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APRESENTACAO

O texto abaixo foi resultado do Projeto Boas Préaticas de Inspecdo em Servigos de
Hemoterapia (Desenvolvimento de Plataforma de Software para o Treinamento e Implementac&o
de Boas Préticas de Inspecdo em Servigos de Hemoterapia) mediante parceria celebrada entre
o Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), a Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e a Fundacéo de Ensino
de Engenharia de Santa Catarina (FEESC) que teve como um dos seus objetivos principais o
desenvolvimento de um manual eletrdnico para apoio a capacitacdo de inspetores e a execucao
das acdes de inspecdo em servicos de hemoterapia. Para o desenvolvimento desse material,
participaram referéncias nacionais nas areas de hemoterapia e vigilancia sanitaria (Visa) como
autores e revisores, além da equipe da Anvisa que atuou na homologacdo e complementagéo
dos textos e midias produzidos. Atualmente a Anvisa tem trabalhado para disponibilizar os
mesmos em plataforma para utilizagdo via web, conforme projeto original.

Para a conclusdo do Modulo 11, leia esse material e o Guia de Qualificagdo/Validagéo

aplicado a Servicos de Hemoterapia.



Sistema de Gestao de Qualidade

Autor: Ricardo Haddad e Ana Paula Rocha Diniz Zanelli
Revisdo: Christiane da Silva Costa e Rita de Cassia Azevedo Martins

1. Sistema de Gestéo de Qualidade: Conceitos Importantes

Neste Modulo serdo tratados especialmente os principais elementos que constituem a
Garantia e o Gerenciamento da Qualidade nos servigcos de hemoterapia (SH) e para um melhor
entendimento é preciso lembrar que o objetivo dos SH é fornecer produtos e servicos
hemoterapicos de qualidade para que seja atingido o objetivo final de eficacia e seguranca
transfusional.

Atualmente ouve-se muito falar em conceitos como Controle de Qualidade, Garantia da
Qualidade e Gestao de Qualidade e é importante conhecer o que significa cada um deles bem
como seus potenciais, suas aplicagfes e suas limitagdes, uma vez que qualidade e risco sdo

dois conceitos bem relacionados.

A qualidade nos estabelecimentos de saude esta diretamente relacionada ao controle dos
riscos e o risco esta presente em qualquer processo complexo como 0 que ocorre em saude
(Lopes e Lopes, 2008). Na hemoterapia ndo € diferente e os riscos que afetam a qualidade e
seguranca dos hemocomponentes sdo inerentes a pratica transfusional (Silva Junior e Rattner,
2014). Por isso, € fundamental buscar a elevac¢éo da qualidade dos estabelecimentos uma vez
gue o risco é mais elevado em servicos com baixa qualidade. Portanto, risco e qualidade séo

nogdes inseparaveis e inversamente proporcionais.

A Norma Brasileira ABNT NBR 1SO 9000:2005 traz as seguintes definicdes no que diz
respeito a qualidade:

Qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos;

Gestdo da qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacao
no que diz respeito a qualidade;

Garantia da qualidade: parte da gestédo da qualidade focada em prover confianca de que
0s requisitos da qualidade serdo atendidos; e

Controle da qualidade: parte da gestdo da qualidade focada no atendimento aos

requisitos da qualidade.




A regulamentacao vigente na area de sangue incorpora também essas defini¢des:
Sistema de qualidade (ou Sistema de Gestdo da Qualidade): Estrutura organizacional,
responsabilidades, politicas, processos, procedimentos e recursos estabelecidos pela
diretoria-executiva da instituicdo para atingir a politica de qualidade. (Portaria 158/2016).
Gestdo da qualidade: Conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de garantir que
0s processos e produtos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam
atingir os fins propostos. (RDC 34/2014).

Controle de qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o

cumprimento dos requisitos da qualidade especificados. (RDC 34/2014).

Em primeiro lugar vamos entender o que diferencia Controle de Qualidade e Garantia da
Qualidade:

O Controle da Qualidade (CQ) configura as a¢gfes desenvolvidas para determinar se um
produto ou servi¢co estd de acordo com as especificagcdes de qualidade. O controle de qualidade
envolve as técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos
requisitos da qualidade especificados, ou seja, o CQ incide sobre o produto final (ou servico).

Para ilustrar o que seria 0 CQ podemos dar o exemplo dos testes realizados no produto
acabado para liberacdo de um lote de medicamentos ou ainda as provas realizadas para
liberacéo dos resultados de uma bateria de testes sorolégicos visando a detec¢do de marcadores
de doencas transmissiveis pelo sangue. Vamos ver que também sao realizados testes de CQ
nos hemocomponentes produzidos pelos SH, contudo, algumas particularidades serdo
discutidas mais adiante no curso.

Ja a Garantia da Qualidade (GQ) diz respeito ao conjunto das ferramentas utilizadas
para gerar a confianca de que os requisitos estdo sendo cumpridos. A implantagdo de um
programa de Garantia da Qualidade envolve todos 0s aspectos operacionais que podem
influenciar na qualidade dos resultados obtidos, tais como a estrutura fisica, pessoal,
eguipamentos e insumos utilizados, procedimentos e registros.

A garantia da qualidade é utilizada como ferramenta de gerenciamento, incorporando os
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo - BPF (OMS/WHO, 2011), do inglés Good
Manufacturing Practice — GMP (Brasil, 2010), e, analogamente, outros requisitos como as Boas
Praticas Laboratoriais — BPL (OMS/WHO, 2009) e as Boas Praticas para Funcionamento de
Servicos de Saude (Brasil, 2011), de forma que todos esses conceitos e os de Controle da

Qualidade estao inter-relacionados.



Mais uma vez, como discutido no Mdédulo anterior, verificamos que os SH sdo uma fuséo
de produtores de hemocomponentes (processo fabril) e prestadores de servicos hemoterapicos
(estabelecimentos assistenciais).

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF): Quando aplicadas para estabelecimentos de
sangue (servicos de hemoterapia) sdo a parte da garantia da qualidade que assegura que 0s
hemocomponentes sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido (Organizacdo Mundial de Saude — OMS/WHO, 2011).

Boas Praticas Laboratoriais (BPL): Conjunto de critérios normativos destinados ao
estabelecimento de um sistema de qualidade aplicado ao processo organizacional e as
condicbes sob as quais o0s ensaios laboratoriais sdo planejados, realizados, controlados,
registados, reportados e arquivados (Organizagcao Mundial de Salude — OMS/WHO, 2009).

Boas Praticas para Funcionamento de Servicos de Saude (Boas Praticas de
Funcionamento BPF): sdo os componentes da Garantia da Qualidade que asseguram que 0s

servicos sdo ofertados com padrdes de qualidade adequados (Brasil, 2011).

Contudo, para a adequada conducao dos SH e para garantir que 0s processos e produtos
estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, devem ser adotadas a¢des mais amplas de
um sistema de gerenciamento focado na melhoria continua e alinhadas com a politica de
qgualidade do servico de hemoterapia, considerando as necessidades de todos os atores
envolvidos nos processos desenvolvidos e que possam estar relacionados com os resultados
obtidos (produtos e servicos hemoterapicos). E aqui que entra o Sistema de Gestdo da
Qualidade - SGQ (também citado como Sistema de Qualidade).

Segundo a Norma Brasileira ABNT NBR 1SO 9001:2015 , “a politica de qualidade e os
objetivos da qualidade sdo estabelecidos para proporcionar um foco para direcionar a
organizacdo. Ambos determinam os resultados desejados e auxiliam a organizacdo na aplicagédo
na aplicacdo dos seus recursos para alcancar esses resultados. A politica de qualidade fornece

uma estrutura para estabelecer e analisar criticamente os objetivos da qualidade.”

A RDC 34/2014 descreve no seu Art. 9° que “todo servico de hemoterapia que realize
atividades do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestéo da qualidade que inclua a definigdo
da estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacdo de todos os processos e
procedimentos, o tratamento de ndo conformidades, a adocdo de medidas corretivas e
preventivas e a qualificacdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores, visando a

implementacao do gerenciamento da qualidade. ” A direcdo do servi¢o deve indicar uma pessoa




que, independentemente de outras funcdes, seja responsavel por assegurar que 0S Processos
do sistema de gestdo da qualidade estejam implementados e mantidos, cabendo a esse
profissional a responsabilidade de informar a direcdo o desempenho do sistema de gestdo da
gualidade e as necessidades de melhorias.

2. Principios da Gestdo da Qualidade (ABNT NBR I1SO 9001:2015)

Foco no cliente: O Foco principal da gestao da qualidade € atender as necessidades
dos clientes e empenhar-se em exceder as expectativas dos clientes.

Obs: Considerando SH, clientes podem ser doadores e receptores de sangue, outros
servicos de saude, os profissionais de saude que solicitam ou manejam a transfuséo, entre outros
atores.

Lideranca: Lideres em todos os niveis estabelecem uma unidade de propoésito e
direcionamento e criam condi¢cdes para que as pessoas estejam engajadas para alcancar os
objetivos da qualidade da organizagao.

Engajamento das pessoas: Pessoas competentes, com poder e engajadas em todos 0s
niveis na organizacdo, sdo essenciais para aumentar a capacidade da organizacdo em criar e
entregar valor.

Abordagem de processo: Resultados consistentes e previsiveis sdo alcangados de
forma mais eficaz e eficiente quando as atividades sdo compreendidas e gerenciadas como
processos inter-relacionados que funcionam como um sistema coerente.

Melhoria: A melhoria € essencial para uma organizagdo manter os atuais niveis de
desempenho, reagir as mudancas em suas condi¢fes internas e externas e criar novas
oportunidades.

Tomada de decisdo com base em evidéncias: Decisbes com base na andlise e
avaliacdo de dados e informagfes sdo mais propensas a produzir resultados desejados.

Gestdo de relacionamento: Para o sucesso sustentado, as organiza¢des gerenciam

seus relacionamentos com as partes interessadas pertinentes, como provedores.

3. Elementos do sistema da Qualidade

3.1. Estrutura Organizacional

O SH, além de um responsavel técnico (RT) e um responséavel legal, deve possuir uma
estrutura organizacional compativel com a sua complexidade, havendo definicdo e atribui¢cdo
clara e formalizada das competéncias e responsabilidades. Esta estrutura normalmente é
estabelecida no organograma institucional onde, para cada &rea definida deve ser designado

formalmente um responsavel competente para a funcdo. Porém, tais designacdes e definicoes



podem estar explicitadas em documentos equivalentes, tais como regimentos

funcionogramas, entre outros (Figura 1).
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Diretoria de Diretoria de Diretoria
Atuagdo Planejamento Técnico
Estratégica Gestao e Finangas Cientifica
Geréncias Gerénclas Gerénclas
Figura 1 - Exemplo de organograma (Hemominas, 2014: acessivel em:

http://www.hemominas.mg.gov.br/institucional/sobre-nos/organograma)

No caso dos servicos de hemoterapia, conforme previsto na Lei 10.205/2001, o RT deve
ser um profissional médico, especialista em hemoterapia ou hematologia, ou qualificado por
orgdo competente devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,
gue respondera pelas atividades executadas pelo servigo. Ja 0s supervisores técnicos das areas
devem ser definidos de acordo com a sua qualificacdo e possuir registro profissional no

respectivo conselho de classe.

Pela Lei n°10205/01 (Lei do Sangue):


http://www.hemominas.mg.gov.br/institucional/sobre-nos/organograma

“Art. 7° As atividades hemoterapicas devem estar sob responsabilidade de um médico
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde ndo haja esses
especialistas, sua substituicdo por outro médico devidamente treinado para bem desempenhar
suas responsabilidades, em hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente
credenciados pelo Ministério da Saude.”

Art. 24. O processamento do sangue e componentes, bem como o controle sorolégico e

imunoematolégico, poderd ser da responsabilidade de profissional farmacéutico, médico

hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da &rea de salde com nivel universitario, com

habilitacdo em processos produtivos e de garantia e certificagdo de qualidade em satde.”

Pontos importantes:

» Verificar existéncia de um organograma do servigo aprovado e/ou outro documento
gque contenha descricdo das responsabilidades por processos e procedimentos;

+ Documentagdo comprovatoria da formalizagdo de responsabilidade técnica
(designacdo formal, certiddo emitida pelo respectivo Conselho Regional de
Medicina, documentacéao referente a qualificacdo/capacitacdo do RT;

+ Designagédo formal das atividades e responsabilidades dos supervisores de
setor/area;

+ Documento que contenha a formalizacdo da politica de qualidade e inclua a Misséao
e outras definigdes, conforme Norma ABNT ISO 9001:2015).

3.2 Gestédo de Pessoal: habilitacédo, qualificacdo e capacitacao

O SH deve possuir Recursos Humanos (RH) em nimero adequado para manter as rotinas
(técnica, administrativa e auxiliar) de cada setor. Segundo a legislacdo vigente, as atividades
referentes ao ciclo do sangue devem ser realizadas por profissionais de saide em numero
suficiente, habilitados e capacitados para a realizacao das atividades. Devera existir definicéo
documentada da competéncia necesséria para cada funcédo exercida dentro do seu quadro
funcional.

Portanto, o servico de hemoterapia deve possuir um programa formalizado para
capacitacao teorico e pratica e constante atualizacdo técnica de todo o pessoal envolvido nos
procedimentos. O SH deve possuir uma sisteméatica para gerenciar a execugao dos treinamentos
e, assim, garantir que os mesmos ocorram conforme o planejado. O controle pode ser realizado

pelas préprias areas ou ser centralizado em uma Unica area.



A partir das competéncias descritas para cada funcdo as pessoas devem ser treinadas
em documentos formais (manuais, Procedimentos Operacionais Padrdo - POP ou normas
internas e externas, entre outros) relativos a area de atuacdo. A competéncia profissional deve
ser avaliada antes do colaborador iniciar a realizag&o das atividades de forma independente (sem
supervisdo) no servico. Apos esse primeiro periodo a avaliacdo devera ser no minimo anual

(continuada).

Em que pesem diferentes conceitos e fontes, consideremos para fins deste Médulo:

Profissional habilitado é aquele que tem a atribuicdo legal para executar uma atividade,
quer dizer, foi previamente qualificado e possui registro no respectivo conselho profissional
(Brasil, 2004). O profissional qualificado é aquele que tem a formac&o necessaria para a
realizacdo das atividades que lhe competem. Possui atributos qualificativos que envolvem
conhecimentos tedricos, técnicos e operacionais que atestam a possibilidade do exercicio
profissional. Inclui escolaridade, a experiéncia profissional, cursos realizados, etc (Brasil, 2004;

Alvaro Takei, disponivel em http://sicurezzaeditora.com.br/blog/?p=713).

Ja a capacitagdo (ou treinamento) “consiste na atualizacdo, complementagéo e/ou
ampliagdo de conhecimentos, competéncias e habilidades necessarias a atuacdo no contexto
dos processos de trabalho ao qual a pessoa se vincula. Pode acontecer por meio de varios tipos
de processos educativos, de curta duracdo, em contextos de educacgdo continuada ou de
educacao permanente: cursos de atualizagdo, treinamentos, seminarios, oficinas de trabalho,
etc”(http://www.cefope.rn.gov.br/Conteudo.asp? TRAN=ITEM&TARG=8645&ACT=null& PAGE=null&PAR
M=null&L BL=Educa%C3%A7%C3%A30+e+Gest%C3%A30).

Todos os colaboradores devem ser capacitados/treinados nas atividades que executam
e caso sejam detectados problemas/deficiéncias na avaliacdo da competéncia, novos
treinamentos devem ser realizados a fim de sanar os problemas. As acgbfes de
capacitacao/treinamento devem ser devidamente registrados e estes registros devem ser
mantidos como evidéncia objetiva da sua realizacdo. Normalmente, como registros de
treinamento sdo utilizadas listas de presenca, certificados/declaracbes de participacdo e
avaliagdes nos quais devem ser também identificados a carga horaria, os contetdos e praticas
trabalhados e a identificacao do profissional responsavel pela sua execucéo.

Deverdo ser tomadas ac¢des caso, na avaliacdo de competéncia (avaliacdo de eficcia),

o colaborador né&o atinja o desempenho esperado para a respectiva fungao.



http://sicurezzaeditora.com.br/blog/?p=713
http://www.cefope.rn.gov.br/Conteudo.asp?TRAN=ITEM&TARG=8645&ACT=null&PAGE=null&PARM=null&LBL=Educa%C3%A7%C3%A3o+e+Gest%C3%A3o
http://www.cefope.rn.gov.br/Conteudo.asp?TRAN=ITEM&TARG=8645&ACT=null&PAGE=null&PARM=null&LBL=Educa%C3%A7%C3%A3o+e+Gest%C3%A3o

Pontos importantes:

+ Existéncia de Programa de Capacitacdo formalizado - documento escrito, datado e
assinado por responsavel,

» Definicdo de competéncias, atribuicdes, funcdes e atividades — deve haver descricdo
das atribuicbes para cada funcdo, formacdo minima, experiéncia (se aplicavel),
habilidades requeridas e requisitos de treinamento;

+ Definicdo dos componentes para capacitacdo inicial e continuada — devera
contemplar os procedimentos aplicAveis as rotinas técnicas ou administrativas,
incluindo biosseguranca, gestdo da qualidade e sistemas de informacéo;

+ Plano anual de capacitagao/treinamento baseado em levantamento de necessidade
para todo o pessoal e de acordo com as obrigacdes designadas em cada setor;

* Os cronogramas e registros dos treinamentos;

» Mecanismos formais para avaliacao da eficacia das a¢bes do programa;

« Acompanhamento de indicadores (desejavel).

3.3 Controle de Documentos e Registros

A existéncia de um Sistema de Qualidade requer a padronizacdo de todos 0s processos
e procedimentos no servico de hemoterapia. Assim, os profissionais responsaveis devem
assegurar que todos os procedimentos técnicos, administrativos, de gerenciamento de residuos,
de limpeza e desinfecgéo e biosseguranca sejam executados em conformidade com os preceitos
legais e critérios técnicos cientificamente comprovados, os quais devem estar descritos em
procedimentos operacionais padrdo (POP) e documentados nos registros dos respectivos
setores de atividades. Portanto, todas as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia
devem ser registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos processos e
produtos, desde a obtencdo até o destino final, incluindo a identificacdo do profissional que
realizou o procedimento.

A RDC 34/2014 define o POP como “procedimentos escritos e autorizados, introduzidos
nas rotinas de trabalho, que fornecem instru¢bes detalhadas para a realizacdo de atividades
especificas no servico”. O SH deve possuir POP para os procedimentos técnicos e
administrativos. Além dos POP, existem outros documentos da qualidade previstos pelo SGQ
gue serdo encontrados em um servigo de hemoterapia, refletindo os processos executados bem
como as normas e diretrizes internas (Figura 2). A Portaria 158/2016 do MS determina que " o
servico de hemoterapia possuird manuais de procedimentos operacionais acerca das seguintes

atividades do ciclo do sangue: Captacao, Registro, Triagem Clinica, Coleta, Triagem laboratorial,


http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/Portaria%20N%C2%BA%202_712%20hemoterapia%20novembro%202013.pdf

Processamento, Armazenamento, Distribuicdo, Transporte, Transfusdo, Controle de qualidade

dos componentes sanguineos, insumos criticos e processos e, descarte de residuos” (Art.238).

Documentos de 1. Nivel, Nivel Estratégico
(Manual da Qualidade, Planej. Estratégico, etc.)

Procedimentos Documentos de 2. Nivel, Nivel Tatico
Normativos

Procedimentos Gerais Documentos de 3. Nivel, Nivel Operacional
do $GQ (Procedimentos da Qualidade (PQ), Instrugbes de Trabalho (IT), etc.)

REG- . g - -
Registros Evidéncias comprobatérias
Figura 2 - Hierarquia de documentos de qualidade (disponivel em:

http://carlosfilipelagarinhos.blogspot.com.br/2012/05/documentos-de-um-sistema-de-gestao-da.html)

O controle da documentacdo e dos registros é parte essencial para a manutencao da
rastreabilidade e por isso o0 servico de hemoterapia deve desenvolver mecanismos para
gerenciamento de documentacao que preveja regras para o cumprimento de todas as etapas do
ciclo de vida de um documento: elaboracdo, revisdo e formatacdo, aprovacgéo,
efetivac@o/treinamento, distribuicdo e controle, recolhimento e arquivo e reviséo periédica.

Os documentos da qualidade devem ser elaborados pelas areas competentes, estar
aprovados pelos supervisores técnicos dos setores e pelo responsavel técnico do servigco de
hemoterapia ou conforme definido oficialmente pela politica de qualidade da instituicao. Devem
ser implantados por meio de treinamento do pessoal envolvido, mantidos nos respectivos setores
para consulta (disponiveis aos seus usuarios), e ainda avaliados anualmente e sempre que
ocorrerem alteragdes nos procedimentos. Devem ainda refletir de forma clara e objetiva como as
rotinas sao realizadas na pratica. Devem ser de facil leitura de forma a permitir que o colaborador,
ao ler o documento, seja capaz de realizar a atividade descrita.

A avaliacéo para revisédo periddica deveréa ser realizada tendo como base os descritivos
nos procedimentos em relacéo a legislacao vigente e/ou avaliando-se o conteddo dos mesmos.
Todo documento da qualidade precisa ser controlado de forma que seja possivel identificar a
versdo vigente, garantindo-se a disponibilidade aos usuérios e evitando 0 uso de procedimentos

obsoletos. Este controle pode ser realizado manualmente, utilizando Lista Mestra de distribui¢do


file:///C:/Users/christiane.costa/Desktop/disponível%20em:%20http:/carlosfilipelagarinhos.blogspot.com.br/2012/05/documentos-de-um-sistema-de-gestao-da.html
file:///C:/Users/christiane.costa/Desktop/disponível%20em:%20http:/carlosfilipelagarinhos.blogspot.com.br/2012/05/documentos-de-um-sistema-de-gestao-da.html
http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/Lista%20Mestra-1.pdf

de documento ou por meio de softwares especificos para gestdo de documentos. Os POP,
manuais e outros documentos da qualidade devem ser utilizados como ferramenta de
treinamento com a finalidade de padronizagédo das condutas do servico de hemoterapia.

No caso da legislagéo vigente para os SH, ha previsdo de que os documentos devem ser
avaliados no minimo anualmente quanto a a necessidade de alteracdo. Se nao houver
necessidade de alteragédo deve ser mantido um registro desta avaliagao, conforme definido pela
politica de qualidade do estabelecimento. Sempre que houver uma alteracdo, em um processo
ou em uma atividade, o documento em questédo deve ser alterado de forma que reflita a prética
e qualquer alteracdo deve ser justificada, controlada, datada e implantada.

Todos os colaboradores devem estar treinados conforme instrucdes padronizadas e de
acordo com as atividades que eles executam. Este treinamento deve acontecer
sistematicamente e em intervalos definidos (recomenda-se que seja no minimo anual). Além
destes treinamentos previstos, quando houver uma revisao no documento o colaborador devera
receber um novo treinamento.

No que se refere aos demais documentos e registros em geral, tem-se que o servigo de
hemoterapia deve ter um sistema apropriado que permita a rastreabilidade da unidade de sangue
ou componente, desde a sua obtencéo até o seu destino final, incluindo-se os resultados dos
exames de laboratorio referentes a este produto e a identificagdo dos responsaveis pela
execucdo dos procedimentos. Devem ser legiveis, compreensiveis, inviolaveis, datados e
assinados por pessoal autorizado, devendo, no caso de correcdo, permitir a leitura da informacao

original.

“‘Documento: testemunho evidenciado por qualquer meio, com o qual se prova, se
estabelece ou se faz constar alguma coisa. Exemplos: documentos da qualidade como manuais
e guias, POP, instrugBes de trabalho e planos de trabalho; registros diversos como prontudrios
e formularios preenchidos, declaracdes, certificados, atestados, resultados, diagramas de fluxo,
tabelas, figuras, gravacdes magnéticas, fotografias, etiquetas e rotulos, entre outros

Registros sdo um tipo especial de documento e suas fungbes sdo demonstrar que o

sistema da qualidade esta funcionando corretamente. ”

Guia de Inspecdo em Bancos de Células e Tecidos — Boas Praticas em Células e Tecidos (Brasil,
2017).

Os registros podem ser manuais ou informatizados, preferencialmente sistemas
informatizados. E importante ressalvar que mesmo em servigos altamente informatizados, ainda

serdo observados registros manuais ou fisicos. No caso de registros manuais 0s mesmos nao




devem conter rasuras ou alteragdes e quando os registros forem informatizados o SH deve existir
realizar copias de seguranca (backup) que figuem arquivadas em locais distintos do arquivo
original, mediante procedimentos padronizados e registros das acdes realizadas. Os softwares
devem ser testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do sangue, antes de sua
utiizagdo e quando houver mudangas. Deve haver diretrizes e mecanismos estabelecidos
visando ao controle de acesso, tais como uso de senhas, cartdes de acesso e codigo de barras,
resguardando-se o nivel de acesso permitido para cada usuario, garantindo-se o sigilo das
informacdes de doadores e receptores. Ainda, o SH deve ter procedimentos de contingéncia para
casos de falhas operacionais do sistema de informacéo que incluam a utilizacdo temporaria de
formularios manuais e a entrada dos dados apos o reestabelecimento dos sistemas.

E importante também observar o controle de acesso para 0s registros manuais, por meio
de procedimentos especificos para que o0s registros possam ser acessados apenas por pessoal
autorizado.

A RDC 34/2014 e a Portaria 158/2016 descrevem que os registros de doacéo e transfuséo
devem ser guardados pela instituicdo por um periodo minimo de 20 (vinte) anos. De acordo com
a Portaria os registros obrigatérios para guarda pelo SH sdo os registros relacionados
diretamente com o cadastro e triagem de doadores de sangue, procedimentos de coleta, preparo
e modificacdo dos componentes sanguineos, exames de qualificacdo do sangue do doador e
dos procedimentos pré-transfusionais, da transfusdo e das complicacbes relacionadas a
transfusdes.

Os arquivos fisicos ou eletrbnicos devem estar protegidos de sujidades ou outras
condicbes que comprometam sua integridade e a completude dos dados durante o periodo de
guarda previsto pela legislacdo vigente e/ou por normas internas dos servicos, devendo ser
disponibilizados e recuperados sempre que necessario.

O servico de hemoterapia deve informar, quando solicitado, os dados de seus registros,
incluindo os de cadastro, de producéo e dos eventos adversos do ciclo do sangue, a vigilancia

sanitaria competente.

Pontos importantes:

» Definigdo dos mecanismos para gerenciamento de documentacdo - tipos de
documentos (hierarquia — se houver), padroniza¢do (como por ex: cabegalho, itens ou
topicos) e controle das revisoes;

» Definicdo de responsabilidades e fluxo para elaboracao, revisdo, aprovacao, etc;

» Definicdo dos mecanismos para controle de cépias controladas, ndo controladas e
obsoletas e sistematica de descarte;

« Defini¢édo da sistematica de distribui¢cdo e recolhimento;




» Definicdo dos critérios e mecanismos para avaliagdo anual da documentagdo da
gualidade;

+ Definicbes para o controle dos registros — forma de armazenamento, forma de
recuperacdo, tempo de retencdo e seguranca da informacdo (manuais e
informatizados);

+ Para registros manuais - avaliar completude, integridade, auséncia de rasuras,
rastreabilidade da informacéo;

» Para registros eletrénicos - verificar os procedimentos, mecanismos e registros para
execucdo e controle das cépias de seguranca (backup) dos sistemas informatizados,
inclusive daqueles sistemas utilizados apenas em determinadas areas técnicas (como
os softwares de equipamentos automatizados, por exemplo) e dos arquivos eletrénicos
avulsos (planilhas, fotografias, relatérios, etc) considerados criticos para manutengao

da rastreabilidade.

3.4 Qualificacéo de fornecedores

A Portaria 158/2016 define fornecedor como “pessoa fisica ou juridica que fornece um
produto ou servigo a organizagao”. A norma ABNT ISO 9001:2008 define que “a organizagéo
deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produto de
acordo com os requisitos da organizagdo. Critérios para sele¢do, avaliagcdo, e reavaliagéo,
devem ser estabelecidos®.

A Portaria 158/2016 determina no paragrafo 3° do seu Art. 254 que: “o servico de
hemoterapia implantara programa de qualificacéo de fornecedores de produtos, servicos criticos
e acompanhamento do desempenho destes durante a utilizagdo”. Assim, todo SH devera
estabelecer os critérios para a qualificacdo dos seus fornecedores, em conformidade com a
legislacdo vigente, além da avaliagdo do insumo ou servigo por ele fornecido. Isto € necessario
porque o fornecedor pode trabalhar com insumos adequados, mas néo ter condi¢gdes de atender
0 servico adequadamente quanto a prazo e quantidade de produto a ser entregue.

Os critérios e procedimentos para qualificacdo de fornecedores (gestéo de fornecedores
e insumos) devem estar definidos em POP ou outro documento da qualidade especifico, sendo
a avaliacdo dos insumos ou servicos realizada antes da aquisicdo dos mesmos e,
posteriormente, a fim de que seja avaliado o cumprimento dos critérios de aceitacdo ou
especificacbes previamente estabelecidos. Devem existir ainda procedimentos descritos para

requalificagcdo periodica destes fornecedores.


http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/nbr-iso-9000-2005.pdf

Os servigos de hemoterapia devem descrever em documento os critérios de aceitacéo de
cada produto. Deverdo ser definidas as acdes a serem tomadas no caso de produtos ndo
conformes serem detectados. Devera ser definido se o produto sera descartado, liberado para
uso sem restricdes ou liberado para uso com desvios, ou seja, produtos que apesar de néo
estarem de acordo com todos os critérios de aceitacdo poderdo ser utilizados por ndo
apresentarem risco na sua utilizacdo. Devera estar definido quem esta autorizado a liberar os

produtos nao conformes.

Todos os resultados desta qualificacdo ou requalificacdo dos fornecedores deveréo estar
registrados e adequadamente mantidos, devendo incluir os dados necessérios para garantia da
rastreabilidade e da comprovacdo da qualidade dos produtos e servicos adquiridos, tais como:
identificacdo, fabricante, nimero de lote, validade, data de recebimento e condicdes de
recebimento (no caso de produtos), requisitos avaliados, registros da capacidade técnica, laudos,
fichas técnicas e medidas adotadas.

E importante salientar que os fornecedores, bem como os insumos e servigos adquiridos
devem estar regularizados junto a vigilancia sanitaria ou outros 6rgéos pertinentes.

Os fornecedores devem estar cientes quanto a sua qualificagdo ou ndo para o
fornecimento de cada insumo. Um mesmo fornecedor pode estar qualificado para o fornecimento
de um insumo e desqualificado para outro.

Durante o periodo de fornecimento estes fornecedores qualificados devem ter o seu
desempenho monitorado e medidas corretivas devem ser solicitadas sempre que este

desempenho nao estiver conforme o esperado.

Pontos importantes:
» Definicdo pelo SH dos materiais e servigos criticos — lista de criticos;
Obs.: Materiais criticos incluem mas nao se limitam aos conjuntos diagnésticos de
sorologia e de imuno-hematologia, filtros de desleucocitagédo, conjuntos para aférese,
bolsas para coleta e conservagdo de componentes, equipo de transfusao.

« Definicdo de procedimentos da sistematica de qualificacdo e monitoramento de
fornecedores e gestdo de produtos ndo conformes;

* Relacao de fornecedores qualificados (e ndo qualificados);

» Registros das avaliagBes anteriores e posteriores a aquisicdo dos insumos e servicos,

bem como das medidas adotadas.




3.5 Gestdo de ndo conformidades e reclamacdes

3.5.1. Nao conformidades

Uma ndo conformidade (NC) é definida como o ndo atendimento a um requisito
especificado, portanto, um desvio de qualidade. Este requisito pode estar definido em um
documento interno ou externo.

Servico de Hemoterapia deve ter fluxo e procedimentos estabelecidos para a gestao das
nao conformidades ou desvios, que incluam identificacdo, registro, notificacdo e o tratamento
das ndo conformidades, de acordo com a politica de qualidade do servico. A gestao de nao
conformidades ou desvios deve ser considerada uma importante ferramenta para melhoria
continua dos processos.

A deteccéo e notificacdo das NC pode acontecer de varias maneiras, dentre elas: nas
rotinas diarias pelos proprios colaboradores, nas auditorias, na avaliagdo das reacfes
transfusionais, na avaliagdo das reclamacdes dos clientes, entre outros.

Uma NC deve SEMPRE ser notificada quando detectada e o SH deve possuir formulario
padrao (fisico e/ou eletrdnico) o qual deve estar disponivel para utilizagdo de todas as pessoas
autorizadas a notifica-las. Detectada uma NC é essencial uma avaliagdo quanto a necessidade
de tomada de uma agao imediata em relagdo ao risco a que o processo foi submetido e esta
acao imediata conduzida deve estar registrada na notificaco.

Atencdo: O relato das ndo conformidades tem o objetivo de identificar as causas que
levaram a sua ocorréncia e as oportunidades de melhoria para o servico. Portanto, ndo deve

configurar carater punitivo a fim de ndo desestimular o seu registro por parte dos colaboradores.

Tomadas as acles imediatas, faz-se necessario investigar qual foi a causa raiz que
desencadeou esta ndo conformidade e para tanto podem ser utilizadas diversas ferramentas da
gqualidade, tais como diagramas de causa-efeito (diagrama de Ishikawa ou espinha de peixe)
“brainstorming”, 6 Sigma, 5W2H, PDCA, entre outras (http://gestao-de-

qualidade.info/ferramentas-da-qualidade.html ).

Identificadas as causas, deverdo ser propostas medidas corretivas e acbes preventivas
gque atuem na causa raiz do problema de forma que, uma vez implementadas, minimize-se a
recorréncia da NC (CAPA, do inglés “corrective and preventive actions”) conforme

esquematizado na Figura 3.



http://gestao-de-qualidade.info/ferramentas-da-qualidade.html
http://gestao-de-qualidade.info/ferramentas-da-qualidade.html

Acéo corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma néo conformidade detectada
ou outra situagdo indesejavel.
Acdo preventiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma potencial ndo

conformidade ou outra potencial situacao indesejavel.

E importante também que seja monitorada a eficacia das acdes tomadas. Isto pode ser
evidenciado através da nédo recorréncia da NC, monitoramento de indicadores, a realizacao de
auditoria especifica deste processo, dentre outras estratégias.

Em caso de deteccdo de produtos ndo conformes o fluxo de tratamento de né&o
conformidades devera ser seguido e quando uma NC notificada estiver relacionada a qualidade
e seguranca de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (medicamentos, saneantes, produtos
para saude/correlatos, entre outros), o SH devera notificar também ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria por meio do Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
mediante procedimentos padronizados e mantidos 0s respectivos registros.

Processo Controlado
(Dentro dos Critérios
de Aceitacdo)

Conclusdo

Identificagdo de
Nao Conformidade

Relato/Registro

Medidas Relato/Registro

Preventivas

Medidas Investigagdo de
Corretivas causas

Figura 3 - Representacdo esquematica de fluxo para tratamento de ndo conformidades. llustracéo:
Adriana Patricia Medeiros de Souza e Christiane da Silva Costa.




Pontos importantes:
* Procedimentos e registros para gestdo de Nao Conformidades (desvios);
« Formularios, sistemas, registros de notificacdo, investigacdo e de a¢bBes tomadas
(CAPA);

* Registros do monitoramento da eficacia.

3.5.2. Reclamacdes:

Os servicos de hemoterapia devem possuir um fluxo para tratamento das reclamacdes
de clientes internos e externos. Deverao ser disponibilizados canais para que os clientes possam
registrar as reclamacg6es. Os canais disponibilizados podem ser utilizados via preenchimento de
forma manual (papel) ou registro de reclamagdes via telefone, internet, e-mail no site da unidade
em questéo ou outros mecanismos como Ouvidoria, por exemplo.

O SH devera avaliar todas as reclamacgdes e, se pertinente, tomar as acdes corretivas
e/ou preventivas necessarias para a solugcédo do problema.

Os clientes devem ser informados das acdes adotadas para a sua reclamacao caso haja
alguma informagdo que possa ser usada para entrar em contato, mesma deverd ser
transmitida/utilizada.

Pontos importantes:
» Definicdo da sistematica de reclamacgbes;

* Registros do tratamento dado as reclamacgfes e sugestdes.

3.6 Auditoria Interna

Auditoria é definida na norma ABNT ISO 9000:2005 (Sistemas de Gestédo da Qualidade
- fundamentos e vocabulario) e ABNT ISO 19011 (Diretrizes para auditoria de Sistema de
Gestao) como “processo sistematico, documentado e independente, para obter evidéncia da
auditoria e avalia-la objetivamente para determinar a extensao na qual os critérios de auditoria

sdo atendidos”.


http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/nbr-iso-9000-2005.pdf
http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/nbriso19011-2012-diretrizesparaauditoriadesistemasdegesto-121213083710-phpapp02.pdf
http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/nbriso19011-2012-diretrizesparaauditoriadesistemasdegesto-121213083710-phpapp02.pdf

A referida norma cita as auditorias internas, também chamadas de auditorias de primeira
parte, “sdo conduzidas pela organizagdo para analise critica pela direcdo e outros propdsitos
internos, e podem formar a base para a declaracao de conformidade de uma organizacao”.

A Portaria 158/2016 descreve, em seu Art. 253, que “a direcdo do servico de hemoterapia
implantaré processos de auditorias internas com o objetivo de verificar o cumprimento dos
requisitos predefinidos”. Ela prevé ainda que os resultados serdo registrados e revisados pela
direcdo do servico de hemoterapia e pela area auditada com proposicao de acfes corretivas e
preventivas.

O sucesso da auditoria depende da conducédo, e para isto, alguns itens deverdo ser

considerados:

Planejamento de auditorias

O SH deve planejar a periodicidade das auditorias. Este planejamento deve ser
documentado e acompanhado quanto a sua execugdo. Por meio do planejamento é possivel
evidenciar a sistematizacao do processo de auditoria.

O servico deve elaborar uma Lista de Verificagdo para ser utilizada na auditoria. Esta lista
€ um roteiro para realizacdo da auditoria e pode ser baseada na legislacdo vigente ou em
normas, no caso de servigos que possuem certificacdo externa. A Lista de verificagdo deve estar
disponivel para os auditores no momento da auditoria.

Deve-se selecionar dentre os colaboradores o0s que possuem as competéncias
necessdrias para realizar auditorias, além das suas atividades. Os profissionais selecionados
devem ser treinados para realizar as auditorias. Todos os treinamentos devem ser registrados e
0s registros devem ser mantidos. Os auditores, antes do inicio do ciclo de auditoria, devem

avaliar os documentos dos processos a serem em auditados para facilitar a auditoria.

Programa de Auditoria

Um cronograma contendo a data, horario, auditores e auditados em cada processo deve
ser elaborado antes de cada ciclo de auditoria. O programa deve ser divulgado no servigo. Na
elaboragéo do programa deve ser considerada e garantida a independéncia da auditoria, ou seja,
o auditor ndo pode auditar os processos em que participa diretamente.

Dentro deste programa de auditoria, encontramos 0s seguintes elementos a serem
observados:

* Execucdo

As auditorias devem ser realizadas conforme o programa. Durante a realizacdo das
auditorias as evidéncias de conformidade e ndo conformidades encontradas devem ser

registradas nas listas de verificacéo.



* Acompanhamento
ApoOs a realizagdo das auditorias todas as ndo conformidades (NC) encontradas dever&o
ser tratadas. Ac6es CAPA propostas devem ser monitoradas e QUANDO concluidas deveré ser

avaliada a eficacia das mesmas.

Pontos importantes:

» Existéncia do checklist contendo os requisitos;
» Cronograma de auditorias;

* Relatérios de auditoria (resultado da auditoria);
* Relacéo de auditores internos ou externos;

* Planos de acao para adequacao das ndo conformidades.

3.7 Validacéo de processos

Um dos pontos importantes para a garantia de qualidade é a utilizacao de metodologias
de validacdo de processos antes do inicio das atividades, bem como todas as vezes que se
fizerem mudancas nos mesmos.

Segundo a RDC 34/2014, o termo validagao significa “evidéncia documentada de que um
procedimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos resultados esperados. ”

A validacao de processo tem sido definida como um programa documentado que fornece
um alto grau de seguranca de que o processo especifico produz consistentemente um resultado
esperado.

O paragrafo Unico do art. 9° da RDC 34/2014 determina que o “servigo de hemoterapia
deve realizar validacdo de processos considerados criticos para a garantia da qualidade dos
produtos e servigos antes da sua introducéo e revalida-los sempre que forem alterados. ”

O SH deve definir quais sdo 0s processos criticos e que necessitam de validacdo. Para
cada processo critico devera ser realizada a validacéo. Esta validacdo deve ser documentada
em um protocolo que contenha, pelo menos, o objetivo da validacéo, a amostragem, os métodos
gue seréo utilizados no processo de validagéo e os critérios que seréo utilizados para aprovacao
ou nao do processo.

Os SH deverao definir a periodicidade das validacGes. Estas devem ocorrer no minimo
antes do processo/procedimento ser iniciado e se 0 mesmo apresentar ndo conformidades que
demonstrem problemas com a validagao.

Todos os registros relativos as validacdes realizadas devem ser mantidos. Alguns

exemplos de processos criticos que devem ser validados séo: o transporte de sangue total e



hemocomponentes e amostras, a produgéo de cada tipo de hemocomponente, o congelamento
do Plasma Fresco Congelado, o processo de testagem sorolégica das amostras de doadores,

entre outros.

Atencdo: Alguns processos criticos ndo séo “validaveis” mas o servico deve comprovar
gue 0s mesmos encontram-se controlados, como por exemplo, o método de antissepsia do braco

do doador.

S&o varios os modelos documentais utilizados para registros das atividades empregadas
no processo de validacdo. Cada servico deve elaborar seus modelos de acordo com objeto a ser
validado de forma a facilitar o entendimento e acompanhamento do processo.

E importante que o servico, ao iniciar um novo processo ou método de trabalho
considerado critico dentro do ciclo do sangue, realize a validagdo dos procedimentos ou
atividades envolvidas para assegurar que a inovagdo ou mudanca pretendida deve levar aos
resultados esperados.

Documentos como protocolos e mapas de trabalho com registros da metodologia,
amostragem, tempo de estudo, testes e resultados encontrados, identificacao dos responsaveis,
dentre outras informacdes necessarias a avaliacdo do processo de validacdo, devem ser
elaborados e mantidos como um dossié de validagéo.

Este dossié serd resultado dos trabalhos realizados e deverad conter relatorios,
procedimentos, protocolos, especificagbes, métodos analiticos e qualquer outro documento
critico pertencente a formulagdo e ao processo. Os relatorios devem ser atuais ou utilizar
referéncias cruzadas para documentos formais, internos ou externos ao servico.

Para equipamentos o termo utilizado € qualificacdo. Na RDC 34/2014 a qualificacdo é
definida como operag¢des documentadas de acordo com um plano de testes predeterminados e
critérios de aceitacdo definidos, garantindo que fornecedores, insumos, equipamentos e
instrumentos atendam a requisitos especificados. O processo de qualificagdo deve constituir-se
em processo sistematico e l6gico, bem como ser iniciado pelas fases de desenho dos servicos,

instalacfes e equipamentos.

Pelo menos os equipamentos da cadeia do frio (destinados ao armazenamento de
hemocomponentes) deverdo ser qualificados no momento da aquisicao, periodicamente ou ap6s
manutencdo corretiva, se necessario. Esta qualificacdo deve mostrar a adequacdo da

temperatura de forma homogénea no equipamento.




Pontos importantes:
» Plano Mestre de Validagéo;
» Definicdo da sistematica de validacao de processos e qualificacdo de equipamentos;
» Protocolos, relatérios e outros documentos que comprovem a realizacdo de validagéo

e gualificacao.

PARA COMPLEMENTAR SEU ESTUDO SOBRE VALIDACAO E QUALIFICACAO, LEIA:

O “Guia de Qualificagao/Validagao aplicado a Servicos de Hemoterapia”, que pode ser

acessado na pasta relativa ao Mdédulo II.

o~
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N&o é obrigatério mas, se quiserem ler mais, recomendamos os Capitulos
5, 6 e 7 do Guia de Inspecdo em Bancos de Células e Tecidos — Boas Praticas em Células e
Tecidos, disponivel na pasta Material Complementar e também pelo sitio eletrénico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33840/2817920/Guia+de+Inspe%C3%A7%C3%A30+em+
Banco+de+C%C3%A9lulas+e+Tecidos+%28com+revis%C3%A30+ortogreC3%Alfica%29/5af
Ocl5e-f654-4c6¢-88d7-f5117e7aafad
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