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Conflito de interesses

Nesta dissertacdo foi usado um software comercial, ndo tendo havido qualquer tipo de suporte
por parte do fabricante ou fornecedor, pelo que o texto é independente de qualquer uma destas

entidades. A abordagem proposta pode ser aplicada a outros tipos de software comercializados.
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Resumo

A gestao de ocorréncias, sendo um requisito, quer legal, ao nivel da regulagdo, quer normativo,
tal como surge na 1SO 9001, € um componente critico para garantir a melhoria continua um Servigo
de Sangue, dado ter como objetivo a satisfagdo continua dos requisitos dos dadores e recetores. A
gestao eficaz, mas com eficiéncia, depende, também da eficdcia da abordagem para gestdo de
ocorréncia, nomeadamente, através da geracao de correcdes, acdes corretivas e agbes preventiva

eficazes.

Esta dissertacdo discute a relevancia, propondo um modelo de abordagem de gestdo da
qualidade conforme com os requisitos da lei fundamental da regulacdo de Servicos de Sangue, DL
267/2007, e com a norma global para sistemas de gestdo da qualidade, 1SO 9001. Esta abordagem
usada descreve as varias etapas para a gestdo eficaz de ocorréncias, desde o seu relato, a sua
classificacéo, tratamento com medicao e analise risco associado e verificacdo da eficicia das acdes

tomadas.

A eficacia do modelo tedrico proposto foi verificado através da sua passagem para algoritmo
informético num software comercial. Foi evidenciado neste software o cumprimento dos requisitos da
abordagem tedrica, pelo que a aplicacdo informatica esta conforme com os requisitos estabelecidos
num procedimento documentado. Foi evidenciado, também, a rastreabilidade dos dados ao longo e
toda a metodologia. A utilizagdo de uma ferramenta informatica também acrescentou valor ao modelo
tedrico, dado o0 acesso a toda a informacao ser mais célere e de facil acesso, quando comparado com

0 uso em suporte de papel.
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Abstract

The issues management is a law requirement intended for regulation of “Blood Banks” and a
quality management global requirement from ISO 9001. It is a critical activity, intended to to ensure
continuous improvement on “Blood Bank”. Its goal is the continuous satisfaction of blood donors and
transfusion recipients. Effective management and efficiency also depend on the effectiveness of the
management of occurrence approach, namely in successful corrections, corrective actions and

preventive actions.

This paper discusses the relevance and it proposes a model approach to quality management
according to the requirements of the fundamental law of regulation of “Blood Bank”, DL 267/2007, and
according to the global standard for quality management systems, ISO 9001. This approach describes
the various steps for effective management of incidents, such as his account, its classification,

measurement and treatment using risk analysis and verification of the effectiveness of actions taken.

The efficiency of the proposed theoretical model was verified through its transition to a computer
algorithm trading software. It was demonstrated in this software that the requirements of the
theoretical approach has been fulfilled by the computer application, which complies with the
requirements established in a documented procedure. It was also evident that traceability of data
across the methodology. The use of a software tool also added value to the theoretical model due to

the access to all information to be faster and more easily accessible, when compared to paper.
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Lista de abreviaturas

AABB American Association of Blood Banks

AC Acéo corretiva

ACSA Agencia de Calidade Sanitaria de Andalucia

AP Acéo preventiva

ASST Autoridade para os Servicos de Sangue e da Transplantacdo
CLIA Chemiluminoscence immunoassay

CLSI Clinical Laboratory and Standards Institute

DGS Direcao Geral de Saude

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EuBIS European Blood Inspection Project

DL Decreto-lei

ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay

EMM Equipamento de Monitorizacdo e Medicao

FMEA Failure Mode and Effects Analysis

GPUQABC Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components
IGAS Inspecédo Geral das Atividades em Saude

IPAC Instituto Portugués de Acreditacdo

JACHO Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
KFHQS King’'s Fund Health Quality Service

NC N&o conformidade

NSFNotes Storage Facility

OM Oportunidade de melhoria

PME Pequenas e Médias Empresas

SGQ Servigo de Gestdo da Qualidade

SMT  Servigos de Medicina Transfusional

VIM Vocabulario internacional de metrologia
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1 Introducéo

1.1 Abordagens de sistemas de gestédo da qualidade

1.1.1 Conceitos de Qualidade

Hawthorne realizou dos primeiros trabalhos relevantes para a qualidade no século XX, tendo
evidenciado no final da década de 20 o papel critico do envolvimento dos trabalhadores para a
producdo. Durante a década de 30 Shewart teve um papel fundamental para a visdo da qualidade,
nomeadamente através do desenvolvimento de métodos para controlo estatistico da producdo com o
objetivo de diminuir o risco de fornecimento de produtos ndo conformes. Na década de 50 (periodo
p6és Segunda Guerra Mundial) Deming formou engenheiros e gestores japoneses em controlo
estatistico da produc¢édo. Durante a mesma década, Juran formou em controlo de qualidade e melhoria
continua da producéo. Feigenbaum publica em 1961 “Total Quality Control”, o qual contempla uma
das primeiras definicbes de “gestdo da qualidade total” que requer o envolvimento de toda a
organizacdo com o objetivo da satisfacdo continua do cliente. Croshy em 1979 defendeu que para
que a qualidade seja conforme as especifica¢cbes, o sistema de gestdo deve satisfazer:

e “A gualidade define-se como conformidade, ndo como exceléncia.”

e “A qualidade atinge-se por prevengéo e nao por avaliagédo.”

e “O padrao de execugao € de zero defeitos.”

e “Aqualidade mede-se pelo prego de ndo conformidades.”

O conceito de qualidade global é definido na verséo corrente do vocabuléario ISO 9000 como
sendo o “grau de satisfagdo de requisitos dados por um conjunto de caracteristicas
intrinsecas”. Este vocabulério inclui duas notas: (1) “O termo “qualidade” pode ser usado com
adjetivos como fraca, boa ou excelente” e (2) “o termo “intrinseco”, por oposicdo a “atribuido”,
significa existente em algo, enquanto caracteristica permanente.” (Instituto Portugués da Qualidade,
2005, p. 16). Para que a qualidade seja mensuravel, esta terd que ser definida e medida de forma a
se estabelecerem critérios de qualidade, quer ao nivel da concecao e desenvolvimento, caso ocorra,
qguer ao nivel da realizagdo, na qual a qualidade corresponde ao cumprimento dos requisitos do
produto, os quais devem satisfazer os requisitos do cliente (Pires, 2007) (Instituto Portugués da
Qualidade, 2008).

1.1.2 Importancia de um sistema de gestdo de qualidade num Servico de Sangue e a
cadeia transfusional em Portugal
Os Servicos de Sangue tém como objetivo fornecer aos seus clientes produtos e/ou servigcos
de acordo com a regulamentagdo em vigor, procurando garantir um componente de seguranca
elevado a nivel da transfus@o. A regulacé@o corrente em Portugal assenta, fundamentalmente, no DL
267/2007 de 24 de julho, o qual é a transposicdo das Diretivas n.°s 2002/98/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, 2004/33/CE, da Comissao, de 22 de marco,
2005/61/CE, da Comisséo, de 30 de setembro, e 2005/62/CE, da Comisséo, de 30 de setembro.

Qualquer Servico de Sangue e/ou medicina transfusional portugués deve estar autorizado pelo
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regulador (DGS e IGAS) para poder exercer a sua atividade. O incumprimento de regulagéo legal
(“contraordenacgbes”) pode estar sujeito a coimas e/ou san¢bes acessorias, previstas no Capitulo X
do presente DL.

Este DL estabelece no ponto 1 do Artigo 11.° que “Os Servicos de Sangue devem criar e manter
operacional um sistema de qualidade do sangue e componentes, baseado nas boas praticas.” Apesar
desta referéncia a um sistema de gestéo da qualidade, a regulacdo dos Servicos de Sangue tem por
objetivo, principalmente, a padronizacdo das praticas técnicas, visando o baixo risco da producéo de
componentes sanguineos néo conformes e o impacto da sua transfusédo (Ministério da Saude, 2007,
p. 4698).

Contudo, a importancia da implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade eficaz e
eficiente é critico, também, para a garantia da producao de componentes conformes. O DL nao
requer um sistema especifico, cabendo aos Servicos de Sangue o seu desenho, implementacéo e
manutencdo. A maioria e muito provavelmente a totalidade dos Servicos de Sangue portugueses
mantém um sistema de qualidade de acordo com a NP EN ISO 9001, o qual assenta no ciclo da
melhoria continua. A gestdo do controlo do produto nao conforme, agfes corretivas e acdes
preventivas sdo requisito deste decreto (Anexo Ill) (ver Capitulo 5).

A Figura 1 ilustra a cadeia de transfusdo em Portugal, a qual pressupde a existéncia de uma
intencéo de dadiva por parte de um potencial dador (cliente e fornecedor) que ira fornecer ao Servico
de Sangue informacdo e a colheita de sangue total. Apds o seu processamento, obter-se-ao
componentes sanguineos conformes. Estes componentes sanguineos sao distribuidos para os SMT

(cliente), onde ocorre a compatibilizacdo do componente sanguineo para o recetor (utente/doente).

©
S o G\ S 8 5
Inten(;éodcée dadiva 8“ g) Resul}gdos 8,\ § ‘g Sang’wneo
potencial dador > S Lnaiitcos S35 compatbilzado com
% n Comunicagéo (% e E
=

Figura 1 Cadeia de transfusdo. De "Controlo de qualidade em Servigos de Sangue e
medicina transfusional," por P Pereira, 2012 (apresentagdo PowerPoint), Médulo sistema de qualidade em
imunohematolégico do curso de especializacdo em imunohemoterapia da Escola Superior de Saude Ribeiro

1.1.3 Relevancia dos vocabularios em abordagens de qualidade em Servigcos de Sangue

A uniformizacdo de vocabulos usados em Servigo de Sangue é importante para a compreensao
dos termos de acordo com os vocabularios, quer nacionais, tal como o constante no Anexo | do DL
267/2007, quer globais, como o constante na ISO 9000. A utilizacéo de vocabulos uniformes facilita,
também, a comunicagdo entre 0s servicos e as varias entidades exteriores a organizacdo. Neste
sentido, as terminologias utilizadas nesta tese sdo de acordo com a terminologia utilizada nestas
duas referéncias. O Anexo | desta dissertacdo inclui um conjunto de termos relevantes no ambito da
gualidade em Servicos de Sangue (Instituto Portugués da Qualidade, 2005) (Ministério da Saude,
2007, pp. 4701-4703).
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1.1.4 Ciclo da qualidade de Deming ou da melhoria continua

A abordagem de Deming tem por objetivo a melhoria continua, isto &€ garantir uma “atividade

recorrente com vista a incrementar a capacidade para satisfazer requisitos” (Instituto Portugués da

Qualidade, 2005, p. 18). Para tal, as organizacBes devem clarificar, agilizar e assegurar a

identificacdo dos processos necessarios, determinando os recursos, a informacdo, os critérios e

métodos adequados a gestdo ao nivel do planeamento, realizacdo, monitorizacdo, medicdo e

melhoria (Associacdo Portuguesa de Certificacdo, 2003).

O ciclo compreende 4 fases:

a)

b)

d)

Planeamento/planear, onde se medem indicadores dos processos de realizacdo (e
metodologias de suporte, se for relevante) e se definem os objetivos a atingir num
determinado periodo de tempo focados na satisfacdo do cliente, os quais serdo de acordo
com a politica de qualidade e missdo da organizacdo, por exemplo, um Servico de Sangue.
No planeamento a direcdo de topo, por exemplo, a de um Servico de Sangue, aprova e
garante a existéncia de recursos humanos, materiais e outros que garantam que o0s objetivos
definidos serdo atingidos (eficacia) com baixo desperdicio (eficiéncia).

Realizacdo/executar, corresponde a producéo, por exemplo, de componentes sanguineos, a
gual devera ser focada na satisfagdo dos objetivos definidos pela gestéo de topo e de acordo
com o planeamento.

Monitorizacao/verificar, consiste na medicdo continua (por exemplo, mensalmente,
semanalmente, diariamente, em lotes de producao) dos indicadores associados aos objetivos
e planeamento e na sua analise, isto é, verificar se os resultados indicam que o processo esta
no curso de atingir o objetivo tal como planeado, ou néo.

Melhoria/melhorar, tomada de acdes de melhoria em funcdo do resultado da analise
realizada na monitorizacdo. Estas acdes visam gerar correcdo e acles corretivas eficazes
associadas a ndo conformidades verificadas, assim como a geracdo de acdes preventivas
eficazes em fung¢do, também, de oportunidades de melhoria verificadas, igualmente, na

andlise da monitorizagdo. A melhoria visa, além do cumprimento dos objetivos planeados a

Planear

Figura 2 Ciclo de Deming (PDCA)

11



Proposta de Abordagem para gesté@o de ocorréncias em Servicos de Sangue
Patricia Isabel da Silva Rodrigues

melhoria continua do processo.

1.1.5 Abordagem NP EN ISO 9001:2008/Cor 1:2009 e os 8 “principios da qualidade”

A ISO 9001 é a norma de consenso e referéncia a nivel internacional e multissetorial sobre boas

praticas de gestdo, tendo como objetivo a garantia do fornecimento de produtos que satisfagam os

requisitos dos clientes, satisfazendo os requisitos regulamentares do DL 267/2007, baseando-se,

como j& mencionado, no ciclo de Deming (Associacao Portuguesa de Certificacdo, 2003, p. 7). Uma

abordagem da norma I1SO 9001 eficaz assenta em 8 principios, designados por “principios da

qualidade”:

a) “Focalizagao no cliente

b) As organizagbes dependem dos seus clientes e, consequentemente, deverdo compreender
as suas necessidades, atuais e futuras, satisfazer os seus requisitos e esforcar-se por
exceder as suas expectativas.

c) Lideranca

d) Os lideres estabelecem unidade no propdsito e na orientacdo da organizagéo. Deverdo criar
e manter o ambiente interno que permita o pleno envolvimento das pessoas para se atingirem
0s objetivos da organizacéo.

e) Envolvimento das pessoas

f) As pessoas, em todos o0s niveis, sdo a esséncia de uma organizacdo e o seu pleno
envolvimento permite que as suas aptiddes sejam utilizadas em beneficio da organizacéo.

g) Abordagem por processos

h) Um resultado desejado € atingido de forma mais eficiente quando as atividades e 0s recursos
associados séo geridos como um processo.

i) Abordagem da gestdo como um sistema

j) Identificar, compreender e gerir processos interrelacionados como um sistema, contribui para
que a organizacao atinja os seus objetivos com eficacia e eficiéncia.

k) Melhoria continua

I) A melhoria continua do desempenho global de uma organizagdo devera ser um objetivo
permanente dessa organizacao.

m) Abordagem a tomada de decisdes baseada em factos

n) As decisdes eficazes sdo baseadas na analise de dados e de informacdes.

0) Rela¢bes mutuamente benéficas com fornecedores

p) Uma organizacé@o e os seus fornecedores sdo interdependentes e uma relacdo de beneficio

mutuo potencia a aptiddo de ambas as partes para criar valor”. (Instituto Portugués da
Qualidade, 2005, p. 7 e 8)

Segundo a ISO 9001, um sistema de gestéo da qualidade deve possuir:

a)

b)
c)

“Estrutura orientada para os processos e uma sequéncia légica de inter-relacdo dos
requisitos;
Utilizagdo do conceito do PDCA (“Plan-Do-Check-Act”);

A melhoria continua como elemento essencial ao desenvolvimento do SGQ;

12
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d) Reducéo significativa na quantidade de documentacéo exigida;

e) Maior énfase no papel e envolvimento da gestao de topo, incluindo o seu comprometimento
para a evolucgdo e melhoria do SGQ, cumprimento de requisitos estatutarios e/ou
regulamentares e definicdo de objetivos a todos os niveis e funcbes relevantes da
organizacao;

f) Alteracdo e melhoria da terminologia utlizada, como elemento facilitador da sua
interpretacéo;

g) Inclusdo do conceito de “Aplicacao” por forma a compatibilizar o referencial normativo com as
atividades e processos das mais variadas organizacoes;

h) A introducdo de requisitos associados a monitorizacdo de informagdo e indicadores
associados a satisfacdo dos clientes como medidas do desempenho do SGQ;

i)  Maior compatibilidade com referenciais hormativos de Sistemas de Gestdo Ambiental;

j) Referéncia aos principios da gestdo da qualidade;

k) Consideracao dos beneficios e necessidades de todas as partes interessadas;

I) Inclusdo de metodologias de autoavaliacdo como elemento fundamental para a melhoria (1ISO
9004)”. (Associacao Portuguesa de Certificacdo, 2003, p. 6;7)

Responsabilidade

da gestéo
Dador
Recetor
Doente

Dador Medicao, andlise e

Recetor Gestéo de recursos §do, an Satisfacéo
melhoria

Doente

Realizagdo de
componentes
sanguineos ou

outro produto
Componentes

sanguineos

Requisitos

Entrada: Saida

DL 267/2007

ou outro
produto

Figura 3 Modelo de um sistema de gestéo de qualidade baseado em abordagem de processos no
ambito dum Servico de Sangue. Adaptado de NP EN ISO 9001 Sistemas de gestéo da qualidade - Requisitos
(pp 8.), by Instituto Portugués da Qualidade, 2008, Caparica: IPQ.

A Figura 3 ilustra um modelo de sistema de gestdo de qualidade aplicado num Servigo de Sangue
de acordo com o diagrama da ISO 9001. Os requisitos do cliente num Servico de Sangue, ou seja,
dadores de sangue e recetores de transfusGes, ndo sdo definidos pelo cliente, dado n&o terem
competéncia técnica, sendo definidos na legislacdo, nomeadamente no DL 267/2007, no qual os

requisitos definidos visam a satisfacdo do cliente (por exemplo, rentabilizacdo da transfusdo). A
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interpretacao do ciclo da qualidade de Deming (ver 1.1.3) é facilmente aplicada a ilustracéo, devendo-
se compreender “‘responsabilidade da gestdo” como a parte do planeamento associada a medigao
dos processos e metodologias e definicdo dos objetivos, “gestdo de recursos” como a parte do
planeamento respeitante a definicdo dos recursos suficientes para atingir o objetivo, “realizagdo do
produto e servico” como “realizagao” e “medigdo, analise e melhoria” como “monitorizagdo” e
“melhoria”.

A Figura 4 ilustra um exemplo duma abordagem por processos num Servico de Sangue,
satisfazendo quer os requisitos ISO 9001 quer os requisitos regulamentares no ambito da gestdo de
gualidade. O processo de realizacdo € composto por dois processos interligados numa Unica
abordagem. O ciclo da qualidade aplica-se em todos os processos deste modelo, podendo ser

aplicado, se a direcdo de topo considerar relevante, como também ja referido, a metodologias de

suporte.
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Figura 4 Uma abordagem por processos hum Servi¢co de Sangue.

Pires argumenta que “a gestao por processos na sua forma mais genuina significa uma mudanca
dréastica nas formas de gestao das organizacdes, porque separa o controlo e poder sobre as pessoas
(gestores das areas funcionais) e o controlo e poder sobre o resultado do trabalho (gestores dos
processos). Contudo, as mudancas ndo podem destruir as competéncias centrais das organizagdes.
(...) A gestéo por processos ndo pode tornar-se um ponto de conflito dentro das organizacdes, nem
pode ser um exercicio sem valor acrescentado para os clientes e para a gestdo das organizacbes. O
essencial a reter é que estamos a falar de um novo estilo de gestdo, em que 0s processos tém de
estar interligados na estratégia das organizacoes, os gestores tém de aprender a trabalhar em equipa

e fomentar a mesma cultura em toda a organizagdo.” (Pires, 2007, p. 146) (Instituto Portugués da
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Qualidade, 2008, p. 8) A gestdo do controlo do produto ndo conforme, acdes corretivas e acgdes
preventivas sao requisitos 1ISO 9001 (ver Capitulo 5).

A Figura 5 representa uma extensdo da abordagem ISO 9001, tal como proposto na ISO 9004, a
qual ndo é uma norma para implementacdo dum modelo, mas uma norma que propde abordagem
que estende o ciclo de melhoria continua, aplicando a ISO 9001 num desenho de exceléncia, pelo
gue o seu modelo pode ser utilizado em benchmarking, isto € na comparacdo da performance dum
processo contra a performance dum processo de exceléncia, num mesmo ambito, tal como o do
sangue.

As organizagfes que queiram ter a sua abordagem evidenciada através do modelo da ISO 9001
deverdo ser sujeitas a auditoria externa de terceira parte por entidade acreditada pela ISO/IEC 17021
(certificacdo). Em Portugal existem varias organizacfes nacionais ou multinacionais acreditadas pelo
IPAC.

Melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade
conduzindo ao sucesso suscentavel

Envolvente da
organizagédo

Envolvente da
organizagéo
Partes
interessadas

Partes
interessadas

Gestdo para o
desenvolvimento
sustentado

Necessidades e

B — 3 Politica e estratégia Melhoria, inovagéo
e aprendizagem

expectativas

Responsabilidade

da gestao f

Medicéo, andlise e
melhoria

Realizacéo do produto
elou servico

Monitorizagéo,
medicéo e anélise e Satisfacéo
revisdo

Gestéo de recursos
(alargada)

Gestéo de recursos

Dador
Recetor
Doente

Dador

Necessidades e
expectativas

Saida do produto e/ou
servigo

Recetor
Doente

Entrad

Gestdo de
processos

Fundamentos: 8 Principios da gestao da qualidade
(1SO 9000)

Figura 5 Extensao da abordagem ISO 9001 num sistema de gestao da qualidade. Adaptado de NP EN
1ISO 9004 Gestao do sucesso sustentado de uma organiza¢do — Uma abordagem da gestao pela unidade (pp
7.), by Instituto Portugués da Qualidade, 2011, Caparica: IPQ.
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1.2 Abordagens de sistemas de gestdo da qualidade em salde

1.2.1 Abordagem King’s Fund Health Quality Service

O King’s Fund é uma organizacao que pretende melhorar o sistema de saude no Reino Unido,
baseando-se numa politica organizacional de mudanca que desenvolva as capacidades individuais
dos trabalhadores, assim como, a melhor forma de desenvolver efetivamente o sistema de salde,
sendo por base um sistema onde a prioridade é a prevencado da doenca e a reducdo dos cuidados de
salde inadequados, ndo apenas garantindo meios de salude adequados (Hunter & Marks, 2005, p. 1).

O modelo usado no servico de qualidade em saude do KFHQS, o qual pode incluir um Servigo
de Sangue, baseia-se num conjunto de padrdes e critérios especificos da realidade hospitalar, onde
abrange toda a organizacao envolvendo todos os profissionais.

A abordagem inclui a revisdo de documentacdo, entrevista e observacdo direta, apés a

avaliagdo, a organizacdo recebe um relatério preliminar para andlise e producdo de comentarios que
antecede o relatério final com as conclusGes e recomendagfes ou sugestbes de atuagdo para a
organizacéo.
O trabalho desenvolvido por este organismo inclui pesquisa, andlise, desenvolvimento de lideranca e
melhoria dos servicos. Também oferece um vasco conjunto de recursos para 0s que trabalham na
area da saude, no sentido de partilha de conhecimento, aprendizagem, ideias. Para tal, a King’s Fund
organiza conferéncias e desenvolve Vvarios projetos de pesquisa com publicacdes em jornais. (Lopes,
2007, p. 24)

1.2.2 Abordagem Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
Em Portugal a DGS apresenta o programa ACSA como o modelo nacional e oficial de

acreditacdo, o qual € um modelo de acreditacao regional Espanhol. Tem como objetivo a promoc¢éo e
garantia duma gestdo da qualidade eficaz. Este programa considera “a acreditagdo como um
processo mediante o qual se observa, avalia e reconhece em que medida os cuidados de salde que
se prestam aos cidadaos correspondem a Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude e ao
modelo da qualidade adotado tendo como objetivo favorecer e impulsionar a melhoria continua da
gualidade nas nossas unidades de saude (Nota do autor: As quais podem incluir Servicos de
Sangue), na atuacgédo dos profissionais e na sua formagédo, com fim Gltimo de alcancar a exceléncia na
prestacdo dos cuidados de saude” (Departamento da Qualidade na Saude, 2011, p. 13). A DGS
pretende com este modelo implementar:

a) “Os direitos dos cidadaos, tais como preconizados pela Organizacdo Mundial de Saude e

estabelecidos no quadro legal portugués;

b) A seguranga do doente e dos profissionais;

c) As competéncias profissionais e a formagédo continua acreditada;

d) A transparéncia e a ética na atuacao e na informacéo prestada;

e) Os requisitos de rigor técnico e de evidéncia cientifica na presta¢do dos cuidados de saude;

f) Os resultados dos processos de gestéo, de governagéo clinica e de saude;

g) A percecédo que o utente tem da qualidade dos cuidados que lhe séo prestados;
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h) A capacidade de pesquisa, desenvolvimento, inovagcdo e disseminagdo dos saberes.”
(Direcéo Geral de Saude do Ministério da Saude, 2013)

Este programa de acreditacdo pretende ser coerente, integral e progressivo, abrangendo a
acreditacdo de varios campos de atuacdo dentro da organizacdo assentando em trés pilares:

a) A gestdo por processos;

b) A gestéo clinica e;

c) A gestdo das competéncias.

Todo o ambito da acreditacdo envolve a articulacdo de 5 areas principais, o cidadao, o
centro/unidade de saude, os profissionais, &reas de suporte e por Ultimo a eficiéncia e os resultados.
Segundo esta entidade, a acreditacédo deve refletir, ndo s6 o estado atual, mas sobretudo o potencial
que existe em melhorar o servico acreditado. Os seus requisitos foram elaborados por profissionais
de saude com profundo conhecimento da gestédo da qualidade em salude e da pratica clinica (Direcao
Geral de Saude do Ministério da Saude, 2013, p. 17).

1.2.3 Abordagem da Joint Commission International

O objetivo da JIC é claramente aumentar continuamente os cuidados de salde para os utentes,
em colaboracdo com as partes interessadas, através da avaliacdo de organizacdes de saude e
incentiva-los para se destacarem na prestacdo de cuidados segura e eficaz de alta qualidade e valor.
Esta abordagem tem como missdo melhorar a seguranca e qualidade da salde, através da
acreditacdo de cuidados de salude ou através da certificacdo de servigos, fornecendo um processo
baseado em normas para avaliar as organizacdes. Normas estas, que se aplicam a toda a
organizagcdo, a todos os departamentos e a todos 0s servicos, sendo comuns a todas as
organizagbes de saude. As normas relacionadas com o doente dizem respeito a0 acesso aos
cuidados e continuidade dos mesmos, direitos do doente e familia, avaliacdo de doentes, cuidados
prestados ao doente, educag¢do do doente e familia. As normas relacionadas com a gestdo da
instituicdo consistem na gestdo e melhoria da qualidade, prevencdo e controlo de infe¢des,
administracdo, chefia e direcdo, gestdo e seguranca da instalacdo, qualificacbes e educacdo dos
profissionais e gestdo da informacéo.

Um exemplo de unidade de salde privada acreditada em Portugal por este organismo
internacional é o Hospital Sdo Gongalo de Lagos, HPP, cujo sitio da Web refere que “o processo de
acreditacdo foi concebido para criar uma cultura de seguranca e qualidade no interior de instituicbes
que se empenham na melhoria dos seus procedimentos de prestacdo de cuidados e dos resultados
obtidos. Ao procederem desta forma, as instituicdes:

a) Aumentam a confianca da populagéo de que a instituicdo se preocupa com a seguranca dos
doentes e a qualidade dos cuidados;

b) Proporcionam um ambiente de trabalho seguro e eficiente que contribui para a melhoria dos
niveis de satisfacao dos profissionais;

c) Negoceiam com as entidades financeiras responsaveis, disponibilizando dados sobre a
qualidade dos cuidados;

d) Auscultam os doentes e as suas familias, respeitam os seus direitos, e envolvem-nos nos

processos de prestacao de cuidados como parceiros;
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e) Criam uma cultura aberta a aprender com os relatérios realizados regularmente sobre
eventos adversos e questdes de segurancga;

f) Estabelecem um estilo de gestdo que define prioridades, uma gestdo que se empenha
continuamente na qualidade e na seguranga dos doentes a todos os niveis.” (Grupo Caixa
Geral de Depésitos, 2012)

1.2.4 Abordagem da Organisation of European Cancer Institutes

O Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil (IPOLFG) é exemplo de uma
unidade de saude com acreditacéo internacional, cuja abordagem vem referida no sitio da Web desta
instituicdo, a OECI, a qual € uma rede que inclui Institutos de Oncologia da Europa, cujo principal
objetivo é trabalhar com profissionais e organizacdes nas areas da prevencao, assisténcia, pesquisa,
desenvolvimento, papel do paciente e educacédo. A OECI considera que a avaliacdo da qualidade e a
sua melhoria sdo uma necessidade critica na Europa, sendo, por isso, o projeto de acreditacdo um
processo ativo de partilha de informacéo e experiéncia. A metodologia tem por base a autoavaliagéo,
suportada pelo preenchimento de dois questionarios: um questionario qualitativo e um questionario
guantitativo. O questionario qualitativo engloba questdes de areas diversas, nomeadamente de
gestédo, das areas clinicas e de enfermagem, investigacao e formacdo. O questionario quantitativo
incide maioritariamente na quantificacdo dos utentes atendidos nos servicos do IPOLFG, por
patologias ou areas de tratamento oncolégico, e na quantificacdo dos tempos de espera em cada
fase do percurso do utente no Instituto. A analise e mensurabilidade de todos os indicadores
presentes nos questionarios permite avaliar eventuais desvios, definir novas estratégias e
desenvolver acBes de melhoria continua de qualidade, sendo imprescindivel o envolvimento de todos
0s grupos profissionais”. Os hospitais da area da oncologia poderao ter Servico de Sangue, tal como

sucede com o IPOLFG (Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, 2013).

1.2.5 Balanc¢o as abordagens de sistemas de gestdo da qualidade em salde

O Decreto-Lei n.° 125/2004 de 31 de maio no artigo 4° do Capitulo | define “acreditagdo” como
“o procedimento através do qual o organismo nacional de acreditacdo (ONA) reconhece,
formalmente, que uma entidade é competente tecnicamente para efetuar uma determinada funcao
especifica, de acordo com normas internacionais, europeias ou nacionais, baseando-se,
complementarmente, nas orientacdes emitidas pelos organismos internacionais de acreditacdo de
que Portugal faca parte;(...)" (Ministério da Saude, 2004, p. 3409). Existem diferentes modelos de
acreditacdo no ambito de saude em Portugal, tais como o King's Fund Health Quality Service do
Reino Unido, Joint Commission International dos Estados Unidos e da Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia de Espanha, sendo este o programa adotado pelo Departamento de Qualidade da DGS
como modelo de acreditagdo para no Plano Nacional de Saude 2011-2016 (Alto Comissariado da
Saude, 2010, p. 117). Estes modelos sao focados no sistema de gestdo da qualidade e ndo em
requisitos técnicos, tal como no dmbito do sangue, sendo complementares da regulacdo, a qual se
foca, principalmente em principios técnicos. Todos estes sistemas requerem o controlo do produto

nao conforme, acdes corretivas e acbes preventivas (ver Capitulo 5).
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1.3 Abordagens de sistemas de gestdo da qualidade em Servi¢cos de Sangue

1.3.1 Abordagem do programa de acreditacao da American Association of Blood Banks

A AABB é uma associacao internacional sem fins lucrativos representativa de particulares e
instituicBes da area da medicina transfusional e celular. Esta associacdo tem por missdo melhorar a
salide desenvolvendo programas de acreditagcao focada nos cuidados prestados ao doente e dador e
a sua seguranca. O programa de acreditacdo visa a normalizacdo de requisitos no &mbito do sangue
e transplantagdo. Os Servicos de Sangue e medicina transfusional norte-americana devem estar
acreditados segundo os requisitos deste programa, o qual se baseia na promoc¢&o da qualidade e
seguranca ao nivel da colheita, processamento, distribuicdo e administracdo dos componentes
sanguineos, assim como nas atividades da area da transplantacdo de tecidos. Os requisitos dos

ensaios laboratoriais dever&o estar conforme o CLIA Final Rule 2003. (AABB, 2013)

1.3.2 Abordagem do Decreto-Lei n.° 267/2007

O Decreto-Lei n.° 267/2007 requer um sistema de gestdo da qualidade, o qual, entre outros
requisitos, contempla a gestdo de “queixas”, “retirada”, “medidas corretivas e preventivas” e
“autoinspecdo, auditorias e melhoramentos”. Com foi referido no 1.1.2, este DL especifica,
essencialmente, requisitos técnicos no ambito do sangue e da medicina transfusional. A Tabela 1

contém, sumariamente, estes requisitos.

ANEXO V Requisitos de base em matéria de analise das dadivas de sangue total e componentes;

ANEXO VII Critérios minimos de elegibilidade de dadores de sangue total e de componentes sanguineos;
ANEXO VIII Requisitos em matéria de rotulagem;

ANEXO IX Registo dos dados relativos a rastreabilidade;

ANEXO X Notificacdo de reagdes adversas graves

ANEXO XI Notificagdo de incidentes adversos graves

ANEXO Xl Requisitos minimos em matéria de analises das dddivas de sangue total e de componentes
ANEXO Xl Condigdes de armazenamento, transporte e distribuicdo de sangue e componentes sanguineos
ANEXO XIV Requisitos de qualidade e seguranga para o sangue e os componentes sanguineos”

Tabela 1 Requisitos técnicos do DL 267/2007

A Figura 6 demonstra a interacéo existente entre os diferentes organismos reguladores de um
Servico de Sangue portugués. O Servico de Sangue é fornecedor do servico de medicina
transfusional, tendo ambos de cumprir os requisitos legais ou ordens emitidas pelo IPST, IP. Compete
as DGS e a IGAS a inspecdao e autorizagdes assim como a recomendacao para fecho de Servigos de
Sangue e de medicina transfusional. Todos os incidentes e reacdes adversas graves devem ser

comunicadas a DGS.

1.4 A relevancia da medicéo, andlise e melhoria num sistema de gestédo da qualidade em
Servi¢co de Sangue
A medicdo, analise e melhoria dos processos procura atingir e manter a satisfacdo do cliente. A

satisfacdo do cliente € mensuravel através de métrica com modelos matematicos adequado. Por
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exemplo, na medicdo da satisfacdo a dadores de sangue, através da medicdo dos componentes

” o«

“grau de satisfagao”, “do horario de funcionamento”, “das instalagbes”, “do atendimento do pessoal”,
“da capacidade técnica”, “do tempo de atendimento”. Estes componentes deverao fazer parte de um
modelo matemaético, sendo o resultado verificado contra um objetivo. E relevante que estes
componentes sejam monitorizados para que seja possivel tomar acdes (correcdo, corretivas e
preventivas) que reduzam a probabilidade de o dador ficar insatisfeito com o servico prestado. O
mesmo aplica-se a satisfacdo dos recetores de componentes sanguineos, onde a medicédo é feita,
normalmente, através de questionarios enviados aos servicos de medicina transfusional, dado o

recetor ndo possuir capacidade técnica.

Incidentes
SOVErS0s graves,

crfes
aoveErsas araves,

Rea

Componentes
sanguineos
Resultados
Analiticos
Consultoria
Comunicagio

Reacgies adversas

Servico de
sangue
Servico de
medicina
transfusional
Servigo de sangue

Requisitos
DL 26752007
Requisitos
DL 26752007

IPST (requlagdo) e IPST (regulagdo) &
DGSIGAS (inspegles DGSIGAS (inspecdess
autorizag des) autorizagtes)

N A
™

Regulagdo pela Tutela

Figura 6 Regulacéo dos Servigos de Sangue e medicina transfusional em Portugal. Adaptado de
"Controlo de qualidade em Servicos de Sangue e medicina transfusional," por P Pereira, 2012 (apresentagéo
PowerPoint), Médulo sistema de qualidade em imunohematoldgico do curso de especializagdo em
imunohemoterapia da Escola Superior de Saude Ribeiro Sanches, p. 4.
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2 Requisitos de melhoria num sistema de gestdo de qualidade

em Servi¢co de Sangue
2.1 Requisitos do DL 267/2007

O DL 267/267 requer que “o sistema de qualidade deve assegurar que todos 0S processos
criticos sejam objeto de instrucbes adequadas e sejam efetuados em conformidade com as normas e
especificacdes estabelecidas no presente anexo. A revisdo pela gestdo deve analisar periodicamente
o sistema a fim de verificar a sua eficdcia e de introduzir as eventuais medidas de correcao
consideradas necessarias” ( (Ministério da Saude, 2007, p. 4703) - Anexo Il 1.1.3). Os requisitos de
melhoria estdo contemplados no Anexo 11l do DL 267/2007:

“9 - Nao conformidade:
9.1 - Desvios - Os componentes sanguineos que ndo observem as normas requeridas,
estabelecidas no anexo XIV do presente diploma, apenas devem ser aprovados para transfuséo
em circunstancias excecionais e com o acordo escrito do médico que prescreve e do médico do
Servigo de Sangue.
9.2 - Queixas. - Todas as queixas e outras informacdes, designadamente sobre reacbes
adversas graves e incidentes adversos graves, que possam sugerir a disponibilizacdo de
componentes sanguineos em mau estado devem ser documentadas, cuidadosamente
analisadas em relacédo as causas e, se necessario, dar origem a sua retirada e a aplicacéo de
medidas corretivas para evitar novas ocorréncias. Devem existir procedimentos que assegurem
gue as autoridades competentes sejam adequadamente notificadas em relacdo as reacdes
adversas graves e aos incidentes adversos graves em conformidade com o0s requisitos
regulamentares.

9.3 - Retirada:

9.3.1 - Deve haver pessoal do Servigo de Sangue autorizado a avaliar a necessidade da retirada

de sangue e componentes sanguineos e a desencadear e coordenar as agdes necessarias.

9.3.2 - Deve existir um procedimento de retirada efetiva que preveja a descricdo das

responsabilidades e das medidas a tomar. Tal procedimento deve prever a notificacdo a ASST.

9.3.3 - Devem ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo preestabelecidos, as quais

devem incluir o rastreio dos componentes sanguineos pertinentes e, se aplicavel, abranger a

investigacdo da origem. A investigacdo destina -se a identificar um eventual dador que possa ter

contribuido para causar a reacdo de transfusdo, a identificar os componentes sanguineos
disponiveis provenientes de tal dador e a notificar os destinatarios e os recetores dos
componentes provenientes desse mesmo dador, caso possam estar em risco.

9.4 - Medidas corretivas e preventivas:

9.4.1 - Deve existir um sistema que assegure medidas corretivas e preventivas no que respeita a

nado conformidade e a problemas de qualidade dos componentes sanguineos.
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9.4.2 - Os dados devem ser analisados sistematicamente de forma a identificar problemas de
gualidade que possam requerer medidas corretivas ou tendéncias negativas que possam
carecer de medidas preventivas.

9.4.3 - Todos os erros e acidentes devem ser documentados e investigados a fim de identificar
problemas do sistema que devam ser corrigidos.

10 - Auto -inspecdo, auditorias e melhoramentos:

10.1 - Devem existir sistemas de auto -inspecdo ou de auditoria de todas as partes das
operacOes para verificar a observancia das normas estabelecidas no presente anexo. Estes
sistemas devem ser aplicados periodicamente, de forma independente e de acordo com
procedimentos aprovados por pessoas formadas e competentes.

10.2 - Todos os resultados devem ser documentados e as medidas corretivas e preventivas
adequadas devem ser tomadas.” (Ministério da Saude, 2007, p. 4705 e 4706)

2.2 Requisitos da ISO 9001

Enquanto o DL 267/2007 é focado, principalmente, em requisitos técnicos no ambito do sangue,
a ISO 9001 nédo se foca em qualquer requisito técnico, sendo uma norma global focada na gestéo.

As acOes de melhoria na abordagem ISO requerem

a) “Andlise e avaliacdo da situacéo existente com a finalidade de identificar areas de melhoria;

b) Estabelecimento de objetivos de melhoria;

¢) Procura de solucdes possiveis para atingir os objetivos;

d) Avaliacdo dessas solucgdes e selecao da mais adequada;

e) Implementacao da solucdo selecionada;

f) Medicao, verificacdo, andlise e avaliagédo dos resultados da implementacao para determinar

gue os objetivos foram atingidos;

g) Formalizagédo das mudancas.

Os resultados sdo revistos, conforme necessario, para determinar outras oportunidades de
melhoria. Desta forma, a melhoria € uma atividade continua. As informacdes de retorno dos
clientes e das outras partes interessadas bem como os resultados das auditorias e das revisdes do
sistema de gestdo da qualidade podem também ser utilizados para identificar oportunidades de
melhoria” (Instituto Portugués da Qualidade, 2005, p. 14) (Instituto Portugués da Qualidade, 2008, p.
23).

2.3 Cruzamento entre os requisitos do DL 267/2007, 1ISO 9001 e “Guia do Conselho do
Conselho da Europa”

O DL 267/2007, como ja foi referido, requer a implementacdo de um sistema de gestdo nos
Servigcos de Sangue e de medicina transfusional, ndo recomendando qualquer abordagem de gestéo.
Quando esta legislacdo foi publica, parte destes servicos estavam ja certificados pela ISO 9001,
outros ndo. A norma ISO 9001 passou a ser a eleita, por estes segundos servi¢cos, para satisfazer o
requisito legal. Nem todas as praticas no ambito do sangue séo reguladas pelo DL 267/2007, sendo o
Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (referenciado na pratica por
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“Guia do Conselho da Europa”) do EDQM (Conselho da Europa) e a EuBIS, duas das principais
fontes, além de ordens da entidade reguladora. Assim, no ambito do sangue, é relevante para
gualquer servigo conhecer o cruzamento entre 0s requisitos legais e normativos, para uma mais facil
implementacdo e manutencdo do sistema. A Tabela 2 propde um cruzamento entre 0s requisitos do
DL 267/2007, ISO 9001 e “Guia da Europa”.

2.4 Outras normas ISO aplicaveis no @&mbito do sangue

2.4.11S0 15189

A norma determina os requisitos particulares da qualidade e competéncia dos laboratérios
clinicos”, tendo como objetivo a sua “utilizacdo por parte dos laboratérios clinicos no desenvolvimento
dos seus sistemas de gestdo da qualidade e na avaliagdo da sua propria competéncia, e pelos
organismos de acreditagdo para confirmag¢@o ou reconhecimento da competéncia dos laboratérios
clinicos.” A NP EN ISO 15189 assenta na estrutura da norma ISO 17025 (ver 2.4.2) (Instituto
Portugués da Qualidade, 2007, p. 8). Os laboratérios clinicos, tal como os existentes num Servi¢o de
Sangue, se ai forem realizados 0s ensaios requisitos do DL 267/2007, podem ter 0s seus ensaios ou
métodos acreditados pelo IPAC, o qual é a Unica entidade portuguesa autorizada para tal. A
acreditacdo por métodos €, mais frequentemente, a eleita, dado possibilitar a manutencéo do sistema
com um custo inferior.

O modelo de gestao da qualidade assenta no publicado na ISO 9001, isto é, ciclo da melhoria
continua. Enquanto a ISO 9001 pode ser aplicada a qualquer tipo de organizacdo, o modelo de
gestdo da 1SO 15189 é focado no laboratério clinico, pelo que inclui requisitos técnicos, tendo sido e
designada esta abordagem como “qualidade total”, a qual € uma filosofia que tem por objetivo, ndo s6
a melhoria dos processo, tal como requisitado na 1ISO 9001, mas também a melhoria continua do
produto, isto é, dos resultados laboratoriais reportados, ou seja, da emissdo de resultados in vitro
muito préximos ou iguais aos resultados in vivo. Os requisitos técnicos contemplados surgem no
capitulo 5 e séo:

a) Recursos humanos

b) Instalacdes e ambiente de trabalho

c) Equipamento laboratorial

d) Procedimentos pré-exame ou pré-analiticos

e) Procedimentos de exame ou da fase analitica

f) Garantia da qualidade dos procedimentos de exame ou de fase analitica

g) Procedimentos pds-exame ou pos-analiticos

h) Apresentagéo de resultados
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DL 267/2007

1ISO 9008

GPUQABC

Artigo 1.° - Objeto e Artigo 2.° - Ambito de aplicagéo
Capitulo lll = Artigo 7° - Servigos de sangue

Capitulo Ill — Artigo 8° - Responsével pelo Servico de
Sangue

Capitulo Ill — Artigo 9° - Pessoal dos Servigos de
Sangue

Capitulo IV — Artigo 11° - Sistema de qualidade dos
Servicos de Sangue

Capitulo IV — Artigo 12° - Documentagé&o

Capitulo IV — Artigo 13° - Conservagéao de registos

Capitulo V — Artigo 14° - Rastreabilidade

Capitulo V — Artigo 15° - Notificag&o das reacdes
adversas graves

Capitulo V — Artigo 16° - Notificagéo de incidentes
adversos graves

Capitulo VI — Artigo 17° - Informacéo a prestar aos
dadores

Capitulo VI — Artigo 18° - Informagdes a prestar pelos
dadores Artigo
Capitulo VI = 19° - Elegibilidade dos dadores

Capitulo VI — Artigo 20° - Exame dos dadores

Capitulo VI — Artigo 21° - Anélise das dadivas
Artigo 22° - Condigdes de armazenamento, transporte e
distribuicéo

Artigo 23° - Exigéncias relativas a qualidade e
seguranca do sangue e dos componentes sanguineos

Artigo 24° - Dadivas autélogas
Capitulo VII = Artigo 25° - Importacdo de sangue e
componentes

Capitulo VIII — Artigo 26° - Protecéo de dados e
confidencialidade

Capitulo IX — Artigo 28° - Relatérios

Anexo | — Definicbes

Anexo Il - Normas e especificagdes do sistema de
qualidade

Anexo IV — Relatério de atividades do ano anterior

do Servico de Sangue

Anexo V — Requisitos de base em matéria de analise
das dadivas de sangue total e componentes

Anexo VI - Exigéncias em matéria de informagéo

Anexo VII — Critérios minimos de elegibilidade de
dadores de sangue total e de componentes sanguineos

Anexo VIIl — Requisitos em matéria de rotulagem

Anexo IX — Registo dos dados relativos a
rastreabilidade

Anexo X — Notificacdo de reagces adversas graves

Anexo XI — Notificag&o de incidentes adversos graves

Anexo Xl — Requisitos minimos em matéria de analises
das dadivas de sangue total e de componentes

Anexo Xlll — Condi¢des de armazenamento, transporte
e distribuico de sangue e componentes sanguineos
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Principios, Capitulo 2 (Principles, Chapter 2)
Principios, Capitulo 2 (Principles, Chapter 2)

Principios (Principles)

Principios, Capitulo 8 e 9 (Principles, Chapter 8 e 9)
ﬁ)equisitos Técnicos, Capitulo 4 (Standards, Chapter
Principios, Capitulo 8 e 9, Requisitos Técnicos,
Capitulo 5 (Principles, Chapter 8 e 9, Standards,

Chapter 5)
Principios, Capitulo 7 (Principles, Chapter 7)

Principios, Capitulo 1 (Principles, Chapter 1)

Lista de defini¢cdes (List of definitions)

Principios, Capitulo 1 (Principles, Chapter 1)

Requisitos Técnicos, Capitulo 8 e 9 (Standards,
Chapter 8 e 9)

Requisitos Técnicos, Capitulo 2 (Standards, Chapter
2)
Requisitos Técnicos, Capitulo 4 (Standards, Chapter
4)

Requisitos Técnicos, Capitulo 11 (Standards, Chapter
1R}e)quisitos Técnicos, Capitulo 11 (Standards, Chapter
1Rle)quisitos Técnicos, Capitulo 9 (Standards, Chapter
%zequisitos Técnicos, Capitulo 4 (Standards, Chapter

Tabela 2 Cruzamento entre os requisitos da NP EN 1SO 9001:2008, Decreto-Lei n.° 267/2007 e 16.2 edi¢cdo do
“Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components”

Os requisitos para gestdo de ocorréncias sao parte dos requisitos de gestdo, capitulo 4, e

cruzam-se com o0s requisitos ISO 9001. Por exemplo, num laboratério de virologia com métodos

ELISA e CLIA acreditados, o ndo cumprimento dos requisitos técnicos a aplicar a estes ensaios, tais

como a verificagdo e validagéo, controlo de qualidade e incerteza da medicdo, sdo ndo conformidade,

0 que poderia ndo acontecer na abordagem ISO 9001. Nesta abordagem sé seriam nao

conformidade se o laboratério os considerasse requisitos dos seus procedimentos.
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A relevancia da abordagem ISO 15189 num Servigo de Sangue com laboratérios clinicos, tais
como virologia, imunohematologia, imunologia leucoplaquetaria, HLA ou outro, € muito grande, dado
requerer que os laboratérios evidenciem a pratica de um conjunto de requisitos que visam garantir
que os resultados laboratoriais reportados tenham baixo risco de serem distantes do resultado “in
vivo”, isto é, terem um erro maximo admissivel. Uma das limitacfes da ISO 15189 em Portugal deve-
se a ndo existir qualquer entidade que regule, nomeadamente, mas nao sé, os requisitos técnicos
“procedimentos pré-exame ou pré-analiticos”, “procedimentos de exame ou da fase analitica” e
“garantia da qualidade dos procedimentos de exame ou de fase analitica”. Isto significa que
laboratorios, por exemplo, com os mesmos métodos acreditados, poderdo ter metodologias, por
exemplo, de verificacdo, validacdo e controlo de qualidade interno, distintas, podendo ndo ser de
acordo com as praticas recomendadas, por exemplo, pelo CLSI. Outra limitacdo é ndo existéncia,
também, de entidade nacional que regule o tamanho dos erros maximos admissiveis nos ensaios
clinicos. Esta limitagdo permite, por exemplo, que um laboratério com ensaio dum método acreditado
pela ISO 15189 utilize um erro de 10% e um outro laboratorio com 0 mesmo ensaio acreditado utilize
um erro de 40%. Os resultados reportados pelo segundo laboratério terdo uma maior probabilidade
de se afastarem muito do resultado “in vivo”, por exemplo, falso resultado negativo de agente viral,
pelo que a interpretacdo destes resultados tera, também, maior probabilidade de conduzir a deciséo

clinica incorreta, o que podera trazer dano ao cliente final, por exemplo, recetor de componente

sanguineo.
Responsabilidade
da organizagéo e
gestéo
Dador
Recetor
Doente
Dador Avaliacdo e
Recetor Gestédo de recursos ca Satisfacédo
melhoria
Doente

Processo de exame

Requisitos Resultados

Fase Fase Fase . ..
{ a.
Entrada pré-analitica analitica pos-analitica Saida laboratoriais

reportados

DL 267/2007

Figura 7 Modelo de um sistema de gestédo de qualidade baseado em abordagem de processos de

acordo com a abordagem ISO 15189:2007 no &mbito dum Servi¢o de Sangue.

Em 7 de setembro de 2013 estavam acreditados pelo IPAC 5 laboratérios clinicos, o que revela
uma muito baixa implementacédo desta abordagem em Portugal, ao contrario do que acontece, por
exemplo, na Holanda, onde sera a partir de 2018, literalmente, um requisito, ou na Franca, onde

todos os laboratorios clinicos para abrirem ou se manterem abertos deverdo estar acreditados ou
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evidenciar inicio do processo de acreditacdo a partir de 2013 ou Australia, onde € um requisito legal

para a abertura dum laboratério clinico.

2.4.2 ISO/IEC 17025

A norma ISO/IEC 17025 define os requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio
e calibracdo. A abordagem assenta no ciclo da qualidade, a semelhanca da ISO 9001 e ISO 15189,
sendo aplicavel a qualquer laboratério com métodos de ensaio ou calibracdo. A norma “abrange os
ensaios e as calibragfes realizados segundo métodos normalizados, métodos ndo normalizados e
métodos desenvolvidos pelo proprio laboratério.” (Instituto Portugués da Qualidade, 2005, p. 7 e 8) A
norma é aplicavel ao laboratério clinico, tendo sido a primeira norma global aplicada nos laboratérios
clinicos portugueses, estando acreditados, em 7 de setembro de 2013, 9 laboratérios clinicos. Parte
dos laboratorios clinicos portugueses com métodos ou ensaios acreditados pela ISO 15189 migraram
duma acreditag@o anterior pela ISO/IEC 17025. Tal como na ISO 15189, o IPAC, o qual gere o
sistema nacional de acreditagcdo, é a Unica entidade acreditada para a emissdo de acreditagbes em
Portugal. A Figura 8 ilustra a similaridade (gestdo) e distin¢éo (técnica) entre a ISO/IEC 17025 e ISO
15189. A abordagem para gestéo de ocorréncias, tal como na ISO 15189, esta cruzada com a da I1SO

9001, sendo, também, “sobreponiveis”.

Abordagem ISO/IEC 17025 Abordagem ISO 15189
Requisitos Requisitos
técnicos em técnicos em
ensaios e métodos ou
calibragbes ensaios
clinicos
Requisitos de Requisitos de
sistema de sistema de
gestdo da qualidade gestdo da qualidade

Figura 8 Representagdo da complementariedade e diferenca entre as abordagens 1ISO 15189 e
ISO/IEC 17025. Adaptado de "Controlo de qualidade em Servigos de Sangue e medicina transfusional," por P
Pereira, 2012 (apresentacdo PowerPoint), Médulo sistema de qualidade em imunohematolégico do curso de

especializacdo em imunohemoterapia da Escola Superior de Saude Ribeiro Sanches, p. 4.

A relevancia da ISO/IEC 17025 é menor quando comparada com a da ISO 15189, dado nao ser
focada no laboratorio clinico. A terminologia usada no ambito da ISO/IEC 17025 assenta no VIM, o
qual nem sempre é compreendido no laboratério clinico. A relevancia principal sera se o laboratério
quiser possuir métodos metroldgicos e pretender vender a clientes calibragbes e ensaios, 0 que é

muito raro, nomeadamente, ao nivel do ambito do sangue, onde € mesmo inexistente em Portugal.

26



Proposta de Abordagem para gesté@o de ocorréncias em Servicos de Sangue
Patricia Isabel da Silva Rodrigues

3 Relato de ocorréncias num sistema de gestdo da qualidade em

Servico de Sangue

3.1 Arelevancia do relato de ocorréncias

O relato de ocorréncia é chave para o tratamento de qualquer ocorréncia. Compromissos no
relato tém alta probabilidade de comprometer toda a metodologia de tratamento. Por exemplo, se
numa auditoria num Servico de Sangue for realizado o relato “nao foi evidenciado o cumprimento dos
requisitos documentais”, o qual € um relato vago e ndo assente em evidéncias, este dificultara ao
cliente da auditoria a correcao, identificagcdo de causa e a tomada de a¢bes corretivas e preventivas.
O cliente da auditoria faria uma séries de questdes, para as quais o relato ndo indicada qualquer
informacao:

a) “A que requisitos documentais a equipa auditora se refere? Se legais, quais? Se normativos,

quais?”

b) “O que poderei corrigir no procedimento documentado para gestdo de documentos, dado ndo

saber quais os requisitos ndo conformes? Serdo todos? Sera parte, e se for, que parte?”

¢) “Como conseguirei identificar a causa da ndo conformidade, se nhdo compreendo quais 0s

requisitos ndo conformes?”

d) “Se néo consigo identificar a causa da n&o conformidade, como poderei aplicar a agéo

corretiva noutras areas onde ndo se tenha verificado nao conformidade, isto €, gerar acao

preventiva?”

O relato neste exemplo tornaria dificil uma melhoria no processo onde ocorresse. O relato deve
conter “afirmacdes factuais ou outra informacéo, que sejam relevantes para os critérios da auditoria e
verificaveis”, podendo ter evidéncias qualitativas ou quantitativas. Como qualquer outro registo,
devem manter-se legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis (Instituto Portugués da
Qualidade, 2005).

Por exemplo, se o relato fosse “o procedimento documentado para controlo dos registos ndo
menciona o controlo da protecdo, o qual é aplicavel, entre outros, ao registo da triagem de dadores

de sangue”, o cliente da auditoria conseguiria com facilidade responder as questoes:

a) “A que requisitos documentais a equipa auditora se refere”? Resposta: “O controlo da
protecdo € um requisito constante no 4.2.4 da ISO 9001 (“controlo de registos”), o qual requer
gue «os registos estabelecidos para proporcionar evidéncia da conformidade com os requisitos e
da operacéo eficaz do sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados. A organizagéo
deve estabelecer um procedimento documentado para definir os _controlos necessarios para
identificacdo, armazenagem, protecdo, recuperacgdo, retengéo e destino dos registos»”.

b) “O que poderei corrigir no procedimento documentado para gestdo de documentos”?
Resposta: “Deverei rever o procedimento documentado para controlo dos registos, no qual deve
ser adicionado clausula relativa a protecao de cada tipo de registo, isto €, quem pode ter acesso
a consulta do mesmo”.

¢) “Como conseguirei identificar a causa da ndo conformidade, se ndo compreendo quais 0s

requisitos ndo conformes?” Resposta: “A Direcdo do Servico de Sangue elaborou e distribuiu
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ordem de servico, segundo a qual, s6 poderdo ser aprovados procedimentos documentados,
apos ter sido evidenciado ao representante da direcdo (gestor da qualidade) o cumprimento dos

requisitos aplicaveis, tais como legais ou normativos.”

3.2 Formulario para relato na realizacdo

Este tipo de ocorréncias verifica-se na realizacdo do produto. E reconhecida uma baixa
sensibilidade por parte do operador para o relato de ocorréncias nos servigos onde estdo as causas
das mesmas e por outro lado, constata-se uma alta sensibilidade para o relato de ocorréncias por

De ~

=1
Para..,
Enwiar
Cc.
Bc..,
Assunto Relata de Ocarréndia
. Cadigo do registo
I logatipo d s
ome/logstipo do RELATO DA OCORRENCIA
servigo de sangue -
Paginaldel
Lacal da ocorréncia;
.2 Ocorréncia:
Ocorréncia:
Relatado por: 1.2 do profissional: Data: ano/meés/dia
Corregio (se aplicvel):
Corrigica par: .2 do profissional: Data: ano/més/dia
Classificagio da ocorréncia
Tipo de ocorréncia:
Causa(s)/Potencial(is) causa(s):
Local{ais) da causa(s):
Responsavel: .2 do profissional: Data: ano/més/dia

Figura 9 Formulario para relato de ocorréncia através de software cliente de
correio eletronico.

parte dos profissionais presentes nos servicos onde nédo estéo as causas das ocorréncias, mas onde
€ possivel verificar as suas consequéncias e detetar a ocorréncia. A Figura 9 propde um formulario
para comunicagdo eletronica de ocorréncias. Neste formulério deve ser relatada a ocorréncia, a
correcdo aplicada, se possivel. Um profissional deve ser o responsavel pelo seguimento da
ocorréncia, normalmente o responsavel da area onde sucedeu o relato. Este profissional deve
classificar o tipo de ocorréncia e identificar, numa primeira analise, a causa e local onde esta se
encontra. Este formulario deve ser enviado ao representante pela gestdo, normalmente designado
por gestor ou responsavel pela qualidade, para controlo, e ao responsavel pela area onde esta a
causa, para que possa tomar acdo corretiva ou preventiva, dependendo ser o relato, respetivamente,

de nao conformidade ou oportunidade de melhoria.
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3.3 Formulério pararelato em auditorias internas

As auditorias internas devem ser realizadas periodicamente por profissionais com uma matriz de
competéncias adequada a esta funcdo. A norma ISO 19011 apresenta uma abordagem para
auditorias de terceira parte, a qual é uma abordagem recomendada de suporte ao procedimento
documentado para gestdo de auditorias. A ISO 9001 requer que os auditores devem ser
independentes, isto €, os auditores ndo devem ser profissionais do servi¢o auditado.

A auditoria visa, entre outros, verificar a conformidade dos requisitos das atividades, classificar a
eficacia do sistema da qualidade em reviséo pela gestdo (implementacdo e manutencao eficaz), por
exemplo, pelo numero de ndo conformidades verificada ao longo do tempo e identificar oportunidades
de melhoria.

Os Servicos de Sangue, de acordo com a ISO 9001, devem ter o planeamento periédico das
auditorias num programa em fung¢ao, também, da relevancia “dos processos e das areas a serem
auditadas”. O planeamento deve considerar, ainda, os resultados de auditorias precedentes.
Compete ao servico a definicdo de qualquer critério para selecao das &reas auditadas, assim como o
ambito, o qual, frequentemente, é o do servigo, assim como a periodicidade, por exemplo anual, e
metodologia usada, por exemplo, com equipa constituida por 2 auditores, sendo um perito na area
auditada. A norma ISO requer, também, que a metodologia esteja documentada, cumprindo os
requisitos do 8.2.2.

Codigo do documentao

I fogdtipo d e
servigo de sangus RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA
Pagina 2 de &

Clausulas do DL 2687/2007 de 24 de julho W

Capitulo 11— Art. 72
Capitulo 111 = Art. 82
Capitulo 11— Art. 42
Capitulo TV —Art. 119
Capitulo 1 = Art. 129
Capitulo 1V = Art. 13°
Capitulo v — Art. 14
Capitulo v — Art. 19
Capitulo v — Art. 167
Capitulo VI —Art. 179
Capitulo vl —Art. 189
Capitulo vl —Art. 199
Capitulo 1 = Art. 20"
Capitulo vl —Art. 219
Capitulo | — Art. 229
Capiulo vl —Art. 239
Capitulo vl = Art. 249
Capitulo VIl — Art. 25 °
Capitlo VIl - A 268
Capitulo X —Art. 279
Capitulo [ — Art. 289
Anexall

Anexo |l

Anexa [V

Anexo 'y

Anexo |

Anexao vl

Anexo Wl

Anexa X

Anexo X

Anexa X|

Anexo Xl

Anexo X1

Anexao XY

{17 Assinalar o nimero sequencial atribuido a(s) Mao Conformidade(s), nas clausulas em gue se verificarem

Figura 10 Pagina para cruzamento entre as ndo conformidades e o DL 267/2007 (requisitos legais).
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Cadigo do docurmento

i RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA
Fagina i de®
Cadigo da auditoria: nnfaaaa
Documentacéo de referéncia:
Local auditade:
Data da auditoria: aaaa'mm/dd Duracao: nn dia, das hh:mmas hh:mm
Ambito da auditoria;
_Funcionarios contactados:
Mome Funcéo M 2 mecanografico

Equipa auditora
Auditor 1:
Auditor 2
Auditor 3:
Auditor 4

Figura 12 Pagina para identificacdo da auditoria, da documentacéo associada, do auditado, da
calendarizacdo, ambito, identificacao dos profissionais que prestaram informacao e da equipa auditora
(dados para rastreabilidade da auditoria).

O relato das ocorréncias € um momento critico numa auditoria, dado ter de ser claro e, sempre,
assente em evidéncias. Um relato desfocado e/ou ndo assente em evidéncias, dificultara ou
impossibilitara, mesmo, que o auditado faca corre¢do, acdo corretiva ou preventiva. O relato de
ocorréncia deve acontecer em registo, tipicamente designado “relatério de auditoria”. Este registo
poderd também conter a verificacdo das acdes de ocorréncias abertas, isto é, da qual ainda nao foi

evidenciada a eficicia das acdes elaboradas. As Figuras 10 & 15 ilustram um impresso para “relatorio

Codigo do docurmento
I Jlogdtipo d :
servigo do sangue RELATORIO DE AUDITORIA INTERMA
Pagina 3de B

Clausulas da NF EN 50 9001:2008 T

4.1 Requisitos gerais (Sisterna de Gestao da Cualidade) (7)
4 2 Feguisitos da documentagao

5.1 Comprometimento da gestao

5.2 Focalizagao no cliente

5.4 Puolitica da Qualidade (*)

9.4 Planeamento (7)

5.5 Fesponsahilidade, autondade e comunicacao
5 b Fevisao pela gestao (7)

B.1 Frovisao de recursos

B.2 Fecursos humanos

H.3 Infraestrutura

6.4 Ambiente de trabalho

7.1 Planeamento da realizagao do produto

7.2 Processos relacionados com o cliente

7.3 Concegao e desenvalvimento

4 Compras

7.5 Producao e fornecimento do servico

7.5 Controlo dos dispositivos de monitonzagao e medigao
3.1 Generalidades (medigao, analize e melhona)
8.2 Monitorizacao e medicao

4.3 Controlo do produto nao conforme

5.4 Analise de dados

8.5 Melhana (7}

(1) Assinalar o nimero sequencial atribuido a(s) Mao Conformidade(s) nas clausulas em que se verificarem
(™1 Clausulas a auditar ohrigatariamente em qualguer auditoria

Figura 11 Pagina para cruzamento entre as ndo conformidades e a ISO 9001 (requisitos normativos).
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de auditorias internas”. A Tabela da Figura 12 pretende, numa Tabela com todos as clausulas ISO
9001, evidenciar, claramente, quais as clausulas ndo conformes. Na Figura 15 h4 uma repeticao
desta associa¢do, menos clara, isto é, sem a designacdo da clausula, com o objetivo de auxiliar o
auditor no relato da ndo conformidade, ou seja, na descricdo clara, por exemplo, do ndo cumprimento
de um requisito da clausula 4.2.3.

Codigo do documento
I fogitipo d :
servico da sanoue RELATORIO DE AUDITORIA INTERIMA
Pagina 4 de B

Resumo da auditoria

Figura 13 Pagina para a sintese da auditoria.

Ciodigo do docurmento
M Jflogdtipo d :
servic do Eangue RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA
Paginafde B

Verificagéo da eficacia de agdes corretivas e preventivas anteriores & auditoria
MNC/OM Aberta Fechada Evidéncia/Comentarios

MNC: Man corformidades
OM: Oportunidade s de melharia

Figura 14 Pagina para verificac@o de acBes abertas ocorridas auditorias prévias ou pela realizagéo e
para registo das evidéncias associadas a a¢des fechadas.
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Chdigo do docurmento

e RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA
PaginaGde &
[ CIa(LﬁuIa Descrigho das Oportunidades de Melharia
Clausula

[ Descricao das Nao Conformidades

(1

(1) 1dentificar a clausula normativa (ou a sub-clausula, se aplicavel) da NP EN S0 83001:2008 oufe artigo do
DL 26772007 & qual € indexada a Nao Conformidade

Figura 15 Pagina para identificacdo numérica das ocorréncias, registo da clausula 1ISO 9001 associada
e relato.
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4 Tratamento de ocorréncias

4.1 A relevancia duma abordagem

O tratamento de ocorréncias € focado, principalmente, no tratamento de ocorréncias
classificadas como ndo conformidade ou como oportunidade de melhoria, as quais poderdo ter
origem, também, em reclamacfes. Este tratamento é requisito na regulagdo dos servicos sangue,
através do ponto 10 do anexo Il do DL 267/2007, “autoinspecéo, auditorias e melhoramentos”, o qual
requer:

a) A existéncia de “sistemas de autoinspecao ou de auditoria de todas as partes das operacdes
para verificar a observancia das normas estabelecidas no presente anexo. Estes sistemas devem ser
aplicados periodicamente, de forma independente e de acordo com procedimentos aprovados por
pessoas formadas e competentes.

b) (Que) todos os resultados devem ser documentados e as medidas corretivas e preventivas
adequadas devem ser tomadas.” (Ministério da Saude, 2007, p. 4706)

A gestao de ocorréncia €, assim, um requisito legal no &mbito do sangue. Tal como no sistema
de gestédo, o DL 267/2007 nédo propde uma metodologia especifica para gestdo de ocorréncias.

O tratamento de ocorréncias é um requisito da ISO 9001, neste capitulo pretende-se relatar em
que consistem estes requisitos quando aplicados a um Servico de Sangue. “Este requisito da norma
baseia-se no principio de gestdo da ISO da melhoria continua, que consiste numa abordagem
sistematica da metodologia PDCA com vista a melhoria do desempenho do sistema.” Dado os
requisitos 8.2.2. “auditorias internas”, 8.3 “controlo do produto ndo conforme” e 8.5 “melhoria”, o qual
inclui 8.5.1 “melhoria continua”, 8.5.2 “agbes corretivas” e 8.5.3 “acdes preventivas” satisfazerem os
requisitos legais, sendo abordagens globalmente reconhecidas, sdo os aplicados na maioria, ou
mesmo na totalidade dos Servigos de Sangue e de medicina transfusional nacionais (Associacao
Portuguesa de Certificacdo, 2003).

4.1.1 Controlo do produto ndo conforme na abordagem

O controlo do produto ndo conforme € requisito da 1SO 9001, onde é requerido que “a
organizagdo deve assegurar que o produto que ndo estd conforme com os requisitos do produto é
identificado e controlado, para prevenir a sua utilizacdo ou entrega involuntarias. Deve ser
estabelecido um procedimento documentado para definir os controlos e correspondentes
responsabilidades e autoridades para o tratamento do produto ndo conforme. Onde aplicavel, a
organizagdo deve lidar com o produto ndo conforme de uma ou mais das seguintes formas:

a) Empreendendo ag8es para eliminar a ndo conformidade detetada;

b) Autorizando a sua utilizacdo, liberacdo ou aceitacdo sob a permissdo de uma autoridade

relevante e, quando aplicavel, do cliente;

c) Empreendendo acdes que impecam a utilizacdo ou aplicacdo originalmente pretendidas;

d) Pela tomada de acBes apropriadas aos efeitos, ou potenciais efeitos, da ndo conformidade

guando a nao conformidade do produto é detetada depois da entrega ou depois do inicio da sua

utilizacéo.
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Quando o produto ndo conforme é corrigido, deve ser sujeito a reverificacdo para demonstrar

conformidade com os requisitos.” (Instituto Portugués da Qualidade, 2008, p. 23)

Neste sentido, a realizacdo de um produto requer que em todo o processo haja etapas de
verificacdo, isto € controlo da producdo, onde possa ser detetado e identificado produto nado
conforme, de forma “a impedir que 0 mesmo (em qualquer fase do ciclo de producéo, instalagdo ou
pos-venda) possa ser inadvertidamente fornecido, utilizado ou instalado no cliente (interno ou
externo).” (Associacdo Portuguesa de Certificacdo, 2003, p. 70)

Para o cumprimento do requisito estabelecido na 1SO 9001, € necesséario estabelecer um
procedimento documentado. A APCER propde a metodologia assente na:

o ‘“ldentificagao;

o Documentacéo (ex.: registos da natureza da ndo conformidade e a¢Bes tomadas, incluindo

permissdes obtidas e restricbes de utilizacao);

o Segregacdo (nota do autor: segregacdo do produto de forma a que ndo seja possivel a sua
continuacdo no processo de realizacdo ou distribuicdo; o termo “quarentena” é
frequentemente utilizado como sinénimo de “segregag¢ao’);

o Analise da ndo conformidade e eventual identificagdo das suas causas (...);

o Decisdo do destino a dar ao produto ndo conforme (ex.: acdo para eliminagdo da néo
conformidade e garantia de néo utilizacdo/aplicacéo de produto defeituoso);

o Informacdo (ex.: as partes interessadas: clientes, funcdes internas, fornecedores).”
(Associacao Portuguesa de Certificacdo, 2003, p. 70)

No procedimento documentado, deve ser claro todas as a¢Bes envolvidas no processo e deve
estar definida a responsabilidade de cada interveniente nas vérias etapas. O registo de néo
conformidades, tal como apresentado no Capitulo 3, deve ser realizado em impresso préprio, bem
como as acdes desenvolvidas (registos associados) para a avaliacdo das mesmas, assim como a
decisdo tomada para o seu tratamento.

O controlo do produto ndo conforme é também um requisito legal do DL 267/2007, Anexo I, “9 -
N&o conformidade:

9.1 - Desvios. - Os componentes sanguineos que nao observem as normas requeridas,
estabelecidas no anexo XIV do presente diploma, apenas devem ser aprovados para transfusao
em circunstancias excecionais e com o acordo escrito do médico que prescreve e do médico do
Servigo de Sangue.
9.2 - Queixas. - Todas as queixas e outras informacdes, designadamente sobre reacdes
adversas graves e incidentes adversos graves, que possam sugerir a disponibilizacdo de
componentes sanguineos em mau estado devem ser documentadas, cuidadosamente
analisadas em relacdo as causas e, se necessario, dar origem a sua retirada e a aplicacao de
medidas corretivas para evitar novas ocorréncias. Devem existir procedimentos que assegurem
que as autoridades competentes sejam adequadamente notificadas em relacdo as reacdes
adversas graves e aos incidentes adversos graves em conformidade com o0s requisitos
regulamentares.

9.3 - Retirada:
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9.3.1 - Deve haver pessoal do Servico de Sangue autorizado a avaliar a necessidade da retirada
de sangue e componentes sanguineos e a desencadear e coordenar as a¢des necessarias.

9.3.2 - Deve existir um procedimento de retirada efetiva que preveja a descricdo das
responsabilidades e das medidas a tomar. Tal procedimento deve prever a notificacdo a ASST.
9.3.3 - Devem ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo preestabelecidos, as quais
devem incluir o rastreio dos componentes sanguineos pertinentes e, se aplicavel, abranger a
investigacdo da origem. A investigacdo destina -se a identificar um eventual dador que possa ter
contribuido para causar a reacdo de transfusdo, a identificar os componentes sanguineos
disponiveis provenientes de tal dador e a notificar os destinatarios e o0s recetores dos
componentes provenientes desse mesmo dador, caso possam estar em risco.” A terminologia
cruza-se com a da ISO 9001 (ver Tabela 2). O termo ‘retirada” era usado na industria
farmacéutica como “recolha” e corresponde a agao para segregar produtos para os quais nao
haja evidéncia de conformidade, isto €, para os colocar em quarentena até que haja evidéncia de

conformidade ou sejam considerados ndo conformes (Ministério da Saude, 2007, p. 4705).

4.1.2 Nao conformidades e a¢des corretivas

A ISO 9001:2008/Cor 1:2009 requer que “a organizacao deve empreender acdes para eliminar
as causas das nao conformidades com o fim de evitar repeticdes. As acdes corretivas devem ser
apropriadas aos efeitos das ndo conformidades encontradas. Deve ser estabelecido um procedimento
documentado para definir requisitos para:

o Rever as ndo conformidades (incluindo reclamagées do cliente);

o Determinar as causas das ndo conformidades;

o Avaliar a necessidade de agOes que assegurem a ndo repeticdo das ndo conformidades;

o Determinar e implementar as agdes necessarias;

o Registar os resultados das a¢des empreendidas;

o Rever a eficacia das agdes corretivas empreendidas.” (Instituto Portugués da Qualidade,

2008, p. 24)

Assim, as acdes corretivas devem ser tomadas no sentido de evitar a recorréncia de néo
conformidades. A APCER publicou uma observacdo associada a gestdo de ocorréncia: “A
organizacdo deve ser capaz de desenvolver metodologias que lhe permitam evoluir e melhorar o
desempenho do produto, dos processos e do sistema de gestdo, a partir das ndo conformidades
identificadas. A necessidade de acdes corretivas surge quando ocorrem ndo conformidades internas
no produto (...), nos processos ou no SGQ (ex. relatorios de auditoria), ou ndo conformidades
externas (ex. reclamacdes de clientes ou problemas com garantias). Consideram-se como acdes
corretivas as tomadas para eliminar as causas de ndo conformidades detetadas, evitando que estas
voltem a ocorrer. Em esséncia sao agdes tipicamente reativas. (...) Qualquer agéo corretiva implica a
determinacdo das causas de um determinado problema e a correspondente tomada de acdes para
impedir a sua recorréncia” (Associacdo Portuguesa de Certificagéo, 2003, p. 75).

A fonte de informacdo que permita a identificacdo da causa de uma n&o conformidade e a
elaboracao de uma agéo corretiva pode ser variada, tal como:

o Relatorios de ndo conformidade detetadas interna ou externamente;
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o Relatorios de auditorias internas ou externas;

o Saidas da revisao pela gestao;

o Saidas da andlise de dados;

o Saidas de medicBes da satisfacao;

o Registos relevantes do SGQ;

o Pessoas da organizacéo;

o MedicBes dos processos;

o Resultados da autoavaliagéo.

ApOs o relato de uma ndo conformidade, proceder-se a identificacdo da causa que origina o
problema. O uso de um diagrama causa-efeito pode ser (til, nomeadamente com ndo conformidades
mais complexas. Uma vez identificada a causa e definida a acdo corretiva a aplicar, devem definir-se
prazos para a sua implementagéo, assim como 0s responsaveis, quer pela implementacéo, quer pela
reavaliacd@o. Findo o prazo para a aplicabilidade da acéo corretiva que foi decidida deve ser realizada
a verificacdo da eficacia da acdo. A ndo conformidade sé deve ser classificada por fechada se for
evidenciada a eliminacdo da causa.

Num Servico de Sangue, o procedimento documentado para a atuagdo em situagdes onde é
verificada a ndo conformidade do produto deve cumprir, para além do requerido na ISO 9001, os
requisitos constantes no DL 267/2007, anexo lll, “9.4 - Medidas corretivas e preventivas:

9.4.1 - Deve existir um sistema que assegure medidas corretivas e preventivas no que respeita a

nao conformidade e a problemas de qualidade dos componentes sanguineos.

9.4.2 - Os dados devem ser analisados sistematicamente de forma a identificar problemas de

qualidade que possam requerer medidas corretivas ou tendéncias negativas que possam carecer

de medidas preventivas.

9.4.3 - Todos os erros e acidentes devem ser documentados e investigados a fim de identificar

problemas do sistema que devam ser corrigidos.” (Ministério da Salde, 2007, p. 4705 e 4706)

4.1.3 Oportunidades de melhoria e agdes preventivas

A realizacdo de acdes preventivas é requisito 8.5.3 da ISO 9001, a qual requer que “a
organizacdo deve determinar as ac¢fes para eliminar as causas de potenciais ndo conformidades,
tendo em vista prevenir a sua ocorréncia. As acdes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos
dos potenciais problemas. Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir
requisitos para:

a) Determinar potenciais ndo conformidades e suas causas;

b) Avaliar a necessidade de a¢Bes para prevenir a ocorréncia de ndo conformidades;

c) Determinar e implementar as a¢des necessarias;

d) Registar os resultados das a¢des empreendidas (..);

e) Rever a eficacia das agdes preventivas empreendidas.” (Instituto Portugués da Qualidade,
2008, p. 24)

Assim, este requisito da norma requer que a organizacdo adquira capacidade de atuar

preventivamente, para tal, necessita encontrar metodologias adequadas para identificar potenciais
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nao conformidades. ApOs esta identificacdo, deve implementar acdes que evitem a ocorréncia das

mesmas.

A APCER propde o seguinte modelo para a sua identificacéo:

o

o

(o]

“Recolha e tratamento de informagédo que permita identificar potenciais ndo conformidades,
as respetivas causas e a sua probabilidade de ocorréncia;

Avaliacdo dos possiveis efeitos e consequéncias negativas, resultantes de tais néo
conformidades;

Decidir sobre a necessidade de acdes preventivas;

Definir agBes preventivas adequadas a natureza e consequéncias dos problemas
identificados e planear a implementacdo das mesmas (definir responsaveis, prazos de
implementacédo e recursos necessarios);

Controlar a implementacao das acdes definidas, registando os resultados das mesmas;

Avaliar os resultados das a¢Bes tomadas no sentido de determinar se estas foram eficazes.

E, formalmente, requerida a existéncia de um procedimento documentado que descreva o modo

como a organizagdo concretiza os passos anteriormente referidos, no sentido de realizar ages

preventivas” (Associacdo Portuguesa de Certificacdo, 2003).

Num Servico de Sangue, os dados a partir dos quais podemos obter informacéo para a tomada

de acdes preventivas podera ser diverso, incluindo:

o

o

(o]

(¢]

Inquéritos de satisfacdo do cliente - dador;

Inquéritos de satisfacdo do cliente - Servi¢o de sangue/ Servico de Imunohemoterapia;
Indicadores da revisao pela gestao;

Avaliacdes de fornecedores;

Avaliacdo das necessidades formativas dos profissionais;

Avaliacao dos registos do SGQ, resultados da avaliacédo da eficacia de agfes corretivas;
Resultados de monitorizacdo dos processos e produtos;

Avaliacdo do plano de manutencédo de equipamentos de monitorizagdo e medicéo;

Avaliacao de relatérios de auditorias internas e externas.

A semelhanca do que acontece na implementacdo de uma acg&o corretiva, na implementacéo de

uma acdo preventiva, devem ser estabelecidos prazos, responsabilidades e critérios para avaliar a

sua eficacia, ou seja, deve ser verificado se a eventual causa de ndo conformidade alguma vez

sucede (Instituto Portugués da Qualidade, 2008).

4.1.4 Reclamacdbes

A verificacdo do ndo cumprimento por parte de um Servigco de Sangue de um qualquer requisito

legal definido no DL 267/2007, devera ser relatada pelo cliente sob a forma de reclamacdo. Compete

ao Servico de Sangue a averiguacdo do relato da reclamacdo no sentido de constatar que de facto

produziu um produto ou servico ndo conforme, e no caso de tal suceder, o Servico de Sangue deve

corrigir e gerar uma acao corretiva eficaz, quando aplicavel.
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A I1SO define reclamagéo por “expresséo de insatisfacao feita a uma organizagéo, associada
aos seus produtos, ou o processo de gestdo de queixas, no qual uma resposta ou resolucao é
explicita ou implicitamente esperada” (International Organization for Standardization, 2004, p. 2). O
registo de uma reclamacéo pode ocorrer num Servico de Sangue no “Livro Amarelo”, para o qual
existe legislacdo especifica para o tratamento da mesma conforme constante em Resolucdo do
Conselho de Ministros n.° 189/96 de 28 de novembro, via carta, fax, correio eletrénico, através do

registo em impresso interno ou qualquer outra via (Presidéncia do Conselho de Ministros, 1996).

O tratamento duma reclamacdo deve acontecer para averiguar, como mencionado
anteriormente, se existiu 0 ndo cumprimento de uma clausula definida no contrato estabelecido entre
0 Servico de Sangue e o cliente. O contrato assenta nos requisitos do DL 267/2007, os quais visam a
satisfacdo dos clientes, ou seja, a sua seguranca e rentabilidade da transfusdo. O cliente devera ser
contactado (resposta) para que seja esclarecido da acdo tomada para corrigir o produto ou servico
ndo conforme, se assim ocorreu ou da fundamentagdo do Servico de Sangue para ndo associar a
reclamacédo a uma nao conformidade. Esta resposta deve ocorrer, segundo a Resolucdo do Conselho
de Ministros n.° 189/96 de 28 de novembro, num periodo de 5 dias para o caso das reclamacdes via
“Livro Amarelo”, devendo o Servi¢co de Sangue definir, através de procedimento documentado, qual o

tempo de resposta para as restantes situacoes.

Quando for evidenciado o ndo cumprimento de um requisito, o Servigco de Sangue deverd iniciar
o tratamento de ocorréncias (International Organization for Standardization, 2004) (Instituto Portugués
da Qualidade, 2008).

4.1.5 Auditorias

A auditoria é uma forma independente da verificagdo da conformidade do produto ou servi¢os
prestados, sendo de elevada relevancia para a organizacdo por garantir ao Servico de Sangue o
conhecimento do estado da conformidade do Servigco, sendo requisito do DL 267/2007 e da ISO
9001. O relato das nao conformidades ou oportunidades de melhoria é idéntico ao efetuado fora do
ambito de auditoria, tal como exemplificado anteriormente nesta dissertacdo (ver 3.3).Contudo, o
auditor dever possuir uma matriz de competéncias que garanta um relato conforme.

Uma auditoria € uma ferramenta potente para o cliente auditado, independentemente do seu
tipo. A Figura 16 representa trés tipos de auditoria: auditoria horizontal, auditoria vertical e auditoria
testemunha. O primeiro tipo de auditoria decorre apenas num (nico processo ou metodologia, ndo
sendo transversal a todo o sistema. No caso de uma auditoria vertical, esta acontece a todos os
processos, sendo portanto transversal a todo o servico. Uma auditoria testemunha pretende verificar
a execucdo de uma pessoa no decurso das suas fungbes, sendo raramente aplicada no ambito

portugués.

A auditoria deve detetar as falhas existentes num Servi¢co de Sangue, para tal, a mesma tera que
ser devidamente preparada e sensivel a detecdo de falhas no local onde ocorra. Para tal a ISO 900
requer que “a organizagao deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados para determinar

se o sistema de gestdo da qualidade:
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a) Esta conforme com as disposi¢des planeadas (...), com o0s requisitos desta Norma e com 0s
requisitos do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizacéo;

b) Esta implementado e mantido com eficacia.” (Instituto Portugués da Qualidade, 2008, p. 22)

Entrada do macro AUDITORIA
processo VERTICAL

Evidéncias em mais
do que um processo

Evidéncias de uma
A Pessoa executando
fungado

AUDITORIA
TESTEMUNH

AUDITORIA
HORIZONTAL

Evidéncias num
processo

BlIGIEIE

Saida do macro
processo

Figura 16 Tipos de auditoria. Adaptado de Una Guia Practica para la
Acreditacién del Laboratorio Clinico (pp 270), by D Burnett, 2002, Washington (DC):
AACC Press.

O mesmo requisito exige que “a gestdo responsavel pela area auditada deve assegurar e que
sdo empreendidas sem demora indevida, quaisquer correcdes e acbes corretivas necesséarias para
eliminar as ndo conformidades detetadas e as suas causas. As atividades de seguimento devem
incluir a verificacdo das acbes empreendidas e o reporte dos resultados da verificagdo” (Instituto
Portugués da Qualidade, 2008, p. 22).

O procedimento documentado para auditorias deve-se focar nos requisitos ISO 9001 e ndo nos
requisitos da norma com linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gestdo (ISO 19011). A
ISO 19011 poderd, sim, servir de suporte a uma abordagem para auditorias. Esta norma destina-se a
abordagem para auditorias externas de terceira parte e ndo para auditorias internas de primeira ou
segunda parte (Instituto Portugués da Qualidade, 2012).
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5 Discussao e recomendacao

5.1 Limitagdes de uma abordagem de ocorréncias generalista num Servi¢co de Sangue

A implementacdo e manutencdo de uma metodologia para gestdo de ocorréncias em Servigcos

de Sangue apresenta algumas variaveis que se poderao traduzir por limitacdes, colocando em causa

a eficacia da abordagem. O Servico de Sangue deve garantir o seu controlo para evitarem serem

adversas, devendo ser identificadas aquando da implementacdo e manutencdo de uma qualquer

modelo. Algumas destes variaveis sédo:

o

o

Clareza da metodologia;

Formacéao da aplicabilidade da mesma;

Utilizacao e conhecimento do software por parte do utilizador/profissional que esta no terreno;
Meios informaticos disponiveis, como computadores/terminais e scaneres;

A comunicagéo interna;

Verificacdo da exequibilidade das acfes implementadas;

Burocracia associada a tomada de resolugdes simples;

Estrutura organizacional confusa, homeadamente excesso de recursos humanos, no que

resulta muitas pessoas envolvidas nas decisdes tomadas.

5.2 Abordagem recomendada para gestédo de ocorréncias nhum Servi¢co de Sangue

5.2.1 Modelo teorico

O modelo proposto para a gestdo de ocorréncias assenta nos requisitos da 1SO 9001

evidenciando-se desta forma o seu cumprimento. A Figura 17 ilustra na forma de fluxograma a

interligac@o das varias atividades intervenientes nesta abordagem, na qual o relato de ocorréncia

pode ser realizado por qualquer profissional e acontece em impresso préprio. Este registo deve ser

enviado para o responséavel pela gestdo de ocorréncias, ou outros, por correio eletrénico (ver 3.1).

Para melhor interpretacdo das atividades da Figura 17 requer-se que na:

Atividade 1 - O responséavel de area onde ocorre o relato da ocorréncia define o tipo de
ocorréncia, podendo ser identificada como ndo conformidade ou oportunidade de melhoria.
Caso néao se verifigue a ndo conformidade do produto ou servico, o relato é arquivado e nao
se regista ocorréncia. O relato de um dador a solicitar “a existéncia de café expresso apés
dadiva de sangue total” € exemplo de uma ocorréncia ndo classificada e que, como tal, ndo
sera regista como ndo conformidade, sendo arquivada. O envolvimento dos responséaveis
assim como a sua competéncia técnica é essencial para a correta identificacdo da ocorréncia

relatada.
Atividade 2 - Caso se trate de uma ndo conformidade, o produto ou servico deve ser

identificado, segregado e recolhido. No caso de se tratar de uma recolha, a mesma deve ser

notificada a entidade reguladora dando cumprimento ao estipulado em DL 267/2007 (ver
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1.3.2). Um exemplo de recolha é “a dete¢&o de suspeita de teste microbioldgico positivo para
um pool de plaguetas”. O Servico de Sangue deve identificar de imediato o produto e

segrega-lo, caso se trate de um componente sanguineo ja distribuido para o cliente. Este

deve ser contactado para a devolucdo do produto. Se o mesmo ja tiver sido administrado ao

Relato de ocorréncia

e-m@il

= Fecho
Nao .
(arquivo)

Identificagdo

1l

2 — Segregacdo
—
~ Recolha Notificar
J
Corregdo Nao Rejeigdo do produto
Sim 3 Sim
Sim

Nado
conforme

Reentrada do
Conforme
produto

Estimativa do
risco

<5 pontos

=12 pontos
risco baixo

risco elevado

5 pontos < risco médio < 12 pontos,
|

l

Identificagdo de
causas e potenciais
causas

l

Implementagdo de
acdes corretivas ou
preventivas

T
|
6
Sim
Figura 17 Fluxograma da abordagem para a gestdo de ocorréncias.
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recetor, este deve ser mantido sob vigilancia, e dever-se-a agir de acordo com o DL 267/2007
e com os procedimentos da entidade reguladora, isto é IPST, IP. Um outro exemplo é uma
nao conformidade associada a rastreabilidade da unidade de sangue total colhida, onde de
evidencia discrepancia entre a identificacdo fisica do produto e os dados no sistema
informatico. Neste caso, 0 sangue total deve ser segregado de forma a ndo ser separado em
componentes e distribuido para o cliente final. A identificacdo e segregacédo de produto onde
nao haja evidéncia de conformidade, é crucial para um baixa probabilidade de distribuicdo de

componentes ndo conformes.

Atividades 3 e 4 - Verifica-se se € praticavel a correcdo da nao conformidade detetada. Se a
correcao foi possivel, o produto devera ser reverificado, para se evidenciar a conformidade
com 0s requisitos, e se for aceite, reentrar no circuito de produtos aceites. Caso a correcao
néo seja possivel ou a mesma né&o tenha sido eficaz, o produto deve ser rejeitado. No caso
duma falha de rastreabilidade, e se apés a correcdo da mesma ser reverificar que o produto e

os dados coincidem, o produto reentra no circuito de produtos aceites.

Atividade 5 - E avaliado o nivel de risco da ocorréncia através de metodologia mini-FMEA
em que o nivel de risco = probabilidade de reocorréncia*gravidade. A pontuacgéo classifica a
ocorréncia com um nivel de risco. Para cada nivel de risco calculado é atribuido um texto,
assim:

a) Risco < 5 pontos (risco baixo) - NC/OM com AC/AP até 120 dias com correcdo, se
praticavel, até 10 dias Uteis apds evidéncia de conhecimento pelo responsavel onde esta a
causa ou causas potenciais;

b) Risco = 5 pontos e < 12 (risco médio) - NC/OM - AC/AP até 90 dias com correcéo, se
praticavel, até 5 dias Uteis apos evidéncia de conhecimento pelo responsavel onde esta a
causa ou causas potenciais;

¢) Risco = 12 pontos (risco elevado) - NC/OM - AC/AP até 15 dias Uteis com corre¢do, se
praticavel, até 2 dias Uteis ap6s evidéncia de conhecimento pelo responsavel onde esta a
causa ou causas potenciais.

Atividade 6 - S&o identificadas as causas e potenciais causas, assim como implementada,
respetivamente, agcdo corretiva ou preventiva, apos o que se deve verificar a sua eficacia. Na
verificac@o da eficacia deve ser evidenciado a eliminagdo da causa, quando se trate de acéo
corretiva, ou da potencial causa, caso se trata de acdo preventiva. Um exemplo de verificacdo
de eficacia numa acéo corretiva é verificar num determinado periodo de tempo apds a sua
implementacdo, se continuaram a verificarem-se ndo conformidades associada a causa

identificada.
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5.2.2 Aplicacdo da abordagem num software comercial

A metodologia foi aplicada em bases de dados Achiever plus da Sword. Estas bases sdo ficheiros
.NSF para IBM" Lotus Notes . A Figura 18 esquematiza a forma como acontece o tratamento de

ocorréncia neste software utilizando estas bases de dados comerciais configuraveis. A estrutura foi

Relato da ocorréncia e
acdo corretiva no
relatério da NC

Enviar para aceita¢céo
pelo responsavel da 2
ocorréncia

Remeter a um utilizador
para alterar tipo de ~ K—N&o Aceite?
ocorréncia

Sim
N/
Verificacao da
ocorréncia, descrigdo da 4
AC, geracéo de registos
de comunicacéo

L

Descri¢do da acao 5
preventiva, se requerido

l

Definicdo da causa e

sua classificacéo 6

Definicédo da causa-raiz
da ocorréncia

Analise Le custo

Anélise através da
utilizagdo de uma tabela 7
configuravel (os custos

podem ser calculados)

Cruzamento da documentacéo
£Om 0S Processos

Cruzamento dos processos 8
com procedimentos envolvidos
(apenas no Notes Client)

Submeter a outro
utilizador para
verificagdo do processo

Submeter para auditoria

Fechar como completo |
de seguimento

etornar ao responsavel
pela &rea onde se verifica
a causa para investigagdo
adicional

Sim Sim
(sem auditoria) (com auditoria)

echar como complete
identificar a auditoria e a
data da sua realizagao

Fechar como completo

Figura 18 Fluxograma do .NSF para base de dados e gestdo de ocorréncias.
Adaptado de Achiever Plus Help version 5.3 da Sword (2011).
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adaptada ao modelo de 5.2.1, contendo alguns parametros suplementares a este modelo, tal como a
avaliac@o do desperdicio (custo) associado as ocorréncias. Para melhor interpretacédo das atividades

da Figura 18 requer-se que na:

o Atividades 1, 2 e 3 - E regista uma nova ocorréncia no software, onde consta o relato de
ocorréncia e correcdo, se praticavel, recebidos via e-mail. O responséavel pela ocorréncia
aceita ou rejeita-a. Caso ndo seja aceite, a ocorréncia é enviada a utilizador para que se

possa proceder a corregdo do tipo de ocorréncia (satisfaz a atividade 1 do modelo teorico).

o Atividade 4 - Descri¢cdo da correcdo, agéo corretiva e reverificagcdo, se ocorrer (satisfaz as

atividades 2, 3 e 4 do modelo tedrico).

o Atividade 5 - Descri¢do da agdo preventiva (satisfaz a atividade 6 do modelo teérico).

o Atividade 6 - Definir a causa e classifica-la de acordo com um tipo de causa (satisfaz a
atividade 6 do modelo tedrico).

o Atividade 7 - A andlise de custo é feita através de tabela configurdvel, no sentido de se

calcular os custos envolvidos na ocorréncia (registo suplementar).

o Atividade 8 - E feito o cruzamento com a documentacdo, ou seja, ha cruzamento dos

processos com os procedimentos documentados (registo suplementar).

o Atividade 9 - Calculo e analise do risco, onde € atribuido um nivel & ocorréncia através de
mini-FMEA. A ocorréncia podera ser fechada como completa, submetida para outro utilizador
para verificagdo do processo ou submetida para auditoria de seguimento (satisfaz a atividade

5 do modelo tedrico).

o Atividade 10 - Caso a verificacdo da acdo seja ndo conforme, a ocorréncia é reencaminhada
para o responsavel para investigacdo adicional das causas e elaboragdo de nova acdo. Se a
verificacdo da acgao for conforme, a ocorréncia é fechada. No caso de ter ocorrido auditoria de
seguimento, esta deve ser identificada através de um cdédigo, assim como a data em que

ocorreu (satisfaz a atividade 6 do modelo tedrico).

5.2.3 Evidéncia da conformidade da abordagem no suporte eletrénico
A verificagdo ocorreu com um exemplo de ocorréncia verificado numa auditoria, sendo
evidenciada nas Figuras 19 a 25 a sua conformidade, as quais relinem os campos de uma ocorréncia

com correcao, acao corretiva e onde a foi evidenciado a eficacia desta acéo.
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Figura 20 Base de dados .NSF em Lotus Notes da IBM em vizualicdo de acordo com o estado das

ocorréncias.
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Figura 19 Relato de ocorréncia 4/2013 classificada como ndo conformidade (quase erro).
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Figura 21 Identificacdo de causas e corre¢do em ocorréncia 4/2013 classificada como ndo conformidade
(quase erro).
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Figura 22 Descrigao da agédo corretiva e evidéncia da eficacia em ocorréncia 4/2013 classificada como
ndo conformidade (quase erro).
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Figura 23 Classificacdo da causa principal e campo para andlise do custo em ocorréncia 4/2013
classificada como ndo conformidade (quase erro).
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Figura 24 Avaliacdo do risco e documentagdo associada a ocorréncia 4/2013 classificada como n&o
conformidade (quase erro).
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Figura 25 Evidéncia da rastreabilidade em ocorréncia /2013 classificada como ndo conformidade (quase
erro).
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6 Conclusao

Foi evidenciado que a gestdo de ocorréncias € num sistema de gestao da qualidade conforme a
ISO 9001, sendo também de um requisito na regulacao dos Servicos de Sangue pela DGS/IGAS de
acordo com o DL 267/2007. Para a implantacdo duma abordagem que satisfaca os requisitos
normativos e legais, € importante conhecer o cruzamento entre ambas, tendo como objetivo de
facilitar a sua implementagdo, manutengdo e melhoria continua. Verificou-se que para além destes
dois documentos existem documentos com outros requisitos (técnicos) aplicados a atividade de um
Servico de Sangue, tal como o “Guia do Conselho da Europa”.

Para uma abordagem de gestdo de ocorréncias eficaz e eficiente, verificou-se que o seu relato
devera acontecer de forma clara e assente em evidéncias objetivas, tratando-se de um ponto critico

para a elaboracao de a¢les eficazes.

A recomendacdo de uma proposta de abordagem para gestdo de ocorréncias hum Servico de
Sangue pretende facilitar o pape dum Servico de Sangue na conce¢do dum modelo conforme os
requisitos normativos e legais. O modelo proposto visa que o tratamento de ocorréncias conforme e

no qual as acbes devem ser verificadas quanto a sua eficacia.

As limitacdes inerentes e proprias de cada Servico de Sangue sdo variaveis que devem ser
identificas e conhecidas, podendo estas condiciona a eficiéncia e efichcia da abordagem
implementada para o tratamento de ocorréncias. E essencial que cada Servico adeque a sua
abordagem para o cumprimento das recomendac¢des, requisitos normativos e legais de acordo com a

sua abordagem por processos.

A utilizagdo de um software para o tratamento de ocorréncias acrescentou valor, nomeadamente
pela facilidade de acesso, rastreabilidade e capacidade para cumprir as etapas de uma abordagem
conforme. Outro do valor acrescentado deve-se ao registo eletrénico, o qual permite a comunicacao
facil por correio eletronico, assim como a aplicagdo de um algoritmo que requeira o cumprimento do

modelo tedrico.

Concluiu-se que, a passagem da metodologia tedrica para a pratica, num suporte eletronico, foi

praticavel, verificando-se a eficicia da recomendacéo apresentada nesta proposta.
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ANEXO | — Vocabulario

a) DL 267/2007
Boas praticas: “Todos os elementos da pratica estabelecida que, no seu todo, conduzem a que
0 sangue e 0s componentes sanguineos finais observem sistematicamente as especificacbes

predefinidas, bem como as regulamentagdes especificas”

Controlo da qualidade: “A parte de um sistema de qualidade centrada na observancia dos

requisitos de qualidade”

Especificacdo: “A descricdo dos critérios que devem ser observados para satisfazer a norma de

gqualidade em causa”

Garantia da qualidade: “Todas as atividades, desde a colheita de sangue até a distribuigéo,
destinadas a assegurarem que 0 sangue € 0s componentes sanguineos tenham a qualidade

necessaria para a finalidade a que se destinam”

Gestdo da qualidade: “As atividades coordenadas de direcédo e controlo de uma organizacdo no

gue respeita a qualidade a todos os niveis de um Servico de Sangue”

Norma: “Os requisitos que servem de base de comparagao”

Procedimentos escritos: “Os documentos objeto de controlo que descrevem a forma como as

operagdes especificadas devem ser levadas a cabo”

Qualificagdo: “No ambito da validacdo, a acdo de verificagdo de que todo o pessoal, as
instalacdes, o equipamento e os materiais funcionam corretamente e alcancam os resultados

pretendidos”

Sistema de qualidade: “A estrutura organizativa, as responsabilidades, os procedimentos, os
processos e 0s recursos com vista a aplicacéo da gestéo de qualidade”

Validagdo: “O estabelecimento de provas objetivas documentais de que 0s requisitos
predefinidos de um determinado procedimento ou processo podem ser cumpridos de forma
consistente, ou, noutro sentido usado, o estabelecimento de provas objetivas e documentadas
de que os requisitos especificos respeitantes a uma determinada utilizacdo podem ser

cumpridos de forma consistente”

O artigo 7° do Capitulo Il define Servigo de Sangue:
“1 - Os Servicos de Sangue sdo as estruturas ou organismos responsaveis pela colheita e

analise de sangue humano ou de componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade,
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bem como pelo seu processamento, armazenamento e distribuicdo quando se destinam a
transfuséo.
2 - Na definicdo constante do namero anterior ndo se incluem os servicos de medicina

transfusional.”

E também definido servico de medicina transfusional, no artigo 10° do mesmo capitulo:

“1 - Os servicos de medicina transfusional sdo unidades hospitalares que armazenam,
distribuem e disponibilizam sangue e seus componentes, efetuam testes de compatibilidade para
utilizacdo exclusiva do hospital e podem incluir outras atividades de transfusdo com suporte
hospitalar.

2 - Os servicos de medicina transfusional que incluam processos que caibam na definicdo de
Servicos de Sangue devem, para o0 exercicio desses processos, pedir autorizacdo a ASST (Nota
do autor: a ASST foi extinta na revisdo a organica do Ministério da Saude em 2012, cabendo a
DGS e IGAS).

3 - Aos servigos de medicina transfusional sdo aplicaveis as disposi¢cfes relativas aos Servigos
de Sangue, sem prejuizo do periodo de transicéo referido no artigo 34.°, a pessoa responsavel,
a formacdo adequada e periddica do pessoal, a existéncia de um sistema de qualidade, a
documentacdo e conservacdo de registos, a rastreabilidade, a notificacdo de reacdes e
incidentes adversos graves, as condicdes de armazenamento e a protecdo de dados e

confidencialidade.” (Ministério da Saude, 2007)

b) ISO 9000
Processo: “Conjunto de atividades inter-relacionadas e interatuantes que transformam entradas
em saidas”

Produto: “Resultado de um processo”

Sistema de Gestédo da Qualidade: “Sistema de gestéo para dirigir e controlar uma organizagéo

no que respeita a qualidade”

Melhoria da Qualidade: “Parte da gestdo da qualidade orientada para o aumento da

capacidade para satisfazer os requisitos da qualidade”

Eficacia: “Medida em que as atividades planeadas foram realizadas e conseguidos os

resultados planeados”

Eficiéncia: “Relagao entre os resultados obtidos e os recursos utilizados”

Cliente: “Organizagao ou pessoa que recebe um produto”
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Conformidade: “Satisfagado de um requisito”

Nao-conformidade: “Nao satisfagdo de um requisito”

Defeito: “Nao satisfacdo de um requisito relacionado com uma utilizacdo pretendida ou
especificada”

Acdo preventiva: “Ac¢éo para eliminar a causa de uma potencial ndo-conformidade (Instituto

Portugués da Qualidade) ou de outra potencial situagdo indesejavel’

Acéo corretiva: “Agdo para eliminar a causa de uma nao-conformidade detetada ou de outra

situacdo indesejavel’

Correcéao: “Acdo para eliminar uma ndo-conformidade detetada”

Evidéncia objetiva: “Dados que suportam a existéncia ou veracidade de algo”

Verificagdo: “Confirmacéo, através da disponibilizacdo de evidéncia objetiva, de que os
requisitos especificados foram satisfeitos”

Auditoria: “Processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncias de
auditoria e respetiva avaliacdo objetiva, com vista a determinar em que medida os critérios da

auditoria s&o satisfeitos”
Sistema de Gestdo da Medicdo: “Conjunto de elementos inter-relacionados e interatuantes,
necessarios para obter a confirmagdo metrolégica e o controlo continuo de processos de

medi¢ao”

Processo de medicado: “Conjunto de operagbes para determinar o valor de uma grandeza”
(Instituto Portugués da Qualidade, 2005)
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