— L. T
LN

ANVISA

CAPACITACAO EM BOAS PRATICAS DE INSPECAO E SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO

BRASILIA — OUTUBRO / 2018



<2

F UNDATGCADO

Hemocentro

DE BRASILIA

PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Geréncia de Processamento e Distribuicao de Hemocomponentes
Fabio de Fran¢a Martins

BRASILIA — OUTUBRO / 2018



1. CICLO DO SANGUE

Registro

Pré-triagem

-

Triagem clinico-
epidemioldgica

|

i Ciclo do doador

- Ciclo produtivo do sangue

Doador
de Sangue

Triagem
laboratorial

Processamento

Armazenamento

Distribuicao e transporte

Procedimentos
transfusionais

Procedimentos de
hemovigilancia
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CONCENTRADOS DE HEMACIAS
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Concentrado de Hemacias Lavadas
* Desplasmatizado
* Proteina inferior a 0,5g/unidade
* Microbioldgico
CHPL CHF * Recuperagao Hb

Concentrado de Hemacias
* Possui quantidade significativa de
células residuais, principalmente
leucdcitos.

&

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

PLASMA O

[ PLASMA COMUM
i / * Congelado
1 @ * Ndo tem uso terapéutico
4 /.-/ * Uso para produgdo de
k. e hemoderivados

PLASMA FRESCO

* Uso terapéutico PLAQUETAS
* Uso para producdo de hemoderivados * Utilizado para producdo de plaquetas

* Origina também plasma para uso
terapéutico e producdo de hemoderivados.

PLASMA ISENTO DE CRIO CRIOPRECIPITADO
* Congelado * Congelado
* Muito pobre em proteinas de alto peso molecular. * Rico em proteinas de alto peso molecular.
* Uso terapéutico * Fibrinogénio; > 150 mg/U.
* Uso para produgdo de albumina * Uso terapéutico
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PLAQUETAS

* CP originado de Camada Leucoplaquetaria

* Volume
* Compatibilidade
° pH
CP originado de Pl Ri Pl * Microbioldgico * Quantidade de plaquetas
originado de Plasma Rico em Plaquetas . Volume
* Volume * pH
) Campatlbllldade * Quantidade de Leucdcitos
p' C il * Microbioldgico
* Microbiolégico
I @ Aféreses
"/.‘ ..\..

{" PLAQUETAS Pool

| e
: : Filtrado
: 1
v /
* Confeccionado a partir de unidades randémicas. . 7
* Quantidade de plaquetas A _/" Todos os requisitos do pool sem desleucotizar
* Microbiolégico \.\ _ -7+ Quantidade de leucécitos

* Compatibilidade entre as unidades T - -

* Volume I
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VALIDACAO

» CONCEITO:

v Ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, atividade, método analitico ou
sistema esteja realmente conduzindo aos resultados
esperados e atende as especificacoes 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 Validacdo — Fundagdo Hemocentro de Brasilia)
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VALIDACAO DE PROCESSOS

» CONCEITO:

v Compreende a qualificacdo dos equipamentos e
instalacdes, a calibracao dos instrumentos de medicao e
ensaios, a descricao do processo, protocolo e relatorio de
validacdao/revalidacao, procedimentos estabelecidos,
treinamento dos operadores e monitoramento do processo.

(Plano Mestre de Validacdao — Funda¢dao Hemocentro de Brasilia)
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VALIDACAO DE PRODUCAO DE,
HEMOCOMPONENTES —°— e
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PROTOCOLO DE VALIDACAO

INSUMOS
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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

(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 KR4/, extratores automatizados - Compomat® G5,
equipamento de conexdao estéril — CompodockS,, freezers de congelamento
rapido — Blast Freezer e seladoras.

v'Esta validacdo tem como objetivo principal evidenciar de forma
documentada, e com alto grau de seguranca, que os equipamentos, insumos e
servidores treinados produzirdo, consistentemente, hemocomponentes que
atendam aos requisitos estabelecidos pelas legislacbes hemoterapicas vigentes,
garantindo hemocomponentes de qualidade, visando a seguranca
transfusional.
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TIPOS DE VALIDACAO: Informe o tipo de validacéo
(prospectiva, concorrente ou retrospectiva ).

EXEMPLO: VALIDACAO CONCORRENTE

v" A validacdo 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" Avalidacdo concorrente realizada por etapas:

EQUIPAMENTOS LIBERACAO DO

CONFORME PRODUTO

REALIZACAO
INSUMOS

ETAPA 1: CONFORME DE MAIS
EXECUGAO DO ETAPA 2: RODADAS

PROCESSO ANALISE DO
PESSOAS PRODUTO

NAO REINICIAR A
CONFORME ETAPA 1

NAO REINICIAR A
PROTOCOLO CONFORME ETAPA 1




ALCANCE: Cite os setores envolvidos na validacgéo.

FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
ALTERADO DE ACORDO COM O DECRETO N@ 38.624, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2017

| COMSELHO DELIBERATIVG | PRESIDENCIA
| COMSELHC FISCAL |
Unidade de Assessoriz de Assessoriz de Assessoriz da Assessoria Ouvidoria Centro de
Tecnologia da Comunicagdo Planejamanto Hemaorrede Juridica Compras
Informagio Saocial & Gestdo I
|_ Nicleo de Nicleo de
Micleo de,, | Micleo de,, ManutencEo Pasquisz
Redes e Sistemas de Precos
Segurancs da ,
Infarmac3o Nucleo de
N Suporte COORDENACAD DE
ADMINISTRACAD
GERAL
]
| | | 1
Gerénciz do T Garénciza . . Gearéncia de Nicleo de
) Geréncia de da ~ Gerencia de Gerencia de Oreaments
Ciclo do Doador s ambuy; Gestio d Apgi : : Contratos &
Laboratdrios stdrios estzo de poio & Finangas &
Pessoas Servigos il Convénios
Lantzhilidads
Nicleo de . | Niclen de
| | Ceptagéo, || Mucleods Im!mﬂ' Micleode | ||  Micleo de Micleo de
Registro & hematologiz Farmicia administrac3o Protocolo Execuclo
Orientagzo de Pessoal Nicleo de | Grcamentéria
i | | o] [
Micleo de S ucleo de Arguivo
) = Sorologia e T:aiznlzrzii Micleo de -
N_I_”{_IEE de Exames i L| Desenvolvimen | || Mucleade Micleo de
L | Trizzem - Mzterial
Clinica de | Dﬂu{!zﬂ.df Comolementares to de Pessoas erial Contabilidade
Doadores istribuig=o ]
| | Mucleode
Patrimdnio
MNicleo de MNicleo de
Coletzde Residuos | { MNucleade FUNDATGADO
— Sangue de Transoorte
Dosdores Hemocentro
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RESPONSABILIDADES: Defina as responsabilidades
pela execucdo das agbes, citando-as.

Exemplo:

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

» Analistas de atividades GECQ:
v'Liberacdo dos resultados conforme os parametros 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'Orientacdo na elaboracdo do Protocolo e Relatdrio e aprovacdo dos mesmos.

» Diretoria Executiva:
v'Aprovac3o do protocolo e relatério de validaco.

FUNDAGADO
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PROTOCOLO DE VALIDACAO:

EQUIPE DE VALIDACAO

v Informe o nome e matricula dos participantes da equipe de
validacao.

v NOTA: Como a Q. e Q.0 podem ser realizadas pelo fornecedor
juntamente com o setor, cite também os nomes dos responsaveis.

DEFINICAO DE SIGLAS

v" Coloque o significado dos termos técnicos, siglas e abreviaturas.

ENE I
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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 laboratodrios de apoio

Referenciar os critérios de aceitacao

-
|
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DESCRICAO DO PROCESSO:

EXEMPLO 1:

Retire as bolsas
de ST do Monta
carga

Deixe em
repouso por no
minimo 2h

Crie um lote de
centrifugacado no
SistHemo

Centrifugue e processe

Plasma Fresco

Buffy Coat J

Congelado
Congele conforme
fluxograma Il -POP Homogeneize
NUPROO0O1
Armazene em
freezer a <-20°C. e J
Centrifugue J
Fracione J
~/
Identifique e
coloque no

homogeneizador
L




DESCRICAO DO PROCESSO:
EXEMPLO 2:

FLXOGRAMAT: PROCESSAMENTODO SANGUE EMBOLSA QUADRUPLATAR C/FILTRO

RETIRE AS BOLSAS

DOMONTA CARGA
ACOMODAR AS BOLSAS
FACA A INSFECAO VISUAL D EM SEQUENCIA DO
INTEGRIDADE DA BOLSA HORARIO DE TERMING
T DA COLETA
DEIXE EM REPOUSO
POR NOMINIMO ? HORAS
¥
CADASTRE O LOTE DE
CENTRIFUCACAD %o SISTHEMO
!
CENTRIFUGUE PROCESSE
¥ L ¥
CUNCEN'!'RAD{) BUFFY COAT
DE HEMACIAS PLASMA -
: ‘ B
Homogeneize s AIELIRES
a bElsa FLUXOGRAMAII - POP BC (2T
CEPROD NUPERO/ 001 ¥
¥ AGUARDELIBFRACAC
| FILTRE ‘ Do GEL—’;B
,;—l—,; ROTULE O
BUFFY-COAT - (BC)
CHF (15) BOLSA VAZIA .
C/FILTRO IDENTIFIQUE 4 BOLSA DO CADASTRE 3,4 OU § BC
CEP/CPEF (FOOL) PARA O PREPARO DO
1 CFP/CPFF{ POOL)
DESCARTE —
FACA A (CONEXAQESTERIL
( MO LD DOSBC's ECONECTEOPOOLDE | | CARASTRL OLOTE,
*“BOLSA COM FE SRS BC A BOLSA COMPOSTOR OU PROCESSE
ORDENHEO SEGMENTO ‘\\ COMPOFLEX (1300 mL}
E IDENTIFIQUE O *
HEMOCOMPONENTE " -
CHF (15) CONCENTRADO DE PLAGUETA Residuo de BC
[POOL) - CPP
¥

CM X0 ALCITADOR mwﬂ)
=

—
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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 de operacéo

Descreva através de um fluxograma as etapas criticas do processo que serao

validadas.
]
— o I— é
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

Processo de validagao do
processamento de sangue total e
obtencdo de hemocomponentes.

Sistemade
Especificagies informacao
doST Temperatura
ambiente Operacao dos
equipamentos
— Qualificacdo
Volume
de pessoal
] P J
Repouso =
d Equipe : Qualificagdo ]
qualificada de
Freinamentuﬁ Desempenho
nos POP’s Ajustes de
| pardmetros

r
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EQUIPAMENTOS CRITICOS:

» Informe os equipamentos criticos diretamente envolvidos no processo.
» Estes equipamentos devem ser qualificados.
» Descreva ou anexe os requisitos para:

v Qualificacdo de instalacdo;

v’ Qualificacdo operacional ;

v’ Qualificacdo de desempenho.

ENE I
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EQUIPAMENTOS CRITICOS:

EQUIPAMENTO MARCA MODELO IDENTIFICACAO
Centrifuga 01 Jouan KR4 0202523
Centrifuga 02 Jouan KRA4i 0202522
Centrifuga 03 Jouan KR4i 0202521
Centrifuga 04 Jouan KR4 0202520
Centrifuga 05 Thermo Cientific KR4i 0208349
Centrifuga 06 Thermo Cientific KR4 0208347
Centrifuga 08 Thermo Cientific KR4 0208348
Blast Freezer 01 — ACFRI CP-20 0900087
Blast Freezer 02 - ACFRI CP-20 0107320
CompoMat® A — Extrator automatico Fresenius G5 1100922
CompoMat® B — Extrator automatico Fresenius G5 1100925
CompoMat® C — Extrator automatico Fresenius G5 1100923
CompoMat® D — Extrator automatico Fresenius G5 1100929
CompoMat® E — Extrator automatico Fresenius G5 1100924
CompoMat® F — Extrator automético Fresenius G5 1100926
CompoMat® G — Extrator automatico Fresenius G5 1100928
CompoMat® H- Extrator automatico Fresenius G5 1101006
Compodock1- Equipamento de Conexao Fresenius No se aplica 1100914
Compodock 2 - Equipamento de Conexao/Solda Estéril de Fresenius N&o se aplica 1100915
Tubos de PVC sem Lamina; Veco HLF 5.18 0604681
Capela de fluxo laminar NPBI N&o se aplica 1595
Extrator Manual




EXTRATOR — EQUIPAMENTO CRITICO
Separacao de Hemocomponentes — Etapa Critica

Interfaceamento de resultados bidirecional.
Cddigo da Doacao

Tipo de Kit Bolsa

Identificacao do Operador

Identificacao do Extrator

Identificacao das Centrifugas

Cdodigo de Hemocomponente

Migracao de Informacgdes para o Sistema

Balangas

Calibradas

* Conversao de peso para volume
Validacao (Precisao)

* |Selagens pré-programadas

|
* YAlarmes de seguranca — |_ : '
guranc R éﬁ
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CENTRIFUGA — EQUIPAMENTO CRITICO

Separacao de Hemocomponentes — Etapa Critica

» Qualificagao de Instalagao - Ql:

v" Voltagem
Estabilidade da rede elétrica
Nivelamento do piso

Integridade do equipamento

<N X X

Acessorios

v" Necessidades do equipamento

~ » Qualificagao de Operagao - QO:
Funcionamento de acordo com os parametros de fabrica
v' Grandezas mensuraveis

= R.P.M.

= Aceleracao e Frenagem

= Temperatura

= Tempo
v' Travamento da tampa

v" Integridade do display ] |_ 2

v" Funcionamento do sistema de refrigeracao
[— F UNDAGAO
I l Hemééentro
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CENTRIFUGA — EQUIPAMENTO CRITICO

Separacao de Hemocomponentes — Etapa Critica

» Qualificacdo de Desempenho - QD:

» AJUSTES:

v Rotacao

v’ Tempo Objetivo:

v’ Integral

/ - Produzir

Rotor hemocomponentes

v Aceleragé’o conformes

v’ Freio

v

v’ Temperatura

VALIDACAO DO PROCESSO,,




OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS

» Exemplo de INSUMOS/MATERIAIS UTILIZADOS:

v’ Bolsas quadruplas com Filtro in line CPD com SAG-manitol (O SAG-manitol é um
conservante que é adicionado ao concentrado de hemacias);

v’ Alcool 70%;

v’ Hipoclorito 1 %;

v Gaze em compressa;

v’ Liner — copo para Centrifugas;

v’ Caixas Azuis - para armazenamento de concentrado de hemdcias;

v Ordenhador — para ordenhar os segmentos das bolsas permitindo o
preenchimento deste tubo com o conteudo da bolsa;

v’ Clamp — grampo que serve para fixar ou pincar segmento da bolsa;

v’ CompoMat® G5 ou pelo equipamento portatil CompoSure®;

e
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OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS

» Exemplo de outros EQUIPAMENTOS UTILIZADOS:
v' CompoSeal® — 03 unidades - Seladora de segmento (tubo de PVC);

v' CompoSeal® mobilea — 01 unidade - Seladora portatil;

v' Computador para cadastro dos lotes de centrifugacdo no SistHemo — 01 unidade;
v'Interfaceamento com o SistHemo;

v' Computador com impressora de etiquetas - 01 unidade;

v’ Balanca de bancada - 02 unidades;

v’ Geladeira para o descongelamento de PFCc 4°C (2-6°C);

v’ Freezer para armazenamento de PFCc (- 40°C);

v’ Agitador de plaquetas;

v' Computador para interfaceamento através do Programa CompoMaster Net G5 — 01

unidade; n R

- it
®
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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 Hemdcias; 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 — Dispoe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

v'Portaria de Consolidacdo n2 5 de 28 de setembro de 2017 — Ministério da Saude.

FUNDAGADO

Hemocentro
ANVISA DE BRASILIA

<l

L




TREINAMENTO

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

Exemplos:

v Trata-se de processo de revalidacido onde o treinamento para
operacionalizacao 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

—_ ores |
diretrizes do POP GEPES NUDESP 001, versao vigente. .| ®
I ) hé%gée;t;\roo
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PLANO DE AMOSTRAGEM

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

Exemplo:
(d Amostragem:

v'Serdo amostradas 24 bolsas de sangue total para o processamento de PRIMEIRA
FASE, conforme a seguir:

* Bolsa Tripla Convencional — 12 unidades (4 por rodada), serao obtidos:
* 12 Concentrados de Hemacias;
* 12 PFC/PFCi;

* Bolsa Quadrupla com Filtro in line — 12 unidades (5, 4 e 3 por rodada), serao
obtidos:
* 12 Concentrados de Hemacias Filtrados;
* 12 PFC/PFCi;
* 12 buffy-coat para posterior obtencao (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) L 6‘ >
. %
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PLANO DE AMOSTRAGEM

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

Exemplo:
(d 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.

v'Para n3o impactar no estoque estratégico sera analisada a cada ensaio a
necessidade de reintegrar ao estoque ou realizar o descarte/expurgo do
hemocomponente em questdao. Os plasmas serao sempre descartados, pois nao

serao congelados. I
° -l Lo
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PLANO DE AMOSTRAGEM

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

Exemplo:
D Armazenamento de amostras:

v'Realizada a andlise de estoque estratégico, os hemocomponentes que
apresentarem resultados conformes, de acordo com os parametros preconizados na
legislacao vigente, poderao ser integrados ao estoque para posterior distribuicao
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 n3o-conformes e/ou o estoque estratégico
esteja em niveis adequados, estes serao descartados/expurgados pelo NUPRO.

v'Hemocomponentes plasmaticos serdo, automaticamente, descartados pela GECQ
devido ao nao congelamento ou o descongelamento.

N Y.
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ENSAIO

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

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

» Referenciar os POP’s relacionados

» Especificar os laboratoérios de apoio

» Referenciar os critérios de aceitacao

Para amostras de produtos (hemocomponentes): informe os ensaios que ser@o
realizados tais como: Contagem de Plaquetas, Determinacdo do Grau de Hemdlise,
Contagem de Células Residuais, pH, Contagem de Leucdcitos etc., ou seja os parG@metros

ja definidos na legislagdo especifica para os servicos de hemoterapia.
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ENSAIO

Informe os ensaios analiticos que serao realizados no produto quando da
validacao 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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CRITERIOS DE ACEITACAO

Informe os critérios de aceitacao para o processo em validacao.

Exemplo:

» Serdo validados os hemocomponentes que atendam aos critérios de
conformidade e/ou limites de aceitacdo constantes nas legislacGes
vigentes.

FUNDAGADO

Hemocentro
ANVISA DE BRASILIA

<l

L




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 legislacOes vigentes;

v'Processos validados que n3o sofreram alteracdes e que foram continuamente
monitorados e conformes, ndao necessitam de revalidacao;

v'O processo devera ser reavaliado caso os hemocomponentes apresentem n3o-
conformidades persistentes;

v'"ModificacBes significativas no processo devem ser avaliadas para se considerar a
necessidade de revalidacao do mesmo.

2L <o
®
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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

ENE I
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IDENTIFICACAO DO RELATORIO

Identifique para qual processo ou método analitico o relatdrio de validagéo 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 conexdo
estéril (CompodocksS,), freezers de congelamento rapido (Blast Freezer ACFRI
CP20) e seladoras.

e
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REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

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

EXEMPLO 1:

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

ENE I
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RESULTADOS OBTIDOS

Informe os resultados obtidos durante todo o processo de validagdo. 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 Hemadcias e Plasmas
utilizando um extrator especificos. Equipamento critico inserido no
processo.

COMPOMAT G5 3 - BCPT2504

BOLSA QUADRUPLA FILTRO
- Conc. de Hemacias Filtrado PLASMA
DOACAO ——
BUCHCITOS - -
Volume |Hematocrito |Hemoglobina| 10%/ Resultado | Leucocitos [ Hemadias | Plaquetas | Resultado
(mL) (%) (g/unidade) | =" 7 lconforme? | (x10%/ mL) | (x10%/ m) | (x10%/ mL) |Conforme?
unidade] ' ' '
i 0120180703008 257 57,2 474 0,0000 5IM 0,016 2,300 43
[ 0120180703077 255 60,2 50,5 0,0000 s5IM 0,020 0,900 25
i 0120130703005 276 61,6 55,9 0,0000 5IM 0,012 0,000 43
[ 0120180703004 251 58,0 49,7 0,0000 s5IM 0,012 2,000 45
RESULTADOS EM PORCENTAGEM
DE CONEORMIDADE 100 100 100 100 100 100 100

L 0.
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RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 2: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemacias Pobre em
Leucdcitos, Plasmas e CPBC utilizando um extrator especificos.
Equipamento critico inserido no processo.

COMPOMAT G5 4 - BCPT2499

BOLSA DUﬁD RUPLA TAB
50ACKD Conc. de Hemacias Pobre em Leucocitos PLASMAS CPBC
Volume  |Hematdcrita Hemn:rlgln:ubina LEI[':;;:;:DS Fesultado Leunzsécitm Hen;fciag F'Iaqul:etas Féii";g?ﬂ‘jz Yolume LEI[':;;;I:DS PI?;LI;?;?S EESHL;:?E:
(mL] (2] (glunidadel | " el Conforme? | (0" mb) | (=10°% mL) | (10" mL) o (mL) unidadel | unidadel 2

i 0120180705015 209 61,0 60,1 0,94 0,036 0,000 55 0,04 13
i 0120180703022 272 56,3 50,9 0,89 0,428 0,600 56 0,07 713
i 0120180703010 286 55,6 51,5 0,92 0,076 0,100 54 0,06 74
i 0120180704013 285 55,8 52,1 1,02 0,002 0,10 54 0,28 B
i 0120180704018 296 58,2 58,0 0,55 0,042 0,20 55 0,18 6,3
i 0120180704016 273 57,6 50,5 0,43 0,006 0,10 54 0,08 7.6
i 0120180704179 305 62,5 61,5 0,43 0,018 0,1 MA MA MA A
i 0120180704185 2BB 59.0 53,0 1,06 0,010 0,0 MA MA MA A
¥ D120180704164 317 60,4 64,4 0,40 0,240 0.4 NA NA MA ;

RESULTADOS EM

PORCENTAGEM DE 100 100 100 100 100 100 100 100,00 1000
CONFORMIDADE

Sl
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ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

Apesar dos critérios de aceitagdo constarem no protocolo de validagdo é importante

resaltar esses critérios antes de analisar os resultados.

PARAMETROS
TR TR Volume | Hemoglobina | Hematodcrito Leucocitos Hemdcias Plaguetas
{mL) (g/unidade) (%) {unidade) {unidade) {unidade)
CPBC A0a 70 NA NA < 0,5 x10° NA >55x10"°
CPP/F4 150 a 300 NA NA < 5 x10° NA >2 20x 10"
CH 280 a 420 > 45 50a70 NA NA NA
CHPL 260 a 400 >43 50a70 =1.2x10° NA NA
CHF 230 a 340 > 40 NA =5 x10° NA NA
CRIO 102 40 NA NA NA NA NA
PEC/PFCi >150 NA NA =1 x10°'™ | =6x10°'™ | =50x10%'™

Critérios de aceitagdo para os hemocomponentes testados (= 75%):

= X
1T
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ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

BOLSAS TRIPLAS BOLSAS QUAD TAB BOLSAS QUAD FILTRO
CDMFDMAT EM % DECONFORMIDADE % DECONFORMIDADE
VALIDAC AO: PLASMA CHPL CPBC | PLASMA | CHF POOL
1 8CPT2488 100 100 100 100 75 100 100 100
2 8CPT2487 100 100 75 75 100 75 100 100 |:
3 8CPT2504 83,33 100 83,33 83,33 82,14 100 100 100 l]
4 8CPT2499 100 100 100 77,77 100 100 100 100
5 8CPT2506 100 100 100 100 100 100 100 100
3 8CPT2502 100 100 100 100 75 100 100 100
7 8CPT2503 100 100 100 100 100 75 100 100
8 8CPT2500 100 100 100 100 80 100 100 100

> EQUIPAMENTO: CompoMat®G5 - Fresenius Kabi, n° de série 8CPT2504 (apelido rotina: CompoMat® 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
leucécitos no CPBC; e 85,7% de conformidade em contagem de plaquetas no CPBC. I
=L G‘ﬁ
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

Comente os desvios observados e as acbdes adotadas para correcéo. Caso ndo haja
desvios, preencher “NAO FORAM OBSERVADOS DESVIOS”,

EXEMPLO 1: Validagao concorrente — insercdo 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 rdpido e seladoras) ndo interferiram significantemente
nos desvios observados, e que, provavelmente, eram inerentes as caracteristicas
fisiologicas 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 acbdes adotadas para correcéo. Caso ndo haja
desvios, preencher “NAO FORAM OBSERVADOS DESVIOS”,

EXEMPLO 2 : Validagao concorrente — insercao de um novo equipamento -
EXTRATOR.

» No Protocolo de Validacdo ndo foi estabelecido a rotina de utilizacdo dos extratores.
» Objetivando a manutencdo 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 andlises dos resultados e aprovacio estes foram inseridos na rotina.

v' Somente apds a aprovacido dos 2 primeiros extratores foi dada a continuidade

: ~ . I
do processo de validacao, em outros 2 equipamentos. = L 6‘ ?
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

Comente os desvios observados e as acbdes adotadas para correcéo. Caso ndo haja
desvios, preencher “NAO FORAM OBSERVADOS DESVIOS”,

EXEMPLO 3 : Validagao concorrente — inser¢ao de um novo equipamento — CENTRIFUGA.

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

consonantes com a legislacao vigente.

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

v’ Tipo de hemocomponente considerado ndo conforme: concentrado de hemdcias, plasmas

l
e concentrados de plaquetas. — 3 |_ 6‘ >
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CONCLUSAO

Finalize o relatdrio 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 processos

com o0s equipamentos envolvidos.
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CONCLUSAO

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

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

qgue estao qualificados os equipamentos em questao.
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Protocolo de Validag¢ao 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 Validagao:
» Validacdo Concorrente /Prospectiva.

Alcance:

» Assessoria da Hemorrede;
» Geréncia de Processamento e Distribuicio de Hemocomponentes;
» Agéncias Transfusionais da Hemorrede SES/DF;
» Assessoria da Garantia da Qualidade.
L
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Protocolo de Validacao de Transporte

Responsabilidades:

» Orientacao na elaboracao e aprovag¢ao do Protocolo de Validacao e
Relatdrio de Validagao: Assessoria da Garantia da Qualidade;

» Elaboracao do Protocolo de Validacao e do Relatdrio: Analista de
Atividades da FHB — ASHEMO;

» Execucao: Auxiliar, Técnico e/ou Analista de Atividades da FHB;

> Analise de resultados e laudos: Analista de Atividades da FHB — ASHEMO e
GEPROD.

Equipe de Validagao:
» Nome/Funcao/Setor dos servidores envolvidos na execucdo do processo.

Definigdes e siglas: Especificar.... I s

G
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Protocolo de Validacao de Transporte

Descricao do Processo:

» Informacgoes iniciais:

v Considera-se o tempo de transporte previsto como o tempo necessdrio
para sair do Hospital, chegar ao Hemocentro, realizar o0s
procedimentos de distribuicdo de hemocomponentes (assinar os
formularios e retirar os hemocomponentes no NUDIS, contabilizamos
10 minutos) e retornar ao Hospital.

v' O processo consiste na montagem de caixas térmicas padronizadas
com hemocomponentes e gelo reciclavel (gelox) de maneira a garantir
a temperatura de transporte preconizada pela legislacdes
hemoterapicas vigentes.

Jl o
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Protocolo de Validacao de Transporte

Descri¢ao do Processo:

> Parametros :

Padronizacao das caixas térmicas;

Padronizacdo e quantitativo de material refrigerante - Gelox®;
Definicao de carga maxima e minima;

Critérios de aceitacao das temperaturas;

Sistemas de Monitoramento de Temperatura;

Temperatura externa;

N N N N D N N

Testes em triplicata e temperatura monitorada em no minimo trés
pontos distintos, de cada caixa térmica. |
L <
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Protocolo de Validacdo de Transporte <@.

FFFFF ¢ A O

Descricao do Processo: flemocentro
L
> Protocolos por hemocomponente a ser transportado : -
 Exemplo: Concentrado de Hemacias :IH,.'SA

v

v

A montagem das caixas térmicas ocorrera com CHs segregados
exclusivamente para os testes de transporte.

As hemacias estarao, durante todo o periodo de validacao,
acondicionadas na Camara Fria n?2 03 a 4 + 29C, previamente a
montagem das caixas.

As caixas deverao ser armazenadas em temperatura ambiente (22 + 22C).
As unidades de hemacias deverao ser colocadas em posicao conforme os
esquemas elaborados neste protocolo, de acordo com o tamanho da
caixa.

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



Protocolo de Validagao de Transporte _eo_,

Descricao do Processo: Hemocentro
L L

» Protocolos por hemocomponente a ser transportado : —
« Exemplo: Concentrado de Hemacias :lmi;

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

v" Na parte superior devera ser colocado o suporte de divisdo adaptado
a caixa térmica e o gelox.

v A equipe deverd preencher a ficha de Controle — Validacdo do
transporte (ANEXO 01) com as informacades.

v" Ap0s finalizagdo dos ensaios, armazenar as hemacias na Camara Fria
n2 03, acondicionar os gelox a temperatura de -202C, transferir as
informacodes dos loggers para o sistema SmuP® e avaliar a leitura.

v' Os testes serdo feitos para transporte de até 6 horas, sendo que a
temperatura sera registrada pelos loggers a cada 05 minutos.




Protocolo de Validacao de Transporte

Descri¢cao do Processo:

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

v' Ser3o colocadas em uma caixa térmica pequena 18 bolsas de CH,
retiradas da Camara Fria n? 03, com temperatura de 2 a 62C. Na
parte superior desta caixa sera colocado 01 gelox de 1.000 mL com a
temperatura em torno de -202C, por cima de um suporte de divisao
adaptado a caixa térmica, para que nao haja contato direto do gelox
com qualquer bolsa de CH. As bolsas deverao ser acondicionadas na
caixa somente no momento imediatamente anterior ao transporte, a
fim de evitar o aumento desnecessario da temperatura interna da
caixa.

v" Antes do inicio dos testes os loggers deverdo ser descarregados no
sistema SmuP.

!. <.
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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 posicdes 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 ficard 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.

=~ 0
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Exemplo de um esquema:

21 unid. Média (24L) 2 de 500 g superior a (- 30°C)
Carga maxima 2 de 500 g inferior (+ 4°C)

CONCENTRADO DE HEMACIAS

>  Gelox® 500 mLa (- 30°C)

Suporte de divisao (Plastico Polipropileno)

Bolsa de Concentrado de Hemacias

Separador (Manta isolante)

> Gelox® 500 mL a (+4°C)

Caixa Invicta 24 Litros. é
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Protocolo de Validag¢ao de Transporte

ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

Tamanho e eficiéncia do gelox

Vedacao das caixas

Tempo de transporte

Quantidade de amostras

Monitoramento da temperatura dentro da caixa
Temperatura externa / ambiente

EQUIPAMENTOS CRITICOS DO PROCESSO :

Nao se aplica.

v" Nota: Ndo existem equipamentos criticos relacionados a essa validag3o.

=~ 0
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Protocolo de Validacao de Transporte ! L
OUTROS INSTRUMENTOS/EQUIPAMENTOS E MATERIAIS: , ..l

Suporte de divisao; é =5

AAAAAAAAAA

Logger iButton calibrado contra padroes rastreaveis. Os certificados de
calibracao encontram-se disponiveis na ASSINFRA/FHB;

Sistema de Leitura e Monitorizagado 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

realizacao do processo. N



Protocolo de Validag¢ao de Transporte

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS DOCUMENTOS
» POP’S do Setor de Distribuicao.

> RDC ANVISA n? 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 n? 20, de 10 de abril de 2014 - Dispoe sobre o regulamento
sanitario para o transporte de material biolégico humano.

» Portaria Conjunta ANVISA/SAS n? 370, de 07 de maio de 2014 - Dispoe
sobre o regulamento técnico-sanitdrio para o transporte de sangue e
componentes.
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TREINAMENTO

AAAAAAAAAA

» Exemplo 1:

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

v’ Capacitac¢do dos técnicos para o transporte;

v Profissionais habilitados ficardo responsaveis pela montagem das
planilhas.

63
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TREINAMENTO

» Exemplo 2:

v' Os analistas ficardo responsaveis pela montagem das planilhas.

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

v Notas:

v' N3o sera necessario retreinamento da equipe técnica do NUDIS para
montagem e expedi¢cao das caixas com hemocomponentes para as
Agéncias Transfusionais, visto que 0s mesmos ja sao treinados nos
POPs do NUDIS que tratam de Distribuicdo de hemocomponentes e
incluem a montagem das caixas para expedicao.

v N3o constard no RV registro de treinamento, visto que o POP e
treinamento do mesmo so serao realizados apds a elaboracao do RV,




Protocolo de Validacao de Transporte

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' Méaximo: 21 unidades

v Caixa grande:
v" Minimo: 12 unidades
v' Maximo: 48 unidades = . L éﬁ
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Protocolo de Validag¢ao de Transporte

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' Apébs a realizacdo de todos os testes os hemocomponentes serdo
descartados.

N Y.
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Protocolo de Validag¢ao de Transporte
ENSAIO ANVISA

» Sera realizada avaliagao das temperaturas obtidas nos testes realizados. é

FFFFF ¢ A

o
Hemocentro

CRITE,RIO DE ACEITACAO DEBRASILIA
» 0Os hemocomponentes deverdo ser transportados dentro dos seguintes parametros:

CH:de 1a10°C
PFC/PIC/CRIO congelados:
PFC/PIC/CRIO descongelados: de 2 a 6°C

CP: de 20 a 24°C

AN NN

MONITORAMENTO E REVALIDACAO

» O monitoramento sera feito a cada transporte, mas a revalidacao sera determinada
se forem observados desvios ou mudancgas que alterem as condi¢cdes padronizadas
de transporte.

67



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

Jl o
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RELATORIO DE VALIDACAO <2

F UNDAGAO

=
:Iv VISA RESULTADOS OBTIDOS Hemocentro
EXEMPLO 1:

Nimero de série dos | oggers utilizados:

TESTE | TESTEZ TESTE 3
» Concentrado de Hemacias Sumerior P5 - B40000002E209D21 | P2 - 810000002E05F921 2B CB0000002DFFCa21
PaSEROZ 3B - 630000002E1E8521 | P1DI0000002E4ERA21 1B DD00000D2E129F21
» Caixa pequena = 8L - Montagem das caixas:
S
> (Carga ml'nima) = 1 unid. :g meeeeesssssss———n —|———» Gelo revtilizavel — 500g [ £ - 20°C)
s I*_,_._.—-—"" f 1
k]
L)
B
» Testes em triplicata :Ej- |_»  Concentrado de hemacias
[y
> 2logger L — Posica
44 : S IR Logger — Posigéo 1
T oL, . » Logger — Posigdo 2
R [ e . _ oy oo
> 2 Gelox % - J Gelox reutilizavel — 500g {472 2°C)
o
L5
- Temperaturas atingidas:
» Critério de aceitacao TEWPO I z e 5
- TESTE 1 2 4 1 2 K] 1 2 3 1 2 3
v +1°
Minima de +1°C e | 86 | 7| 7 |36 |55 |25 |41 7 |25 |52 ] 8 | 30
v Maxima de + 10°C PosIcAOZ | g 6 5 |25 |55 |25 | 25|65 | 2 |36 |75/ 2




A GC A O

RESULTADOS OBTIDOS Hemocentro

ANVISA DEBRASILIA

EXEMPLO 2:

.': RELATORIO DE VALIDACAO <2
l

Validacao do transporte de plasmas (quantidade minima e maxima)
Localizacao 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 5009 nas laterais da caixa térmica, armazenados
anteriormente a temperatura < - 209C;

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




RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS
EXEMPLO 2:

Numero de série dos Loggers utilizados:

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 EB0O000002E376D21 NS EBO000002E376D21 NS EB0O000002E376D21
POSICAO 4 P8 — P8 — P8 —

Inferior NS E50000002E542221 NS E50000002E542221 NS E50000002E542221

Separadar
fexivel

;

Gelgx® 5009
Posigdo lateral

Montagem da caixa:

f_i-_’;{””

Gelox® 5009 — Posicdo superior
(Gelox®300g - Posicao lateral

_» Logger—Posicdo 2

(_’4_/4 Flasma

*  Gelox®500g- Posicdo lateral

Posicdo lateral _! l_ 2
[
—
1

ANVISA
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RELATORIO DE VALIDACAO <2

F UNDAGADO

ANVISA RESULTADOS OBTIDOS Hemocentro
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 24 215 22,5 (34,5) 22 27 jl\ 33 26
POSICAO2 | -29,4 -20,9 -29,4 \-1; -25,4 -12,4 (—6,5) -10,4 -7

POSICAO3 [ -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




Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 1:

Critério de aceitagao - Concentrado de hemacias: de 1° a 10°C

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

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)

I
v Carga minima: 4°a 7,1°C - L é

7 . == r U ND A A O
v/ Carga maxima: 2° a 6°C 1T Hemédentro
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Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 2:

Critério de aceitagao — Plasma Fresco Congelado:| < - 18°C

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

Caixa pequena (8L)

v' Carga ml'nima:|ResuItado nao satisfatorio

v/ Carga maxima:|Resultado ndo satisfatério

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

» Caixa Grande (45L)
v" Resultados: -33,2°Ca -19,3°C .
<l

_I = r U ND A ¢ A O
I Hemocentro
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! L Relatdrio de Validacao de Transporte .

1T ANALISES DOS RESULTADOS FALETIY,

ANVISA DEBRASILIA

EXEMPLO 3 — TRANSPORTE DE ROTINA

» De acordo com os resultados obtidos, os hemocomponentes deverao ser transportados
com os seguintes parametros:

Quantidade Quanhdgsie'de : . Tamanho da
gelo reutilizavel | Disposicédo .
(Unidades) . caixa
(Unidade)
< _2(0° i
126 1(£:207C) Superior P (8L) 6 horas
1(x 4°C) Inferior
< _20° i
Conuenir:r.'s!do de Py 2 (<-20°C) Supepur M (24L) S
hemacias 2 (£4°C) Inferior
<-20° i
12 2 48 3(2:207C) Superior G (45L) 6 horas
3 (x4°C) Inferior
3 (=-20°C) Superior
10 a 20 M (241 2h
| 2 (<30°C) inferior (240) oras
PFCIPIC 21a24 3(<£-20°C) Superior M (24L) 2 horas
20a47 3 (=-20°C) Superior G (45L) 2 horas
48 a 50 Sem gelo reutilizavel - G (45L) 2 horas
30 1(=-20°C) Superior P (aL) 1 hora e 30 minutos
[ =-20°C) Superior :
30a49 M (241 1h 30 t
CRIO a 5 (57500 i (24L) ora e 30 minutos
50 =-20°C Superior M (241 1 hora e 30 minutos
( ) p (24L)

Nota: O transporte dos hemocomponentes foi realizado em veiculos adaptados e climatizados
apresentando temperaturas com variag¢oes de 13,2°C a 34,62C durante os trajetos.




Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 4.
Transporte de Concentrados de Hemacias
Valor de referéncia: 1 a 10°C

TRANSPORTE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

Volume da

. 12 Litros
caixa

25 Litros

Ambiente SOL SOMBRA SOL SOMBRA

Quantidade de 1 15 1 15 3 21 3 21
CH unidade | unidades | unidade | unidades |unidades | unidades |unidades| unidades

Temperatura 20°C 19°C 2200

externa minima;

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

15°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

=L G
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Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 5:
Transporte de plasmas descongelados
Valor de referéncia: 2 a 6°C

TRANSPORTE DE PLASMAS

Volume da

. 12 Litros 25 Litros
caixa

Ambiente SOL SOL

Quantidade de
PFC

1 unidade 8 unidades 1 unidade 14 unidades

Temperatura

L. 22°C 22°C 21,5°C 21,5°C
externa minima.

Temperatura

Lo 37°C 33,5°C 36,5°C 34,5°C
externa maxima

Temperatura

, . -26,2°C -31°C -29,8°C -29,4°C
interna minima

Temperatura

. (o -71°C -5,5°C -5°C -6,5°C
interna maxima

Tempo maximo 2 horas

=L G

_l == r UNDAGCAO
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Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

Volume da caixa

EXEMPLO 6:

Transporte de Concentrados de Plaquetas
Valor de referéncia: 22 a 24°C

TRANSPORTE DE CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

maxima

12 Litros
Ambiente AUTOMOVEL NAO REFRIGERADO
Quantidade de 1 unidade 30 unidades
Plaguetas
Tempera}tu_ra externa e 22°C
minima:
Temperatura externa
peratu 33,5°C 30,5°C
maxima
Tem intern
e pera}tu.ral terna 20.5°C 21°C
minima
T t int
emperatura interna 22 5°C 23°C

Tempo maximo

1 hora e 30 minutos

=L G

_I == r UNDAGCAO
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Relatorio de Validacao de Transporte
ANALISES DOS RESULTADOS

EXEMPLO 7:
RESULTADOS CONSOLIDADOS

TRANSPORTE INTRA-HOSPITALAR

Tempo
Unidades Gelox* Separador** | Disposicao | Caixa Mép
X.
PFC/PIC DESC. 04 de 500g (-20°) 2 grandes Superior 6 hs
lad 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.

Jl o
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= RELATORIO DE VALIDACAO <&
I

COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS Hemocentro

ANVISA DEBRASILIA

Exemplo 01

» Seguem descritos ajustes dos testes ao Protocolo de Revalidacdo PRV (01/2014/GEPROD)
necessarios para melhor adequacao:

v' Para os testes de Concentrados de hemadcias na caixa média (24L), carga minima, foram
utilizados o quantitativo minimo de 04 unidades de bolsas;

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

v' Para os testes de PFC/PIC na caixa grande (45L), carga minima, ndo ha separador flexivel
e gelo reutilizavel 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 reutilizaveis e 1 suporte de divisao 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 reutilizdveis, 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 divisao, ndao sendo utilizado gelo reutilizavel na
parte inferior como preconizava o PRV (01/2014/GEPROD)
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F UNDAGAO

Hemocentro

DEBRASILIA

S RELATORIO DE VALIDAGAO
I

COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS
Exemplo 02

i I

ANVISA

Foi realizado um ajuste no processo, em relacao ao proposto no Protocolo de Validagcao - PV
(01/2015/GEPROD), para melhor adequacédo, conforme tabelas abaixo:

Caixa Térmica P (12L) Caixa Térmica M (25L)
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 1500g 1500g
+ (Sup.) + (Sup.) + (Sup.) +
Gelox 2000mL 3000g 2000mL 3000g 2000mL 1000g 2000mL 1000g
(Sup.) (Lat.) + (Sup.) (Lat.) + (Sup.) (Lat.) + (Sup.) (Lat.) +
1000g 1000g
500g (Inf. 500g (Inf.
g (Inf) g (Inf) (Inf) (Inf)
1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno
Sup.) + Sup.) + Sup.) + Sup.) +
1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.) 1 rigido (Sup.)
Separador
(Sup.) (Sup.) (Sup.) (Sup.)
1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno 1 Pequeno
(Inf.) (Inf.) (Inf.) (Inf.)




RELATORIO DE VALIDACAO
CONCLUSAO

EXEMPLO 01:

» 0O processo de validacao 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¢oes
o transporte nao foi validado.

Jl o

e F U N D A ¢ A O
I | Hemocentro
ANVISA DEBRASILIA




RELATORIO DE VALIDACAO
CONCLUSAO:

EXEMPLO 02:

» O processo de validacao 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.

Jl o
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DE BRASILIA

Geréncia de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes
><I SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03 CEP: 70.710-100
& TELEFONE 33274425 Y8 EMAIL geprod@fhb.df.gov.br
“BRASILIA — PATRIMONIO CULTURAL DA HUMANIDADE”

Fabio de Franca Martins
YD fabio.martins@fhb.df.gov.br @ (61) 33274425
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