 52.1 1,02
i 0120180704018 296 58,2 58,0 0,55
i 0120180704016 273 57,6 50.5 0,43
i 0120180704170 305 62,5 61.5 0,43
i 0120180704185 288 59,0 53.0 1,06
i 0120180704164 317 &0,4 64,4 0,40
RESIUJLTALCHDS EM
PORCENTAGEMN OE 100 10 10 10
COMFORMI DA DE

COMPOMAT G5 4 - BCPT2499
BOLSA QUADRUPLA TAB

PLASMLAS CPBC
Leucdcitos | Hemacias | Flaguetas HCESL;ItadD Yalume LEF?EE;:DS Pl?c_l;a?,:fg EESL;“EEID
uE oL o, onforme L = = onforme
(=107 mld | G100 ml] | (=105 mbl] = [mL] unidadel uridade) =
0,036 0, Oe(en 33 55 0,03 7.3
0,428 0,600 56 0,07 7.3
0,076 0, 1000 54 0,06 7.4
0,002 0,10 54 0,28 B
O, 012 0,20 55 0,18 6,3
0,006 0,10 54 0,08 7.6
0,018 0,1 P My Iy L
0,010 0,0 Py My My L
0, 240 0,4 Py My iy L
100 100 1 L0 O 1 O




ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

analisar os resultados.

PARAMETROS

Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Apesar dos critérios de aceitagdo constarem no protocolo de validagdo é importante resaltar esses critérios antes de

T e T Volume | Hemoglobina Hematocrito Leucocitos Hemadcias Plaguetas
(mL) (g/unidade) {%a) (unidade) (unidade) (unidade)
CPBC 40 a 70 MA MNA = 0,5 x10° MA > 55 x10"°
CPP/F 4 150 a 300 NA NA =5 x10° MNA =2 20x 10"
CH 280 a8 420 =45 50 a 70O LA LA LA
CHPFL 2060 a 400 =43 50 a 70O = 1.2 x10° A LA
CHF 230 a 340 =40 A = 5 x10° A LA
CRIO 10 a 40 LA A LA LA LA
PFC/PFCi =150 MNA NA =1x10°"™ | =6x10°™" | =50x10%'™"

Critérios de aceitagcdo para os hemocomponentes testados (= 75%):
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ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

BOLSAS TRIPLAS BOLSAS QUAD TAB BOLSAS QUAD FILTRO

CDMPDMAT EM % DE COMFORMIDADE % DE COMFORMIDADE
VALI DAC&D: PLASMA CHPL CPBC PLASNMA CHF POOL
1 BCPT2488 100 1O 100 100 Fi= 100 100 100
2 BCPT2487 100 1O I5o IS 100 i 100 100
3 8CPT2504 83,33 100 23,23 23,323 22,14 100 100 100
4 BCPT2499 100 1O 100 riEr 100 100 100 100
= BCPT2506 100 1O 100 100 100 100 100 100
& 8CPT2502 100 1O 100 100 I 100 100 100
7 BCPT2503 100 1O 100 100 100 75 100 100
8 SCPT2500 100 1O 100 100 20 100 100 100

» EQUIPAMENTO: XXXXXXXXX = XXXXXXXX n° de série 8CPT2504 (apelido rotina: XXXXXXt® 3):
v' Bolsas Triplas: 100% conforme em todos os parametros, exceto 83,33% de conformidade em contagem de plaquetas no plasma.

v' Bolsas Quadruplas TAB: 100% conforme em todos os parametros, exceto 83,33% de conformidade em contagem de plaquetas no plasma e em dosagem de

hemoglobina no CHPL; 82,14% de conformidade em contagem de leucdcitos no CPBC; e 85,7% de conformidade em contagem de plaquetas no CPBC.

v' Bolsas Quadruplas com filtro in line: 100% conforme.
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

Comente os desvios observados e as acdes adotadas para correcdo. Caso néo haja desvios, preencher “NAO FORAM
OBSERVADQOS DESVIOS”.

EXEMPLO 1.1: Validagao prospectiva — inser¢ao de um novo equipamento — EXTRATOR.

O processo de qualificacdo dos extratores automaticos CompoMat® G5 transcorreu dentro do esperado. Os
demais equipamentos envolvidos no processo (centrifugas, conexao estéril, freezers de congelamento rapido e
seladoras) nao interferiram significantemente nos desvios observados, e que, provavelmente, eram inerentes as
caracteristicas fisiolégicas dos doadores, com excecao a elevada contagem de hemacias nos dois plasmas
obtidos através da CompoMat 7, que pode ser resultante de pequena vibracao na centrifugacao ou na

manipulacao pré-extracao do hemocomponente.
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

Comente os desvios observados e as a¢bes adotadas para correcéo. Caso néo haja desvios, preencher “NAO FORAM
OBSERVADOQOS DESVIOS”,

EXEMPLO 1.2 : Valida¢ao concorrente — inser¢ao de um novo equipamento - EXTRATOR.

» No Protocolo de Validacao nao foi estabelecido a rotina de utilizacdo dos extratores.
» Objetivando a manutencao da rotina de processamento a validacdo aconteceu em quatro etapas:
v’ Dois extratores foram testados simultaneamente.
v Os ensaios foram realizados nos hemocomponentes obtidos nos dois primeiros extratores utilizados.
v Apds analises dos resultados e aprovacdo estes foram inseridos na rotina.
v' Somente apds a aprovacdo dos 2 primeiros extratores foi dada a continuidade do processo de validacdo, em

outros 2 equipamentos.
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

Comente os desvios observados e as a¢des adotadas para correcdo. Caso néo haja desvios, preencher “NAO FORAM
OBSERVADQOS DESVIOS”.

EXEMPLO 2 : Validagao concorrente — inser¢cao de um novo equipamento — CENTRIFUGA.

» A primeira tentativa de qualificacdo/validacdo foi realizada na primeira centrifuga instalada, a centrifuga 05, em programa para
obtencdo de hemocomponentes na primeira fase de processamento de bolsas quadruplas TAB (programa 10), vdrios ajustes de
parametros de centrifugacao precisaram ser testados até que fossem atingidos os indices de conformidade consonantes com a

legislacdo vigente.

» Para os ajustes de parametros de centrifugacdo foram considerados dois pontos importantes:
v Densidade de cada fracdo do sangue total: Camada de hemaécias, Camada leucoplaquetaria e plasma.

v’ Tipo de hemocomponente considerado ndo conforme: concentrado de hemdcias, plasmas e concentrados de plaquetas.
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CONCLUSAO

Finalize o relatodrio emitindo um parecer se o processo estd validado ou néo.

EXEMPLO 1:

Considerando que todos os hemocomponentes testados foram processados nos extratores automatizados
CompoMat’ G5 — Fresenius Kabi (e utilizando os demais equipamentos do Laboratério de Processamento do
NUPRO - centrifugas, conexao estéril, freezers de congelamento e seladoras), foram obtidos resultados dos
indices com percentuais de conformidade iguais ou superiores a 75%, atendendo portanto, a legislacao vigente.

Assim, conclui-se que estao validados os equipamentos em questao.
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CONCLUSAO

Finalize o relatdrio emitindo um parecer se o processo estd validado ou ndo.

EXEMPLO 2 :

Considerando que todos os hemocomponentes testados foram processados nas novas centrifugas KR4i —
Thermo Cientific, 05 (FHB0208349), 06 (FHB0208347), 08 (FHB0208348) e utilizando os demais equipamentos
do Laboratério de Processamento do NUPRO - extratores automatizados, conexao estéril, freezers de
congelamento e seladoras), foram obtidos resultados dos indices com percentuais de conformidade iguais ou
superiores a 75%, atendendo portanto, a legislacao vigente, bem como as exigéncias para a certificacao pela

AABB. Assim, conclui-se que estao qualificados os equipamentos em questao.



VALIDACAO DE TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES
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Protocolo de Validagcao de Transporte
Objetivo:
» Validacdo do transporte de hemocomponentes em caixas térmicas padronizadas, no trajeto da

Agéncia Transfusional para a Fundacao Hemocentro de Brasilia e vice-versa e no transporte intra-
hospitalar.

Tipo de Validag¢ao:
» Validacdao Concorrente /Prospectiva.
Alcance:

» Assessoria da Hemorrede;

» Geréncia de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes;
» Agéncias Transfusionais da Hemorrede SES/DF;

» Assessoria da Garantia da Qualidade.
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Protocolo de Valida¢ao de Transporte

Descricao do Processo:

> Parametros :

Padronizag¢ao das caixas térmicas;
Padronizacdo e quantitativo de material refrigerante - Gelox®;

Definicao de carga maxima e minima;

v
v
v
v’ Critérios de aceitacdo das temperaturas;
v Sistemas de Monitoramento de Temperatura;
v' Temperatura externa;

v

Testes em triplicata e temperatura monitorada em no minimo trés pontos distintos, de cada
caixa térmica.
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Protocolo de Validag¢ao de Transporte

Descri¢ao do Processo:

» Protocolos por hemocomponente a ser transportado :
 Exemplo: Concentrado de Hemacias

v" A montagem das caixas térmicas ocorrerda com CHs segregados exclusivamente para os testes de
transporte.

v" As hemdcias estardo, durante todo o periodo de validacdo, acondicionadas na Camara Fria n2 03 a 4
+ 22C, previamente a montagem das caixas.

v As caixas deverdo ser armazenadas em temperatura ambiente (22 * 22C). As unidades de hemacias
deverao ser colocadas em posicao conforme as figuras abaixo de acordo com o tamanho da caixa.

v Posicionar os loggers afixados as bolsas nas posicdes indicadas de cada figura, com o objetivo de
avaliar a distribuicao da temperatura nas caixas térmicas.
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Protocolo de Validacao de Transporte

Descri¢ao do Processo:

» Exemplo do detalhamento de um teste, com caixa de 12L e carga maxima:

v' Deverdo ser posicionados 3 loggers nas posices indicadas no esquema 2, a fim de avaliar a
distribuicao da temperatura nas caixas térmicas.

v Posicionar 01 logger do lado de fora da caixa, em cima da tampa, para monitoramento da
temperatura externa (ambiente).

v Deverdo ser preparadas duas caixas: uma delas ficara sob o sol e a outra sob a sombra, durante 6
horas.

v Passadas as 6 horas, retirar os loggers da caixa e de fora da caixa e transferir as informacdes para
o sistema de registro SmuP.



L /Z\ U A \L \\4\ O DAY N &
aixa térmica
Média (24L) 2 de 500 g superior a (- 30°C)
2 de 500 g inferior (+ 4°C)

CONCENTRADO DE HEMACIAS

> Gelox® 500 mLa (+ 4°C)

Caixa Invicta 24 Litros.
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Protocolo de Validacao de Transporte

ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

A\

Tamanho e eficiéncia do gelox

Vedac¢ao das caixas

Tempo de transporte

Quantidade de amostras

Monitoramento da temperatura dentro da caixa

V.V V VYV VY

Temperatura externa / ambiente

EQUIPAMENTOS CRITICOS DO PROCESSO :

» Nao se aplica.

v" Nota: Ndo existem equipamentos criticos relacionados a essa validacio.
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Protocolo de Validacao de Transporte
OUTROS INSTRUMENTOS/EQUIPAMENTOS E MATERIAIS:

» Suporte de divisao;

» Logger iButton calibrado contra padroes rastredveis. Os certificados de calibragdo encontram-se
disponiveis na ASSINFRA/FHB;

» Sistema de Leitura e Monitorizacao de Temperatura — SmuP® (versao2.7.3.53 ©2000-2008);

» Caixas térmicas de material plastico (poliuretano) pequenas (12 litros) e médias (25 litros);

> Gelox de 750mL e de 1.000mL.

v" Nota: Embora ndo sejam equipamentos, sdo itens criticos para realizacdo do processo.
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Protocolo de Validacao de Transporte

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS DOCUMENTOS

» POP’S do Setor de Distribuicao.
» RDC ANVISA n2 34, de 11 de junho de 2014 — Dispoes sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

» Portaria MS n? 158, de 4 de fevereiro de 2016 — Redefine o Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos.

» RDC ANVISA n2 20, de 10 de abril de 2014 — Dispoe sobre o regulamento sanitario para o transporte
de material bioldgico humano.

> Portaria Conjunta ANVISA/SAS n2 370, de 07 de maio de 2014 - Dispoe sobre o regulamento
técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.
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Protocolo de Validacao de Transporte

TREINAMENTO

> Exemplo 1:

v' Treinamento da equipe técnica para montagem e expedi¢do das caixas com hemocomponentes
para as Agéncias Transfusionais;

v Capacitac¢io dos técnicos para o transporte;

v" Profissionais habilitados ficardo responsaveis pela montagem das planilhas.
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TREINAMENTO

» Exemplo 2:

v" ApOs elaboracgdo do PV, RV, estudo e POP de transporte, sera realizado treinamento dos envolvidos no
POP criado.

v Os analistas ficardo responsaveis pela montagem das planilhas.

v" Notas:

v" N3o serd necessario retreinamento da equipe técnica do NUDIS para montagem e expedicdo das
caixas com hemocomponentes para as Agéncias Transfusionais, visto que os mesmos ja sao
treinados nos POPs do NUDIS que tratam de Distribuicao de hemocomponentes e incluem a
montagem das caixas para expedicao.

v" N3o constara no RV registro de treinamento, visto que o POP e treinamento do mesmo sé serdo
realizados apos a elaboracao do RV.
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PLANO DE AMOSTRAGEM

» EXEMPLO DA AMOSTRAGEM:

v Concentrado de Hemacias
v Caixa pequena:
v" Minimo: 01 unidade
v' Maximo: 06 unidades
v’ Caixa média:
v" Minimo: 09 unidades
v' Maximo: 21 unidades
v Caixa grande:
v" Minimo: 12 unidades
v' Maximo: 48 unidades
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PLANO DE AMOSTRAGEM

» EXEMPLO DA ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS:

v" As unidades serdo acondicionadas de acordo com a temperatura de armazenamento.

v' Todas as caixas serdo montadas em Sala Climatizada (20 a 24°C).

v" ApOs a realizacdo de todos os testes os hemocomponentes serdo descartados.
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» Sera realizada avaliacao das temperaturas obtidas nos testes realizados.
CRITERIO DE ACEITACAO

» 0Os hemocomponentes deverao ser transportados dentro dos seguintes parametros:

v' CH:de1a10°C

v" PFC/PIC/CRIO congelados: £-18°C

v PFC/PIC/CRIO descongelados: de 2 a 6°C
v' CP:de 20a 24°C

MONITORAMENTO E REVALIDAGAO

» O monitoramento sera feito a cada transporte, mas a revalida¢dao sera determinada se forem observados desvios
ou mudancas que alterem as condi¢oes padronizadas de transporte.
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RELATORIO DE VALIDACAO

1. IDENTIFICACAO DO RELATORIO

2. REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

3. RESULTADOS OBTIDOS

4. ANALISES DOS RESULTADOS

5. COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

6. CONCLUSAO
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RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS
EXEMPLO 1:

- Ndamero de série dos | oggers utilizados:
TESTE 1, TESTE 2 TESTE 3
Concentrado de Hemacias Tf;ﬁﬂf} PS5 - B40000002E209D21 | P2 - 810000002E05F921 2B C20000002DFFCE21
POSILAD 2 3B - 620000002E1E8521 F1 DO0000002E4ESA2ZT 1B DDO00000ZE129F21
Caixa pequena = 8L - Montagem das caixas:
o
(Carga ml'nima) = 1 unid. :g [ ——— Gelo rewtilizavel — 500g = - 20°C)
S !
3
b
Testes em triplicata :E:,- _w»  Concentrado de hemdcias
[y
2 Iogger E . Logger — Pasigdo 1
e
L1k
Ju . » Logger — Posigdo 2
| .
2 Gelox = . A > Gelox reutilizavel — 500g [ 4%+ 2°C)
2
L]
- Temperaturas atingidas:
Critério de aceitacao TEMPO 0 z e &
, . TESTE 1 2 2 1 2 3 1 2 3 1 £ 1
v +1°
Minima de +1°C iR Y- 7 7 36 | 55 | 25 | 41 7 25 | 52 8 3.0
v Maxima de +10°C POSICAO 2 5 6 5 > 5 5.5 2 5 2 5 6.5 2 36 7.5 2
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RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS
EXEMPLO 2:

Validacao do transporte de plasmas (quantidade minima e maxima)
Localizag¢ao da caixa: Sol
Temperatura aceitavel: < -5°C

TESTE 8: CAIXA MEDIA (25 LITROS) — TESTE EM TRIPLICATA:
QUANTIDADE MAXIMA

» 14 (quatorze) unidades de plasmas;

» 4 (quatro) loggers: 01 (um) na tampa da caixa térmica anexado pelo lado externo, 01 (um) na parte superior da
bolsa, 01 (um) na parte mediana - entre as bolsas, e 01 (um) na parte inferior da bolsa;

» 7 (sete) unidades de gelo reutilizavel: sendo 1 (uma) unidade de 500g na parte superior e 6 (seis) unidades de 500g
nas laterais da caixa térmica, armazenados anteriormente a temperatura < - 20°C;

» 1 (um) separador flexivel na parte superior entre a unidade e o gelo reutilizavel (separador de pldstico perfurado,
tamanho P, cortado ao meio).
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RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS

Numero de série dos Loggers utilizados:

EXEMPLO 2:

TESTE 1 TESTE 2 TESTE 3
POSICAO 1 P5— P5— P5—

Externa NS B40000002E209D21 NS B40000002E209D21 NS B40000002E209D21
POSICAO 2 P6 — P6 — P6 —

Superior NS 540000002E460921 NS 540000002E460921 NS 540000002E460921
POSICAO 3 P7 - P7 - P7 -

Mediana NS EBO000002E376D21 NS EBO000002E376D21 NS EBO000002E376D21
POSICAO 4 P8 — P8 — P8 —

Inferior NS E50000002E542221 NS E50000002E542221 NS E50000002E542221

Montagem da caixa:

Separadar
flendvel

Gelox® 5000 — Posicdo superior
/ Gelox® 5000 — Posicdo lateral
—>T’,//H

‘g 1
[ ] .
"“"*--,“_ — _» Logger— Posicdo 2
—._._7_____4_______._.———-—-' Flasma
— *  Gelox® 5009 — Posicdo lateral

» Logger—Posicdod

"\___——E_é__\_*
Gelox® 5000 — Posicdo lateral

Geloy® 500g
Posigao lateral
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RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS
EXEMPLO 2:

TEMPERATURAS ATINGIDAS EM °C:

Temperatura aceitavel: < -5°C

TEMPO 0 1° 2°

TESTE 1 2 3 1 2 3 1 2 3
POSIGAO 1 24 21,5 22,5 345 22 27 31 33 26
POSIGAO 2 -29,4 -20,9 -29.4 -12 -25,4 -12,4 -6,5 -10,4 -7
POSIGAO 3 -27,9 -24,4 -29,4 -19,4 -26,9 -24,4 -13,4 -18,9 -18,4
POSIGAO 4 -27 -21 -28,5 -23,5 -24,5 -19 -18,5 -22 -13,5
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ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 1:

» Os resultados analisados demonstram que as temperaturas no transporte de Concentrados de Hemacias variaram
de:

» Critério de aceitagao - Concentrado de hemacias: de 1° a 10°C
» Caixa pequena (8L)
v/ Carga minima: 2° a 8,6°C
v/ Carga maxima: 2,5° a 8°C

» Caixa média (24L)
v/ Carga minima: 3,1° a 8°C
v/ Carga maxima: 2,5°a 7,6°C

» Caixa grande (45L)
v/ Carga minima: 4°a 7,1°C
v/ Carga maxima: 2° a 6°C
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Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 1:

» Os resultados analisados demonstram que as temperaturas no transporte de Plasma Fresco Congelado variaram
de:

» Critério de aceita¢do — Plasma Fresco Congelado: < -18°C
» Caixa pequena (8L)

v/ Carga minima:|Resultado n3o satisfatério

v/ Carga maxima} Resultado n3o satisfatério

» Caixa média (24L)
v" Resultados: -32,5° a -20,1°C

» Caixa Grande (45L)
v" Resultados: -33,2°Ca -19,3°C
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Relatdrio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 1
> De acordo com os resultados obtidos, os hemocomponentes deverao ser transportados com os seguintes parametros:

Quantidade Quantld:jnt'ie' LE . . Tamanho da | Tempo Maximo
(Unidades) gelo reutilizavel | Disposicao caixa de transporte
(Unidade) po
< _2Q° i
1 a E .................. 1 |: .......... 2 Dl:} ............................. SUF}E”DT .............. Fl (BL} E hDrES
1 (£ 47C) Inferiar
= -20° i
Concentrado de A 2(=-200C) ) Superior M (24L) A
hemacias 2 (£ 4°C) Inferior
= -20° i
12a48 | (=200 ) Superior G (45L) 6 horas
3 (£ 4°C) Inferior
3 (=-20°C) Superior
'1[] ED ..................................................................................................................... M 24'_ 2 h
. 2 E50°¢) inferior (24L) oras
PFCI/PIC 21 a24 3(<-20°C) Superiar M (24L) 2 horas
20 a 47 3 (=-20°C) Superior G (45L) 2 horas
48 a 50 Sem gelo reutilizawvel - S (45L) 2 horas
30 1(=-20°C) Supernor P (8L) 1 hora e 30 minutos
3 (=-20°C) Superior :
3[] 49 ..................................................................................................................... M _24'_ '1 h 3[] t
CRIO a 5 TE B0 s (24L) ora e minutos
50 3 =-20"C) Supernor P (241 ) 1 hora e 30 minutos

Nota: O transporte dos hemocomponentes foi realizado em veiculos adaptados e climatizados apresentando temperaturas com varia¢oes de

13,22C a 34,62C durante os trajetos
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ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 2:

Transporte de Concentrados de Hemadcias

Valor de referéncia: 1 a 10°C

TRANSPORTE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

Volume da caixa

12 Litros

25 Litros

Ambiente

SOL

SOMBRA

SOL

SOMBRA

Quantidade de CH

1 unidade

15 unidades

1 unidade

15 unidades

3 unidades

21 unidades

3 unidades

21 unidades

Temperatura externa
minima;

20°C

19°C

22°C

22,5°C

24,5°C

21°C

21°C

22°C

Temperatura externa
maxima

39°c

38°C

28°C

27,5°C

38,5°C

33°C

27°C

25,2°C

Temperatura interna
minima

1,5°C

3°C

2,5°C

3°C

2°C

3°C

1,5°C

2°C

Temperatura interna
maxima

9°C

10°C

7,5°C

8°C

7°C

9°C

7°C

5,8°C

Tempo maximo

6 horas
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ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 2:

Transporte de plasmas descongelados

Valor de referéncia: 2 a 6°C

TRANSPORTE DE PLASMAS

Volume da caixa 12 Litros 25 Litros
Ambiente SOL SOL
1 unidade 8 unidades 1 unidade 14 unidades
Quantidade de PFC
T
empere}tu-ra externa 22°C 290C 21,5°C 21,5°C
minima:
Tempera}ura externa 37°C 33,50C 36,5°C 34,5°C
maxima
Tempera}tu.ra interna 126,2°C -31°C -29.8°C -29.4°C
minima
Temperaturainterna
, . -7°C -5,5°C -5°C -6,5°C
maxima

Tempo maximo 2 horas
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ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 2:

Transporte de Concentrados de Plaquetas

Valor de referéncia: 22 a 24°C

TRANSPORTE DE CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

Volume da caixa 12 Litros
Ambiente AUTOMOVEL NAO REFRIGERADO
_ 1 unidade 30 unidades
Quantidade de Plaquetas
Temperatura externa minima: 22°C 22°C
Temperatura externa maxima 33,5°C 30,5°C
Temperatura interna minima 20,5°C 21°C
Temperaturainterna maxima 22,5°C 23°C

Tempo maximo 1 hora e 30 minutos
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ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 3:
RESULTADOS CONSOLIDADOS

TRANSPORTE INTRA-HOSPITALAR

Tempo
Unidades Gelox* Separador** Disposicao Caixa < ,p
ax.
PFC/PIC DESC. 04 de 500g (-20°) 2 grandes Superior 6 hs
la4 M (25L)
04 de 500g (-20°) 2 grandes Inferior

*Qbs: Os gelox devem ser armazenados dentro da caixa térmica antes do descongelamento do plasma.

**Qbs: 1 separador grande = 1 separador (perfurado) inteiro, dobrado ao meio.
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COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS
Exemplo 01

» Seguem descritos ajustes dos testes ao Protocolo de Revalidagio PRV (01/2014/GEPROD) necessarios para melhor
adequacgao:
v' Para os testes de Concentrados de hemacias na caixa média (24L), carga minima, foi utilizado o quantitativo minimo de 04
unidades de bolsas;

v'  Os testes de PFC/PIC na caixa pequena (8L) ndo foram reprodutiveis, pois nenhum apresentou temperatura ideal de
transporte;

v' Para os testes de PFC/PIC na caixa grande (45L), carga minima, ndo ha separador flexivel e gelo reutilizdvel na parte
inferior;

v" Nos testes de PFC/PIC caixa média (24L), carga maxima, o total de unidades foram de 24 bolsas e ndo 32 unidades como
consta PRV (01/2014/GEPROD) e foram utilizadas 3 unidades de gelo reutilizdveis e 1 suporte de divisdo na parte
superior;

v' Para os testes de PFC/PIC na caixa média (24L), quantidade de 10 a 20 bolsas, foram utilizados 5 unidades de gelo
reutilizaveis, 2 na parte inferior e 3 na superior, acondicionadas anteriormente a <-20°C. Nao ha separador flexivel na
parte inferior;

v' Para os testes de CRIO na caixa média (24L), carga maxima (50 unidades), foram utilizadas apenas 3 unidades de gelo
reutilizaveis (acondicionadas anteriormente a <-20°C) na parte superior e o suporte de divisdo, ndo sendo utilizado gelo
reutilizavel na parte inferior como preconizava o PRV (01/2014/GEPRQOD)



Foi realizado um ajuste no processo, em relacdo ao proposto no Protocolo de Validacdo - PV (01/2015/GEPROD), para melhor

adequacao, conforme tabelas abaixo:

Caixa Térmica M (25L)
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RELATORIO DE VALIDACAO

COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

Exemplo 02

Caixa Térmica P (12L)

PV/2015/ RV/2017/ PV/2015/ RV/2017/ PV/2015/ RV/2017/ PV/2015/ RV/2017/
ASHEMO ASHEMO ASHEMO ASHEMO ASHEMO ASHEMO ASHEMO ASHEMO
Bolsas 1 1 40 30 6 6 50 50
500g (Sup.) + 500g (Sup.) + 1500g (Sup.) + 1500g (Sup.) +
Gelox 2000mL (Sup.) | 3000g (Lat.) + | 2000mL (Sup.) | 3000g (Lat.) + | 2000mL (Sup.) | 1000g (Lat.) + | 2000mL (Sup.) | 1000g (Lat.) +
500g (Inf.) 500g (Inf.) 1000g (Inf.) 1000g (Inf.)
1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno
(Sup.) + (Sup.) + (Sup.) + (Sup.) +
Separador 1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.)
1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno
(Inf.) (Inf.) (Inf.) (Inf.)




RELATORIO DE VALIDACAO
CONCLUSAO

EXEMPLO 01:

» 0O processo de validagao de transporte de hemocomponentes por ROTINA em caixa térmica esta padronizado e
validado, apresentando reprodutibilidade adequada e temperatura dentro dos padroes de conformidade.

» Os testes de PFC/PIC na caixa pequena (8L) ndo foram reprodutiveis, pois nenhum apresentou temperatura
ideal de transporte, portanto nestas condi¢goes o transporte nao foi validado.
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RELATORIO DE VALIDACAO
CONCLUSAO:

EXEMPLO 02:

» O processo de validagcao de transporte de hemocomponentes FORA DE ROTINA em caixa térmica, de tamanho
pequeno (12L) e médio (25L), para o transporte de hemocomponentes, esta padronizado e validado,

apresentando reprodutibilidade adequada e temperatura dentro dos padroes de conformidade.
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