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sistema de qualidade

Estrutura organizacional, responsabilidades, políticas, 

processos, procedimentos e recursos estabelecidos pela 

diretoria-executiva da instituição para atingir a política de 

qualidade;

Portaria Consolidação N°5
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Art. 9° Todo serviço de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue

deve ter um sistema de gestão da qualidade que inclua a definição da estrutura

organizacional e das responsabilidades, a padronização de todos os processos e

procedimentos, o tratamento de não conformidades, a adoção de medidas

corretivas e preventivas e a qualificação de insumos, produtos e serviços e seus

fornecedores, visando à implementação do gerenciamento da qualidade.

Parágrafo único. O serviço de hemoterapia deve realizar validação de processos

considerados críticos para a garantia da qualidade dos produtos e serviços antes

da sua introdução e revalidá-los sempre que forem alterados.

RDC 34



Técnicas operacionais e atividades empregadas para
monitorar e eliminar causas de desempenho insatisfatório
em alguma etapa de um processo

- Avaliação –

•Avalia a Qualidade final das unidades amostradas.

•Só fornece uma segurança estatística de que não se 

cometeram erros.

Não pode garantir 100% de eficácia

Controle de Qualidade



Atividades envolvendo planejamento, controle, avaliação, registro e

melhorias necessárias para garantir que os produtos ou serviços

atendam aos padrões ou requisitos da qualidade.

- As Ferramentas

Previnem erros e asseguram que cada unidade produzida tenha

Qualidade igual à das experimentadas no laboratório de controle

Garantia de Qualidade



Conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de

garantir que os processos e produtos estejam dentro dos

padrões de qualidade exigidos, para que possam atingir os

fins propostos;

RDC 34

Gestão da Qualidade



Sistema de Gestão da Qualidade 

Qualidade

3. Registros

1. Organização

11. Auditoria

4. Treinamentos

5. Insumos 

10. Não Conformidade

6. Equipamentos

2. Documentos7. CQ interno 

8. Proficiência 

9. Validação 
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Gestão da Administração                              

Análise Crítica da  da Direção X X   O O O O X O O O O O O O O X O O O O O O O X O O O 

Análise Crítica de Contrato O  O               O   X      O O  

Prorrogação de Contrato O  O                  X         

Novo Contrato após 5 anos  O  O                  X      O   

Reclamação e Sugestão de Clientes O O   O X O O O O O O O O O O O O        O   X 

Satisfação de Clientes O O   O X O O O O X O O O O O O O        O   X 

Indicadores da Qualidade O O   O O O  O O O O O O O  O O  O  O O O  O   X 

I - 

Recursos O    O O O O O O O O O O O O O X O O O O O O O O O O O 

Gestão da Qualidade                              

Planejamento da Qualidade O   X O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O 

Controle de Documentos e Dados Internos     O O O O O O O O O O O O O  O O  O O O O  O O X 

Controle de Documentos Externos    O     O                    X 

Controle de Registros da Qualidade     O O O O O O O O O O O O O  O O  O O O O  O O X 

Auditoria Externa O O O  O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O X 

Auditoria Interna O O O  O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O X 

Ação Preventiva O O O  O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O X 

Não conformidade O O O  O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O X 

II - 

Ação Corretiva O O O  O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O X 

Captação, Seleção e Coleta de Sangue                              

Coleta interna     X X     O X O O O O O             

Coleta de Stem Cell Periférica     X  O   O O O O O O O O             

Doação Autóloga          X  O O O  O O             

III - 

Planejamento e Execução da Coleta 
Externa 

     X   O O  O O   O  O       O   O  

Exames Laboratoriais, Orientação ao 
Doador Inapto e Soroconversão 

                             

Inspeção para ensaio de amostras pelos 
Lab.de Sorologia e Imunohematologia  

  
 

 
   O  

 
 O O 

X 
  

X   
 

   
 

 
    

Atendimento ao Doador Inapto na triagem        X  X  O                  

Atendimento ao doador Inapto por Exames 
laboratoriais 

  
 

 
   X  

X 
   

 
 O 

   
 

   
 

 
    

IV - 

Informação pós-doação      O  O X  O O O   O             O 

Matriz de Responsabilidade



Responsabilidade



Gestão de Documentos



Foi realizada a inspeção em uma AT e foi solicitada a apresentação dos Procedimentos

Operacionais Padrão. Estes foram apresentados pois haviam sido elaborados recentemente por

toda a equipe técnica da AT. Esta equipe aprovou e implementou todos os POs. Apesar de

terem sido descritos no ano vigente, já existe um PO que será alterado no próximo ano na

revisão anual pois a técnica de realização de PAI foi alterada de tubo para gel.

Posteriormente houve uma reunião com o Responsável Técnico e dentre outros

assuntos foi comentado que os POs haviam sido elaborados para que o mesmo ficasse ciente.

Gestão de Documentos



Na sua opinião o fluxo de elaboração/aprovação dos POs está

adequado?

1. Sim

2. Não

Questão 1



Qual a razão de uma AT possuir suas rotinas técnicas e

administrativas descritas em POPs

1. Apresentar a VISA durante as inspeções anuais

2. Deixar o RT ciente das rotinas

3. Padronizar as rotinas e ferramenta de treinamento

4. Demonstrar para a equipe do hospital como as rotinas são realizadas

Questão 2



Procedimentos Operacionais (PO): são documentos detalhados

baseados em processos e procedimentos que refletem a prática atual da

instituição e visam sua padronização, apresentados, geralmente, em

módulos, além de incluírem as atividades de "Boas Práticas de

Fabricação (BPF)" e as especificações necessárias;

Portaria Consolidação N°5 - Definições



Art. 18. Cada serviço de hemoterapia manterá um conjunto de procedimentos

operacionais, técnicos e administrativos para cada área técnica e administrativa.

§ 1º Os procedimentos operacionais serão elaborados pelas áreas técnicas e

administrativas pertinentes, incluindo as medidas de biossegurança.

§ 2º Os procedimentos operacionais deverão ser aprovados pelos responsáveis

técnicos dos setores relacionados e pelo responsável técnico do serviço de

hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de garantia de qualidade de

cada instituição de saúde, em conformidade com o manual da qualidade válido da

própria instituição.

Portaria Consolidação N°5 



§ 3º Os procedimentos operacionais de que trata o “caput” serão

disponibilizados a todos os funcionários do respectivo serviço de hemoterapia.

§ 4º O cumprimento das disposições contidas nos procedimentos operacionais de

que trata o “caput” é obrigatório a todo o pessoal atuante no serviço de hemoterapia.

§ 5º Os procedimentos operacionais de que trata o “caput” serão avaliados

anualmente quanto à adequação e à atualização, quando apropriado.

§ 6º A introdução de novas técnicas no serviço de hemoterapia será precedida de

avaliação e validação dos procedimentos para assegurar os critérios de qualidade.

Portaria Consolidação N°5 



Os Serviços de Hemoterapia devem estabelecer por escrito

procedimentos para controlar os documentos e as informações.

• Elaborar e aprovar antes de entrar em vigor

• Disponibilizar no local de uso

• Obsoletos ser arquivados

• Avaliar anualmente

• Definir responsáveis

• Retenção e destruição

Controle de Documentos

Ferramenta de Treinamento



Modelo de POP



Modelo de POP

Versão

Controle de 
alterações



Registros



Registros Obrigatórios: registros relacionados diretamente com o cadastro e

triagem de doadores de sangue, procedimentos de coleta, preparo e modificação dos

componentes sanguíneos, exames de qualificação do sangue do doador e dos

procedimentos pré-transfusionais, da transfusão e das complicações relacionadas a

transfusões, permitindo, desta forma, a completa rastreabilidade do processo;

Portaria Consolidação N°5 



Na elaboração dos POs também ficaram definidos quais seriam os

registros que seriam elaborados para documentar a execução de cada

atividade. E que cada funcionário ao preencher um registro deverá datar e

rubricar.

Ficou definido também que os registros ficariam armazenados por 10

anos.

Controle de registros 



Na sua opinião o tempo de armazenamento dos registros está

adequado?

1. Sim

2. Não

Questão 3



Qual das alternativas abaixo NÃO descreve a finalidade dos

registros?

1. Manter a rastreabilidade

2. Documentar a execução de uma atividade

3. Documentar o passo a passo a ser seguido para realizar uma

atividade

4. Cumprir um requisito legal

Questão 4



Art. 23. Os registros obrigatórios definidos por esta Portaria serão guardados

pela instituição de saúde por um período mínimo de 20 (vinte) anos.

Art. 24. Os registros e documentos referentes às atividades desenvolvidas

pelo serviço de hemoterapia deverão possibilitar a identificação do técnico

responsável pela execução da atividade.

Portaria Consolidação N°5 







Registros

→ Devem permitir rastreabilidade;

→ Identificar os responsáveis pela realização da

rotina;

→ Garantir o sigilo de informações confidenciais;

→ Quando solicitado, informará os dados de seus

registros às autoridades sanitárias.



Gestão de Pessoas



Os SH, independentemente de seu nível de complexidade,

devem estar sob responsabilidade técnica de profissional médico,

especialista em hemoterapia ou hematologia, ou qualificado por

órgão competente devidamente reconhecido para este fim pelo

Sistema Estadual de Sangue, que responderá pelas atividades

executadas pelo serviço.

Responsabilidade Técnica

Portaria de Consolidação N°5



Após a aprovação e implementação de todos os POPs foi realizado o treinamento da

equipe. Ficou definido que os próximos treinamentos serão realizados após a revisão anual dos

POPs.

O treinamento da implementação da técnica em gel será realizado no próximo ano após

a alteração do PO.

Como a AT funciona 24 horas e é difícil reunir toda a equipe os treinamentos serão

realizados de forma gradativa durante um período de 30 dias após a implementação dos

procedimentos.

Treinamentos



Na sua opinião a sistemática de treinamento está adequada?

1. Sim

2. Não

Questão 5



Os SH, independentemente de seu nível de complexidade,

devem estar sob responsabilidade técnica de profissional médico,

especialista em hemoterapia ou hematologia, ou qualificado por

órgão competente devidamente reconhecido para este fim pelo

Sistema Estadual de Sangue, que responderá pelas atividades

executadas pelo serviço.

Responsabilidade Técnica

Portaria de Consolidação N°5



Gestão de Pessoas

Art. 242. O serviço de hemoterapia possuirá o número adequado de profissionais qualificados para a realização

das atividades e os pré‐requisitos para a realização das funções e tarefas serão formalmente documentados.

§ 1º O serviço de hemoterapia possuirá programa de treinamento e capacitação de pessoal, constituído de

treinamento inicial e continuado relacionado com as tarefas específicas que são realizadas pelo profissional,

além de noções sobre medicina transfusional, boas práticas de laboratório e biossegurança.

§ 2º Os treinamentos serão documentados e será realizado procedimento de avaliação de eficácia deles, quando

considerado relevante pelo serviço de hemoterapia.

§ 3º O serviço de hemoterapia implantará indicadores relacionados com as atividades de treinamento, que serão

acompanhados continuamente por sua direção.

P. Consolidação n°5



Qualificação

Quando falamos na qualificação de uma equipe nós estamos nos referindo à

formação dos profissionais, por meio da qual eles obterão os conhecimentos,

habilidades e os conhecimentos necessários a que estejam aptos a exercer sua

profissão.

Capacitação

Capacitação representa capacitar o profissional, que está qualificado, a se

preparar para atuar em diferentes contextos profissionais e lidar com os desafios
de uma empresa de forma assertiva e eficiente (treinamento).

Qualificação e capacitação



Insumos 



O que são materiais críticos?

1. Aqueles que nunca pode faltar no serviço de hemoterapia

2. Aqueles que impactam na qualidade do produto final

3. Aqueles que impactam na agilidade rotina

4. Aqueles cuja falta pode impactar no funcionamento do serviço de

hemoterapia

Questão 6



Materiais Críticos

Material ou insumo crítico: item de material ou insumo que pode afetar a qualidade dos produtos ou serviços

críticos da instituição;

Art. 254. O serviço de hemoterapia manterá um sistema de controle e qualificação de produtos e serviços críticos,

o que inclui a inspeção dos produtos quando do recebimento e da sua utilização e o monitoramento dos resultados

obtidos com o insumo (gestão de fornecedores e insumos).

§ 1º A lista de materiais e serviços críticos será definida pelo responsável técnico do serviço de hemoterapia, que

conterá entre outros:

I ‐ os conjuntos diagnósticos de sorologia e de imuno‐hematologia;

II ‐ filtros de desleucocitação;

III‐ conjuntos para aférese;

IV‐ bolsas para coleta e conservação de componentes;

V ‐ equipo de transfusão; e

VI ‐ bolsas.

P. Consolidação n°5



Materiais Críticos

2º O serviço de hemoterapia criará um sistema que permita a rastreabilidade de lote e validade de todos

os insumos considerados críticos.

§ 3º O serviço de hemoterapia implantará programa de qualificação de fornecedores e de produtos e

serviços críticos e acompanhará o desempenho destes durante a utilização.

§ 4º O serviço de hemoterapia possuirá condições adequadas para armazenamentos dos insumos

respeitando orientações dos fabricantes.

§ 5º O manuseio dos produtos de que trata o § 4º deverá evitar inversões (trocas), danos, deterioração

ou outros efeitos adversos.

P. Consolidação n°5



Materiais Críticos

§ 6º Antes da inspeção inicial, os insumos críticos recém recebidos permanecerão identificados até

a sua liberação para uso.

§ 7º O armazenamento será realizado de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques.

§ 8º As condições de armazenamento serão avaliadas periodicamente.

§ 9º Para evitar perdas serão considerados os prazos de validade dos produtos no momento de

liberação para uso.

P. Consolidação n°5



•Qualificação de fornecedores

•Contratos

•Qualificação no recebimento do material

•Gestão do estoque

•Condições adequadas de estocagem

•Rastreabilidade de materiais críticos

Gestão de Insumos e Serviços 



Recebimento de Material  



Recebimento de Material  







CQ interno e externo



Art. 22. O serviço de hemoterapia estabelecerá um programa

laboratorial de controle de qualidade interno e participará de

programa laboratorial de controle de qualidade externo

(proficiência), para assegurar que as normas e os

procedimentos sejam apropriadamente executados e que os

equipamentos, materiais e reagentes funcionem corretamente.

Controle de qualidade interno e externo



Ensaio de 

Proficiência

Equipamentos
Calibrados / Validados

Equipamentos dentro das 
especificações

Uso de padrões e material de 
referência

Equipamentos
funcionando

Adequadamente

Analista competente
e treinado

Analista com
conhecimentos

Analista com
noções de qualidade

Ensaio de Proficiência



Ensaio de Proficiência



Avaliação do desempenho pelo Participante  

• É  um indicador importante para avaliar e monitorar o sistema da qualidade 
como um todo;

• O participante deve fazer auto-avaliação do seu desempenho e também 
avaliar o provedor;

• O participante deve avaliar o desempenho geral dos laboratórios;



Testes de Proficiência

Avaliação externa estruturada a partir dos métodos de laboratório
que verifica a "adequabilidade" de processos, procedimentos,
equipamentos, fornecedores e reagentes.

→ Avaliar os resultados criticamente e discutir com a equipe;
→ Nunca somente uma pessoa realizar os testes;
→ Propor ações corretiva, visando evitar a ocorrência do erro na
rotina.



7. Validação de processos



Qual dos processos abaixo não precisa ser validado pela equipe

da Agência Transfusional?

1. Transporte.

2. Leitura dos testes Imunohematológicos.

3. Estoque de hemocomponentes.

4. Verificação da temperatura.

Questão 9



Validação: Demonstração por meio de documentação e evidências objetivas em que requisitos pré-definidos

para procedimentos ou processos específicos são consistentemente atendidos.

Portaria Consolidação N°5

Validação de processo: evidência documentada que atesta com um alto grau de segurança que um processo

específico produzirá um produto de forma consistente, que cumpra com as especificações pré-definidas e

características de qualidade;

RDC 17/2010

Validação de Processos



Qualificação

Qualificação: Etapa do processo de validação que corresponde à ação de verificação que

uma pessoa, equipamento ou material trabalha corretamente e produz os resultados

esperados.

Portaria Consolidação N°5

Validação de Processos



Implementação

Elaboração e 
Aprovação

Treinamento Implementação Monitoramento

Validação

Validação de Processos



Tratamento de não-conformidades



Não conformidade

NÃO ATENDIMENTO DE UM REQUISITO 

ESPECIFICADO.



Durante a inspeção foi verificado que uma câmara de conservação de

bolsas apresentou temperatura ´de 8ºC , ou seja, fora do critério de aceitação

para o armazenamento de CH e o alarme da câmara não soou.

Foi aberto um RNC e o conteúdo da câmara foi avaliado e liberado para

uso e imediatamente transferido para outra câmara.

Tratamento de não conformidades



Na sua opinião a conduta tomada está adequada?

1. Sim

2. Não

Questão 3



Deve existir uma sistemática de tratamento 
destas não conformidade possibilitando 
análise de causas e proposição de ações 

corretivas

Melhoria contínua

Gestão de não-conformidades



PASSOS:

✓ Detectar a não-conformidade

✓ Tomar ações imediatas 

✓ Documentar

✓ Investigar o ocorrido – análise da causa raiz

✓ Tomar  ações corretivas

✓ Monitorar a eficácia das ações tomadas

Gestão de não-conformidades



Como detectar a não conformidade:

✓ Pela própria equipe de colaboradores

✓ Auditoria

✓ Reclamação de clientes

✓ Indicadores

✓ LCQ

Gestão de não-conformidades



IMPORTANTE:

✓ Estimular os colaboradores a relatarem as não-conformidades.

✓ Não –conformidades focam processos e não pessoas

✓ Não –conformidades são oportunidades de melhoria e não tem

finalidade punitiva

Gestão de não-conformidades



Ações imediatas:

Aliviam os sintomas dos problemas ou das 

situações não desejáveis



Ações imediatas:

“ Apagar o incêndio”



Documentar:

✓ Utilizar formulário padrão para as não-conformidades

✓ Treinar os colaboradores na sua utilização

✓ Descrever o acontecido com riqueza de detalhes para permitir uma 

correta avaliação e proposta de ações eficazes 

Gestão de não-conformidades



Documentar:

✓ Quem detectou o problema?

✓ Que problema se detectou?

✓ Quando se detectou o problema?

✓ Onde se produziu o problema?

✓ Ação reparadora imediata

Gestão de não-conformidades



 CENTRO REGIONAL DE HEMOTERAPIA DO HCFMRP - USP 

 
 
 

PARA USO DA ÁREA 
 

 Agência 
Transfusional  

 
Hemocentro 

 Unidade 
Hemoterapia  

 Núcleo de 
Hemoterapia 

 Posto de 
Coleta 

 
 

 

Fase:   No Recebimento   No Processo 
 

Setor:  Local:  

Bolsa/ Amostra:  Hemocomponente:  

Processo:  Ambiente:  Equipamento:  

Produto:  Fornecedor:  
 

 

 

DESCRIÇÃO DA NÃO  CONFORMIDADE: 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

AÇÃO IMEDIATA:  

 

 

 

 

 
 

   -  /  /  

Visto Data 
 

PARA USO DA G.Q. 
 

DISPOSIÇÃO:  
 

 Reprovado   Aprovado c/ desvio   Sucatear 
 

 Reclassificar   Treinamento     
 

   -  /  /  
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Investigar o ocorrido – análise da causa raiz:

Como aconteceu?

Determinar a causa pela qual aconteceu o evento
✓ Determinar os fatos (fazer abstração dos fatores que os causaram)

✓ Não fazer juízo da pessoa ou da situação

Gestão de não-conformidades



Investigar o ocorrido – análise da causa raiz:

Por que aconteceu?

Determinar a causa básica do problema.

Duas áreas envolvidas

✓ o processo

✓ a capacitação do pessoal

Gestão de não-conformidades



Investigar o ocorrido – análise da causa raiz:

O processo

Diferentes pessoas cometem o  mesmo tipo de erro  é um 

problema do “processo”

✓ Existem etapas do processo que não funcionam corretamente ou têm 

nós de decisão que permitem escolher mais de um modo de ação

✓ Falta um controle de processo ou este não é efetivo

Gestão de não-conformidades



Investigar o ocorrido – análise da causa raiz:

A Capacitação

A mesma pessoa repete o mesmo tipo de erro ou erros 

relacionados

✓A pessoa não foi treinada para executar a tarefa.

✓O treinamento da pessoa não foi efetivo (não se avaliou a 

competência para a tarefa )

Gestão de não-conformidades



Gestão de não-conformidades



Tomar ações corretivas:

Ações tomadas para eliminar a causa de 

uma não conformidade

Estão dirigidas a resolver a causa do problema   

devido  a  um   defeito conhecido.

Gestão de não-conformidades



Monitorar a eficácia das ações tomadas:

✓ análise contínua dos relatórios de desvios para verificar se  

o problema desapareceu

✓ acompanhamento dos indicadores de qualidade 

✓Auditorias 

Gestão de não-conformidades



Auditoria



O serviço de hemoterapia que você inspecionou implementou um sistema de Gestão da

Qualidade e para monitorar a eficácia do mesmo está em processo de implantação as

auditorias internas. Ficou definido que as auditorias serão realizadas semestralmente.

Foi contratada uma empresa para treinar os auditores internos e o RT decidiu que toda

a equipe será treinada e serão escalados de 2 em 2 para a realização das auditorias internas.

Auditoria



Na sua opinião o fluxo de realização de auditorias está adequado?

1. Sim

2. Não

Questão 10



Auditoria

Art. 253. A direção do serviço de hemoterapia implantará processos de auditorias

internas com o objetivo de verificar o cumprimento dos requisitos pré-definidos.



84

“Atividade formal e documentada, executada por pessoal

habilitado, que não tenha responsabilidade direta na execução

do serviço em avaliação e que se utilizando do método de

coleta de informações baseada em evidências objetivas e

imparciais fornece subsídios para verificação da eficácia do

sistema da Qualidade da organização”

FONTE: Rebelo, Antônio Raimundo Coutinho. Auditorias da Qualidade. Rio de Janeiro:Qualitymark Ed,,1998.

Auditoria da Qualidade



PLANEJAMENTO

EXECUÇÃO

RELATÓRIO

AÇÃO CORRETIVA

ACOMPANHAMENTO

Auditoria da Qualidade
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Planejar

DesenvolverChecar

Agir

Planejar a auditoria

Conduzir a auditoria 

e relatar 

constatações
Fazer análise crítica 

dos resultados da 

auditoria

Tomar ações para 

corrigir e melhorar o 

sistema

Auditoria como ferramenta de melhoria



Indicadores



Indicadores

→ Devem estar alinhados com a Política da Qualidade;
→ Possuir metas tangíveis e desafiadoras;
→ Excelente ferramenta de gestão, possibilita observar tendências de 
desvio, permitindo a adoção de medidas preventivas.



Indicadores

Art. 239. O serviço de hemoterapia disporá de políticas e ações que assegurem a qualidade dos produtos 
e serviços garantindo que os procedimentos e processos ocorram sob condições controladas. (Origem: 
PRT MS/GM 158/2016, Art.240)
§ 1º São, entre outras, as ações de que trata o "caput": (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240, § 1º)
I - métodos e ferramentas de melhoria contínua; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240, § 1º, I)
II - processos de proposição de ações preventivas e corretivas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240, 
§ 1º, II)
III - tratamento das reclamações e sugestões dos usuários. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240, § 1º, 
III)
§ 2º O desempenho dos processos será acompanhado por meio de indicadores e definição de metas. 
(Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 240, § 2º)



Rastreabilidade



Responsável pelo cadastro

Registro de Pessoa Física



Responsável



Responsável



Responsável

Nº triagem



Nº triagem





Responsável





Responsável
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RÓTULO ISBT 128

Hora validadeData validade

Identificação 
numérica

Código Hemocomponente

Volume aproximado

Doador 
voluntário
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