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Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

1. HEMOTERAPIA

® A Hemoterapia é a ciéncia que estuda o tratamento de
doencas utilizando o sangue.

Globulos Vermelhos

Capilay

Globulos Brancos

Plaguetas

http://www.sobiologia.com.br/conteudos/FisiologiaAnimal/circulacao2.php
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e

1. CICLO DO SANGUE

B Processo sistematico que abrange as atividades de captacao
e selecao do doador, triagem clinico-epidemiolodgica, coleta de
sangue, triagem laboratorial das amostras de sangue,
processamento, armazenamento, transporte e distribuicao e
procedimentos transfusionais e de hemovigilancia. (rRoc n° 34)
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1. CICLO DO SANGUE

Triagem
o laboratorial
Captacao
Registro Processamento
e Armazenamento
Pre-triagem
Distribuicao e transporte

Triagem clinico-
epidemioldgica

Procedimentos
transfusionais

Doador

de Sangue
i Ciclo do doador 5

Procedimentos de
i Ciclo produtivo do sangue hemovigilancia
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2. PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

o Hemocomponentes: produtos oriundos do sangue total ou do plasma,
obtidos por meio de processamento fisico.

B Obtencao de hemocomponentes:
®m Coleta de sangue total
®m Coleta por aférese — Aféreses nao terapéutica

® Objetivo principal:
B Atender solicitacdes meédicas para tratamento de
doencas utilizando componentes sanguineos.
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2. PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

® Tipos de Hemocomponentes:
® Concentrados de Hemacias
® Concentrados de Plaguetas
® Plasmas

® Procedimentos especiais:
® Leucorreducao
®m Desleucotizacao
® Irradiacao
® Lavagem
®m Aliguotagem
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2. PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

® PLASMAS:

® Fresco Congelado — 8 ou 24horas
® Congelado

® Isento de crioprecipitado

® Crioprecipitado

®m Colhido por aférese
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2. PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

® CONCENTRADOS DE PLAQUETAS:
® De Plasma Rico em Plaguetas
® De Camada Leucoplaquetaria - Buffy Coat
B Por Aféreses

® Procedimentos:
® Irradiacao
®m Pool
®m Desleucotizacao por filtracao
®m Aliquotagem
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2. PROCESSAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

m CONCENTRADOS DE HEMACIAS:
®m Simples
B Com camada leucoplaquetaria removida
® Por aféreses

® Procedimentos:
® Irradiacao
®m Desleucotizacao por filtracao
® Lavagem
®m Aliquotagem
® Criopreservacao
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3. VALIDACAO

® CONCEITO:

m 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 Validagdao — Fundagao Hemocentro de Brasilia)
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4. VALIDACAO DE PROCESSOS

® CONCEITO:

®m Compreende a qualificacao 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 Validagdao — Fundagao Hemocentro de Brasilia)
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5. VALIDACAO DO PROCESSO DE PRODUCAO DE
HEMOCOMPONENTES
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PROCESSO: Fracionamento do sangue, estocagem e distribuicdo de hemocomponentes

EQUIPAMENTO ou INSTRUMENTO CRITICO

(envolvido no subprocesso/atividade) : = : x
SlElNoieIS o) Monitoramento Conferéncia Va“(;j: gi%/pﬁi\::ﬂ;ds%gao
ATIVIDADE Qualificacao/ :
Identificacéo Certificacdo do Calibracéo DIBELITY
equipamento
Centrifugas
refrigeradas 1% da produgéo
Producéo de CH, Conforme ou 10 unidades Relatério de Validacao
CHPL, CHF, CPBC, Fracionadores [ Qualificacdo antes | Programa de por més (o que Inspecéo visual a dos novos
CPP, CPPF, PFC, Automaticos do uso Gestao de for maior, para cada etapa hemocomponentes da
PFI, PIC/PRm, Crio Equipamentos CHs e CPs); FHB
Seladoras 1% da produgéo
ou 4 unidades

Centrifugas

por més (o que
. for maior, para
refrigeradas ’
2 Plasmas);
Fracionadores o Conforme Teor de %roteina
automaticos Qualificacdo antes Programa de em 100% das Inspecao visual a
Producao de CHLV do uso e Gestio de unidades cada etapa PV e RV 01/2010 GPDH
Seladoras certificagdo anual | o ’r o produzidas P
quip 1% da producao
Cabine de fluxo ou 10 unidades
laminar por més (o que
for maior).
Indicador
Irradiacéo de Conforme Controle da
CH, CHPL, CHLV . Qualificag@o antes | Programa de anual da fonte |Inspecéo visual a
CHA, CHF, CPBC, Irradiador do uso Gestio de e o bada ctaps | PV € RV 012009 GPDH
CPP, CPPF, CPA Equipamentos
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PROCESSO: Fracionamento do sangue, estocagem e distribuicdo de hemocomponentes

EQUIPAMENTO ou INSTRUMENTO CRITICO
(envolvido no subprocesso/atividade)

Validacdo/Revalidacéo

SUBPROCESSO/ Monit t Conferénci d b
ATIVIDADE Qualificac&o/ onitoramento onferéncia osu (rj)ro_cesso
Identificac&o Certificacdo do | Calibrago LU
equipamento
Céamara Fria e Qualificacdo antes Conforme Monitoramento
Armazenamento de . dousoe Programa de "
refrigeradores e e ~ automatico da
Hemocomponentes Qualificagéo Gestao de
freezer < ) temperatura
térmica anual Equipamentos
Freezer de Qualificacéo antes Conforme Monitoramento
Congelamento do dousoe Programa de Lo PV e RV 01/2014
congelamento e ~ automatico da
Plasma - Qualificagcéo Gestéo de GEPROD
rapido. . ) temperatura
Térmica anual Equipamentos
: A Qualificacéo antes Conforme . PV e RV 03/2014
Caixa térmica e Monitoramento
Transporte de sensores de dousoe Programa de automatico da GEPROD
Hemocomponentes temperatura Qualificagcéo Gestao de temperatura PRV 01/2014
P ' Térmica anual Equipamentos P GEPROD
Interfaceamento dos
pesos dos Compomaster e
hemocomponentes b A cada rotina PV 02/2014

via Compomaster
para o SistHemo

Sisthemo
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6. SUBPROCESSO/ ATIVIDADE

® Producao de Concentrado de Hemacias
®m Elaboracao do Protocolo de validacao
® Equipamentos
® Centrifugas
®m Seladoras
® Fracionadoras / Extratores automaticos

B Treinamento de operadores

® Elaboracao de relatorio de validacao
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7. Protocolo de Validacao

TS Informe o nome do sefaor
F w W D A ¢ A& O
Hemocentro
OE &8 R A 3 | LA
| Titulo | Informe o titulo do protocolo de validagéo
PV XX Data de Elaboracio Data de Aprovacio Fagina
/7 ) (A |

| ELABORADO POR

| MNOME 7 Matricula

| ASSINATURA

| DATA

MNome e mafricula do

responsavel pela elaboragdo

do PV

Assinatura do responsavel
pela elaboragdo do PV

‘ Data de elaboragdo do PV

| REVISADO POR
| MOME / Matricula | ASSINATURA |

DATA

MNaome e matricula do(s) Data da revisdo do PV
responsavel (eis) pela

revisdo do PV

Assinatura do(s) responsavel
(eis) pela elaboragdo do PV

| APROVADO POR
| MOME ASSINATURA

DATA

Assinatura e Matricula do Data da aprovacdo do

Assessor da AGQO

Assessor, da Garantia da

Qualidade documento

Formulano PV PV versdo vigente Protocolo de Validagdo
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7. Protocolo de Validacao

7.1 OBJETIVO: Descreva o objetivo da validacao.
® Exemplo:

Validar o processamento de sangue total para a obtencao de
hemocomponentes na Fundacdao Hemocentro de Brasilia, por meio da
qualificacao (EI@e desempenho das centrifugas KR4/, extratores au(;comatizados
— Compomat G5, equipamento de conexao estéril — Compodock S,, freezers
de congelamento rapido (Blast Freezer) — marca ACFRI ° e seladoras. Esta
validacdao tem como objetivo principal evidenciar de forma documentada, e
com alto grau de seguranca, que o0s equipamentos produzirao,
consistentemente, hemocomponentes que atendam o0s requisitos
estabelecidos pelas legislagbes hemoterapicas vigentes, garantindo
hemocomponentes de qualidade, visando a seguranca transfusional.
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7. Protocolo de Validacao

7.2 TIPO DE VALIDACAO: Informe o tipo de validacéo
(prospectiva, concorrente ou retrospectiva ).

® Exemplo:

®m Por tratar se de processos bem conhecidos sera conduzida
contemporaneamente aos processos produtivo e de distribuicao
dos hemocomponentes, o que ira reduzir os custos garantir a
manutenc¢ao dos estoques.

® A validacao concorrente pode ser aplicada quando o processo é
similar a outro previamente validado ou o processo é bem
conhecido.



Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células
e

7. Protocolo de Validacao

7.3 ALCANCE: Cite os setores envolvidos na validacdo.

® Exemplo:

B ASGQ - Assessoria da Garantia da Qualidade;
ASSINFRA — Assessoria de Infraestrutura;
GECQ — Geréncia de Controle da Qualidade;
GELAB — Geréncia de Laboratorios;

NUPRO — Nucleo de Processamento;
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7. Protocolo de Validacgao

7.4 RESPONSABILIDADES: Defina as responsabilidades pela
execucdo das acoes, citando-as.

®m Profissionais da saude de nivel superior:
m Supervisionar e compilar os dados obtidos no processo de validagao;
m Definir parametros;

® Liberacdo dos resultados dos parametros realizados conforme legislacao vigente;

®m Profissionais da saude de nivel técnico:
B Receber as bolsas de sangue total do Nucleo de Coleta;
®m Processar o sangue total: centrifugar, extrair, identificar e armazenar os hemocomponentes;

®m Realizar o testes de controle de qualidade de hemocomponentes produzidos pela FHB,
conforme legislacao vigente;

® Profissionais da engenharia clinica
® Instalagdo das centrifugas;
®m Elaboracdo de relatério de Qualificacdo de Instalacao (Ql);

m Elaboracdo de relatdrio de Qualificacdo Operacional (QO).
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7. Protocolo de Validacgao

7.5 EQUIPE DE VALIDAGCAO

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

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

7.6 DEFINICAO DE SIGLAS

® Cologue o significado dos termos técnicos, siglas e abreviaturas.
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""" ...
7. Protocolo de Validacgao

7.7 DESCRICAO DO PROCESSO:

®m Descreva o processo a ser validado.
m Cite os POP’s relacionados:
® Limpeza de equipamentos
® Operacao de equipamentos
® Exemplo:

®m O POP GEPROD NUPRO 004, versdo 11, Item 5.2 -
PROCEDIMENTO INICIAL , Item 5.3 — Processamento do
Sangue — QUAD. FILTRO IN LINE e o Item 54 -
Processamento de hemocomponentes, descreve
minuciosamente todo o processo de obtencGo de
hemocomponentes;
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7.7 Entendendo o processo: bolsas de coleta

® 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
v" BC para preparacdo de Pool CPP(F)

O saida por cima — top
Saida por baixo - botton
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7.7 Entendendo o processo
* Producao de em bolsas triplas

Coleta de 450 +/- 45 mL
Sangue Total

v

Bolsa Tripla

Sangue total

Centrifugacédo a baixa rotacéo
Ex:. 2000g x 3minutos
Extracdo do Plasma
Rico em Plaquetas
(PRP)

A

Centrifugacéo a alta
rotacéo
Ex.: 5000g x 5minutos

Plasma Rico em Plaquetas

Extracdo do

Concentrado de -
Plaquetas (PRP) L
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7.7 Entendendo o Processo: Produgdo de em bolsas quadruplas

ALTA ROTACAO

—»

Residuo CPBC

) de BC
BAIXA ROTACAO
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""" ...
7. Protocolo de Validacao

7.7 DESCRICAO DO PROCESSO:

m Referéncia de processos ja validados ou conhecidos
® Partir do zero?
®m Experiéncias de outro servigo.

® Tentativa e erro
® Execucado deve ser realizada por profissionais qualificados

m Especificar os equipamentos envolvidos
m Centrifugas
m Extratores
[ |

m Referenciar os POP’s relacionados
m Especificar os laboratodrios de apoio

® Referenciar os critérios de aceitacao
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7. Protocolo de Validacgao

7.7 DESCRICAO DO PROCESSO:

Deixe em
repouso por no
minimo 2h

Retire as bolsas
de ST do Monta
carga

Crie um lote de
centrifugagao no
SistHemo

Centrifugue e processe

-

Plasma Fresco

Congelado Buffy Coat

vy

-

-

Congele conforme
fluxograma Il — Homogeneize
POP NUPROO001

-

~

Armazene em

freezer a <-20°C. REpeYES (el A

P

~

Centrifugue

P

-

Fracione

Identifique e }

-

coloque no
homogeneizador
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7.1 Protocolo de Validacao

7.8 ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO/METODO:

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

M Pessoas
® Qualificacao

® Equipamentos
® Qualificacoes (Ql e QO)

® Documentos primarios
® POP’s de operacao
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7.1 Protocolo de Validacao
7.8 ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO/METODO:

Processo de validagao do
processamento de sangue total e
obten¢ao de hemocomponentes.

Sistema de
Especificagdes informacdo
do ST Temperatura
R Operagao dos
——— Qualificagdo equipamentos
I Qualificacao dos
Volume de pessoal equi t
— quipamentos
Repouse Equipe (" Qualificagio )
qualificada Q.l de
Freinamentos Desempenho
nos POP’s Ajustes de
Q.0 | parametros )
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7. Protocolo de Validacgao

7.9 EQUIPAMENTOS CRITICOS :

® Informe os equipamentos criticos diretamente envolvidos no
processo.

®m Estes equipamentos devem ser qualificados.
® Descreva ou anexe 0s requisitos para:

® Qualificacao de instalacao;

® Qualificacao operacional ;

® e Qualificacao de desempenho.
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7. Protocolo de Validacgao

7.9 EQUIPAMENTOS CRITICOS :

® Relacionar todas as unidades
® Marca e modelo
m Patrimonio (TAG)
® Exemplo:
®m Extratores — fracionadores de hemocomponentes
® Freezer de Congelamento rapido - Blast Freezer

m Equipamento de Conexdo/Solda Estéril de Tubos de PVC
® Centrifugas
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e
7.9 Equipamentos criticos - Centrifugas

® Qualificacao de Instalacao

® Qualificacao de Operacao

® Qualificacao de
Desempenho/Performance
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7.9 Equipamentos criticos - Centrifugas

® Qualificacao de Instalagao - Ql:

= Voltagem ' Py '-"E‘ -
\ N

® Estabilidade da }e{ie elétrica - 3

Y
® Nivelamento do BEO\\
® Integridade do equipamento . §\ /

- " /I‘
4 (

®m AcessOrios

® Necessidades do equipamen
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e
7.9 Equipamentos criticos - Centrifugas

® Qualificacdo de Operacao - QO:
B Funcionamento de acordo com os parametros de fabrica

® Grandezas mensuraveis
® R.P.M.
B Aceleracao frenagem
® Temperatura

® Travamento da tampa
® Integridade do display

® Funcionamento do sistema de refrigeracao
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e
7.9 Equipamentos criticos - Centrifugas

® Qualificacao de Desempenho - QD:

m AJUSTES:
® Rotacao
B Tempo Objetivo:
® Integral
» Produzir
= Rotor hemocomponentes
® Aceleracao conformes
® Freio ‘
® Temperatura

VALIDACAO DO PROCESSO
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7.9 Equipamentos criticos - Centrifugas

Buffy Coat

CHPL

g

W
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e
7.9 Equipamentos criticos - Extratores

® Qualificagcao de Desempenho - QD:
® Tipo de extrator

®m Extracao manual
m Limitacoes (tipos de bolsas)
Erros técnicos
Qualidade dos hemocomponentes (Padronizacao)

Volume

Contaminacao
® rastreabilidade
®m Extracdao automatizada
®m Manutencao preventiva (periodicidade)
® Manutencao corretiva
m Controle de processo
® Treinamento de POP’s
m Capacitacao dos técnicos
®m Eficiéncia na separacdao dos hemocomponentes
®m Validacao
® Interfaceamento de resultados
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B Entendendo o processamento automatizado:

Separacao de Hemocomponentes — Etapa Critica

Interfaceamento de resultados bidirecional.

* (Codigo da doacao

* Tipo de kit bolsa

Identificacao do operador

Identificacao do extrator

Identificacao das Centrifugas

Cddigo de hemocomponente

Migracao de informacgdes para o Sistema

Balangas

* Calibradas

* Conversao de peso para volume
* Validacao (Precisao)

Qualidaz hrernocomponente
erisores de células

(Auebra automatica dos lacres
Selagens pré-programadas
Alarmes de seguranca
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7. Protocolo de Validacao

7.10 OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIALIS.

® Informe os instrumentos e os equipamentos nao criticos para o processo em
validagao, mas que participam de alguma etapa ou medi¢ao. Informe também
os insumos e materiais utilizados.

® INSUMOS/MATERIAIS UTILIZADOS:

Bolsas quadruplas com Filtro in line CPD com SAG-manitol
Bolsas quadruplas TAB CPD com SAG-manitol

Bolsas Triplas convencionais CPD com SAG-manitol

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

Hipoclorito 1 %;
Gaze em compressa;

CompoSure® — dispositivo de quebra manual de Break-off;

Liner — copo para Centrifugas;
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7. Protocolo de Validagao
7.11 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO/OUTROS DOCUMENTOS

® Informe o nome do(s) POP(s) para o processo em validacao e os demais POP(s) que
alcan¢am este processo.

®m EXEMPLO:
®m POP GEPROD NUPRO 04 - Processamento do Sangue — QUAD. FILTRO IN LINE;

m POP NUPRO GEPROD 005 - PROCEDIMENTO PARA LAVAGEM DE HEMACIAS;

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

m POP GEPES NUDESP 001,
m PORTARIA N2 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016;

B RESOLUCAO —RDC n2 75, de 02 de maio de 2016;
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7.1 Protocolo de Validacao

7.12 TREINAMENTO:

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

m EXEMPLO:

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

®m Participarao do treinamento os servidores do NUPRO, seguindo as
diretrizes do POP GEPES NUDESP 001, versao vigente.



Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

7.1 Protocolo de Validacao

7.13 PLANO DE AMOSTRAGEM:

B Amostragem: Informe o tamanho da amostra que sera analisada.

B Armazenamento das amostras: Informe como sera realizado o
armazenamento das amostras (onde, temperatura, periodo etc.).
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7.1 Protocolo de Validacao

7.13 PLANO DE AMOSTRAGEM:

B Amostragem: Informe o tamanho da amostra que sera analisada.

® Exemplo:

® Baseando-se no indice de conformidade dos hemocomponentes obtidos, a
amostragem que atende nosso propdsito para primeira fase sera:

12 bolsas do tipo TRIPLA CONVENCIONAL - Processamento do Sangue Total ;
12 bolsas do tipo QUADRUPLA TAB. - Processamento do Sangue Total ;
12 bolsas do tipo QUADRUPLA FILTRO IN LINE- Processamento do Sangue Total.

Para segunda fase, que corresponde ao processamento de PFCc e de POOLs de
Plaquetas serao utilizadas 12 unidades do hemocomponente final:

®m 3 POOLS de plaquetas de 3 Unidades de buffy-coats;

®m 3 POOLS de plaquetas filtrado de 4 Unidades de buffy-coats;

®m 3 POOLS de plaquetas filtrado de 5 Unidades de buffy-coats;
®m 12 Crioprecipitados e 12 PICs;
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7.1 Protocolo de Validacao

7.13 PLANO DE AMOSTRAGEM:

®m Armazenamento das amostras: Informe como serd realizado o
armazenamento das amostras (onde, temperatura, periodo etc.).

® Exemplo:

® Realizada analise de estoque estratégico, estando os hemocomponentes conformes,
estes poderao ser integrados ao estoque para posterior distribuicdo para a
Hemorrede do DF. Dessa forma as amostras serdao armazenadas de acordo com os
POP’S elencados abaixo.

m Caso os hemocomponentes estejam ndo-conformes e/ou o estoque estratégico
esteja em niveis adequados, estes serdo descartados/expurgados pela GECQ.

®m POP GEPROD NUPRO 001 - BOLSA TRIPLA CONVENCIONAL - Processamento do Sangue
Total — versao vigente; item 5.7-ARMAZENAMENTO DOS HEMOCOMPONENTES;

® POP GEPROD NUPRO 003 - BOLSA QUADRUPLA TAB. - Processamento do Sangue Total
versao vigente; item 5.7-ARMAZENAMENTO DOS HEMOCOMPONENTES;

® POP GEPROD NUPRO 04 - Processamento do Sangue — QUAD. FILTRO IN LINE versao
vigente; item 5.7-ARMAZENAMENTO DOS HEMOCOMPONENTES;
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7.14 ENSAIOS:

® Informe os ensaios que serao realizados nas amostras.
® Exemplo:
m Concentrados de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida
® Volume (mL)
m Hemoglobina (g/unidade)
® Hematodcrito (%)
® Leucdcitos (x 103/unidade)
m Especificar os equipamentos envolvidos
® Exemplo:
® Centrifugas
®m Marca/moldelo
® Parametros iniciais
® Velocidade (RPM)
® Integral
m oL
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7.1 Protocolo de Validacao

7.14 ENSAIOS:

® Referenciar os POP’s relacionados
®m Exemplo:
® Concentrados de Hemacias
®m POP descrevendo o processamento

®m POP descrevendo a limpeza e desinfec¢ao
®m Especificar os laboratorios de apoio

®m Exemplo:

® Laboratdrio de Hemostasia para a realizacao da dosagem de fibrinogénio.

®m Referenciar os critérios de aceitagao
® Exemplo:
®m Concentrado de plaquetas de buffy coat
®m Volume; 50 a 70mL (= 75% das analisada)
Contagem de plagquetas > 5,5 x 1019 / unidade (> 75% das analisada)
pH > 6,4 (>75% das analisada)
Leucdcitos <0,5 x 108/ unidade (> 75% das analisada)
Controle microbiolégico — NEGATVO (em 100% das analisada)
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7.1 Protocolo de Validacao

7.15 CRITERIOS DE ACEITCAO:

® Informe os critérios de aceitacao para o processo em validacao.
® Exemplo:

®m POP GECQ 021 — Controle de Hemocomponentes — Tratamento de Desvios;

m POP GECQ 007 — Controle de Hemocomponentes — Concentrado de Plaquetas e
Concentrado de plaguetas (POOL);

®m POP GECQ 008 — Controle de Hemocomponentes — Concentrados de Hemacias
Lavadas;

®m POP GECQ 004 — Controle de Hemocomponentes — Concentrado de Hemacias
Leucorreduzidas , Concentrado de Hemacias Pobre em Leucdcitos;

POP GECQ 005 — Controle de Hemocomponentes — Plasma fresco Congelado;
POP GECQ 006 — Controle de Hemocomponentes — Crioprecitado;
RESOLUCAO — RDC n2 75, de 02 de maio de 2016;

PORTARIA N2 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016, Anexo VI.
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7.1 Protocolo de Validacao

7.15 MONITORAMENTO / REVALIDAGAO:

® Informe como sera realizado o MONITORAMANETO do processo ou
método analitico. Processos validados que nao sofreram alteracao e que
foram continuamente monitorados e conformes nao necessitam de
revalidacao.

® Processos que sofreram mudancas que impactem no produto final
deverao ser obrigatoriamente REVALIDADOS.
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7.1 Protocolo de Validacao

7.15 MONITORAMENTO / REVALIDAGAO:

m EXEMPLO:

® O monitoramento das centrifugas dar-se-a por meio da avaliagdo de conformidade dos
Hemocomponentes produzidos, conforme item 15 - Critérios de Aceitacao. Uma vez atendidos os
critérios de aceitacao dos Hemocomponentes, conforme POPs e legislacao vigente, concluir-se-a
gue as centrifugas estarao adequadamente qualificadas e aptas para entrar em procedimentos
na rotina de processamento de sangue total do NUPRO.

®m A melhoria do processo também é avaliada por meio das manutencgdes preventivas, que estao
vinculadas a “possibilidade” de desvios do processo para que possamos antecipa-los. A
programacao das manutencdes preventivas encontram-se na ASSINFRA, bem como os registros
de instalacao, e quaisquer tipos de manutencgdes realizadas.

m E entendido que a frequéncia e a extensdo de revalidacdo devem ser determinadas em uma
avaliacdo de risco e na revisao de dados historicos, revalidacdao deverd ser considerada nos
seguintes casos:

® Desgaste do equipamento, revisdes maiores, novo equipamento. Por exemplo, se durante
a manutencgao preventiva foi trocada uma pec¢a fundamental para o seu funcionamento;

® Mudanca do tipo de bolsa;
Alteracoes na area de producao;

B Aparecimento de tendéncias de qualidade negativas;
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H informes o noms do setor

[} (¥} M D A [ = A O

Hemocentro
| Titulo | Informe o titwlo do relstdrio de validagso

R Drata de Elaboracio Ciata de Aprovacido Pagina
A S S | A A

| ELABORADO POR
| MNOME | ASSINATURA | DATA

Nome do responsavel pela Assinatura e matricula do Data de slaboragdo do RV
elaboracdo do RV responsavel pela elaboracdo do RV

| REVISADO POR

| MNOME | ASSINATURAS Matricula | DATA

Nome dos) resoonsdavelies) Assinatura dof’s) responsavel Data de revisdo do RV
pela revisdo do RV (eis) pelz elzboracdo do RV

| APROVADO POR
MNOME | ASSINATURA | DATA

Mlome do Assessor da Garantia

da Qualidade

Fomuwlano RV PV versao wigenfe Relafano de Valdagao

Assinatura e Matricuwa do Assessor

da Garantia da Qualidade

Data da sprovacio do

docurmento
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1. IDENTIFICAGCAO DO RELATORIO

Identifiqgue para qual processo ou metodo analtico o relatorio de van‘ﬁagﬁn e referente.

2. REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDAGAO

Cite © nome do protocolo de van‘i:fﬂga”n que descreveu a5 agbes cuos resulitados deversao constar no
refatirio.

+. RESULTADOS OBTIDOS
{Tabelas e Graficos)
informe o3 resutados obbidos durante fodo o processo de van‘ﬂ:fﬂgﬁn. Inciua aqui, o5 resuitados da Q0.

Oz registros da Q.1 e @.0 dos equipamentos criticos devem ser anexados 80 relatorio de validagdo.

4. ANALISE DO S RESULTADOS

Analize o5 dados obbidos.

5. COMENTARIOS SOBRE OS5 DESVIOS OBSERVADOS

Comente oz desvios observados e as aples sdoledas pars cormmegso.

6. CONCLUSAD

Finalize o relatéric informando 5e o processo esta validado ou ndo.
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8.1 Resultados obtidos:

®m EXEMPLO:

m Teste 1: Processamento de Bolsas Triplas Convencionais para a obtencao de
Concentrados de Hemacias (CH) e PFC (PFC/PFCc/PFCi)

® Programa de Centrifugagdo utilizado:

PROGRAMA 4 - Bolsa Tripla Convencional

PARAMETROS
ROTACAOQ [RPM) 3900
Tempo 13 minutos
Integral 361x10 05
Rotor 4 (RP6+NTE - 281mim)
Aceleracao 9
Freio 0
Temperatura 22°C
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8.1 Resultados obtidos:

CONMTROLE DE HEMOCOMPOMENTES

CONCENTRADO DE HEMACIAS
Més: Maio/2016

Volume Data Hb
N® da Bolsa Validade | Peso{g) dos Hb {g/dl) . Ht (%) Resultado
calculado (@/umnid)
controles

0120160505023 1500616 3646 308 16,8 51,7 24 Conforme
0120160505019 15/06M6 3793 322 0510515 17,1 55,0 58,6 Conforme
0120160505010 15/06M6 714 314 17,5 55,0 54,5 Conforme
0120160505008 1500616 3665 310 18,6 57,6 56,8 Conforme
0120160508008 1900616 369.0 312 18,4 574 573 Conforme
0120160509011 19/06M6 4158 356 0910515 21,2 75,5 64,0 Conforme
0120160508003 19/06M16 3399 332 18,5 61,4 59,3 Conforme
0120160508002 19/06M6 av5,2 318 17,4 55,3 54 6 Conforme
0120160511024 2106ME 3s9.0 a3 17,7 586 56,0 Conforme
0120160511033 2110616 417 .2 357 11/0516 201 71,8 61,1 Conforme
0120160511030 2110616 arr.a 320 16,3 522 525 Conforme
0120160511013 2106ME av33 316 16,6 525 50,9 Conforme

Mediana 391 56,4 55,8

Média 324,56 58,7 56,3

Minimo 3078 51,7 50,9

Maximo 3573 755 64,0

Valores Padrao
Ministério da 'Saude. Hortaria £ 712 de 1202073
ANVISA, Fes. ROC n 34 de THOB/2014 2702420 =45 |50%a70%| Conforme
AAEE American fssociation of BElood Banks
M* de bolsas analisadas 12 12 12 12
M* de bolsas aprovadas 12 12 12 12
% de aprovagao 100,0 100,0 100,0 100,0
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8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
PLASMA FRESCO CONGELADO
CONTAGEM DE CELULAS RESIDUAIS

. Cont. Leucoc. | Leucdcitos | Cont. Plag. | Plaquetas Cont | Hemicias .
Num. da bolsa Data Centrifuga | Resultado
(Nageotte) | (10%ml) | (Neubauer) | (10%ml) | Hemac | (10%ml) ?
f 0120160505019 60 0,12 3 i 4 04 Conforme
r 02/0916 ]
0120160505010 264 0,53 2 b 20 20 Conforme
f 0120160505008 124 0,25 2 5 12 1.2 Conforme 2
f 0120160509002 B8 0,14 4 10 7 0.7 Conforme D f
=] ]
f 0120160509011 15 0,03 ] 13 4 04 Conforme | & o
r 09/05116 ] 2 5
0120160509008 460 0,92 7 18 ] 05 Conforme 3 g
f 0120160509003 80 0,16 6 15 0 0 Conforme | * 5
f 0120160511013 70 0,14 ] 13 2 0.2 Conforme o
f 0120160511030 0,10 ] 13 0 0,0 Conforme
r 1110516 ]
0120160511033 0,23 i 20 g 09 Conforme
f 0120160511024 0.36 5 12.5 2 02 Conforme
Média ) >
Me,dliana g,ié // ié % 8,461 % ///
o o0 0
Valores Padréo /
Minis}:?'\‘ri;)l g: _s;ggeégcéns:i; 2«179121 f/% 61/22/319‘/12013 < 1x10% ml % < 50x10% ml / < 6x10°% ml / Conforme
Margo 0,1 14,4 /"{ 0,6
Fevereiro 0,2 % 13,2 / 0,4
Janeiro 0,2 % 15,1 /,/f 0,6
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8.1 Resultados obtidos:

®m EXEMPLO:

® Teste 2: Processamento de Bolsas Quadruplas TAB.

® Primeira fase obtencao de Concentrados de Hemacias Pobres em
Leucdcitos (CHPL), PFC (PFC/PFCc/PFCi) e buffy-coat;

® Programa de Centrifugagdo utilizado:

PROGRAMA 10 - Bolsas Quadruplas 12 fase

PARAMETROS
ROTACAO (RPM) 3900
Tempo 12 minutos
Integral 283x10 05
Rotor 4 (RP6+NTG - 281mm)
Aceleracao 3
Freio 0
Temperatura 22°C
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8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE HEMACIAS POBRE EM LEUCOCITOS - CHPL

N’ da Bolsa ¥alidade | Peso [g) c:;tr::u "";':I';“ i"‘l:; :I':z Hb [gidl) | Hb [glunid) |  He () [f";:;'a‘:::’] "1;':‘::;';::: Resultado
r M20ME04 20036 JW0EME 3274 273 230 174 475 20 137 0,43 Conforme
r 0i201e04 20031 05HE 3633 247 305 SI4HE 7.2 a11 A4 193 143 NC
r M2me0420022 0EME 3604 304 2 13,8 E0,2 34 101 07y Conforme
r 01201e04 20019 05HE 3620 2496 300 196 20 BT ) 0,43 Conforme
i M2ME0425024 O5{0EME 3410 286 293 176 A0,3 4.5 130 1.36 NC
r 0201E04 26016 05/0ENE 3BT 4 a1 318 SEIIAHE 202 E2T El1 13 0,10 Conforme
r 2ME0425004 O5{0EME 2432 233 a0 13,3 REE 34 23 017 Conforme
r 20160425003 05/0ENE 3BT 8 a1 318 13,0 841 525 40 0,3 Conforme
i 2Me0427oay O7I0ENE 3338 274 287 188 24 7.2 AE 0,33 Conforme
r 20E0427004 07 I0ENE 38652 293 207 SR 185 BE3 7.0 410 0,30 Conforme
r E2ME0427003 O7I0ENE 3348 Zan 289 185 A3 7.4 ] 0,65 Conforme
r 20e0427002 07 I0ENE 3648 308 36 13,9 E13 Ba7 i1 027 Conforme
Mediana 2967 303.0 189 560 LT 0.4
Média 2947 3022 188 55.5 574 058
Minimo 2730 2a0,0 172 475 20 0,10
Mazimo 0,4 a0 20,2 E27 El1 143
Valores Padrao v
alar
Mliniztéric da Fadde. Portaria 2712 de 1200302015 declarads +| 250 2400 >d3 S0 & 70 <12410°
: ' ol ;
ANYIEA. Fez. RDC n'54 de HDB/2014 ST
AAEE American Azsociation of Blood Banks
M de bolsas analisadas 12 12 12 12 12
M de bolsas aprovadas 12 12 12 12 10
% de aprovagio 100.0 100.0 1000 100.0 83.3
Médias anteriores C::::I:I'::u In:’::“m':su Hb [gidl] | Hb [glunid) |  He () T
Mlargo 331 3220 19.5 60,7 617 0.4
Feversiro 300.3 3090 18.8 5%5.8 58.9 0,54
Janeiro 304.9 3120 18.6 56,2 60,6 0,39
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8.Relatoério de Validacao
8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES

PLASMA FRES(_ZD CONGELADO
CONTAGEM DE CELULAS RESIDUAIS
. Cont. Leucoc. | Leucdcitos | Cont. Plag. | Plaquetas | Cont | Hemacias )
Num. da holsa Data Centrifuga | Resultado
(Nageotte) | (10%ml) | (Neubauer) | (10%ml) | Hemac | (10%ml) g
. 0120160420031 S0/04/16 660 1,32 9 23 0 00 5 NC
0120160420022 24 0,08 9 23 7 0,7 Conforme
’ 0120160420019 58 0,12 7 17,5 3 0,3 Conforme E
’ 0120160425024 100 0,20 4 10 2 02 Conforme § i
" 0120160425016 — 176 0,35 9 23 3 03 5 Conforme | o g
’ 0120160425004 326 0,65 9 23 ] 0.5 Conforme % g
’ 0120160425003 54 0,11 6 15 2 0,2 Conforme E %
’ 0120160427007 30 0,06 1 3 3 03 Conforme )
) 0120160427004 27104116 M 0,07 17 43 3 03 5 Conforme
0120160427003 280 0,56 1 3 6 06 Conforme
’ 0120160427002 140 0,28 7 17,5 2 02 Conforme
édia 0,3 8 0,3 e
M'Ed?ana / 0,23 % 18 %/ 0,3 "'}?(f //
Minimo 0,05 3 0,0
Maximo 1,32 43 0,7 //}‘:
Valores Padréo
Ministério da Satde. Portaria 2712 de 12/09/2013 / < 1x10% ml / < 50x10%/ ml / < 6x10% ml / Conforme
ANVISA. Res. RDC n°34 de 11/06/2014
AABB American Association of Blood Banks /
Marco 0,1 ___.--""r 14,4 [ 0,6
Fevereiro 0,2 / 13,2 // 0,4
Janeiro 0,2 15,1 0,6
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8.1 Resultados obtidos:

®m EXEMPLO:

® Teste 3: Processamento de Bolsas Quadruplas com Filtro in line

® Primeira fase obtencdo de Concentrados de Hemadcias Filtrados
(CHF), PFC (PFC/PFCc/PFCi) e buffy-coat;

® Programa de Centrifugacdo utilizado:

PROGRAMA 10 - Bolsas Quadruplas 12 fase

PARAMETROS
ROTACAO (RPM) 3500
Tempo 12 minutos
Integral 283x1005
Rotor A4 (RPG+NTH - 281mm)
Aceleragao 3
Freio 0
Temperatura EE“C'
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8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPOMENTES
CONCENTRADO DE HEMACIAS LEUCORREDUZIDO - CHF
Més: Abrili2016

I da Bolsa Validade | Peso (g) ;f’c':l';”:o “‘E'r:?e cﬁ:frgf':s Hb(gidl) | Hb (giunid) | Ht (%) ﬁ‘z';tetft‘; Le““ﬁf‘“’” hf}ﬂmci:;’g: Resultado
" 0120160427016 0710616 32750 273 278 18,7 51,1 74 2 0z 01 Conforme
: 0120160427010 07/06M6 33220 277 285 7104116 18,3 50,8 60,6 2 02 01 Conforme
0120160427009 07/06M6 297,00 244 254 17,9 437 585 1 01 00 Conforme
" 0120160427005 07/06M6 317 80 264 266 18,5 48 8 56,5 2 02 01 Confarme
" 0120160428020 08/06M6 341,20 286 290 19,0 543 60,0 0 0 0.0 Conforme
T 0120160428013 0810616 32970 275 279 184 506 56,8 0 0 00 Conforme
" 0120160428007 08/06M16 317,50 264 267 2810412016 175 46,1 525 0 0 0.0 Conforme
" 0120160428005 0810616 342 80 287 290 18,5 56,0 LT 4 0 01 Conforme
" 0120160428004 08/06M16 32420 270 274 18,2 491 555 1 0 0.0 Conforme
" 0120160502015 12/06M6 328,10 274 259 19,1 523 593 0 0 00 Conforme
" 0120160502014 12/06M6 304,30 251 256 0210516 18,5 46 5 56,3 0 0 0o Confarme
" 0120160502005 12/06M6 314,80 261 270 17,0 44 4 538 0 0 0.0 Conforme

Mediana 2Ms 2720 18,5 48,9 LTA| 01 0,0

Média 268,9 2723 184 495 571 01 0,0

Minimo 244 4 2540 17,0 437 525 0,0 00

Maximo 2874 2900 18,5 56,0 60,6 04 0.1

Valeres Padrio
Valar
Ministério da Saiide. Portaria 2712 de 12IMI2013 | declaradp | 220! @ - 40 5x10° | >o0%
ANVISA, Res. ROC 34 de TH0BI2014 Lago | 240
AREE American Azzociation of Blaod Banks
N® de bolsas analisadas 12 12 12 12 12
M® de bolsas aprovadas 12 12 12 12 12
% de aprovagao 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
PLASMA FRESCO CONGELADO
CONTAGEM DE CELULAS RESIDUAIS

. Cont. Leucoc. | Leucdcitos | Cont. Plag. | Plaquetas | Cont | Hemacias .
Num. da bolsa Data Centrifuga | Resultado
(Nageotte) | (10%ml) | (Neubauer) | (10%ml) | Hemac | (10%ml) g
r 0120160427016 40 0,08 ] 13 2 02 Conforme
’ 0120160427010 128 0,26 8 20 27 27 Conforme
r 27104/16 5
0120160427009 84 0,17 4 10 1 01 Conforme m
i 0120160427005 208 0,42 7 175 2 0,2 Conforme % E
f 0120160426020 56 0,11 4 10 9 09 Conforme 0 f
f 0120160426013 66 0,13 g 20 1 01 Conforme % E
f 0120160426007 28/04/16 18 0,04 10 29 1 01 5 Cconforme % %”
f 0120160425005 64 0,13 2 g ] 035 Conforme s B
M
f 0120160426004 92 0,18 4 10 8 08 Conforme EF &
’ 0120160502015 15 0,03 3 8 10 1.9 Conforme
’ 0120160502014 02/05/16 54 0.11 ] 13 16 1,6 5 Conforme
’ 0120160502005 804 1,61 4 10 1 01 NC
Medi 0,27 13 0,8
MeZia:a / 0,13 / 11 % 0,4 / //
Minimo 0,03 5 0,1
Méximo 1,61 25 2,7 %
Valores Padrédo
S P A <1x10% ml < 50x10% ml < 6x10% ml Conforme
AABB Américaﬁ Association of Blood Banks ﬁ % % /
)
Marco 01 14,4 i 06
Fevereiro 0,2 / 13,2 // 0,4
Janeiro 0,2 ﬁ 15,1 % 0,6




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

""" ...
8.Relatoério de Validacao

8.1 Resultados obtidos:

®m EXEMPLO:

® Teste 3: Processamento de Bolsas Quadruplas com Filtro in line

® Segunda fase obtencdao de Pools de Plaquetas a partir dos buffy-coat
obtidos na fase anterior;

® Programa de Centrifugacdo utilizado:

PROGRAMA 12- POOL de 3 BC 22 fase PROGRAMA 13- POOL de 4 BC 22 fase PROGRAMA 14- POOL de 5 BC 22 fase

PARAMETROS PARAMETROS PARAMETROS
ROTACAO (ReW| 1775 RoTACAO (ReM) 1775 ROTACAD (ReM) 1775
Tempo 6 minutos Tempo T minutos Tempo § minutos
Integral 2541004 Integral 286x1004 Integral U004
Rotor 4 (RPGNTG - 281mm| Rotor 4 (RPG+NTG - 281mm| Rotor 4 {RPGNTG - 281mm|
Aceleraco 7 Aceleracdo 7 Aceleraco 7
Freio 0 Freio 0 Freio 0
Temperaturs 2°C Temperatura ¢ Temperatura 2°C
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8.Relatoério de Validacao
8.1 Resultados obtidos:

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE PLAQUETAS (POOL)

Cont.

Data d t.d Vol Cont. Plag. | Plaguetas x Leucocitos
Nim. da bolsa Validade ata do IRR Quant.de Peso (g) olume Volume {ml) on aq q“ i Leucoc. : pH Resultado
controle bolsas/pool calculado {(Neubauer) 10" funid (10°unidade)
{Neubauer)
r 7011605020001 06/05M16 03/05M16 225,00 172 175 104 1,79 5 022 757 Conforme
r 7011605090006 13/05M6 10/05M16 3 214,10 162 169 212 0,21 7,36 Conforme
r 7011605100011 14/05M16 11/05M16 217,30 165 165 012 727 Conforme
Mediana 165 169 0,21 7,36
Média 166 170 0,18 740
Minimo 162 165 012 727
Maximo 172 175 022 757
5
Valores Padrio STERI
[pool de 3]
Ministério da Sadde. Portaria 2712 de 1200342013 Walor 2
ANYISA Fes. ROC ri 34 de THOBI201 declarado | 1202300 SEbuil =64 | Conforme
ABEB American Association of Blood Banks L Qo |FecdEREous) lpoolde 4)
<2 Bx10°
[pool de 51
N* de bolsas analisadas 3 3 3 3 3
IN*® de bolsas aprovadas 3 3 11 3 3
% de aprovagao 100,0 100,0 366,7 100,0 100,0
CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE PLAQUETAS (POOL) FILTRADOS
. Data do Quantde Volume Cont. Plag. | Plaguetas x Cont Leucécitos | Leucdcitos
Num. da bolsa Validade Peso (g) Volume (ml) - Leucoc. g pH Resultado
controle | bolsasipool calculado {Neubauer) 10" junid por pl (10°/unidade)
{Nageotte)
7011604270001 01/0518 27104186 269,00 225 205 107 241 0 0,00 0,00 741 Conforme
" 7011605100010 1410516 11/05/16 4 257,80 214 220 133 285 0 0,00 0,00 717 || Conforme
M 7011605090005 13/05186 10/05M16 266,90 223 222 133 297 0 0,00 0,00 719 Conforme
l 7011605090004 13/0516 10/0516 319,60 276 275 138 381 0 0,00 0,00 716 Conforme
" 7011605100009 1410516 11/05/16 5 335,80 292 283 11 324 1 0,10 0,00 712 | Conforme
T 7011604280004 02/05/16 29/04116 344 50 301 240 151 454 2 0,20 0,00 745 | Conforme
Mediana 0,00 000 [ 747
Média 0,02 0,00 7.2
Minimo 0,00 0,00 712
Maximo 0,10 0,00 741
Valores Padrio Valar 150 a 300
(pool de 4) 5
Ministério da Saide. Partaria 2712 de 12/09/2013 declarado | o0 oeh . =50%10 =64 | Conforme
ANUISA, Res. AOC n'34 de THOBIZ014 +10% | ool de 5) 22,75¢10
AREE American Aszociation of Blood Banks P (pool de 5)
N*® de bolsas analisadas 5 5 5
IN® de bolsas aprovadas 5 5 ]
% de aprovagio 400 R 100,0 1000 | 1200




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células
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