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ABSTRACT

SIMOES, B. J. Software validation protocol for blood centers. 2015. 37 f. Artigo
(Mestrado) - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o
Paulo, Sao Paulo, 2015.

The process related to the practice of transfusional medicine must follow high
standards in the aspects related to the care to the donors, patients, products or
services. The systems of information for the management of the blood cycle are
not considered products for health in Brazil. Therefore, they are not under
specific regulation by a regulatory agency, as it is in the United States and
European Union. In Brazil in 2014, 28% s of hemotherapy services were not
computerized, 48% of these, beyond the blood collect activity, exercised the
transfusion activity and 49% were regional blood centers or hemotherapy cores
performing complex activities of the cycle of blood that require strict control and
security. The software validation may decrease errors and corrective actions,
which improves the critical process of the blood cycle. Therefore, it is necessary
to organize a model of evaluation protocol for software of services of
hemotherapy and identify indispensable requirements for validation in Brazil.
Considering the brazilian current legislation, the good practices of blood
components production, the FDA and ISBT references for software development,
there were identified 74 relevant requirements related to the production of blood
cycle and it was set the protocol model of validation, considering the introduction
and scope of validation, validation team, risk analysis, validation strategy —
operational planning and validation report. These instruments are relevant to
minimize the impact of absence of technology information culture in the
hemotherapy services. There is a need to discuss the situation of information
systems in the brazilian hemotherapy services, by the scientific society and by
the regulatory agencies in Brazil. This shoud be taken as health product since it

is a safety requirement in the productive cycle of blood.

Keywords: software validation, quality management, blood centers, transfusion

safety.



OBJETIVO

Estruturar um modelo de protocolo de validacdo para software de
servicos de hemoterapia e identificar os requisitos indispensaveis para validagcéo

do mesmao.



CONCLUSAO

A validacdo de software para servicos de hemoterapia € uma atividade
complexa e requer investimentos e recursos qualificados para a execucao
adequado do processo. A validacdo se dara de forma mais estruturada e
controlada em instituicdes que ja possuem um sistema de gestdo da qualidade
mais robusto, devido ao nivel de exigéncia de conhecimento sobre os principios
da validacdo. A existéncia de 28% servicos de hemoterapia néo informatizados e
a atual auséncia de marco regulatorio para a questdo é um risco para a
rastreabilidade e seguranca dos processos realizados, além ndo de colaborar
para instituicdo e consolidagcdo da cultura de tecnologia da informagcé&o nos
servicos de hemoterapia. Neste contexto, a sistematizacdo dos requisitos
técnicos do usuario para a informatizacdo de pontos criticos de controle do ciclo
do sangue e o modelo de protocolo de validacdo para software de servigos de
hemoterapia apresentados s&o instrumentos relevantes para minimizar tais
lacunas.

A situacdo da informatizacdo dos servicos de hemoterapia é tema que
precisa ser pautado nas discussdes técnicas realizadas pela Hemorrede
brasileira, pela sociedade cientifica e pelos 6rgdos reguladores no Brasil,
devendo ser encarada como requisito de seguranca no ciclo produtivo do
sangue. Faz-se necessario investir na consolidacdo dos sistemas de gestdo da
qualidade dos servicos e na sensibilizagdo dos seus gestores para
compreenderem a criticidade e a economicidade que pode gerar um processo do
ciclo do sangue informatizado, permitindo um controle mais preciso do processo

e 0 aumento da seguranca transfusional.
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RESUMO

Os processos relacionados a pratica da medicina transfusional devem seguir
padrées elevados de qualidade, seja nos aspectos relacionados aos cuidados
aos doadores, pacientes, produtos ou servicos. Ressalta-se que sistemas de
informacédo para o gerenciamento do ciclo do sangue nédo sédo considerados
produtos para saude no Brasil, ndo sendo assim normatizados por uma agéncia
reguladora, como acontece nos Estados Unidos e na Unido Europeia. No Brasil,
em 2014, 28% dos servigcos de hemoterapia ndo estavam informatizados, 48%
desses, além de atividade de coleta de sangue, exerciam também atividade
transfusional e 49% eram Hemocentros Regionais ou Nucleos de Hemoterapia,
desempenhando atividades complexas do ciclo do sangue que exigem controle
rigoroso e de seguranca. A validacdo de software pode diminuir erros e acdes
corretivas, o que melhora o controle dos processos criticos do ciclo do sangue.
Nesse sentido, € necessario estruturar um modelo de protocolo de validacao
para software de servicos de hemoterapia e identificar 0s requisitos
indispensaveis para validacdo no Brasil. Considerando a legislacdo vigente

brasileira, as boas praticas de producdo de hemocomponentes, bem como as
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referéncias do FDA e da ISBT para desenvolvimento de software, foram
identificados 74 requisitos relevantes relacionados ao ciclo produtivo do sangue
e definido modelo de protocolo de validagcé&o considerando introdugcéo e escopo
da validacéo, equipe de validagdo, analise de riscos, estratégia de validagéo -
planejamento operacional e relatério da validacdo. Tais instrumentos séo
relevantes para minimizar o impacto auséncia de cultura da tecnologia da
informag&o nos servicos e auséncia de legislacdo sobre o tema. A situacdo da
informatizac&o dos servicos de hemoterapia precisa ser pautada nas discussoes
realizadas pela Hemorrede brasileira, pela sociedade cientifica e pelos 6rgaos
reguladores no Brasil, devendo ser encarada como produto para saude, uma vez

que é requisito de seguranca no ciclo produtivo do sangue.

INTRODUCAO

Os processos relacionados a préatica da medicina transfusional devem
seguir padrdes elevados de qualidade, seja nos aspectos relacionados aos
cuidados com doadores e pacientes, produtos ou servigos(1). O avanco técnico
e cientifico nessa area, com destaque para a seguranca dos processos, as
necessidades técnicas e legais para a adocdo de politicas e de sistemas de
gestdo da qualidade nos servicos de hemoterapia, produziram alteracdes rapidas
e profundas nesse cendario, exigindo cada vez mais sistemas informatizados que
garantam bom desempenho e seguranca dos dados e da informacao(2).
Entretanto, os sistemas de informacao para o gerenciamento do ciclo do sangue
nao sdo considerados produtos para saude, ndo sendo entdo regulados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Considerando que a validacéo de sistemas de informacao de servigos de
hemoterapia constitui acdo fundamental em um sistema de gestdo da qualidade
para garantia da seguranca e rastreabilidade de todo processo, varios paises e
organizacdes estabelecem legislacées e recomendacdes para execucao dessa
pratica.

No Brasil, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (RDC/ANVISA) n° 34/2014 e Portaria

Ministerial MS n° 2.712/2013, os servicos de hemoterapia brasileiros devem



adotar praticas de gestdo da qualidade, com vistas a sua implantacdo e
manutencao(3, 4). Entretanto, ndo ha normativa ou orientacdes brasileiras que
definam os sistemas informatizados para servicos de hemoterapia como
equipamentos criticos, bem como 0s requisitos minimos que devam ser seguidos
para sua adequada validacdo. Existem critérios de aceitacdo de sistemas
computadorizados relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, de acordo com a RDC N.° 17/2010 e com o Guia de Validacao
de Sistemas Computadorizados da ANVISA/2010, que auxilia 0 gerenciamento e
validacdo desses sistemas que tenham impacto em boas praticas de producéo
de insumos farmacéuticos e medicamentos(5,6).

Com o propdsito de harmonizar as condi¢des de circulagdo de produtos
médicos entre os paises-membros da Comunidade Econémica Europeia — CEE,
foram estabelecidos critérios minimos para a producéo e disponibilizacdo desses
produtos por meio da Diretiva 93/42/CEE. Em 2007, essa diretiva é revista pela
Diretiva 2007/47/CEE que incluiu de forma mais clara que os softwares com
finalidade médica sdo também dispositivos médicos. Estas diretivas abordam
aspectos da concepcdo até o desenvolvimento de softwares e os consideram
dispositivos médicos sujeitos a requisitos essenciais relativos a protecdo da
salde e seguranca dos pacientes e usuarios destes dispositivos(7).

Na década de 1980, nos Estados Unidos, o Food and Drug
Administration — FDA ja tratava em suas normativas o desempenho dos
softwares nas acbBes desenvolvidas pelos servicos de saude, sendo que a
validacdo de software passou a ser obrigatéria em 1997. Em 2002, foi publicado
o General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA
Staff, guia que descreve os principios de validacdo gerais aplicaveis aos
softwares médicos, que da suporte aos quesitos normativos emitidos pelo 6rgéo.
Para os servicos de hemoterapia, em 2013, o FDA publicou o Guidance for
Industry: Blood Establishment Computer System Validation in the User’s Facility,
gue aborda a validagao especificamente para sistemas de servigcos de sangue(8,
9).



Situacao da Informatizac&o dos Servigcos de Hemoterapia no Brasil

Segundo o Ministério da Saude, dentre os servicos de hemoterapia
brasileiros publicos e privados contratados pelo Sistema Unico de Salde que
realizam coleta de sangue, até agosto de 2014, 72% (N=253) deles estavam
informatizados. No primeiro semestre de 2014, esses servicos foram
responsaveis por 78% da cobertura da producéo de coletas de sangue nacional.
Nesse grupo, foram identificados 29 sistemas de informacao diferentes para o
gerenciamento do ciclo do sangue, sendo que 8 sistemas de informacéo estao
instalados em 88% (N=223) dos servicos de hemoterapia (Figura 1), e esses

estdo instalados em, no minimo, em 5 servigos.

Figura 1 — Distribuicdo percentual dos sistemas de informacéo utilizados nos

servicos de hemoterapia, Brasil, ago - 2014
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Fonte: Base de Dados ISBT 128 - 2014, Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados, Ministério da
Saude.
SISHEMO - sistema de informacéo dos servigcos de hemoterapia

Dos 28% (N=96) servicos ndo informatizados, 48% desses, além de
atividade de coleta de sangue, exerciam também atividade transfusional e 49%
eram Hemocentros Regionais ou Nucleos de Hemoterapia (Figura — 2) que, de
acordo com a RDC N° 151/2001, podem desempenhar atividades complexas do



ciclo do sangue que exigem controle rigoroso dos requisitos rigidos e de

seguranca.

Figura 2 — Distribuicdo percentual de servicos de hemoterapia nao

informatizados por tipologia, Brasil, ago - 2014
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Fonte: Base de Dados ISBT 128 - 2014, Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados,
Ministério da Saude

Os servicos ndo informatizados estao distribuidos em 13 Estados, sendo
que 41% dos servi¢cos estdo nos Estados de Mato Grosso, Rio Grande do Sul e

Paraiba (Figura 3).



Figura 3 — Distribuicdo percentual de servicos de hemoterapia nao

informatizados por UF, Brasil, ago - 2014
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Fonte: Base de Dados ISBT 128 - 2014, Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados,
Ministério da Saude

MT — Mato Grosso, RS — Rio Grande do Sul, PB — Paraiba, RJ — Rio de Janeiro, SP — S&o
Paulo, AM — Amazonas, MA — Maranhao, PE — Pernambuco, RO — Rondbnia, GO — Goiéas, PR

— Parand, CE — Cear3, AL — Alagoas.

Frente a importancia e criticidade dos sistemas informatizados nos
processos hemoterapicos, esses (hardware e software) sdo considerados
equipamentos criticos, devendo funcionar dentro das especificacdes
estabelecidas, contribuindo para a garantia da qualidade do sangue, de acordo
com as boas préticas de fabricacdo e dentro de um sistema de gestdo da
qualidade (1,10). Em julho de 2014, a ANVISA, harmonizando o definido na
Portaria  Ministerial MS n° 2.712/2013, retirou a obrigatoriedade da
informatizacdo dos servicos de hemoterapia no Brasil, por meio da RDC N°
34/2014, critério obrigatério desde 2003. Tal conduta vai de encontro aos
avangos ja percorridos por paises americanos e europeus no controle dos
sistemas de informacdo para servicos de hemoterapia. Em 1975, Cazal ja
apontava os beneficios e a criticidade da informatizagdo na gestdo dos

processos executados nos servicos de hemoterapia, na relagdo com o0s



doadores, pacientes, no interfaceamento com o0s equipamentos laboratoriais e
na propria gestao da producéo dos hemocomponentes(11).

Considerando a auséncia de orientagbes ou legislacdes brasileiras
especificas para nortear a validagcdo de implementacbes e modificacdo de
software para servicos de hemoterapia e a necessidade constante pela
seguranca dos processos hemoterapicos, faz-se necessaria a proposicdo de um

protocolo de validacdo de software para os servicos de hemoterapia no Brasil.

OBJETIVOS

Estruturar um modelo de protocolo de validacdo para software de
servicos de hemoterapia e identificar os requisitos indispensaveis para validacéo

do mesmao.

LEVANTAMENTO DE REQUISITOS PARA INFORMATIZACAO DE SOFTWARE
PARA SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Para um processo de validacdo € necessario que se estabeleca, de
forma clara, as especificagbes dos requisitos dos usuarios do sistema de
informacdo. Essa atividade deve ocorrer durante o planejamento do
desenvolvimento de um novo sistema ou da manutencdo de um sistema ja
existente. O documento com 0s requisitos dos usuarios descreve 0 que este
guer ou espera que o sistema faca, ndo cabendo a descricdo de como as
funcionalidades serdo implementadas. Para elencar os requisitos, sempre que
possivel, deve ser feita a distincdo entre requisitos obrigatérios por regulamentos
e requisitos desejaveis (2, 12). Para atender a estas necessidades, é
imprescindivel que os servicos de hemoterapia identifiquem profissionais que
tenha conhecimento especifico técnico das areas da cadeia produtivo do ciclo do
sangue; profissionais da area de tecnologia da informacgéo; e profissionais com
nocao sistémica dos macros processos do negocio, capazes de identificar a

integracao entre atividades e processos.



Os requisitos podem ser organizados, conforme demostrado a seguir, de
modo a facilitar sua utilizacdo no processo de desenvolvimento e no processo de

validacéo do software. (2)

Requisitos de informacéo

Os requisitos de informacao estdo relacionados diretamente a estratégia
e alcance dos objetivos dos servigos, estando diretamente relacionado as
informacdes chave de cada macroprocesso do ciclo do sangue. Assim, ter a
dimensao clara de qual informacao € essencial no servico e organiza-la de forma
adequada ajuda a néo interpreta-la erroneamente apds muitos anos. E claro que
dados ndo mudam, seu significado pode mudar ao longo do tempo,
considerando fatores como evolugdo do comportamento social, do marco

regulatorio, dos processos do negocio e aquisicao de conhecimento (2).

Requisitos de seguranca

Os requisitos de seguranca de software sdo o conjunto de necessidades
de seguranca que ele deve atender, estando diretamente relacionada a Politica
de Seguranca do servico de hemoterapia. A Politica de Seguranca considera
regulamentos técnicos existentes, o nivel de importancia dos dados e informacao
da instituicdo, vulnerabilidades relacionadas a configuracdo das redes, a
arquitetura das aplicagOes, as partes interessadas envolvidas e infraestrutura.

Assim, os servicos de hemoterapia devem assegurar (2):

Confidencialidade: entendida como a limitacdo do acesso a informacao
somente as pessoas autorizadas 0 acesso.

Integridade: entendida como a garantia de que a informacdo mantenha
suas caracteristicas originais estabelecidas pelo proprietario da
informacdo apdés manipulacdo e dos métodos de processamento,
incluindo controle de mudancas e garantia do seu ciclo de vida
(nascimento, manutencédo e destruigcao).

Disponibilidade: entendida como a garantia de que a informacéo estara

disponivel as pessoas autorizadas para acessa-la. (2)



Requisitos de infraestruturas (perspectiva tecnoldgica)

Os requisitos de infraestrutura de tecnologia da informacdo sao
necessarios para manter a informacdo sob controle e para lhe dar acesso
adequado pelos interessados em momentos e locais adequados. E a principal
preservacao da informacéo além do fator humano. Isso inclui servidores, redes e
interfaces de usuario (clientes) e outros dispositivos de redes(12). O
investimento em infraestrutura depende de diferentes parametros, que se
relacionam, como o tamanho e o negdcio da organizacdo, a importancia da

informacao ao longo dos processos e a estratégia das atividades do servico (2).

VALIDACAO DE SOFTWARE PARA SERVICOS DE HEMOTERAPIA

O sistema de gestdo da qualidade dos servicos de hemoterapia deve
operar de modo a garantir que 0s equipamentos criticos, o que inclui os sistemas
de informacédo (software e hardware), operem dentro das especificacdes
definidas para a garantia da qualidade dos hemocomponentes produzidos(1,12).
Os sistemas de informacédo de gerenciamento da producdo hemoterpica sédo
criticos, pois estdo diretamente ligados ao processo de tomada de decisdo na
producdo ou liberacdo dos produtos, na realizacédo de teste (doador / paciente),
rotulagem e liberacdo para transfusdes, na retroalimentacdo de informacdes
para melhoria do processo(9, 12).

Assim, a validacdo de software pode melhorar a usabilidade e
confiabilidade do aplicativo, diminuindo erros e a¢des 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 modificacbes e
revalidagcbes de mudancas(8).

O FDA considera os sistemas de informagdo para servicos de
hemoterapia como equipamentos que incluem hardware, software, dispositivos
periféricos, pessoas e documentacdo (manuais do usuario, procedimentos

operativos)(2, 8, 9). Nesse contexto, define “validagao de software” como sendo



a confirmacédo, por exame e fornecimento de evidéncia objetiva, de que os
requisitos especificados para utilizacdo do software podem ser cumpridos de
forma consistente. O usuario deve assegurar que o software é adequado para as
suas operacbes especificas e carga de trabalho, conforme definido no
documento de requisitos para construcao dos sistemas(9).

De acordo com os regulamentos brasileiros, e pela indefinicdo de como
tratar a questdo dos softwares para servicos de hemoterapia no Brasil, ha
divergéncia conceitual quanto ao tipo de procedimento a ser adotado para
andlise desses softwares. A Portaria Ministerial MS n°® 2.712/2013, define que
equipamentos devem ser qualificados, ou seja, acdo de parte do processo de
validacdo que corresponde a verificacdo de que o mesmo trabalha corretamente
e produz os resultados esperados(4). J& a RDC/ANVISA n° 34/2014, define
validacdo como evidéncia documentada de que um procedimento, processo,
sistema ou método realmente conduz aos resultados esperados(3).

A preocupacdo com a qualidade dos softwares deve ser considerada
desde o inicio do processo de desenvolvimento e ndo somente depois do
produto acabado. Existem limitacbes na utilizacdo de testes de software para
detectar todos os defeitos existentes no codigo fonte, uma vez que a
complexidade da maioria deles impede que esses sejam testados
adequadamente em todas as suas funcionalidades. Apesar de necessarios, 0s
testes ndo sdo suficientes para estabelecer a confianca de que o software esta
apto para o uso pretendido. Assim, desenvolvedores e programadores devem
utilizar uma combinacdo de métodos que possam, dentro das possibilidades,
minimizar impactos de fatores como o ambiente de desenvolvimento, aplicacéo,

tamanho do projeto, a linguagem e o risco envolvido(2, 8, 9).

METODOLOGIA

De modo a orientar a identificacdo dos requisitos de usuarios para
informatizacdo dos servicos de hemoterapia os requisitos foram categorizados
de acordo com as etapas do ciclo produtivo do sangue considerando trés eixos,
a saber, requisitos de informacao (RI), requisitos de seguranca (RS) e requisitos
de infraestrutura (RINF).



Para a descricdo dos requisitos foi utilizado o preconizado na legislacéo
brasileira vigente(3,4) e nas boas praticas de fabricagdo de hemocomponentes
descritas no Manual Técnico da American Association of Blood Banks, 17 ed
(13), na tese Validacdo de sistemas informaticos de servicos de sangue e de
medicina transfusional (2) no Guidelines for Validation of Automated Systems in
Blood Establishments da ISBT(12); e no Guidance for industry: blood
establishment computer system validation in the user’s facility da FDA (9).

Para distingdo de requisitos e estabelecimento de prioridades utilizou-se
a escala de priorizagéo de requisitos de acordo com método “MoSCoW” (Must,
Should, Could, Won’) (2), em que em que cada requisito é categorizado de
acordo com seu nivel de prioridade. Ainda, foram identificados os topicos
considerados relevantes para validacdo de software, excluindo as validacdes
relacionadas ao desenvolvimento dos mesmos.

Considerando o a metodologia de validacao de software do FDA, 2002 e
2013, estruturou-se um modelo de protocolo de validacdo para software de
servicos de hemoterapia, tendo ainda como base os documentos orientativos
sobre o tema da International Society of Blood Transfusion (ISBT), 2010 e a tese
Validacdo de sistemas informéticos de servicos de sangue e de medicina

transfusional, de Leal, 2010, de modo a descrever cada etapa do protocolo.

RESULTADOS

Requisitos para validagcéo de software de servicos de hemoterapia

Considerando o preconizado na legislacédo brasileira vigente (3,4) e nas
boas praticas de fabricacdo de hemocomponentes descritas no Manual Técnico
da American Association of Blood Banks, 17 ed (13), na tese Validacdo de
sistemas informaticos de servigos de sangue e de medicina transfusional (2) no
Guidelines for Validation of Automated Systems in Blood Establishments da ISBT
(12); e no Guidance for industry: blood establishment computer system validation
in the user’s facility da FDA (9) foram descritos 74 requisitos.

Atentando a escala de priorizacédo de requisitos de acordo com método
“MoSCoW” (Must, Should, Could, Won’t) (2) cada requisito esta categorizado de



acordo com seu nivel de prioridade considerando: P1 - tem de ter (prioridade
méaxima), P2 - deve ter (2° em prioridade), P3 - pode ter (3° em prioridade) e P4 -
ndo terda agora (prioridade minima). Assim, a Tabela 1 apresenta a
sistematizacdo dos requisitos de usuarios a serem informatizados em servigos
de hemoterapia. O requisitos foram descritos segundo 0S macro processos
relacionados ao Ciclo Produtivo do Sangue (CPS): CPS1 — Administrativo; CPS2
— Captacao; CPS3 -
Hematoldgica; CPS5 - Coleta, CPS6 -
sorologia, NAT); CPS7 - Processamento; e CPS8 -

Distribuicéo.

Registro do doador; CPS4 - Triagem Clinica e
Laboratorios (Imunohematologia,

Armazenamento /

Tabela 1 — Sistematizacao dos requisitos técnicos do ciclo produtivo do sangue

segundo o tipo de requisito e prioridade para informatizacdo nos servicos de

hemoterapia, Brasil, 2015.

CPS1 - Administrativo

ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE | PRIORIDADE
REQUISITOS VIGENTE REFERENCIAS | REQUISITO | “MoSCoW”
Os registros devem ser guardados por | Port 2712/2013
um periodo minimo de 20 anos. - Art. 23; RDC AABB Cap5 RI P1
N° 34/2014 - 17th ed.

Art. 15.
Deve ser garantida a rastreabilidade da | port 2712/2013
unidade de sangue ou componente, | - Art. 145 RDC AABB Cap6
desde a sua obtencdo até o seu| N°34/2014 - 17th ed. RI P1
destino final. Art. 15.
Para os arquivos informatizados | Port 2712/2013
devem ser feitas cOpias de seguranga | - Art. 229; RDC
que deverdo ser arquivadas em locais| N° 34/2014 - ISBT,2010 RS Pl
distintos. Art. 16.
A identificacdo Unica da doacdo deve | Port 2712/2013
ser numérica ou alfanumérica, que| - Art. 233; RDC AABB Cap6 RI P1
permita a rastreabilidade do doador e| N°34/2014 - 17th ed.
da doacdao. Art. 37.
Deve ser possivel parametrizar lista de | Port 2712/2013
equipamentos criticos utilizados nos | - Art. 243, 244;
procedimentos envolvidos. RDC N° RI P1

34/2014 - Art.
30.

Deve ser possivel parametrizar lista de
insumos  criticos  (bolsa,  solugdo | Port2712/2013
fisiologica, ~anticoagulante, solugso | - Art. 254; RDC R p
aditiva): fabricante, marca, lote e N° 34/2014 -
validade. Art. 14.




ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE | PRIORIDADE
REQUISITOS VIGENTE REFERENCIAS | REQUISITO | “MoSCoW”
Para todas as acdes feitas no sistema| Port 2712/2013
devera ser possivel identificar os| - Art. 24; RDC
USUArios. N° 34/2014 - ISBT, 2010 RS Pl
Art. 16.
Devera ser possivel cadastrar o perfil| Port 2712/2013
do usuario, pré-estabelecido e de| -Art. 24; RDC
acordo com suas fungdes. N° 34/2014 - ISBT, 2010 RS Pl
Art. 16.
Deve ser possivel o estabelecimento| port 2712/2013
de hierarquia de permissdo para| - Art. 24: RDC
visualizar, incluir, alterar, excluir ou| N° 34/2014 - IBST, 2010 RS P1
imprimir dados. Art. 16.
Disponibilizar meios que permitam que
ndo haja modificacdo ou eliminacéo
acidental ou proposital de dados. ISBT, 2010 RS P1
operagses de inclir, alterar, exclir ou | POrt 271212013
. e ! ! ; .| -Art. 24; RDC ISBT, 2010;
imprimir  dados  devendo incluir: o RS P1
. . N° 34/2014 - FDA, 2013
identidade do operador, data, hora da Art. 16
operacgdo e agdo executada. T
O sistema deve estar operacional em
todos os periodos de funcionamento
; ; RINF P1
do servico ou de funcionamento de
sistemas em este esteja integrado
@) sistema deve permitir o]
interfaceamento com os equipamentos
RINF P2
da coleta, processamento e testes
laboratoriais ou de pardmetros.
O sistema deve estar protegido
fisicamente contra perigos naturais e | Port 2712/2013
ambientais, bem como possuir controle | - Art. 229; RDC
de pessoas autorizadas para acesso| N° 34/2014 - ISBT, 2010 RINF Pl
aos edificios e equipamento de TI Art. 16.
relacionados.
O sistema deve possuir procedimentos
de contingéncias para casos de falhas RDC N°
operacionais do sistema de informacdo | 34/2014 - Art. RS P1
- substituicdo proviséria por registros 16.
manuais.
O sistema devera adotar a norma ISBT Portaria N°
(International  Society of  Blood 2 073 de 31 de AABB Cap6 RI P1
Transfusion) 128 para coletas de| - 17th ed.
agosto de 2011
sangue total
CPS2 - Captacao
Permitir fazer a gestdo dos doadores
por motivacdo da doacgdo: espontanea, RI P2
de reposicao e autéloga
Permitir fazer o planeamento e a RI P2

gestdo dos locais de coleta externa




ESPECIFICACOES DOS
REQUISITOS

LEGISLACAO
VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISITO

PRIORIDADE
“MoSCoW”

Permitir fazer a gestdo de dadores
por locais de coleta recorrendo ao
conjunto de dados administrativos
que caracterizam o dador: Cédigo do
doador; Nome do doador; Nimero da
Ultima doagéo; Data da coleta; ABO;
RhD; cadastro Medula (S/N); Status —
impedimento: inaptidao clinica
definitiva, sorologia alterada

RDC N°
34/2014 - Art.
19.

RI

P2

Permitir o registro de agendamento
de doacdes

RI

P2

Permitir a convocacdo de doadores
aptos e com tempo de doacdo
liberado por: Escolaridade;
Ocupacdo; Tipo de doacao; Local de
coleta; Grupo ABO; Fator RhD;
Fenétipo, Quantidade maxima de
doacgbes; Quantidade minima de
doacdes; ldade maior que; ldade
menor que; Sexo; CEP; Tipo de
obtencdo (Sangue total ou Aférese);
Tipo de doador (12 vez, Repeticdo ou
Esporadico); Data de nascimento;
Tipo de coleta (Interna ou Externa);
Tipo de doacdo (Espontanea,
Autdloga ou Reposicédo); Ultima
doacao anterior a; Cidade;
Formacao; Fendtipo; gestacdes

RI

P2

Permitir mecanismos de convocacao
do doador por carta convencional,
ligacdo telefbnica; e-mail; mensagem
por celular

RI

P2

CPS3 - Registro do doador

Os registros dos doadores devem ser
mantidos para garantir a seguranga
do processo da doacéo de sangue e
a sua rastreabilidade considerando:
a) nome completo do candidato a
doacéo;

b) sexo;

¢) data de nascimento;

d) nimero e 6rgéo expedidor do
documento de identificacéo;

e) nacionalidade/naturalidade;

f) filiag&o;

g) ocupacéao habitual;

h) endereco e telefone para contato;
i) nimero do registro do candidato no
servico de hemoterapia ou no
programa de doacéo de sangue; e

j) data do registro de
comparecimento.

Port
2712/2013 -
Art. 66; RDC
N° 34/2014 -

Art. 22.

AABB Cap5
17th ed.

RI

P1




ESPECIFICACOES DOS
REQUISITOS

LEGISLACAO
VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISITO

PRIORIDADE
“MoSCoW”

O sistema verificar e alertar para a
existéncia de dadores com dados
cadastrais idénticos - “pesquisa
fonética”

AABB Cap5 17th
ed.

RI

P2

O sistema deve registrar o Tipo de
Doador considerando:

» Doador de repeticdo: Doador que
realiza 2 ou mais doacdes no
periodo de 12 meses.

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

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

Port 2712/2013 -
X1, X1V, XV.

RI

P1

O sistema deve registrar o Tipo de
doacao/motivagéo a cada doacao

Port 2712/2013 -
VI, IX, X

RI

P1

CPS4 - Triagem Clinica e Hematoldg

ica

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 servico.

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

AABB Cap5 17th
ed.

RI

P1

Deveré ser possivel a verificagdo da
frequéncia e do intervalo entre as
doacdes para:

Homens:

* Maximo de doacgbes de 4 doacdes
anuais

* O intervalo minimo entre duas
doacdes deve ser de 2 meses
Mulheres

* Maximo de doacgfes de 3 doacles
anuais

* O intervalo minimo entre duas
doacdes 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.

RI

P1

Deverd ser possivel a verificacéo
dos limites minimos e maximos de
idade para doacao:

* Minimo - 16 anos completos

* Maximo - 67 anos, 11 meses e 29
dias

* Limite para a primeira doag&o: 60
anos, 11 meses e 29 dias
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.

RI

P1




PRIORIDAD

ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE E
REQUISITOS VIGENTE REFERENCIAS | REQUISITO “MoSCoW”
Devera ser possivel incluir e alterar
dos valores minimos e maximos de Port 2712/2013 -
pressio arterial: Art. 41: RDC N° | AABB CZPS 17th RI P1
* Press3o sistolica: < a 180 mmHg 34/2014 - Art. 25. ed.
* Presséo diastdlica: < a 100 mmHg
Devera ser possivel incluir e alterar
dos niveis ideais de hemoglobina ou
hematocrito para:
Minimo: Port2712/2013 - | ) Agg Caps 17th
* . _ _ Art. 42; RDC N RI P1
Homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39% 34/2014 - Art. 25 ed.
* Mulheres: Hb =12,5g/dL ou Ht =38% T
Méaximo: Hb = 17,9g/dL ou Ht =
53,9%
Devera ser possivel incluir e alterar o
peso minimo para um candidato ser Port 2712/2013 -
aceito para a doacéo € de 50 kg. Art. 39; RDC N° RI P1
Peso abaixo de 50 Kg podem ser 34/2014 - Art. 25.
aceitos, apos avaliagdo médica
Deveré 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. 51; RDC N° | AABB (e:gpf’ 17th RI P1
Homens: 9 mL/kg de peso 34/2014 - Art. 33. '
Volume méximo: 495mL
Volume minimo: 405Ml
Devera ser possivel incluir e alterar a )
temperatura corpérea do candidato IZotrt g;légglsl AABB Cap5 17th RI P1
nao deve ser superior a 37 °C L os ed.
34/2014 - Art. 25.
Devera ser possivel incluir e alterar o
Pulso do candidato a doag&o: Port 27_12/20130' AABB Cap5 17th
o . . Art. 40; RDC N RI P1
Minimo: 50 batimentos por minuto ed.
PR . . 34/2014 - Art. 25.
Méximo: 100 batimentos por minuto
O sistema deve bloguear e permitir a
identificacao de doac¢Bes de doador Eort:?l;é?(l)qlgc— AABB Can5 17th
inapto definitivo ou temporario. Em Nl;t.34;;014,. A gp t RI P1
alguns casos pode realizar doac&o o . ed.
autéloga. Art. 22.
da avaligho clnioa realizada, moluido | PO2712/2013
¢ : Art. 233; RDC N° | AABB Cap5 17th
o status do dador e, quando RI P1
- . i 34/2014 - Art. Art. ed.
necessario, o tempo de inaptiddo em 29
casos de suspensao temporaria. '
CPS5 - Coleta
A identificacdo das bolsas de coleta,
DDA € S s S22 pon 2rianons
pal . Art. 146, 147; RDC | AABB Cap6 17th
devem realizar-se por sistema RS P1

numérico ou alfanumérico, devendo
ser acompanhada de codigo de
barras.

N° 34/2014 - Art.
37

ed.




ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE PRIORIDADE
REQUISITOS VIGENTE REFERENCIAS | REQUISITO “MoSCoW”
Serdo incluidos no rétulo do tubo
com amostra para o0s testes de
triagem os  seguintes  dados: Port 2712/2013
) ' | 34/2014 - Art. 37
Il - data da coleta; e
Il - identificacdo numérica ou
alfanumérica da amostra
A identificacdo das bolsas na coleta
permitir4 a rastreabilidade da bolsa
desde a sua obtencao até o término Port 2712/2013
do ato transfusional, permitindo, Art. 146; RDC AABB Cap6 RS P1
inclusive, a investigagdo de eventos 34/2014 Art. 36, 17th ed.
adversos que eventualmente possam 37
ocorrer durante ou apés o ato
transfusional
Durante o processo de coleta do
sangue deve ser garantida a correta Port 2712/2013
e e ot At TLRDC | AmBCHe | o o
' 34/2014 Art. 36, 17th ed.
modo que as bolsas e o0s tubos 37
correspondam  efetivamente  ao
respectivo doador.
O sistema deverd conferir dados do
doador, tubos, doagdo e bolsas da AABB Cap6 RS P1
pré-coleta com os dados da pos- 17th ed.
coleta.
Deve ser mantido registro de reagdes
adversas ocorridas durante a coleta e Port 271_2/2013 AABB Cap6
o tratamento aplicado Art. 78; RDC 17th ed RI P1
34/2014 Art. 35 '
O sistema devera informar quando o Port 2712/2013
tempo de coleta ultrapassar 15 Art. 75; RDC AAlsti g’ng RI P1

minutos

34/2014 Art. 34




ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE PRIORIDADE
REQUISITOS VIGENTE REFERENCIAS | REQUISITO “MoSCoW”
O sistema deve permiti 0s seguintes
registros relativos a doagao:
| - identificacdo da doacao, numérica
ou alfanumeérica, que permita a
rastreabilidade do doador e da
doacao;
Il - dados pessoais (documento de Port 2712/2013
identidade) do doador que permita Art. 71, 78; RDC AABB Cap6 RI P1
sua correta identificacéo; 34/2014 Art. 35, 17th ed.
Il - reagd@o adversa durante a coleta 36 e 37
se houver ocorrido;
IV - peso, pulso, presséo arterial,
temperatura e valor de hemoglobina
ou hematécrito;
VI - razbes pelas quais a doagéo foi
recusada.
Devera ser possivel incluir e alterar
o volume de sangue total a ser
coletado néo poége exceder: Port 2712/2013
Mulheres: 8 mL/kg de peso Art. 72; RDC AABB Capb RI P1
s 34/2014 Art. Art. 17th ed.
Homens: 9 mL/kg de peso 33
Volume maximo: 495mL
Volume minimo: 405mL
Deve permitir incluir o registo do
valor de plaguetas para dadores de Port 2712/2013 RI P1
plaquetas por aférese Art. 163
Deve ser possivel vincular e rastrear
o n° de lote, o produto (bolsa,| Port2.712 - Art.
solucdes), data de validade, tipo de 167; RDC RI P1
doacgéo (sangue total ou aférese) e | 34/2015 Art. 45
equipamentos utilizados.
CPS6 - Laboratérios (Imunohematologia, sorologia, NAT)
Permitir lancar resultados dos
exames de imunohematologia por
doagdo: Port 2.712 - Art
:l'_tlfp?gee“;q%i%_(‘i'reta ereversa) | y1g;121;122; | AABB Capl2 17th al o1
X o RDC N° 34/2014 - ed.
Il - pesquisa de anticorpos A
LNl rt. 82, 87
antieritrocitarios irregulares
IV - pesquisa de hemoglobina S
(pelo menos na primeira doagéo)
Permitir o registro da fenotipagem
de antigenos eritrocitarios dos Port 2.712 - Art. | AABB Cap13 17th RI P3
sistemas Rh (D, C, c, E, e) e Kell 124 ed.
(K1) e outros.




ESPECIFICACOES DOS
REQUISITOS

LEGISLACAO
VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISITO

PRIORIDADE
“MoSCoW”

Permitir a rastrabilidade de:

* identificacdo do(s) teste(s)
utilizado(s)

* nome do fabricante do conjunto
diagnostico/reagentes

* nlmero do lote e prazo de
validade

* identificacdo do responsavel pela
execucao do(s) ensaio(s)

Port 2712/2013 -
Art. 254; RDC N°
34/2014 - Art. 14.

RI

P2

Permitir realizar validacdo
automatica, com alerta, da tipagem
ABO, RhD e fen6tipos com o Gltimo
exame existente do doador. Se
encontrada discrepéncia, os
hemocomponentes nao devem ser
liberados até que a discrepancia
seja resolvida.

Port 2.712 - Art.
119; Art. 121; RDC
N° 34/2014 -Art. 83

AABB Cap12
17th ed.

RS

P1

Permitir lancar resultados dos
exames para pesquisa de doencas
transmissiveis por transfuséo, de
acordo com a metodologia utilizada,
por doacéo (sorolégico e NAT
guando aplicavel):

* AIDS

* Hepatite B

* Hepatite C

*HTLV I/l

* Chagas

* Sifilis

* Maléria (regies endémicas com
transmissao ativa)

Port. 2.712 Art. Art.
130; RDC N°
34/2014 - Art. 89

RI

P1

Permitir lancar resultados de
citomegalovirus (CMV) quando
realizado

Port. 2.712 Art. Art.
131; RDC N°
34/2014 - Art. 89

AABB Cap 08
17th ed.

RI

P1

Permitir o registro de resultados de
exames de repeti¢cdo, confirmatorios
e segunda amostra de doador
convocado

Port. 2.712 Art. Art.
67; RDC N°
34/2014 - Art. 94

RS

P2

Realizar validacdo automatica, com
alerta, quando os testes de triagem
forem reagentes (positivo ou
inconclusivo) em um doador de
sangue que em doag0des prévias
apresentava testes ndo reagentes

Port. 2.712 Art. Art.
135

RS

P2

Bloguear os doadores considerados
inaptos nos testes para infeccbes
transmissiveis pelo sangue, e suas
respectivas bolsas, mantendo os
registros dos mesmos

Port. 2.712 Art.
130, Art. 137; RDC
N° 34/2014 - Art.
94

AABB Cap 08
17th ed.

RS

P1

Realizar verificacdo na entrada
manual de dados criticos, tais como
resultados de testes laboratoriais.

RS

P3




ESPECIFICACOES DOS
REQUISITOS

LEGISLAGAO VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISITO

PRIORIDADE
“MoSCoW”

CPS7 - Processamento

O sistema devera controlar a
validade dos produtos de
acordo com as
caracteristicas do produto e
temperaturas de
armazenamento para:
COMPONENTES
ERITROCITARIOS
Concentrados de heméacias
(CH) separados em sistema
fechado tém validade de:

| - em ACD/CPD/CP2D: 21
(vinte e um) dias;

Il - em CPDA-1: 35 (trinta e
cinco) dias; e

[l - em solugdo aditiva: 42
(quarenta e dois) dias.
Concentrados de hemacias
congeladas

* Validade de 10 (dez) anos,
contados da data da doagéo
do sangue

» Se a deglicerolizagao for
realizada em sistema
fechado - validade em 14
(quatorze) dias

O CHirradiado deve ser
armazenado até no maximo
28 (vinte oito) dias apds a
irradiacdo observando a data
de validade original do
componente.

Se circuito for aberto durante
0 processamento para
demais produtos

* Validade 24 (vinte e quatro)
horas apds a producéo

Port 2.712 - Art. 82, 86,
88, 89, 91, 90, 92, 93, 113

AABB Cap9
17th ed.

RI

P1

Todos os componentes
eritrocitarios devem ser
armazenados a temperatura
de 4 + 20C, exceto hemacias
congeladas. Os
concentrados de hemécias
congeladas devem ser
conservados em
temperaturas iguais ou
inferiores a 650C negativos),
na presenca de um agente
crioprotetor.

Port 2.712 - Art. 88, 92

AABB Cap9
17th ed.

RI

P1




ESPECIFICACOES DOS
REQUISITOS

LEGISLACAO
VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISITO

PRIORIDADE
“MoSCoW”

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

* O plasma fresco congelado (PFC)
tem, a partir da data da doacéo, a
validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado
em temperatura entre -200C (vinte
graus Celsius negativos) e -300C
(trinta graus Celsius negativos); e

Il - 24 (vinte quatro) meses, se
armazenado a temperatura de -300C
(trinta graus Celsius negativos) ou
inferior

* O plasma fresco congelado de 24
horas (PFC24) devera ser armazenado
a temperatura de, no minimo, -200C
(vinte graus Celsius negativos), sendo
recomendada a temperatura igual ou
inferior a -300C (trinta graus Celsius
negativos).

* O plasma isento de crio (PIC) tem, a
partir da data da doacao, a validade de
12 (doze) meses a partir da coleta,
devendo ser armazenado a
temperatura de -200C (vinte graus
Celsius negativos) ou inferior

* O plasma comum (PC) tem a validade
de cinco anos a partir da data de coleta
* Os PFC, PFC24 e PIC a serem
utilizados exclusivamente com
finalidade terapéutica poderéo ser
mantidos em temperatura igual ou
inferior a -180C (dezoito graus Celsius
negativos), por até 12 (doze) meses,
sendo este 0 prazo de validade.

* O plasma excedente do uso
terapéutico, considerado a ser
destinado para fracionamento
industrial, deve ser armazenado em
temperatura igual ou inferior a -200C
(vinte graus Celsius negativos).

* O CRIO tem, a partir da data da
doacao, a validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado
em temperatura entre -200C (vinte
graus Celsius negativos) e -300C
(trinta graus Celsius negativos); e

Il - 24 (vinte e quatro) meses, se
armazenado a temperatura de -300C
(trinta graus Celsius negativos) ou
inferior.

Port 2.712 -

Art. Art. 95,

96, 98, 100,
101, 102

AABB Cap9 17th
ed.

RI

P1




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

» Os concentrados de plaquetas (CP)
devem ser conservados a 22 + 20C,
com validade dos de 3 (trés) a 5 (cinco)
dias, dependendo do plastificante da
bolsa de conservacéo.

* As plaquetas obtidas por aférese, em
circuito fechado, tém validade de até 5
(cinco) dias e devem ser conservados
a 22+ 2o0C.

* A validade do CP obtido por aférese é
de 4 (quatro) horas, quando preparado
em sistema aberto

* Os CPs irradiados mantém as suas
datas de validade original.

Port 2.712 -
Art. 108, 110,
111, 113

AABB Cap9 17th
ed.

RI

P1

O sistema devera controlar a validade
dos produtos de acordo com as
caracteristicas do produto e
temperaturas de armazenamento para:
CONCENTRADOS DE
GRANULOCITOS (CG) tem validade
de 24 (vinte quatro) horas e sua
temperatura de conservacgéo é de 22 +
20C

* Os CGs irradiados mantém as suas
datas de validade original.

* Nos casos de irradiacao de
componentes com mais de 14
(quatorze) dias de coleta, a validade do
produto deve ser de 48 (quarenta e
oito) horas

Port 2.712 -
Art. 113, 115

AABB Cap9 17th
ed.

RI

P1

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

Port 2.712 -
Art. 143

RI

P1

O controle de liberacdo da rotulagem
de cada unidade podera ser feito
utilizando tecnologia de cédigo de
barras ou alguma outra forma
eletrbnica de verificacdo devidamente
validada

Port 2.712 -
Art. 144

RS

P2




ESPECIFICAGOES DOS REQUISITOS

LEGISLACAO
VIGENTE

OUTRAS
REFERENCIAS

TIPO DE
REQUISIT
O

PRIORIDAD
E
“MoSCoW”

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

| - nome e endereco do servico de hemoterapia
coletor;

Il - data da coleta;

lIl - nome do componente sanguineo;

IV - volume aproximado do componente
sanguineo;

V - identificagdo numérica ou alfanumérica que
permita a rastreabilidade do doador e da doagéo;
VI - nome do anticoagulante ou outra solucdo
preservativa (exceto nos componentes obtidos
por aférese);

VII - temperatura adequada para a conservacao;
VIl - data de vencimento do produto;

IX - o0 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;

Xl - o resultado dos testes ndo reagentes para
triagem de infec¢Bes transmissiveis pelo sangue;
XII - a inscrigdo "doacao autdloga”, quando for o
caso

Port 2.712 -
Art. 149; RDC
N° 34/2014 -
Art. 112

AABB Cap9
17th ed.

RI

P1

Nos componentes nos quais o tempo de
armazenamento é fator critico (irradiados,
sistema aberto, CG) para a qualidade deste, sera
considerada a hora de coleta na determinagéo
no prazo de vencimento, tendo como referéncia
a data de modificagcéo

Port 2.712 -
Art. 149; RDC
N° 34/2014 -
Art. 62

RI

P1

Os rotulos de componentes liberados,
submetidos a procedimentos de modificacdo
para formacdo de pool (concentrados de
plaguetas e crioprecipitados), conterdo as
informacdes:

| - a indicacdo de que se trata de um pool e o
namero do pool;
Il - nome do servico de hemoterapia responsavel
pela preparacao do pool;
lll - grupo ABO e RhD das unidades do pool;
IV - volume aproximado do pool; e
V - data e horario de vencimento do pool.
Serd informado nos rétulo dos componentes de
que trata o “caput’, ainda, quando o mesmo for
irradiado ou CMV negativo.

Port 2.712 -
Art. 150; RDC
N° 34/2014 -
Art. 113

AABB Cap9
17th ed.

RI

P1

O servico de hemoterapia que preparou devera
ter um sistema que permita a rastreabilidade de
todas as unidades que o comp®e o pool

Port 2.712 -
Art. 150; RDC
N° 34/2014 -
Art. 113

AABB Cap9
17th ed.

RS

P1




ESPECIFICACOES DOS LEGISLACAO OUTRAS TIPO DE PRIORIDADE
REQUISITOS VIGENTE |REFERENCIAS REQUISITO “MoSCoW”
CPS8 - Armazenamento / Distribuicéo
Permitir o registo de temperatura de Port
transporte de produtos entregues e 2.712/2013 -
recebidos Art. 269; RDC RI P1
N° 34/2014 -
Art. 122
Permitir o registo da saida e
recebimento de hemocomponentes de
/ para outras instituicbes, sendo que
para envio pernitr emissédo de listagem
gue contenha os seguintes dados:
| - nome, endereco e telefone de
contato do servi¢co de hemoterapia
remetente; Port
Il - nome, endereco e telefone de 2.712/2013 -
contato do servigo de hemoterapia de | Art. 269; RDC RI P1
destino do componente sanguineo; N° 34/2014 -
Il - relacdo dos componentes Art. 122
sanguineos enviados, com 0s seus
respectivos nimeros de identificacéo;
IV - condi¢Bes de conservacao;
V - data e hora da retirada; e
VI - identificacdo de quem esta
transportando os componentes
sanguineos
Permitir gerar listagem do envio de
hemocomponentes, com quantitativo,
namero de identificacdo do produto,
tipagem ABO/Rh, validade, AABB Cap9 RI P1
. o S 17th ed.
identificacdo da solicitagcéo de
hemocomponente para outras
instituicdes
Permitir a reintegracéo de Port
hemocomponentes no estoque de 2.712/2013 -
acordo com critérios estabelecidos Art. 189; RDC A’isﬁ 23;39 RI P1
N° 34/2014 - )
Art. 125
Permitir monitorar estoque de produtos
por quantitativo, nimero de
identificacao do produto, tipo de AAl?E; (égpQ RI P1

hemocomponentes, tipagem ABO/Rh,
validade

Nota: modelo de estrutura adaptado de LEAL,

2010

RI - requisitos de informacéo; RS - requisitos de seguranca; RINF - requisitos de infraestrutura (RINF)
P1 - tem de ter; P2 - deve ter, P3 - pode ter e P4 - ndo terad agora




Protocolo de validagcdo para software de servigos de hemoterapia

O protocolo de validacdo deve estar alinhado com o Plano Mestre de
Validagdo ou uma Politica de Validacdo definidos pelo Sistema de Gestdo da
Qualidade de cada servico. O Plano Mestre de Validacao descreve a politica da
organizacdo sobre a validacdo de processos, equipamentos, instalacoes,
meétodos analiticos. (12)

O protocolo de validacao para software de servicos de hemoterapia deve
ser aplicado para subsidiar a tomada de decisdo quando da implantacdo de um
novo sistema ou na manutencao de sistemas ja existentes. O documento devera
fornecer uma descricdo do sistema a ser validado, as atividades de validacao, as
responsabilidades, os procedimentos, como a validagcdo deve ser feita e 0s
resultados esperados com os critérios de aceitacéo (12).

Neste sentido, considerando a complexa atividade de validacdo de
processos e equipamentos e frente as dificuldades de identificar na literatura
existente sistematizacdo objetiva de validacdo de software para servicos de
hemoterapia sem considerar todo o ciclo de vida dos sistemas, propomos
modelo de protocolo de validacdo para software que considera a seguinte

estrutura:

I. Introducédo e escopo da validacéao

O escopo da validacdo descreve a identificacdo do software a ser
validado, sua abrangéncia de uso, considerando que o que deve ser
informatizado sdo as atividades criticas do processo do ciclo do sangue. Devem
ser consideradas os limites da validacdo e a integracdo dessa acao ao plano

mestre de validagéo. (2, 9, 12)

. Equipe de validacao

Uma equipe multidisciplinar e interfuncional, do proprio servico de
hemoterapia, traz maior seguranca ao processo de validacdo, uma vez que o

escopo a ser trabalho depende de conhecimento abrangente. Assim, a



composicdo da equipe deve considerar: os utilizadores finais do software,
profissionais do nucleo de gestdo da qualidade, profissionais do nucleo de
tecnologia da informacdo e, se pertinente, profissionais da area de gestao de
equipamentos, assuntos regulatérios e outros (2,9).

1.  Analise de riscos

A andlise de risco contribui para avaliacdo do impacto da implantacéo de
um novo software, da manutencdo de sistemas ja existentes ou quando da
retirada de funcionamento de um sistema em producédo. Essa analise permitira a
identificacdo de potenciais perigos apresentados nas fungbes automatizadas
pelo software e, consequentemente, determinard a complexidade de testes
necessarios e a caracteristicas da validacdo com base nos riscos identificados. A
avaliacdo de riscos considerard pontos criticos de controle que se néo
executados como previstos ou quando inexistentes poderdo gerar dano ao
doador, paciente ou a gestdo do préprio negécio (9,12). Assim, os casos de
testes para validacdo do software devem ser desenvolvidos de acordo com a
avalicdo do grau risco (9).

Outro papel importante da analise de risco é o de permitir dimensionar
0s recursos a serem despendidos no processo de validacdo. Considerando que
nado é viavel testar todas as funcionalidades do software, a identificacdo das de
maior risco e que proporcionalmente gastam maior tempo na validacao
possibilitaré otimizar os recursos disponiveis (12).

A andlise do risco deve ter uma abordagem sistémica, de forma a
garantir uma verificacdo completa e segura da situacdo. A identificacdo de cada
risco potencial deve ser mapeada, identificando o evento ou causa que o aciona.
Essas informagbes devem ser analisadas e classificadas. Com base nesses
dados devem ser propostas acdes para reducdo ou eliminacdo do risco. Uma
conclusao que pode ser obtida é que os riscos no software sao tdo elevados que
este ndo deva ser implantado. Considerando 0s riscos como aceitaveis,
controles nos processos e produtos devem ser utilizados para reduzir o impacto

de tais riscos. (12)



A ISBT prop0de a seguinte classificacao de risco: (12)
Alto - os riscos séo considerados intoleraveis
Médio - os riscos sdo indesejaveis

Baixo - 0s riscos séo tao baixos a ponto de serem insignificantes

Por mais simples que seja o método utilizado para avalicdo de risco,
andlises criticas considerando as boas praticas de producdo de sangue ja
conseguem apontar que o0s softwares para servicos de hemoterapia tratam
dados criticos, de riscos elevados, dentre eles: registro de doador, selecdo de
dadores, resultados de testes laboratoriais, dados de teste de compatibilidade,
prazo de validade de produtos, etc. (2) Considerando a complexidade desses
softwares € dificil prever a probabilidade de ocorréncia de um acidente. Assim, é
importante analisar a maioria dos riscos de ter uma alta probabilidade de

ocorréncia (9).

IV. Estratégia de validacao - planejamento operacional

As caracteristicas do tipo de software, sua complexidade e a analise de
risco realizada séo essenciais para a definicdo da estratégia de validacdo a ser
adotada. Devem ser considerados também documentos existentes do fornecedor
do software relativos aos testes realizados durante o ciclo de desenvolvimento
do mesmo. Essas informac¢des podem ser Uteis para orientar a quantidade de
testes necessarios durante a validacdo. E importante ressaltar que validar

7z

software é dificil, pois ndo se pode testar infinitamente e é complexo saber
quanto de teste é suficiente. Essa definicAo esta relacionada ao nivel de
confianca que o software deve ter para atender as necessidades e expectativa
do usuério com relacdo as funcionalidades do mesmo (8,12).

As validacdes podem ser classificadas em trés tipos, e esses tém
relacdo com a fase do ciclo de vida do software. A validagdo concorrente
ocorre quando nao ha possibilidade de intervencdo no processo de
desenvolvimento do software antes libera-lo para uso. Neste caso, todas
preocupacodes relacionadas ao processo de validagdo devem ser documentadas

antes da liberacdo do software para uso (12). A validagdo prospectiva é aquela



realizada antes da disponibilizagcdo de um novo software ou de um produto que
esteja sob processo de melhoria, em que as revisbes podem afetar as
caracteristicas do sistema (12). Valida¢&o retrospectiva é aquela realizada em
software jA em uso pelo servi¢co (sistema legado) (6,12). Para a realizacdo da
mesma, deve estar disponivel a documentacdo sobre a descricdo do software,
0S requisitos do usuario e especificacdo das funcionalidades para avaliacao dos
riscos (6).

Durante o processo de validacdo devem ser reproduzidas as mesmas
condi¢cdes rotineiras em que se dard a utilizacdo do software. Assim, as
atividades devem ser realizadas no mesmo local onde o sistema sera utilizado,
com 0S mesmos equipamentos e mesmos procedimentos operacionais. O
fornecedor do software pode prestar assisténcia durante o processo de
validacéo, inclusive com a disponibilizacdo de consultores para o desenho do
projeto de validagcdo. Entretanto, o servico de hemoterapia € o responsavel final
pela validacdo do software em seu estabelecimento (9). O ambiente para
execucado dos testes deve ser controlado, em ambiente de teste, espelho do
ambiente de producéo (9,12).

Diferentes tipos de verificacdo sdo realizados durante a validacdo e
esses séo classificados nas seguintes categorias (12):

Qualificacédo de Instalacao (QIl): demostra que o sistema foi instalado
corretamente. Nessa etapa, € necessario o apoio do fornecedor do
software. A verificacdo da QI considera: instalagcédo de equipamentos e
software; condicbes de instalacdo (fiacdo, utilitarios, UPS, etc.);
conexdes de interface; calibragdo, manutencdo preventiva,
documentacdo do fornecedor; software de backup; aspectos de
seguranca; condicfes ambientais como temperatura, umidade, dentre
outros.

Qualificacdo 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 usuéario, em
todas as condi¢cbes previstas pelo fornecedor, incluindo testes mais
complexos. A verificagdo da QO considera: as funcionalidades do
software; alarmes e limites; configuracdes; limites de controle de

processos monitorados pelo software; parametros operacionais de



software ligados as especificagbes funcionais e de design, como previsto
pelo fornecedor); procedimentos operacionais do processo; backup e

recuperacéo de dados; acesso ao sistema e seguranga, dentre outros.

As verificacbes feitas durante o processo de validacdo devem ser
realizadas por meio de instrucdo de testes estruturadas de acordo com os
requisitos definidos pelos usuéarios do software e a pela avaliagdo de risco
realizada (9). Para tanto, propomos modelo de instrucdo de teste, adaptado de
LEAL, 2010, com a seguinte estrutura: o requisito / funcionalidade a ser testada,;
instrucdo de teste, ou seja, o modo que sera verificado o requisito /
funcionalidade; os resultados esperados que o software execute; critérios de
aceitacao; resultados obtidos; conclusdo (aprovado; ndo aprovado); nome do
responsavel pela verificaciio; e a data da realizacéo dos testes. E importante que
no modo como sera verificado o requisito / funcionalidade estejam detalhados
parametros esperados, faixas de aceitagdo e resultados ndo aceitaveis

Desvios podem ocorrer durante o processo de validagcédo. Assim, devem
ser estabelecidos procedimentos para documentar, relatar, avaliar e resolver
incidentes e desvios detectados durante o processo de validacdo, bem como
mecanismos para documentar e justificar excecdes a estes procedimentos e ao
protocolo de validacéo (2).

Considerando a complexidade do processo de validacdo é necessario a
elaboracdo de um cronograma de forma a delimitar o tempo de execucdo das
atividades. Essas informacdes também sdo relevantes para avaliacdo dos
recursos que serdo gastos, bem como para orientar a previsdo de quando o

novo software ou funcionalidade entrara em operacgéo (2).

V. Relatério da validacao

O relatorio final da validagdo deve ser elaborado por profissional
qualificado, membro da equipe definida para realizagao da validacéo.

Deve constar no documento um resumo de todos os documentos
gerados durante o processo de validagao, considerando os resultados dos testes
realizados, incluindo desvios e testes que falharam, as alteragbes feitas nas

instrucbes de testes ou protocolo de validacdo e as adequacbBes necessarias



para adequar um requisito ou funcionalidade para mitigar riscos apontados na
avaliacao realizada (9, 12).

O documento deve conter uma concluséo do processo de validacao que
considerara que o software esta: liberado; condicionalmente liberado e néo
liberado. Na situacdo de condicionalmente liberado e néo liberado as razdes
para tal decisdo devem ser documentada. Nas duas situacfes, as decisdes
tomadas devem ser embasadas considerando a qualidade do produto e
seguranca do paciente e doador (12).

CONCLUSAO

A validacdo de software para servicos de hemoterapia € uma atividade
complexa e requer investimentos e recursos qualificados para a execucdo
adequado do processo. A validacdo se dara de forma mais estruturada e
controlada em instituicdes que ja possuem um sistema de gestdo da qualidade
mais robusto, devido ao nivel de exigéncia de conhecimento sobre os principios
da validacédo. A existéncia de 28% servicos de hemoterapia ndo informatizados e
a atual auséncia de marco regulatério para a questdo é um risco para a
rastreabilidade e seguranca dos processos realizados, além n&o de colaborar
para instituicdo e consolidacdo da cultura de tecnologia da informacédo nos
servicos de hemoterapia. Neste contexto, a sistematizacdo dos requisitos
técnicos do usuario para a informatizacao de pontos criticos de controle do ciclo
do sangue e o modelo de protocolo de validagao para software de servigos de
hemoterapia apresentados s&o instrumentos relevantes para minimizar tais
lacunas.

A situacao da informatizacdo dos servicos de hemoterapia € tema que
precisa ser pautado nas discussdes técnicas realizadas pela Hemorrede
brasileira, pela sociedade cientifica e pelos 6rgdos reguladores no Brasil,
devendo ser encarada como requisito de seguranca no ciclo produtivo do
sangue. Faz-se necessario investir na consolidacdo dos sistemas de gestdo da
qualidade dos servicos e na sensibilizacdo dos seus gestores para

compreenderem a criticidade e a economicidade que pode gerar um processo do



ciclo do sangue informatizado, permitindo um controle mais preciso do processo

e 0 aumento da seguranca transfusional.
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