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BSMSolution: Controle de Doag¢des de Sangue

1. Introducdo e Escopo

O sistema BSMSolution foi desenvolvido para gerenciar o processo de doacdo de sangue desde o
registro e triagem do doador, coleta, processamento, sorologia e transfusdo do sangue coletado.
Possibilitando o0 mapeamento entre doador e receptor de sangue.

Desenvolvido em plataforma visual com processamento local na estagdo cliente, armazena as
informagdes em um servidor de banco de dados utilizando software de plataforma livre.

Segundo a Anvisa (2020) o sistema é classificado na Categoria 5 - Aplicacbes Customizadas —
porque ele foi desenvolvido para atender a necessidades especificas da empresa.

O processo de validacdo pode melhorar a usabilidade e confiabilidade do aplicativo, diminuindo
erros e agoes corretivas, o que melhora o controle dos processos criticos do ciclo do sangue. A
validacdo de software também pode reduzir os custos em longo prazo, uma vez que se tem um
sistema mais controlado, tornando mais facil e menos oneroso fazer modificaces e revalidacdes
de mudancas (SIMOES, 2015).

O presente documento deve ser revisado e atualizado periodicamente. A principio se propds uma
revisdo anual de modo a adequar as necessidades do Banco de Sangue.

2. Visdo Geral do Sistema

O sistema BSMSolution opera com a topologia cliente-servidor, onde as estacbes de trabalho
(clientes) enviam as informagdes que sdo armazenadas em um servidor, localizado fisicamente no
setor de tecnologia da informacdo (Tl) da empresa.

O sistema possui seguranca quanto a utilizacdo e a base de dados. Quanto a utilizacdo, a
seguranca é realizada em nivel de usuarios, onde eles possuem senha de acesso com configuragao
individual e personalizada de permissdo de acesso aos mddulos. Quanto a seguranca da base de
dados é realizado diariamente um backup das informacGes, onde, devido ao volume de
informagdes sdo mantidas copias de sete dias consecutivos. As informagdes sdo criptografadas e
com senha de acesso.

O sistema possui rastreabilidade de doacgGes, permitindo a recuperacdao das informacgbes por
usudrios autorizados. Todo o processo de producdo, sorologia, liberacdo e transfusdo de bolsas,
segue um processo com identificagdo anénima do doador.

As informag0es estatisticas sdao obtidas por meio de relatérios e graficos especificos, gerando
informacgdes gerenciais.

O fluxo das atividades gerenciadas pelo BSMSolution segue o descrito na Figura 1, onde temos o
Ciclo do Doador e o Ciclo da Bolsa de Sangue. Conforme citado por Ger6nimo e Antonelli (2017),
todos os bancos de sangue devem seguir as normas estabelecidas pela resolugdo RDC 153/2004,
publicada em 14 de junho de 2004 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e
revisada e atualizada pela Portaria N2 2712 de 12 de novembro de 2013. Essa resolucao determina
os procedimentos hemoterdpicos que devem ser realizados, incluindo a coleta, o processamento,
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os testes, o armazenamento, o transporte, o controle de qualidade, e o uso humano de sangue e
seus componentes. A resolucdo tem por objetivo estabelecer uma padronizacdo dos processos
envolvidos para garantir a seguranca do sangue.

Ciclo do Doador Ciclo da Bolsa de Sangue
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Figura 1: Ciclo do Sangue
Fonte: Ger6énimo e Antonelli, 2017

Utilizando os ciclos apresentados na Figura 1, o sistema foi dividido em mddulos que atendam
cada etapa. Na Tabela 1, se tem a definicdo dos mddulos e suas respectivas funcionalidades.

Tabela 1: Mddulos do sistema BSMSolution
Moddulo Funcionalidade Etapa do Ciclo
Doacao Inicia o processo de doagdo com o | Registro
registro do doador e a consulta ao
sistema SHT de doadores impedidos

Triagem Realiza a checagem dos dados da | Triagem Hematoldgica
doacdo e a triagem clinica,
constituida de questionario
padronizado em privacidade
Coleta Registra os dados referentes a coleta | Doag¢do de Sangue /
da bolsa de sangue Autoexclusdo
Processamento Registra informagBes sobre o | Processamento

processamento da bolsa e dos
hemocomponentes produzidos
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Sorologia Registra os resultados dos exames | Exames sorolégicos / Exames
sorolégicos e imunohematoldgicos imunohematoldgicos
Liberacdo Realiza a liberagdo e etiquetagem das | Liberacdo
bolsas liberadas
Transfusao Inclui o processo de transfusdo com a | Armazenamento final /

definicdo do receptor e os | Transfusdo
hemocomponentes enviados
Reacdo transfusional | Registra na transfusdo as reagdes

observadas
Inutilizacdo Registra no sistema a inutilizacdo da | Armazenamento final /
bolsa Inutilizacdo

Durante o processo de doag¢do, em varias etapas, caso ocorra o encerramento da doacdo, as
informacgdes sdao envidas em tempo real para o sistema SHTWeb informando a situacdo da
doacdo.

3. Estrutura Organizacional
Por se tratar de um software em operacao, customizado, projetado e codificado para atender a
um processo de negdcio, o seu desenvolvimento e manutencdo tem a definicdo de atores
conforme mostrada na Tabela 2, que apresenta os papéis e responsabilidades de cada funcdo dos

envolvidos.

Tabela 2: Papéis e responsabilidades dos envolvidos

Papel Responsabilidade

Gerente Responsavel pelo planejamento e gerenciamento do projeto.
Controle das atividades do projeto e recursos.

Analista Assegurar a conformidade do sistema aos requisitos regulatorios,

de qualidade e as politicas da empresa.

Aprovacgao da liberagdo do sistema para uso.

Setor de T.I. Execugdo de testes de verificagdo e revisdao dos resultados.
Implantagdo e gerenciamento do sistema pela comunidade de
usuarios do sistema.

Setor de Triagem Prover suporte para a revisdo e aprovagao dos resultados
gerados no setor da triagem (envolvendo a recepgdo, triagem e
coleta).

Setor de Processamento | Prover suporte para a revisdo e aprovagao dos resultados
gerados no setor do processamento (envolvendo o
processamento e a liberagdo).

Setor da Sorologia Prover suporte para a revisdo e aprovagao dos resultados
gerados no setor da sorologia (envolvendo a sorologia,
transfusdo e inutilizagdo)

4, Gerenciamento de Risco a Qualidade

Definido pela Anvisa (2015), o gerenciamento do risco a qualidade consiste em um processo
sistematico para avaliacdo, controle, comunicacdo e revisdo dos riscos. E um processo iterativo
utilizado durante todo o ciclo de vida do sistema computadorizado, desde sua concepg¢ao até
aposentadoria. A Figura 2 apresenta graficamente este conceito.
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Figura 2: Abordagem baseada em risco
Fonte: Anvisa, 2015.

Por estar em operacgdo, o sistema BSMSolution atualmente se enquadra no R6 — Decisdes com
base na andlise de risco envolvendo as especificacbes funcionais. As funcGes identificadas para
controle foram definidas segundo os macroprocessos relacionados ao Ciclo do Sangue (Figura 1)

implantados como mddulos do sistema (Tabela 1).

Foram elencados os requisitos conforme apresentado por Sim&es (2015) e distribuidos na Tabela
3, relacionando o mddulo do sistema o requisito e a legislagao vigente.

Tabela 3 — Distribuicdo dos Requisitos para a analise de risco por médulo do sistema

GERAL
Especificacdo dos requisitos Legislacdo Outras
vigente referéncias
0} ist d dad iod ini de 20 Port 2712/2013 -
s registros devem ser guardados por um periodo minimo de or / AABB Caps
anos. Art. 23; RDC N°
17th ed.
34/2014 - Art. 15.
Deve ser garantida a rastreabilidade da unidade de sangue ou Port 2712/2013 - AABB Cané
componente, desde a sua obtengdo até o seu destino. Art. 145; RDC N° 17th edp
34/2014 - Art. 15. '
Para os arquivos informatizados devem ser feitas copias de Port 2712/2013 -
segurancga que deverdo ser arquivadas em locais distintos. Art. 229; RDC N° ISBT,2010
34/2014 - Art. 16.
A identificagdo Unica da doagdo deve ser numérica ou Port 2712/2013 -

- . - R AABB Cap6
alfanumeérica, que permita a rastreabilidade do doador e da Art. 233; RDC N 17th ed
doagdo. 34/2014 - Art. 37. '
Para todas as ag¢des feitas no sistema devera ser possivel Port 2712/2013 -
identificar os usuarios. Art. 24; RDC N° ISBT, 2010

34/2014 - Art. 16.
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Deverad ser possivel cadastrar o perfil do usuario, pré-estabelecido Port 2712/2013 -

e de acordo com suas fungdes. Art. 24; RDC N° ISBT, 2010
34/2014 - Art. 16.

Deve ser possivel o estabelecimento de hierarquia de permissao Port 2712/2013 -

para visualizar, incluir, alterar, excluir ou imprimir dados. Art. 24; RDC N° IBST, 2010

34/2014 - Art. 16.

Registro de log considerando as operag¢des de incluir, alterar,
excluir ou imprimir dados devendo incluir: identidade do

Port 2712/2013 -
Art. 24; RDC N°

ISBT, 2010; FDA,

2013
operador, data, hora da operagdo e acao executada. 34/2014 - Art. 16.
O sist d t tegido fisi t t i
sis ema eve. es ar protegido |5|came'n e contra perigos Port 2712/2013 -
naturais e ambientais, bem como possuir controle de pessoas .
. - . Art. 229; RDC N ISBT, 2010
autorizadas para acesso aos edificios e equipamento de Tl
. 34/2014 - Art. 16.
relacionados.
O sistema deve possuir procedimentos de contingéncias para RDC N°
casos de falhas operacionais do sistema de informagao - 34/2014 - Art.
substituicdo provisodria por registros manuais. 16.
O sistema devera adotar a norma ISBT (International Society of Portaria N¢ AABB Cant
Blood Transfusion) 128 para coletas de sangue total 2.073de 31 de 17th edp
agosto de 2011 '
DOACAO
Especificacdo dos requisitos Legislacéo Outras
vigente referéncias

Permitir fazer a gestao de dadores por locais de coleta recorrendo
ao conjunto de dados administrativos que caracterizam o dador:
Cddigo do doador; Nome do doador; Numero da ultima doagdo;

RDC N° 34/2014 -

Data da coleta; ABO; RhD; cadastro Medula (S/N); Status — Art. 19.
impedimento: inaptid3o clinica
definitiva, sorologia alterada
Os registros dos doadores devem ser mantidos para garantir a
segurancga do processo da doagdo de sangue e a sua
rastreabilidade considerando:
a) nome completo do candidato a doagdo;
b) sexo;
c) datade nascimento; Port
d) numero e 6rgio expedidor do documento de 2712/2013 - Art.
identificagdo; 66; RDC AABB Cap5
e) nacionalidade/naturalidade; N° 34/2014 - Art. 17th ed.
f) filiagdo; 22.

g) ocupacdo habitual;

h) endereco e telefone para contato;

i)  numero do registro do candidato no servico de
hemoterapia ou no programa de doac¢ao de sangue; e

j) datado registro de comparecimento.

O sistema deve registrar o Tipo de Doador considerando:

a) Doador de repeticdo: Doador que realiza 2 ou mais doagdes
no periodo de 12 meses.

b) Doador de 12 vez: é aquele individuo que doa pela 12 vez
naquele Servico de Hemoterapia

c) Doador Esporadico - é aquele individuo que doou uma Unica
vez no periodo de 12 meses ou mais

Port 2712/2013 -
X1, XIV, XV.
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O sistema deve registrar o Tipo de doagdo/motivacdo a cada Port 2712/2013 -
doagdo VI, X, X

O sistema deve permitir os seguintes registros relativos a doagdo:

| -identificacdo da doagdo, numérica ou alfanumérica, que

permita a rastreabilidade do doador e da doagéo; Port 2712/2013

Il - dados pessoais (documento de identidade) do doador que

. . e Art. 71, 78; RDC AABB Cap6
permita s~ua correta identificagdo; . 34/2014 Art. 35, 36 17th ed.
Il - reagdo adversa durante a coleta se houver ocorrido;
IV - peso, pulso, pressdo arterial, temperatura e valor de e37
hemoglobina ou hematécrito;
VI - razGes pelas quais a doagdo foi recusada.
TRIAGEM
Especificacdo dos requisitos Legislacdo Outras
vigente referéncias

Devera ser possivel consultar o histérico de todas as doagdes, por
doador, considerando: cadastro; resultados das triagens clinicas
realizadas; dados das coletas efetivadas; status do doador a cada
visita ao servigo.

Port 2712/2013 -
Art. 233; RDC N°
34/2014 - Art. 22.

AABB Cap5
17th ed.

Devera ser possivel a verificacdo da frequéncia e do intervalo
entre as doacdes para:

Homens:

- Maximo de doagdes de 4 doagGes anuais

- O intervalo minimo entre duas doagGes deve ser de 2 meses
Mulheres

- Maximo de doagdes de 3 doagdes anuais

- O intervalo minimo entre duas doagdes deve ser de 3 meses
Intervalos fora dessas faixas poderdo ser aceitos com
consentimento médico

Port 2712/2013 -
Art.36, 37, RDC N°
34/2014 - Art.
25.

AABB Cap5
17th ed.

Devera ser possivel a verificagdao dos limites minimos e maximos
de idade para doagdo:

a) Minimo - 16 anos completos

b) Maximo - 67 anos, 11 meses e 29 dias

c) Limite para a primeira doagdo: 60 anos, 11 meses e 29 dias

d) Intervalos fora dessas faixas poderdo ser aceitos com
consentimento médico

Port 2712/2013 -
Art.38; RDC N°
34/2014 - Art. 25.

AABB Cap5
17th ed.

Devera ser possivel incluir e alterar os valores minimos e maximos
de pressdo arterial:

* Pressdo sistdlica: < a 180 mmHg
* Pressdo diastdlica: < a 100 mmHg

Port 2712/2013 -
Art. 41; RDCN°®
34/2014 - Art. 25.

AABB Cap5 17th
ed.

Deverd ser possivel incluir e alterar dos niveis ideais de
hemoglobina ou hematécrito para:

Minimo:

* Homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39%

* Mulheres: Hb =12,5g/dL ou Ht =38%

Méximo: Hb = 17,9g/dL ou Ht = 53,9%

Port 2712/2013 -
Art. 42; RDC N°
34/2014 - Art. 25.

AABB Cap5 17th
ed.

Deverd ser possivel incluir e alterar o peso minimo para um
candidato ser aceito para a doagao é de 50 kg.
Peso abaixo de 50 Kg podem ser aceitos, apds avaliagdo médica

Port 2712/2013 -
Art. 39; RDC N°
34/2014 - Art. 25.

Devera ser possivel incluir e alterar o volume de sangue total a
ser coletado ndo pode exceder:

Mulheres: 8 mL/kg de peso

Homens: 9 mL/kg de peso

Port 2712/2013 -
Art. 51; RDC N°
34/2014 - Art. 33.

AABB Cap5 17th
ed.
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Volume maximo: 495mL
Volume minimo: 405Ml

Devera ser possivel incluir e alterar a temperatura corpérea do
candidato ndo deve ser superior a 37 2C

Port 2712/2013 -
Art. 52; RDC N°
34/2014 - Art. 25.

AABB Cap5 17th
ed.

Devera ser possivel incluir e alterar o Pulso do candidato a
doacdo:

Minimo: 50 batimentos por minuto

Maximo: 100 batimentos por minuto

Port 2712/2013 -
Art. 40; RDC N°
34/2014 - Art. 25.

AABB Cap5 17th
ed.

O sistema deve bloquear e permitir a identificacdo de doagdes de
doador inapto definitivo ou temporario.

Port 2712/2013 -
Art. Art. 36; RDC N°

AABB Cap5 17th

Em alguns casos pode realizar doagdo autdloga. 34/2014 - Art. ed.
Art. 22.
O sistema devera permitir o registro da avali¢do clinica realizada, Port 2712/2013 -

incluido o status do doador e, quando necessario, o tempo de

Art. 233; RDC N°

AABB Cap5 17th

inaptiddo em casos de suspensdo temporaria. 34/2014 - Art. Art. ed.
22,
COLETA
Especificacdo dos requisitos Legislacdo Outras
vigente referéncias
A identificagdo das bolsas de coleta, principais e satélites, e tubos Port 2712/2013

das amostras para testes laboratoriais devem realizar-se por

Art. 146, 147; RDC

AABB Cap6 17th

sistema numérico ou alfanumérico, devendo ser acompanhada de | N°34/2014 - Art. ed.

cédigo de barras. 37

Serdo incluidos no rétulo do tubo com amostra para os testes de

triagem os seguintes dados: Port 2712/2013

| - Nome ou sigla do servico de hemoterapia coletor; Art. 148; RDC N°

Il - Data da coleta; e 34/2014 - Art. 37

Il - Identificagdo numérica ou alfanumérica da amostra

A identificacdo das bolsas na coleta permitird a rastreabilidade da

bolsa desde a sua obtengdo até o término do ato transfusional, Port 2712/2013 Art. AABB Cap6

permitindo, inclusive, a investigacdo de eventos adversos que 146; RDC 17th ed.

eventualmente possam ocorrer durante ou apds o ato 34/2014 Art. 36, 37

transfusional

Durante o processo de coleta do sangue deve ser garantida a Port 2712/2013

correta e segura identificacdo do doador, bolsa de sangue e Art. 71; AABB Cap6

tubos-pilotos, de modo que as bolsas e os tubos correspondam RDC 34/2014 Art. 17th ed.

efetivamente ao respectivo doador. 36, 37

O sistema devera conferir dados do doador, tubos, doagdo e AABB Cap6

bolsas da pré-coleta com os dados da pds-coleta. 17th ed.

Deve ser mantido registro de reacdes adversas ocorridas durante |Port 2712/2013 Art. AABB Cap6

a coleta e o tratamento aplicado 78; RDC 17th ed
34/2014 Art. 35 ’

0} sist.ema devera informar quando o tempo de coleta ultrapassar | Port 2712/2013 AABB Cap6

15 minutos Art. 75; RDC 17th ed
34/2014 Art. 34 ’

Devera ser possivel incluir e alterar o volume de sangue total a ser

coletado ndo pode exceder: Port 2712/2013

Mulheres: 8 mL/kg de peso Art. 72; RDC AABB Cap6

Homens: 9 mL/kg de peso 34/2014 Art. Art. 17th ed.

Volume maximo: 495mL 33

Volume minimo: 405mL

Plano de Validagdo — versdo 1.1.0
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Deve permitir incluir o registo do valor de plaquetas para dadores Port 2712/2013
de plaquetas por aférese Art. 163
Deve ser possivel vincular e rastrear o n2 de lote, o produto Port 2.712 - Art.
(bolsa, solugdes), data de validade, tipo de doagdo (sangue total 167; RDC

ou aférese) e equipamentos utilizados.

34/2015 Art. 45

SOROLOGIA

Especificacdo dos requisitos

Legislagéo
vigente

Outras
referéncias

Permitir lancar resultados dos exames de imunohematologia por
doacdo:
| -tipagem ABO (direta e reversa);

Port 2.712 - Art.

Il -tipagem RhD; e 118;121; 122; AABB Cap12
Il - pesquisa de anticorpos RDC N° 34/2014 - 17th ed.
antieritrocitarios irregulares Art. 82, 87
IV - pesquisa de hemoglobina S
(pelo menos na primeira doagdo)
Permitir o registro da fenotipagem de antigenos eritrocitarios dos Port 2.712 - Art. AABB Cap13
sistemas Rh (D, C, ¢, E, e) e Kell (K1) e outros. 124 17th ed.
Permitir realizar validagdo automatica, com alerta, da tipagem
- _ . Port 2.712 - Art.
ABO, RhD e fendtipos com o ultimo exame existente do doador. Se 119: Art. 121: RDC AABB Cap12
encontrada discrepancia, os hemocomponentes ndo devem ser S ’ 17th ed.
. . . A . N°34/2014 -Art. 83
liberados até que a discrepancia seja resolvida.
Permitir langar resultados dos exames para pesquisa de doengas
transmissiveis por transfusdo, de acordo com a metodologia
utilizada, por doacdo (soroldgico e NAT quando aplicavel):
* AIDS
* Hepatite B Port. 2.712 Art. Art.
* Hepatite C 130; RDCN®
* HTLV 1/11 34/2014 - Art. 89
* Chagas
* Sifilis
* Malaria (regides endémicas com transmissdo ativa)
Permitir o registro de resultados de exames de repeticdo, Port. 2.712 Art. Art.
confirmatdrios e segunda amostra de doador convocado 67; RDC N°
34/2014 - Art. 94
Realizar validagdo automatica, com alerta, quando os testes de
triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo) em um doador | Port. 2.712 Art. Art.
de sangue que em doac¢Ges prévias apresentava testes ndo 135
reagentes
Bloquear os doadores considerados inaptos nos testes para Port. 2.712 Art.
infecg8es transmissiveis pelo sangue, e suas respectivas bolsas, 130, Art. 137; RDC | AABB Cap 08
mantendo os registros deles N°34/2014 - Art. 17th ed.
94
PROCESSAMENTO
Especificacdo dos requisitos Legislacdo Outras
vigente referéncias

O sistema devera controlar a validade dos produtos de acordo
com as caracteristicas do produto e temperaturas de
armazenamento

Port 2.712 - Art.
82, 86, 88, 89, 91,
90, 92, 93, 108,
110, 111, 113,115

AABB Cap9
17th ed.
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de Sangue

As informagdes contidas nos rétulos e etiquetas finais das bolsas
serdo impressas de forma legivel.

Port 2.712 - Art.
143

O controle de liberagao da rotulagem de cada unidade podera ser
feito utilizando tecnologia de cddigo de barras ou alguma outra
forma eletrénica de verificagdo devidamente validada

Port 2.712 - Art.
144

Os rétulos dos componentes sanguineos liberados para uso
conterdo as seguintes informacdes:

| - nome e enderecgo do servigco de hemoterapia coletor;
il - data da coleta;

1 - nome do componente sanguineo;

\YJ - volume aproximado do componente sanguineo;

\ - identificagdo numérica ou alfanumérica que permita a
rastreabilidade do doador e da doagdo; VI - nome do
anticoagulante ou outra solugdo preservativa (exceto nos

Port 2.712 - Art.

componentes obtidos por aférese); 149; RDC AABB Cap3
VI - temperatura adequada para a conservagao; N 34/2014 - Art. 17th ed.
VIl - data de vencimento do produto; 112
I1X - 0 grupo ABO e RhD;
X - o resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares, quando esta for positiva, de preferéncia com o nome
do anticorpo identificado;
X1 - o resultado dos testes nao reagentes para triagem de
infecgOes transmissiveis pelo sangue;
X1l XIl - a inscrigdo "doagdo autdloga", quando for o caso
Os rotulos de componentes liberados, submetidos a
procedimentos de modificagcdo para formagdo de pool
(concentrados de plaquetas e crioprecipitados), conterdo as
informagdes:
| - aindicagdo de que se trata de um pool e o niumero do pool;|Port 2.712 -Art. 150;
Il - nome do servico de hemoterapia responsavel pelal RDC N° 34/2014 - AABB Capd
preparacdo do pool; Art. 113 17th ed.
1] - grupo ABO e RhD das unidades do pool; IV - volume
aproximado do pool; e V - data e horério de vencimento do pool.
Sera informado nos rétulo dos componentes de que trata o “caput”,
ainda, quando o mesmo for irradiado ou CMV negativo.
O servico de hemoterapia que preparou devera ter um sistema Port 2.712 - Art.
que permita a rastreabilidade de todas as unidades que o compde 150; RDC AABB Cap9
o pool N° 34/2014 - Art. 17th ed.
113
TRANSFUSAO
Permitir o registo de temperatura de transporte de produtos Port
entregues e recebidos 2.712/2013 - Art.
269; RDC
N° 34/2014 - Art.
122
Permitir o registo da saida e recebimento de hemocomponentes
de / para outras instituicdes, sendo que para envio permitir Port
emissdo de listagem que contenha os seguintes dados: 2.712/2013 - Art.
| - nome, endereco e telefone de contato do servico de 269; RDC
hemoterapia remetente; N°34/2014 - Art.
Il - nome, endereco e telefone de contato do servigo de 122

hemoterapia de destino do componente sanguineo;

Plano de Validagdo — versdo 1.1.0

Pagina 10 de 13




BSMSolution: Controle de Doag¢des de Sangue

Il - relagdo dos componentes sanguineos enviados, com os seus
respectivos numeros de identificacdo;

- condicdes de conservagao;

- data e hora da retirada; e

VI - identificagdo de quem estd transportando os

componentes sanguineos

Permitir gerar listagem do envio de hemocomponentes, com

quantitativo, nimero de identificagdo do produto, tipagem AABB Cap9
ABO/Rh, validade, identificagdo da solicitacdo de 17th ed.
hemocomponente para outras instituicGes
Permitir a reintegragdo de hemocomponentes no estoque de Port
acordo com critérios estabelecidos 2.712/2013 - Art. AABB Cap9
189; RDC
N°34/2014-Art. | Lthed
125

Fonte: Adaptado de SIMOES, 2015
5. Estratégia de Validagao

Segundo Simdes, (2015) as validacbes podem ser classificadas em trés tipos: a validacdo
concorrente, a validacdo prospectiva e a validacdo retrospectiva. Como o sistema ja estd em uso
pelo servico, a indicada é a validacdo retrospectiva.

Durante o processo de validacdo o sistema deve operar em modo teste e devem ser reproduzidas
as mesmas condic¢des rotineiras em que se dara a utilizacdo do software operando em modo de
produgdo. Neste caso o sistema utiliza uma base de dados idéntica a de produgdo. Assim, as
atividades devem ser realizadas no mesmo local onde o sistema sera utilizado, com os mesmos
equipamentos e mesmos procedimentos operacionais.

Diferentes tipos de verificacdo sdo realizados durante a validacdo e esses sdo classificados nas
seguintes categorias:

Qualificagdo de Instalagdo (Ql): verifica se o sistema foi instalado corretamente e possui todas as
funcionalidades em condi¢cdes de uso. Nessa etapa, é necessdrio o apoio do fornecedor do
software e da equipe de TI.

Qualificagdo Operacional (QO): neste contexto, as funcionalidades do sistema devem ser
testadas para garantir que elas resultardo em um produto que atenda a todos os requisitos
definidos pelo usuario, em todas as condi¢cGes previstas pelo fornecedor, incluindo testes mais
complexos.

A responsabilidade da verificacdo da QO é dividida da seguinte forma:

e Responsavel pela validagdo: verifica os requisitos constantes na Tabela 3, item GERAL.

e Responsavel pela triagem: verifica os requisitos constantes na Tabela 3, DOACAO,
TRIAGEM e COLETA.

e Responsavel pelo Processamento: verifica os requisitos constantes na Tabela 3,
PROCESSAMENTO.

e Responsavel pela Sorologia: verifica os requisitos constantes na Tabela 3, SOROLOGIA e
TRANSFUSAO.
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6. Resultados Esperados

Desvios podem ocorrer durante o processo de validagdo. Assim, os responsdveis devem relatar,
avaliar e informar incidentes e desvios detectados durante o processo de validacdo, bem como
justificar excec¢des a estes procedimentos para que eles sejam sanados.

Como resultado da validacdo deve ser relatado ao Responsdvel pela validagdo um resumo de
todos os processos de validagdo, considerando os resultados dos testes realizados, incluindo
desvios e testes que falharam, as alteracbes feitas nas instrucdes de testes ou protocolo de
validacdo e as adequacgbes necessarias para adequar um requisito ou funcionalidade para mitigar
riscos apontados na avalia¢do realizada.

7. Critérios de Aceitacdo

Para cada desvio encontrado no processo de validacdo é realizada a correcdo e apds uma nova
avaliagdo o sistema é liberado para utilizacao.

8. Controle de Mudancas

Todas as altera¢des e novas funcionalidades no sistema sdo implementadas de acordo com os
procedimentos apresentados neste plano de validagao.

As alteracGes do sistema sdo disponibilizadas para ao setor de Tl que realiza os procedimentos
de testes e liberacdo das novas versdes do sistema.

9. Procedimentos Operacionais Padrdo

Os procedimentos de utilizagdo do sistema estdo incorporados nos procedimentos padrdo de
operacado do Banco de Sangue.
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