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NOTA 
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ou para serviços de apoio onde tais procedimentos são oferecidos.  A 
intenção não é estabelecer as melhores práticas ou incluir todos os 
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devem implementar, caso uma comunidade, leis ou regulamentos 
estabeleçam padrões adicionais. Cada programa, unidade e indivíduos 
devem analisar as práticas e procedimentos que adotam para 
determinar se padrões adicionais se aplicam às suas necessidades. 
Agregar esses padrões não é meio exclusivo de estar de acordo com 
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regulamentos locais, nacionais ou internacionais.  
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INTRODUÇÃO 

O FACT-JACIE – Padrões Internacionais para Coleta, Processamento e 
Administração de Produtos de Terapia Celular Hematopoiéticas, 7º edição, 
é a quinta publicação colaborativa entre a Fundação para Acreditação de 
Terapia Celular (FACT) e JACIE (Comitê de Acreditação da ISCT) e a 
EBMT, Sociedade Europeia para Transplante de Medula Óssea. O FACT foi 
fundado em 1996 pela Sociedade Americana de Transplante de Medula 
Óssea (ASBMT) e a Sociedade Internacional de Terapia Celular (ISCT). No 
ano de fundação do FACT, foi publicada a primeira edição dos Padrões, e a 
partir de 1997, iniciou-se a o programa de acreditação norte americano 
baseado em tais padrões. A JACIE foi estabelecida em 1999, com adoção 
integral da primeira edição dos padrões FACT, e revisão em conjunto da 
segunda edição em 2002. As edições subsequentes dos padrões têm sido 
desenvolvidas em conjunto, publicadas e aprovadas pela FACT-JACIE.  
O principal objetivo dos FACT-JACIE - Padrões Internacionais para Coleta, 
Processamento e Administração de Produtos de Terapia Celular 
Hematopoiéticas é a promoção de práticas de qualidade no cuidado médico 
e de laboratório para transplante de células progenitoras hematopoiéticas e 
terapias relacionadas ao uso de produtos derivados de células 
hematopoiéticas. Os padrões FACT-JACIE aplicam-se a: 
 

•  Células progenitoras hematopoiéticos, definidos como auto renováveis 
e/ou células troncos multipotentes, e células progenitoras acometidas, 
células progenitoras pluripotentes de linhagens restritas, e células 
progenitoras comprometidas a partir de fontes hematopoiéticas 
(medula óssea, sangue de cordão umbilical, sangue periférico, ou 
outras fontes de tecido).  

 
• Células nucleadas ou mononucleadas a partir de qualquer fonte de 

tecido hematopoiético de medula, sangue periférico, ou outras fontes 
de tecido coletados para uso terapêutico que são diferentes das 
células progenitoras hematopoiéticas. Essas células são utilizadas 
para qualquer indicação clínica e podem ser enumeradas ou 
identificadas por meio da designação CD ou outras metodologias ou 
podem ser utilizadas para administração da produção de outros 
produtos. 
 

• Células hematopoiéticas ou células mononucleares derivadas do 
cordão umbilical ou sangue placentário. Tais padrões se aplicam 
somente a administração de produto de terapia celular e aos padrões 
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clínicos e de processamento relevantes para preparação de produto 
de transplante. Os padrões para coleta de sangue umbilical e 
armazenamento estão disponíveis em documento distinto, NetCord-
FACT Padrões Internacionais para Coleta, Liberação e Administração 
de Sangue de Cordão Umbilical, disponível em www.factwebsite.org. 
 

• As células de efeito imune são derivadas dessas fontes, definidas como 
qualquer célula modificada ou não in vitro, que são capazes de 
provocar ou modular a resposta imune. Essa classificação inclui a 
terapia de produtos celulares com métodos de produção diversos, 
construções, indicações clínicas, perfil de segurança e toxicidade. Os 
programas individuais e os responsáveis por esses programas devem 
compreender o funcionamento dos produtos celulares com efeito 
imune no uso clínico, espectro e toxicidade potencial, antecipando 
avaliações relevantes e estratégias de redução de toxicidade. Além 
disso, é necessário o uso de tais padrões de modo apropriado para 
cada situação.  
 

Os padrões FACT-JACIE não abordam a coleta, processamento, ou 
administração de eritrócitos, plaquetas, granulócitos maduros, plasma ou 
produtos derivados do plasma destinados ao suporte transfusional.  
 
Os padrões FACT-JACIE se aplicam a todas as fases da coleta, 
processamento, armazenamento, transporte e administração de células, 
incluindo seleção e triagem de doador, manipulação ou modificação in vitro, 
incluindo remoção ou enriquecimento de populações celulares específicas, 
modificação genética, e criopreservação. Esses padrões são estruturados 
de acordo com as três principais áreas de função na terapia celular: o 
programa clínico, coleta celular, e processamento laboratorial. Porém, a 
forte colaboração é primordial. Cada serviço é responsável pela avaliação 
dos resultados dos pacientes e gestão de qualidade apropriada. A 
flexibilidade na estrutura do gerenciamento das atividades de qualidade é 
permitida, porém, o programa clínico deve possuir garantias de que essas 
atividades são adequadas nas áreas que possuam impacto para o paciente 
ou produto.  
 
 
Tais padrões incorporam os princípios de qualidade na prática médica e 
exames laboratoriais da terapia celular. Porém, não há padrões para 
garantir o sucesso do resultado de tais terapias. O FACT-JACIE são 
diretrizes mínimas que podem ser excedidos, se apropriado, pela pessoa 
responsável dos locais específicos. Os diretores e gestores médicos do 
programa clínico, unidade de coleta de medula, coleta por aféreses, e 
processamento são responsáveis pela adoção dos padrões FACT-JACIE, 
conforme apropriado e pelo estabelecimento de necessidades internas mais 
rigorosas, quando apropriado. Tentativas têm sido feitas para combinar 
esses padrões às leis federais dos EUA e requerimentos das diretrizes da 
União Européia. Contudo, a concordância com os padrões não garante 
conformidade com todas as diretrizes aplicadas. No Brasil a portaria 931 de 
2 de Maio de 2006 aprova o regulamento técnico para Transplante de 
Células Tronco Hematopoéticas e o Sistema Nacional de Transplantes 
(SNT) concede autorização e  renovação às equipes e estabelecimentos de 

http://www.factwebsite.org/
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saúde para retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, 
órgãos ou partes do corpo humano, de acordo com  o disposto na Lei nº 
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997,  
Portaria nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009.  E a RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA COLEGIADA – RDC Nº 214, de 7 de Fevereiro de 2018 
(Publicada no DOU nº 36, de 22 de fevereiro de 2018) Dispõe sobre as Boas 
Práticas em Células Humanas para Uso Terapêutico e pesquisa clínica, 
incluindo as células tronco hematopoiéticas, com finalidades de transplante 
de medula óssea. 
 
O FACT-JACIE também requer conformidade com outras iniciativas na área. 
Isso inclui os formulários: Transplant Essential Data (TED), o Minimun 
Essential Data – Form A (MED A), Circular Informativa(CI) com exame 
realizados pelos doadores , tabelas de etiquetagem de produtos perigosos 
e de risco biológico e padrão ISBT128. Endereços eletrônicos de tais 
recursos estão disponíveis na homepage do FACT.   
 
Esses padrões não requerem qualquer estrutura específica do programa de 
terapia celular. Cada unidade funcional é responsável pela concordância 
com os padrões que sejam relevantes para o serviço. Devido à equipe 
clínica ter papel fundamental na coleta de medula, o requerimento do 
programa clínico na Parte B inclui procedimento de coleta de medula. A 
unidade de coleta de medula que opera independentemente do programa 
clínico específico deve estar de acordo com a seção QM da parte B.  
 
 
A seleção de doador, avaliação, gestão do programa clínico e coleta local 
são de responsabilidade dos programas clínicos e dos serviços de coleta. 
Os padrões do serviço de coleta são específicos para avaliação e manejo 
do doador; os padrões clínicos têm enfatizado a seleção de doadores. Se o 
serviço de coleta é o principal responsável pela seleção do doador, essa 
deve estar de acordo com os padrões aplicáveis do programa clínico.   As 
seções seleção, avaliação, e manejo de doador aplicam-se tanto aos 
doadores relacionados quanto aos doadores não relacionados. Os padrões 
aplicáveis aos doadores alôgenicos e autólogos são descritos 
separadamente aos que são aplicáveis somente aos doadores alôgenicos.  
 
Um resumo detalhado das alterações da 7º edição dos padrões está 
disponível na página do FACT www.factwebsite.org. As complementações 
relevantes desta 7º edição, incluem:  
 
 
1) Necessidade da implementação da terminologia ISBT 128, identificação, 

codificação e etiquetagem, a não ser que o Eurocode tenha sido 
anteriormente implementado. O FACT-JACIE reconhece os benefícios da 
padronização internacional, codificação e rotulagem em terapia celular, e 
apoia os esforços internacionais para implementar o ISBT 128 e o 
Eurocode. O ISBT 128 é um padrão global para terminologia, 
identificação, codificação e rotulagem de produtos médicos de origem 
humana, e tem sido desenhada para assegurar acurácia e segurança 
para benefício dos pacientes e doadores em todo mundo. 

2) Após o transplante, todo paciente receber alta somente para instituições 
e profissionais autorizados. Os detalhes específicos foram adicionados 

http://www.factwebsite.org/
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aos requisitos para a assistência de receptores que receberam alta 
anterior ao período que atinjam estabilidade hematológica.  

3) Os programas clínicos devem estar de acordo com os requerimentos dos 
prontuários eletrônicos similares àqueles aplicáveis às instituições de 
processamento laboratorial e aos sistemas eletrônicos que são utilizados 
para apoiar atividades terapêuticas específicas e estes devem estar sob 
controle do programa clínico. Não há intenção de incluir prontuários 
eletrônicos no hospital.  

4) Maiores detalhes foram adicionados aos requerimentos de auxílio da 
transfusão para assegurar todos os hemocomponentes que são 
administrados ao doador durante ou imediatamente anterior aos produtos 
de terapia celular a serem irradiados anterior à administração. É 
necessário prevenir a contaminação do produto durante a coleta com 
terceira parte de linfócitos imunocompetentes.  

5) Os padrões exigem explicitamente a validação funcional de lote a lote de 
reagentes que não são de grau apropriado. O guia informativo é 
disponibilizado baseado na revisão e comparação de rotulagem e 
acompanhamento de documentação de diversos produtos DMSO de uso 
comum.  

 
Esses padrões (versão 7.0) se tornam válidos a partir de 30 de Maio de 
2018. Todos os programas acreditados e instalações devem estar de acordo 
com esses padrões nessa data.  
 
 
ACREDITAÇÃO 
 
O FACT e a JACIE mantêm processos de acreditação paralelos e separados 
baseados nos padrões atuais do FACT-JACIE, submissão de documentos 
e da inspeção local. Todas as inspeções são conduzidas por pessoas 
qualificadas por meio de treinamento e que possuem experiência na área 
de terapia celular na qual irão inspecionar. Além disso, esses profissionais 
completaram o treinamento para realizar a inspeção, possuem 
conhecimento para trabalhar com os padrões do FACT-JACIE, suas 
aplicações para diversos aspectos do programa de terapia celular, e são 
membros de serviços acreditados. 
 
1) O Programa de transplante de células progenitores 
hematopoiéticas/terapia celular pode ser certificado para acreditação 
isolada ou em conjunto com o serviço de coleta e/ou processamento em que 
estão associados. Todas as instituições candidatas em conjunto devem 
submeter dados de pré-inspeção juntamente. O programa clínico deve 
utilizar serviços de coleta e de processamento que estejam de acordo com 
os padrões do FACT-JACIE e que possuam um contrato claramente definido 
ou relatório de parceria.  
  
 

a) A acreditação do programa clínico pode ser para transplante 
alogênico, autólogo ou ambos. 

b) A acreditação do programa clínico pode ser para transplante de 
pacientes adultos, pediátricos ou ambos. São necessários 
responsáveis pela assistência ou serviços de apoio detalhados e 
apropriados à população de pacientes que os atendem. 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

12 

c) Todos os produtos de terapia celular incluídos no escopo desses 
padrões e administrados pela equipe do transplante devem ser 
incluídos na acreditação.  

2) Os serviços de coleta (sangue periférico ou medula óssea) podem ser 
candidatos a acreditação como parte integral do programa clínico ou 
como serviço de coleta independente, utilizados para um ou mais 
programas clínicos ou em conjunto com serviço de processamento 
celular, caso os serviços de coleta e processamento/armazenamento 
estiverem ligados de maneira funcional. Um serviço de coleta acreditado 
pode disponibilizar serviços para programas clínicos de transplante que 
são ou não acreditados pelo FACT ou JACIE. Contudo, devem utilizar 
serviços de processamento que preencham os padrões da FACT-JACIE 
e tenham definido claramente uma relação contratual. Todos os produtos 
de terapia celular coletados pelo serviço de coleta são incluídas em tal 
acreditação, independentemente da localização ou extensão da 
fabricação.  

3) Um serviço de processamento celular pode candidatar-se a acreditação 
como parte integral do programa de transplante clínico, como integrante 
do serviço de coleta, ou como uma unidade de processamento celular 
independente que processa e armazena produtos para programas 
clínicos ou instituições de coleta ou fabricação. O serviço de 
processamento pode fornecer serviço para programas clínicos, serviços 
de coleta que são ou não acreditados pelo FACT-JACIE. 

4) Um programa clínico que disponibiliza serviços de terapia celular 
diferentes de transplante de célula progenitora hematopoiética, além de 
transplante celular hematopoiético requer somente acreditação de 
acordo com esses padrões. 

5) Programas clínicos que oferecem produtos de terapia celular que não 
células progenitoras hematopoiéticas para transplante podem ser 
submetidos uma acreditação FACT como programa clínico de transplante 
de células progenitoras hematopoiéticas quando a definição e 
necessidades para um programa clínico único são atingidas. Um 
programa que utiliza o mesmo grupo de médicos e serve a mesma 
população de pacientes com administração comum, protocolos, e 
colaboradores, preenche esta exigência.  

6) O serviço de coleta ou processamento de produtos de células 
progenitoras hematopoiéticas além de outros produtos destinados a 
investigação, podem candidatar-se a acreditação FACT para todas as 
atividades e documentar que estão de acordo com padrões FACT-JACIE. 

7) Se o serviço não coleta ou processa produtos de terapia celular, mas 
almeja candidatar-se a acreditação FACT, o serviço deverá consultar a 
edição atual do FACT Common Standards  for Cellular Therapies. 

8) O Programa que administra somente células hematopoiéticas de efeito 
imune e não para transplante de células hematopoiéticas pode 
candidatar-se para acreditação com base nos padrões FACT Standards 
for Immune Effector Cells. 

 
O período de acreditação é de 3 anos para o FACT, e 4 para a JACIE. As 
instituições acreditadas devem completar relatório(s) durante o ciclo de 
acreditação como solicitados pelo FACT ou pela JACIE. As instituições 
acreditadas são reinspecionadas rotineiramente a cada três (FACT) ou 
quatro anos (JACIE), e podem também ser reinspecionadas no caso de 
reclamações ou informação de que a unidade pode estar em desacordo com 
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os padrões FACT-JACIE devido a mudanças significativas no programa ou 
caso determinado pelo FACT ou JACIE. A acreditação pode ser suspensa 
ou finalizada se a unidade estiver em desacordo com os padrões.  
 
Programas/instituições acreditadas pelo FACT ou JACIE estão listados nos 
websites das organizações.  
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PARTE A: TERMINOLOGIA, PRINCÍPIOS, ABREVIATURAS E 

DEFINIÇÕES 

A1 TERMINOLOGIA 
 Para atender as necessidades desses padrões, a terminologia 

utilizada no padrão deve estar de acordo. A terminologia deve indicar 
a atividade que é recomendada ou aconselhada, mas que para tal há 
alternativas efetivas. O termo pode ser permissivo e é utilizado para 
clareza.  

  
 A frase, “políticas e procedimentos operacionais padrão ” é utilizada 

para facilitar a leitura. Quando adotada como um documento único, 
política ou procedimento operacional padrão, é suficiente.  

 
  

A2 PRINCÍPIOS 

Princípios básicos para conformidade com esses padrões incluem, 

mas não se limitam a: 

A.2.1 Onde as leis aplicáveis e regulamentos incluem regras mais 
rígidas do que os padrões, tais leis e regulamentos substituem 
os padrões. Por outro lado, quando os padrões forem mais 
rígidos do que as leis e regulamentos aplicáveis, os padrões 
devem ser adotados. 

 
A2.2 Organizações candidatas são responsáveis por disponibilizar 

documentos de evidência passíveis de checagem. 
 
A2.3 Os padrões relacionados aos serviços não disponibilizados pelo 

candidato não se aplicam à organização. A obrigação de 
demostrar que um requisito não se aplica é de responsabilidade 
da organização.  

 
A3 ABREVIATURAS 
   

As seguintes abreviaturas incluem os termos utilizados nesses 
padrões: 

 
ABO  Grupo sanguíneo principal A, B, O, incluindo antígenos de 

eritrocitários  
 AC Acompanhamento 
 AF Afixado  
 Anti- Anticorpo para o antígeno designado 
 APP Prestador/Profissional de Prática avançada  
 ASBMT Sociedade Americana de Transplante de Medula Óssea S 
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 ASHI Sociedade Americana para Histocompatibilidade e 
Imunogenética 

 AT Anexado 
 BLA Regulamentação de Licenças Biológicas 
 CAPA Ação Corretiva e Preventiva 
 CFR Código de Regulamentação Federal  
 CIBMTR Centro Internacional de Pesquisa em Transplante de Células 

Tronco Hematopoéticas 
 CMV Citomegalovírus 
 DMSO Dimetilsulfóxido  
 DNA Ácido desoxirribonucleico 
 EBMT Sociedade Europeia para Transplante de Medula Óssea e 

Hemoterapia  
 ECP Fotoférese extracorpórea 
 EFI Federação Europeia para Imunogenética 
 EU União Europeia 
 FACT Fundação para Acreditação em Terapia Celular 
 FDA U. S. Food and Drug Administration 
 FISH Hibridização in situ por fluoroescência  
 GMP Boas práticas de produção 
 DECH Doença do enxerto contra o hospedeiro  
 HPC Célula Progenitora hematopoiética  
 HLA Antígeno leucocitário humano 
 ISCT Sociedade Internacional para Terapia Celular 
 JACIE Comitê de Acreditação– ISCT e EBMT 

MNC Célula Mononucleada 
NC   Célula Nucleada 
MSC  Células estromais mesenquimais ou célula tronco 

mesenquimal 
 QM  Gerenciamento da Qualidade   
 RBC Células Vermelhas 

 Rh Antígenos de células vermelhas do sistema Rhesus; utilizado 
no documento que refere-se somente ao antígeno Rh(D), a 
não ser se especificado  

 SOP Procedimento operacional padrão 
 SOS Síndrome de Obstrução Sinusoidal 
 EUA Estados Unidos 
   

A4 DEFINIÇÕES 
 
Acompanhamento: Estar junto, acompanhar, ou estar disponível para os 

indivíduos por meio eletrônico, mas não de forma fixa ou anexa. 
Informação registrada por escrito ou impressa que deve acompanhar 
produto de terapia celular e que deve estar selada em pacote com, ou 
alternativamente, anexo ou fixo a bolsa do produto de terapia celular.  

  
Ciclo de acreditação: O período para acreditação até data de expiração 

como estabelecido, está sujeito a mudança pelo FACT ou JACIE. 
Nesta publicação, o período é de três (3) anos para programas de 
acreditação FACT e quatro (4) anos para programas de acreditação 
JACIE.  
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Médico Assistente: Médico assistente, profissional de saúde autorizado 
pelas instituições competentes para prestar assistência à saúde por 
meio da supervisão de um médico responsável. O médico assistente 
é treinado formalmente e habilitado por autoridade competente para 
providenciar diagnóstico, terapia, e serviços de assistência à saúde e 
prevenção desde que supervisionado por médico responsável. 

 
Enfermeiro de Referência do Paciente: Profissional graduado, autorizado 

pelas instituições competentes para prestar assistência à saúde. O 
Enfermeiro de referência deve ser treinado e capacitado para prestar 
assistência ao paciente durante todas as fases do transplante de 
células progenitoras hematopoiéticas. 

 
Eventos adversos: Qualquer sinal, sintoma, anormalidade, condição não 

intencional ou desfavorável, associada a uma intervenção, podendo 
ou não ter relação causal com a intervenção, tratamento médico ou 
procedimento A reação adversa é um tipo de evento adverso.   

 
 
Reação adversa:  Resposta nociva e não intencional, suspeita ou 

demonstrada, causada pela coleta ou administração do produto de 
terapia celular ou ainda pelo próprio produto.  

 
Fixo: Adesão em contato físico com a bolsa de produto de terapia celular  
   
Alogênico: Relação biológica entre indivíduos geneticamente distintos da 

mesma espécie.  
 
Assistência Ambulatorial: Sistema de assistência planejada em que 

receptores de terapia celular em risco de neutropenia prolongada 
recebe cuidados em domicilio ou em outro local específico. Deve 
haver garantias específicas para minimizar o risco de complicações 
potencialmente fatais em decorrência do regime preparatório.   

 
Local ambulatorial: Ambiente de assistência ao paciente fora do ambiente 

de internação hospitalar.  
 
E/ou: Um ou ambos podem ser afetados ou envolvidos.  
 
Aférese: Tecnologia médica em que o sangue de um doador é separado em 

seus diversos componentes, o componente desejado é retirado e os 
componentes que restantes são devolvidos ao doador.  

 
Técnica asséptica: Práticas designada a reduzir o risco de contaminação 

microbiana de produtos de terapia celular, reagentes, amostras, 
receptores e/ou doadores.  

 
Anexo: Anexar de modo seguro às bolsas de produtos de terapia celular por 

meio de um rótulo seguro ou alternativa comparável. Qualquer 
informação que necessita ser anexada a bolsa de terapia celular pode 
ser afixada de modo alternativo.  

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

18 

Médico assistente: médico responsável por atender e supervisionar o 
cuidado prestado aos receptores da terapia celular e que atendem a 
todas as qualificações definidas nestes padrões.  

 
Auditoria: Avaliação sistemática e documentada para determinar se as 

políticas aprovadas ou procedimentos operacionais foram 
adequadamente implementados e estão sendo seguidas. 

 
Autólogo: Derivado de e destinado para o mesmo indivíduo.  
 
Calibrado: Definir se um equipamento de medição está de acordo com um 

padrão conhecido.  
 
CD34: A glicoproteína de 115 kD é expressa por 1-2% da medula óssea de 

células mononucleares, que é definido por anticorpo monoclonal 
específico (anti-CD34) utilizando terminologia do grupo padronizado 
de diferenciação.  

Terapia celular: A administração de produtos com intenção de fornecer 
células efetoras para o tratamento de doenças ou outras terapias de 
suporte 

Produto de terapia celular: Produto baseado em célula somática (Ex: células 
progenitoras hematopoiéticas mobilizadas, células mononucleares, 
células de sangue do cordão umbilical, células de estroma 
mesenquimal, células T, células natural killers) que é produzido a partir 
de doação e direcionada ao processamento e administração.  

 
Análise de quimerismo: Uma análise diagnóstica (ex., molecular, 

citogenética ou FISH) conduzida após transplante de células tronco ou 
medula óssea para detectar razão relativa de populações de células 
doadoras ou receptoras em sangue periférico e/ou medula óssea.  

 
Circular Informativa: Uma extensão de rótulos de conteúdos que incluem o 

uso de produtos de terapia celular, indicações, contraindicações, 
efeitos adversos e perigos, dosagem e recomendações de 
administração.  

 
Programa clínico: Uma equipe integrada alocada em local definido que inclui 

diretor clínico e demostra treinamento comum da equipe, protocolos, 
procedimentos operacionais padrão, sistemas de gestão de 
qualidade, análise de desfechos clínicos, e interação regular entre 
outras unidades clínicas. 

 
Coleta: Qualquer procedimento para disponibilização e rotulagem de 

produto de terapia celular independente da técnica ou fonte.  
 
Instalações de coleta: Local que disponibiliza o serviço de coleta de produtos 

de terapia celular. 
 
Competência: Habilidade de realizar adequadamente um procedimento 

específico ou atividade, de acordo com o recomendado. 
 
Queixa: Qualquer comunicação escrita, oral ou eletrônica sobre um 

problema associado com a produto de terapia celular ou com serviço 
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relacionado a coleta, processamento, armazenamento, distribuição ou 
administração de produto de terapia celular. 

 
Sangue de cordão: O sangue total, incluindo o CPH coletado dos vasos 

sanguíneos do cordão umbilical e placentário, após o cordão ter sido 
clampeado.  

 
Ação corretiva: Ação para eliminar as causas raiz de uma discrepância 

existente ou de uma situação indesejável, para prevenir a recorrência.  
Plano de Ação Corretiva: Um documento que descreve o passo-a-passo do 

plano de ação para alcançar a resolução de erros identificados. 
 
Courier/ Transporte: Indivíduo treinado e capacitado para transporte ou 

distribuição de produtos de terapia celular.  
 
Crítica: Qualidade de qualquer elemento empregado em produto de terapia 

celular na produção de mudança potencial de identificação, 
purificação, potência, ou segurança de produto de terapia celular se 
alterado ou omitido. “Elemento” inclui, mas não se limita a materiais, 
equipamentos, pessoal, documentos ou instalações. Por exemplo, 
DMSO é um reagente crítico já que a não refrigeração acarreta na 
perda das células durante o congelamento e descongelamento. Um 
documento crítico se refere a informação que está diretamente 
relacionada e pode impactar o bem-estar do doador e assistência ao 
receptor ou integridade do produto de terapia celular.  

 
Síndrome de liberação de citocinas: Uma toxicidade de antígeno não 

específico que ocorre como resultado de altos níveis de ativação 
imunológica.  

Designado: Um indivíduo com educação, experiência e especialização 
apropriada para assumir uma responsabilidade específica. A pessoa 
que nomeia o designado permanece com a responsabilidade final. 

 
 
Desvio: A ação de desviar de uma ação estabelecida ou prática aceita.  
 
 Desvio planejado: Permitido ocorrer com aprovação documentada 

como melhor curso de ação quando a adesão ao curso estabelecido 
ou prática aceita não for é viável ou possível. 

  
   Desvio não planejado: Ação de desviar de um curso estabelecido ou 

padrão aceitos sem intenção. 
 
Distribuição: Qualquer transporte ou distribuição de produto de terapia 

celular que determinado para atender aos critérios de liberação ou 
necessidades médicas urgentes. 

 
Doador: Indivíduo que é fonte de células ou tecido para produtos de terapia 

celular. 
“Advogado” do doador: Indivíduo distinto do tratamento médico do receptor 

de terapia celular cuja principal obrigação é proteger os interesses, o 
bem-estar e a segurança do doador. O “advogado” do doador pode 
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ajudar o doador a entender o processo, os procedimentos, os riscos 
potenciais e os benefícios da doação. 

 
Data efetiva: Dia em que nova versão de um documento é implementado e 

a versão anterior é recolhida ou arquivada. 
  
Registro eletrônico: Um registro ou documento que consiste em qualquer 

combinação de textos, gráficos ou outros dados que são criadas, 
armazenadas, modificados, ou transmitidos em formato digital com 
uso de computadores. 

 
 Registro eletrônico crítico: sistema de registro eletrônico sob controle 

institucional que é utilizado para substituir o papel, tomar decisões, 
realizar cálculos ou criar e armazenar informações utilizadas em 
procedimentos críticos. 

 
 
Elegível: Produto de doador de terapia celular alogênica no qual todos os 

testes de triagem de doadores foram concluídos de acordo com leis e 
regulamentos aplicáveis e que foi determinado estar livre de fator(es) 
de risco para doenças transmissíveis relevantes.  

 
Enxertia: A reconstituição da hematopoiese do receptor com células 

sanguíneas e plaquetárias de um doador. Recomenda-se que 
programas de terapia celular utilizem a definição de enxertia do 
CIBMTR, EBMT ou organização similar. 

 
Erros e acidentes: Qualquer desvio imprevisto ou inesperado dos 

regulamentos aplicáveis, padrões ou especificações estabelecidas 
que pode afetar a segurança, pureza ou potência de um produto de 
terapia celular.  

 
Estabelecer e manter: Um processo para definir, documentar por escrito 

(incluindo eletrônico), implementar, seguir, revisar, e, se necessário, 
revisar o embasamento atual.  

 
Eurocode: Identificação de código institucional (código central) e atribuição 

de código de produto, publicado e mantido pelo Eurocode -
International Blood Labelling Systems (IBLS). 

 
 
Liberação excepcional: Liberação de produto que não preencha os critérios 

específicos de quarentena ou de processo interno para distribuição 
por meio de processo de aprovação pré-definido 

 
Expansão: Aumento de uma ou mais populações celulares em sistema de 
cultivo in vitro.  
 
Fotoférese extracorpórea: Técnica de aférese em que o sangue do paciente 

é coletado através de instrumento especializado com centrifugação e 
separado em fração depletado de leucócitos (que retornam ao 
paciente sem manipulação) e camada leucoplaquetária mononuclear 
plasma enriquecido. A fração célula mononuclear enriquecido é 
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encubado com 8-metoxipsoralem na presença de radiação ultravioleta 
A (UVA), e, após finalização do procedimento retornado ao paciente. 

 
Unidade: Localização onde atividades cobertas por esses padrões são 

realizadas incluindo, mas não limitado à elegibilidade ou 
exequibilidade, coleta do produto, processamento, armazenamento, 
distribuição, emissão ou administração. 

 
Fellow: Médico que, após completar a residência, está em programa de 

treinamento de especialidade médica, geralmente em hospital ou 
ambiente acadêmico.  

 
Fresco: produto de terapia celular que nunca foi criopreservado.  

 
 
 
Boas práticas em tecido: Métodos e controles utilizados nas instalações de 

fabricação de produtos de terapias celulares para prevenir a 
introdução ou a transmissão de doenças, incluindo todos os passos 
envolvidos na coleta, triagem e testes do doador, processamento, 
armazenamento, rotulagem, embalagem e distribuição. 

 
Boas práticas de produção (BPP): Um conjunto de práticas atuais seguidas 

por entidades que produzem produtos farmacêuticos e biológicos, 
incluindo produtos de terapia celular, para assegurar que os produtos 
criados preencham as necessidades especificas para identidade, 
força, qualidade e pureza. Nos EUA, as BPPs são endossadas por 
meio do decreto 501 (B) da Lei Federal de Alimentos, Medicamentos 
e Cosméticos (21USC351). Produtos de terapia celular que são 
extensivamente manipulados ou que são utilizados com objetivo não 
homologado são exemplos de produtos controlados sob regras do 
BPP. As necessidades similares são delineadas pela União Europeia 
como EU-GMP, e em outros países como Reino Unido, Austrália, 
Canadá, e Cingapura que tem sistemas de lei igualmente bem 
desenvolvidos.  

 
 
Células progenitoras hematopoiéticas (CPH): Um produto de terapia celular 

que contém células auto-renováveis ou multipotentes, capazes de 
maturação em qualquer linhagem hematopoiética, células 
progenitoras restritas à linhagem pluripontentes, e células 
progenitoras comprometidas, independente da fonte do tecido 
(medula óssea, sangue de cordão umbilical, sangue periférico, ou 
outros).  

 
Terapia de célula progenitora hematopoiética: Administração de produto 

CPH com intenção de disponibilizar função efetora no tratamento de 
doença ou como suporte em outras terapias.  

 
Célula de efeito imune: Célula que tem diferenciação na forma capaz de 

modular ou produzir efeito à resposta imune específica.  
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Inelegibilidade: Um produto de doador alogênico de terapia celular para o 
qual todos os testes e exames foram concluídos de acordo com as leis 
e regulamentos aplicáveis e identificado fator (es) de risco para 
doenças transmissíveis relevantes.  

 
Conselho de revisão Institucional ou Comitê de Ética: Conselho ou Comitê 

estabelecido pela instituição em acordo com regulamentações de 
agências governamentais relevantes para analisar questões 
biomédicas e pesquisa comportamental que envolve seres humanos. 
É conduzida e apoiada pela instituição. 

 
ISBT 128: Padrão global para identificação, rotulagem, e transferência de 

informação de componentes de célula, tecido e órgãos.  
  
Posição chave: Categoria de trabalho com responsabilidades significantes 

pela provisão do serviço, segurança do produto e qualidade.  
 
Rótulo: material impresso ou gráfico afixado, anexado, ou acompanhando a 

bolsa ou container de produto de terapia celular. Os rótulos devem 
conter informação como definido por padrões, leis e regulamentos 
aplicáveis.  

 
Etiqueta: Material escrito, impresso ou gráfico afixado, anexado ou 

acompanhando de um recipiente ou embalagem um produto de 
terapia celular. Os rótulos devem conter as informações definidas pela 
norma aplicável, leis e regulamentos. 

 Rotulagem: O processo para criação e aplicação de etiqueta em produto de 
terapia celular, incluindo a confirmação da presença e acurácia das 
informações requeridas como definido nos padrões. 

 
*Efeito tardio: Problema de saúde que ocorre meses ou anos após o 

diagnóstico da doença ou após administração do tratamento. Efeitos 
tardios podem ser causados por doença primária ou seu tratamento e 
pode incluir problemas físicos, mentais, sociais e/ou câncer 
secundário.  

Professional de assistência à saúde licenciado: Indivíduo que completou 
programa prescrito de assistência à saúde, estudo relacionado e foi 
credenciado, registrado, ou certificado pelas autoridades aplicáveis na 
jurisdição em que executa serviços para desempenhar as funções 
dentro do escopo de prática certificado, registro ou licença. 

 
Manipulação: Procedimento(s) ex-vivo que seletivamente remove, 

enriquece, expande, ou altera funcionalmente do produto de terapia 
celular. 

 
 Minimamente manipulado: Processamento que não altera 

características biológicas relevantes das células ou tecidos. Para 
tecido estrutural, processamento que não altera a relevância das 
características originais do tecido relacionado a utilidade do tecido 
para reconstrução, reparação ou reposição.  

 
Mais do que minimamente manipulado: Processamento que não altera 
as características biológicas das    células ou tecidos. Para estrutura 
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do tecido, processamento que não altera a características relevantes 
originais do tecido relacionando a utilidade do tecido para 
reconstrução, reparo ou reposição. Os produtos que são mais do que 
minimamente manipulados são chamados na União Europeia de 
Produtos de Terapia Médica Avançada. 
 
Não manipulados: Produto de terapia celular como obtido na coleta e 
não sujeito a qualquer forma de processamento.  
 
 

Produção: Atividade que inclui, mas não se limita a qualquer ou todos os 
passos na recuperação, processamento, empacotamento, rotulagem, 
armazenagem, ou distribuição de qualquer célula humana ou produto 
baseado em tecido e/ou triagem e testagem de doador de célula ou 
tecido.  

 
Coleta de medula: Coleta de medula óssea para transplante para atingir 

reconstituição hematopoiética no recipiente ou para criação de 
produção de terapia celular. Não inclui aspiração de medula com 
intenção para objetivos diagnósticos.  

 
Gerenciamento de materiais: Processo integrado para planejamento e 

controle de todos passos na aquisição e uso de bens ou suprimentos 
(materiais) utilizados para coleta ou processamento de produtos de 
terapia celular para determinar se tais materiais são de qualidade e 
quantidade adequadas e disponíveis quando necessário. Os materiais 
do sistema de gerenciamento combinam e integram a seleção de 
material, avaliação de fornecedores, compra, expedição, 
armazenamento, distribuição, e descarte de materiais. 

 
Microbial: Relacionado à agentes infeciosos incluindo microrganismos 

bacterianos e fúngicos. 
 
Novo paciente: Individuo submetido a um tipo específico de transplante 

(alogênico, autólogo ou singênico) pela primeira vez no programa 
clínico, independente do paciente ter sido ou não tratado pelo 
programa.  

 
Ocorrência: Caso em que uma ação ou circunstância resulta em erros, 

acidentes, desvios, eventos adversos, reações adversas ou queixas. 
 
Orientações: Uma introdução para guiar no ajuste a novos ambientes, 

emprego ou atividade. 
 
Análise de desfecho: O processo pelo qual os resultados de um 

procedimento terapêutico são formalmente avaliados. 
 
Rótulo parcial na distribuição para administração: Um rótulo que, devido ao 

tamanho do recipiente do produto ou outras restrições, não contém 
todas as informações requeridas  

 
Periódico: Ocorrendo nos intervalos especificamente definido por 

organização como apropriado.  



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

24 

 
Médico em treinamento: Médico cursando um dos anos de pós-graduação 

do treinamento clínico. Pode ser referenciado como residente, fellow 
ou outra designação dependendo do local. A extensão do treinamento 
varia de acordo com a especialidade.  

 
Política: Um documento que define o escopo de uma organização, explica 

como os objetivos são alcançados e/ou servem como meios pela qual 
a autoridade pode ser delegada. 

 
Potência: A atividade terapêutica de um produto como indicado por testes 

de laboratório apropriado ou desenvolvido e controlado 
adequadamente por dados clínicos.  

 
Regime preparatório (Condicionamento): Tratamento utilizado para preparar 

o paciente para o transplante de células tronco (ex., quimioterapia, 
terapia com anticorpo monoclonal, radioterapia).  

 
Ação preventiva: Ações tomadas para eliminar a causa raiz e prevenir 

ocorrência de discrepância potencial ou outras situações indesejadas.  
 
Processo: Uma série inter-relacionada de ações, eventos ou etapas, 

direcionada por objetivos. 
 
Controle de processo: Padronização de processos a fim de produzir uma 

saída previsível. 
 
Processamento: Todos os aspectos de manipulação, criopreservação, 

embalagem, e rotulagem de produto de terapia celular independente 
da fonte, incluindo teste microbiológico, preparação para 
administração ou armazenamento e descarte. Processamento não 
inclui coleta, triagem de doador, testagem de doador, armazenamento 
ou distribuição.  

 
Unidade de processamento: Local onde se realiza atividades de 

processamento de produto de terapia celular em apoio ao programa 
clínico. Uma unidade de processamento pode ser parte da mesma 
unidade como do programa clínico ou parte de outra unidade que 
realiza tais funções por meio acordos contratuais.  

 
Identificação de produto: Título único que identifica a composição celular do 

produto de forma que pode ser diretamente ligado a unidade de 
produção ou processamento (isto é, número do protocolo, título de 
produto comercial, ou identificador único em local definido). 

 
Amostra de produto: quantidade representativa de produto removido de 

produto de terapia celular, uma alíquota.  
 
**Produtos: O ISBT 128 de produto da classe de terapia celular e definição 

(formato: tipo de célula, vírgula, fonte de células) para produtos 
coletados a partir da medula, sangue periférico, e sangue de cordão, 
como a seguir: 
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 Subcategoria 1: No código do produto será descrito a composição dos 
produtos de terapia celular. Pode ser CPH, NC, MNC. Esses produtos 
podem ser coletados para infusão direta sem manipulação adicional. 
Os CPHs podem ser manipulados, porém reteriam o nome clássico 
CPH se forem utilizados como fonte de célula progenitora 
hematopoiética. Se esses produtos realizarem modificação tal como 
criopreservação e descongelamento, a classe não será alterada, mas 
será modifica se adicionada na descrição de produto.  

 
CPH, AFERESE: Produto celular contendo células progenitoras 

hematopoiéticas obtidas por aférese.  
 
CPH, SANGUE DE CORDÃO: Produto celular contendo células 

progenitoras hematopoiéticas de sangue de cordão. 
 
CPH, MEDULA: Produto contendo células progenitoras 

hematopoiéticas da medula óssea. 
 
CPH, SANGUE TOTAL: Produto contendo células progenitoras 

hematopoiéticas do sangue total. 
 
MNC, AFÉRESE: Produto contendo células mononucleares obtidas 

por aférese. 
 
MNC, TECIDO DE CORDÃO UMBILICAL: Produto contendo células 

mononucleares derivadas de tecido de cordão umbilical.  
 
MNC, SANGUE DE CORDÃO: Produto contendo células nucleadas 

obtidas de sangue de cordão umbilical.  
 
MNC, MEDULA: Produto contendo células nucleadas derivadas da 

medula óssea.  
 
MNC, SANGUE TOTAL: Produto contendo células nucleadas obtidas 

de sangue total. 
 
PLASMA CONCORRENTE, AFÉRESE: Plasma coletado a partir de 

doador como parte de procedimento de Coleta por Aférese.  
 
Subcategoria 2: Após enumeração ou produção/processamento dos 

produtos coletados, o produto pode ser identificado por 
população celular-alvo. Estas classes de nomes são baseadas 
em população celular desejada que acredita estar presente no 
produto.  

 
CD, AFÉRESE: Produto contendo células dendríticas obtidas por 

aférese. 
 
CD, SANGUE DE CORDÃO: Produto contendo células dendríticas 

obtidas de sangue de cordão. 
 
CD, MEDULA: Produto contendo células dendríticas obtidas da 

medula óssea. 
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CD, SANGUE TOTAL:  Produto contendo células dendríticas obtidas 

da medula óssea. 
 
PRODUTO DE INVESTIGAÇÃO: produto para pesquisa que é 

acompanhada por estudo de identificação apropriada. Esta 
classe pode ser utilizada para produto específico que pode ser 
parte de um estudo de comparação cego. Produtos rotulados 
como produto investigacional que pode incluir doses diferentes 
ou pode incluir um produto ativo ou placebo. 

CÉLULAS MALIGNAS, AFÉRESE: Produto celular contendo células 
malignas obtidas por aférese. 

 
CÉLULAS MALIGNAS, MEDULA: Produto celular contendo células 

malignas obtidas da medula.    
 
CÉLULAS MALIGNAS, SANGUE TOTAL: Produto contendo células 

malignas obtidas de sangue total. 
 
MSC, SANGUE DE CORDÃO: Produto contendo células 

mesenquimais estromais derivadas de sangue de cordão.  
 
MSC, MÉDULA: Produto contendo células mesenquimais estromais 

derivadas de medula óssea.  
 
MSC, CORDÃO UMBILICAL: Produto contendo células 

mesenquimais estromais derivadas de cordão umbilical.  
 
MSC, GELEIA DE WHARTON: Produto celular contendo 

mesenquimais estromais derivadas de geleia de Wharton.  
 
CÉLULAS NK, AFÉRESE: Produto celular contendo células natural 

killers obtidas por aférese. 
 
CÉLULAS NK, SANGUE DE CORDÃO: Produto celular contendo 

células natural killers obtidas de sangue de cordão. 
 
CÉLULAS NK, MEDULA: Um produto contendo células natural killers 

obtidas de medula óssea.  
 
CÉLULAS T, AFÉRESE: Produto celular contendo células T obtidas 

por aférese. 
 
CÉLULAS T, SANGUE DE CORDÃO: Produto celular contendo 

células T obtidas de sangue de cordão. 
 
CÉLULAS T, MEDULA: Produto celular contendo células T obtidas da 

medula óssea. 
 
CÉLULAS T, SANGUE TOTAL: Um produto contendo células obtidas 

do sangue total. 
 

Teste de proficiência: Teste para avaliar a adequação de métodos de 
testagem, equipamentos e competência do pessoal na realização do 
teste.  
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Protocolo: Documento descrevendo os passos de um tratamento ou 
procedimento em detalhes suficientes de forma que possa ser 
reproduzido repetidamente sem variação. 

 
Pureza: Liberdade relativa no produto finalizado e não prejudicial ao 

receptor ou deletério ao produto.  
 
Qualificação: O estabelecimento de confiança do equipamento, suprimento 

e funções de reagentes consistentes com os limites estabelecidos.  
 
 
Pessoa qualificada: Pessoa que recebeu treinamento, que é experiente e 

tem competência documentada na atividade designada.  
 
Qualidade: Conformidade do produto ou processo com especificações pré-

estabelecidas ou padrões. 
 
Garantia de qualidade: Ações, planejadas e realizadas, para disponibilizar 

confiança que todos os sistemas e Itens que influenciam a qualidade 
do produto ou serviço estão funcionando conforme esperado ou 
excedendo as expectativas individuais e coletivas. 

 
Avaliação da qualidade: As Ações, planejadas e realizadas para avaliar 

todos os sistemas e elementos que influenciam a qualidade de um 
produto ou serviço. 

 
Auditoria de qualidade: Uma inspeção documentada e a revisão das 

atividades de gestão da qualidade de uma instituição para verificar, 
examinar e avaliar evidências objetivas, grau de conformidade com os 
aspectos do programa de qualidade em revisão. 

 
Controle de qualidade: Um componente do programa de gestão da 

qualidade que inclui as atividades e controles utilizados para 
determinar a acurácia e confidencialidade da equipe do 
estabelecimento, equipamentos, reagentes e operações na produção 
de produtos de terapia celular, incluindo testes e liberação de 
produtos.  

 
Melhoria da qualidade: As ações, planejadas e realizadas para implementar 

mudanças destinadas a melhoria da qualidade de um produto ou 
processo. 

 
Gestão de qualidade: Integração de avaliação de qualidade, garantia, 

controle e melhoria nas atividades de terapia celular. 
 
Plano de gestão de qualidade: Documento escrito que descreve os sistemas 

estabelecidos para implementar o programa de gestão de qualidade. 
 
Programa de gestão de qualidade:  Um sistema abrangente de avaliação e 

garantia, controle e melhoria de qualidade de uma organização. O 
programa de gestão de qualidade é designado para prevenir, detectar 
e corrigir deficiências que pode afetar adversamente a qualidade do 
produto de terapia celular ou aumentar o risco de contaminação, ou 
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transmissão de doenças transmissíveis. Pode também ser 
referenciado por outros termos.  

   
Quarentena: A identificação ou armazenamento de produto de terapia 

celular em área fisicamente separada e claramente identificada para 
este uso, ou por meio de outros procedimentos tal como designação 
automática para prevenir a liberação inapropriado de tal produto. Além 
disso, refere-se à armazenagem segregada de produtos conhecidos 
por conter agentes de doenças infeciosas, visando reduzir 
possibilidade de contaminação.  

 
Registros: Organização responsável pela coordenação de busca de 

doadores não-relacionados de produto de terapia celular (incluindo 
sangue de cordão) para um potencial receptor. 

 
Registro: Evidência documentada de que atividades foram realizadas ou os 

resultados foram alcançados. Um registro não existe até que a 
atividade tenha sido executada. 

Registros: Organização responsável pela coordenação de busca de 
doadores não-relacionados de produto de terapia celular (incluindo 
sangue de cordão) para um potencial receptor. 

 
Liberação: Remoção de um produto do status quarentena, ou em processo, 

quando ele atende aos critérios especificados. 
 
Critérios de liberação: Os requisitos que devem ser alcançadas antes do 

produto de terapia celular sair o controle do Serviço de coleta ou 
processamento. 

 
Segurança: Liberdade relativa aos efeitos prejudiciais às pessoas ou 

produtos. 
 
Shipping/Distribuição: O ato físico de transferir produto de terapia celular 

internamente ou entre as instituições. Durante a distribuição de 
produto, o controle de distribuição ou recebimento deve ser atribuído 
ao pessoal treinado nas instalações.  

 
   
Síndrome de Obstrução Sinusoidal (SOS): Uma forma distintiva e 

potencialmente fatal de lesão hepática que ocorre 
predominantemente, se não apenas, após a exposição a drogas ou 
toxinas; anteriormente conhecida como doença veno-oclusiva (VOD)).  

 
Procedimento Operacional Padrão (POP): Um documento que descreve em 

detalhes o processo ou passos cronológicos para cumprir uma 
atividade específica. Também referenciado como instruções de 
trabalho. Um POP é mais específica do que uma política.  

 
Manual de Procedimentos de Operacionais Padrão (POP): Uma compilação 

de políticas e Procedimentos com instruções escritas detalhadas, 
necessárias para realizar os procedimentos. O manual POP pode 
estar em formato eletrônico ou impresso. 
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Padrões: A edição atual do FACT-JACIE – Padrões Internacionais para 
Coleta, Processamento e Administração de Produto de Terapia 
Celular, que pode ser referenciado como “esses padrões” ou “os 
padrões”.   

 
Armazenamento: Armazenar um produto de terapia celular para futuro 

processamento, distribuição ou administração. 
 
Elegibilidade: Doador ou receptor elegível refere-se as questões que 

relatam a saúde geral do doador ou receptor para realização de 
procedimento de coleta ou terapia. 

 
Singênico: A relação biológica entre gêmeos idênticos. 
 
População de célula alvo: Uma população de células que se espera que seja 

afetada por uma ação ou que se acredita ser o principal responsável 
por uma determinada atividade. 

Produção terceirizada: Terceirização de parte ou todo processo de produção 
do produto de terapia celular 

 
Tempo de coleta: Tempo do dia onde ocorre o fim do procedimento de coleta 

de produto de terapia celular. 
 
Rastreamento: Acompanhamento do histórico de um processo, produto ou 

serviço pela revisão de documentos.  
 
Rastreabilidade: Habilidade de rastrear qualquer produto em todos os 

estágios de coleta, processamento e administração de atividades, de 
modo que as tarefas possam ser rastreadas em um passo anterior e 
um passo posterior em qualquer momento da cadeia de suprimento.  

 
Rastrear: Acompanhar o processo ou produto do início ao fim.  
 
Transplante: A administração de HPC alogênico, autólogo ou singênico com 

intenção de providenciar enxerto transitório ou permanente em 
suporte de terapia da doença. 

  
Transporte: Ato físico de transferir produto de terapia celular dentro ou entre 

instituições/instalações. Durante o transporte de produto deve-se 
manter o controle por pessoa treinado em transporte e recebimento. 

 
Único: ser único, ter uso ou objetivo único. 
 
Identificador único: Sequência numérica ou alfanumérica utilizada para 

designar um tipo de produto de terapia celular com confiança razoável 
que não será utilizada para outra finalidade.  

 
Necessidades médicas urgentes: Uma situação em que não existe um 

produto de terapia celular comparável disponível e o receptor tem risco 
de óbito ou morbidade grave no caso de não recebimento do produto 
de terapia celular. 
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Validação: Confirmação por exame e provisão de evidência objetiva que 
necessidades particulares que possam ser consistentemente 
preenchidas. O processo é valido por estabelecer evidência objetiva 
de que processo produz produto de terapia celular que preencha 
especificações predeterminadas. 

 
Verificação: A confirmação da acurácia de algo ou de necessidades 

específicas tem sido preenchidas. 
 
Tipo de verificação: Tipagem HLA realizado em amostra coletada 

independentemente com objetivo de verificar concordância da 
tipagem HLA inicialmente realizada. Corcordância não requer níveis 
idênticos da resolução para esses dois tipos de tipagem, mas requer 
duas designações consistente uma com a outra.  

 
Viabilidade: células vivas como definido por exclusão de coloração, 

citometria de fluxo ou cultura de célula progenitora.  
 
Escrito: Documentação em formato legível 
 
*Parte da definição que pode ser localizada no Instituto Nacional de 
Câncer no National Institute of Health´s NCI Dictionary of Cancer em 
http://www.cancer.gov/dictionary?CdrID=390292 
  
**Tais definições são da data da publicação e uso da terminologia atual 
como consta no ISBT 128 Padrão Terminológico para Descrições de 
Produto de Sangue, Terapia Celular, eTecido. Disponível em: 
www.iccbba.org> Subject Area>Cellular Therapy >Standard Terminology. 
 
 
  

http://www.cancer.gov/dictionary?CdrID=390292
http://www.iccbba.org/
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PROGRAMA DE PADRÕES CLÍNICOS 

PARTE B 

 

B1 Geral 

 B2 Unidade Clínica 

 B3 Pessoal 

 B4 Gestão de qualidade 

 B5 Políticas e Procedimentos Operacionais Padrão 

 B6 Seleção, avaliação e Gerenciamento de doador alogênico e autólogo    
 B7 Assistência ao Receptor 

 B8 Pesquisa Clínica 

 B9 Gerenciamento de dados 

 B10 Registros 
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PART B: PADRÕES DE PROGRAMA CLÍNICO 
B1: GERAL 

 

B1.1 O programa clínico deve consistir de equipe médica integrada que 
incluí diretor do programa clínico, alocado em local definido. 

 
B1.1.1 O programa clínico deve demonstrar treinamento comum 

aos colaboradores, protocolos, procedimentos operacionais 
padrão, sistema de gestão de qualidade, análise de 
desfechos clínicos e interação regular entre todas as 
unidades. 

 

B1.2 O programa clínico deve utilizar as instalações de coleta e 
processamento de células que atendem aos padrões FACT-
JACIE e suas interações 

B1.2.1 Se programa clínica ou unidade intermediária recebe 
produtos de terapia celular diretamente de terceiros, as 
seguintes responsabilidades devem ser definidas, no mínimo, 
por meio de contrato: 

 
 

B1.2.1.1 Rastreabilidade e cadeia de custódia para produtos de 
terapia celular.  

 
B1.2.1.2 Armazenamento e distribuição de produto de terapia 

celular. 
 
B1.2.1.3 Verificação da identificação de produto de terapia 

celular.  
 
B1.2.1.4 Revisão e verificação de especificações de produtos 

disponibilizado pelo fabricante, se aplicável.  
 
B1.2.1.5 Acesso prontamente disponível a um resumo dos 

documentos utilizados para identificar elegibilidade de 
doadores alogênicos. 
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B1.2.1.6 Evidência documentada de triagem e testes de 
elegibilidade de doadores alogênicos  de acordo com 
regras e diretrizes aplicáveis.  

 

B1.3 Programa clínico deve seguir todas as leis e diretrizes aplicáveis. 
  
 

B1.3.1 O programa clínico deve ser credenciado, registrado ou 
acreditado como exigido pelas autoridades governamentais 
apropriadas para realização das atividades. 

 

 

B1.4 O Programa Clínico deve ter uma equipe designada de 
transplante que inclui diretor do programa clínico, gerente de 
qualidade e pelo menos um (1) médico transplantador adicional. 
A equipe de transplante indicada deve estar atuando no local  e 
realizando terapia celular r por pelo menos doze (12) meses antes 
da acreditação inicial e em cada ciclo de certificação. 

 

 

B1.5 O Programa Clínico deverá estar de acordo com a tabela de 
número mínimo de novos pacientes para acreditação, anexo I. 
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B2: UNIDADE CLÍNICA  

 

B2.1 Deve haver uma unidade de internação designada, em localização 
apropriada, espaço e design adequados que minimizem a 
contaminação microbiana pelo ar. 

 

 

B2.2 Deve haver uma área designada de atendimento ambulatorial 
para proteger o paciente da transmissão de agentes infecciosos 
e que permita, quando necessário, isolamento apropriado do 
paciente; exame e avaliação confidenciais; administração de 
fluidos intravenosos, medicamentos e/ ou hemocomponentes. 

 

 

B2.3 Quando  o regime preparatório, a administração de produtos de 
terapia celular ou cuidados iniciais pós-transplante são fornecidos 
em ambiente ambulatorial, deve-se designar área com localização 
e espaço apropriada para reduzir o risco de contaminação 
microbiana pelo ar. 

 

 

B2.4 O programa clínico deverá registrar a limpeza e sanitização das 
instalações e manutenção de ordem suficiente para alcançar 
condições adequadas para as operações. 

 

 

B2.5 Deve haver equipamentos e materiais adequados para os 
procedimentos realizados.  
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B2.6 Deve haver provisão para pronta avaliação e tratamento por 
médicos assistentes, disponíveis 24h/dia. 

 

B2.7 Deve-se disponibilizar acesso aos serviços de unidade de terapia 
intensiva ou serviços de emergência.. 

 

 

B2.8 Deve haver diretrizes por escrito para comunicação, 
monitoramento e triagem ou transferência do paciente para 
unidade de terapia intensiva ou equivalente, quando apropriado. 

 

 

B2.9 Deve haver diretrizes por escrito para comunicação entre o 
programa clínico e unidade de coleta ou registro para manejo de 
complicações relacionadas a coleta.  

 

 
 
B2.10 Haverá a supervisão de médicos assistentes se médicos 

generalistas e médicos em treinamento prestarem cuidados para 
pacientes em terapia celular. O escopo da responsabilidade dos 
generalistas ou deve ser definido.  

 

B2.11 A farmácia deve estar 24h disponível para fornecer medicações 
necessárias para a assistência do paciente em terapia celular.  
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B2.11.1 As farmácias devem providenciar acesso imediato aos 
medicamentos adequados para tratamento das 
complicações esperadas da terapia celular, incluindo 
síndrome de liberação de citocinas.  

 

B2.12 Deve haver acesso para suporte renal sob a orientação de 
nefrologistas e equipe treinada.  

 

B2.13  Deve haver disponibilidade de 24 horas de produtos sanguíneos 
irradiados ou CMV apropriados,  necessários para assistência  de 
receptores de terapia celular..  

 

B2.14 Programas clínicos que realizam transplante alôgenico devem 
utilizar testes laboratoriais de HLA que são capazes de realizar 
tipagem em média e alta resolução baseada em DNA e são 
adequadamente acreditados pela Sociedade Americana para 
Histocompatibilidade e Imunogenética (ASHI), Federação 
Europeia de Imunogenética (EFI) ou outras organizações 
acreditadas que disponibilizam serviços histocompatíveis 
apropriados para pacientes transplantados com uso de terapia 
celular. .  

 
B2.15 Testes de quimerismo devem ser conduzidos em laboratórios 

acreditados para técnicas utilizadas. 

 

B2.16 O programa clínico deve ser operados de modo a minimizar  os 
riscos para a saúde e garantir a segurança dos colaboradores, 
receptores, doadores, visitantes e voluntários. 
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B2.17 O programa clínico deve possuir um manual de segurança escrito 
que inclui instruções para ação em caso de exposição, conforme 
aplicável, à nitrogênio líquido, doença transmissível e a riscos 
químicos, biológicos ou radiológicos.  

 

 

B2.18 Todos os resíduos gerados pelas atividades do programa clínico 
devem ser descartados de modo a minimizar qualquer risco para 
os colaboradores e meio ambiente, de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis.  

 

 

B2.19 Luvas e vestuários de proteção devem ser utilizados no manuseio 
de amostras biológicas. Tal vestuário de proteção não deve ser 
utilizados fora da área de trabalho. 

 

 

B3: PESSOAL 

 

B3.1 DIRETOR DO PROGRAMA CLÍNICO  
 

B3.1.1 O diretor de programa clínico deve ser médico, 
adequadamente credenciado e aprovado nos órgãos 
competentes da jurisdição onde o programa clínico está 
localizado e deve possuir grau de especialista em uma (1) 
ou mais das seguintes especialidades: hematologia, 
oncologia , imunologia, ou oncologia/hematologia pediátrica. 
Um médico treinado, antes dos requisitos para a 
especialidade, pode atuar como diretor de programa clínico 
caso tenha experiência comprovada por mais de 10 anos em 
transplante de HPC.   
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B3.1.2 O diretor de programa clínico deve ter 2 anos de experiência 
como assistente responsável lpelo manejo clínico direto dos 
pacientes submetidos a transplantes de HPC em ambientes 
de internação e ambulatorial.  

 
 
B3.1.3 O diretor de programa clinico deverá ser responsável pelas 

operações clínicas e administrativas, incluindo adesão aos 
padrões, diretrizes e regulamentos aplicáveis.  

 
 
B3.1.4 O diretor de programa clinico deve ser responsável por todos 

os Itens relacionados ao formato do programa clinico 
incluindo gestão da qualidade, seleção e assistência aos 
receptores e doadores, coleta e processamento de células, 
sejam serviços internos ou contratados. 

 
 
B3.1.5 O diretor do programa clinico deve supervisionar o cuidado 

médico prestado por todos os membros do programa clínico.  
 

B3.1.5.1 O diretor do programa clínico ou profissional designado 
será responsável em verificar o conhecimento e 
habilidades dos membros do programa clínico pelo 
menos uma vez por ciclo de acreditação.  

 
B3.1.6 O diretor de programa clínico deverá participar anualmente 

de no mínimo 10 horas de atividades educacionais 
relacionadas a terapia celular. 

 
B3.1.6.1    A educação continuada deve incluir, porém não se 

limitar, à atividades relacionadas ao campo de 
transplante de HPC.  

 

B3.2 MÉDICOS ASSISTENTES 
 

B3.2.1 Médicos assistentes devem estar adequadamente 
registrados para prática da medicina na jurisdição do 
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programa clínico e deve ser especialista certificado ou 
treinado em uma (1) das seguintes especialidades: 
hematologia, oncologia , imunologia ou 
hematologia/oncologia pediátrica.  

 
 

B3.2.1.1 Os programas clínicos que realizam  transplante em 
adultos devem ter pelo menos (1) médico assistente 
certificado como especialista em hematologia, 
oncologia  ou imunologia.  

 
 
B3.2.1.2  Os programas clínicos que realizam  transplantes 

pediátricos devem ter pelo menos (1) médico assistente 
que foi certificado como especialista em 
hematologia/oncologia pediátrica ou imunologia 
pediátrica.  

 
 

B3.2.2 Médicos assistentes devem participar no mínimo de 10 
horas/ano de atividades educacionais  relacionadas a terapia 
celular.  

 
 

B3.2.2.1     Educação continuada deve incluir, mas não limitar às 
atividades educacionais relacionadas ao campo de 
transplante de HPC.  

 

B3.3 TREINAMENTO PARA DIRETORES DO PROGRAMA CLÍNICO 
E MÉDICOS ASSISTENTES  

 
B3.3.1 Médicos assistentes devem ter no mínimo 1 ano de 

treinamento supervisionado no manejo de transplante tanto 
em ambiente internação quanto em ambiente ambulatorial. 

 
B3.3.2 O treinamento e competência clínica deve incluir o manejo 

de receptores de transplante autólogo e/ou alogênico, 
conforme aplicável. 
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B3.3.3 Os diretores do programa clínico e médicos assistentes 

devem ser avaliados anualmente em relação as suas 
competências.  

 
B3.3.4  Diretores do programa clínico e médicos assistentes devem 

receber treinamento específico em cada um das seguintes 
áreas, conforme aplicável nos serviços do programa clínico:  

 
B3.3.4.1 Indicações para transplante HPC alogênico e autólogo. 

                                 
                                 B3.3.4.2        Seleção de receptores e regimes 
preparatórios apropriados. 

 
B3.3.4.3 Seleção, avaliação e gerenciamento de doadores.  
 
B3.3.4.4 Consentimento Informado para o doador e receptor. 
 
B3.3.4.5 Administração de regimes preparatórios.  
 
B3.3.4.6 Administração dos fatores de crescimento para 

mobilização de HPC e para reconstituição de células 
hematopoiéticas pós transplante. 

B3.3.4.7 Administração de produto de terapia celular e 
gerenciamento do paciente. 

 
B3.3.4.8 Manejo de neutropenia febril  
 
B3.3.4.9 Diagnóstico e tratamento de complicação pulmonares 

infecciosas e não infeciosas, relacionadas ao 
transplante.. 

 
B3.3.4.10      Diagnóstico e tratamento de doenças fúngicas. 
 
B3.3.4.11 Diagnóstico e tratamento da síndrome de obstrução 

sinusoidal e outras causas de disfunção hepática. 
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B3.3.4.12 Manejo de trombocitopenia e sangramento, 
incluindo reconhecimento de coagulação intravascular 
disseminada. 

 
B3.3.4.13 Manejo de cistite hemorrágica. 
 
B3.3.4.14 Manejo da transfusão sanguínea. 
 
B3.3.4.15 Uso de componentes sanguíneos irradiados. 
 
B3.3.4.16 Manejo de mucosite, náusea e vômito.  
 
B3.3.4.17 Monitoramento  e gerenciamento da dor.  
 
B3.3.4.18 Síndrome da liberação de citocina.  
 
B3.3.4.19 Síndrome da lise tumoral e síndrome da ativação de 

macrófagos.   
 
B3.3.4.20 Toxicidade neurológica.   
 
B3.3.4.21 Disfunção cardíaca.  
 
B3.3.4.22 Disfunção renal.  
 
B3.3.4.23 Desconforto respiratório.  
 
B3.3.4.24 Anafilaxia.   
 
B3.3.4.25 Processos infeciosos e não infecciosos. 
 
B3.3.4.26 Diagnóstico e gerenciamento da falha de enxertia de 

HPC. 
 
B3.3.4.27 Diagnóstico e tratamento de imunodeficiências e 

infecções oportunistas. 
 
B3.3.4.28 Avaliação de desfecho pós transplante de terapia 

celular. 
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B3.3.4.29 Avaliação dos efeitos tardios em  terapia celular.  
 
B3.3.4.30 Documentação e relporte para pacientes em 

protocolos experimentais; 
 
B3.3.4.31 Regulamentações  aplicáveis e responsabilidades 

de reporte de eventos adversos.  
 
B3.3.4.32 Cuidados paliativos e no final de vida.  
 
B3.3.4.33 Assistência ao receptor e doador especifica por 

idade.  
 
B3.3.5 O Treinamento clínico específico adicional e competência 

requerida para médicos em programas clínicos requerendo 
acreditação para transplante alogênico de HPC deve incluir: 

 
B3.3.5.1 Identificação, avaliação e seleção de fonte HPC, 

incluindo uso de registros de doadores. 
 
B3.3.5.2 Determinação de elegibilidade de doadores.  
 
B3.3.5.3 Metodologia e implicações da tipagem de HLA.  
 
B3.3.5.4 Manejo de pacientes recebendo produtos HPC ABO 

incompatíveis. 
 
B3.3.5.5 Diagnóstico e tratamento da DECH aguda.  
 
B3.3.5.6 Diagnóstico e tratamento da DECH crônica.  
 

B3.3.6          Médicos assistentes devem ter conhecimento sobre os 
seguintes procedimentos:  

  
B3.3.6.1 Procedimento de Coleta por Aféreses.  
 
B3.3.6.2 Procedimento de coleta de medula óssea.  
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B3.3.6.3 Processamento de produto de terapia celular. 
  
B3.3.6.4 Criopreservação de produto de terapia celular.  
 
B3.3.6.5 Lavagem e diluição de produtos de terapia celular.  
 
B3.3.6.6 Procedimento de administração de produto de terapia 

celular.  
 
B3.3.6.7 Fotoferese extracorpórea para DECH.  

 

B3.4 MÉDICOS EM TREINAMENTO   
 

B3.4.1 Médicos em treinamento devem ser credenciados para 
prática e habilitados nos órgãos competentes da jurisdição 
onde o programa clínico está localizado, sendo seu escopo 
de prática limitado aos parâmetros do treinamento que 
recebeu e para quais é licenciado; sua prática deve ser 
supervisionados apropriadamente.  

 
B3.4.2 Médicos em treinamento devem receber formação 

específica e desenvolver competência nas habilidades 
relacionadas ao transplante, incluídas, mas não limitadas, 
àquelas listadas em  B3.3.4 e B3.3.5.  

 

B3.6 EQUIPE DE TRANSPLANTE CLÍNICO  
 

B3.6.1 Programas clínicos que realizam transplante pediátrico 
devem possuir equipe de transplante treinada no manejo de 
receptores pediátricos.  

 
B3.6.2 O programa clínico deve ter acesso aos médicos 

credenciados, treinados e competentes em coleta de medula 
e uso de uma unidade de coleta de medula que atenda a 
estes padrões. 
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B3.6.3 O programa clínico deve possibilitar acesso aos médicos 

credenciados, treinados e competentes em coleta de produto 
de terapia celular por aférese e uso de  uma unidade de 
Coleta por Aférese que atenda a estes padrões.. 

 

B3.7 ENFERMEIROS 
 

B3.7.1 O programa clínico deve ter enfermeiros formalmente 
treinados e experientes em gerenciamento de pacientes que 
recebem terapia celular. 

 
B3.7.2 Programas clínicos que tratam de pacientes pediátricos, 

devem ter enfermeiros formalmente treinados e experientes 
em gerenciamento de pacientes pediátricos que recebem 
terapia celular. 

 
B3.7.3 Enfermeiros devem receber treinamento específico para 

manter competência e habilidade nas práticas rotineiras, 
incluindo:  

 
B3.7.3.1 Assistência ao paciente Onco/Hematológico, incluindo 

visão geral do processo terapêutico.  
 
B3.7.3.2 Administração de regimes preparatórios.  
 
B3.7.3.3 Administração de produtos sanguíneos, fatores de 

crescimento, produtos de terapia celular e outros 
terapias de suporte. 
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B3.7.3.4 Intervenções assistenciais para manejo de 
complicações na terapia celular, incluindo, mas não 
limitada a, síndrome de liberação de citocina, síndrome 
da lise tumoral, disfunção cardíaca, desconforto 
respiratório, toxicidade neurológica, síndrome de 
ativação de macrofagos, disfunção renal e hepática, 
coagulação intravascular disseminada, anafilaxia, 
neutropenia febril , processos infecciosos e não 
infeciosos, mucosite, náusea e vômito, manejo da dor.  

 
B3.7.3.5 Reconhecimento de complicações de terapia celular e 

emergências que requerem notificação rápida da 
equipe de transplante.  

 
B3.7.3.6 Cuidados paliativos e de fim de vida.  
  

B3.7.4 Deve haver procedimentos operacionais padrão e diretrizes 
para procedimentos de enfermagem, incluindo, mas não 
limitado à: 

 
B3.7.4.1 Cuidado com receptores imunocomprometidos. 
 
B3.7.4.2  Considerações especificas à idade.  
 
B3.7.4.3 Administração de regimes preparatórios.  
 
B3.7.4.4 Administração de produtos de terapia celular.  
 
B3.7.4.5 Administração de produtos sanguíneos.  
 
B3.7.4.6 Cuidados com acesso venoso central.  
 
B3.7.4.7 Detecção e gerenciamento de complicações de terapia 

com células imune efetora, incluindo, mas não limitado 
àqueles listados em B3.7.3.4. 

 
B3.7.5 Deve haver um adequado número de enfermeiros com 

experiência  no cuidado à receptores de transplante. 
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B3.7.6 Deve haver uma relação enfermeiro/receptor satisfatória para 
gerenciar a gravidade do estado clínico dos receptores.

 
B3.8 FARMACÊUTICOS 
 

B3.8.1 Farmacêuticos devem ser licenciados para exercer a prática 
de acordo com a jurisdição do programa clínico e deve-se 
limitaro escopo da prática dentro dos parâmetros de seu 
treinamento e formação.  

 
B3.8.2  Treinamento e conhecimento de farmacêuticos designados 

devem incluir: 
 

B3.8.2.1  Cuidado ao paciente onco/hematológico, incluindo o 
processo de terapia celular. 

 
B3.8.2.2 Eventos adversos incluindo, mas não limitada a, 

síndrome da liberação de citocinas e toxicidades 
neurológicas.  

 
B3.8.2.3 Monitoramento de terapia medicamentosa, incluindo, 

mas não limitada a, agentes anti-infeciosos, agentes 
imunossupressores, anticonvulsivantes e 
anticoagulantes. 

 
B3.8.2.4 Monitoramento para e reconhecimento de interações  

medicamento/medicamento e medicamento/alimentos 
e modificações de dose necessárias. 

 
B3.8.2.5  Reconhecimento de medicações que requerem 

ajuste pordisfunção orgânica.. 
 

B3.8.3 Farmacêuticos designados devem estar envolvidos no 
desenvolvimento e implementação de documentos 
controlados relacionados ao gerenciamento farmacêutico de 
receptores de terapia celular. 
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B3.8.4  Farmacêuticos designados devem participar em um mínimo 
de 10 horas/ano de atividades educacionais relacionadas ao 
terapia celular. 

B3.8.4.1 Educação continuada deve incluir, mas não estar 
limitada a ,  atividades relacionadas ao campo de 
transplantes de HPC,  síndrome da liberação de 
citocina e toxicidades neurológicas resultantes de 
terapias celulares. 

 

B3.9 MEDICOS ESPECIALISTAS   
 

B3.9.1 O programa clínico deve ter acesso à  médicos especialistas 
treinados e certificados e/ou grupos especialistas de 
disciplinas chaves que são capazes de auxiliar no 
gerenciamento de receptores e doadores que necessitam de 
cuidados médicos, incluindo, mas não limitado a: 

 
B3.9.1.1 Cirurgia. 
 
B3.9.1.2 Pneumologia.  
 
B3.9.1.3 Cuidados Intensivos. 
 
B3.9.1.4 Gastroenterologia.  
 
B3.9.1.5 Nefrologia.  
 
B3.9.1.6 Infectologia. 
 
B3.9.1.7 Cardiologia.  
 
B3.9.1.8 Patologia.  
 
B3.9.1.9 Psiquiatria.  
 
B3.9.1.10 Radiologia.  
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B3.9.1.11 Radioterapia com experiência em campos amplos 
(ex, corporal total ou linfoide total) protocolos de 
tratamento de irradiação se a radioterapia for 
administrada.  

 
B3.9.1.12 Hemotransfusão.  
 
B3.9.1.13 Neurologia.  
 
B3.9.1.14 Oftalmologia.  
 
B3.9.1.15 Ginecologia/Obstetrícia.  
 
B3.9.1.16 Dermatologia.  
 
B3.9.1.17 Cuidados paliativos e de fim de vida. 

B3.9.2 Um Programa clínico que trate de  doadores e receptores 
pediátricos  deve ter médicos especialistas , conforme 
definido em B3.9.1, qualificados para manejo de pacientes 
pediátricos. 

 

 

B3.10 GERENTE DA QUALIDADE  
 

B3.10.1 É necessário um gerente de qualidade no programa clínico 
para estabelecer e manter os sistemas de revisão, 
modificação e aprovação de todas as políticas e 
procedimentos operacionais padrão, com intenção de 
monitorar a conformidade com os  os padrões ou 
desempenho do programa clínico.  

 
B3.10.2 O gerente de qualidade do programa clínico deve possuir 

estrutura de reporte independente da fabricação de produtos 
de terapia celular.  

 
B3.10.3 O gerente de qualidade do programa clínico deve participar 

anualmente de no mínimo 10 horas de atividades 
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educacionais relacionadas a terapia celular e gestão de 
qualidade. 

 
B3.10.3.1 Educação continuada deve incluir, mas não se limitar 

a, atividades relacionadas ao campo de transplante 
HPC. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

B3.11 EQUIPE  DE SERVIÇOS DE SUPORTE 
 

B3.11.1 O programa clínico deve ter 1 ou mais colaboradores 
designados,com treinamento e formação educacional 
apropriadapara cuidado ao receptor: avaliação pré-
transplante, tratamento, seguimento e assistência pós 
transplante. A equipe designadaincluir deve incluir: 

 
B3.11.1.1 Nutrição. 
 
B3.11.1.2 Serviço Social.  
 
B3.11.1.3 Psicologia.  
 
B3.11.1.4 Fisioterapia. 
 
B3.11.1.5 Serviço de Gerenciamento de dados, com equipe 

suficiente coforme B9.  
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B4: GESTÃO DA QUALIDADE 

 

B4.1 Deve haver um programa de gestão de qualidade geral que 
incorpora dados de desempenho chave de gestão de qualidade 
da clínica, coleta e processamento. 

 
 
B4.1.1 O diretor de programa clínico ou designado deve ter 

autoridade e responsabilidade  para assegurar que o 
programa de gestão de qualidade seja efetivamente 
estabelecido e mantido. 

 

 

B4.2 O programa clínico deve estabelecer e manter  um plano de 
gestão de qualidade escrito. 

 
 

B4.2.1 O diretor do programa clínico ou pessoa designada deve ser 
o responsávelpelo plano de gestão de qualidade. 

 

 

B4.3 Plano de gestão de qualidade deverá incluir, ou resumir e 
referenciar, um organograma de posições chaves e funções no 
programa de terapia celular, incluindo clínica, coleta e 
processamento. 

 
B4.3.1 Plano de gestão de qualidade deverá incluir descrição de 

como tais posições interagem para implementar atividades 
de gestão de qualidade. 
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B4.4 Plano de gestão de qualidade deverá incluir, ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrão 
abordando requisitos para cada posição chave no programa 
clínico. Os requisitos deverão incluir no mínimo:  

 
B4.4.1 Descrição de cargo atual para todos os colaboradores.  
 
B4.4.2 Um sistema para documentar os seguintes itens, para todos 

os colaboradores: 
 

B4.4.2.1 Qualificações iniciais.  
 
B4.4.2.2 Orientação de novos colaboradores.  
 
B4.4.2.3 Treinamento inicial, competência e retreinamento, 

quando aplicável,lpara todos procedimentos realizados.  
 
B4.4.2.4 Competência continuada para cada função crítica 

realizada e avaliada, no mínimo, anualmente. 
 
B4.4.2.5 Educação continuada. 

 

B4.5 Plano de gestão de qualidade deverá incluir, ou resumir e 
referenciar um sistema compreensivo para controle de 
documentos.  

 
B4.5.1 Deve haver identificação dos tipos de documentos que são 

considerados críticos e estar conforme com os requisitos do 
sistema de controle de documentos. Documentos 
controlados devem incluir no mínimo:  

 
B4.5.1.1 Políticas, protocolos, procedimentos operacionais 

padrã, e diretrizes.  
 
B4.5.1.2 Planilhas. 
 
B4.5.1.3 Formulários. 
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B4.5.1.4 Rótulos. 
 
B4.5.2 Há necessidade de políticas ou procedimentos operacionais 

padrão para desenvolvimento, aprovação, implementação, 
distribuição, revisão e arquivamento de todos os 
documentos.  

 
B4.5.3 O sistema de controle de documento deve incluir:  
 

B4.5.3.1 Um formato padrão para documentos críticos..  
 
B4.5.3.2 Atribuição de identificador numérico ou alfa numérico e 

título para cada documento e versão de documento 
regulamentada no  sistema. 

 
B4.5.3.3 Sistema para aprovação de documento, incluindo data 

de aprovação, assinatura de aprovação individual, e 
data efetiva. 

 
B4.5.3.4 Sistema para proteger documentos controlados de 

modificação acidental ou não autorizada. 
 

B4.5.3.5 Revisão de documentos controlados, cada 2 anos, no 
mínimo.  

 
B4.5.3.6 Sistema para controle de alteração dodocumento que 

inclui a descrição de alteração, número da versão, 
assinatura de aprovação individual, data de aprovação, 
comunicação ou treinamento nas alterações conforme 
aplicáveis, data de efetivação e data de arquivamento.  

 
B4.5.3.7 Arquivamento de documentos controlados, inclusive 

datas de uso e sua sequência histórica, por no mínimo 
de 10 anos a partir do arquivamento ou de acordo com 
política governamental ou institucional, o que for mais 
longo. 

 
B4.5.3.8 Sistema para recolhimento de documentos obsoletos 

para prevenir uso não intencional.  
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B4.6 Plano de gestão de qualidade deverá incluir, ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrão 
abordando para o estabelecimento e manutenção de acordos.  

 
B4.6.1 Acordos devem ser estabelecidos com partes externas que 

prestam serviços críticos que podem afetar a qualidade e 
segurança de produtos de terapia celular ou a saúde e 
segurança do doador ou receptor.  

 
 

B4.6.2 Acordos devem incluir a responsabilidade da parte externa 
que executa qualquer passo na coleta, processamento, 
teste, armazenamento, distribuição ou administração para 
manter as acreditações necessárias e a conformidade com 
leis e regulamentos aplicáveis  a esses padrões.  

 
B4.6.3 Acordos devem ser datados e revisados regularmente, no 

mínimo a cada 2 anos.  

 

B4.7 Plano de gestão de qualidade deve incluir, ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões para 
documentação e revisão de análise de desfecho e eficácia de 
produto de terapia celular para verificar se os procedimentos em 
uso fornecem consistentemente um produto seguro e eficaz..  

 
B4.7.1 Critério para segurança do produto de terapia celular, 

eficácia do produto, e desfecho clínico deve ser determinado 
e revisado em intervalos de tempo regulares..  

 
B4.7.2 Dados do produto de terapia celular e dados agregados de 

todos os tipos de produto de terapia celular e receptores que 
devem ser avaliados. 

 
B4.7.3 Revisão de análise de desfecho e/ou eficácia do produtos 

deve incluir, no mínimo: 
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B4.7.3.1 Para produtos destinados à reconstituição 
hematopoiética: tempo de enxertia após a 
administração de produtos de terapia celular. 

 
B4.7.3.2 Células imune efetoras, o resultado da função clínica 

conforme aprovado pelo diretor do programa clínico. 
 
B4.7.3.3 Morbidade e mortalidade global e relacionada ao 

tratamento em 30 dias, 100 dias e 1 anos após a 
administração de produtos de terapia celular. 

 
B4.7.3.4 Grau de DECH agudo em 100 dias após transplante 

alogênico. 
 
B4.7.3.5 Grau de DECH crônica em 1 ano após transplante 

alogênico.  
 
B4.7.3.6 Infecção de cateter venoso central.  
 

B4.7.4 Dados de análise de desfecho e eficácia de produto de 
terapia celular, incluindo eventos adversos relacionados ao 
receptor, doador ou produto, devem ser fornecidos em 
tempo hábil paraentidades envolvidas na coleta, 
processamento e/ou distribuição de produto de terapia 
celular.   

 
B4.7.5        O programa clínico deve alcançar desfecho  de sobrevida 

de um ano dentro ou acima do intervalo esperado, quando 
comparado aos dados de desfechode resultados nacionais e 
internacionais. 

 
 

B4.7.5.1 Se o desfecho esperado em um ano de sobrevida não 
for alcançado, o programa clínico deve implementar 
uma ação corretiva que atenda aos requisitosdo FACT 
ou JACIE.  

 
B4.7.6 O programa clínico deve estabelecer benchmarks 

para mortalidade relacionada ao transplante em 100 dias 
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após administração de produto de terapia celular  e 
descrever o raciocínio ou processo para revisão no plano de 
gestão de qualidade. 

 

 

B4.8 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir, ou resumir e 

referenciar, as políticas e procedimentos operacionais padrões  e 

um cronograma de auditorias das atividades do programa clínico 

para verificar a conformidade com os itens do programa de gestão 

da qualidade e políticas e procedimentos operacionais padrões , 

leis ou regulamentos aplicáveis e esses padrões. 

 

B4.8.1 As auditorias devem ser conduzidas por indivíduo com 

experiência suficiente para identificar problemas, mas que não 

seja os único responsáveis pelo processo que está sendo 

auditado. 

 

B4.8.2 Os resultados das auditorias devem ser utilizados para 

reconhecer problemas, detectar tendências, identificar 

oportunidades de melhoria, implementar ações corretivas e 

preventivas quando necessário e acompanhar a efetividade 

dessas ações em tempo hábil. 

 

B4.8.3 As auditorias devem incluir no mínimo: 

 

B4.8.3.1 Auditoria periódica de acurácia dos dados clínicos. 

 

B4.8.3.2 Auditoria anual da seleção e testes dos doadores. 

 

B4.8.3.3 Auditoria anual de gerenciamentode produtos de terapia 

celular com resultado de cultura microbiana positivo. 
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B4.8.3.4 Auditoria anual de desfechos de segurança e 

gerenciamento detoxicidade da terapia com células imune 

efetoras. 

 

B4.8.3.5 Auditoria anual da documentação para assegurar que 

Serviços externos contratados para execução de serviços 

primordiais cumpram com requisitos acordados. 

 

B4.8.3.6 Auditoria anual de verificação de administração do 

medicamento quimioterápico de acordo com a prescrição médica. 

 
 B4.8.3.7 Auditoria periódica do sistema de  prescrição de acordo 

com o o protocolo. 

 

B4.8.3.8 Auditoria periódica de acurácia dos dados contidos nos 

formulários Essential data Form do do CIBMTR ou  Minimum 

Essencial Data-A Forms do EBMT. 

 

B4.9 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir, ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões  para 
o gerenciamento de produtos de terapia celular com resultados de 
cultura microbiana positivo que abordem no mínimo: 

 
B4.9.1 Critérios para a administração de produtos de terapia 
celular com resultados positivos de cultura microbiana. 

 
B4.9.2 Notificação do receptor. 

 
B4.9.3 Seguimento do receptor e análise de desfecho. 

 
B4.9.4 Acompanhamento do doador, se relevante. 

  
B4.9.5 Investigação da causa. 

 
B4.9.6Reporte para agências reguladoras, se apropriado 
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B4.10 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir, ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões  para 
ocorrências (erros, acidentes, desvios, eventos adversos, reações 
adversas e reclamações). No mínimo, as seguintes atividades 
devem ser incluídas: 

 
B4.10.1 Detecção. 

 
B4.10.2 Investigação. 

 
B4.10.2.1 Uma investigação completa deve ser conduzida pelo 

Programa Clínico em colaboração com a unidade de Coleta, 
processamento e outros órgãos envolvidos na fabricação de 
produto de terapia celular, conforme apropriado. 

 
B4.10.2.2 As investigações devem identificar a causa raiz e um 

plano para ações corretivas e preventivas de curto e longo prazo, 
conforme necessário. 

 
B4.10.3 Documentação 

 
B4.10.3.1 A documentação deve incluir uma descrição da 

ocorrência, data e hora da ocorrência, os indivíduos envolvidos e 
o (s) produto (s) de terapia celular, quando e para quem a 
ocorrência foi relatada, e as ações imediatas tomadas. 

 
B4.10.3.2 Todos os relatórios de investigação devem ser 
revisados em tempo hábil pelo Diretor do Programa Clínico ou 
pessoa designada e pelo Gerente da Qualidade. 

 
B4.10.3.3 Arquivos cumulativos de ocorrências devem ser 

mantidos. 
 
B4.10.3.4 Os arquivos cumulativos devem incluir relatórios de 

investigação contendo conclusões, seguimento, ações 
corretivas e preventivas, e um link para o (s) registro (s) 
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do (s) produto (s) de terapia celular, doador (es) e 
receptor (es), se aplicável. 

 
B4.10.4 Relatórios 

 
B4.10.4.1 Quando for determinado que um produto de terapia 
celular resultou em um evento adverso ou reação, o evento e os 
resultados da investigação devem ser reportados ao (s) médico 
(s) do doador e do receptor, conforme necessário, outras 
instalações participantes na fabricação do produto de terapia 
celular, registros e agências governamentais conforme 
requerido pelas leis e regulamentações aplicáveis. 
 
B4.10.4.2 As ocorrências devem ser relatadas à outras 
instalações que realizam processos com produtos de terapia 
celular e às agências, registros, agências de acreditação, órgão 
de fomento, comitês institucionais ou comitês de ética. 
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B4.10.5  Ação corretiva e preventiva. 

 
B4.10.5.1 Se indicadas, ações apropriadas devem ser 

implementadas, incluindo tanto 
ações de curto prazo para resolver o problema de imediato,  
quanto de longo prazo para evitar que o problema se repita. 
 
B4.10.5.2 As auditorias de acompanhamento da efetividade das 

ações corretivas epreventivas devem ser realizadas em um 
período de tempo conforme indicado no relatório de 
investigação. 

________________________________________ 
B4.11 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir, ou resumir e fazer 

referência a políticas e procedimentos operacionais padrões para 
rastreamento e acompanhamento de produtos de terapia celular que 
permitam o rastreamento do doador até o receptor ou descarte final e 
rastreamento do receptor ou descarte final até o doador. 

________________________________________ 
B4.12 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir ou resumir e fazer 

referência a políticas e procedimentos operacionais padrão  para 
ações a serem tomadas no caso da interrupçãodas operações do 
Programa Clínico. 

 

B4.13 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar às políticas e procedimentos operacionais padrões 
para a qualificação de fabricantes, fornecedores, equipamentos, 
suprimentos, reagentes instalações e serviços. 

 
B4.13.1 Equipamento, suprimentos, reagentes e instalações usados 

para o procedimento de coleta de medula devem ser 
apropriados. 

 
B4.13.2 Os planos de qualificação devem incluir critérios mínimos de 

aceitação de desempenho. 
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B4.13.3 Planos de qualificação, resultados e relatórios devem ser 
revisados e aprovados pelo Gerente da Qualidade e pelo 
Diretor do Programa Clínico ou designado. 

 

B4.14 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar as políticas e procedimentos operacionais padrões 
para validação ou verificação de procedimentos críticos. 

 
B4.14.1 Procedimentos críticos a serem validados devem incluir 

pelo menos o seguinte: procedimentos de coleta de medula, 
rotulagem, armazenamento e distribuição. 

 
 
B4.14.2 Cada validação deve incluir no mínimo:  
 

B4.14.2.1 Um plano de validação aprovado, incluindo condições 
a serem validadas. 

 
B4.14.2.2 Critérios de aceitação. 
 
B4.14.2.3 Coleta de dados. 
 
B4.14.2.4 Avaliação de dados. 
 
B4.14.2.5 Resumo dos resultados. 
 
B4.14.2.6 Referências, se aplicável. 
 
B4.14.2.7  Revisão e aprovação do plano de validação, relatório 

de validação e conclusão pelo gerente da qualidade 
ou pessoa designada e pelo diretor do programa 
clínico ou pessoa designada. 

 
 
B4.14.3 Mudanças significativas nos procedimentos críticos devem 

ser validadas e verificadas conforme apropriado. 
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B4.15 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir ou sintetizar e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões para 
a avaliação de risco em mudanças em um processo para 
confirmar que as mudanças não criaram um impacto adverso ou 
risco inerente em outras partes da operação. 

 

B4.16 O Plano de Gestão da Qualidade deve incluir, ou sintetizar e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões para 
obter feedback. 

 
 

B4.16.1 Feedback deve ser obtido das instalações de coleta e 
processamento associadas. 

 
 
B4.16.2 O feedback deve ser obtido de doadores, receptores ou 

representantes legalmente autorizados. 
 

 

B4.17 O Diretor do Programa Clínico ou pessoa designada deve rever as 
atividades de Gestão da Qualidade com representantes de 
posições-chaves em relação a todos os Itens do programa de 
terapia celular, no mínimo, trimestralmente. 

 
 
B4.17.1 As reuniões devem ter participantes definidos, atas 

documentadas e ações atribuídas. 
 
B4.17.2 Os principais dados de desempenho e os resultados da 

análise devem ser reportados à equipe. 
 
 
B4.17.3 O Diretor do Programa Clínico ou seu representante não 

deve supervisionar seu próprio trabalho caso também realize 
outras tarefas no Programa Clínico. 
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B4.18 O Diretor do Programa Clínico ou designado deve  revisar 
anualmente a efetividade do Programa Geral de Gestão da 
Qualidade. 

 
 

B4.18.1 O relatório anual e a documentação das constatações da 
revisão devem ser disponibilizadas às pessoas chave, ao 
Diretor da instalação de Coleta e ao Diretor da instalaçaõ de 
processamento. 

 

 

B5: POLÍTICAS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÕES  

 

B5.1 O Programa Clínico deve estabelecer e manter políticas ou 
procedimentos operacionais padrões abordando aspectos críticos 
de operações e gestão, além daqueles requeridos em B4. Estes 
documentos devem incluir todos os itens exigidos por estas 
normas e devem abordar, no mínimo: 

 
B5.1.1 Avaliação, seleção e tratamento do receptor. 
 
B5.1.2 Confidencialidade do doador e do receptor. 
 
B5.1.3 Consentimento do doador e do receptor. 
 
B5.1.4 Rastreamento, teste, determinação de elegibilidade, seleção e 

gestão de doadores. 
 
B5.1.5 Gestão de doadores que necessitam de acesso venoso central. 
 
B5.1.6 Administração do regime preparatório. 
 
B5.1.7 Administração de hemoderivados. 
 
B5.1.8 Administração de HPC e outros produtos de terapia celular, 

incluindo produtos sob liberação excepcional. 
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B5.1.9 Administração de produtos ABO incompatíveis, incluindo a 

descrição da indicação e métodos de processamento 
utilizados para redução de  glóbulos vermelhos ou plasma. 

 
B5.1.10 Manejo da síndrome de liberação de citocinas e toxicidades 

do sistema nervoso central. 
 
B5.1.11 Duração e condições do armazenamento de produtos de 

terapia celular e indicações para descarte. 
 
B5.1.12 Higiene e uso de equipamento de proteção pessoal e 

vestuário. 
 
B5.1.13 Eliminação de resíduos médicos e de riscos biológicos. 
 
B5.1.14 Plano de emergência e plano de desastre em terapia celular, 

incluindo a resposta ao Programa Clínico. 

 

B5.2 O Programa Clínico deve manter uma lista detalhada de todos os 
documentos controlados, incluindo título e identificador. 

 

B5.3 Os Procedimentos Operacionais Padrões devem ser 
suficientemente detalhados e não ambíguos para permitir que 
funcionários qualificados sigam e concluam os procedimentos 
com sucesso. Cada Procedimento Operacional Padrão individual 
deve incluir: 

 
 

B5.3.1 Uma descrição clara dos objetivos. 
 
B5.3.2 Uma descrição dos equipamentos e suprimentos utilizados. 
 
B5.3.3 Resultados aceitáveis e o intervalo de resultados esperados. 
 
B5.3.4 Uma descrição passo a passo do procedimento. 
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B5.3.5 Referência a outros procedimentos operacionais padrões ou 

políticas necessárias para executar o procedimento. 
 
B5.3.6          Questões específicas por idade, quando relevantes. 
  
B5.3.7 Referências bibliográficas apropriadas e atuais. 
 
 
B5.3.8 Aprovação documentada de cada procedimento pelo Diretor 

do Programa Clínico ou médico designado antes da 
implementação,  e a cada dois (2) anos.  

 
B5.3.9 Aprovação documentada de cada modificação de 

procedimento pelo Diretor do Programa Clínico ou médico 
designado antes da implementação. 

 
B5.3.10 Referência a uma versão atual de pedidos, planilhas, 

relatórios, rótulos e formulários. 
 

 

B5.4 Documentos controlados relevantes para os processos que estão 
sendo executados  devem estar prontamente disponíveis para a 
equipe da unidade. 

 

 

B5.5        O treinamento da equipe  e, se for o caso, o desenvolvimento de 
competência deve ser documentado antes de se realizar um 
Procedimento Operacional Padrão ou diretriz nova ou revisada. 

 

 

B5.6 Todo o pessoal deve seguir as políticas e os Procedimentos 
Operacionais Padrões relacionados às suas posições. 
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B5.7 Desvios planejados devem ser pré-aprovados pelo Diretor do 
Programa Clínico e revisados pelo Gerente da Qualidade. 

 

B6: SELEÇÃO, AVALIAÇÃO E MANEJO DE DOADOR ALOGÊNICO E 

AUTÓLOGO 

 

B6.1 Deve haver critérios estabelecidos para seleção, avaliação e 
manejo de doadores alogênicos e autólogos por equipe médica 
treinada. 

 
 

B6.1.1 Critérios devem incluir regras para a seleção de doadores 
alogênicos que sejam menores ou doadores mais velhos.  

 
B6.1.2 Critérios devem incluir regras para a seleção de doadores 

alogênicos quando houver mais de um (1) doador disponível 
e compatível.  

 
 
B6.1.3 Informações sobre o processo de doação devem ser 

fornecidas ao potencial doador alogênico antes da tipagem 
de HLA.  

 

B6.2 INFORMAÇÕES AO DOADOR ALOGÊNICO E AUTOLOGO E 
CONSENTIMENTO PARA DOAÇÃO 

 
B6.2.1 O procedimento de coleta deve ser explicado de forma que 

o doador possa compreender, e deve incluir, no mínimo, as 
seguintes informações:  

 
B6.2.1.1 Os riscos e benefícios do procedimento.  
 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

67 

B6.2.1.2 Exames e procedimentos realizados no doador para 
proteger a saúde tanto do doador como do receptor.  

 
 
B6.2.1.3 Os direitos do doador ou representante legalmente 

autorizado de rever os resultados de tais exames de 
acordo com as leis e regulamentos aplicáveis.  

 
B6.2.1.4 Métodos alternativos de coleta. 
 
B6.2.1.5 Proteção de informações médicas e confidencialidade. 
 

B6.2.2 Interpretação e tradução devem ser realizadas por 
indivíduos qualificados para prestar tais serviços em 
ambiente clínico. 

 
B6.2.3 Membros da família e representantes legalmente 

autorizados não devem ser usados como intérpretes ou 
tradutores. 

 
B6.2.4 O doador deve ter a oportunidade de fazer perguntas. 
 
B6.2.5 O doador terá o direito de recusar a doação ou a retirar o 

consentimento. 
 

B6.2.5.1 O doador alogênico deve ser informado das 
consequências potenciais para o receptor, após o 
receptor iniciar regime preparatório, no caso de o 
consentimento ser retirado. 

 
B6.2.6 O consentimento informado do doador para a doação de 

produtos de terapia celular deve ser obtido e documentado 
por um profissional de saúde autorizado e familiarizado com 
o procedimento de coleta. 

 
 

B6.2.6.1 O consentimento informado do doador alogênico deve 
ser obtido por um profissional de saúde autorizado e 
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que não seja profissional de atenção primária à saúde 
que supervisiona os cuidados do receptor. 

 
B6.2.7 No caso de um doador que seja menor, o consentimento 

informado deve ser obtido por representante legalmente 
autorizado do doador, de acordo com as leis e regulamentos 
aplicáveis e deve ser documentado. 

 
B6.2.8 Para o doador alogênico deve-se providenciar termo de 

consentimento e autorização antes da liberação sobre o 
estado de saúde do doador ou outras informações ao médico 
do receptor e / ou ao receptor. 

 
B6.2.9 O doador deve ser informado sobre a política de descarte ou 

descarte de produtos de terapia celular, incluindo ações 
tomadas quando o receptor não mais requerer produto de 
terapia celular. 

 
B6.2.10 A documentação de consentimento deve estar disponível 

para equipe do local de coleta antes do procedimento de 
coleta. 

 

B6.3 ADEQUAÇÃO DE DOADOR ALOGÊNICO E AUTÓLOGO PARA 
COLETA DE PRODUTO TERAPIA CELULAR 

 
 

B6.3.1 Deve haver critérios e políticas de avaliação ou 
orocedimentos operacionais padrões em vigor para proteger 
a segurança dos doadores durante o processo de coleta de 
produtos de terapia celular. 

 
B6.3.1.1 O Programa Clínico deve confirmar que os achados 

clinicamente significativos são relatados ao doador e  
as recomendações feitas para o acompanhamento ao 
doador devem ser registradas no prontuário. 

 
B6.3.1.2 A elegibilidade do doador alogênico deve ser avaliada 

por profissional de saúde autorizado que não seja o 
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profissional de atenção primária responsável pelo 
cuidados do receptor.  

 
B6.3.1.3 Os doadores autólogos devem ser testados conforme 

exigido pelas leis e regulamentos aplicáveis.  
 

B6.3.2 Os riscos da doação devem ser avaliados e documentados, 
incluindo:  

 
Deve haver critérios e políticas de avaliação ou procedimentos 

operacionais padrões  em vigor para proteger a 
segurança dos doadores durante o processo de coleta 
de produtos de terapia celular. 

 
B6.3.1.1   O Programa clínico deve confirmar que os achados 

clinicamente significativos são relatados ao doador , 
com documentação das recomendações feitas para o 
acompanhamento . 

 
B6.3.1.2 A elegibilidade do doador alogênico deve ser avaliada 

por um profissional de saúde habilitado que não seja o 
profissional de atenção primária à saúde que 
supervisiona os cuidados do receptor. 

 
B6.3.1.3 Os doadores autólogos devem ser testados conforme 

exigido pelas leis e regulamentos aplicáveis. 
 
B6.3.2 Os riscos da doação devem ser avaliados e 

documentados, incluindo: 
 
B6.3.2.1 Possível necessidade de acesso venoso central. 
 
B6.3.2.2 Mobilização para coleta de célula progenitora 

hematopoética (HPC) por  aférese. 
 
B6.3.2.3 Anestesia para coleta de HPC, Medula. 
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B6.3.3 O doador deve ser avaliado quanto ao risco de 
hemoglobinopatia antes da administração do regime de 
mobilização.  

 
B6.3.4 O teste de gravidez deve ser realizado em todas as mulheres 

doadoras com potencial para engravidar em até sete (7) dias 
antes do início do regime de mobilização do doador ou da 
anestesia, quando aplicável, ou em até sete (7) dias antes 
do início do regime preparatório do receptor.  

 
B6.3.5 Os testes laboratoriais de todos os doadores devem ser 

realizados por um laboratório certificado, registrado ou 
habilitado de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis.  

 
B6.3.6 O Programa Clínico deve informar ao Serviço de coleta e 

processamento em relação aos resultados dos testes dos 
doadores ou se algum teste não foi realizado.  

 
B6.3.7 Deve haver uma prescrição médica especificando, no 

mínimo, data e objetivos da coleta e processamento.  
 

 
B6.3.8       A coleta de doador que não atenda aos critérios de 

segurança deve exigir a documentação da justificativa para 
sua seleção pelo médico do doador.  

 
B6.3.8.1 As questões de saúde dos doadores relacionadas à 

segurança do procedimento de coleta devem ser 
comunicadas por escrito à equipe do Serviço de coleta 
antes do procedimento de coleta. 

 
B6.3.9 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais 

padrões para o acompanhamento de doadores que incluam 
o manejo da rotina e o manejode eventos adversos 
associados à coleta. 
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B6.4 REQUISITOS ADICIONAIS PARA DOADORES ALOGÊNICOS 
 

B6.4.1 Um tutor do doador deve estar disponível para representar 
os doadores alogênicos menores ou que são mentalmente 
incapacitados, conforme  definido pelas leis aplicáveis. 

 
B6.4.2 Testes para doenças infecciosas de doadores alogênicos 

devem ser realizados utilizando testes que sejam 
devidamente aprovados ou autorizados pela autoridade 
governamental. 

 
B6.4.3 Doadores e receptores alogênicos devem ser submetidos a 

exame de determinação do grupo ABO e Rh, utilizando duas 
amostras coletadas independentemente. As discrepâncias 
devem ser resolvidas e documentadas antes  do envio do 
produto de terapia celular. 

 
B6.4.4 Uma triagem de anticorpos eritrocitários deve ser realizada 

em receptores alogênicos. 
 
B6.4.5 Os doadores alogênicos devem ser avaliados quanto aos 

fatores de risco que podem resultar na transmissão da 
doença através do produto de terapia celular por meio de 
anamnese, exame físico, avaliação de registros de médicos 
relevantes e exames laboratoriais.  

 
B6.4.6 O histórico médico do doadores alogênicos deve incluir pelo 

menos:  
 

B6.4.6.1 Histórico de vacinação. 
 
B6.4.6.2 Histórico de viagens. 
 
B6.4.6.3 Histórico de transfusões de sangue.  
 
B6.4.6.4 Questões para identificar pessoas em alto risco de 

transmissão de doenças comunicáveis, conforme 
definido pela autoridade governamental.  
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B6.4.6.5 Questões para identificar pessoas em risco de 
transmitir condições herdadas.  

 
B6.4.6.6 Questões para identificar pessoas em risco de 

transmitir uma doença hematológica ou imunológica.  
 
B6.4.6.7 Questões para identificar uma história pregressa de 

doença maligna.  
 
B6.4.6.8 O doador alogênico deve confirmar que todas as 

informações fornecidas são estritamente verdadeiras.  
 

B6.4.7 Os doadores alogênicos devem ser testados quanto à 
evidência de infecção clinicamente relevante pelos seguintes 
agentes de doenças transmissíveis, usando testes exigidos 
pelas leis e regulamentos aplicáveis:  

 
B6.4.7.1 Vírus da imunodeficiência humana tipo 1 
 
B6.4.7.2 Vírus da imunodeficiência humana tipo 2 
 
B6.4.7.3 Vírus da hepatite B. 
 
B6.4.7.4 Vírus da hepatite C. 
 
B6.4.7.5 Treponema pallidum (sífilis).  
 
 

B6.4.8 Se exigido pelas leis e regulamentos aplicáveis, os doadores 
alogênicos também devem ser testados quanto à evidência 
de infecção clinicamente relevante pelos seguintes agentes 
de doenças: 

 
B6.4.8.1 Vírus linfotrópico de células T humanas I. 
 
B6.4.8.2 Vírus linfotrópico de células T humanas II. 
 
B6.4.8.3 Vírus do Nilo Ocidental. 
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B6.4.8.4 Trypanosoma cruzi (Doença de Chagas). 
 
 

B6.4.9 Amostras de sangue para o teste de infecção clinicamente 
relevante devem ser colhidas e testadas nos prazos 
requeridos pelas leis e regulamentos aplicáveis. 

 
B6.4.9.1 Amostras de sangue de  produtos de HPC alogênico de 

Aférese ou Medula para testes de doença 
transmissíveis devem ser obtidas em até trinta (30) dias 
antes da coleta. 

 
B6.4.9.2 Para células ricas em linfócitos, incluindo células 

mononucleares e outros produtos de terapia celular, as 
amostras de sangue de doadores alogênicos devem ser 
obtidas em até sete (7) dias antes ou depois da coleta 
(EUA) ou 30 dias antes da coleta (Estados membros da 
União Europeia) ou de acordo com as leis e 
regulamentos locais aplicáveis. 

 
B6.4.10 Os doadores alogênicos devem ser testados para detecção 

de citomegalovírus (a menos que previamente 
documentados como positivo). 

 
B6.4.11 Exames adicionais devem ser realizados conforme 

necessário para avaliar a possibilidade de transmissão de 
outras doenças infecciosas e não infecciosas.  

 
B6.4.12 Doadores e receptores alogênicos devem ser submetidos à 

exames de HLA alélicos por laboratório credenciado pelo 
ASHI, EFI ou outra organização apropriada. A tipagem deve 
incluir, no mínimo,  HLA-A, B e DRB1 para todos os doadores 
alogênicos e também o tipo de HLA-C para doadores 
alogênicos não relacionados e doadores alogênicos 
relacionados que não sejam consanguíneos.  

 
B6.4.12.1 A tipagem molecular por DNA de alta resolução deve 

utilizar tipagem HLA.  
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B6.4.12.2 A tipagem de verificação deve ser realizada no 
doador alogênico selecionado por meio de amostra 
coletada independentemente. Os resultados devem ser 
confirmados antes da administração do Regime 
preparatório.  

 
B6.4.12.3 Deve haver política ou procedimento operacional 

padrão para confirmar a identidade das unidades de 
sangue do cordão umbilical se a tipagem de verificação 
não puder ser realizada em segmentos anexos. 

 
B6.4.12.4 Deve haver política ou procedimento operacional 

padrão para teste de anticorpos anti-HLA para 
doadores e receptores incompatíveis. 

 
B6.4.13 A elegibilidade de doadores alogênicos, conforme definido 

pelas leis e regulamentos aplicáveis, deve ser determinada 
por um médico após ponderação de histórico, exames e 
revisão de prontuário. A determinação da elegibilidade do 
doador deve ser documentada no prontuário do receptor 
antes que o regime preparatório do receptor seja iniciado e 
antes que o doador alogênico inicie o regime de mobilização. 

B6.4.14 Os registros necessários para a determinação da 
elegibilidade dos doadores devem estar em língua inglesa 
ou serem traduzidos para o inglês ao cruzar fronteiras 
internacionais. 

 
B6.4.15 O uso de doador alogênico inelegível ou de doador alogênico 

para quem a determinação de elegibilidade do doador é 
incompleta, deve exigir documentação da justificativa para 
sua seleção pelo médico do transplante, documentação de 
necessidade médica urgente e termo de consentimento do 
médico, doador e  receptor. 

 
B6.4.16 A elegibilidade de doadores alogênicos deve ser 

comunicada por escrito ao Serviço instalações de coleta e 
processamento. 

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

75 

B6.4.17 Deve haver política para a criação e retenção de registros de 
doadores alogênicos. 

 
 

B6.4.17.1 Registros de doadores alogênicos devem incluir a 
determinação de elegibilidade, incluindo nome do 
responsável e a data da determinação. 

 

 

 

 

 
 
 

 

B7: CUIDADOS AO RECEPTOR 

 

B7.1 O termo de consentimento do receptor para a terapia celular deve 
ser obtido e documentado pelo médico, devidamente autorizado 
pelo Sistema Nacional de Transplantes a transplantar na 
instituição, de acordo com a portaria vigente publicada pelo Diário 
Oficial. 

 
B7.1.1 Programa Clínico deve fornecer informações sobre os riscos 

e benefícios da terapia celular proposta. 

 

B7.2 O médico assistente deve confirmar a disponibilidade e 
adequação de um doador ou de um produto terapêutico  antes de 
iniciar o regime preparatório no receptor. 
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B7.2.1 O programa clínico notificará a unidade de processamento 
antes de solicitar produto de terapia celular de um banco de 
sangue de cordão, registro ou de outra unidade. 

 

B7.3 Registros devem ser feitos concomitantemente em cada etapa de 
tratamento do receptor, de tal forma que todas as etapas possam 
ser rastreadas com precisão. 

 
 

B7.3.1 Os registros devem identificar imediatamente a pessoa 
responsável por cada etapa significativa, incluindo datas e 
horas (quando apropriado) de várias etapas. 

 

 

B7.4 Deve haver políticas que tratem da administração segura do 
regime preparatório. 

 
B7.4.1 As prescrições de tratamento devem incluir a altura e peso 

atual do paciente, datas específicas de administração, doses 
diárias (se apropriado) e via de administração de cada 
agente. 

 
B7.4.2 As prescrições pré-impressas ou equivalentes  eletrônico 

devem ser usadas para protocolos e regimes padronizados. 
Tais prescrições devem ser verificadas e documentadas pelo 
médico assistente. 

 
B7.4.3 O farmacêutico que verifica ou prepara o medicamento deve 

checar e documentar as doses de acordo com o protocolo 
ou regime padronizado, listado nas prescrições. 

 
B7.4.4 Antes da administração do regime preparatório, uma (1) ou 

duas (2) pessoas qualificadas usando um processo validado 
devem verificar e registar: 
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B7.4.4.1 O medicamento, a dose na bagou pílula com a 
prescrição de protocolo ou regime padronizado. 

 
B7.4.4.2 A identificação do receptor.  

 

B7.5 Deve haver políticas que tratem da administração segura da 
radioterapia. 

 
B7.5.1 Deve haver uma consulta com um radioterapeuta antes do 

início da terapia se o tratamento com radiação for usado no 
regime preparatório. 

 
B7.5.2 O diagnóstico do receptor, histórico médico relevante, 

incluindo comorbidades preexistentes e o regime 
preparatório proposto devem ser disponibilizados ao 
radioterapêuta por escrito.  

 
B7.5.3 Uma consulta documentada por radioterapêuta deve abordar 

qualquer tratamento prévio de radiação que o receptor possa 
ter recebido, quaisquer outros fatores que possam aumentar 
a toxicidade da radiação, e também incluir um plano para a 
administração da radioterapia. 

 
B7.5.4 Antes da administração de cada dose de radioterapia, a dose 

deve ser verificada e documentada de acordo com os 
padrões institucionais para radioterapia. 

 
B7.5.5 Um relatório final com os detalhes da radioterapia 

administrada deve ser registrado no prontuário do receptor. 
 

 

B7.6 Deve haver políticas que tratem da administração segura dos 
produtos de terapia celular. 
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B7.6.1 Deve haver políticas para determinar o volume apropriado e 
a dose apropriada de glóbulos vermelhos, crioprotetores e 
outros aditivos. 

 
B7.6.2 Deve haver políticas para a infusão de eritrócitos ABO-

incompatíveis em produtos de terapia celular alogênica. 
 
B7.6.3 Deve haver consulta com  unidade de processamento em 

relação a preparação do sangue de cordão para 
administração. 

 
B7.6.3.1 Unidades de sangue de cordão que não tenham sido 

reduzidos em eritrócitos antes da criopreservação, 
devem ser lavadas antes da administração. 

 
B7.6.3.2 As unidades de sangue de cordão umbilical que tenham 

sido reduzidas em eritrócitos antes da criopreservação 
devem ser diluídas ou lavadas antes da administração. 

 
B7.6.4 Duas (2) pessoas qualificadas devem verificar a identidade 

do receptor e do produto e a ordem de administração antes 
da aplicação do produto de terapia celular. 

 
 
B7.6.5 Para transplantes utilizando produtos de terapia celular de 

mais de um (1) doador, o primeiro produto de terapia celular 
deve ser administrado com segurança antes da 
administração do segundo produto de terapia celular. 

 
B7.6.6 Deve haver documentação no prontuário médico do receptor 

do identificador único do produto de terapia celular 
administrado, horário de início e conclusão da 
administração, e quaisquer eventos adversos relacionados à 
administração. 

 
B7.6.7 Uma circular com informação dos produtos de terapia celular 

deve ser disponibilizada aos colaboradores (equipe). 
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B7.7 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais padrões que 

abordem o acompanhamento adequado dos receptores após 

administração de regimes preparatórios e produtos de terapia 

celular, incluindo, no mínimo, a gestão dos seguintes Itens: 

 
 

B7.7.1 Tratamento de náuseas, vômitos, dor e outros 
desconfortos. 

 
B7.7.2 Monitoramento do hemograma e transfusão de 

hemoderivados. 
 

B7.7.3 Monitoramento de infecções e uso de antimicrobianos. 
 

B7.7.4 Monitoramento de disfunção ou falência orgânica e 
instituição de tratamento. 

 
B7.7.5 Monitoramento de falha de enxertia e instituição de 

tratamento. 
 
B7.7.6 Avaliação regular de evidências de DECH aguda usando 

sistema de estadiamento e graduação. 
 
B7.7.7 Avaliação regular de evidências de DECH crônica 

usando um sistema de estadiamento e graduação. 

 

B7.8 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais padrões em 
vigor para planejamento de altas hospitalares  e cuidados pós-
transplante. 

 
B7.8.1 Quando um receptor recebe alta antes da enxertia, o 

programa clínico deve verificar se os seguintes itens estão 
disponíveis: 

 
B7.8.1.1 Consulta entre o médico assistente e os profissionais 

de saúde devem estar de acordo com os itens listados 
no padrão B7.7. 
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B7.8.1.2 Instalações devem fornecerlocalização apropriada, 

espaço adequado e proteção contra contaminação 
microbiana pelo ar. 

 
B7.8.1.3   Medicações apropriadas, produtos sanguíneos e 

cuidados adicionais requeridos pelo receptor. 
 
B7.8.2 O programa clínico deve fornecer instruções adequadas 

para o receptor antes da alta hospitalar.  

 

B7.9 Deve haver politicas ou procedimentos de operação padrão 
definidos para calendário de vacinação pós-transplante e 
indicações.   

 

B7.10 Deve haver políticas que abordem as indicações e a 
administração segura da ECP, se utilizadas pelo programa clínico. 

 
B7.10.1 Deve haver uma consulta com a unidade ou médico que 

realiza o ECP antes do início da terapia. 
 
B7.10.2 Antes da ECP ser realizada, deve haver um plano de terapia 

por escrito, de um médico assistente, especificando o 
diagnóstico do paciente, o grau de DECH, os órgãos 
envolvidos, o tempo do procedimento e quaisquer outros 
fatores que possam afetar a administração segura da ECP. 

 
B7.10.3 Um relatório detalhado da ECP administrada, incluindo 

avaliação da resposta, deve ser documentado no prontuário 
médico do receptor. 

 
B7.10.4 A unidade que executa o ECP deve seguir os procedimentos 

operacionais padrões apropriados para a condição clínica do 
paciente. 
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B7.11 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais padrões 

que abordem a administração de células imune efetoras e a 

gestão de complicações, se aplicável. 

 

B7.11.1 Deve haver consulta com o médico de referência antes do 
início da terapia com célula imune efetora para revisar o 
objetivo e o plano do tratamento.  

 
B7.11.2 Deve haver avaliação regular do receptor para detectar 

complicações, incluindo síndrome de liberação de citocinas 
e disfunção neurológica.  

 
B7.11.3 Deve haver um plano para rápida escalada de atendimento, 

maior intensidade de monitoramento e trabalho relevante 
para abordar as complicações.  

 
B7.11.4 A comunicação com o corpo clínico, unidade de terapia 

intensiva, departamento de emergência e farmácia deve ser 
precisa.  

 
B7.11.5 O programa clínico deve ter diretrizes para o manejo das 

complicações, incluindo o uso de agentes bloqueadores de 
citocinas e administração de corticosteroides.  

 

 

B7.12 Deve haver infraestrutura e políticas ou procedimentos 

operacionais padrão em vigor para provisão de 

acompanhamento de longo prazo, tratamento e planos de 

cuidado apropriados. 

 

B7.12.1 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais padrão 
para monitoramento  por especialistas dos efeitos tardios 
pós terapia celular no receptor , incluindo no mínimo: 

 
B7.12.1.1 Função endócrina, reprodutiva e osteoporose. 
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B7.12.1.2 Fatores de risco cardiovascular 
 
B7.12.1.3 Função respiratória. 
 
B7.12.1.4 Insuficiência renal crônica. 
 
B7.12.1.5 Neoplasias secundárias. 
 
B7.12.1.6 Crescimento e desenvolvimento de pacientes 

pediátricos. 
 

B7.12.2 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais padrão 
descrevendo a transição de pacientes pediátricos de longo 
prazo para cuidados de adultos, conforme apropriado. 

 
B7.12.2.1 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais 

padrão descrevendo a aceitação de receptores 
pediátricos em clínica de acompanhamento a longo 
prazo para adultos. 

 

 

B8: PESQUISA CLÍNICA 

 

B8.1 Os Programas Clínicos devem ter uma revisão formal dos 
protocolos de tratamento de pesquisa e dos formulários de 
consentimento do paciente por meio de processo que é aprovado 
de acordo com as políticas institucionais, leis e regulamentos 
aplicáveis.  

 
B8.1.1 Os Programas clínicos que utilizam protocolos de tratamento 

de pesquisa devem ter farmácia equipada para atividades de 
pesquisa, incluindo processo de rastreamento, inventário e 
armazenamento seguro de medicamentos em investigação. 

 
B8.1.2 Deve haver processo para gerenciar produtos de terapia 

celular em investigação. 
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B8.2 A documentação de todos os protocolos de pesquisa realizados 
pelo Programa Clínico deve ser mantida de acordo com as 
políticas institucionais, leis e regulamentos aplicáveis, incluindo 
auditorias, aprovações pelo Conselho de Revisão Institucional, 
Comitê de Ética ou equivalente, correspondência com agências 
reguladoras e quaisquer eventos adversos e a resolução. 

 

 

B8.3 Para pesquisa clínica, o consentimento informado deve ser obtido 
de cada participante da pesquisa ou representante legal 
autorizado, o termo deve conter linguagem de fácil compreensão 
com itens que minimizem a possibilidade de coerção ou influência 
indevida. 

 
B8.3.1 O participante da pesquisa ou representante legal autorizado 

deve ter a oportunidade de fazer perguntas e ter seus 
questionamentos respondidos de modo satisfatório, além 
disso tem o direito de desistir da participação na pesquisa 
sem qualquer dano. 

 
B8.3.2 O consentimento informado para sujeito de pesquisa deve 

conter, no mínimo, os seguintes Itens e cumprir as leis e 
regulamentos aplicáveis: 

 
B8.3.2.1 Uma explicação dos propósitos da pesquisa, uma 

descrição dos procedimentos a serem seguidos e a 
identificação de procedimentos de investigação. 

 
B8.3.2.2 A duração esperada da participação. 
 
B8.3.2.3 Descrição dos riscos, desconfortos e benefícios 

razoavelmente esperados para os participantes e 
outros, e procedimentos alternativos. 
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B8.3.2.4 Declaração de até que ponto a confidencialidade será 
mantida. 

 
B8.3.2.5 Explicação da extensão da compensação por danos. 
 

B8.4 Deve existir processo para divulgação de quaisquer questões que 
possam representar conflito de interesses na pesquisa clínica.  

 

B9: GESTÃO DE DADOS 

 

B9.1 O Programa Clínico deve coletar todos os dados necessários para 
completar os formulários: Transplant Essential Data Forms do 
CIBMTR ou o Minimun Essential Data-A Forms do EBMT. 

 
B9.1.1 Os Programas Clínicos devem submeter os dados 

especificados em B9.1 para banco de dados nacionais ou 
internacionais, se requerido pelas leis e regulamentos 
aplicáveis. 

 
B9.1.2 Os programas clínicos devem submeter os dados 

especificados em B9.1 para transplantes alogênicos e 
autólogos a uma base de dados nacionais ou internacionais. 

 
B9.1.3 Os programas clínicos devem coletar os dados 

especificados em B9.1 para todos os pacientes por pelo 
menos um (1) ano após a administração do produto de 
terapia celular. 

 

B9.2 O programa clínico deve coletar todos os Itens de dados incluídos 
nos formulários de terapia celular do CIBMTR ou do EBMT. 

 

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

85 

B9.3 O programa clínico deve definir o pessoal responsável pela coleta 
de dados e, quando apropriado, informar os dados aos 
repositórios institucionais e ao CIBMTR ou EBMT. 

 
 

B9.3.1 A equipe de gerenciamento de dados definida deve participar 
anualmente das atividades de educação continuada. 

 

 

B10: REGISTROS 

 

B10.1 Os registros do programa clínico relacionados ao controle de 
qualidade, treinamento e competência de pessoal, manutenção 
das instalações, gestão das instalações, reclamações ou outras 
questões de instalações gerais devem ser armazenados por um 
período mínimo de 10 (dez) anos pelo programa clínico, ou por 
mais tempo, de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis. 

 
  

B10.1.1 Registros de funcionários devem ser mantidos de maneira 
confidencial e conforme exigido pelas leis e regulamentos 
aplicáveis. 

 
 
B10.1.2 Os registros de limpeza e saneamento devem ser mantidos 

por um período mínimo de três (3) anos ou mais, de acordo 
com as leis ou regulamentos aplicáveis. 
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B10.2 Registros de receptores e doadores, incluindo, mas não limitado 
a, termos de consentimentos e registros de cuidado, devem ser 
armazenados de forma confidencial conforme exigido pelas leis e 
regulamentos aplicáveis por um período mínimo de dez (10) anos, 
após a administração de produto de terapia celular, ou, se não 
conhecido, dez (10) anos após a data de distribuição, disposição 
ou expiração, ou o que ocorrer por último. 

 

B10.3 Registros de pesquisa devem ser mantidos de forma confidencial, 
conforme exigido pelas leis e regulamentos aplicáveis, por período 
mínimo de dez (10) anos após a administração, distribuição, 
diposição ou expiração do produto de terapia celular, ou o que 
ocorrer por último. 

 

B10.4 REGISTROS ELETRÔNICOS 
 

B10.4.1 O Programa Clínico deve manter uma listagem atual de 
todos os sistemas de registro eletrônico críticos. Os sistemas  
de registro eletrônico críticos devem incluir, no mínimo, 
sistemas sob o controle do programa clínico que sejam 
usados como substitutos do papel, para tomar decisões, 
realizar cálculos ou para criar ou armazenar informações 
usadas em procedimentos críticos. 

 
B10.4.2 Para todos os sistemas de registros eletrônicos críticos, deve 

haver políticas, procedimentos operacionais padrão e itens 
do sistema para manter a acurácia, integridade, identidade e 
confidencialidade de todos os registros. 

  
B10.4.3 Deve haver um meio pelo qual o acesso aos registros 

eletrônicos é limitado aos indivíduos autorizados. 
 
B10.4.4 O sistema de registro eletrônico crítico deve manter 

identificadores exclusivos. 
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B10.4.5 Deve haver proteção dos registros para permitir sua 
recuperação precisa e pronta durante o período de retenção 
de registros. 

 
B10.4.6 Para todos os sistemas de registro eletrônico críticos, deve 

haver sistema alternativo para todos os registros eletrônicos, 
para permitir a operação contínua no caso dos sistemas não 
estarem disponíveis. O sistema alternativo deve ser validado 
e o pessoal do programa clínico deve ser treinado para 
utilizá-lo. 

 
B10.4.7 Para todos os sistemas de registro eletrônico críticos, deve 

haver procedimentos operacionais padrão para entrada, 
verificação e revisão de registros. 

 
 

B10.4.7.1 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 
fornecer a revisão dos dados antes da aceitação final. 

 
B10.4.7.2 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 

fornecer a identificação exata do responsável por cada 
entrada de registro. 

 
 

B10.4.8 Para todos os sistemas de registros eletrônicos, deve haver 
a capacidade de gerar cópias verdadeiras dos registros em 
formato legível e eletrônico, adequado para inspeção e 
revisão. 

 
 
B10.4.9 Para todos os sistemas de registro eletrônico críticos, devem 

existir procedimentos validados e documentação de: 
 

B10.4.9.1 Treinamento e desenvolvimento de competência 
continuada da equipe no uso dos sistemas. 

 
B10.4.9.2 Monitoramento da integridade dos dados. 
 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

88 

B10.4.9.3 Back-up frequente do sistema de registros 
eletrônicos. 

 
B10.4.9.4 Atribuição do sistema de identificadores exclusivos. 

 

B10.5 REGISTRO NO CASO DE RESPONSABILIDADE DIVIDIDA 
 

B10.5.1 Se duas (2) ou mais instituições participarem da coleta, 
processamento ou administração do produto de terapia 
celular, os registros de cada unidade deverão mostrar 
claramente a extensão de suas responsabilidades. 

 
 
B10.5.2 O programa clínico fornecerá dados de desfecho, 

relacionados à segurança, pureza ou potência do produto de 
terapia celular para outras instituições envolvidas na coleta 
ou processamento de produtos de terapia celular. 
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PADRÕES PARA UNIDADE DE COLETA DE  MEDULA 
 
PARTE CM 
         

CM1 Geral 

CM2 Unidade de Coleta de Medula 

CM3  Recursos Humanos 

CM4 Gestão da Qualidade  

CM5 Políticas e Procedimentos Operacionais CM6 Avaliação e Manejo de Doador 

Alogênico e Autólogo  

CM7 Identificação e etiquetagem de produtos de terapia celular  

CM8 Controle de Processos 

CM9 Armazenagem de Produtos de Terapia Celular  

CM10 Transporte e Distribuição de Produtos de Terapia Celular  

CM11 Registros 

CM12  Distribuição Direta para o Programa Clínico 
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PARTE CM: PADRÕES PARA UNIDADE DE COLETA DE MEDULA 
CM1: GERAL 

 

CM1.1 Estas normas se aplicam a todas as atividades de coleta, 
armazenamento e distribuição realizadas na Unidade de Coleta 
de Medula para produtos de terapia celular obtidos de doadores 
vivos. 

 

CM1.2 A Unidade de Coleta de Medula deve usar serviços de 
processamento  celular que atendam aos Padrões FACT-JACIE 
no que diz respeito às suas interações com  outras unidades de 
coleta de medula.  

 

CM1.3 A Unidade de Coleta de Medula deve cumprir todas as leis e 
regulamentos aplicáveis.  

 
CM1.3.1 A Unidade de Coleta de Medula deve ser credenciada,  

registrada ou acreditada conforme exigido pelas autoridades 
governamentais apropriadas para execução das atividades.  

 

 

CM1.4 A Unidade de Coleta de Medula deve ter um diretor médico 
responsável pela  Unidade de Coleta de Medula, Gerente de 
Qualidade e no mínimo   um (1) funcionário adicional designado 
na equipe.  Esta equipe deve estar no local e realizar coletas de 
produtos de terapia celular por pelo menos doze (12) meses antes 
da acreditação inicial.  

 

 

CM1.5 No mínimo um (1) procedimento de coleta de medula deve 
realizado no período de doze (12) meses anterior a acreditação 
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inicial, e uma média mínima de um (1) procedimento de coleta de 
medula por ano deve ser executada em cada ciclo de acreditação.  

 
 

 

CM2: UNIDADE DE COLETA DE MEDULA  

 

CM2.1 Deve haver áreas apropriadas designadas para coleta de 
produtos de terapia celular, produtos coletados, e para 
armazenamento de equipamentos, suprimentos e reagentes.  

 
CM2.1.1 A unidade de coleta de medula deve ser dividida em áreas 

definidas com tamanho adequado para evitar etiquetagem 
inadequada, trocas, contaminação ou contaminação cruzada 
de produtos de terapia celular. 

 
CM2.1.2 Deve haver um processo para controlar as áreas de 

armazenamento para evitar trocas, contaminação e 
contaminação cruzada de todos os produtos de terapia 
celular. 

 
CM2.1.3 Deve haver espaço adequado para a realização de exame e 

avaliação confidencial dos doadores . 
 

 

CM2.2 A Unidade de Coleta de Medula deve fornecer iluminação 
adequada, ventilação e acesso a pias para evitar a introdução, 
transmissão ou disseminação de doenças transmissíveis. 

 

CM2.3 Os parâmetros e condições ambientais da Unidade de Coleta de 
Medula devem ser controlados para garantir segurança e o 
conforto dos doadores e da equipe. 
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CM2.4 Deve haver uma avaliação escrita dos parâmetros críticos da 
Unidade de Coleta de Medula que podem afetar a viabilidade, 
integridade, contaminação ou contaminação cruzada do produto 
de terapia celular durante a coleta. 

 
CM2.4.1 A avaliação escrita deve incluir no mínimo temperatura e 

umidade  
 

CM2.4.2 Parâmetros críticos identificados como sendo de risco para 
o produto de terapia celular devem ser controlados, 
monitorados e registrados. 

 

 

CM2.5 A Unidade de Coleta de Medula deve documentar a limpeza e 
higienização das instalações e manter ordem suficiente para 
atender as condições adequadas para operar. 

 

CM2.6 Deve haver equipamentos e materiais adequados para os 
procedimentos realizados. 

 

CM2.7 Deve haver acesso a unidade de terapia intensiva ou serviços de 
emergência. 

 

CM2.8 A Unidade de Coleta de Medula deve funcionar de forma a 
minimizar os riscos para a saúde e segurança dos funcionários, 
doadores, visitantes e voluntários. 

 

CM2.9 A Unidade de Coleta de Medula deve ter um manual de segurança 
escrito que inclua instruções para ações no caso de exposição, 
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conforme aplicável, a doenças transmissíveis e a riscos químicos, 
biológicos ou radiológicos. 

 

CM2.10 Todos os resíduos gerados pelas atividades da Unidade de Coleta 
de Medula devem ser descartados de maneira a minimizar 
qualquer risco para a equipe e para o meio ambiente, de acordo 
com as leis e regulamentações aplicáveis. 

 

CM2.11 Luvas e roupas de proteção devem ser usadas durante o 
manuseio de amostras biológicas. Esse vestuário de proteção não 
deve ser usado fora da área de trabalho. 

 
 

 

CM3: RECURSOS HUMANOS 

 

CM3.1 DIRETOR MÉDICO DA UNIDADE DE COLETA DE MEDULA  
 

CM3.1.1 Deve haver um Diretor Médico da Unidade de Coleta de 
Medula. Este profissional deve ser um médico credenciado, 
pós-graduado e com treinamento em coleta e transplante de 
produtos de terapia celular. 

 
 
CM3.1.2 O diretor médico da unidade de coleta de medula ou seu 

designado tem responsabilidade pelos seguintes Itens: 
 
 

CM3.1.2.1 Todos os procedimentos técnicos. 
 
CM3.1.2.2 Realização do procedimento de coleta de medula. 
 
CM3.1.2.3 Supervisão da equipe. 
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CM3.1.2.4 Operações administrativas. 
 
CM3.1.2.5 Cuidado médico aos doadores alogênicos e /ou 

autólogos submetidos à coleta de medula óssea. 
 
CM3.1.2.6 Avaliação pré-coleta de doadores alogênicos e / ou 

autólogos no momento da doação. 
 
CM3.1.2.7 Cuidados com quaisquer complicações decorrentes 

do procedimento de coleta. 
 
CM3.1.2.8 O Programa de Gestão da Qualidade, incluindo a 

conformidade com estas normas e outras leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
CM3.1.3 O diretor médico do serviço de coleta de medula deve ter 

pelo menos dois (2) anos de experiência em procedimentos 
de coleta de produtos de terapia celular. 

 
CM3.1.4 O diretor médico da unidade de coleta de medula deve ter 

realizado ou supervisionadodez (10) procedimentos de 
coleta de medula óssea durante sua carreira no mínimo. 

 
CM3.1.5 O Diretor Médico da Unidade de coleta de medula deve 

participar anualmente de, no mínimo, dez (10) horas de 
atividades educacionais relacionadas à terapia celular.  

 
CM3.1.5.1   A educação continuada deve incluir, mas não estar 

limitada a, atividades relacionadas ao campo de 
transplante de CPH.  

 

 

CM3.2 GERENTE DA QUALIDADE 
 

CM3.2.1 Deve haver um gerente de qualidade da unidade de coleta 
de medula para estabelecer e manter sistemas para revisar, 
modificar e aprovar todas as políticas e procedimentos 
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operacionais destinados a monitorar a conformidade com os 
padrões ou o desempenho da unidade de coleta de medula.  

 
CM3.2.2 O Gerente da qualidade da unidade de coleta de medula 

deve ter uma estrutura de relatórios independente da 
realização de produtos de terapia celular.  

 
CM3.2.3 O gerente de qualidade da unidade de coleta de medula 

deve participar anualmente de, no mínimo, dez (10) horas de 
atividades educacionais relacionadas à terapia celular, 
coleta de células e gestão da qualidade.  

 
 

CM3.2.3.1 A educação continuada deve incluir, mas não está 
limitada a, atividades relacionadas ao campo de 
transplante de CPH.  

 
CM3.3 EQUIPE 
 

CM3.3.1 A Unidade de coleta da medula deve ter acesso a 
profissionais de saúde credenciados que sejam treinados e 
competentes na coleta de medula óssea.  

 
CM3.3.2 O número de profissionais treinados para coleta deve ser 

adequado ao número de procedimentos realizados e deve 
incluir no mínimo um (1) indivíduo treinado  designado, com 
um backup treinado identificado para manter cobertura 
suficiente.  

CM3.3.3 Para Unidades de coleta de medula que coletam produtos 
de terapia celular de doadores pediátricos, os médicos e a 
equipe de coleta devem ter treinamento documentado e 
experiência com doadores pediátricos. 
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CM4: GESTÃO DA QUALIDADE 

 

CM4.1 A Unidade de coleta da medula deve estar em conformidade com 
B4 se esse funcionar independentemente do programa clínico. 

 

 

CM5: POLÍTICAS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS  

 

CM5.1 A unidade de coleta de medula deve estabelecer e manter 
políticas ou procedimentos operacionais abordando aspectos 
primordiais das operações e gestão, além daqueles exigidos no 
CM4. Tais documentos devem incluir todos os Itens exigidos por 
estas normas e devem abordar, no mínimo: 

 
CM5.1.1 Confidencialidade do doador e do receptor. 
 
CM5.1.2 Consentimento do doador. 
 
CM5.1.3 Triagem, realização de exames, determinação de 

elegibilidade e gestão de doadores. 
 
CM5.1.4 Coleta de produtos de terapia celular. 
 
CM5.1.5 Administração de hemocomponentes. 
 
CM5.1.6 Prevenção de trocas e contaminação cruzada. 
 
CM5.1.7 Etiquetagem (incluindo formulários associados e amostras). 
 
CM5.1.8 Datade validade de produtos de terapia celular. 
 
CM5.1.9         Armazenamento de produtos de terapia celular. 
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CM5.1.10 Liberação e liberação excepcional.  
 
CM5.1.11 Transporte e distribuição, incluindo métodos e condições 

a serem utilizados para distribuição para unidades externas. 
 
CM5.1.12 Equipamento crítico, reagente e gestão de suprimentos, 

incluindo recalls e ações corretivas em caso de falha. 
 
CM5.1.13        Higiene e uso de equipamento de proteção individual e 

vestuário. 
 
CM5.1.14 Emergência em terapia celular e plano de catástrofe 

relacionado ao procedimento de coleta de medula. 
 

 

CM5.2 A Unidade de coleta de medula deve estar de acordo com B5.2 se 
operar independentemente de um programa clínico. 

 

 

CM5.3 Os procedimentos operacionais exigidos no item CM5.1 devem 
ser suficientemente detalhados e não ambíguos para permitir que 
funcionários qualificados sigam e concluam os procedimentos 
com sucesso. Cada procedimento operacional deve incluir: 

 
 

CM5.3.1 Uma descrição clara  dos objetivos. 
 
CM5.3.2 Uma descrição do equipamento e suprimentos utilizados. 
 
CM5.3.3 Resultados aceitáveis e faixa de resultados esperados. 
 
CM5.3.4 Descrição detalhada do procedimento. 
 
CM5.3.5     Questões específicas por idade, quando relevante. 
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CM5.3.6 Referência a outros procedimentos operacionais ou políticas 
necessárias para executar o procedimento.  

 
CM5.3.7 Seção de referência listando literatura apropriada e atual.  
 
CM5.3.8 Aprovação documentada pelo diretor médico de cada 

procedimento da Unidade de coleta de medula antes da 
implementação e após, a cada dois (2) anos. 

 
CM5.3.9  Aprovação documentada pelo diretor médico ou do médico 

designado de cada modificação do processo do serviço de 
coleta de medula antes da implementação. 

 
CM5.3.10 Referência a versão atual de solicitações, folhas de 

trabalho, relatórios, etiquetas e formulários. 

 

CM5.4 Os documentos controlados relevantes para os processos que 
estão em execução devem estar prontamente disponíveis para a 
equipe da unidade. 

 

 

CM5.5 treinamento da equipe e, se apropriado, competência deve ser 
documentada antes da execução de procedimento operacional 
novo ou revisado. 

 

CM5.6 Toda a equipe deve seguir as políticas e procedimentos 
operacionais relacionados às suas posições. 

 

CM5.7 Os desvios planejados devem ser pré-aprovados pelo diretor 
médico da Unidade de Coleta de Medula e revisados pelo gerente 
de qualidade. 
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CM6: AVALIAÇÃO E MANEJO DE DOADOR ALOGÊNICO E 
AUTÓLOGO 

 

CM6.1 Deve haver critérios escritos para avaliação e manejo de doadores 
alogênicos e autólogos por equipe médica treinada. 

 

 

CM6.2 INFORMAÇÃO E CONSENTIMENTO PARA COLETA DE 
DOADORES ALOGÊNICOS E AUTÓLOGOS  

 
CM6.2.1 O procedimento de coleta deve ser explicado em linguagem 

que o doador possa entender e requer, no mínimo, a inclusão 
das seguintes informações: 

 
 

CM6.2.1.1 Os riscos e benefícios do procedimento. 
 
CM6.2.1.2 Testes e procedimentos realizados no doador para 

proteger a saúde do doador e receptor. 
 
CM6.2.1.3 Os direitos do doador ou representante legal 

autorizado para rever os resultados de tais testes de 
acordo com as leis e regulamentos aplicáveis. 

 
CM6.2.1.4 Proteção de informações médicas e 

confidencialidade. 
 
 

CM6.2.2 Interpretação e tradução devem ser realizadas por 
indivíduos qualificados para prestar tais serviços em 
ambiente clínico. 
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CM6.2.3 Os membros da família e representantes legais não devem 
atuar como intérpretes ou tradutores. 

 
CM6.2.4 O doador deve ter a oportunidade de fazer perguntas. 
 
 
CM6.2.5 O doador deve ter o direito de recusar a doação ou retirar o 

consentimento. 
 

CM6.2.5.1 O doador alogênico 
deve ser informado das potenciais consequências para 
o receptor da recusa,  no caso do consentimento ser 
retirado após o receptor ter iniciado o regime de 
condicionamento. 

 
CM6.2.6 O consentimento informado do doador para a coleta de 

produtos de terapia celular deve ser obtido e documentado 
por profissional de saúde habilitado e familiarizado com o 
procedimento de coleta. 

 
CM6.2.6.1 O termo de consentimento do doador alogênico deve 

ser obtido por um profissional de saúde habilitado que 
não seja o profissional responsável pelos cuidados 
primários do receptor. 

 
CM6.2.7 No caso de doador menor, o termo de consentimento deve 

ser obtido do representante legal do doador, de acordo com 
as leis e regulamentos aplicáveis, e deve ser documentado. 

 
CM6.2.8 O doador alogênico deve fornecer consentimento informado 

e autorização antes da liberação de informação da saúde do 
doador ou outras informações para o médico do receptor ou 
ao próprio receptor. 

 
CM6.2.9 A documentação do consentimento deve ser verificada pela 

equipe da unidade de coleta de medula antes do 
procedimento de coleta. 
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CM6.3 APTIDÃO DE DOADOR ALOGÊNICO E AUTÓLOGO PARA 
COLETA DE PRODUTODE TERAPIA CELULAR 

 
 

CM6.3.1 Devem existir critérios e políticas de avaliação ou 
procedimentos operacionais  em uso para proteger a 
segurança dos doadores durante o processo de coleta de 
produto de terapia celular. 

 
 

CM6.3.1.1 A Unidade de Coleta de medula deve garantir que os 
achados clinicamente significativos sejam relatados ao 
provável doador, com documentação no registro do 
doador sobre as recomendações feitas para o 
acompanhamento. 

 
CM6.3.1.2 A aptidão dos doadores alogênicos deve ser 

avaliada por um profissional de saúde habilitado que 
não seja o profissional responsável pelos cuidados 
primários do receptor. 

CM6.3.1.3 Os doadores autólogos devem ser submetidos a 
exames laboratoriais conforme exigido pelas leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
 

CM6.3.2 Os riscos da doação devem ser avaliados e documentados, 
incluindo anestesia para coleta de medula óssea. 

 
CM6.3.3 O doador deve ser avaliado quanto ao risco de 

hemoglobinopatia antes da administração do regime de 
mobilização, se utilizado. 

 
CM6.3.4 O teste de gravidez deve ser realizado para todas as 

doadoras com potencial para engravidar em até sete (7) dias 
antes do início do regime de mobilização do doador (se for 
utilizado) ou sob anestesia e, se aplicável, em até sete (7) 
dias antes do início do regime de condicionamento do 
receptor. 
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CM6.3.5 Os testes laboratoriais de todos os doadores devem ser 
realizados por um laboratório acreditado, registrado, 
certificado ou habilitado de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
CM6.3.6 O programa clínico deve informar à unidade de coleta e 

processamento sobre os resultados dos exames 
laboratoriais ou se algum exame não foi realizado. 

 
CM6.3.7 Coleta de doador que não atenda aos critérios de segurança 

de coleta deve exigir a documentação que justifique a sua 
seleção pelo médico do doador. A equipe da coleta deve 
documentar a revisão das questões de segurança destes 
doadores.  

 
CM6.3.7.1 Deve haver registro por escrito das questões de 

saúde do doador relacionadas a segurança do 
procedimento de coleta disponível para a equipe da 
unidade de coleta de medula. A equipe da coleta deve 
documentar a revisão das questões antes da coleta.  

 
CM6.3.8 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais para o 

acompanhamento dos doadores que incluam a gestão da 
rotina e dos eventos adversos associados a coleta. 

 

 

CM6.4          REQUISITOS ADICIONAIS PARA OS DOADORES 
ALOGENÊICOS 

  
 

CM6.4.1 Uma pessoa responsável pelo doador deve estar disponível 
para representar doadores alogênicos que sejam menores 
ou mentalmente incapacitados, conforme esses termos são 
definidos pelas leis aplicáveis. 

 
CM6.4.2 Testes sorológicos de doadores alogênicos devem ser 

realizados utilizando testes aprovados ou autorizados por 
autoridade governamental. 
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CM6.4.3 A Unidade de coleta de medula óssea deve cumprir com os 

itens B6.4.6 a B6.4.6.8 quando for o principal responsável 
pelos testes sorológicos. 

 
CM6.4.4 A Unidade de coleta de medula óssea deve cumprir os 

requisitos B6.4.7 a B6.4.11, quando for o principal 
responsável pelos exames de doenças infecciosas e não 
infecciosas dos doadores de CPH. 

 
 
CM6.4.5 A unidade de coleta de medula óssea deve estar cumprir os 

requisitos B6.4.3, B6.4.4 e B6.4.12 a B6.4.12.4 quando for o 
principal responsável pelos exames de seleção de doadores 
alogênicos.  

 

CM7: IDENTIFICAÇÃO E ETIQUETAGEM DE PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR  

 

CM7.1 ISBT 128 E CODIFICAÇÃO E ETIQUETAGEM EUROCODE  
 

CM7.1.1 Os produtos de terapia celular devem ser identificados pelo 
nome com base na terminologia padrão da ISBT 128 ou 
Eurocode. 

 
 
CM7.1.2 As tecnologias de codificação e etiquetagem devem ser 

implementadas usando ISBT 128 ou Eurocode. 
 

 

CM7.2 OPERAÇÕES DE ETIQUETAGEM  
 

CM7.2.1 As operações de etiquetagem devem ser conduzidas de 
maneira adequada para evitar erros de etiquetagem ou 
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identificação incorreta de produtos de terapia celular, 
amostras de produtos e registros associados. 

 
 

CM7.2.1.1 Os estoques de etiquetas não utilizadas 
representando diferentes produtos devem ser 
armazenados de maneira controlada para prevenir 
erros. 

 
 
CM7.2.1.2 Etiquetas obsoletas devem ser retiradas de uso. 
 
 

CM7.2.2 etiquetas pré-impressas devem ser mantidas após o 
recebimento do fabricanteaguardando revisão e checagem 
com cópia ou modelo aprovado pelo diretor médico da 
unidade de coleta de medula ou pessoa designada para 
confirmar a precisão quanto à identificação, conteúdo e 
conformidade. 

 
 
CM7.2.3 Os sistemas de impressão de etiquetas sob demanda devem 

ser validados para confirmar a precisão em relação à 
identificação, conteúdo e conformidade das etiquetas nos 
modelos aprovados pelo diretor médico ou seu 
representante da unidade de coleta de medula  . 

 
 
CM7.2.4 Um sistema para controle de versão de etiquetas deve ser 

utilizado.  
 

CM7.2.4.1 As etiquetas obsoletas representativas devem ser 
arquivadas por no mínimo dez (10) anos após o último 
produto de terapia celular ter sido distribuído com datas 
de uso incluída ou conforme definido pelas leis e 
regulamentações aplicáveis, o que for mais extenso.  
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CM7.2.5 Um sistema de verificações dos procedimentos de 
etiquetagem deve ser utilizado para prevenir erros na 
transferência de informações para as etiquetas. 

 
CM7.2.5.1 Os produtos de terapia celular que são 

subsequentemente reembalados em novas bolsas 
devem receber novas etiquetas antes de serem 
destacados da bolsa original.  

 
CM7.2.5.2 Um procedimento controlado de etiquetagem de 

acordo com a lei aplicável deve ser definido e seguido 
no caso da informação da etiqueta da bolsa ser  
transmitida eletronicamente durante o processo de 
etiquetagem. Esse procedimento deve incluir uma 
etapa de verificação. 

 
CM7.2.6 Quando a etiqueta estiver afixada na bolsa, uma área 

suficiente da bolsa deverá permanecer descoberta para 
permitir a inspeção do conteúdo. 

 
CM7.2.7 Ainformação inserida na etiqueta da bolsa deveser verificada 

por um (1) membro da equipe qualificado utilizando um 
processo validado ou dois (2) funcionários qualificados  

CM7.2.8 Os Itens de etiquetagem exigidos pelas leis e regulamentos 
aplicáveis devem estar presentes. 

 
CM7.2.9 Todos os campos de dados nas etiquetas devem ser 

preenchidos.  
 
 
CM7.2.10 Todas as etiquetas devem estar claras, legíveis e 

preenchidas com tinta que não seja removível para todos os 
agentes relevantes. 

 
 

CM7.2.11 As etiquetas fixadas diretamente na bolsa do produto de 
terapia celular devem ser aplicadas usando materiais 
apropriados, conforme definido pela autoridade reguladora 
aplicável. 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

108 

 
 
CM7.2.12 A etiqueta deve ser validada como confiável para 

armazenamento sob as condições de uso. 
 
 

 

CM7.3 IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO  
 

CM7.3.1 Cada coleta de produto de terapia celular deve ser atribuído 
identificador numérico ou alfanumérico único pelo qual será 
possível rastrear qualquer produto de terapia celular ao seu 
doador, receptor ou descarte final; e de todos os registros. 

 
CM7.3.1.1 O produto de terapia celular, amostras de produtos 

e amostras coletadas simultaneamente devem ser 
etiquetadas com o mesmo identificador. 

 
CM7.3.1.2 Se um único produto de terapia celular for 

armazenado em mais de uma (1) bolsa, deverá haver 
um sistema para identificar cada bolsa. 

 
CM7.3.1.3 Identificações suplementares não devem ocultar a 

identificação original. 
 
CM7.3.1.4 A instituição associada a cada identificador deve 

estar descrita nos documentos para acompanhar o 
produto de terapia celular. 
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CM7.4 CONTEÚDO DA ETIQUETA 
 

CM7.4.1 Em todas as etapas da coleta, o produto de terapia celular 
deve ser identificado  com nome apropriado eidentificador 
numérico ou alfanumérico único, no mínimo. 

 
CM7.4.2 A etiquetagem ao término da coleta deve ocorrer antes que 

a bolsa do produto de terapia celular seja removida da 
proximidade do doador. 

 
CM7.4.3 Ao término da coleta de produtos de terapia celular, a 

etiqueta da bolsa primária do produto de terapia celular deve 
conter as informações da tabela de etiquetagem do produto 
da terapia celular conforme anexo II. 

 
CM7.4.4 Cada etiqueta deve conter identificação de risco e perigo 

biológico apropriados, conforme encontrado na circular de 
informações para o uso de produtos de terapia celular, 
“Tabela 2. Etiquetas de Risco Biológico em Produtos de 
Terapia Celular Coletados, Processados e / ou 
Administrados no Estados Unidos." 

 
CM7.4.5 Um produto de terapia celular coletado ou designado para 

uso nos EUA deve  ser acompanhado  pelos Itens listados 
na tabela de Documentação de Acompanhamento no anexo 
IV no momento em que o produto não está mais sob o 
controle da unidade de coleta de medula. 

 
 
CM7.4.6 Qualquer bolsa com identificação parcial no momento da 

distribuição deve ser acompanhado pelas informações 
exigidas conforme a tabela de Etiquetagem de Produtos de 
Terapia Celular no anexo II. Tais informações devem ser 
anexadas seguramente ao produto de terapia celular com 
uso de lacre plástico ou na parte interna de embalagem 
lacrada para acompanhamento do produto. 

 
CM7.4.7 Para os produtos de terapia celular distribuídos antes da 

conclusão da determinação de elegibilidade dos doadores, 
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deve haver registro de que a determinação de elegibilidade 
do doador foi concluída durante ou após o uso do produto. 

 
 
CM7.4.8 Os produtos de terapia celular distribuídos para fins não 

clínicos devem ser etiquetados com a seguinte frase 
“Somente para uso não clínico”. 

 

 

CM8: CONTROLES DE PROCESSO 

 

CM8.1 A coleta de produtos de terapia celular deve ser realizada de 
acordo com os procedimentos operacionais padrões. 

 

 

CM8.2 Deve haver um processo de controle de estoque que englobe 
equipamentos, suprimentos, reagentes e etiquetas. 

 
 

CM8.2.1 Deve haver um sistema para identificação, 
acompanhamento e rastreio exclusivo de equipamentos, 
insumos, reagentes e etiquetas utilizados na coleta de 
produtos de terapia celular. 

 
CM8.2.2 Cada suprimento e reagente utilizado para coletar produtos 

de terapia celular devem ser examinados visualmente no 
recebimento e antes do uso com objetivo de identificar danos 
ou evidência de contaminação. 

 
CM8.2.3 Suprimentos e reagentes que entrarem em contato com 

produtos de terapia celular durante a coleta devem ser 
estéreis e apropriados para o uso pretendido. 

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

111 

CM8.3 Equipamento para o procedimento de coleta de medula deve estar 
em conformidade com as leis e regulamentos aplicáveis. 

 

 

CM8.4 Sangue autólogo ou hemocomponentes CMV apropriados e 
irradiados devem estar disponíveis durante o procedimento de 
coleta de medula para todos os doadores. Os componentes de 
sangue autólogo ou CMV apropriados e que foram irradiados 
devem estar disponíveis para todos os doadores durante o 
procedimento de coleta de medula. 

 
CM8.4.1 Hemocomponentes alogênicos administrados ao doador 

durante a coleta da medula devem receber irradiação antes 
da transfusão. 

 

CM8.5 Deve haver prescrição  médica escrita especificando, no mínimo, 
a data antecipada e metas de coleta. 

 

CM8.6 Deve haver critérios de contagem de sangue periférico para 
prosseguir com a coleta. 

 

 

CM8.7 Deve haver documentação escrita da avaliação da aptidão do 
doador para o procedimento de coleta realizado por pessoa 
qualificada imediatamente antes de cada procedimento de coleta. 

 

 

CM8.8 A anestesia geral ou regional, se necessário, deve ser realizada 
ou supervisionada por um anestesiologista habilitado e com título 
de especialista. 
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CM8.9 A administração de agentes de mobilização deve estar sob a 
supervisão de profissional de saúde habilitado e com experiência 
na administração e manejo de complicações em pessoas que 
recebem tais agentes. 

 
CM8.10 A unidade de coleta de medula deve utilizar um processo para 

avaliar a qualidade dos produtos de terapia celular para confirmar 
a segurança, a viabilidade e a integridade do produto e registar se 
os produtos atendem às especificações predeterminadas de 
liberação. Os resultados de todas essas avaliações devem fazer 
parte do registro permanente do produto coletado. 

 
CM8.10.1 Os métodos para coleta devem incluir um processo para 

controle e monitoramento da coleta de produtos de terapia 
celular para confirmar que os produtos atendem a 
especificações predeterminadas de liberação. 

 
CM8.10.2 Os métodos para coleta devem empregar procedimentos 

validados para resultar em viabilidade, esterilidade e 
recuperação celular aceitáveis. 

 

CM8.11 Os métodos de coleta devem empregar técnica asséptica para 
que os produtos de terapia celular não sejam contaminados 
durante a coleta. 

 

CM8.12 Os métodos de coleta para doadores pediátricos devem empregar 
ajustes apropriados relacionados a idade e ao tamanho para os 
procedimentos. 

 

CM8.13 Os produtos de terapia celular devem ser acondicionados em 
bolsa de transferência estéril e lacrada que seja apropriada para 
produtos de sangue ou medula óssea. 
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CM8.14 Produtos CPH, Medula devem ser filtrados para remover 
partículas materiais antes da embalagem final, distribuição ou 
administração por meio de filtros que não sejam reativos com 
sangue. 

 

CM8.15 Registros devem ser feitos concomitantemente em cada etapa da 
coleta de cada produto de terapia celular de forma que todas as 
etapas possam ser rastreadas com precisão. 

 
 

CM8.15.1 Os registros devem identificar o responsável imediato por 
cada etapa significativa, incluindo datas e horas, quando 
apropriado. 

 

 

CM9: AMARZENAMENTO DE PRODUTO DE TERAPIA CELULAR 

 

CM9.1 As unidades de coleta de medula devem controlar as áreas de 
armazenamento para prevenir trocas, deterioração, 
contaminação, contaminação cruzada e liberação ou distribuição 
inadequada de produtos de terapia celular. 

 

 

CM9.2 As unidade de coleta de medula devem estabelecer políticas para 
a duração e condições de armazenamento de curto prazo antes 
da distribuição para a unidade de processamento ou programa 
clínico. 
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CM10: TRANSPORTE  E ENVIO DE PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR 

 

CM10.1 Os procedimentos operacionais padrões para transporte e envio 
de produto de terapia celular devem ser projetados para proteger 
a integridade do produto e a saúde e segurança dos indivíduos na 
área imediata. 

 

 

CM10.2 A bolsa primária do produto de terapia celular primária deve ser 
colocada em uma embalagem secundárias que seja selada para 
prevenir vazamentos. 

 

 

CM10.3 O produto de terapia celular deve ser transportado ou enviado 
para a unidade de processamento em maleta validada em 
temperatura definida no procedimento operacional padrão. 

 
CM10.3.1 Produtos de terapia celular que são transportados ou 

enviados do local de coleta para a unidade de 
processamento devem estar em maleta externa feita de 
material adequado para prevenir vazamentos do conteúdo, 
choques de impacto, mudanças de pressão, mudanças de 
temperatura, perfurações e outros incidentes durante o 
manuseio comum. 

 
CM10.3.2 Se o receptor pretendido tiver recebido terapia de alta 

dose, o produto de terapia celular deve ser transportado 
(acompanhado por um profissional). 

 

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

115 

CM10.4 O produto de terapia celular deve ser transportado ou enviado com 
uso de registros de acompanhamento exigidos, conforme definido 
no procedimento operacional de transporte e envio e em 
conformidade com CM7.4.5 e CM7.4.7. 

 

 

CM10.5 Deve haver registro de data e hora da distribuição do produto de 
terapia celular. 

 
 

 

CM11: REGISTROS 

 

CM11.1 A unidade de coleta de medula deve estar em conformidade com 
B10 se este funcionar independentemente do programa clínico. 

 

 

CM12: DISTRIBUIÇÃO DIRETA AO PROGRAMA CLÍNICO 
 

 

CM12.1 Nos locais onde os produtos de terapia celular são distribuídos 
diretamente da unidade de coleta de medula para o programa 
clínico para administração ou processamento subsequente, os 
padrões relacionados a etiquetagem, documentação, distribuição, 
transporte e manutenção de registros nas seções D7, D10, D11, 
D13 e os anexos são aplicáveis.  

 
Esta página foi intencionalmente deixada em branco. 
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PADRÕES DE UNIDADE DE COLETA POR AFÉRESE  
 
PARTE C 
 

C1  Geral 

C2  Serviço de Coleta por Aférese 

C3  Pessoal 

C4  Gestão de Qualidade  

C5  Políticas e Procedimentos Operacioais Padrões  

C6  Avaliação e Manejo de Doador Alogênico e Autólogo  

C7  Codificação e rotulagem de produtos de terapia celular  

C8 Controle de Processo 

C9 Armazenamento de Produto de Terapia Celular  

C10 Transporte e Distribuição de Produto de Terapia Celular  

C11 Registros 

C12 Distribuição Direta  ao Programa Clínico   
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PART C: PADRÕES DO SERVIÇO DE COLETA POR AFÉRESE 
 
C1: GERAL 

 

C1.1 Estas normas se aplicam a todas as atividades de coleta, 
armazenamento e distribuição realizadas nas instituições de 
coleta por aférese para produtos de terapia celular obtidos de 
doadores vivos. 

 

C1.2 O Serviço de coleta por aférese deve utilizar Serviço de 
processamento de células que atendam os padrões FACT-JACIE 
em relação as interações entre estes Serviços. 

 

C1.3 A unidade de coleta por aférese deverá obedecer a todas as leis 
e regulamentos aplicáveis. 

 
 

C1.3.1 O Serviço de coleta por aférese deverá ser habilitada, 
registrada ou credenciada conforme exigido pelas 
autoridades governamentais para as atividades executadas. 

 

 

C1.4 O Serviço de coleta por aférese deverá possuir um diretor do 
Serviço de coleta por aférese, um diretor médico responsável pelo 
Serviço de coleta por aférese, um gerente de qualidade e no 
mínimo um (1) funcionário adicional designado. Esta equipe deve 
estar no local e realizar coletas de produtos de terapia celular por 
pelo menos doze (12) meses antes da acreditação inicial. 
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C1.5 Um mínimo de dez (10) produtos de terapia celular deve ter sido 
coletado por aférese no período de doze (12) meses precedendo 
a acreditação inicial e uma média mínima de dez (10) produtos de 
terapia celular deve ter sido coletada por aférese anualmente em 
cada ciclo de acreditação. 

  
 

 

C2: SERVIÇO DE COLETA POR AFÉRESE  

 

C2.1 Deve haver áreas designadas para coleta de produtos de terapia 
celular, área para produtos coletados e para o armazenamento de 
equipamentos, suprimentos e reagentes.  

 
C2.1.1 Estas Normas se aplicam a todas as atividades de coleta, 

armazenamento e distribuição realizadas no Serviço de 
coleta por aférese para produtos de terapia celular obtidos 
de doadores vivos. 

 
C2.1.2 O Serviço de coleta por aférese deve utilizar instalações de 

processamento de células que atendam aos padrões FACT-
JACIE no que diz respeito às suas interações com o Serviço 
de coleta por aférese. 

 
C2.1.3 O Serviço de coleta por aférese deverá obedecer a todas as 

leis e regulamentos aplicáveis. 
 
C2.1.4 Deve haver espaço adequado para exame e avaliação 

confidencial de doadores. 

 

C2.2 O Serviço de coleta por aférese deve possuir iluminação 
adequada, ventilação e acesso a pias com água corrente para 
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evitar a introdução, transmissão ou disseminação de doenças 
transmissíveis. 

 

C2.3 Os parâmetros do Serviço de coleta por aférese e as condições 
ambientais devem ser controlados para proteger a segurança e o 
conforto dos doadores e pessoal. 

 

 

C2.4 Deve haver avaliação dos parâmetros do Serviço de coleta por 
aférese que possa afetar a viabilidade, integridade, contaminação 
ou contaminação cruzada de produtos de terapia celular durante 
a coleta. 

 
 

C2.4.1 A avaliação deve incluir no mínimo temperatura e umidade. 
 
 
C2.4.2 Parâmetros de instalações identificados como de risco para 

o produto de terapia celular devem ser controlados, 
monitorados e registrados. 

 

 

C2.5 Ao usar métodos de coleta que podem resultar em contaminação 
ou contaminação cruzada de produtos de terapia celular, as 
condições ambientais devem ser controladas, monitoradas e 
registradas, quando apropriado, como o controle de qualidade do 
ar e contaminantes de superfície. 

 

C2.6 O Serviço de coleta por aférese deve documentar a limpeza e o 
saneamento das instalações e manter ordem suficiente com 
condições adequadas para as operações. 
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C2.7 Deve haver equipamentos e materiais adequados para os 
procedimentos realizados. 

 

 

C2.8 Deve haver acesso a unidade de terapia intensiva ou serviços de 
emergência. 

 

 

C2.9 O Serviço de Coleta por aférese deve ser operado de forma 
planejada para minimizar riscos à saúde e segurança de 
funcionários, doadores, visitantes e voluntários. 

 

C2.10 O Serviço de coleta por aférese deve ter um manual de segurança 
que inclua instruções de ações a serem tomadas em caso de 
exposição, conforme aplicável, às doenças transmissíveis e aos 
riscos químicos, biológicos ou radiológicos. 

 

 

C2.11 Todos os resíduos gerados pelas atividades do Serviço de coleta 
por aférese devem ser descartados de maneira a reduzir qualquer 
risco para colaboradores e para o meio ambiente, de acordo com 
as leis e regulamentos aplicáveis. 

 

 

C2.12 Luvas e roupas de proteção devem ser usadas durante o 
manuseio de amostras biológicas. O vestuário de proteção não 
deve ser usado fora da área de trabalho. 
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C3: PESSOAL 

 

C3.1 DIRETOR DO SERVIÇO DE COLETA POR AFÉRESE 
 

C3.1.1 Deve haver diretor do Serviço de coleta por aférese 
graduado em medicina ou em área da ciência, com no 
mínimo dois (2) anos de treinamento e experiência em 
procedimentos de coleta de produtos de terapia celular. O 
diretor do centro de coleta por aférese também pode atuar 
como diretor médico do centro de coleta por aférese, se 
devidamente habilitado. 

 
C3.1.2 O diretor do Serviço de coleta por aférese será responsável 

por todos os procedimentos operacionais padrões, 
procedimentos técnicos, desempenho dos procedimentos de 
coleta, supervisão de pessoal, operações administrativas e 
o programa de gestão de qualidade, incluindo a 
conformidade com as normas, leis e regulamentos 
aplicáveis.  

 
C3.1.3 O diretor do Serviço de coleta por aférese deve ter realizado 

ou supervisionado pelo menos cinco (5) procedimentos de 
coleta por aférese de produtos de terapia celular nos doze 
(12) meses anteriores a acreditação inicial, e deve ter 
realizado, em média, o mínimo de cinco (5) procedimentos 
de coletas por aférese de produto de terapia celular por ano 
em cada ciclo de acreditação.  

 
C3.1.4 O diretor do Serviço de coleta por aférese deverá participar 

anualmente de, no mínimo, dez (10) horas de atividades 
educacionais relacionadas à terapia celular.  

 
C3.1.4.1   A educação continuada deve incluir, mas não estar 

limitada às atividades relacionadas ao campo de 
transplante de célula progenitora hematopoiética.  
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C3.2 DIRETOR DO SERVIÇO DE COLETA POR AFÉRESE  
 

C3.2.1 Deve haver um diretor médico do Serviço de coleta por 
aférese. Deverá ser médico habilitado e com especialização 
e treinamento em coleta e transplante de produtos de terapia 
celular.  

 
C3.2.2 O diretor médico ou seu representante do Serviço de coleta 

por aférese será responsável pelos cuidados médicos aos 
doadores submetidos a aférese, incluindo avaliação pré-
coleta do doador no momento da doação e cuidados com 
quaisquer complicações resultantes do procedimento de 
coleta.  

 
C3.2.3 O diretor médico do Serviço de coleta por aférese deverá ter 

pelo menos dois (2) anos de experiência na realização ou 
supervisão de procedimentos de coleta de produtos de 
terapia celular.  

 
C3.2.4 O diretor médico do Serviço de coleta por aférese deverá ter 

realizado ou supervisionado no mínimo cinco (5) 
procedimentos de coleta por aférese de produtos de terapia 
celular nos doze (12) meses anteriores à acreditação inicial 
e, em média, o mínimo de cinco (5) procedimentos de coleta 
por aférese de produtos de terapia celular por ano em cada 
ciclo de acreditação. 

 
C3.2.5 O diretor médico da unidade de coleta por aférese deverá 

participar anualmente de no mínimo dez (10) horas de 
atividades educacionais relacionadas à terapia celular. 

 
C3.2.5.1 A educação continuada deve incluir, mas não está 

limitada a atividades relacionadas ao campo de 
transplante de HPC.  
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C3.3 GERENTE DE QUALIDADE  
 

C3.3.1 Deve haver um gerente de qualidade do Serviço de coleta 
por aférese para estabelecer e manter sistemas para revisar, 
modificar e aprovar todas as políticas e procedimentos 
operacionais padrões destinados a monitorar as 
conformidades com estas normas ou o desempenho do 
Serviço de coleta por aférese.  

 
C3.3.2 O gerente de qualidade do Serviço de coleta por aférese 

deve ter uma estrutura independente de relatórios do Serviço 
de processamento de produtos de terapia celular.  

 
C3.3.3 O gerente de qualidade do Serviço de coleta por aférese 

deverá participar anualmente de no mínimo dez (10) horas 
de atividades educacionais relacionadas à terapia celular, 
coleta de células e gestão da qualidade.  

 
 

C3.3.3.1 A educação continuada deve incluir, mas não estar 
limitada a atividades relacionadas ao campo de 
transplante de HPC.  

 

 

C3.4 PESSOAL 
 

C3.4.1          O número de colaboradores treinados para realizar 
coleta deve ser adequado para o número de procedimentos 
realizados e deve incluir no mínimo 1 (uma) pessoa treinada 
e designada e também um substituto treinado para garantir 
o funcionamento do serviço.  

 
 
C3.4.2 Para Serviços de coleta por aférese que coletam produtos 

de terapia celular de doadores pediátricos, médicos e equipe 
de coleta devem documentar  treinamento e experiência com 
doadores pediátricos.  
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C4: GESTÃO DE QUALIDADE  

 

C4.1 Deve haver programa de gestão de qualidade que incorpore os 
principais dados de desempenho. 

 
C4.1.1 O diretor ou seu representante do Serviço de coleta por 

aférese deve ter autoridade e responsabilidade para 
garantir que o programa de gestão de qualidade seja 
efetivamente estabelecido e mantido. 

 

 

C4.2 O Serviço de coleta por aférese deve estabelecer e manter um 
plano de gestão de qualidade. 

 
C4.2.1 O diretor ou seu representante do Serviço de coleta por 

aférese deve ser responsável pelo plano de gestão da 
qualidade no que se refere ao Serviço de coleta por aférese. 

 

 

C4.3 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar o organograma das principais posições e funções do 
Serviço de coleta por aférese. 

 
 

C4.3.1 O plano de gestão de qualidade deve incluir descrição de 
como esses cargos-chaves interagem para implementar as 
atividades de gestão de qualidade. 

 

 

C4.4 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência, às políticas e aos procedimentos operacionais 
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padrões, abordando os requisitos de pessoal para cada cargo-
chave na unidade de coleta por aférese. Os requisitos de pessoal 
devem incluir, no mínimo: 

 
C4.4.1 Descrição do trabalho atual para todo o pessoal. 
 
C4.4.2 Sistema para documentar as informações abaixo para toda 

a equipe: 
 

C4.4.2.1 Qualificações iniciais. 
 
C4.4.2.2 Orientação para novos funcionários. 
 
C4.4.2.3 Treinamento inicial, avaliação de competência e 

reciclagem, quando apropriado para todos os 
procedimentos realizados. 

 
C4.4.2.4 Avaliação de competência contínua para cada função 

primordial desempenhada com avaliação, no mínimo, 
anual. 

 
C4.4.2.5 Educação continuada. 

 

C4.5 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar um sistema abrangente para controle de documentos. 

 
C4.5.1 Deve haver identificação dos tipos de documentos 

considerados críticos e devem atender aos requisitos do 
sistema de controle de documentos. Os documentos 
controlados devem incluir no mínimo: 

 
C4.5.1.1 Políticas e procedimentos operacionais padrões. 
 
C4.5.1.2 Folhas de trabalho. 
 
C4.5.1.3 Formulários. 
 
C4.5.1.4 Etiquetas. 
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C4.5.2 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais 

padrões para o desenvolvimento, aprovação, 
implementação, distribuição, acompanhamento, revisão e 
arquivamento de todos os documentos críticos. 

 
C4.5.3 O sistema de controle de documentos deve incluir: 
 
C4.5.3.1 Formato padronizado para documentos críticos. 
 

 
C4.5.3.2 Atribuição de identificador numérico ou alfanumérico, 

título para cada documento e versão do documento 
registrado no sistema. 

 
C4.5.3.3 Sistema para aprovação de documentos, incluindo a 

data de aprovação, a assinatura do (s) indivíduo (s) de 
aprovação e a data de implementação. 

 
C4.5.3.4 Sistema para proteger documentos controlados de 

modificação acidental ou não autorizada. 
 
C4.5.3.5      Revisão de documentos controlados, no 

mínimo, a cada dois (2) anos. 
 
C4.5.3.6 Sistema para controle de mudança de documento que 

inclui descrição da mudança, número da versão, 
assinatura do (s) indivíduo (s) aprovadores, data (s) de 
aprovação, comunicação ou treinamento sobre a 
mudança conforme aplicável, data de implementação e 
data de arquivamento. 

 
C4.5.3.7 Arquivamento de documentos controlados, incluindo 

datas do uso e sequência histórica por um período 
mínimo de dez (10) anos a partir do arquivamento ou 
acordo com a política governamental ou institucional, 
ou o que for mais longo. 
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C4.5.3.8 Sistema para a retenção de documentos obsoletos para 
impedir o uso não intencional. 

 

 

C4.6 O Plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e referenciar 
políticas e procedimentos operacionais padrões para o 
estabelecimento e manutenção de contratos/acordos. 

 
 

C4.6.1 Acordos devem ser estabelecidos com terceiros que 
forneçam serviços importantes que possam afetar a 
qualidade e segurança do produto de terapia celular ou a 
saúde e segurança do doador ou receptor. 

 
C4.6.2 Os contratos devem incluir a responsabilidade do terceiro 

que realiza qualquer etapa na coleta, processamento, 
testagem, armazenamento, distribuição ou administração 
para manter as acreditações necessárias e cumprir as leis e 
regulamentos aplicáveis e padrões. 

 
C4.6.3 Os acordos devem ser datados e revisados regularmente, no 

mínimo, a cada dois (2) anos. 

 

C4.7 O plano de gestão de qualidade deve incluir, resumir e referenciar 
políticas e procedimentos operacionais padrões para documentar 
e revisar a análise de resultados e eficácia dos produtos de terapia 
celular para verificar se os procedimentos em uso fornecem 
consistentemente um produto seguro e eficaz. 

 
 

C4.7.1 Os critérios para segurança do produto da terapia celular, 
eficácia do produto ou o desfecho clínico devem ser 
determinados e revisados em intervalos de tempo regulares. 
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C4.7.2 Devem ser avaliados tanto os dados individuais do produto 
de terapia celular quanto aos dados em conjunto para cada 
tipo de produto de terapia celular.  

 
C4.7.3 Para produtos células progenitoras hematopoiéticas 

destinados à reconstituição hematopoiética, o tempo para 
enxertia após a administração do produto de terapia celular 
deve ser analisado através da contagem de células 
nucleadas e contagem de plaquetas. 

 
C4.8 O Plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 

referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões e um 
cronograma de auditorias das atividades do Serviço de coleta por 
aférese para verificar a conformidade com os itens do programa 
de gestão de qualidade, políticas e procedimentos operacionais 
padrões, leis ou regulamentos aplicáveis, e estes padrões. 

 
 

C4.8.1 As auditorias devem ser conduzidas por indivíduo com 
experiência suficiente para identificar problemas, mas que 
não seja o único responsável pelo processo que está sendo 
auditado. 

 
C4.8.2 Os resultados das auditorias devem ser usados para 

reconhecer problemas, detectar tendências, identificar 
oportunidades de melhoria, implementar ações corretivas e 
preventivas quando necessário, e acompanhar a efetividade 
dessas ações em tempo hábil. 

 
C4.8.3 Auditorias devem incluir no mínimo: 
 

C4.8.3.1 Auditoria anual da documentação da determinação 
provisória da elegibilidade dos doadores antes do início 
do procedimento de coleta. 

 
C4.8.3.2 Auditoria anual da documentação de determinação da 

elegibilidade dos doadores antes do início do 
procedimento de coleta. 
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C4.8.3.3 Auditoria anual de gestão de produtos de terapia celular 
com resultados positivos de cultura microbiológica. 

 
C4.8.3.4 Auditoria anual dos registros que as instituições 

externas contratadas que executam serviços críticos 
cumpriram com os requisitos estabelecidos nos 
acordos. 

 

 

C4.9 Plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e referenciar, 
políticas e procedimentos operacionais padrões para a gestão de 
produtos de terapia celular com resultados de cultura 
microbiológicas positivos que abordem no mínimo: 

 
C4.9.1 Notificação do médico do receptor e de qualquer outro 

Serviço que receba o produto de terapia celular. 
 
C4.9.2 Investigação da causa. 
 
C4.9.3 Acompanhamento do doador, se relevante. 
 
C4.9.4 Relatórios para agências reguladoras, se apropriado. 
 

 

C4.10 O Plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões para 
ocorrências (erros, acidentes, desvios, eventos adversos, reações 
adversas e reclamações). No mínimo, as seguintes atividades 
devem ser incluídas: 

 
C4.10.1 Detecção. 
 
C4.10.2 Investigação. 
 

C4.10.2.1 Uma investigação completa deve ser conduzida pelo 
Serviço de coleta por aférese em colaboração com o 
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Serviço de processamento e o programa clínico, 
conforme apropriado. 

 
 
C4.10.2.2 As investigações devem identificar a causa-raiz e 

plano para ações corretivas e preventivas de curto e 
longo prazo, conforme justificado. 

 
 
C4.10.3 Documentação. 
 

C4.10.3.1 A documentação deve incluir descrição da 
ocorrência, data e hora da ocorrência, indivíduos 
envolvidos, o(s) produto (s) de terapia celular, quando 
e para quem a ocorrência foi relatada e as ações 
imediatas que foram tomadas. 

 
 
C4.10.3.2 Todos os relatórios de investigação devem ser 

revisados em tempo hábil pelo diretor do Serviço de 
coleta por aférese, diretor médico ou pessoa designada 
pelo gerente de qualidade. 

 
 
C4.10.3.3 Os arquivos históricos de ocorrências devem ser 

mantidos. 
 
C4.10.3.4 Os arquivos históricos devem incluir relatórios de 

investigação contendo conclusões, acompanhamento, 
ações corretivas e preventivas e o registro do link entre 
o(s) produto (s) de terapia celular, doador (es) e 
receptor (es), se aplicável. 

 
 

C4.10.4 Relatório. 
 

C4.10.4.1 Quando for determinado que um produto de terapia 
celular resultou em uma reação adversa, o evento e os 
resultados da investigação devem ser reportados ao (s) 
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médico (s) do doador e do receptor, e conforme 
aplicável, à outras instituições que participaram da 
produção do produto de terapia celular, registros e 
agências governamentais, conforme exigido pelas leis 
e regulamentos aplicáveis. 

 

C4.10.4.2 Ocorrências devem ser relatadas à outras 
instituições que realizam funções relacionadas aos 
produtos de terapia celular afetados, também para 
agências, registros, agências de acreditação, agencias 
de fomento, colaboradores ou comitês de ética 
apropriados. 

 
C4.10.5  Ação corretiva e preventiva. 
 

C4.10.5.1 Ações apropriadas devem ser implementadas se 
indicadas, incluindo tanto ações de curto prazo para 
resolver o problema imediato quanto ações de longo 
prazo para evitar que o problema se repita. 

 
C4.10.5.2 As auditorias de acompanhamento da eficácia das 

ações corretivas e preventivas devem ser realizadas 
em período de tempo, conforme indicado no relatório da 
investigação. 

 

C4.11 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar políticas e procedimentos operacionais padrões para 
acompanhamento e rastreamento de produtos de terapia celular 
que permitam o rastreamento do doador até o receptor ou 
descarte final e rastreamento do receptor até o doador. 

 

 

C4.12 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar políticas e procedimentos operacionais padrões para 
as ações a serem tomadas no caso das operações do Serviço de 
coleta por aférese serem interrompidas. 
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C4.13 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência a políticas e procedimentos operacionais padrões para 
a qualificação de fabricantes, fornecedores, equipamentos, 
suprimentos, reagentes, instalações e serviços críticos. 

 
C4.13.1 Reagentes que não são do tipo apropriado devem ser 

qualificados para o uso pretendido.  
 
C4.13.2 Planos de qualificação devem incluir critérios mínimos de 

aceitação para desempenho. 
  
C4.13.3 Planos de qualificação, resultados e relatórios devem ser 

revisados e aprovados pelo diretor de qualidade e pelo 
diretor ou seu representante do Serviço de coleta por 
aférese.  

 

C4.14 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões para 
validação ou verificação de procedimentos vitais.  

 
C4.14.1 Procedimentos importantes a serem validados devem incluir 

pelo menos o seguinte: procedimentos de coleta, testagem, 
rotulagem, armazenamento e distribuição.  

 
C4.14.2 Cada validação deve incluir no mínimo: 
 
C4.14.2.1 Um plano de validação aprovado, incluindo condições a 

serem validadas. 
 
C4.14.2.2 Critérios de aceitação. 
 
C4.14.2.3 Coleta de dados. 
 
C4.14.2.4 Avaliação de dados. 
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C4.14.2.5 Resumo dos resultados. 
 
C4.14.2.6 Referências, se aplicável. 
 

C4.14.2.7 Revisão e aprovação do plano de validação, relatório 
de validação e conclusão pelo gerente de qualidade 
ou pessoa designada e pelo diretor ou seu 
representante do Serviço de coleta por aférese. 

 
C4.14.3 Mudanças significativas nos procedimentos críticos devem 

ser validadas e verificadas, conforme apropriado. 
 

 

C4.15 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar políticas e procedimentos operacionais padrões para 
a avaliação do risco de mudanças em um processo para confirmar 
que as mudanças não criam um impacto adverso ou risco inerente 
em qualquer parte da operação. 

 

 

C4.16 O plano de gestão de qualidade deve incluir ou resumir e 
referenciar, políticas e procedimentos operacionais padrões para 
obter feedback. 

 
 

C4.16.1 Feedback deve ser obtido de programas clínicos e Serviços 
de processamento associadas.  

 
 
C4.16.2 Feedback deve ser obtido de doadores ou representantes 

legalmente autorizados.  
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C4.17 O diretor do Serviço de coleta por aférese ou pessoa designada 
deve rever as atividades de gestão de qualidade com 
representantes de cargos-chaves de todos os itens do programa 
de terapia celular, no mínimo, trimestralmente.  

 
 

C4.17.1 As reuniões devem ter participantes definidos, atas 
registradas e atribuição de ações.  

 
C4.17.2 Os dados chaves de desempenho e os resultados da revisão 

devem ser relatados à equipe.  
 

 
C4.17.3 O diretor ou seu representante do Serviço de coleta por 

aférese não deverá supervisionar seu próprio trabalho, se 
também desempenhar outras tarefas na unidade. 

 

C4.18 O diretor do Serviço de coleta por aférese ou pessoa designada 
deve revisar anualmente a eficácia do programa de gestão de 
qualidade.  

 
 
C4.18.1 O relatório anual e a documentação da revisão devem ser 

disponibilizados para pessoas-chaves, o diretor do 
programa clínico e o diretor do Serviço de processamento.  

 

 

C5: POLÍTICAS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÕES  
 

 

C5.1 O Serviço de coleta por Aférese deve estabelecer e manter 
políticas ou procedimentos operacionais padrões abordando 
aspectos críticos das operações e gerenciamento, além daqueles 
requeridos em C4. Esses documentos devem incluir todos os itens 
exigidos por tais padrões e devem, no mínimo, abordar:  
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C5.1.1 Confidencialidade do doador e do receptor. 
 
C5.1.2 Consentimento do doador. 
 
C5.1.3 Rastreio, testagem, determinação da elegibilidade e manejo de 

doadores. 
 
C5.1.4 Gerenciamento de doadores que necessitam de acesso 

venoso central. 
 
C5.1.5 Coleta de produtos de terapia celular. 
 
C5.1.6 Administração de produtos sanguíneos. 
 
C5.1.7 Prevenção de trocas e contaminação cruzada. 
 
C5.1.8 Rotulagem (incluindo formulários e amostras associadas). 
 
C5.1.9 Datas de validade do produto de terapia celular. 
 
C5.1.10 Armazenamento de produtos de terapia celular.  
 
C5.1.11 Liberação e liberação excepcional. 
 
C5.1.12Transporte, incluindo métodos e condições a serem utilizados 

para distribuição para serviços externos. 
 
C5.1.13 Gestão de reagentes críticos e de suprimentos. 
 
C5.1.14 Operação, manutenção e monitoramento do equipamento, 

incluindo ações corretivas em caso de falha. 
 
C5.1.15 Recalls de equipamentos, suprimentos e reagentes. 
 
C5.1.16 Procedimentos de limpeza e higiene, incluindo identificação 

dos responsáveis pelas atividades. 
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C5.1.17 Higiene e uso de equipamento de proteção pessoal e 
vestuário. 

 
C5.1.18 Eliminação de resíduos médicos e de risco biológico. 
 
C5.1.19 Emergência de terapia celular e plano de desastre, incluindo 

resposta de Serviço de coleta por aférese. 

 

C5.2 O centro de coleta por aférese deve manter lista detalhada de 
todos os documentos controlados, incluindo título e identificador. 

 

C5.3 Os procedimentos operacionais padrões devem ser 
suficientemente detalhados e não ambíguos para permitir que 
colaboradores sigam e concluam os procedimentos com sucesso. 
Cada procedimento operacional padrão individual deve incluir: 

 
C5.3.1 Descrição clara dos objetivos. 
 
C5.3.2 Descrição dos equipamentos e suprimentos usados. 
 
C5.3.3 Resultados finais aceitáveis e intervalo de resultados 

esperados. 
 
C5.3.4 Descrição detalhada do procedimento. 
 
C5.3.5 Questões específicas por idade, quando relevante. 
 
C5.3.6 Referência a outros procedimentos operacionais padrões ou 

políticas necessárias para executar o procedimento. 
 
C5.3.7 Seção de referência, listando literatura apropriada e atual. 
 
C5.3.8 Aprovação documentada de cada procedimento pelo diretor do 

Serviço de coleta por aférese ou diretor médico, conforme 
apropriado, antes da implementação e, nos anos seguintes, 
a cada dois (2) anos. 
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C5.3.9 Aprovação documentada de cada modificação processual 

pelo diretor do Serviço de coleta por aférese ou diretor 
médico, conforme apropriado, antes da implementação. 

 
C5.3.10 Referência a versão atual de solicitações, folhas de trabalho, 

relatórios, rótulos e formulários. 
 

 

C5.4 Documentos controlados relevantes para os processos em 
execução e que devem estar disponíveis para equipe 
institucional. 

 

 

C5.5 O treinamento da equipe e, se apropriado, a competência dos 
colaboradores, deve ser documentada antes da execução do 
procedimento operacional padrão novo ou revisado. 

 

 

C5.6 Todo o pessoal deve seguir as políticas e os procedimentos 
operacionais padrões relacionados aos seus cargos. 

 

 

C5.7 Os desvios planejados devem ser pré-aprovados pelo diretor da 
unidade de coleta por aférese e / ou diretor médico, e revisado 
pelo gerente da qualidade. 

 
 

 

C6: AVALIAÇÃO E MANEJO DE DOADOR ALOGÊNICO E AUTÓLOGO 
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C6.1 Deve haver critérios definidos para avaliação e manejo de 
doadores alogênicos e autólogos por profissional médico treinado. 

 

 

C6.2 INFORMAÇÕES PARA DOADORES ALOGÊNICOS E 
AUTÓLOGOS E TERMO DE CONSENTIMENTO PARA COLETA 

 
 

C6.2.1 O procedimento de coleta deve ser explicado de modo que 
o doador possa entender e, no mínimo, deve incluir as 
seguintes informações: 

 
C6.2.1.1 Os riscos e benefícios do procedimento. 
 
C6.2.1.2 Exames e procedimentos realizados para proteger a 

saúde do doador e do receptor. 
 
C6.2.1.3 Direito do doador ou representante legal autorizado a 

rever os resultados de tais exames de acordo com as 
leis e regulamentos aplicáveis. 

 
C6.2.1.4 Proteção de informações médicas e confidencialidade. 
 
 

C6.2.2 Interpretação e tradução devem ser realizadas por 
indivíduos qualificados para prestar tais serviços em 
ambiente clínico. 

 
 
C6.2.3 Os membros da família e representantes legais não devem 

atuar como intérpretes ou tradutores. 
 
 
C6.2.4 O doador deve ter a oportunidade de fazer perguntas. 
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C6.2.5 O doador terá o direito de se recusar a doação ou retirar o 
consentimento. 

 
 

C6.2.5.1 O doador alogênico deve ser informado das potenciais 
consequências para o receptor, após o início do regime 
de condicionamento/preparatório, no caso de retirada 
do consentimento. 

 
C6.2.6 O termo de consentimento do doador para a coleta de 

produtos de terapia celular deve ser obtido e documentado 
por profissional de saúde habilitado e familiarizado com o 
procedimento de coleta. 

 
 

C6.2.6.1 O termo de consentimento do doador alogênico deve 
ser obtido por um profissional de saúde habilitado e que 
não seja o profissional que presta atenção primária ao 
receptor. 

 
 

C6.2.7 No caso de doador menor, o termo de consentimento deve 
ser obtido pelo representante legal, de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis, e deve ser registrado. 

 
 
C6.2.8 O doador alogênico deve providenciar termo de 

consentimento e autorização antes de liberar informações da 
saúde do doador ou outras informações ao médico do 
receptor.  

 
 
C6.2.9 A documentação do consentimento deve ser verificada pela 

equipe do Serviço de coleta por aférese antes do 
procedimento de coleta.  
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C6.3 ELEGIBILIDADE DO DOADOR ALLOGÊNICO E AUTÓLOGO 
PARA COLETA DE PRODUTOS DE TERAPIA CELULAR  

 
 

C6.3.1 Devem existir critérios e políticas de avaliação ou 
procedimentos operacionais padrões para proteger a 
segurança dos doadores durante o processo de coleta de 
produtos de terapia celular.  

 
 

C6.3.1.1 O centro de coleta por aférese deve confirmar que os 
achados clinicamente significativos são relatados ao 
doador, e que sejam documentados nos registros do 
doador as recomendações para o acompanhamento e 
cuidados necessários.  

 
 
C6.3.1.2 A elegibilidade dos doadores alogênicos deve ser 

avaliada por profissional de saúde habilitado que não 
seja profissional que presta atenção primária ao 
receptor. 

  
C6.3.1.3 Os doadores autólogos devem ser testados conforme 

exigido pelas leis e regulamentos aplicáveis.  
 

C6.3.2 Os riscos da doação devem ser avaliados e documentados, 
incluindo: 

 
 

C6.3.2.1 Possível necessidade de acesso venoso central. 
 
C6.3.2.2 Mobilização para coleta de CPH, aférese. 
 
 

C6.3.3 O doador deve ser avaliado quanto ao risco de 
hemoglobinopatias antes da administração do regime de 
mobilização. 
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C6.3.4 O teste de gravidez deve ser realizado por todas as mulheres 
doadoras em idade fértil no período de sete (7) dias antes do 
início do regime de mobilização.  

 
 
C6.3.5 Os exames laboratoriais de todos os doadores devem ser 

realizados por um laboratório acreditado, registrado, 
certificado ou habilitado de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
 
C6.3.6 O Programa clínico deve informar ao Serviço de coleta e 

processamento em relação aos resultados dos exames dos 
doadores ou se algum exame não foi realizado. 

  
C6.3.7 A coleta de um doador que não atenda os critérios de 

segurança deve exigir documentação pelo médico do 
doador, justificando a seleção. A equipe de coleta deve 
documentar a revisão dessas questões de segurança. 

 
 

C6.3.7.1 Deve haver registro das questões de saúde do doador 
relacionadas à segurança do procedimento de coleta 
disponível para equipe do Serviço de coleta por 
aférese. A equipe de coleta deve documentar a 
revisão dessas questões antes da coleta. 

  
C6.3.8 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais 

padrões para o acompanhamento de doadores que incluam 
o manejo do rotina e de eventos adversos associados à 
coleta. 
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C6.4    REQUISITOS ADICIONAIS PARA DOADORES ALOGÊNICOS 
 
 

C6.4.1 Um tutor do doador deve estar disponível para representar 
os doadores alogênicos menores ou que são mentalmente 
incapacitados, conforme  definido pelas leis aplicáveis. 

 
C6.4.2 Os testes das doenças infecciosas de doadores alogênicos 

devem ser realizados utilizando exames de triagem para 
doadores aprovados ou autorizados pela autoridade 
governamental. 

 
C6.4.3 O Centro de coleta por aférese deve cumprir B6.4.6 até 

B6.4.6.8 quando for o principal responsável pela exames de 
triagem dos doadores para doenças transmissíveis. 

 
C6.4.4 O Centro de coleta por aférese deve atender aos itens B6.4.7 

a B6.4.11 quando for o principal responsável pelo exame de 
triagem dos doadores para doenças infecciosas e não 
infecciosas. 

 
C6.4.5 O Serviço de coleta por aférese deve cumprir B6.4.3, B6.4.4 

e B6.4.12 até B6.4.12.4 quando for a principal responsável 
pelos testes para selecionar doadores alogênicos. 

 
 
C6.4.6 O Serviço de coleta por aférese deve confirmar que a 

elegibilidade de doador alogênico, conforme definido pelas 
leis e regulamentos aplicáveis,  determinada por médico, 
após análise de histórico, exames, revisão de prontuário e 
teste antes do doador iniciar o regime de mobilização. 

 
C6.4.7 Os registros necessários para a determinação da 

elegibilidade dos doadores devem estar em língua inglesa 
ou serem traduzidos para o inglês ao cruzar fronteiras 
internacionais. 

 
C6.4.8 A coleta de um produto de terapia celular de doador 

alogênico inelegível, ou doador alogênico para o qual a 
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determinação de elegibilidade está incompleta, exigirá 
documentação comprovando a necessidade de urgência 
médica que inclua a justificativa para a seleção além da 
documentação com o  termo de consentimento do doador e 
do receptor. 

 
 
C6.4.9 A elegibilidade de doadores alogênicos deve ser 

comunicada por escrito ao Serviço de processamento. 
 

C6.5 Deverão existir políticas incluindo a criação e retenção de 
registros de doadores e incluindo, no mínimo: 

 
 

C6.5.1 Identificação do doador constando pelo menos o nome e a data 
de nascimento. 

 
C6.5.2 Idade, sexo e histórico médico e, para doadores alogênicos, 

história comportamental. 
 
C6.5.3 Termo de consentimento para doação. 
 
C6.5.4 Resultados dos exames laboratoriais. 
 
C6.5.5 Determinação de elegibilidade de doador alogênico, incluindo 

o nome da pessoa responsável pela determinação e a data 
da determinação. 
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C7: CODIFICAÇÃO E ROTULAGEM DOS PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR 

 

 

C7.1 ISBT 128 E CODIFICAÇÃO E ROTULAGEM DO EUROCODE 
 

C7.1.1 Os produtos de terapia celular devem ser identificados pelo 
nome de acordo com a terminologia padrão da ISBT 128 ou 
Eurocode. 

 
 
C7.1.2 As tecnologias de codificação e rotulagem devem ser 

implementadas usando ISBT 128 ou Eurocode. 
 

 

C7.2 OPERAÇÕES DE ROTULAGEM 
 
 

C7.2.1 As operações de rotulagem devem ser conduzidas de 
maneira adequada para evitar erros de identificação de 
produtos de terapia celular, amostras de produtos e registros 
associados. 

 
 

C7.2.1.1 Os estoques dos rótulos não utilizados, representando 
produtos diferentes, devem ser armazenados de 
maneira controlada para evitar erros. 

 
 
C7.2.1.2 Os rótulos obsoletos devem ser restritos ao uso. 
 
 

C7.2.2 As etiquetas pré-impressas do fabricante devem ser 
mantidas até o recebimento e revisão de cópia ou do modelo 
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aprovado pelo diretor do Serviço de coleta por aférese ou 
seu representante para possibilitar a confirmação precisa 
quanto à identidade, conteúdo e conformidade. 

 
 
C7.2.3 Os sistemas de impressão de etiquetas sob demanda devem 

ser validados para confirmar exatidão relacionada a 
identidade, conteúdo e conformidade das etiquetas com os 
modelos aprovados pelo diretor ou representante do Serviço 
de coleta por aférese. 

 
 
C7.2.4 Sistema para controle de versão de rótulo que deve ser 

empregado. 
 
 

C7.2.4.1 Uma representação de rótulos obsoletos devem ser 
arquivados por no mínimo  dez (10) anos após o último 
produto de terapia celular ter sido distribuído e suas 
datas de uso serem incluídas ou conforme definido 
pelas leis e regulamentações aplicáveis, ou o que for 
mais extenso. 

 
 

C7.2.5 Sistema de verificações dos procedimentos de rotulagem 
que deve ser utilizado para evitar erros na transferência de 
informações para rótulos. 

 
 

C7.2.5.1 Produtos de terapia celular que são subsequentemente 
re-embalados devem receber novos rótulos antes das 
etiquetas originais serem removidas. 

 
C7.2.5.2 Procedimento de rotulagem controlada consistente com 

a lei aplicável deve ser definido e seguido no caso de 
informações da etiqueta serem transmitidas 
eletronicamente durante o processo de rotulagem. Este 
procedimento deve incluir uma etapa de verificação. 
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C7.2.6 Quando o rótulo estiver fixado na bolsa, uma área suficiente 

deverá permanecer visível para permitir a inspeção do 
conteúdo. 

 
 
C7.2.7 As informações digitadas no rótulo da bolsa devem ser 

verificadas por um (1) funcionário ou dois (2) funcionários 
qualificados usando processo validado. 

 
 
C7.2.8 Os Itens de rotulagem exigidos pelas leis e regulamentos 

aplicáveis devem estar presentes. 
 
C7.2.9 Todos os campos de dados nos rótulos devem ser 

preenchidos. 
 
C7.2.10 Todos os rótulos devem ser claros, legíveis e preenchidos 

com tinta permanente direcionada a agentes relevantes. 
 
C7.2.11 As etiquetas fixadas diretamente aos produtos de terapia 

celular devem ser utilizar materiais apropriados, conforme 
definido pela autoridade reguladora aplicável. 

 
C7.2.12 O rótulo deve ser validado como confiável para 

armazenamento sob as condições em uso. 
 

 

C7.3 IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 
 

C7.3.1 A cada coleta de produtos de terapia celular deve ser 
atribuído identificador único numérico ou alfanumérico pelo 
qual será possível rastrear qualquer produto de terapia 
celular, o doador, seu receptor ou descarte final, e todos os 
registros. 

 
C7.3.1.1 O produto de terapia celular, amostras de produto, 

plasma coletado e amostras coletadas 
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simultaneamente devem ser rotulados com o mesmo 
identificador. 

 
C7.3.1.2 Se um único produto de terapia celular for armazenado 

em mais de uma (1) bolsa, deve haver um sistema para 
identificar cada bolsa. 

 
C7.3.1.3 Se produtos de terapia celular do mesmo doador forem 

agrupados, o identificador do conjunto deve permitir o 
rastreamento dos produtos originais. 

 
C7.3.1.4 A identificação suplementar não deve ocultar a 

identificação original. 
 
 
C7.3.1.5 A unidade associada a cada identificador deve ser 

indicada nos documentos que acompanham o produto 
de terapia celular. 

 

C7.4 CONTEÚDO DA ETIQUETA 
 

C7.4.1 Em todas as etapas da coleta, o produto de terapia celular 
deve ser rotulado, no mínimo, com o nome próprio do 
produto e o identificador numérico ou alfanumérico 
exclusivo. 

  
C7.4.2 A rotulagem no final da coleta deve ocorrer antes do produto 

de terapia celular ser desconectada do doador. 
 
C7.4.3 No final da coleta de produtos de terapia celular, o rótulo do 

produto primário e a bolsa de plasma concorrente devem 
conter as informações contidas na tabela de Rotulagem do 
Produto da Terapia Celular no Anexo II. 

 
C7.4.4 Cada etiqueta deve conter identificação de risco biológico e 

avisos adequados, conforme encontrado na Circular 
Informativa para o Uso de Produtos de Terapia Celular, 
“Tabela 2. Rótulos de Risco Biológico e de Risco em 
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Produtos de Terapia Celular Coletados, Processados e / ou 
Administrados nos Estados Unidos. " 

 
C7.4.5 Um produto de terapia celular coletado ou designado para 

uso nos EUA deve ser acompanhado dos Itens listados na 
tabela de Documentação de Acompanhamento no Anexo IV 
no momento em que deixa o controle do Serviço de Coleta 
por Aférese. 

 
C7.4.6 Qualquer bolsa com rótulo parcial, no momento da 

distribuição, deve ser acompanhada de informações 
exigidas pela tabela de Rotulagem de Produtos de Terapia 
Celular no Anexo II. Tais informações devem ser anexadas 
com segurança ao produto de terapia celular em etiqueta de 
identificação ou na embalagem lacrada que acompanha o 
produto. 

 
C7.4.7 Para os produtos de terapia celular distribuídos antes da 

conclusão da determinação de elegibilidade dos doadores, 
deve haver documentação que foi concluída durante ou após 
o uso do produto. 

 
C7.4.8 Os produtos de terapia celular distribuídos para fins não 

clínicos devem ser rotulados com a declaração “Somente 
para uso não clínico”. 

 

 

C8: CONTROLES DE PROCESSO 

 

C8.1 A coleta de produtos de terapia celular deve ser realizada de 
acordo com os procedimentos operacionais padrões. 
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C8.2 Deve haver um processo de controle de estoque que englobe 
equipamentos, suprimentos, reagentes e rótulos. 

 
C8.2.1 Deve haver um sistema para identificar, rastrear e remeter 

exclusivamente todos os equipamentos, insumos, reagentes 
e rótulos críticos usados na coleta de produtos de terapia 
celular. 

 
C8.2.2 Cada suprimento e reagente usados para coletar produtos 

de terapia celular devem ser examinados visualmente no 
recebimento e antes do uso para avaliar danos ou evidência 
de contaminação. 

 
C8.2.3 Suprimentos e reagentes que entrarem em contato com 

produtos de terapia celular, durante a coleta, devem ser 
esterilizados em temperatura apropriada para o uso 
pretendido. 

 

C8.3 O equipamento deve ser inspecionado quanto à limpeza e deve 
estar em conformidade com o cronograma de manutenção antes 
de usá-lo. O equipamento, também, deve ser padronizado e 
calibrado regularmente depois de um reparo ou movimento, 
conforme descrito nos procedimentos operacionais padrões e de 
acordo com as recomendações do fabricante. 

 
C8.3.1 Todos os equipamentos com função de medição devem ser 

calibrados de acordo com padrão rastreável, se disponível. 
Se nenhum padrão rastreável estiver disponível, a base para 
calibração deve ser descrita e documentada. 

 
C8.3.2 No caso de equipamento estiver fora de calibração ou 

especificação, deve haver processo definido para ação 
requerida para os produtos de terapia celular coletados, 
desde a última calibração.  
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C8.4 O equipamento deve estar em conformidade com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 

C8.5 Componentes sanguíneos autólogos ou CMV-seguro e irradiados 
estarão disponíveis para todos os doadores durante o 
procedimento de coleta por aférese  

 
C8.5.1 Os componentes sanguíneos alogênicos administrados ao 

doador durante a coleta por aférese devem ser irradiados 
antes da transfusão. 

 

C8.6 Deve haver prescrição médica, especificando, no mínimo, data 
prevista e metas de coleta. 

 

C8.7 Um hemograma completo, incluindo contagem de plaquetas, deve 
ser realizado em até 24 horas antes de cada coleta de produtos 
de terapia celular por aférese. 

 

C8.8 Deve haver critérios de contagens no sangue periférico para 
prosseguir com a coleta. 

 

C8.9 Diariamente deve haver documentação da avaliação de 
elegibilidade do doador para o procedimento de coleta, realizado 
por uma pessoa qualificada, imediatamente antes de cada 
procedimento de coleta. 

 

C8.10 Se necessário, os cateteres venosos centrais devem ser 
colocados por um profissional de saúde habilitado e qualificado 
para realizar o procedimento. 
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C8.10.1 A adequação do posicionamento da linha central deve ser 
verificada pelo Serviço de coleta por aférese antes de iniciar 
o procedimento de coleta. 

 

C8.11 A administração de agentes de mobilização deve estar sob a 
supervisão de um profissional de saúde habilitado com 
experiência na administração e tratamento de complicações de 
indivíduos que recebem esses agentes. 

 

C8.12 O Serviço de coleta por aférese deve utilizar um processo para 
avaliar a qualidade dos produtos de terapia celular para confirmar 
a segurança, viabilidade e integridade do produto e documentar 
que os produtos atendem às especificações de liberação 
predeterminadas. Os resultados de todas essas avaliações 
tornarão parte do registro permanente do produto coletado. 

 
C8.12.1 Os métodos de coleta devem incluir processo para controlar 

e monitorar a coleta de produtos de terapia celular para 
confirmar que os produtos atendem às especificações 
predeterminadas para liberação. 

 
C8.12.2 Os métodos de coleta devem empregar procedimentos 

validados para resultar em viabilidade celular aceitável, 
esterilidade e recuperação. 

 

C8.13 Os métodos de coleta devem empregar técnica asséptica para 
que os produtos de terapia celular não sejam contaminados. 

 

C8.14 Os métodos de coleta para doadores pediátricos devem utilizar 

ajustes apropriados quanto a idade e altura. 
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C8.15 Os produtos de terapia celular devem ser embalados em um 
bolsa, estéril, em sistema fechado apropriado para produtos 
derivados do sangue. 

 

C8.16 Devem ser feitos registros de cada etapa de coleta de cada 
produto de terapia celular de tal forma que todas as etapas 
possam ser rastreadas com precisão.  

 
C8.16.1 Os registros devem identificar a pessoa diretamente 

responsável por cada etapa, incluindo datas e horários, 
quando apropriado.  

 

C8.17 Deve haver políticas de tratamento seguro com a ECP. 
 

C8.17.1 Antes da ECP ser realizada, deve haver um plano 
terapêutico de um médico, especificando o diagnóstico do 
paciente e o grau de DECH, órgãos envolvidos, indicação, 
tempo do procedimento, regime proposto e quaisquer outros 
fatores que possam afetar o tratamento seguro com ECP. 

 
C8.17.2 O ECP deve ser realizado de acordo com os procedimentos 

operacionais padrões do Serviço, realizando o procedimento 
apropriado para a condição clínica do paciente. 

 
C8.17.3 Um relatório final dos detalhes do tratamento com ECP deve 

ser documentado no prontuário do paciente. 
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C9: ARMAZENAMENTO DE PRODUTO DE TERAPIA CELULAR 

 

C9.1 As instituições de coleta por Aférese devem controlar as áreas de 
armazenamento para evitar confusões, deterioração, 
contaminação, contaminação cruzada e liberação ou distribuição 
inadequada de produtos de terapia celular. 

 

C9.2 As Instituições de coleta por aférese devem estabelecer políticas 
para a duração e condições de armazenamento de curto prazo 
antes da distribuição para o Serviço de processamento ou 
Programa Clínico. 

 

 

C10: TRANSPORTE E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR 

 

C10.1 Os procedimentos operacionais padrões para transporte e 
distribuição do produto de terapia celular devem ser projetados 
para proteger a integridade do produto, saúde e segurança de 
indivíduos. 

 

C10.2 A bolsa do produto de terapia celular primária deve ser colocado 
em um container secundário que esteja selado com objetivo de 
evitar vazamento. 

 

C10.3 O produto de terapia celular deve ser transportado ou enviado 
para o Serviço de processamento em container validado e com 
temperatura definida em procedimento operacional padrão. 
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C10.3.1 Os produtos de terapia celular que são transportados ou 

enviados do local da coleta para o Serviço de processamento 
devem estar em container feito de material adequado para 
suportar vazamentos, choques de impacto, mudanças de 
pressão, mudanças de temperatura, perfurações e outros 
incidentes ao manuseio.  

 
C10.3.2 Se o receptor tiver recebido terapia de alta dose, o produto 

de terapia celular deve ser transportado.  

 

C10.4 O produto de terapia celular deve ser transportado ou enviado com 
os registros de acompanhamento, conforme definido nos 
procedimentos operacionais padrões de transporte e distribuição 
e em conformidade com C7.4.5 e C7.4.7. 

 
C10.5 Deve haver um registro da data e hora da distribuição do produto 

de terapia celular. 
 

 

C11: REGISTROS 

 

C11.1 REQUERIMENTOS GERAIS 
 

C11.1.1 Um sistema de gerenciamento de registros deve ser 
estabelecido e mantido para facilitar a revisão dos 
documentos. 

 
C11.1.1.1 O sistema de gerenciamento de registros deve 

facilitar o rastreamento do produto de terapia celular do 
doador até o receptor ou descarte final e rastreamento 
do receptor até o doador. 
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C11.1.1.2 Para os produtos de terapia celular que serão 
distribuídos para uso em outra unidade, o Serviço de 
coleta por aférese informará a unidade receptora do 
sistema de rastreamento e a exigência de rastreamento 
do produto por meio de documento em formato 
eletrônico até o momento da distribuição do produto.  

 
C11.1.2 Os registros devem ser mantidos de maneira a preservar sua 

integridade, preservação e recuperação. 
 
C11.1.3 Os registros devem ser precisos, legíveis e gravados com 

tinta permanente.  
 
C11.1.4  Confidencialidade deve ser garantida em todos os registros 

e  de comunicações entre a coleta, processamento, e 
instituições clínicas, receptores e doadores e estarem em em 
conformidade com as leis e regulamentos aplicáveis. 

 

C11.2 O Serviço de coleta por aférese deve definir e seguir boas práticas 
de documentação. 

 

C11.3 Registros da instituição de coleta por aférese relacionados ao 
controle de qualidade, treinamento de pessoal e competência, 
manutenção de instalações, gerenciamento de instalações, 
reclamações ou outras questões gerais devem ser armazenados 
por um período mínimo de dez (10) anos pelo Serviço de coleta 
ou por mais tempo, conforme leis e regulamentos aplicáveis. 

 
C11.3.1 Os registros dos funcionários devem ser mantidos de 

maneira confidencial, conforme exigido pelas leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
C11.3.2 Os registros de limpeza e higiene devem ser armazenados 

por um período mínimo de três (3) anos ou mais, de acordo 
com as leis ou regulamentos aplicáveis. 
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C11.4 Os registros para permitir rastreamento de produtos de terapia 
celular devem ser mantidos por um período mínimo de dez (10) 
anos após a administração, distribuição, descarte ou expiração da 
validade do produto de terapia celular, o que ocorrer por último. 
Esses registros devem incluir identidade do produto, identificador 
numérico ou alfanumérico exclusivo e data e hora da coleta; além 
de identificação do doador e receptor, se conhecido. 

 

C11.5 Os registros de receptores e doadores, incluindo, mas não 
limitados a, termo de consentimento e registros de cuidados 
devem ser mantidos de maneira confidencial, conforme exigido 
pelas leis e regulamentos aplicáveis por um período mínimo de 
dez (10) anos após a administração do produto de terapia celular 
ou caso não disponível, dez (10) anos, após a data da distribuição, 
descarte ou expiração do produto, ou o que ocorrer por último. 

 

C11.6 Os registros de pesquisa devem ser mantidos de maneira 
confidencial, conforme exigido pelas leis e regulamentações 
aplicáveis ou por um período mínimo de dez (10) anos após a 
administração, distribuição, descarte ou expiração da validade do 
produto de terapia celular, o que ocorrer por último. 

 

C11.7 REGISTROS ELETRÔNICOS 
 

C11.7.1 O Serviço de coleta por aférese deve manter uma lista atual 
de todos os sistemas de registro eletrônico. Os sistemas de 
registro eletrônico devem incluir, no mínimo, sistemas sob o 
controle do Serviço de coleta por aférese, que são usados 
como substitutos do papel, para tomar decisões, realizar 
cálculos ou para criar ou armazenar informações usadas em 
procedimentos primordiais. 

 
C11.7.2 Para todos os sistemas de registros eletrônicos, devem 

existir políticas, procedimentos operacionais padrões e itens 
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do sistema para manter a precisão, integridade, identidade e 
confidencialidade de todos os registros. 

 
C11.7.3 Haverá um meio pelo qual o acesso aos registros eletrônicos 

é limitado a indivíduos autorizados. 
 
C11.7.4 O sistema de registro eletrônico deve manter identificadores 

exclusivos. 
  
C11.7.5 Deve haver proteção dos registros para permitir sua 

recuperação precisa e imediata durante o período de 
armazenamento dos registros. 

 
C11.7.6 Para todos os sistemas de registro eletrônico, haverá um 

sistema alternativo para todos os registros eletrônicos para 
permitir a operação contínua no caso de sistemas de 
registros eletrônicos não estarem disponíveis. O sistema 
alternativo será validado e o pessoal da unidade de 
recolhimento deverá ser treinado em como utilizar. 

 
C11.7.7 Para todos os sistemas de registro eletrônico, deve haver 

procedimentos operacionais padrões escritos para entrada, 
verificação e revisão de registros. 

 
C11.7.7.1 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 

prever a revisão dos dados antes da aceitação final. 
 
C11.7.7.2 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 

prever a identificação inequívoca da pessoa 
responsável por cada lançamento de registro. 

 
C11.7.8 Para todos os sistemas de registro eletrônico, deve haver a 

capacidade de gerar cópias verdadeiras dos registros em 
formato legível e eletrônico, adequado para inspeção e 
revisão. 

 
C11.7.9 Para todos os sistemas de registro eletrônico, deve haver 

procedimentos validados e documentados: 
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C11.7.9.1 Desenvolvimento de Sistemas. 
 
C11.7.9.2 Designação numérica das versões do sistema, se 

aplicável. 
 
C11.7.9.3 Validação prospectiva de sistemas, incluindo 

hardware, software e bancos de dados. 
 
C11.7.9.4 Treinamento e competência continuada de pessoal 

em sistemas de uso. 
 
C11.7.9.5 Monitoramento da integridade de dados. 
 
C11.7.9.6 Cópia de segurança do sistema de registros 

eletrônicos em um horário regular. 
 
C11.7.9.7 Sistema com identificadores únicos. 

 

C11.8 REGISTROS EM CASO DE RESPONSABILIDADE CONJUNTA 
 

C11.8.1 O Serviço de coleta por Aférese deverá fornecer à unidade 
de descarte final uma cópia de todos os registros 
relacionados dos procedimentos executados de coleta, 
relacionados à segurança, pureza ou potência do produto de 
terapia celular.  

 
C11.8.2 Se duas (2) ou mais instituições participarem da coleta, 

processamento ou administração do produto de terapia 
celular, os registros de cada unidade deverão mostrar 
claramente a extensão de sua responsabilidade. 
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C12: DISTRIBUIÇÃO DIRETA AO PROGRAMA CLÍNICO 

 

C12.1 Produtos de terapia celular são distribuídos diretamente pelo 
Serviço de coleta por aférese para o programa clínico para 
administração ou para processamento subsequente, que e 
aplicam as normas relacionadas à rotulagem, documentação, 
distribuição, transporte, e manutenção de registros em seções D7, 
D10, D11, D13 e aos anexos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PADRÕES DA UNIDADE DE PROCESSAMENTO 
PARTE D 
 

D1 Geral 

D2 Unidade de processamento 

D3  Pessoal 

D4 Gestão da Qualidade 
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D5 Políticas e procedimentos operacionais padrões  

D6 Equipamentos, suprimentos e reagentes  

D7 Codificação e etiquetagem de produtos de terapia celular 

D8 Controle de processo 

D9 Armazenamento de produtos de terapia celular 

D10 Transporte e distribuição de produtos de terapia celular   

D11 Distribuição e recepção 

D12 Descarte 

D13 Registros 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PART D: PADRÕES DO SERVIÇO DE PROCESSAMENTO 
D1: GERAL 

 

D1.1 Estas Normas se aplicam a todas as atividades de 
processamento, armazenamento e distribuição realizadas no 
serviço de processamento de produtos de terapia celular obtidos 
de doadores vivos. 
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D1.2 O Serviço de Processamento deve cumprir todas as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
D1.2.1 O Serviço de Processamento deve ser habilitado, registrado 

ou possuir credenciamento para as atividades executadas, 
conforme exigido pelas autoridades governamentais. 

 

D1.3 O Serviço de processamento deve ter um Diretor, um Diretor 
Médico, um Gerente de Qualidade e possuir no mínimo de 1 (um) 
funcionário adicional. Essa equipe deve realizar o processamento 
de produtos de terapia celular por pelo menos doze (12) meses 
antes da acreditação inicial. 

 

 

D2: SERVIÇO DE PROCESSAMENTO 

 

D2.1 O Serviço de processamento deve ter espaço, desenho e 
localização adequados para os procedimentos pretendidos. 

 
D2.1.1 O Serviço de processamento deve possuir iluminação, 

ventilação e acesso adequado a pias com água corrente 
para evitar a introdução, transmissão ou disseminação de 
doenças transmissíveis. 

 
D2.1.2 Sensores de oxigênio devem ser adequadamente 

colocados e utilizados em áreas onde o nitrogênio líquido 
estiver presente. 

 
D2.1.3 O Serviço de processamento deve ser seguro e impedir a 

entrada de pessoal não autorizado. 
 
D2.1.4 O Serviço de processamento deve ser dividido em áreas de 

tamanho adequado, para evitar erros de etiquetagem, 
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trocas, contaminação ou contaminação cruzada de produtos 
de terapia celular. 

 
D2.1.5 Deve haver um processo para controlar as áreas de 

armazenamento para evitar trocas, contaminação e 
contaminação cruzada de todos os produtos da terapia 
celular. 

 

D2.2 Os parâmetros do Serviço de Processamento e as condições 
ambientais devem ser controlados para proteger e garantir a 
segurança e o conforto da equipe. 

 

D2.3 Deve haver avaliação dos parâmetros críticos do serviço de 
processamento que podem afetar o processamento, o 
armazenamento ou a distribuição dos produtos de terapia celular. 

 
D2.3.1 A avaliação deve incluir, no mínimo, dados sobre a 

temperatura, umidade, qualidade do ar e contaminantes de 
superfície. 

 
D2.3.2 Os parâmetros críticos identificados como sendo de risco 

para o produto de terapia celular, devem ser controlados, 
monitorados e registrados. 

 
D2.3.3 O Serviço de processamento deve validar os sistemas de 

controle ambiental, os procedimentos de limpeza e 
saneamento utilizados durante a manipulação de produtos 
de terapia celular. 

 

D2.4 O Serviço de processamento deve registar dados sobre a limpeza 
das instalações, saneamento e manter a ordem suficiente para 
alcançar as condições adequadas para as operações. 
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D2.5 Deve haver equipamentos e materiais adequados para os 
procedimentos executados. 

 

D2.6 O Serviço de processamento deve operar de forma a minimizar os 
riscos para a saúde e segurança de funcionários, visitantes e 
voluntários. 

 

D2.7 O Serviço de processamento deve ter um manual de segurança 
que inclua instruções de ação em caso de exposição ao nitrogênio 
líquido, doenças transmissíveis, agentes químicos, agentes 
biológicos ou riscos radiológicos. 

 

D2.8 Todos os resíduos gerados pelas atividades do serviço de 
processamento devem ser descartados de maneira a minimizar 
qualquer risco para o pessoal e meio ambiente, de acordo com as 
leis e regulamentos aplicáveis. 

 

D2.9 Luvas e roupas de proteção devem ser usadas durante o 
manuseio de amostras biológicas. Esse vestuário de proteção não 
deve ser usado fora da área de trabalho. 
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D3: PESSOAL

 
D3.1 DIRETOR DO SERVIÇO DE PROCESSAMENTO 
 

D3.1.1 Deve haver um diretor do Serviço de processamento 
graduado em medicina, com título de doutorado, ou grau 
equivalente em uma ciência relevante. Esse profissional 
deve possuir no mínimo, dois (2) anos de treinamento e 
experiência como as  atividades realizadas no Serviço de 
processamento. 

 
D3.1.2 O diretor do Serviço de processamento será responsável por 

todos os procedimentos operacionais padrões, operações 
administrativas e pelo programa de gestão de qualidade do 
Serviço de processamento, incluindo a conformidade com 
estas normas, leis e regulamentos aplicáveis. 

 
D3.1.3 O diretor do Serviço de processamento deve ter realizado ou 

supervisionado no mínimo cinco (5) procedimentos de 
processamento de produtos de terapia celular nos doze (12) 
meses anteriores a acreditação inicial, e em média, o mínimo 
de cinco (5) procedimentos de processamento de produtos 
de terapia celular por ano em cada ciclo da acreditação.  

 
D3.1.4 O diretor do Serviço de processamento deve participar, 

anualmente, de no mínimo, dez (10) horas de atividades 
educacionais relacionadas à terapia celular. 

 
D3.1.4.1      A educação continuada deve incluir, mas não 

se limitar, às atividades relacionadas ao campo de 
transplante de células progenitoras hematopoiéticas. 

 

D3.2 DIRETOR MÉDICO DO SERVIÇO DE PROCESSAMENTO 
 

D3.2.1 Haverá um diretor médico do Serviço de processamento que 
seja graduado em medicina, com mínimo de dois (2) anos de 
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especialização, experiência prática e relevante em 
atividades relacionadas à preparação e uso clínico de 
produtos de terapia celular. 

 
D3.2.2 O diretor médico do Serviço de processamento ou seu 

representante deverá ser diretamente responsável por todos 
os aspectos médicos relacionados ao Serviço de 
processamento. 

 
D3.2.3 Anualmente, em cada ciclo de acreditação, o diretor médico 

da unidade de processamento deve ter realizado ou 
supervisionado no mínimo cinco (5) procedimentos de 
processamento de produtos de terapia celular no período de 
doze (12) meses anteriores à acreditação inicial e, em média,  
mínimo de cinco (5) procedimentos de processamento de 
produtos de terapia celular . 

 
D3.2.4 O diretor médico da unidade de processamento deve 

participar anualmente de, no mínimo, dez (10) horas de 
atividades educacionais relacionadas a terapia celular. 

 
D3.2.4.1 A educação continuada deve incluir, mas não se limitar, 

às atividades relacionadas ao campo de transplante de 
células progenitoras hematopoiéticas.

 
D3.3 GERENTE DE QUALIDADE 
 

D3.3.1 Deve haver um Gerente de Qualidade do Serviço de 
processamento para estabelecer e manter o sistema de 
qualidade, revisar, modificar e aprovar todas as políticas e 
procedimentos operacionais padrões destinados a monitorar 
as conformidades com normas ou o desempenho do 
Serviço. 

 
D3.3.2 O gerente de qualidade do Serviço de processamento deve 

ter uma estrutura de relatórios independente da fabricação 
de produtos de terapia celular. 
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D3.3.3 O gerente de qualidade da unidade de processamento deve 
participar anualmente de, no mínimo, dez (10) horas de 
atividades educacionais relacionadas à terapia celular e à 
gestão de qualidade. 

 
D3.3.3.1 A educação continuada deve incluir, mas não se limitar, às 

atividades relacionadas ao campo de transplante de células 
progenitoras hematopoiéticas.

 
D3.4 COLABORADORES 
 

D3.4.1 O número de pessoal treinado para o  processamento deve 
ser adequado para o número de procedimentos realizados e 
deve incluir, no mínimo, 1 (uma) pessoa treinada e também 
um substituto treinado para garantir o funcionamento do 
serviço. 

 

 

D4: GESTÃO DA QUALIDADE 

 

D4.1 Deve haver um programa de gestão da qualidade que incorpore 
os principais dados de desempenho.  

 
D4.1.1 O diretor do Serviço de processamento, ou seu 

representante, deve ter autoridade e responsabilidade para 
garantir que o programa de gestão da qualidade seja 
efetivamente estabelecido e mantido. 
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D4.2 O Serviço de processamento deve estabelecer e manter um plano 
de gestão da qualidade.  

 
D4.2.1 O Diretor do Serviço de processamento, ou seu 

representante, será responsável pelo plano de gestão da 
qualidade. 

 

D4.3 O plano de gestão da qualidade deve incluir,  resumir  ou fazer 
referência ao organograma dos principais cargos e funções do 
Serviço de processamento. 

 
D4.3.1 O plano de gestão da qualidade deve incluir uma descrição 

de como essas cargos-chaves interagem para implementar 
as atividades de gestão da qualidade. 

 

D4.4 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência as políticas e procedimentos operacionais padrões que 
abordam os requisitos de pessoal para cada cargo-chave do 
Serviço de processamento. Os requisitos de pessoal devem 
incluir, no mínimo: 

 
D4.4.1 Uma descrição atualizada da descrição de cargo para todos 

os colaboradores. 
 
D4.4.2 Um sistema para documentação para todos os 

colaboradores, conforme abaixo: 
 

D4.4.2.1 Qualificações iniciais. 
 
D4.4.2.2 Orientação para novos funcionários. 
 
D4.4.2.3 Treinamento inicial, avaliação de competência, 

reciclagem, quando apropriado, para todos os 
procedimentos executados. 
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D4.4.2.4 Avaliação de competência para cada função 
desempenhada, avaliada no mínimo, anualmente. 

 
D4.4.2.5 Educação continuada. 

 

D4.5 O plano de gestão da qualidade deve incluir, resumir ou fazer 
referência ao sistema para controle de documentos.  

 
D4.5.1 Devem ser identificados os tipos de documentos e os 
requisitos do sistema de controle de documentos e devem incluir, 
no mínimo: 

 
D4.5.1.1 Políticas e procedimentos operacionais padrões. 
 
D4.5.1.2 Folhas de trabalho. 
 
D4.5.1.3 Formulários. 
 
D4.5.1.4 Etiquetas. 

 
D4.5.2 Deve haver políticas ou procedimentos operacionais 

padrões para o desenvolvimento, aprovação, 
implementação, distribuição, revisão e arquivamento de 
todos os documentos. 

 
D4.5.3 O sistema de controle de documentos deve incluir: 
 

D4.5.3.1    Um formato padronizado para documentos críticos. 
 

D4.5.3.2 Atribuição de um identificador numérico ou 
alfanumérico, título para cada documento e versão 
regulamentada no sistema. 

 
D4.5.3.3 Sistema para aprovação de documentos, incluindo data 

de aprovação, assinatura do (s) indivíduo (s) 
aprovadores e data de implementação. 
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D4.5.3.4 Sistema para proteger documentos controlados de 
modificação acidental ou não autorizada. 

 
D4.5.3.5 Revisão de documentos, no mínimo, a cada dois (2) 

anos. 
 
D4.5.3.6 Sistema para controle de alteração de documento inclui 

uma descrição da alteração, número da versão, 
assinatura do (s) indivíduo (s) responsáveis, data(s) de 
aprovação, comunicação ou treinamento sobre a 
alteração, conforme aplicável, data da implementação 
e data de arquivamento. 

 
D4.5.3.7 Arquivamento de documentos, datas de uso, sua 

sequência histórica por um período mínimo de dez (10) 
anos a partir do arquivamento ou de acordo com a 
política governamental ou institucional ou o que for mais 
extenso. 

 
D4.5.3.8 Um sistema para a retratação de documentos obsoletos 

para impedir o uso não intencional. 

 

D4.6 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e referenciar 
políticas e procedimentos operacionais padrões  para o 
estabelecimento e manutenção de acordos.  

 
D4.6.1 Os acordos serão estabelecidos com terceiros que prestem 

serviços que possam afetar a qualidade e a segurança do 
produto de terapia celular ou a saúde e segurança do doador 
ou receptor. 

 
D4.6.2  Os acordos devem incluir a responsabilidade do terceiro que 

realiza qualquer etapa na coleta, processamento, testes, 
armazenamento, distribuição ou administração para manter 
as acreditações necessárias e cumprir as leis e regulamentos 
aplicáveis e padrões. 
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D4.6.3  Os acordos devem ser datados e revisados regularmente, no 
mínimo, a cada dois (2) anos. 

 

D4.7 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência a políticas e procedimentos operacionais padrões para 
análise de resultados e eficácia de produtos de terapia celular para 
verificar se os procedimentos em uso fornecem consistentemente 
um produto seguro e eficaz. 

 
D4.7.1 Critérios para a segurança do produto da terapia celular, a 

eficácia do produto ou o desfecho clínico devem ser 
determinados e revisados em intervalos de tempo regulares. 

 
D4.7.2 Os dados individuais de produtos de terapia celular e os 

dados em conjuntos de cada tipo de produto de terapia 

celular devem ser avaliados. 

D4.7.3 Produtos de células progenitoras hematopoiéticas 
destinados à reconstituição hematopoiética devem ser 
analisados quanto ao tempo de enxertia após administração 
do produto de terapia celular medida pela contagem de 
neutrófilos e a contagem de plaquetas. 

 

D4.8 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência as políticas e procedimentos operacionais padrões e 
um cronograma de auditorias das atividades do Serviço de 
processamento para verificar a conformidade com os itens do 
programa de gestão da qualidade, políticas e procedimentos 
operacionais padrões, leis ou regulamentos aplicáveis.  

 
D4.8.1 As auditorias devem ser conduzidas por um indivíduo com 

experiência suficiente para identificar problemas, mas que 
não seja o único responsável pelo processo que está sendo 
auditado. 
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D4.8.2 Os resultados das auditorias devem ser usados para 
reconhecer problemas, detectar tendências, identificar 
oportunidades de melhoria, implementar ações corretivas e 
preventivas, quando necessário, e para acompanhar a 
efetividade dessas ações em tempo hábil. 

 
D4.8.3 As auditorias incluirão, no mínimo: 
 

D4.8.3.1 Auditorias anuais de documentação comprovando que 
as instituições externas, que executam serviços 
contratados, cumpram com os requisitos dos acordos. 

 
D4.8.3.2 Auditorias anuais de gestão de produtos de terapia 

celular com resultados de culturas microbiológicas 
positivos. 

 

D4.9 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões para 
o manejo de produtos de terapia celular com resultados de 
culturas microbiológicas positivos que abordem, no mínimo: 

 
D4.9.1 Documentação e etiquetagem do produto. 
 
D4.9.2  Quarentena do produto. 
 
D4.9.3 Critérios para liberação dos produtos de terapia celular. 
 
D4.9.4 Identificação de indivíduos autorizados a aprovar a 

liberação, no mínimo, incluindo o Diretor médico do Serviço 
de processamento. 

 
D4.9.5 Notificação do médico do receptor, Serviço de coleta e 

qualquer outro Serviço que receba o produto de terapia 
celular. 

 
D4.9.6 Investigação da causa. 
 
D4.9.7 Relato às agências reguladoras, se apropriado. 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

172 

 

D4.10 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência as políticas e procedimentos operacionais padrões para 
ocorrências (erros, acidentes, desvios, eventos adversos, reações 
adversas e reclamações). No mínimo, as seguintes atividades 
devem ser incluídas: 

 
D4.10.1 Detecção. 
 
D4.10.2 Investigação. 
 

D4.10.2.1 Uma investigação completa será conduzida pelo 
Serviço de processamento em colaboração com o 
Serviço de coleta e o programa clínico. 

 
D4.10.2.2 As investigações devem identificar a causa e um 

plano de ações corretivas e preventivas de curto e 
longo prazo. 

 
D4.10.3 Documentação 
 

D4.10.3.1 A documentação deve incluir uma descrição da 
ocorrência, data e hora, os indivíduos envolvidos e o(s) 
produto(s) de terapia celular, quando e para quem a 
ocorrência foi relatada, e as ações tomadas de 
imediato. 

 
D4.10.3.2 Todos os relatórios de investigação devem ser 

revisados em tempo hábil pelo Diretor do Serviço de 
Processamento, pelo diretor médico ou seu 
representante ou pelo gerente da qualidade. 

 
D4.10.3.3 Os arquivos cumulativos de ocorrências devem ser 

mantidos. 
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D4.10.3.4 Os arquivos cumulativos devem incluir relatórios de 
investigação, contendo conclusões, acompanhamento, 
ações corretivas e preventivas e um link para o s) 
registro (s) do(s) produto(s) de terapia celular, do(s) 
doador e receptor (s), se aplicável. 

 
D4.10.4 Relatório. 
 

D4.10.4.1 Quando é determinado que um produto de terapia 
celular resultou em evento adverso ou reação, devem 
ser disponibilizados ao(s) médico (s) do doador e do 
receptor as informações relacionadas  as outras 
instituições que participam da fabricação do produto de 
terapia celular, as agências governamentais e dos 
registros, conforme exigido pelas leis e regulamentos 
aplicáveis. 

 
D4.10.4.2 As ocorrências devem ser relatadas à outras 

instituições que realizam funções relacionadas aos 
produtos de terapia celular afetados, também como as 
agências de acreditação e regulatórias, órgão de 
fomento, comitês institucionais ou comitês de ética. 

 
D4.10.5 Ação corretiva e preventiva. 
 

D4.10.5.1 Ações apropriadas devem ser implementadas se 
indicadas, incluindo tanto ações de curto prazo para 
resolver o problema imediato quanto ações de longo 
prazo para evitar que o problema se repita. 

 
D4.10.5.2 As auditorias de acompanhamento da eficácia das 

ações corretivas e preventivas devem ser realizadas no 
período, conforme indicado no relatório investigativo. 

 

D4.11 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões para 
localização e seguimento de produtos de terapia celular que 
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permitam o rastreamento do doador até o receptor ou descarte 
final e rastreamento do receptor até o doador. 

 

D4.12 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões para 
tomada de ações no caso de interrupção das operações do 
Serviço de processamento. 

 

D4.13 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência  às políticas e procedimentos operacionais padrões 
para a qualificação de fabricantes, fornecedores, equipamentos, 
suprimentos, reagentes, instalações e serviços.   

 
D4.13.1 Reagentes que não são do tipo apropriado devem ser 

qualificados para o uso pretendido. 
 
D4.13.2 Os planos de qualificação devem incluir critérios mínimos de 

aceitação para desempenho. 
 
D4.13.3       Os planos de qualificação, resultados e relatórios 

devem ser revisados e aprovados pelo gerente de qualidade 
e pelo diretor do Serviço de processamento ou seu 
representante.  

 

D4.14 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões para 
validação ou verificação de procedimentos críticos. 

 
D4.14.1 Os procedimentos a serem validados devem incluir pelo 

menos o seguinte: técnicas de processamento, 
procedimentos de criopreservação, testes, rotulagem, 
armazenamento e distribuição. 

 
D4.14.2 Cada validação deve incluir no mínimo:  
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D4.14.2.1 Um plano de validação aprovado, incluindo 
condições a serem validadas. 

 
D4.14.2.2 Critérios de aceitação. 
 
D4.14.2.3 Dados coletados. 
 
D4.14.2.4 Avaliação de dados. 
 
D4.14.2.5 Resumos dos resultados. 
 
D4.14.2.6 Referências, se aplicável. 
 
D4.14.2.7 Revisão e aprovação do plano de validação, relatório 

de validação e conclusão do gerente da qualidade ou 
pessoa designada e pelo diretor do Serviço de 
processamento ou seu representante. 

  
D4.14.3 Mudanças significativas nos procedimentos devem ser 

validadas e verificadas, conforme apropriado. 

 

D4.15 O plano de gestão da qualidade deve incluir ou resumir, e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões 
para a avaliação do risco de mudanças de um processo, 
objetivando confirmar a inexistência de impacto adverso ou risco 
inerente em outras partes da operação. 

 

D4.16 O plano de gestão da qualidade deve incluir, ou resumir e fazer 
referência às políticas e procedimentos operacionais padrões 
para obter feedback. 

 
D4.16.1 O feedback deve ser obtido dos programas clínicos e das 

instituições/Serviços de coleta. 
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D4.17 O diretor do Serviço de processamento ou seu representante deve 
rever, no mínimo trimestralmente, as atividades de gestão da 
qualidade juntamente com representantes chaves do programa de 
terapia celular. 

 
D4.17.1 As reuniões devem ter participantes efetivos, atas 

documentadas e ações tomadas. 
 
D4.17.2 Os principais dados de desempenho e os resultados da 

revisão devem ser relatados à equipe. 
 

D4.17.3 O Diretor do Serviço de processamento ou seu 
representante não poderá supervisionar seu próprio 
trabalho, caso também execute outras atividades no Serviço 
de processamento. 

 

D4.18 O Diretor do Serviço de Processamento ou seu representante 
revisará anualmente a eficácia do programa de gestão da 
qualidade. 

 
D4.18.1 O relatório anual e a documentação dos achados da 

revisão devem ser disponibilizados à pessoas-chaves, diretor do 

programa clínico e diretor do Serviço de coleta.  

 

D5: POLÍTICAS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRÕES  

 

D5.1                   O Serviço de processamento deve estabelecer e manter 
políticas ou procedimentos operacionais padrões abordando 
aspectos críticos da operação e gestão, além daqueles requeridos 
no D4. Esses documentos devem incluir, no mínimo, os itens 
exigidos pelos padrões e devem abordar: 

 
D5.1.1 Confidencialidade do doador e do receptor. 
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D5.1.2 Recebimento de produtos de terapia celular. 
 
D5.1.3 Processamento e controle de processo. 
 
D5.1.4 Processamento de produtos de terapia celular ABO-

incompatíveis, incluindo descrição da indicação e métodos 
de processamento a serem usados para depleção de 
eritrócitos e plasma. 

 
D5.1.5 Prevenção de trocas e contaminação cruzada. 
 
D5.1.6 Etiquetagem (incluindo formulários e amostras associadas). 
 
D5.1.7 Criopreservação e descongelamento. 
 
D5.1.8 Datas de validade do produto de terapia celular.  
 
D5.1.9 Armazenamento de produtos de terapia celular, incluindo um 

armazenamento alternativo se o dispositivo primário falhar. 
 
D5.1.10 Liberação e liberação excepcional.  
 
D5.1.11 Transporte e distribuição, incluindo métodos e condições de 

envio para Serviços internos e externos. 
 
D5.1.12 Recall de produto de terapia celular, incluindo a descrição de 

responsabilidades e ações a serem tomadas e notificações 
às agências reguladoras apropriadas.  

 
D5.1.13 Descarte de produtos de terapia celular. 
 
D5.1.14 Reagentes críticos e gerenciamento de suprimentos. 
 
D5.1.15 Operação, manutenção e monitoramento de equipamentos, 

incluindo ações corretivas em caso de falha. 
 
D5.1.16           Recalls de equipamentos, suprimentos e reagentes. 
 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

178 

D5.1.17 Procedimentos de limpeza e saneamento, incluindo 
identificação dos responsáveis pelas atividades. 

 
D5.1.18 Controle ambiental, incluindo uma descrição do plano de 

monitoramento ambiental. 
 
D5.1.19 Higiene e uso de equipamento de proteção pessoal e 

vestuário. 
 
D5.1.20 Descarte de resíduos médicos e de risco biológico. 
 
D5.1.21 Emergências em terapia celular e plano de catástrofe, 

incluindo a resposta do Serviço de processamento. 

 

D5.2 O mecanismo de processamento deve manter uma lista detalhada 
de todos os documentos controlados, incluindo título e 
identificador. 

 

D5.3 Os procedimentos operacionais padrões devem ser 
suficientemente detalhados e não ambíguos para permitir que 
funcionários qualificados sigam e concluam os procedimentos 
com sucesso. Cada procedimento operacional padrão deve 
incluir: 

 
D5.3.1 Descrição clara dos objetivos. 
 
D5.3.2 Descrição dos equipamentos e suprimentos utilizados. 
 
D5.3.3 Definições finais aceitáveis e o intervalo de resultados 

esperados. 
 
D5.3.4 Descrição do passo a passo do procedimento. 
 
D5.3.5 Referência a outros procedimentos operacionais padrões ou 

políticas necessárias para executar o procedimento. 
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D5.3.6 Seção de referência listando literatura apropriada e atual. 
 
D5.3.7 Aprovação documentada de cada procedimento pelo Diretor 

do Serviço de processamento ou pelo diretor médico, 
conforme apropriado, antes da implementação e após, a 
cada dois (2) anos. 

 
D5.3.8 Aprovação documentada de cada modificação processual 

pelo diretor do Serviço de processamento ou diretor médico, 

conforme apropriado, antes da implementação. 

 
D5.3.9 Referência da versão atual de pedidos, planilhas, relatórios, 

rótulos e formulários. 

 

D5.4 Os documentos relevantes para os processos que estão sendo 
executados devem estar prontamente disponíveis para os 
colaboradores da unidade. 

 

D5.5 Treinamento da equipe deve ser documentado antes da 
realização de procedimento operacional padrão novo ou revisado. 

 

D5.6 Todo o pessoal deve seguir as políticas e procedimentos 
operacionais padrões  relacionados a seus cargos. 

 

D5.7 Desvios planejados devem ser pré-aprovados pelo diretor do 
Serviço de processamento e/ ou diretor médico e revisados pelo 
gerente de qualidade. 
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D6: EQUIPAMENTO, SUPRIMENTOS E REAGENTES 

 

D6.1 Equipamentos, suprimentos e reagentes usados para processar 
produtos de terapia celular devem ser qualificados e usados de 
maneira que mantenham a função e integridade do produto e 
minimizem os riscos de trocas de produtos, contaminação e 
contaminação cruzada. 

 

D6.2 Suprimentos e reagentes usados no processamento, testes, 
criopreservação e armazenamento devem ser controlados por 
sistema de gestão de materiais que inclua, no mínimo, os 
seguintes requisitos: 

 
D6.2.1 Inspeção visual de cada insumo e reagente usado para 

processar produtos de terapia celular, visando checar danos 
ou evidência de contaminação no recebimento e aceitação 
para incorporar ao estoque. 

 
D6.2.2 Registros de recebimento que devem incluir o tipo de insumo 

ou reagente, quantidade, fabricante, número do lote, data de 
recebimento, critérios de aceitação e data de vencimento. 

 
D6.2.3 Armazenamento de materiais sob condições ambientais 

apropriadas, de maneira segura, higiênica e ordenada para 
evitar a trocas ou o uso não intencional. 

 
D6.2.4 Uso de suprimentos e reagentes que entrem em contato com 

produtos de terapia celular durante o processamento, 
armazenamento e/ou administração que são estéreis e de 
grau apropriado para o uso pretendido. 

 
D6.2.4.1 Os reagentes devem ser submetidos a qualificação 

inicial para o uso pretendido. 
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D6.2.4.2 Quando não houver reagentes de grau clínico ou 
farmacêutico adequados, os reagentes devem ser 
submetidos à verificação funcional lote-a-lote.    

 
D6.2.4.3 A verificação por lote deve incluir critérios de aceitação 

para confirmar que os novos lotes têm o desempenho 
esperado em comparação com os lotes anteriores. 

 
D6.2.5  Limpeza e esterilização de suprimentos ou instrumentos não 

descartáveis, usando um procedimento para remover 
agentes infecciosos e outros contaminantes. 

 
D6.2.6 Uso de suprimentos e reagentes de maneira consistente, 

conforme as instruções do fabricante. 
 
D6.2.7 Processo para evitar o uso de reagentes e suprimentos com 

data de validade expirada. 

 

D6.3 Deve haver sistema exclusivo para identificar e rastrear todos os 
equipamentos usados no processamento de produtos de terapia 
celular. O sistema deve identificar cada produto de terapia celular 
para o qual o equipamento foi usado. 

 

D6.4 O equipamento utilizado no processamento de produto de terapia 
celular, testes, criopreservação, armazenamento e distribuição 
deve ser mantido limpo, ordenado e posicionado para facilitar a 
limpeza, a higiene, a calibração e a manutenção de acordo com os 
cronogramas estabelecidos. 

 

D6.5 Antes de usar o equipamento este deve ser inspecionado quanto à 
limpeza e estar em conformidade com o cronograma de 
manutenção. 
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D6.6 O equipamento deve estar regularmente padronizado e calibrado 
mediante uma programação. O reparo deve estar em conformidade 
com os procedimentos operacionais padrões e de acordo com as 
recomendações do fabricante. 

 
D6.6.1 Todos os equipamentos críticos devem ser calibrados de 

acordo com um padrão rastreável, se disponível. Se nenhum 
padrão rastreável estiver disponível, a base para calibração 
deve ser descrita e documentada. 

 
D6.6.2 Quando o equipamento está fora de calibração ou 

especificação, deve haver um processo definido de ação 
necessária para produtos de terapia celular fabricados desde 
a última calibração. 

 

D6.7 Deve haver procedimento operacional padrão que trate das ações 
a serem tomadas em casos de falha de equipamento. 

 

D6.8  O equipamento deve estar em conformidade com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 

D6.9 Os números de lote, as datas de vencimento, os fabricantes de 
reagentes/insumos e os principais equipamentos usados em cada 
procedimento devem ser documentados. 

 

D6.10  O Serviço de processamento deve usar sistema de controle de 
estoque para documentar a disponibilidade e identidade de 
reagentes e suprimentos. Isso deve incluir no mínimo: 

 
D6.10.1 Sistema para identificar e rastrear exclusivamente todos os 

reagentes e suprimentos usados na fabricação de produtos 
de terapia celular. 
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D6.10.2 Sistema para identificar cada produto de terapia celular e 
cada reagente ou suprimento usado. 

 
D6.10.3 Sistema para manter estoques adequados de reagentes e 

suprimentos para os procedimentos a serem realizados. 
 

 

D7: CODIFICAÇÃO E ROTULAGEM DE PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR 

 

D7.1     ISBT 128 E CODIFICAÇÃO E ROTULAGEM DO EUROCODE 
 

D7.1.1 Os produtos de terapia celular devem ser identificados pelo 
nome de acordo com a terminologia padrão da ISBT 128 ou 
Eurocode. 

 
D7.1.2 As tecnologias de codificação e rotulagem devem ser 

implementadas usando a padronização ISBT 128 ou 
Eurocode. 

 

D7.2 OPERAÇÕES DE ROTULAGEM 
 

D7.2.1 As operações de rotulagem devem ser conduzidas de 
maneira adequada para evitar erros de etiquetagem ou 
identificação incorreta de produtos de terapia celular, de 
amostras de produtos e dos registros associados. 

 
D7.2.1.1 Os rótulos em estoque não utilizados de diferentes 

produtos de terapia celular devem ser armazenados de 
maneira controlada para evitar erros. 

 
D7.2.1.2 Os rótulos obsoletos devem ter uso restrito. 
 

D7.2.2 As etiquetas pré-impressas devem ser mantidas após o 
recebimento do fabricante, aguardando revisão e 
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confirmação com a cópia ou modelo aprovado pelo diretor 
do Serviço de processamento ou pessoa designada para 
confirmar a precisão em relação à identidade, conteúdo e 
conformidade. 

 
D7.2.3 Os sistemas de etiquetas de impressão sob demanda devem 

ser validados para confirmar a identidade, conteúdo e 
conformidade com os modelos aprovados pelo diretor, ou 
seu representante do Serviço de processamento. 

 
D7.2.4 Um sistema para controle de versão de etiqueta deve ser 

empregado. 
 

D7.2.4.1 As etiquetas obsoletas devem ser arquivadas por, no 
mínimo, dez (10) anos após o último produto de terapia 
celular ter sido distribuído com datas de uso ou 
conforme definido pelas leis e regulamentações 
aplicáveis, prevalecendo a mais extensa. 

 
D7.2.5 Um sistema de verificação nos procedimentos de rotulagem 

deve ser usado para evitar erros na transferência de 
informações para os rótulos. 

 
D7.2.5.1  Produtos de terapia celular que são transferidos para 

novas bolsas, devem ser rotulados com novos rótulos 
antes de serem removidos da bolsa original. 

 
D7.2.5.2  Um procedimento de rotulagem controlado e 

consistente, conforme a lei aplicável, deve ser definido e 

seguido, se as informações da etiqueta do recipiente forem 

transmitidas eletronicamente durante o processo de rotulagem. 

Este procedimento deve incluir uma etapa de verificação. 

 
D7.2.6 Quando a etiqueta estiver afixada na bolsa, uma área 

suficiente deve permanecer descoberta para permitir a 
inspeção do conteúdo. 
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D7.2.7 As informações inseridas em um rótulo da bolsa devem ser 
verificadas por um (1) ou dois (2) funcionários qualificados 
usando processo validado. 

 
D7.2.8 Os itens de rotulagem exigidos pelas leis e regulamentos 

aplicáveis devem estar presentes. 
 
D7.2.9 Todos os campos de dados devem ser preenchidos nos 

rótulos. 
 
D7.2.10 Todos os rótulos devem ser claros, legíveis e preenchidos 

com tinta permanente para todos os agentes relevantes. 
  

D7.2.11 As etiquetas afixadas diretamente na embalagem do produto 
de terapia celular devem ser aplicadas usando materiais 
apropriados, conforme definido pela autoridade reguladora. 

 
D7.2.12 O rótulo deve ser validado para armazenamento sob as 

condições  de uso. 

 

D7.3 IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 
 

D7.3.1 Para cada produto de terapia celular deve ser atribuído um  
identificador numérico ou alfanumérico no qual será possível 
rastrear qualquer produto de terapia celular do o doador ou 
receptor ou descarte final, e também todos os seus registros. 

 
D7.3.1.1 Os produtos de terapia celular, amostras de produtos, 

plasma e amostras coletadas simultaneamente que 
devem ser identificado com o mesmo identificador. 

 
D7.3.1.2 Se um único produto de terapia celular for armazenado 

em mais de um (1) bolsa, deverá haver um sistema para 
identificar de cada bolsa. 

 
D7.3.1.3 Se os produtos de terapia celular oriundos do mesmo 

doador forem unificados, o identificador do conjunto 
deve permitir o rastreamento dos produtos originais. 
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D7.3.1.4 Identificação suplementar não deve ocultar a 

identificação original. 
 
D7.3.1.5 A unidade associada a cada identificador deve ser 

indicada nos documentos que acompanham o produto 
de terapia celular. 

 
D7.3.1.6 Se a identificação original for substituída, a 

documentação deve conectar a  nova identificação à 
original. 

 

D7.4 CONTEÚDO DA ETIQUETA 
 

D7.4.1 Em todas as fases de processamento, o produto de terapia 
celular deve ser rotulado, no mínimo, com o nome próprio do 
produto e o identificador numérico ou alfanumérico 
exclusivo.  

  
D7.4.2 O nome e endereço do Serviço que determina que o produto 

de terapia celular atende aos critérios de liberação e o nome 
e endereço do Serviço que disponibiliza o produto para 
distribuição devem ser exibidas no rótulo do produto ou 
acompanhar o produto durante a distribuição. 

 
D7.4.3 No final do processamento e na distribuição para 

administração, o rótulo do produto de terapia celular do 
produto primário e na bolsa de plasma coletada 
simultaneamente devem conter as informações contidas na 
tabela de rotulagem do produto de terapia celular no Anexo 
II. 

 
D7.4.4 Cada etiqueta deve conter informações de risco biológico e 

avisos adequados, conforme encontrado na circular de 
informações para o uso de produtos de terapia celular, 
“Tabela 2. Rótulos de Risco Biológico e de Risco em 
Produtos de Terapia Celular Coletados, Processados e / ou 
Administrados nos Estados Unidos." 
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D7.4.5 Um produto de terapia celular recolhido ou designado para 

uso nos EUA deve ter os itens da tabela de documentação 
de acompanhamento no Anexo IV, e  tais documentos 
devem acompanhar o produto de terapia celular assim que 
deixar o controle do Serviço de processamento. 

 
D7.4.6 Qualquer produto com rótulo parcial no momento da 

distribuição deve ser acompanhado das informações 
exigidas pela tabela de rotulagem de produtos de terapia 
celular no Anexo II. Tais informações devem ser anexadas 
com segurança ao produto de terapia celular em uma 
etiqueta de identificação ou na parte interna de embalagem 
lacrada para acompanhar o produto. 

 
D7.4.7 Para os produtos de terapia celular distribuídos antes da 

conclusão da determinação de elegibilidade dos doadores, 
deverá haver documentação de que a determinação de 
elegibilidade do doador foi concluída durante ou após a 
distribuição do produto de terapia celular e que o médico que 
usou o produto foi informado nos resultados dessa 
determinação. 

 
D7.4.8 Os produtos de terapia celular distribuídos para fins não 

clínicos devem ser rotulados com a declaração “Para uso 
não clínico”. 

 

 

D8: CONTROLE DE PROCESSOS 

 

D8.1 Deve haver processo para controlar e monitorar a produção de 
produtos de terapia celular para que estes atendam às 
especificações predeterminadas de liberação. 

 
D8.1.1 O diretor do Serviço de processamento deve definir testes e 

procedimentos para medir e testar produtos de terapia 
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celular para garantir sua segurança, viabilidade, integridade 
e documentar que os produtos atendem às especificações 
predeterminadas de liberação. Os resultados de todos esses 
testes e procedimentos se tornam parte do registro 
permanente do produto processado. 

 
D8.1.2 Deve haver um sistema para a identificação e manuseio de 

amostras de teste de forma que elas sejam relacionadas com 
precisão ao produto de terapia celular, doador ou receptor 
correspondente. 

 
D8.1.2.1 Deve haver mecanismo para identificar individualmente 

as amostras obtidas, fonte da amostra, data e a hora, 
se apropriado. 

 
D8.1.2.2 As amostras obtidas para teste devem ser 

representativas do produto de terapia celular a ser 
avaliado. 

 
D8.1.3 Haverá ser estabelecido ensaios apropriados, validados e 

procedimentos de teste para a avaliação de produtos de 
terapia celular. 

 
D8.1.3.1 Para todos os produtos de terapia celular, deve ser 

realizada uma contagem total de células nucleadas e 
uma medição de viabilidade. 

 
D8.1.3.2 Para produtos de células progenitoras hematopoiéticas 

destinados à restauração da hematopoese, deve ser 
realizado ensaio que mede o CD34 viável. 

 
D8.1.3.3 Para produtos de terapia celular submetidos à 

manipulação que altera a população celular final, um 
ensaio relevante e validado, se disponível, deve ser 
utilizado para a avaliação da população de células-alvo 
viáveis antes e depois dos procedimentos de 
processamento. 
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D8.1.4 Para testes requeridos por estes padrões realizados no Serviço 

de processamento: 

D8.1.4.1 Deve haver um processo para monitorar a 
confiabilidade, acurácia, precisão e desempenho de 
procedimentos e instrumentos do laboratório.   

 
D8.1.4.2 Os novos lotes de reagentes devem ser verificados 

para avaliar resultados comparáveis aos lotes atuais ou 
obter resultados de acordo com o material de referência 
anterior ou utilizado atualmente no serviço. 

 
D8.1.4.3 Se possível, os controles devem ser utilizados todos os 

dias e devem demonstrar resultados dentro de um 
intervalo definido e estabelecido para o material. 

 
D8.1.4.4 Verificações de função devem ser realizadas para 

instrumentos de teste antes da testagem de amostras 
do doador, receptor ou de produtos de terapia celular. 

 
D8.1.4.5 Para testes realizados no Serviço de processamento, 

haverá documentação dos testes de proficiência em 
curso, conforme designado pelo diretor do Serviço de 
processamento. Os resultados devem ser analisados 
pelo diretor, ou seu representante e os resultados 
devem ser analisados com a equipe. 

 
D8.1.5 Testes exigidos por esses padrões, não executados pelo 

Serviço de processamento, devem ser realizados por 
laboratório certificado, habilitado ou credenciado por agência 
reguladora. 

 
D8.1.6 Os testes de doenças infecciosas exigidos por esses 

padrões devem ser realizados usando testes de triagem 
aprovados ou autorizados pela autoridade governamental 
para doadores de produtos de terapia celular. 
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D8.1.7 Produtos de terapia celular que não atendem aos requisitos 
de elegibilidade de doadores alogênicos, ou para os quais a 
determinação de elegibilidade de doadores alogênicos ainda 
não está completa, só serão distribuídos se houver 
necessidade médica urgente. A documentação para tal 
liberação deve incluir, no mínimo, a aprovação do médico do 
receptor e do diretor médico do Serviço de processamento 
e/ou outro médico designado. 

 
D8.1.8 O médico do receptor deve ser notificado sobre produtos de 

terapia celular não conformes e a aprovação da liberação 
deve ser documentada.  

 

D8.2 Antes de um produto de terapia celular ser processado, enviado 
ou preparado para administração, deve haver pedido médico do 
receptor especificando o tipo de produto de terapia celular, 
identificadores de receptor e doador, tipo de processamento que 
deve ser executado e a data prevista do processamento.

 
D8.3 Para produtos de terapia celular alogênicos, as informações 

exigidas pelo Serviço de processamento antes da distribuição do 
produto devem incluir: 

 
D8.3.1 Uma declaração de elegibilidade do doador. 
 
D8.3.2 Para doadores inelegíveis, o motivo de sua inelegibilidade. 
 
D8.3.3 Para doadores ou doadores inelegíveis para quais a 

determinação de elegibilidade está incompleta, 
documentação de necessidade médica urgente e aprovação 
médica para uso. 

 

D8.4 Os procedimentos de processamento devem ser validados e 
documentados pelo Serviço de processamento para resultados de 
viabilidade e recuperação celular aceitáveis. 
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D8.4.1 Processos validados publicados devem ser verificados no 
Serviço de processamento antes da sua implementação. 

 
D8.4.2 O serviço de processamento deve usar métodos validados 

para a preparação de produtos de terapia celular para 
administração.  

 
D8.4.3 Unidades de sangue do cordão umbilical que não tenham 

sido deseritrocitadas antes da criopreservação devem ser 
lavadas antes da administração. 

 
D8.4.4 Unidades de sangue de cordão umbilical que tenham sido 

deseritrocitadas antes da criopreservação devem ser 
diluídas ou lavadas antes da administração. 

 
D8.4.5 Se o Serviço de Processamento não tiver experiência com o 

tipo de produto de terapia celular solicitado para um receptor, 
o pessoal deve obter as instruções do fabricante e seguir tais 
instruções o quanto for possível. 

 
D8.4.5.1 O Serviço de processamento deve verificar os 

procedimentos de processamento utilizando unidades 
semelhantes aos produtos de terapia celular destinado 
à administração, quando viável. 

 

D8.5 Pontos de controle e ensaios devem ser identificados e 
executados em cada produto de terapia celular, conforme definido 
nos procedimentos operacionais padrões. 

 

D8.6 Os métodos de processamento devem empregar técnica 
asséptica e os produtos de terapia celular devem ser processados 
de maneira a minimizar o risco de contaminação cruzada. 

 
D8.6.1 Quando o processamento de tecidos e células envolver 

exposição ao ambiente, o processamento deve ser realizado 
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em local com controle de qualidade do ar e limpeza 
específica. 

 
D8.6.2 A eficácia das medidas destinadas a evitar contaminação e 

contaminação cruzada deve ser verificada e controlada.   

 

D8.7 O Serviço de processamento deve monitorar e documentar a 
contaminação microbiológica dos produtos de terapia celular após 
o processamento, conforme especificado nos procedimentos 
operacionais padrões . 

 
D8.7.1 Os resultados das culturas microbiológicas devem ser 

revisados em tempo hábil pelo diretor ou por seu 
representante do Serviço de processamento. 

 
D8.7.2 O médico do receptor deve ser notificado em tempo hábil 

sobre quaisquer culturas microbiológicas positivas. 

 

D8.8 Registros devem ser feitos simultaneamente em cada etapa do 
processamento, testes, criopreservação, armazenamento e 
administração ou descarte/distribuição de cada produto de terapia 
celular de tal forma que todas as etapas possam ser rastreadas. 

 
D8.8.1 Os registros devem identificar a pessoa responsável por 

cada etapa significativa, incluindo data e hora, quando 
apropriado. 

 
D8.8.2 Os registros devem mostrar os resultados dos testes e a 

interpretação de cada resultado, quando apropriado. 

 

D8.9 O diretor, ou seu representante do Serviço de processamento 
deve revisar o registro de processamento para cada produto de 
terapia celular antes da liberação ou distribuição. 
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D8.10 Haverá notificação ao médico do receptor e ao diretor médico do 
Serviço de processamento dos pontos finais do processamento 
clinicamente relevantes que não forem cumpridos e as ações 
corretivas tomadas. 

 

D8.11 O processamento usando manipulação mais do que mínima deve 
ser realizado apenas com a revisão o comitê  institucional ou 
aprovação do comitê de ética, consentimento informado de 
doador, se aplicável, consentimento do receptor do produto de 
terapia celular, e estar em conformidade com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
D8.11.1 O Serviço de processamento deve aderir ao GMP apropriado 

para a temperatura de manipulação do produto de terapia 
celular. 

 

D8.12 Para produtos de terapia celular alogênica contendo glóbulos 

vermelhos no momento da administração: 

 
D8.12.1 Os resultados do grupo ABO e do tipo RH devem estar 

disponíveis em duas (2) amostras coletadas 
independentemente. As discrepâncias devem ser resolvidas 
e registradas antes da administração do produto de terapia 
celular. 

 
D8.12.2 Os resultados de triagem de anticorpos irregulares de 

células vermelhas do receptor devem estar disponíveis. 

 

D8.13 Deve haver procedimento operacional padrão para confirmar a 
identificação das unidades de sangue do cordão umbilical se não 
puder ser realizada a tipagem de verificação em segmentos 
anexados. 
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D8.14 Uma ou mais amostras representando o produto de terapia celular 
criopreservado devem ser armazenadas. 

 
D8.14.1 Amostra (s) de produtos de terapia celular criopreservadas 

devem ser armazenados sob condições que permitam uma 
representação válida do produto. 

 
D8.14.2 As amostras criopreservadas devem ser retidas de acordo 

com os procedimentos operacionais padrões. 
 

 

D9: ARMAZENAMENTO DE PRODUTO DE TERAPIA CELULAR 

 

D9.1 As instituições de processamento devem controlar as áreas de 
armazenamento para evitar trocas, deterioração, contaminação, 
contaminação cruzada e distribuição inadequada de produtos de 
terapia celular.

 
D9.2 DURAÇÃO DO ARMAZENAMENTO 
 

D9.2.1 As instituições que processam, armazenam e/ou liberam 
produtos de terapia celular para administração devem 
atribuir uma data e hora de expiração da validade para 
produtos não criopreservados e para produtos 
descongelados após a criopreservação. 

 
D9.2.2 Anualmente, no mínimo, haverá ser estabelecido de um 

programa de estabilidade que avalie a viabilidade e potência 
dos produtos de terapia celular criopreservados. 

 

D9.3 TEMPERATURA 
 

D9.3.1 As temperaturas de armazenamento devem ser definidas 
nos procedimentos operacionais padrões. 

 



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

195 

D9.3.2 Os produtos de terapia celular não-criopreservados devem 
ser mantidos dentro de uma faixa de temperatura específica 
para manter a viabilidade e a função, inibir agentes 
infecciosos não excedendo o que está especificado nos 
procedimentos operacionais padrões. 

 
D9.3.3 Os produtos de terapia celular criopreservados devem ser 

armazenados dentro de uma faixa de temperatura, conforme 
definido nos procedimentos operacionais padrões, que é 
apropriado para o produto e solução crioprotetora. 

 
D9.3.4  Antes de receber um produto de terapia celular de uma 

unidade externa, deve haver confirmação de que o produto 
pode ser adequadamente armazenado.

 
 
 
 
D9.4 SEGURANÇA DO PRODUTO 
 

D9.4.1 Materiais que possam afetar adversamente os produtos de 
terapia celular não devem ser armazenados nos mesmos 
refrigeradores ou congeladores. 

 
D9.4.2 Para produtos de terapia celular imersos em nitrogênio 

líquido, devem ser empregados procedimentos para 
minimizar o risco de contaminação cruzada de produtos. 

 
D9.4.3 Os processos para armazenamento de produtos de terapia 

celular em quarentena devem ser definidos nos 
procedimentos operacionais padrões. 

 
D9.4.3.1 Os produtos de terapia celular em quarentena devem 

ser facilmente distinguíveis e armazenados de forma a 
minimizar os riscos de contaminação cruzada e 
distribuição inadequada. 

 
D9.4.3.2 Todos os produtos de terapia celular com resultados de 

testes de doenças infecciosas positivas para agentes 
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relevantes de doenças transmissíveis e/ ou culturas 
microbiológicas positivas devem ser colocados em 
quarentena. 

 
D9.4.3.3 As instituições de processamento que armazenam 

produtos de terapia celular devem manter cada produto 
em quarentena até a conclusão da determinação de 
elegibilidade do doador, conforme exigido pelas leis e 
regulamentos. 

 

D9.5 MONITORAMENTO DE ARMAZENAMENTO 
 

D9.5.1 Os refrigeradores e congeladores utilizados para 
armazenamento, onde os produtos de terapia celular não 
estão totalmente imersos em nitrogênio líquido, devem ter 
sistema para monitorar continuamente a temperatura e 
registrar a temperatura pelo menos a cada quatro (4) horas. 

 
D9.5.2 Deve haver mecanismo para confirmar que os níveis de 

nitrogênio líquido em congeladores são consistentemente 
mantidos para assegurar que os produtos de terapia celular 
permaneçam em faixa de temperatura específica. 

 

D9.6 SISTEMAS DE ALARME 
 

D9.6.1 Os dispositivos de armazenamento ou reagentes para 
processamento de produtos de terapia celular devem ter 
sistemas de alarme que estejam continuamente ativos. 

 
D9.6.2 Os sistemas de alarme devem ter sinais audíveis e visíveis 

ou outros métodos de notificação eficazes. 
 
D9.6.3 Os sistemas de alarme devem ser verificados 

periodicamente quanto à função. 
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D9.6.4 Se pessoal treinado não estiver presente na área próxima ao 
dispositivo de armazenamento, deverá existir alarme 24 
horas por dia que alertará a equipe responsável. 

 
D9.6.5 Os alarmes devem ser definidos para ativar a uma 

temperatura ou nível de nitrogênio líquido que permita tempo 
para recuperar os produtos. 

 
D9.6.6 Se o dispositivo de armazenamento falhar, as instruções a 

serem seguidas, serão exibidas na área próxima ao 
dispositivo de armazenamento e em cada local do alarme 
remoto. 

 
D9.6.6.1 As instruções devem incluir procedimento para notificar 

o pessoal do Serviço processamento. 
 

D9.6.7 Dispositivos de armazenamento com temperatura 
apropriada devem estar disponíveis para armazenamento de 
produtos de terapia celular se o dispositivo de 
armazenamento primário falhar. 

 

D9.7  O dispositivo de armazenamento deve estar localizado em uma área 

segura e acessível apenas a pessoal autorizado pelo diretor do Serviço de 

processamento ou seu representante. 

 

D9.8 O Serviço de Processamento deve adotar sistema de controle de 
inventário para identificar a localização de cada produto de terapia 
celular e amostras associadas. Os registros do sistema de 
controle de estoque devem incluir: 

 
D9.8.1 Identificador único do produto de terapia celular. 
 
D9.8.2 Nome do receptor ou identificador único. 

 
D9.8.3 Identificador do dispositivo de armazenamento. 
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D9.8.4 Localização no dispositivo de armazenamento. 
 

 

D10: TRANSPORTE E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS DE TERAPIA 
CELULAR 

 

D10.1 Procedimentos operacionais padrões para transporte e 
distribuição de produtos de terapia celular devem proteger a 
integridade do produto e a saúde e segurança dos indivíduos. 

 

D10.2 A bolsa contendo o produto primário não  congelada da terapia 
celular deve ser transferida para uma bolsa secundária vedada 
para evitar vazamento. 

 

D10.3 Os produtos de terapia celular que requerem ambiente com 
temperatura controlada e que são transportados ou enviados por 
um longo período de tempo devem ser transportados ou enviados 
em container adequado para manter a faixa de temperatura 
apropriada. 

 

D10.4 As condições devem ser estabelecidas e mantidas para preservar 
a integridade e segurança dos produtos de terapia celular durante 
o transporte ou distribuição. 

 

D10.5 Produtos de terapia celular que são enviados para outra unidade 
ou transportados em vias públicas devem ser embalados em 
container secundário externo. 
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D10.5.1 O recipiente externo deve estar em conformidade com os 
regulamentos aplicáveis  e com o modo de transporte ou 
distribuição. 

 
D10.5.2 O container externo deve ser feito de material adequado para 

evitar vazamento de conteúdo, suportar choques, mudanças 
de pressão e outros incidentes de manuseio durante o 
transporte ou distribuição. 

 
D10.5.2.1 A temperatura do container de transporte deve ser 

monitorada continuamente durante a distribuição dos 
produtos de terapia celular. 

 
D10.5.2.2 A unidade de distribuição deve manter um registro 

da temperatura durante o período de viagem. 
 

D10.5.3 O container externo deve ser protegido. 
 
D10.5.4 O container externo deve ser rotulado como definido na 

tabela “etiquetas de produtos de terapia celular para 
distribuição e transporte em vias públicas” no Anexo III. 

 
D10.5.5 Deve haver documento dentro do container que inclua todas 

as informações necessárias em conformidade com a tabela 
de etiquetas dos produtos de terapia celular para transporte 
e transporte em vias públicas, no Anexo III. 

 
D10.5.6 O container externo deve ser etiquetado de acordo com as 

leis e regulamentos sobre a utilização do material criogênico 
e ao transporte ou distribuição de materiais biológicos 

 

D10.6 O tempo de transporte deve estar dentro dos limites de tempo 

determinado pelo Serviço distribuidor e em acordo com o Serviço receptor, 

para assegurar a segurança do produto da terapia celular. 
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D10.7 Se o receptor pretendido tiver recebido terapia de alta dose, o 
produto da terapia celular deve ser transportado. 

 

D10.8 Haverá planos alternativos de transporte ou distribuição em 
situação de emergência. 

 

D10.9 Os produtos de terapia celular não devem ser escaneados por 
meio de dispositivos de irradiação de raios X para detecção de 
objetos de metal. Se a inspeção for necessária, o conteúdo do 
container deve ser examinado manualmente. 

 

 

D11: DISTRIBUIÇÃO E RECEBIMENTO 

 

D11.1 CRITÉRIO DE DISTRIBUIÇÃO 
 

D11.1.1 O processamento, coleta, transporte ou distribuição de cada 
produto de terapia celular deve ser revisado pelo diretor do 
Serviço de processamento ou designado para avaliar a 
conformidade com os procedimentos operacionais padrões, 
leis e regulamentos aplicáveis, antes do envio ou distribuição 
do produto. 

 
D11.1.1.1 Os registros devem mostrar a rastreabilidade do 

doador até o receptor e do receptor para o doador. 
 
D11.1.2 Cada produto de terapia celular deve atender aos critérios de 

liberação pré-determinados antes da distribuição. Os critérios 
de liberação devem incluir a determinação de elegibilidade de 
doadores para produtos alogênicos.  

 
D11.1.2.1 O diretor, ou seu representante, do Serviço de 

processamento deve conceder autorização específica 
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para liberação quando o produto de terapia celular não 
atender aos critérios de liberação técnica. 

 
D11.1.2.2 O diretor médico, ou seu representante, do Serviço 

de processamento deve dar autorização específica 
para liberação quando o produto de terapia celular não 
atender aos critérios de liberação clinicamente 
relevantes. 

 
D11.1.2.3 A documentação com a ciência do diretor médico ou 

o representante designado do Serviço de 
processamento e do médico do receptor para utilização 
de qualquer produto não-conforme deve ser retida. E tal 
liberação deve ser permitida por políticas, 
procedimentos operacionais padrões ou bulas de 
produtos licenciados. 

 
D11.1.3 Cada produto de terapia celular enviado para administração 

deve ser inspecionado visualmente por duas (2) pessoas 
treinadas antes da liberação para verificar a integridade do 
produto e a rotulagem apropriada. 

 
D11.1.3.1 Um produto de terapia celular não deve ser liberado 

quando a bolsa ou contêiner externo estiver 
comprometido e / ou as informações do receptor ou do 
doador não forem verificadas. Salvo quando o diretor, 
ou pessoa designada, responsável pela rotulagem 
conceda autorização específica para a liberação do 
produto. 

 
D11.1.4 Para cada tipo de produto de terapia celular, o Serviço de 

Processamento deve manter e/ou disponibilizar um 
documento para equipe clínica contendo o seguinte: 

 
D11.1.4.1 O uso de produto de terapia celular, indicações, 

contra-indicações, efeitos colaterais e riscos, dosagem 
e recomendações de administração. 
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D11.1.4.2 Instruções para o manuseio do produto de terapia 
celular para minimizar o risco de contaminação ou 
contaminação cruzada. 

 
D11.1.4.3 Advertências adequadas relacionadas à prevenção 

de transmissão ou propagação de doenças 
transmissíveis. 

 

D11.2 REGISTROS DE DISTRIBUIÇÃO 
 

D11.2.1 Os registros de distribuição de produtos de terapia celular 
devem permitir acompanhamento e rastreamento do produto 
de terapia celular, e deve conter, no mínimo, as seguintes 
informações: 

 
D11.2.1.1 O nome e identificação do produto. 
 
D11.2.1.2 Identificador único do receptor. 

 
D11.2.1.3 Documentação da determinação da elegibilidade do 

doador, conforme apropriado. 
  
D11.2.1.4 Identificação das instituições que solicitaram e 

distribuíram o produto.  
 
D11.2.1.5 Identificação da unidade receptora do produto. 
 
D11.2.1.6 Data e hora em que o produto de terapia celular foi 

distribuído. 
 
D11.2.1.7 Data e hora em que o produto de terapia celular foi 

recebido. 
 
D11.2.1.8 Identificação da empresa de transporte ou 

distribuição. 
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D11.2.1.9 Identificação do pessoal responsável pelo transporte 
ou distribuição do produto de terapia celular e do 
responsável pelo recebimento do produto. 

 
D11.2.1.10 Identificação do transportador. 
 
D11.2.1.11 Registro de qualquer atraso ou problemas ocorridos 

durante o transporte ou distribuição. 

 

D11.3 RECEBIMENTO DE PRODUTOS DE TERAPIA CELULAR 
 

D11.3.1 Procedimentos operacionais padrões devem ser 
estabelecidos e mantidos para aceitação, rejeição e 
quarentena de produtos de terapia celular. 

 
D11.3.2 O recebimento de cada produto de terapia celular deve 

incluir inspeção para verificar: 
 

D11.3.2.1 A integridade das bolsas de produtos de terapia 
celular. 

 
D11.3.2.2 A aparência do produto de terapia celular para 

evidência de manuseio incorreto ou contaminação 
microbiana. 

 
D11.3.2.3 Rotulagem apropriada. 
 

D11.3.3 Deve haver procedimentos operacionais padrões para 
verificar se o produto de terapia celular foi adequadamente 
transportado ou distribuído. 

 
D11.3.3.1  A unidade receptora deve registar na chegada, a 

temperatura do container, caso seja enviada ou 
transportada em vias públicas. 

 
D11.3.3.2 Para produtos de terapia celular criopreservados, as 

unidades receptoras devem incluir o registro da 
temperatura do container durante o transporte. 
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D11.3.4 A unidade receptora deve revisar e verificar as 

especificações do produto de terapia celular fornecidas pelo 
fabricante, se aplicável. 

 
D11.3.5 Deve haver procedimentos operacionais padrões para 

manter os produtos de terapia celular em quarentena até que 
tenha sido determinado que satisfaçam os critérios para 
liberação. 

 
D11.3.6 Se a temperatura do produto de terapia celular tiver sido 

comprometida, o Diretor do Serviço de processamento ou 
seu representante deverá dar autorização específica para 
devolver o produto ao estoque. 

 
D11.3.7 O Serviço receptor deve ter acesso imediato ao resumo dos 

documentos usados para determinar a elegibilidade dos 
doadores alogênicos. 

 
D11.3.7.1 Para produtos de terapia celular recebidos de unidade 

externa, deve haver evidência documentada de triagem e 
testes de elegibilidade do doador de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
D11.3.8 Quando os produtos de terapia celular são devolvidos ao 

Serviço de processamento após a distribuição, deve haver 
documentação nos registros do Serviço de processamento 
dos eventos que exigiram retorno, temperatura de 
armazenamento temporária quando em unidade clínica, 
resultados da inspeção no retorno e ações tomadas para 
proteger a segurança e a viabilidade do produto. 

 
D11.3.8.1 O Diretor do Serviço de Processamento ou seu 

representante deve consultar o médico do receptor 
sobre a reuso ou descarte de produto de terapia celular 
devolvido. 
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D12: DESCARTE 

 

D12.1 O descarte de produtos de terapia celular deve incluir os 
seguintes requisitos: 

 
D12.1.1 Um contrato pré-coleta entre o Serviço de armazenamento e 

o receptor ou o doador define o período de armazenamento 
e as circunstâncias para o descarte de produtos de terapia 
celular.  

 
D12.1.2 A opção de transferir o produto de terapia celular para outra 

unidade se o receptor ainda estiver vivo após o intervalo de 
armazenamento acordado. 

 
D12.1.3 Nenhuma necessidade de documentação adicional antes de 

qualquer produto ser descartado. 
 
D12.1.3.1 Para produtos de células progenitoras hematopoiéticas, 

isso deve incluir a documentação da morte do receptor, se 
aplicável. 

 
D12.1.4 Aprovação do Diretor Médico do Serviço de Processamento 

e ciência do médico do receptor para descarte de produtos 
de terapia celular ou método de descarte. 

 
D12.1.5 Um método de descarte e descontaminação que atenda às 

leis e regulamentos aplicáveis para o descarte de materiais 
com risco biológico e / ou resíduos médicos. 

 

D12.2 As Instituições de Processamento, em consulta com o 
Programa Clínico, devem estabelecer políticas para a 
duração e condições de armazenamento e indicações para o 
descarte. 

 
D12.2.1 Os receptores, doadores e os Programas Clínicos 

associados devem ser informados sobre as políticas para 
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produtos de terapia celular dirigidos como parte do processo 
de consentimento informado e antes da coleta de produtos 
de terapia celular. 

 
D12.2.2 Se não houver um acordo preexistente descrevendo as 

condições para o armazenamento e/ ou descarte do produto 
de terapia celular ou se o receptor  perder o 
acompanhamento, o Serviço de armazenamento deve 
documentar e notificar o doador, o fabricante do produto de 
terapia celular, médico ou instituição  do receptor sobre o 
descarte do produto, incluindo o descarte ou a transferência. 

 

D12.3 Os registros para produtos de terapia celular descartados 
ou transferidos devem indicar que o produto foi descartado 
ou transferido, data do descarte ou transferência, método 
de descarte ou transferência. 

 

 

D13: REGISTROS 

 

D13.1 Deve haver sistema de gerenciamento de registros de 
qualidade e criação de registro de terapia celular, 
montagem, revisão, armazenamento, arquivamento e 
recuperação. 

 
D13.1.1 O sistema de gerenciamento de registros deve facilitar a 

revisão de registros referentes a um produto de terapia 
celular específico antes da distribuição e para avaliação de 
acompanhamento ou investigação. 

 
D13.1.2 O sistema de gerenciamento de registros deve facilitar o 

rastreamento do produto de terapia celular do doador até o 
receptor ou descarte final e rastreamento do receptor ou 
descarte final para o doador. 
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D13.1.3 Para produtos de terapia celular que serão distribuídos para 

uso em outra entidade, o Serviço de processamento 
informará a unidade receptora do sistema de rastreamento e 
a exigência de rastrear o produto por meio de documento 
impresso ou em formato eletrônico até o momento da 
distribuição. 

 
D13.1.4 Os registros devem ser mantidos de forma a garantir sua 

integridade, preservação e recuperação. 
 
D13.1.5 Os registros devem ser precisos, legíveis e impressos com 

tinta permanente.  
 
D13.1.6 As proteções para garantir a confidencialidade de todos os 

registros e comunicações entre a coleta, o processamento e 
as unidades clínicas, e seus receptores e doadores, devem 
ser estabelecidas e seguidas de acordo com as leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 

D13.2 A unidade de processamento deve seguir boas práticas definidas 
e incluídas na documentação. 

 

D13.3 REGISTROS ELETRÔNICOS 
 

D13.3.1 O Serviço processamento deve manter listagem atual de 

todos os sistemas de registro eletrônico. Os sistemas de 

registro eletrônico devem incluir, no mínimo, sistemas de 

controle usados como substitutos de papel, para tomar 

decisões, realizar cálculos ou criar ou armazenar 

informações usadas em procedimentos. 

D13.3.2 Para todos os sistemas de registros eletrônicos, deve haver 
políticas, procedimentos operacionais padrões e itens do 
sistema para manter a precisão, integridade, identidade e 
confidencialidade de todos os registros. 
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D13.3.3 Deve haver meio pelo qual o acesso aos registros eletrônicos 

seja limitado aos indivíduos autorizados. 
 
D13.3.4 O sistema de registro eletrônico deve manter identificadores 

exclusivos. 
 
D13.3.5 Deve haver proteção dos registros para permitir sua 

recuperação precisa e imediata durante o período de 
retenção de registros. 

 
D13.3.6 Para todos os sistemas de registro eletrônico, deve haver um 

sistema alternativo para todos os registros eletrônicos para 
permitir a operação contínua da unidade do Serviço no caso 
de sistemas de registros eletrônicos não estarem 
disponíveis. O sistema alternativo deve ser validado e o 
pessoal da Unidade de processamento deve ser treinado em 
seu uso. 

 
D13.3.7 Para todos os sistemas de registro eletrônico, deve haver 

procedimentos operacionais padrões escritos para entrada, 
verificação e revisão de registros. 

 
D13.3.7.1 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 

prever a revisão dos dados antes da aceitação final. 
 
D13.3.7.2 Um método deve ser estabelecido ou o sistema deve 

prever a identificação inequívoca da pessoa 
responsável por cada registro. 

 
D13.3.8 Para todos os sistemas de registros eletrônicos, deve haver 

a capacidade de gerar cópias verdadeiras dos registros em 
formato legível e eletrônico, adequado para inspeção e 
revisão. 

 
D13.3.9 Para todos os sistemas de registro eletrônico, devem existir 

procedimentos validados e documentação de: 
 

D13.3.9.1 Desenvolvimento de sistemas. 
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D13.3.9.2 Designação numérica das versões do sistema, se 

aplicável. 
 
D13.3.9.3  Validação prospectiva de sistemas, incluindo 

hardware, software e bancos de dados. 
 
D13.3.9.4 Unidade do sistema. 
 
D13.3.9.5 Treinamento e competência continuada de pessoal 

do sistema em uso. 
 
D13.3.9.6 Monitoramento da integridade de dados. 
 
D13.3.9.7 Cópia de segurança do sistema de registros 

eletrônicos em frequência regular. 
 
D13.3.9.8 Manutenção e operações do sistema. 
 
D13.3.9.9 Atribuição de sistema de identificadores exclusivos. 
 
D13.3.10 Todas as modificações do sistema devem ser 

autorizadas, documentadas e validadas antes da 
implementação. 
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D13.4 REGISTROS A SEREM MANTIDOS 
 

D13.4.1 Registros do Serviço de processamento relacionados ao 
controle de qualidade, treinamento e competência de 
pessoal, manutenção de instalações, gerenciamento de 
instalações, reclamações ou outras questões de instalações 
gerais devem ser retidas por um período mínimo de dez (10) 
anos pelo Serviço de processamento ou por mais tempo de 
acordo com as leis ou regulamentos aplicáveis. 

 
D13.4.1.1 Os registros dos funcionários devem ser mantidos de 

maneira confidencial, conforme exigido pelas leis e 
regulamentos aplicáveis. 

 
D13.4.1.2 Os registros de manutenção das instalações referentes à 

limpeza das instalações e saneamento devem ser mantidos 
por um período mínimo de três (3) anos ou mais, de acordo 
com as leis ou regulamentações aplicáveis. 

 
D13.4.2 Devem ser mantidos registros para permitir o rastreamento 

de produtos de terapia celular por período mínimo de dez (10) 
anos após a data da distribuição, descarte ou expiração da 
validade do produto ou da criação do registro do produto, o 
que for mais recente, ou de acordo com as leis e 
regulamentações aplicáveis ou políticas institucionais. Esses 
registros devem incluir a identidade do Serviço de coleta e 
processamento, identificador numérico ou alfanumérico 
exclusivo, data e hora da coleta, identidade do produto e 
informações do doador e do receptor, conforme encontradas 
no recipiente original. 

 
D13.4.3 Todos os registros relativos ao processamento, testes, 

armazenamento ou distribuição de produtos de terapia celular 
devem ser mantidos por um período mínimo de dez (10) anos 
após a data da administração, ou se a data de administração 
não for conhecida, então um mínimo de dez (10) anos após a 
data da distribuição, descarte ou expiração do produto de 
terapia celular, da criação do registro do produto de terapia 
celular ou o que for mais recente, ou de acordo com as leis e 
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regulamentos ou políticas institucionais aplicáveis, ou o que 
ocorrer por último. 

 
D13.4.4 Os registros de pesquisa devem ser mantidos de maneira 

confidencial, conforme exigido pelas leis e regulamentações 
aplicáveis ou por um período mínimo de dez (10) anos após 
a administração, distribuição, descarte ou expiração da 
validade do produto de terapia celular, ou o que ocorrer por 
último. 

 

D13.5 REGISTROS EM CASO DE RESPONSABILIDADE CONJUNTA 
 

D13.5.1 O Serviço de processamento deve manter uma lista dos 
nomes, endereços e responsabilidades de outras unidades 
que realizam etapas de produção de um produto de terapia 
celular. 

 
D13.5.2 O Serviço de processamento deve fornecer à unidade de 

descarte final uma cópia de todos os registros relacionados 
aos procedimentos de coleta, processamento e 
armazenamento relacionados à segurança, pureza ou 
potência do produto de terapia celular envolvido. 

 
D13.5.3 Se duas (2) ou mais Serviços participarem da coleta, 

processamento ou administração do produto de terapia 
celular, os registros do Serviço de processamento deverão 
mostrar claramente a extensão de sua responsabilidade. 
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ANEXO I 
NÚMERO MÍNIMO DE NOVOS PACIENTES PARA ACREDITAÇÃO 
 
Os programas clínicos devem transplantar pelo menos o seguinte número 
de novos pacientes 1 antes da acreditação inicial e anualmente a partir de 
então: 
 

População 
de 

Transplante 

Unidade 
Clínica 

Tipo de 
Transplante 

Doze (12) 
meses antes 

da 
acreditação 

inicial 

Média por 
ano no 

período da 
acreditação 

Adulto OU 
Pediátrico 
(apenas um 
desses 
dois) 

Unidade 
clínica 
exclusiva 

Apenas 
Autólogo  5 autólogos 5 autólogos 

Alogênico e 
Autólogos 

10 
receptores 
alogênicos 

10 
receptores 
alogênicos 

Múltiplas 
Instalações 
Clínicas 

Somente 
Autólogos 

5 receptores 
autólogos 
para cada 
unidade 

5 receptores 
autólogos 
para cada 
unidade 

Alogênico e 
Autólogos 

• 5 
receptores 
alogênicos 
para cada 
Unidade 2 

• 5 
receptores 
autólogos 
para cada 
Unidade 2 

• 5 
receptores 
alogênicos 
para cada 
unidade 2 

• 5 autólogos 
para cada 
unidade 2 

Adulto e 
Pediátricos 
(Conjunto) 

Unidade 
clínica 
exclusiva 

Somente 
Autólogos  

• 5 adultos 
autólogos  

• 5 
receptores 
pediátricos 
autólogos  

• 5 adultos 
autólogos  

• 5 
receptores 
pediátricos 
autólogos 

Alogênicos 
e 
Autólogos 

• 5 
receptores 
adultos 

• 5 
receptores 
alogênicos 
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alogênicos 

• 5 
receptores 
pediátricos 
alogênicos 

adultos 

• 5 
receptores 
alogênicos 
pediátricos 

Múltiplas 
Instalações 
Clínicas 

Somente 
Autólogos 

• 5 adultos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 
receptores 
pediátricos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 
receptores 
autólogos 
adultos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 
receptores 
autólogos 
pediátricos 
para cada 
unidade 
clínica 

Alogênicos 
e 
Autólogos 

• 5 
receptores 
alogênicos 
adultos 
para cada 
unidade 
clínicas 

• 5 
receptores 
alogênicos 
pediátricos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 adultos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica2 

• 5 

• 5 
receptores 
alogênicos 
adultos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 
receptores 
alogênicos 
pediátricos 
para cada 
unidade 
clínica 

• 5 adultos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica2 

• 5 
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pediátricos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica2 

pediátricos 
autólogos 
para cada 
unidade 
clínica2 

1 O termo “novo paciente alogênico” ou “novo paciente autólogo” inclui 
apenas paciente que recebeu primeiro transplante desse tipo durante 
o período em questão. 

2Programas que realizam transplante alogênico e autólogo e que têm mais 
de uma unidade clínica podem ou não realizar os dois tipos de 
transplante em cada unidade. O requisito: cinco receptores de 
transplante autólogo por clínica aplica-se somente as clínicas que não 
realizam transplante alogênico.  
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ANEXO II 
ROTULAGEM DE PRODUTO DE TERAPIA CELULAR 
Cada rótulo deve incluir pelo menos os itens detalhados na tabela a seguir 1: 

 

Itens2 

Etiqueta 
na 

conclusã
o da 

coleta 

Etiqueta na 
conclusão do 
processame

nto 

Etiqueta 
parcial na 

distribuição 
para 

administra

ção 
4
 

Etiqueta de 
 

Distribuiçã
o para 

administra
ção 

Identificador numérico ou 

alfanumérico exclusivo
 3
 

AF AF AF AF 

Nome do produto
5,6

 AF AF AF AF 

Código do Produto
5
 AF AF AF AF 

Atributos do Produto5 AC AC AC AF 
 Nome no Receptor e/ou 
identificador 

AT AT AC AT 
Identidade e endereço da 
unidade de coleta ou 
registro do doador 

AT AC AC AC 

Data, hora do término da coleta, e 
(se aplicável) fuso horário AT AC AC AC 

Volume aproximado AF AF AF AF 

Nome e quantidade de 
anticoagulante e outros 
aditivos 

AF AF AF AF 

Faixa de temperatura 
recomendada para 
armazenamento 

AF AF AF AF 

Identificação do doador (se 
aplicável) nome AT AT AC AF 

Risco Biológico e/ou 
etiquetas de Advertência 
(conforme aplicável, ver 
Cm7.4, C7.4, D7.4) AT AT AC AT 
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Conforme aplicável: 
● “Não avaliado para 

doenças infecciosas” 
 

● “AVISO”: Alertar pacientes 
para riscos de doenças 
transmissíveis” 
 

●  “AVISO”: Resultados de 
Teste Reagente para [nome 
do agente da doença ou 
doença] 

 
 

AT 
 
 

AT 
 
 

AT 

 
 

AT 
 
 

AT 
 
 

AT 

 
 

AC 
 
 

AC 
 
 

AC 

 
 

AT 
 
 

AT 
 
 

AT 

Identificação e endereço 
do (s) Serviço (s) de 
processamento e 
distribuição 

 AC AC AC 

Declaração “Não irradiar”  AT AC AF 

Data de validade (se aplicável)  AC AC AF 

Validade (se aplicável)  AC AC AC 

ABO e Rh da doação (se 
aplicável)  AC AC AC 

Determinação de 
compatibilidade de células 
vermelhas (se aplicável) 

  AC AC 

Declaração indicando que 
filtros de redução de 
leucócitos não devem ser 
usados   AC AF 

"APENAS PARA USO 
AUTÓLOGO" (se 
aplicável) AT AT AC AF 

Data de distribuição   AC AC 
 
AF=Afixar, AT=Anexar ou Afixar, AC=Acompanhar, Anexar ou Afixar 
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1Os requisitos de etiquetagem do recipiente e embalagem completa para produtos ou 
produtos licenciados sob aplicação de Investigational New Drug (IND) devem seguir 
as leis e os regulamentos aplicáveis. Nos Estados Unidos, ver 21 CFR 312.6(a).  
2 A implementação total de ISBT 128 rotulagem exige o cumprimento do ISBT 128. 
Norma para localização das informações no rótulo e /ou na documentação anexa. 
3 Rótulos de sobreposição para identificadores suplementares não devem ocultar o 
identificador original.  
4 Rótulo parcial na distribuição é aquele que, devido ao tamanho do receptor do 
produto ou a outras restrições, não contém todas as informações necessárias. 
5Os nomes e atributos próprios do produto devem ser identificados em palavras, e 
estarem listados no Capítulo três do ISBT 128 Terminologia Padrão para Sangue, 
Terapia Celular e Descrições de Produtos de Tecidos. Disponível em: 
www.iccbba.org > Área do Assunto > Terapia Celular > Terminologia Padrão. Isso 
inclui todos os atributos potenciais, além do atributo principal referenciado nesta 
tabela (Anticoagulante, Volume, Temperatura de Armazenamento): Uso Pretendido, 
Manipulação, Crioprotetor, Componente de Sangue do Doador de Terceiros, 
Preparação, Geneticamente Modificado, Irradiação, Modificação, Mobilização, 
Pooled Single, Cultivada, Enriquecimento e Redução. 
6 O nome correto do produto também é chamado de nome de classe no ISBT 128 
Terminologia Padrão.  
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ANEXO III 
 

ETIQUETAS DE PRODUTOS DE TERAPIA CELULAR PARA DISTRIBUIÇÃO 
E TRANSPORTE EM VIAS PÚBLICAS 
Cada container usado para transporte e distribuição em vias públicas deve 
incluir documento e etiqueta com pelo menos os itens detalhados na tabela 
a seguir: 

Itens 
Embalage
m interna 

Embalage
m externa 

Data da distribuição AC AC 

Tempo1 de 
distribuição, se 
apropriado 

AC AC 

Declaração “Não 
realização de Raios X” 
e /ou “Não Irradiar”, se 
aplicável 

AC AF 

Declaração “Células 
Humanas para 
Administração” ou 
equivalente e 
“Manusear com 
cuidado” 

AC AF 

Instruções de 
manuseio ao 
remetente 

AC AF 

Nome de unidade de 
transporte, endereço, 
pessoa de contato, e 
número de telefone 

AC AF 

Nome da unidade de 
recebimento, 
endereço, pessoa de 
contato, e número de 
telefone  

AC AF 

Risco biológico e/ou 
Rótulos de Avisos 
(conforme aplicável, 
veja CM7.4, C7.4, 
D7.4) 

AC  



_____________________________________________________________________________________________________________________ 

Padrão internacional FACT-JACIE  

Sétima edição 

222 

Conforme aplicável: 
● “Não 

avaliado para 
substâncias 
infecciosas” 
 

● “AVISO”: Alertar 
pacientes para 
riscos de 
doenças 
transmissíveis” 
 
 “AVISO”: Resultados 
de Teste Reativo para 
[nome do agente da 
doença ou doença] 

AC 
 
 

AC 
 
 

AC 

 

AC= Acompanhar, AF=Afixar 
1  O horário incluirá o fuso horário quando a 

distribuição ou o transporte do produto de 
terapia celular envolver o cruzamento de fusos 
horários.  
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ANEXO IV 
DOCUMENTAÇÃO DE ACOMPANHAMENTO 
 
Os produtos coletados ou designados para uso nos EUA devem deixar o 
Serviço de coleta ou processamento acompanhados, pelo menos dos itens 
detalhados na tabela a seguir1: 
 

 
Documentação 

Doador 
Alogênico 
Elegível 

Doador 
Alogênico 
Inelegível2 

Doador 
Alogênico - 
Incompleto2 

Declaração de que o 
doador foi definido como 
elegível ou inelegível com 
base nos resultados de 
exames e testes de 
doadores 

X X  

Resumo dos registros 
utilizados para determinar 
a elegibilidade do doador3 

X X  

Nome e endereço da 
unidade responsável por 
determinar a elegibilidade 
do doador 

X X  

Listagem e interpretação 
dos resultados de todos os 
testes realizados para 
rastrear doenças 
transmissíveis  

X X X 

Declaração de que o teste 
de doenças transmissíveis 
foi realizado por um 
laboratório que atende aos 
requisitos exigidos4 

X 
Se 

aplicável 
Se 

aplicável 

Declaração indicando o (s) 
motivo (s) para a 
determinar inelegibilidade 

 X  

Declaração de que a 
determinação de 
elegibilidade do doador 
não foi concluída 

  X 
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Declaração de que o 
produto não deve ser 
transplantado ou 
administrado até a 
conclusão da 
determinação de 
elegibilidade do doador, 
exceto sob condição de 
necessidade urgência 
médica 

  X 

Listagem de qualquer 
triagem ou teste 
necessário ainda não 
concluído 

  X 

Resultados da triagem dos 
doadores  

  X 

Documentação de que o 
médico que usa o produto 
da terapia celular foi 
notificado de testes ou 
triagem incompletos 

  X 

Instruções para uso do 
produto para prevenir a 
introdução, transmissão ou 
disseminação de doenças 
infecciosas 1 

X X X 

Instruções para relatar 
reações adversas ou 
eventos graves para 
unidade de distribuição1, 5 

X X X 

 1Produtos de terapia celular autólogo, instruções para o uso do produto para 
prevenir a introdução, transmissão ou disseminação de doenças 
transmissíveis e para relatar reações ou eventos adversos sérios à 
unidade de distribuição que são sempre necessárias para produtos 
autólogos. 

 Além disso, uma determinação de elegibilidade do doador não é exigida 
pelo FDA. No entanto, se qualquer triagem ou teste de um doador for 
realizado e for identificado fatores de risco ou resultados de testes 
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reativos, esses devem ser declarados na documentação de 
acompanhamento. 

2Deve ser distribuído após a liberação do diretor médico do Serviço de 
processamento devido a necessidade médica urgente. Para produtos 
de terapia celulares inelegíveis ou determinação incompleta de 
elegibilidade do doador, o produto deve ser enviado em quarentena. 
Para produtos distribuídos antes da conclusão da elegibilidade do 
doador, a determinação deve ser concluída e o médico deve ser 
informado dos resultados. 

3 O acesso (eletrônico ou de outra forma) aos documentos originais da 
unidade de distribuição e/ou responsável pelo recebimento deve ser 
adequado.4  

Incluindo laboratórios habilitados para realizar testes em humanos de 
acordo com a Clinical Laboratory Improvement Amendments de 1988 
ou laboratórios que atendam aos requisitos equivalentes, conforme 
determinado pelos Centers for Medicare and Medicaid Services, ou 
aqueles que atendem aos requisitos equivalentes não estabelecidos 
nos EUA. Se exame de doenças transmissíveis não for realizado por 
laboratório que atenda aos requisitos regulamentados, o doador não 
é elegível. Se o doador for inelegível por qualquer razão, e o teste foi 
realizado por laboratório compatível, esta informação deve ser incluída 
na documentação.  

5O acesso aos Clinical Program SOPs e formulários são suficientes quando 
as unidades de distribuição e clínicas estão na mesma instituição.  
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