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HEMOCOMPONENTES

PIC

CP

PFC

BC

CONCENTRADOS DE HEMÁCIAS

CH

CRIO

SANGUE 
TOTAL CONCENTRADOS DE 

PLAQUETAS

BUFFY COAT
CAMADA LEUCOPLAQUETÁRIA

CRIOPRECIPITADO

PLASMA ISENTO DE CRIO

PLASMA FRESCO CONGELADO

HEMOTERAPIA: Tratamento utilizando componentes sanguíneos



CH

Concentrado de Hemácias
ÅPossuiquantidadesignificativade
células residuais, principalmente
leucócitos.

CONCENTRADO DE 
HEMÁCIAS

CHPL

Concentrado de Hemácias Pobre em Leucócitos
ÅLeucorreduzido

ÅRedução em torno de 80% de leucócitos

CHF

Criopreservadas

CHL

Concentrado de Hemácias Lavadas
ÅDesplasmatizado

ÅProteína inferior a 0,5g/unidade
ÅMicrobiológico 
ÅRecuperação Hb

CONCENTRADOS DE HEMÁCIAS

Volume/Hematócrito/Hemoglobina/Hemólise/Microbiológico

CH - Congeladas



PLASMA FRESCO

ÅCongelado
ÅUso terapêutico
ÅUso para produção de hemoderivados

PLASMA

PLASMA ISENTO DE CRIO

ÅCongelado
ÅMuito pobre em proteínas de alto peso molecular.
ÅUso terapêutico
ÅUso para produção de albumina

CRIOPRECIPITADO
ÅCongelado
ÅRico em proteínas de alto peso molecular. 
ÅFibrinogênio; > 150 mg/U.
ÅUso terapêutico

PLASMA FRESCO RICO EM 
PLAQUETAS

ÅUtilizado para produção de plaquetas
ÅOrigina também plasma para uso 
terapêuticoe produção de hemoderivados.

PLASMAS

Volume/Dosagem de fatores de Coagulação

PLASMA COMUM

ÅCongelado
ÅNão tem uso terapêutico
ÅUso para produção de 

hemoderivados 



ÅConfeccionado a partir de unidades randômicas.
ÅQuantidade de plaquetas
ÅMicrobiológico
ÅCompatibilidade entre as unidades 
ÅVolume

PLAQUETAS

PLAQUETAS

CP

CPBC

Aféreses

Pool

ÅTodos os requisitos do pool sem desleucotizar
ÅQuantidade de leucócitos

ÅQuantidade de plaquetas
ÅVolume
ÅpH
ÅQuantidade de Leucócitos
ÅMicrobiológico

ÅCP originado de Camada Leucoplaquetária
ÅVolume
ÅCompatibilidade
ÅpH
ÅMicrobiológico

ÅCP originado de Plasma Rico em Plaquetas
ÅVolume
ÅCompatibilidade
ÅpH
ÅMicrobiológico



VALIDAÇÃO 

üCONCEITO:

VAto documentado que atesta que qualquer
procedimento,processo, atividade,métodoanalíticoou
sistema esteja realmente conduzindo aos resultados
esperadose atendeàsespecificaçõese aosatributosde
qualidade pré-determinados. Permite identificar e
corrigir problemasantesque osmesmoscomprometam
a segurança,a eficáciae a qualidadedos produtos ou
serviços.

(Plano Mestre de Validação ςFundação Hemocentro de Brasília)
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VALIDAÇÃO DE PROCESSOS 

üCONCEITO:

VCompreende a qualificação dos equipamentos e
instalações,a calibraçãodos instrumentos de medição e
ensaios,a descriçãodo processo,protocolo e relatório de
validação/revalidação, procedimentos estabelecidos,
treinamentodosoperadorese monitoramentodo processo.

(Plano Mestre de Validação ςFundação Hemocentro de Brasília)
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VALIDAÇÃO DE PRODUÇÃO DE 
HEMOCOMPONENTES

O1 PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO

O2 EQUIPAMENTOS 

O3 INSUMOS

O4 CAPACITAÇÃO DE RH

O5 RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO

HC



PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO

1. OBJETIVO
2. TIPO DE VALIDAÇÃO
3. ALCANCE
4. RESPONSABILIDADES
5. EQUIPE DE VALIDAÇÃO
6. DEFINIÇÕES E SIGLAS
7. DESCRIÇÃO DO PROCESSO
8. ETAPAS CRÍTICAS DO PROCESSO
9. EQUIPAMENTOS CRÍTICOS
10.OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
11.PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÃO / OUTROS DOCUMENTOS
12.TREINAMENTO
13.PLANO DE AMOSTRAGEM
14.ENSAIOS
15.CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO
16.MONITORAMENTO / REVALIDAÇÃO

(Plano Mestre de Validação ςFundação Hemocentro de Brasília)
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OBJETIVO: Descreva o objetivo da validação. 

EXEMPLOS:

VValidar o processamento de sangue total para a obtenção de
hemocomponentes na Fundação Hemocentro de Brasília, utilizando os
equipamentoscentrífugas KR4i, extratores automatizados- Compomat®G5,
equipamento de conexãoestéril ςCompodockS2, freezersde congelamento
rápidoςBlastFreezere seladoras.

VEsta validação tem como objetivo principal evidenciar de forma
documentada,e com alto graude segurança,que os equipamentos,insumose
servidores treinados produzirão, consistentemente,hemocomponentesque
atendamaosrequisitosestabelecidospelaslegislaçõeshemoterápicasvigentes,
garantindo hemocomponentes de qualidade, visando à segurança
transfusional.



TIPOS DE VALIDAÇÃO: Informe o tipo de validação 
(prospectiva, concorrente ou retrospectiva ).

EXEMPLO: VALIDAÇÃO CONCORRENTE

V A validaçãoconcorrentepode ser aplicadaquandoo processoé similar a outro
previamentevalidadoou o processoé bemconhecido.

V Por se tratarem de processosbem conhecidos,a validação será conduzida
contemporaneamente aos processos produtivos e de distribuição dos
hemocomponentes,o que irá reduzir os custos e garantir a manutençãodos
estoques.

V A validaçãoconcorrenterealizadapor etapas:

ETAPA 1: 
EXECUÇÃO DO 

PROCESSO

EQUIPAMENTOS

INSUMOS

PESSOAS

PROTOCOLO

ETAPA 2: 
ANÁLISE DO 
PRODUTO

CONFORME
REALIZAÇÃO 

DE MAIS 
RODADAS

CONFORME
LIBERAÇÃO DO 

PRODUTO

NÃO 
CONFORME

REINICIAR A 
ETAPA 1

NÃO 
CONFORME

REINICIAR A 
ETAPA 1



ALCANCE: Cite os setores envolvidos na validação.



RESPONSABILIDADES: Defina as responsabilidades 
pela execução das ações, citando-as.

Exemplo:

ü Analistasde atividadesGEPROD:
VSupervisionare compilarosdadosobtidosno processodevalidação;
VDefinirparâmetros;

ü Analistasde atividadesGECQ:
VLiberaçãodosresultadosconformeosparâmetrosdaslegislaçõesvigentes;

ü Técnicode AtividadesGEPROD:
VReceberasbolsasde sanguetotal do Núcleode Coleta;
VProcessaro sanguetotal: centrifugar,extrair, identificare armazenaroshemocomponentes;

ü Técnicode AtividadesGECQ:
VRealizaro testesde controlede qualidadede hemocomponentesproduzidospelaFHB,conforme
legislaçãovigente;

ü Assessoriada Garantiada Qualidade:
VOrientaçãonaelaboraçãodo Protocoloe Relatórioe aprovaçãodosmesmos.

ü Diretoria Executiva:
VAprovaçãodo protocoloe relatório de validação.



PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO:

EQUIPEDEVALIDAÇÃO

V Informe o nome e matrícula dos participantes da equipe de
validação.

VNOTA: Como a Q.I e Q.O podem ser realizadaspelo fornecedor
juntamentecomo setor,cite tambémosnomesdosresponsáveis.

DEFINIÇÃODESIGLAS

VColoqueo significadodostermostécnicos,siglase abreviaturas.



DESCRIÇÃO DO PROCESSO:

ü Referênciade processosjá validadosou conhecidos

V Partirdo zero?

V Experiênciasde outro serviço.

V Tentativae erro

ü Execuçãodeveserrealizadapor profissionaisqualificados

ü Especificarosequipamentosenvolvidos

V Centrífugas

V Extratores

V ...

ü ReferenciarosthtΩǎrelacionados

ü Especificaroslaboratóriosdeapoio

ü Referenciaroscritériosde aceitação



Retire as bolsas 
de ST do Monta 

carga

Deixe em 
repouso por no 

mínimo 2h

Crie um lote de 
centrifugação no 

SistHemo
Centrifugue e processe

Concentrado de 
Hemácias

Identifique o HC 
(24)

Estoque na 
geladeira  +4°C 

Plasma Fresco 
Congelado

Congele conforme 
fluxograma II ςPOP 

NUPRO001

Armazene em 
ŦǊŜŜȊŜǊ  ŀ Җ-20°C.

BuffyCoat

Homogeneize

Repouso por 2h

Centrifugue

Fracione

CPBC

Identifique e 
coloque no 

homogeneizador

Resíduo de CPBC

Descarte

DESCRIÇÃO DO PROCESSO:

EXEMPLO 1:



DESCRIÇÃO DO PROCESSO:

EXEMPLO 2:



ETAPAS CRÍTICAS DO PROCESSO:

üPessoas

VQualificação

ü Insumos

VEspecificações

üEquipamentos

VQualificações(QIe QO)

üDocumentosprimários

VthtΩǎdeoperação

Descrevaatravésde um fluxogramaas etapascríticasdo processoque serão
validadas.



ETAPAS CRÍTICAS DO PROCESSO:



EQUIPAMENTOS CRÍTICOS:

ü Informeosequipamentoscríticosdiretamenteenvolvidosno processo.

üEstesequipamentosdevemserqualificados.

üDescrevaou anexeosrequisitospara:

VQualificaçãode instalação;

VQualificaçãooperacional;

VQualificaçãodedesempenho.



EQUIPAMENTOS CRÍTICOS:

EQUIPAMENTO MARCA MODELO IDENTIFICAÇÃO

Centrífuga 01 Jouan KR4i 0202523

Centrífuga 02 Jouan KR4i 0202522

Centrífuga 03 Jouan KR4i 0202521

Centrífuga 04 Jouan KR4i 0202520

Centrífuga 05 Thermo Cientific KR4i 0208349

Centrífuga 06 Thermo Cientific KR4i 0208347

Centrífuga 08 Thermo Cientific KR4i 0208348

Blast Freezer 01 ï ACFRI CP-20 0900087

Blast Freezer 02 - ACFRI CP-20 0107320

CompoMat® A ïExtrator automático Fresenius G5 1100922

CompoMat® B ïExtrator automático Fresenius G5 1100925

CompoMat® C ïExtrator automático Fresenius G5 1100923

CompoMat® D ïExtrator automático Fresenius G5 1100929

CompoMat® E ïExtrator automático Fresenius G5 1100924

CompoMat® F ïExtrator automático Fresenius G5 1100926

CompoMat® G ïExtrator automático Fresenius G5 1100928

CompoMat®  HïExtrator automático Fresenius G5 1101006

Compodock1- Equipamento de Conexão Fresenius Não se aplica 1100914

Compodock 2 - Equipamento de Conexão/Solda Estéril de 

Tubos de PVC sem Lâmina;

Capela de fluxo laminar

Extrator Manual

Fresenius

Veco

NPBI

Não se aplica

HLF 5.18

Não se aplica

1100915

0604681

1595



Separação de Hemocomponentes ςEtapa Crítica

Balanças
Å Calibradas
Å Conversão de peso para volume
Å Validação (Precisão)

Interfaceamento de resultados  bidirecional.

Å Código da Doação 
Å Tipo de Kit Bolsa
Å Identificação do Operador
Å Identificação do Extrator
Å Identificação das Centrífugas
Å Código de Hemocomponente
Å Migração de Informações para o Sistema

Qualidade do hemocomponente
Å Sensores de células
Å Quebra automática dos lacres
Å Selagens pré-programadas
Å Alarmes de segurança

EXTRATOR ςEQUIPAMENTO CRÍTICO
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Separação de Hemocomponentes ςEtapa Crítica

CENTRÍFUGA ςEQUIPAMENTO CRÍTICO

ü Qualificaçãode Instalação- QI:

V Voltagem

V Estabilidade da rede elétrica

V Nivelamento do piso

V Integridade do equipamento

V Acessórios

V Necessidades do equipamento

ü Qualificaçãode Operação- QO:

Funcionamento de acordo com os parâmetros de fábrica

V Grandezas mensuráveis

Á R.P.M. 

Á Aceleração e Frenagem

Á Temperatura

Á Tempo

V Travamento da tampa

V Integridade do display

V Funcionamento do sistema de refrigeração
25



ü Qualificaçãode Desempenho- QD:

üAJUSTES:

VRotação

VTempo

VIntegral

VRotor

VAceleração

VFreio

VTemperatura

Objetivo:

Produzir 
hemocomponentes 

conformes     

VALIDAÇÃO DO PROCESSO

Separação de Hemocomponentes ςEtapa Crítica

CENTRÍFUGA ςEQUIPAMENTO CRÍTICO
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OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E 
MATERIAIS

üExemplo de INSUMOS/MATERIAIS UTILIZADOS:

VBolsas quádruplas com Filtro in lineCPD com SAG-manitol (O SAG-manitolé um 

conservante que é adicionado ao concentrado de hemácias);

VÁlcool 70%;

VHipoclorito 1 %;

VGaze em compressa;

VLinerςcopo para Centrífugas;

VCaixas Azuis - para armazenamento de concentrado de hemácias;

VOrdenhadorςpara ordenhar os segmentos das bolsas permitindo o 

preenchimento deste tubo com o conteúdo da bolsa;

VClampςgrampo que serve para fixar ou pinçar segmento da bolsa;

VCompoMat®G5 ou pelo equipamento portátil CompoSure®;



OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E 
MATERIAIS

üExemplo de outros EQUIPAMENTOS UTILIZADOS:

VCompoSeal®  ς03 unidades - Seladora de segmento (tubo de PVC);

VCompoSeal® mobileaς01 unidade - Seladora portátil;

VComputador para cadastro dos lotes de centrifugação no SistHemoς01 unidade;

VInterfaceamento com o SistHemo; 

VComputador com impressora de etiquetas - 01 unidade;

VBalança de bancada - 02 unidades;

VGeladeira para o descongelamento de PFCc4°C (2-6°C);

VFreezer para armazenamento de PFCc(- 40°C);

VAgitador de plaquetas;

VComputador para interfaceamento através do Programa CompoMasterNet G5 ς01 

unidade; 



PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÃO /OUTROS DOCUMENTOS

VPOPGEPRODNUPRO004- BOLSAQUÁDRUPLAFILTROINLINE- Processamentodo Sangue;

VPOPGEPRODNUPRO006 - PROCEDIMENTOPARAVERIFICAÇÃODIÁRIA,LIMPEZAEDESINFECÇÃO

DOSEQUIPAMENTOSENVOLVIDOSNOPROCESSODEPROCESSAMENTODESANGUE;

VPOPGEPESNUDESP001;

VPOPGEPRODNUPRO006 - PROCEDIMENTOPARAVERIFICAÇÃODIÁRIA,LIMPEZAEDESINFECÇÃO

DOSEQUIPAMENTOSENVOLVIDOSNOPROCESSODEPROCESSAMENTODESANGUE;

VPOPGECQ021ςControlede HemocomponentesςTratamentode Desvios;

VPOPGECQ004ςControlede HemocomponentesςConcentradode Hemácias; Leucorreduzidas,

Concentradode HemáciasPobreemLeucócitos;

VPOPGECQ005ςControlede HemocomponentesςPlasmafrescoCongelado;

VRDCNº34 - ANVISAde 11 de junho de 2014ςDispõesobreasBoasPráticasno Ciclodo Sangue

VPortariade Consolidaçãonº 5 de 28 de setembrode 2017ςMinistério da Saúde.



TREINAMENTO

Informe como será realizado o treinamento dos operadores, o registro e a 
avaliação.

Exemplos:

VTrata-se de processo de revalidação onde o treinamento para
operacionalizaçãodas centrífugase processamentodo sanguetotal é
processoigualaosconstantesnosPOPsdeprocessamentodasbolsasde
sangue total (POPsGEPROD/NUPRO001, 003 e 004) previamente
validadose treinados.

VO treinamento será realizado por profissional capacitado,
representanteda empresavencedorado processolicitatório, conforme
edital de licitação,termo dereferência.

VParticiparãodo treinamento os servidoresdo NUPRO,seguindoas
diretrizesdo POPGEPESNUDESP001, versãovigente.



PLANO DE AMOSTRAGEM

üAmostragem: Descrevao quantitativo de amostrasa seremutilizadase
ascondiçõesdearmazenamentodasmesmas.

Exemplo:
ÇAmostragem: 

VSerãoamostradas24 bolsasde sanguetotal para o processamentode PRIMEIRA
FASE, conformea seguir:

ÅBolsa Tripla Convencional ς12 unidades (4 por rodada), serão obtidos:
Å12 Concentrados de Hemácias;
Å12 PFC/PFCi;

ÅBolsa Quádrupla com Filtro in lineς12 unidades (5, 4 e 3 por rodada), serão 
obtidos:
Å12 Concentrados de Hemácias Filtrados;
Å12 PFC/PFCi;
Å12 buffy-coat para posterior obtenção (segundafase) de 3 Pools de
Plaquetas(1 de 3 unidadesde buffy-coat, 1 de 4 unidadesde buffy-coate 1
de 5 unidadesde buffy-coat)



PLANO DE AMOSTRAGEM

üAmostragem: Descrevao quantitativo de amostrasa seremutilizadase
ascondiçõesdearmazenamentodasmesmas.

Exemplo:
ÇAmostragem: 

VTodasas bolsase hemocomponentesseparadospara o processode validação
receberãoa etiqueta: VALIDAÇÃO;

VO critério de separaçãodas bolsasde sanguetotal deverá respeitar o estoque
estratégico dos hemocomponentes. Não serão utilizadas bolsas de tipagem
conhecidaABe nenhumacomfator Rhnegativoconhecido.

VApósprocessamentodo hemocomponentede interesseeste seráencaminhadoà
GECQparaquesejamrealizadasasanálisesdosparâmetrosde conformidade.

VPara não impactar no estoque estratégico será analisada a cada ensaio a
necessidade de reintegrar ao estoque ou realizar o descarte/expurgo do
hemocomponenteem questão. Os plasmasserão sempre descartados,pois não
serãocongelados.



PLANO DE AMOSTRAGEM

üAmostragem: Descrevao quantitativode amostrasa seremutilizadase
ascondiçõesde armazenamentodasmesmas.

Exemplo:
ÇArmazenamento de amostras: 

VRealizada a análise de estoque estratégico, os hemocomponentes que
apresentaremresultadosconformes,de acordocom os parâmetrospreconizadosna
legislaçãovigente, poderão ser integradosao estoque para posterior distribuição
para a Hemorrededo DF. Dessaforma as amostrasserãoarmazenadasde acordo
comosPOṔSpertinentes(GEPROD/NUPRO001, 003e 004).

VCasoos hemocomponentesestejam não-conformese/ou o estoque estratégico
estejaemníveisadequados,estesserãodescartados/expurgadospeloNUPRO.

VHemocomponentesplasmáticosserão,automaticamente,descartadospela GECQ
devidoaonãocongelamentoou o descongelamento.



ENSAIO

Informe os ensaiosanalíticos que serão realizadosno produto quando da
validaçãodeprocesso.

ü Informe osensaiosqueserãorealizadosnasamostras.

ü Especificarosequipamentosenvolvidos

ü ReferenciarosthtΩǎrelacionados

ü Especificaroslaboratóriosdeapoio

ü Referenciaroscritériosde aceitação

Para amostras de produtos (hemocomponentes): informe os ensaios que serão

realizados tais como: Contagemde Plaquetas,Determinaçãodo Grau de Hemólise,

Contagemde CélulasResiduais,pH,Contagemde Leucócitosetc., ou sejaos parâmetros

já definidosna legislaçãoespecíficaparaosserviçosdehemoterapia.



ENSAIO

Informe os ensaiosanalíticos que serão realizadosno produto quando da
validaçãodeprocesso.

Exemplo: Concentradosde Hemáciascomcamadaleucoplaquetáriaremovida.

ü Ensaios:

V Volume(mL)

V Hemoglobina(g/unidade)

V Hematócrito(%)

V Leucócitos(x103/unidade)

ü Equipamentos:

V Centrífugas(Marca/moldelo)

V Extratores(Marca/modelo)

ü POPdescrevendoo processamento

ü Critériode aceitação: osvaloresdeterminadosnaRDC34/2014- ANVISA.



CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO

Informeoscritériosdeaceitaçãoparao processoemvalidação.

Exemplo:

ü Serão validados os hemocomponentesque atendam aos critérios de
conformidade e/ou limites de aceitação constantes nas legislações
vigentes.



MONITORAMENTO /REVALIDAÇÃO

Exemplo:

VO processode obtenção de hemocomponentesé monitorado por meio das
análisesde controle de qualidaderealizadasperiodicamentepela GECQ,conforme
percentualdeterminadopelaslegislaçõesvigentes;

VProcessosvalidadosque não sofreram alteraçõese que foram continuamente
monitoradose conformes,nãonecessitamde revalidação;

VO processodeveráser reavaliadocasoos hemocomponentesapresentemnão-
conformidadespersistentes;

VModificaçõessignificativasno processodevemseravaliadasparaseconsiderara
necessidadede revalidaçãodo mesmo.



RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO

1. IDENTIFICAÇÃO DO RELATÓRIO

2. REFERÊNCIA AO PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO

3. RESULTADOS OBTIDOS

4. ANÁLISES DOS RESULTADOS

5. COMENTÁRIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

6. CONCLUSÃO



IDENTIFICAÇÃO DO RELATÓRIO
Identifique para qual processo ou método analítico o relatório de validação é referente.

EXEMPLO1:

Revalidação do processamento de sangue total para a obtenção de
hemocomponentesna FundaçãoHemocentrode Brasília,utilizando centrífugas
KR4i, extratores automatizados (CompoMat® G5), equipamento de conexão
estéril (CompodockS2), freezersde congelamentorápido (Blast FreezerACFRI
CP20) e seladoras.



REFERÊNCIA AO PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO
Cite o nome do protocolo de validação DE REFERÊNCIA que descreveu as ações cujos 

resultados deverão constar no relatório. 

EXEMPLO1:

PRV001/2018ςNUPRO/GEPROD/DIREX/FHB- REVALIDAÇÃODO PROCESSODE
PRODUÇÃODEHEMOCOMPONENTES



RESULTADOS OBTIDOS
Informe os resultados obtidos durante todo o processo de validação. Inclua aqui, os 

resultados da QD. 
OBS: Os registros da Q.I e Q.O dos equipamentos críticos devem ser anexados ao 

relatório de validação.

EXEMPLO1.: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemácias e Plasmas
utilizando um extrator específicos. Equipamento crítico inserido no
processo.



RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO2: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemácias Pobre em
Leucócitos, Plasmas e CPBC utilizando um extrator específicos.
Equipamentocrítico inseridono processo.



ANÁLISES DOS RESULTADOS
Analise os dados obtidos. 

Apesar dos critérios de aceitação constarem no protocolo de validação é importante  

resaltar esses critérios  antes de analisar os resultados.

/ǊƛǘŞǊƛƻǎ ŘŜ ŀŎŜƛǘŀœńƻ ǇŀǊŀ ƻǎ ƘŜƳƻŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜǎ ǘŜǎǘŀŘƻǎ όҗ тр҈ύΥ



ANÁLISES DOS RESULTADOS
Analise os dados obtidos. 

üEQUIPAMENTO: CompoMat® G5ïFresenius Kabi, nº de série 8CPT2504 (apelido rotina: CompoMat® 3):

V Bolsas Triplas: 100% conforme em todos os parâmetros, exceto 83,33% de conformidade em contagem de plaquetas

no plasma.

V Bolsas Quádruplas TAB: 100% conforme em todos os parâmetros, 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

leucócitos no CPBC; e 85,7% de conformidade em contagem de plaquetas no CPBC.

V Bolsas Quádruplas com filtro in line: 100% conforme.



COMENTÁRIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS
Comente os desvios observados e as ações adotadas para correção. Caso não haja 

ŘŜǎǾƛƻǎΣ ǇǊŜŜƴŎƘŜǊ άb%h Chw!a h.{9w±!5h{ 59{±Lh{έΦ

EXEMPLO1: Validação concorrente ς inserção de um novo equipamento ς
EXTRATOR.

O processo de qualificação dos extratores automáticos CompoMat® G5
transcorreudentro do esperado.
Os demaisequipamentosenvolvidosno processo(centrífugas,conexãoestéril,
freezersde congelamentorápido e seladoras)não interferiram significantemente
nos desviosobservados,e que, provavelmente,eram inerentesàscaracterísticas
fisiológicasdosdoadores,comexceçãoà elevadacontagemde hemáciasnosdois
plasmasobtidos atravésda CompoMat 7, que pode ser resultante de pequena
vibraçãonacentrifugaçãoou namanipulaçãopré-extraçãodo hemocomponente.



COMENTÁRIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS
Comente os desvios observados e as ações adotadas para correção. Caso não haja 

ŘŜǎǾƛƻǎΣ ǇǊŜŜƴŎƘŜǊ άb%h Chw!a h.{9w±!5h{ 59{±Lh{έΦ

EXEMPLO2 : Validação concorrente ς inserção de um novo equipamento -
EXTRATOR.

ü NoProtocolode Validaçãonãofoi estabelecidoa rotina de utilizaçãodosextratores.

ü Objetivandoa manutençãoda rotina de processamentoa validaçãoaconteceuem

quatroetapas:

V Doisextratoresforamtestadossimultaneamente.

V Osensaiosforam realizadosnoshemocomponentesobtidosnosdoisprimeiros

extratoresutilizados.

VApósanálisesdosresultadose aprovaçãoestesforaminseridosnarotina.

V Somenteapósa aprovaçãodos2 primeirosextratoresfoi dadaa continuidade

do processode validação,emoutros2 equipamentos.



COMENTÁRIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS
Comente os desvios observados e as ações adotadas para correção. Caso não haja 

ŘŜǎǾƛƻǎΣ ǇǊŜŜƴŎƘŜǊ άb%h Chw!a h.{9w±!5h{ 59{±Lh{έΦ

EXEMPLO3 : Validaçãoconcorrenteςinserçãode um novo equipamentoςCENTRIFUGA.

üA primeira tentativa de qualificação/validaçãofoi realizadana primeira centrífugainstalada,a

centrífuga 05, em programa para obtenção de hemocomponentesna primeira fase de

processamentode bolsas quádruplasTAB (programa 10), vários ajustes de parâmetros de

centrifugaçãoprecisaramser testados até que fossem atingidos os índicesde conformidade

consonantescoma legislaçãovigente.

üParaosajustesde parâmetrosdecentrifugaçãoforam consideradosdoispontosimportantes:

VDensidade de cada fração do sangue total: Camada de hemácias, Camada

leucoplaquetáriae plasma.

VTipode hemocomponenteconsideradonãoconforme: concentradode hemácias,plasmas

e concentradosde plaquetas.



CONCLUSÃO
Finalize o relatório emitindo um parecer se o processo está validado ou não.

EXEMPLO1 :

Considerandoque todos os hemocomponentestestadosforam processadosnos

extratoresautomatizadosCompoMat®G5ςFreseniusKabi(e utilizandoosdemais

equipamentosdo Laboratóriode Processamentodo NUPRO- centrífugas,conexão

estéril, freezers de congelamentoe seladoras),foram obtidos resultados dos

índicescom percentuaisde conformidadeiguaisou superioresa 75%, atendendo

portanto, a legislaçãovigente. Assim,conclui-seque estãovalidadososprocessos

comosequipamentosenvolvidos.



CONCLUSÃO
Finalize o relatório emitindo um parecer se o processo está validado ou não.

EXEMPLO2 :

Considerandoque todos os hemocomponentestestadosforam processadosnas

novascentrífugasKR4i ςThermoCientific, 05 (FHB0208349), 06 (FHB0208347),

08 (FHB0208348) e utilizando os demais equipamentos do Laboratório de

Processamentodo NUPRO- extratoresautomatizados,conexãoestéril, freezersde

congelamentoe seladoras),foram obtidosresultadosdosíndicescompercentuais

de conformidadeiguaisou superioresa 75%, atendendoportanto, a legislação

vigente,bem comoasexigênciasparaa certificaçãopelaAABB. Assim,conclui-se

queestãoqualificadososequipamentosem questão.



VALIDAÇÃO DE TRANSPORTE DE 
HEMOCOMPONENTES

Fábio de França Martins
Gerência de Processamento e Distribuição de Hemocomponentes



Protocolo de Validação de Transporte
Objetivo:

ü Validação do transporte de hemocomponentes em caixas térmicas
padronizadas,no trajeto da Agência Transfusionalpara a Fundação
HemocentrodeBrasíliae vice-versae no transporteintra-hospitalar.

Tipode Validação:

ü ValidaçãoConcorrente/Prospectiva.

Alcance:

ü AssessoriadaHemorrede;

ü GerênciadeProcessamentoe DistribuiçãodeHemocomponentes;

ü AgênciasTransfusionaisdaHemorredeSES/DF;

ü AssessoriadaGarantiadaQualidade.



Protocolo de Validação de Transporte
Responsabilidades:

ü Orientação na elaboração e aprovação do Protocolo de Validação e
Relatóriode Validação: AssessoriadaGarantiadaQualidade;

ü Elaboração do Protocolo de Validação e do Relatório: Analista de
AtividadesdaFHBςASHEMO;

ü Execução: Auxiliar,Técnicoe/ou AnalistadeAtividadesdaFHB;

ü Análisede resultadose laudos: Analistade AtividadesdaFHBςASHEMOe
GEPROD.

Equipede Validação:

ü Nome/Função/Setordosservidoresenvolvidosnaexecuçãodo processo.

Definiçõese siglas: Especificar....



Protocolo de Validação de Transporte

Descrição do Processo: 

ü Informaçõesiniciais:

V Considera-seo tempode transporteprevistocomoo temponecessário
para sair do Hospital, chegar ao Hemocentro, realizar os
procedimentos de distribuição de hemocomponentes(assinar os
formuláriose retirar os hemocomponentesno NUDIS,contabilizamos
10minutos)e retornaraoHospital.

V O processoconsistena montagem de caixastérmicas padronizadas
comhemocomponentese geloreciclável(gelox) de maneiraa garantir
a temperatura de transporte preconizada pela legislações
hemoterápicasvigentes.



Protocolo de Validação de Transporte
Descrição do Processo: 

ü Parâmetros:

V Padronizaçãodascaixastérmicas;

V Padronizaçãoe quantitativo de material refrigerante- GeloxÑ;

V Definiçãode cargamáximae mínima;

V Critériosde aceitaçãodastemperaturas;

V Sistemasde Monitoramento de Temperatura;

V Temperaturaexterna;

V Testesem triplicata e temperatura monitorada em no mínimo três
pontosdistintos,de cadacaixatérmica.



Protocolo de Validação de Transporte
Descrição do Processo: 

ü Protocolospor hemocomponentea sertransportado:

Å Exemplo: Concentradode Hemácias

V A montagem das caixas térmicas ocorrerá com CHs segregados
exclusivamenteparaostestesde transporte.

V As hemácias estarão, durante todo o período de validação,
acondicionadasna Câmara Fria nº 03 a 4 ± 2ºC, previamente à
montagemdascaixas.

V Ascaixasdeverãoserarmazenadasemtemperaturaambiente(22± 2ºC).
Asunidadesde hemáciasdeverãosercolocadasem posiçãoconformeos
esquemaselaboradosneste protocolo, de acordo com o tamanho da
caixa.

V Posicionaros loggersafixadosàs bolsasnasposiçõesindicadasde cada
figura,como objetivode avaliara distribuiçãoda temperaturanascaixas
térmicas.



Protocolo de Validação de Transporte
Descrição do Processo: 

ü Protocolospor hemocomponentea sertransportado:

Å Exemplo: Concentradode Hemácias

V Posicionar01 loggerdo ladode fora dacaixa,em cimada tampa,para
monitoramentodatemperaturaexterna(ambiente).

V Naparte superiordeverásercolocadoo suportede divisãoadaptado
à caixatérmicae o gelox.

V A equipe deverá preencher a ficha de Controle ςValidaçãodo
transporte(ANEXO01) comasinformações.

V Apósfinalizaçãodos ensaios,armazenarashemáciasna CâmaraFria
nº 03, acondicionaros gelox à temperatura de -20ºC, transferir as
informaçõesdosloggersparao sistemaSmuP®e avaliara leitura.

V Os testes serão feitos para transporte de até 6 horas,sendoque a
temperaturaseráregistradapelosloggersa cada05minutos.



Protocolo de Validação de Transporte
Descrição do Processo: 

ü Exemplodo detalhamentode um teste,comcaixade 12Le cargamáxima:

V Serãocolocadasem uma caixatérmica pequena18 bolsasde CH,
retiradas da CâmaraFria nº 03, com temperatura de 2 a 6ºC. Na
parte superiordestacaixaserácolocado01 geloxde 1.000mLcoma
temperaturaem torno de -20ºC,por cimade um suportede divisão
adaptadoà caixatérmica,paraque não hajacontato direto do gelox
com qualquerbolsade CH. Asbolsasdeverãoseracondicionadasna
caixasomenteno momentoimediatamenteanterior ao transporte,a
fim de evitar o aumento desnecessárioda temperatura interna da
caixa.

V Antesdo início dos testesos loggersdeverãoser descarregadosno
sistemaSmuP.



Protocolo de Validação de Transporte

Descrição do Processo: 

ü Exemplodo detalhamentode um teste,comcaixade 12Le cargamáxima:

V Deverão ser posicionados3 loggers nas posições indicadas no
esquema2, a fim de avaliara distribuiçãoda temperaturanascaixas
térmicas.

V Posicionar01 loggerdo ladode fora dacaixa,em cimadatampa,para
monitoramentodatemperaturaexterna(ambiente).

V Deverãoser preparadasduascaixas: uma delasficará sob o sol e a
outra soba sombra,durante6 horas.

V Passadasas 6 horas,retirar os loggersda caixae de fora da caixae
transferirasinformaçõesparao sistemaderegistroSmuP.



Exemplo de um esquema:

GeloxÑ 500 mL a (- 30°C)

Suporte de divisão (Plástico Polipropileno)

Bolsa de Concentrado de Hemácias

Logger

Separador (Manta isolante)

Caixa Invicta 24 Litros.

Número de bolsas Caixa térmica Quantidade de GeloxÑ

21 unid.
Carga máxima

Média (24L) 2 de 500 g superior a (- 30°C)
2 de 500 g inferior (+ 4°C)

CONCENTRADO DE HEMÁCIAS

GeloxÑ 500 mL a (+ 4°C)
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Protocolo de Validação de Transporte

ETAPAS CRÍTICAS DO PROCESSO:

ü Tamanhoe eficiênciado gelox

ü Vedaçãodascaixas

ü Tempode transporte

ü Quantidadede amostras

ü Monitoramento da temperaturadentro da caixa

ü Temperaturaexterna/ ambiente

EQUIPAMENTOS CRÍTICOS DO PROCESSO :

ü Nãoseaplica.

V Nota: Nãoexistemequipamentoscríticosrelacionadosa essavalidação.
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Protocolo de Validação de Transporte

OUTROS INSTRUMENTOS/EQUIPAMENTOS E MATERIAIS:

ü Suportede divisão;

ü Logger iButton calibrado contra padrões rastreáveis. Os certificados de
calibraçãoencontram-sedisponíveisnaASSINFRA/FHB;

ü Sistema de Leitura e Monitorização de Temperatura ς SmuP®
(versão2.7.3.53©2000-2008);

ü Caixastérmicas de material plástico (poliuretano) pequenas(12 litros) e
médias(25 litros);

ü Geloxde 750mLe de 1.000mL.

V Nota: Embora não sejam equipamentos, são itens críticos para
realizaçãodo processo.
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Protocolo de Validação de Transporte

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÃO / OUTROS DOCUMENTOS

ü POṔS do Setorde Distribuição.

ü RDCANVISAnº 34, de 11 de junho de 2014ςDispõessobre as Boas
Práticasno Ciclodo Sangue.

ü PortariaMSnº 158, de 4 de fevereiro de 2016ςRedefineo Regulamento
Técnicode ProcedimentosHemoterápicos.

ü RDCANVISAnº 20, de 10 de abril de 2014ςDispõesobreo regulamento
sanitárioparao transportede material biológicohumano.

ü Portaria ConjuntaANVISA/SASnº 370, de 07 de maio de 2014 - Dispõe
sobre o regulamento técnico-sanitário para o transporte de sanguee
componentes.
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Protocolo de Validação de Transporte

TREINAMENTO

ü Exemplo1:

V Treinamentoda equipetécnicaparamontageme expediçãodascaixas
comhemocomponentesparaasAgênciasTransfusionais;

V Capacitaçãodostécnicosparao transporte;

V Profissionais habilitados ficarão responsáveispela montagem das
planilhas.
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Protocolo de Validação de Transporte

TREINAMENTO

ü Exemplo2:

V Osanalistasficarãoresponsáveispelamontagemdasplanilhas.

V Após elaboraçãodo PV, RV, estudo e POPde transporte, será realizado
treinamento dosenvolvidosno POPcriado.

V Notas:

V Não será necessárioretreinamento da equipe técnicado NUDISpara
montagem e expediçãodas caixascom hemocomponentespara as
AgênciasTransfusionais,visto que os mesmos já são treinados nos
POPsdo NUDISque tratam de Distribuição de hemocomponentese
incluema montagemdascaixasparaexpedição.

V Não constará no RV registro de treinamento, visto que o POP e
treinamento do mesmosóserãorealizadosapósa elaboraçãodo RV.64



Protocolo de Validação de Transporte

PLANO DE AMOSTRAGEM

ü EXEMPLODAAMOSTRAGEM:

V Concentradode Hemácias

V Caixapequena:

V Mínimo: 01unidade

V Máximo: 06unidades

V Caixamédia:

V Mínimo: 09unidades

V Máximo: 21unidades

V Caixagrande:

V Mínimo: 12unidades

V Máximo: 48unidades
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Protocolo de Validação de Transporte

PLANO DE AMOSTRAGEM

ü EXEMPLODAARMAZENAMENTODASAMOSTRAS:

V As unidadesserão acondicionadasde acordo com a temperatura de
armazenamento.

V Todasascaixasserãomontadasem SalaClimatizada(20a 24°C).

V Após a realizaçãode todos os testes os hemocomponentesserão
descartados.

66



Protocolo de Validação de Transporte

ENSAIO

ü Serárealizadaavaliaçãodastemperaturasobtidasnostestesrealizados.

CRITÉRIODEACEITAÇÃO

ü Oshemocomponentesdeverãosertransportadosdentro dosseguintesparâmetros:

V CH: de 1 a 10°C

V PFC/PIC/CRIOcongelados:Җ-18°C

V PFC/PIC/CRIOdescongelados: de 2 a 6°C

V CP: de 20a 24°C

MONITORAMENTOEREVALIDAÇÃO

ü O monitoramento seráfeito a cadatransporte,masa revalidaçãoserádeterminada
se forem observadosdesviosou mudançasque alterem ascondiçõespadronizadas
de transporte.
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RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO
RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 1:

ü Concentradode Hemácias

ü Caixapequena = 8L

ü (Cargamínima)= 1 unid.

ü Testesem triplicata

ü 2 logger

ü 2 Gelox

ü Critériode aceitação

V Mínima de + 1°C

V Máximade + 10°C



RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO
RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 2:

Validação do transporte de plasmas (quantidade mínima e máxima)
Localização da caixa: Sol

¢ŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŀŎŜƛǘłǾŜƭΥ Җ -5°C

TESTE 8:   CAIXA MÉDIA (25 LITROS) ςTESTE EM TRIPLICATA:
QUANTIDADE MÁXIMA

ü 14(quatorze)unidadesdeplasmas;

ü 4 (quatro)loggers: 01 (um)na tampada caixatérmicaanexadopeloladoexterno,01
(um) na parte superiorda bolsa,01 (um) na parte mediana- entre as bolsas,e 01
(um)na parte inferiorda bolsa;

ü 7 (sete) unidadesde gelo reutilizável: sendo1 (uma) unidade de 500g na parte
superiore 6 (seis)unidadesde 500g nas laterais da caixa térmica, armazenados
anteriormenteà temperaturaҖ- 20ºC;

ü 1 (um) separadorflexível na parte superiorentre a unidade e o gelo reutilizável
(separadordeplásticoperfurado,tamanhoP,cortadoao meio).



RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO
RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 2:

TESTE 1 TESTE 2 TESTE 3

POSIÇÃO 1

Externa

P5 ï

NS B40000002E209D21 

P5 ï

NS B40000002E209D21

P5 ï

NS B40000002E209D21

POSIÇÃO 2

Superior

P6 ï

NS 540000002E460921

P6 ï

NS 540000002E460921

P6 ï

NS 540000002E460921

POSIÇÃO 3

Mediana

P7 ï

NS EB0000002E376D21 

P7 ï

NS EB0000002E376D21 

P7 ï

NS EB0000002E376D21 

POSIÇÃO 4

Inferior

P8 ï

NS E50000002E542221 

P8 ï

NS E50000002E542221 

P8 ï

NS E50000002E542221 

Número de série dos Loggersutilizados:

Montagem da caixa:


