Convalida Software Centri di Ematologia

Linea Guida Food and Drugs Administration sulla Convalida dei Software di Gestione dei Centri di Ematologia - Blood Establishment Computer Software - Linea Guida per la Convalida dei Software di Gestione dei Centri
Ematologici - GMP Laboratori Ematologici - Centri Trasfusionali - Direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano
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Servizio di Qualifica e Certificazione di Processi e Sistemi Informatici

risultato finale sia quello atteso.
Cosa si intende per Centro Ematologico?

Per centro ematologico si intende qualunque struttura o organismo che e responsabile sotto qualunque
aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, qualunque ne sia la
destinazione, nonché della lavorazione, conservazione e distribuzione quando gli stessi siano destinati alla
trasfusione.

Che cosa sono i software di gestione dei centri ematologici?

| Blood Establishment Computer Software (BECS) sono software progettati per essere utilizzati, nei centri
ematologici, per la diagnosi di malattie o di altre condizioni affette dai donatori, oppure per la prevenzione
delle malattie negli esseri umani, impedendo il rilascio del sangue e degli emocomponenti qualora non
idonei.

A cosa servono i software di gestione dei centri ematologici?

« | BECS permettono di determinare l'idoneita dei donatori e il rilascio del sangue e/o di emocomponenti
come adatti per la trasfusione o adatti per una ulteriore trasformazione (durante il processo di
produzione).

« | BECS permettono di eseguire i test di compatibilita e le altre funzioni correlate (durante i servizi di
trasfusione).

« | BECS permettono di stabilire I'identificazione positiva del paziente prima della trasfusione attraverso
la scansione dei codici a barre (oppure attraverso altri oggetti elettronici di memorizzazione dei dati,
come i tag Rfid, ecc.) sui braccialetti dei pazienti, sui contenitori dei campioni e sulle etichette dei
prodotti del sangue.

« | BECS permettono di eseguire altre funzioni associate al processo trasfusionale, come ad esempio la
registrazione di segnali vitali dei pazienti oppure il monitoraggio dei prodotti del sangue.

Quale e il Processo di Convalida a cui sottoporre il software di gestione del centro ematologico?

Affinché un sistema BECS possa essere utilizzato, € necessario che siano convalidate le sue funzionalita. La

convalida rappresenta il processo, attraverso il quale, vengono compiute e documentate una serie di attivita
(documentazione di convalida), allo scopo di dimostrare che le funzionalita del sistema informatico sono

ripetibili e riproducibili e che il suo risultato finale sia quello atteso.
La Convalida dei sistemi computerizzati BECS, comprende, almeno, il seguente set di documenti:

« Piano di Convalida

Requisiti Utente

« Documentazione di sistema (Specifiche Funzionali e di Configurazione, ecc.)
Valutazione del Rischio

Qualifica dell'Installazione: Piano e Rapporto

Qualifica Operativa: Piano e Rapporto

Qualifica della Performance: Piano e Rapporto

« Rapporto di Convalida

Quali sono le Procedure Operative Standard a supporto del ciclo di vita del sistema?

E necessario sviluppare procedure operative standard per le vostre attivita di validazione, come richiesto dal
21 CFR 211.68 (a), 211,100 (a), e 606,100 (b) (15). Si raccomanda che le SOP di validazione includano, ma
non sono necessariamente limitati a, i seguenti argomenti:
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