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« Pontos criticos — seguranca transfusional
« Base legal — legislacéao
* Processos
— Captacéao
— Coleta
— Rastreabilidade
— Qualificacéo de fornecedores (ITT e imuno-hematologia)
— CQ insumos e reagentes
— Gestao de equipamentos (MP, MC, qualificagao)
— Validagcao de processos
— Acompanhamento de desempenho —indicadores
— Melhoria
— Tecnologia da informacao

« (Gestao derisco — identificacao de pontos criticos do processo para
tomada de decis6es baseadas em evidéncias objetivas
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Hemo-Rede do Estado de Sao Paulo

*HC Campinas
*HN Piracicaba
*HN Bc¢a Pta
*HN Taubateée

LEGENDA:

@ Hemocen tros (6)
@ Nucleos de Hemoterapia (20)

Regido de Abrangéncia dos Hemocentro
N° de municipios em cada Regido
[] Botucatu (91)
[] Campinas (129)
[] HC Gde S&o Paulo (48)
[] Marilia (100)
[] Ribeirdo Preto (215)
[] S.J.Rio Preto (62)
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Pontos Criticos de Controle SANGUE E HEMODERIVADOS

Pontos Criticos — seguranca transfusional

— experiéncia pessoal de gestor para a identificacao de pontos
criticos

— definicao de controles

— avaliacao de risco — objetiva, como ferramenta de gestao

— introducao da norma NBR/ISO 31.000:2009 como ferramenta de
identificacao de pontos criticos de controle
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Base legal — legislacao

Constituicao Federal — 1988

Art. 199. A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.

§ 4° - A lei dispora sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a
remocao de 6rgaos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfusao de sangue e seus derivados, sendo
vedado todo tipo de comercializagao.
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SANGUE E HEMODERIVADOS
Base legal — legislacao

Lei no. 10.205, de 21 de marco de 2001

A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados tera por
finalidade garantir a autossuficiéncia do Pais nesse setor e harmonizar as agfes do
poder publico em todos os niveis de governo, e seraimplementada, no ambito do

Sistema Unico de Salde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados - SINASAN, composto por:

| - organismos operacionais de captacao e obtencéo de doacao, coleta,

processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuicéo e
transfuséo de sangue, seus componentes e hemoderivados;

Il - centros de producdo de hemoderivados e de guaisquer produtos
industrializados a partir do sangue venoso e placentario, ou outros obtidos por

novas tecnologias, indicados para o diagnostico, prevencao e tratamento de
doencas.
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Base legal — legislacao
Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001

Art. 1° - O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados -
SINASAN, integrante do Sistema Unico de Salide - SUS, a que se refere o art.
8° da Lei n®10.205, de 21 de marco de 2001, tem por finalidades:

| - implementar a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados;

Il - garantir a auto-suficiéncia do Pais em hemocomponentes e
hemoderivados;

lIl - harmonizar as acdes do poder publico em todos o0s niveis de governo,
relacionadas a assisténcia hemoterapica.
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Base legal — legislacao
Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001

Art. 2° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
obedecera aos seguintes principios e diretrizes:

| - universalizacao do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacao voluntaria, ndo remunerada, do
sangue,...;

lll - proibicdo de remuneracao ao doador pela doacao de sangue;

IV - proibicdo da comercializacao de coleta, processamento, estocagem,
distribuic&o e transfusao do sangue, componentes e hemoderivados;

V - permissao de remuneracao dos custos dos insumos, reagentes,... ;
VI - protecéo da saude do doador e do receptor...;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisao e assisténcia
médica ...;
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Base legal — legislacao
Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001

VIl - direito a informacao sobre a origem e procedéncia do sangue, ...;

IX - participacao de entidades civis brasileiras no processo de
fiscalizacao, vigilancia e controle das agcdes desenvolvidas no ambito
dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e
Hemoderivados;

X - fiscalizacao obrigatoria,...;
XI - seguranca na estocagem e transporte do sangue,...;

XIl - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou
unidade de sangue coletado,...;
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Base legal — legislacao

Portaria MS no. 2.712 de 12 de novembro de 2013 -
Redefine o0 Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos

Art. 2° O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o
objetivo de regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de
acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, no que se refere a
captacao, protecao ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuicao e transfusao do sangue, de seus
componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e
arterial, para diagnostico, prevencao e tratamento de doencas.
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Base legal — legislacao

Portaria MS no. 2.712 de 12 de novembro de 2013 -
Redefine o0 Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos

Art. 3° A execucao das acoOes de vigilancia sanitaria, controle
de qualidade e vigilancia epidemiologica no territorio nacional fica a
cargo dos orgaos de apoio do SINASAN de que trata o art. 9° da Lei
n° 10.205, de 21 de marco de 2001, aos quais cabe a definicao e
estabelecimento da forma de realizacao dessas acoes por meio de
regulamentos proprios.
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SANGUE E HEMODERIVADOS

Base legal — legislacao

Portaria MS no. 2.712 de 12 de novembro de 2013 -

Redefine o0 Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos

Art. 4° Além do cumprimento do regulamento técnico
constante desta Portaria, os 6rgaos e entidades que executem
atividades hemoterapicas observarao, ainda, os requisitos sanitarios
para funcionamento de servicos de hemoterapia definidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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Base legal — legislacao
‘RDC ANVISA no. 34 de 11 de junho de 2014 - Disp0e
sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que
estabelece os requisitos de boas praticas para servicos de
hemoterapia que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo
produtivo do sangue e para servigos de saude que realizem
procedimentos transfusionais, incluindo captacao de doadores,
coleta, processamento, testagem, controle de qualidade e protecao
ao doador e ao receptor, armazenamento, distribuicao, transporte e
transfusdao em todo o territério nacional, nos termos desta
Resolucao.
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Base legal — legislacao

sInstrucao Normativa ANVISA no. 1 de 17 de marco de
2015 - Disp0Oe sobre os procedimentos, nhormas e
diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia
citados na Resolucao da Diretoria Colegiada n® 34, de
11 de junho de 2014, que disp0e sobre as Boas
Praticas no Ciclo do Sangue.

*Apresenta o Marco Conceitual e Operacional da
Hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no Brasil

eInclui: vigilancia doador, processo, reacoes transfusionais
e retrovigilancia
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Processos
— Captacao
— Coleta
— Rastreabilidade
— Qualificacao de fornecedores (ITT e imuno-hematologia)
— CQ insumos e reagentes
— Gestao de equipamentos (MP, MC, qualificacao)
— Validacao de processos
— Acompanhamento de desempenho — indicadores
— Melhoria
— Tecnologia da informacao

o Instituto Nacional « '
€ . Ciéncia . Tecnologia @ (\1 o L waraen o riocna
e~ @ Sangue susmsm  Mrstéode =SIL
E



Pontos Criticos de Controle sms?a%u'h“&e'ﬁﬂihgﬁlw

Processos - Captacéao

— Programa Nacional

— Estrategias regionais
« diferencas culturais
« epidemiologia

— Educacional
— Humanizado
— Definigcao de critérios com baseada em evidéncias — grande
dificuldade
Nosso banco
tem 0s mais ‘3 ﬁ 5
gl_i‘l‘ler O-E‘OS : > , . de Navembro
investidores. (@ e s
Doador: obrigado.
19 3521-8705

www.hemocentro.unicamp.br
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Processos - Coleta
— Selecao de insumos — estrategias de producao
— Antissepsia
— Desvio do fluxo
— |dentificacao — ISBT 128

— (Gestao de estoques
— PREVISAO X REDUCAO DE DESCARTE
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% Entrada - Pastas unificadas If [= Estoque Estratégico - 06/0.. .\\k

Arquive Editar Exibir Ir Mensagem Ferramentas Ajuda

.!’.GetMessages x: ’Novamsg -Bate—papo lCata'[ogo | ® Tags > &, Filtrar

|
From Paulo Alexandre - Coleta:

Subject Estoque Estratégico - 06/04/2015 - sequnda feira
To Marcelo Addas-Carvalho

Segue abaixo estoque estratégico ref. 06.04.2015.

Hemocentro de Campinas/Unicamp

Data: 06-04-2015 - segunda 0 POS 0O NEG A POS A NEG B POS B NEG AB POS AB NEG
Demanda diaria (Média) i) 15 63 9 17 3 5 2
Estoque atual - Distribuicéo 180 39 374 26 126 6 58 2
No. de dias de estoque 21 2,6 59 2,9 74 2,0 1,6 1,0
Hemonticleo Piracicaba
Data: 06-04-2015 - segunda 0 POS 0O NEG A POS A NEG B POS B NEG AB POS AB NEG
Demanda diaria (Média) 30 ] 23 3 8 2 3 1
Estoque atual - Distribuigéo 86 5 133 4 35 2 29 3
No. de dias de estoque 29 0,8 5.8 1.3 44 1 9.7 3
Hemonucleo Taubaté
Data: 06-04-2015 - segunda 0 POS 0O NEG A POS A NEG B POS B NEG AB POS AB NEG
Demanda diaria (Média) 24 4 18 3 5 2 2 2
Estoque atual - Distribuigéo 104 4 132 9 30 5 16 i
No. de dias de estoque 43 1.0 7.3 3.0 6 2.5 8 0.5
Padrio de"Estoque
|deal = odias
Aleria 49-3.0dias
Critico 29-10dias
Emergéncia <09dias

Revisdo Dezembro / 2014

_Obs: Fstoaue Atual (HemAcias Standard + Heméacias Fenotinado) a nartir 02.02.15

" A conta rmaddas@unicamp.br esta atualizada

P
| -0 O B

, Eduardo Baungartner Hemocentro. |, Silvana Landy AQ. |, Monica Meirelles - Captagdo |, Roberta Santos - Captagdo. |, Vagner Castro - Coleta |, Marcio Pinto - Coleta |, Maria Teresa - PUCC |, Rosa - Mario Gatti

14:53

HEMODCENTRO
CAMFINAS

PATRIA

Nao lidas: 4  Total: 52

EDUCADORA
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Coleta: selecao do material

Bolsas de coleta

— varios desenhos para atender método de producao de
hemocomponentes

— bolsas duplas x triplas

— filtro in line (desleucitacao universal/parcial, no processo produtivo
— aférese

— solucao de conservacgao (35/42 dias)

— reducao do risco de contaminacao microbiana (sepsis associado
a transfusao)
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Coleta: selecao do material

TRAN SFU S ION Official Journal of

o
—
i

MEDICINE the British Blood Transfusion Society

Transfusion Medicine | ORIGINAL ARTICLE

Significant bacterial contamination risk reduction with the use
of diversion pouch

C.K.Lee,! H. K. Wong,! P.L. Ho,? W. C. Tsoi," K. Y. Lee,! G. T.F. Tsui,! E. Chua,! J.N.S. Leung® & C. K. Lin!
! Hong Kong Red Cross Blood Transfusion Service, Hong Kong SAR, China, and *Department of Microbiology, The University of Hong
Kong, Hong Kong 5AR, China

Recewved 27 June 2012; accepted for publication 9 September 2012

Transfusion Medicine, 2012, 22, 404-408
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CAMFINAS

Table 1. Frequency of bactenal contamination in platelet concentrates collected wath or without diversion pouch

POLITICA NACIONAL DE | w
SANGUE E HEMODERIVADOS

PO
(1 June 2004 to
31 May 2006

P1
(1 June 2007 to
31 May 2009}

Changes

Platelet umits tested
Bottles tested
Initial positive bottles

Bottles with confirmed platelet umit(s)

Confirmed positive platelet units

Confirmed positive rate due to skin flora®

Confirmed positive rate due to non slkan flora”

False poszitive bottles
False pozitive rate”

234252
48 313
169
50
50
0-0201%
0-0013%
119
0-246%

262 156
54 245
a9
14
154
0-0031 %
0-002 7%
st
0-157%

1835% (P = 0-0001)
42080 (P =0-4388)

36% (P < 0-0017)

! Two platelet units were confirmed to have bacterial contamination in one of the bottles.
*Caleulated by (confirmed positive platelet umits/platelet units tested ) = 100%.
*Calculated by (false positive bottles/bottles tested) » 100%.
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0.10%

+———————— $kin Disinfection Protocol: Povodine-lodine 30 Sec, then 70% isopropyl alcohol 30 Sec —————

PO Diversion Pouch intoduced since 20 June 2006 and fully implemented
50 +ve | 234 2562 after 17 May 2007

(0.0213%)

_/'l\\ 1
r A

0.05% P1
16 +ve | 262,156
(0.0057%)
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Coleta: antissepsia

TRANSFUSION A

BLOOD DONORS AND BLOOD COLLECTION

Skin disinfection with a single-step 2% chlorhexidine swab is
more effective than a two-step povidone-iodine method in
preventing bacterial contamination of apheresis platelets

Richard J. Benjamin, Beth Dy, Ryan Warren, Michael Lischka, and Anne E Eder

Transfusion 2011:51:531-538.
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A B
00 200

500

Fate per milllon

Rate per million

e

2008 200

Fig. 1. (A) Rate per million of positive ()C bacterial cultures in
which bacteria were isolated from the initial asrobic culture
bottle shows a significant 56% lower rate in 2009 in trial
regions compared to control regions; (B) rate of true
(confirmed)-positive cultures in which bacterial contamina-
tion was confirmed by reculture shows a strong declining
rend in 2009 in trial regions compared to control regions.

(M) Thirty-two conirol regions; () 3 trial regions.
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Caixa 2. Complicagoes severas
Fonte: Working Group en Complications Related to Blood Donatiom?

R e | ReacOes Adversas e Lesoes

CondigGes que definem um caso como severo:

Hospitalizacao: se atribuido 4 complicagéo
Intervengao:

- para excluir danos permanentes ou diminuigio de
uma fungdo corporal

- para prevenir a morte (risco de vida)
Complicagdes
sevVeras Sintomas: que cause incapacidade significativa

na sequéncia de complicagcdo com uma dédiva de
sangue e que persistiu durante mais de um ano apds
a déddiva (morbidade a longo prazo)

Morte se apds uma complicagdo com uma déadiva
de sangue e a morte foi possivel, provavel ou
definitivamente relacionada com a dédiva

Complicagdes que n3o satisfazem nenhum dos
requisitos das complicacBes severas

As complicagdes ndo severas podem ser
subdivididas em complicacdes leves e moderadas,
por exemplo, nas seguintes categorias:

Hematoma

-ligeira: desconforto local durante a flebotomia
apenas dores leves ou comprometimento funcional
-moderada: como a leve mas com maior
desconforto durante as actividades normais

Complicagdes

N30 severss Puncao arterial

-ligeira: sem sintomas ou desconforto local durante
a flebotomia ou hematoma

-moderada: desconforto local continuo apds a
colheita ter terminado

Brago dorido (subcategoria especificada ou ndo)
-ligeira: sintomas durante menos de duas semanas
-moderada: sintomas por mais de duas semanas
mas menos de um ano

Reacgao vasovagal
-ligeira: apenas sintomas subjectivos
. -moderada: sintomas objectivos __}
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Caixa 1. Descrigdo de categorias de complicagoes relacionadas
com a déddiva de sangue
Fonte: Working Group en Complications Related to Blood Donation?
A: Complicacoes pnincipalmente com sintomas locais. 580
directamente causadas pela insercdo da agulha.
Al: Complicacdoes maioritariamente caracterizadas pela ocorréncia de
extravasamento de sangue dos vasos
- hematoma
acumulacdo de sangue nos tecidos a volta dos vasos
- puncado artenal
puncdo da artéria braquial ou num dos seus ramos
- hemorragiatardia
reinicio de sangramento espontdneo pelo local da puncdo venosa,
gue ocorre apds o dador deixar o local de dadiva
A2: Complicacdes maloritariamente caracterizadas por dor
- IImitagdo nervosa
imitagdo dum nervo por pressao de hematoma
- lesdo nervosa
lesdo do nervo na insercao ou remogao da agulha
- lesdo dotenddo
lesdo de um tenddo pela agulha
- bragodondo
dor local grave que irradia e surge durante ou nas horas seguintes
a dddiva, diferente das outras categorias A2s
A3: Qutros tipos de categorias com sintomas locais
- tromboflebite
inflamacdo numa veia associada com um trombo
- alergia (local)
reacgdo alérgica cutdnea no local da venopuncdo causada por
solucdes alergénicas usadas para a desinfecgdo do brago, alergénios

@ Instituto Nacione da agulha ou do penso
#, Ciencia . Tecnolo GOVERNO FEDERAL
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B: Complicacdes maioritariamente com sintomas generalizados
- reacgdovasovagal

a lipotimia

- sintomas imediatos de reaccdo vasovagal antes do dador deixaro
local de dadiva

- reaccdo vasovagal imediata com lesdo causada por quedas
ou acidentes em dadores com reacgdo vasovagal e perda de
consciéncia antes de deixarem o local de dddiva

-  Reacc@ovasovagal tardia
sintomas ocorrndos apds o dador deixar o local de dadiva
reaccdo vasovagal retardada com lesdo
lesdo causada por quedas ou acidentes em dadores com reacgdo
vasovagal e perda de consciéncia apds deixarem o local de dadiva

C: Complicagoes relacionadas com aférese
- Reaccao ao citrato;

| - hemadlise;

- reaccdo alérgica generalizada;

- embolismo gasoso.

Outras complicagdes relacionadas com a dadiva de sangue

e

# Instituto Nacional . (a
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u
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sensacdo geral de desconforto e fraqueza com ansiedade, tonturas
e nduseas que pode progredir para a perda de consciéncia (desmaio)
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Processos - Rastreabilidade

— Atendimento de requisitos legais
— Avaliagdo CUSTO X BENEFICIO

— Incluir:
* material
* reagentes
e equipamentos
* profissionais envolvidos
 resultados

— Suporte TI
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Processos — Qualificacao de fornecedores
— Legislacao vigente para aquisicoes
— Brasil: servigos publicos — hemorrede nacional

— Lei no. 8666/1993 com atualizacoes

— Processo licitatorio:
* MeNnor preco
« qualidade
* menor preco/qualidade

— Importante: descricao detalhada de requisitos, pré-
qualificacao, acompanhamento de desempenho
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Principios narelacao cliente-fornecedor

OBJETIVO PRINCIPAL

=)

GANHA GANHA
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Fornecedores Externos
Qualificacao do fornecedor - inicial

 |ldentificagcao de materiais ou servig¢os criticos:

— avaliagdo pelo Impacto na qualidade do processo e/ou
produto

— definido pelo responsavel pelo processo e validado por
equipe que tem conhecimento de todo o processo
(responsavel técnico da unidade) — conhecimento macro do
fluxo de producao

— lista de materiais e servicos criticos deve ter revisao
periodica considerando ocorréncias e desvios do processo

« Considerar CUSTO X BENEFICIO

Instituto Nacional
O 2 i T o a o caveano reoeaa
. ® Ciencia .Tecnologia PO ] T ~
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Fornecedores Externos
Qualificacao do fornecedor - inicial

« Qualificacao inicial de fornecedores:
— “pode um problema no fornecedor afetar a instituicao
contratante?”
— "0 problema pode afetar o abastecimento e/ou a seguranca
transfusional?”

« Baseado em:

— vulnerabilidade
 avaliagao quantitativa - desabastecimento
 avaliacdo qualitativa — comprometer os requisitos do produto final

— aprovacao de amostras
— sistema de gestao da qualidade
— outros

B ® Instituto Nacional Q
&p- e Ciéncia -Tecnologia « w PrOM u L e S EEGREAL
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Processos — Controle de Qualidade de insumos
e reagentes

— Definicao de requisitos

— Critério de aquisicao

— Estrutura laboratorial para analise

— Utilizacado do resultados como ferramenta de
acompanhamento de desempenho de fornecedores _—
— Avaliar relagdo CUSTO X BENEFICIO
— complexidade da avaliagao f ' )
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Processos — CQ imuno-hematologia
— Requisitos minimos
* portaria 2712/2013
* titulo, avidez, especificidade
« perfil antigénico
— Dificuldade de producao — perfil adequado
— Automacao e interfaceamento (centralizacao)
— Genotipagem eritrocitaria — sangue raro
— Doenca Falciforme
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Processos — CQ triagem ITT (soro + NAT)
— Requisitos minimos

* 100% sensibilidade
 qualificacao de alto custo (painéis)

— Automacao e interfaceamento (centralizacao)
— NAT: HIV, HCV, HBV

— Sensibilidade necessaria/desejada
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Processos — Gestao de equipamentos

Sempre € a culpa da
manutencao!
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» Definicao dos equipamentos criticos

— Impacto na qualidade do produto / servico
— analise cuidadosa — custo x beneficio

— identificacdo unica — rastreabilidade e historico do
equipamento
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» Calibracao
— comparacao de um dispositivo ou sistema de medicao com

outro dispositivo ou sistema que tem uma relacao
conhecida com um padrao certificado

— alto custo, empresas especializadas

* Qualificacao
— especificacao do equipamento

— plano de instalacao, operacao e qualificacao
do desempenho

— avaliacao pré-aquisicao
— Incorporacao de tecnologia

o Instituto Nacional « Q
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 Manutencao Preventiva
— simples
— baixo custo
— melhora do desempenho do equipamento

 Manutencao Preditiva

— complexa
— alto custo

 Manutencao Corretiva

— frente a demanda
— dificuldades regionais

o Instituto Nacional « a
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Processos — Validacao de processos criticos

— Identificacao dos processos criticos
— CUSTO X BENEFICIO

revalidacao
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GUIA
QUALIFICACAO / VALIDACAO
APLICADO A SERVICOS DE HEMOTERARIA

% Instituto Nacional 4 a
" @ #. Ciéncia .Tecnologia « O PrOM
nwocamme. o @ Sangue :
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wiianomy | OO
Guia de Qualificacao/Validacao
aplicado a servicos de hemoterapia
— ANVISA 2012
* introducéao
 definicdes

* relacao entre validacao, qualificacao e
calibracéo

* plano mestre de validacao (PMV)
 qualificacao

 validacao

 protocolos de qualificacdo e validacéao
* relatorios de qualificacao e validacéao
* requalificacao e revalidacao
e controle de mudancas

* pessoal

 referéncias
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WHO Guideline on Good Manufacturing for Blood Establishments

OMS Guia de Boas Praticas de Fabricacao para

Servicos de Hemoterapia

3.1.2 — Good Manufacturing Practice in blood establishments
The basic requirements of GMP are the following:

« Qualification of equipment and reagents and validation of processes and
methods are performed prior to use in manufacturing of products intended of
transfusion or further manufacturing.

« SOP/POPs
« All resources are provided
« Maintain traceability

o Instituto Nacional « Q
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SANGUE E HEMODERIVADOS

WHO Guideline on Good Manufacturing for Blood Establishments

OMS Guia de Boas Praticas de Fabricacao para
Servicos de Hemoterapia

7.2. Validation of manufacturing processes
— ideal pré-implantacao (prospectivo)

— consiste em estudo incluindo amostragem e estudo estatistico,
com critérios de aceitacio pré-definidos

— inclui validacao de procedimento de coleta por aférese

World Health Organization
% Instituto Nacional « Q
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WHO Guideline on Good Manufacturing for Blood Establishments

OMS Guia de Boas Praticas de Fabricacao para

Servicos de Hemoterapia
7. Qualification and Validation

7.4. Assay performance validation

— on-site validation: specifications of the system are met by the laboratory
and laboratory personnel are trained and competent

— qualificac0Oes: instalagcao, operacao e desempenho
— envolvimento dos fornecedores, coordenado pelo usuario
— Meétodos:

— amostras controle

— controle de resultados

— avaliacao estatistica

— monitoramento de tendéncias de desempenho

— testes externos de proficiéncia (CQE)
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Processos Criticos — Validacao de Processo
Definicao

Processos criticos sao agueles que tém um impacto
significativo na qualidade do produto e na seguranca da
transfuséao.

Meta: seguranca do receptor/paciente
« sorologia /NAT -triagem laboratorial para ITT
 imuno-hematologia -testes imuno-hematologicos de doadores
« modificacao de hemocomponentes: desleucocitacao, irradiacao
* producéo e armazenamento de hemocomponentes
« transporte de sangue total, hemocomponentes e amostras
« outros identificados pelo SH

o Instituto Nacional « '
g;;%. e. Ciéncia . Tecnologia @ g o o EEEEES o rEpena
S e @ SANgUE susmm Mo de =SIL

DDDDDDDDDDDDDDD



Pontos Criticos de Controle snnﬁ"[?%ﬂ??m"uﬁ'ﬁﬂihgﬁ|m

Processos Criticos — Validacao de Processo

Quais processos devem ser validados:

Considerar:

* |imitacao da garantia do desempenho com CQ de
Insumos e qualificacao de equipamentos

e parametros de equipamentos nao calibraveis

« dependéncia significativa da qualificacao de RH
« complexidade do processo

 relacdo CUSTO x BENEFICIO

 factibilidade
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Plano de Validacao — Validacao de Processo

Plano de validacao: planejamento e programacao
— descricao do processo de planejamento

— objetivos

— avaliacao de pontos criticos do processo

— responsaveis pelo PV

— procedimentos de validacao

— critérios de aceitacao

— responsaveis pela aprovacao

— documentos relacionados e de suporte
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— Consiste em estudo com critérios de aceitacio pre-definidos
— Avaliacao mais detalhada que a das analises de rotina

— Tamanho das amostras:

« deve ser suficiente para conferir o grau de certeza de que o
processo atende aos critérios pré-definidos de qualidade

« ponto critico para a seguranca e confiabilidade dos resultados
» depende:

— do nivel de confianca exigido ou esperado
— da porcentagem de conformidade requerida
— do numero de eventos nao conformes encontrados
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 Protocolo / Relatério

Documento que especifica como a validacao foi ou
sera conduzida, incluindo parametros de teste,
caracteristicas do produto, equipamentos utilizados e
critérios de decisao sobre os resultados dos testes.
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Processos — Acompanhamento de desempenho

de processos — uso de indicadores

* |Indicadores sido medidas-sintese que contém informacoes
relevantes sobre determinados atributos e dimensoes do
desempenho do sistema de saude

* Além de avaliarem individualmente o desempenho de cada
processo ou sistema de saude, esses indicadores podem
comparar a efetividade de alguns sistemas entre si

* Os indicadores de saude vistos em conjunto, devem refletir a
situacao sanitaria de uma populacao e servir para a vigilancia
das condicdes de saude

(OMS)
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 No monitoramento, € crucial que a informacao chegue ao gestor
em tempo eficaz, pois se destina a possibilitar a tomada de
decisoes destinadas a corrigir oportunamente uma acao em
andamento

« Grande parte das informacdes sao pereciveis, portanto tém de ser
constantemente atualizadas para nao perderem seu valor
« Motivacao inicial/justificativa de utilizacao - NECESSIDADES:
— acompanhamento de desempenho dos processos (mensuravel)
— criacao de parametros
— comparacoes de resultados
— base para planos de melhorias
— acompanhamento da eficacia de acoes (objetivos x resultados)
— qualificacao para avaliacoes externas
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Indicadores — Propriedades

* Relevancia

- Validade

« Confiabilidade

« Grau de cobertura

« Sensibilidade

« Especificidade
 Inteligibilidade

« Comunicabilidade

« Factibilidade para obtencao
» Periodicidade na atualizacao
« Desagregabilidade

» Historicidade
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Indicadores - Caracteristicas gerais

Precisam ser:
—organizados
—atualizados
—disponibilizados
—comparados
—utilizados

Devem estar voltados para o interesse especifico da
instituicao ou atividade avaliada, quem melhor define os
Indicadores sao os envolvidos no processo
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Processos — Melhoria dos processos

* Desvios ocorridos no processo € sinonimo de falta de
cumprimento das especificacOes pre-estabelecidas

 N&ao esquecer: guase erro (“near-miss”)
 Podem:

— comprometer o produto

— n&o comprometer o produto

 Sempre:

— investigar causa

— propor acoes

— verificar eficacia

— verificar possibilidade de implantacao das acdes em outras areas
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MASP — Método de Analise e
Solucao de Problemas

Ferramenta para tratamento
de PROBLEMAS E DESVIOS

REATIVO
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PDCA | FLUXO ETAPA OBJETIVO
Identificacdo do Definir claramente o problema e reconhecer
problema sua importancia.
Investigar as caracteristicas especificas do
Observagdo problema com uma vis30 ampla e sob varios
P pontos de vistas.
@ Analise Descobrir as causas fundamentais.
Conceber um plano para bloquear as
Q:) Plano de ago causas fundamentais.
D Acdo Bloquear as causas fundamentais.
Verificagdo Verificar se o blogueio foi efetivo.
@ (Blogueio foi efetivo?)
‘ Padronizacsio Efr:hv;r::amntra o reaparecimento do
A . Gl Recapitular todo o processo de solugdo do

problema para trabalho futuro.
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Modelo de Melhoria Continua do
Processos

Ferramenta para profilaxia de
PROBLEMAS E DESVIOS

PRO-ATIVO
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What are we trying to accomplish?

How will we know that a change is
an improvement?

What changes can we make that
will result in improvement?

il

GOVERNO FEDERAL

o Instituto Nacional « '
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O gue estamos tentando realizar?

Como saberemos que uma mudanca é
uma MELHORIA?

Que MUDANCAS podemos fazer que
resultarao em MELHORIA?

CAMFINAS
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Roteiro da melhoria continua da qualidade dos
Processos

PASSO 6: NORMALIZACAO

PASSO 4: MEDIDAS CORRETIVAS

PASSO 2: O PROBLEMA

® Instituto Nacional «
ﬁ- e Ciéncia . Tecnologia «
nnnnnn w e @ Sangue

CAMFINAS
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///O//>

S

>) DATASUS

Departamento de Informatica do SUS

GONERND FEDERAL

|| Miristorio da
sUS ? Sadde

PATRIA EDUVCADGCRA

sistema?

Qu ‘ |
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Retsnthe wee @ SANgUE 3 SUS e Minjstério da BR@SIL

&&&&&&&&&&&&&&&



Pontos Criticos de Controle snnﬁ"[?f%a"nﬁ'ﬁﬂibgﬁ|w

Processos — Tecnologia da informacao

« deve garantir:

— confidencialidade das informacoes (doadores e pacientes)
— uso apropriado dos dados e informacdes

— rastreabilidade

e sistemas informatizados e documentos:

— controle de acesso

— back up das informacoes

— disponibilidade

« POP de contingéncia e capacidade de recuperacao
dos dados

o Instituto Nacional « '
" € . Ciéncia . Tecnologia @ (\1 - o (EEEAER o rEpena
nwocamme. o @ Sangue SUS N mgsasgg a ‘s II

ety =)
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— Captacao
— Coleta
— Rastreabilidade

— Qualificacao de fornecedores (ITT e Imuno-
hematologia)

— CQ Insumos e reagentes
— Gestao de equipamentos
— Validacao de processos
— Acompanhamento de desempenho — indicadores
— Uso de erramentas de melhoria
— Tecnologia da informacao
- fg%ggiggé Nacional « Q ol e R ai

ety =)
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* RISCO

—— —

( » ) (
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RISCO

« do latim: RISCU ou RISICU = OUSAR

« origem mercado financeiro

« efeito da incerteza nos objetivos (NBR/ISO 31.000:2009)

GESTAQO DE RISCO
 atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacao no
que se refere a riscos (NBR/ISO 31.000:2009)

POLITICA DE GESTAO DE RISCO

* declaracao das intengOes e diretrizes gerais de uma organizacao
relacionada a gestao de riscos (NBR/ISO 31.000:2009)

o Instituto Nacional « '
" €. o Ciéncia . Tecnologia @ 9 o L waraen o riocna
WEMocETED MR Doy Sangue SUS N m‘ussatsgg a ‘s IL

ety =)
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PLANO DE GESTAO DE RISCOS

* esquema dentro da estrutura da GR que especifica a
abordagem, os componentes de gestao e os recursos a serem
aplicados para gerenciar os riscos

PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS

* aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e praticas
de gestao para as atividades de comunicacao, consulta,
estabelecimento do contexto, e na identificacdo, analise,
avaliacao, tratamento, monitoramento e analise critica dos
riscos

o Instituto Nacional « Q
" %‘;ﬁ% e. Ciéncia . Tecnologia @ -, i L meamm ~'eopn
- Ministério da )
rocam. = & Sangue SUS e Satde . IL
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Identificar
il N
c rﬁigzlrﬁ: r:ta Analisar
[ Riscos J
Monitorar Avaliar
k\\ Tratar L//

% Instituto Nacional « Q
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ABNT NBR ISO 31.000:2009

— fornece principios e diretrizes genéricas para a GESTAO DE
RISCOS
— aplicada ao longo da vida da empresa

— utilizada numa ampla gama de atividades: estratégicas, decisoes,
operacoes, processos, funcdes, projetos, servigos, produtos, etc.

o Instituto Nacional « '
%;'%- # Ciéncia - Tecnologia O"  GovERNO FEDERAL
= MO | Ministério da ~
rocam. = & Sangue SUS . ot AS. I
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Mandato e comprometimento (4.2) ‘

il

Concepgao da estrutura para gerenciar riscos (4.3)

Entendimento da organizacao e seu contexto (4.3.1)

Estabelecimento da politica de gestao de riscos (4.3.2)

Responsabilizacao {4 .3.3)

Integracao nos processos organizacionais (4.3 .4)

Recursos (4.3.5)

Estabelecimente de mecanismos de comunicagao e reporte internos (4.3.6)
Estabelecimento de mecanismos de comunicagao e reporte externos (4.3.7)

Melhoria continua da estrutura Implementacio da gestio de riscos (4.4)
(49 Implementacao da estrutura para gerenciar riscos (4.4.1)

Implementacdo do processo de gestao de riscos (4.4.2)

Monitoramento e analise critica da estrtura (4.5)

~— . 7 Sauue

POLITICA NACIONAL DE | w
SANGUE E HEMODERIVADOS

Componentes estruturais necessarios para GR

10 FEDERAL

PATRIA EDUCADORA
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CAMFINAS

9% Instituto
@- e Ciéncia .

wee @ SANGUE

POLITICA NACIONAL DE | w
SANGUE E HEMODERIVADOS

Processo de Gestao de Risco

Comunicagao e
consulta
(5.2)

1

-—-I Estabelecimento do contexto (5.3) Io—-

Processo de avaFnTéu de nscos (5.4)

n-—-l l[dentificacao de nscos (5.4.2)

|

Analise de riscos (5.4.3)

L ]

-1-4-1 Avaliagao de

riscos (0.4 .4) J.

.._.|

Tratamento de riscos (5.5)

|._..

NMonitoramen to e
amalise crifca

(2.6)
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Os transplantes de drgdos biciid 2o

cresceram B4%

As cirurgias
cresceram 619%’

E os atendimentos de urgéncia
cresceram 627%’

¢ ol vl

As doacoes de sangue
também precisam Crescer.
Esse gesto esta em
Suas maos.

Es=zas conquistas sd foram possiveis gracas aos doadores de sangue,

O gue parece ser um simples gesto de solidariedade, na verdade, @

uma acio que pode sabvar milhares de pessoas em todo pals. Por isso,

entre nessa campanha. E se vocié j§ é doador, continue doando sempre.
D Brasil Intelro agradece a sua participagio.

Seja para quem for, seja doador. Procure o hemocentro mais proximo.

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

DEPARTAMENTO DE ATENCAO ESPECIALIZADA
E TEMATICA

COORDENACAO GERAL DE SANGUE E
HEMODERIVADOS

SAF/Sul, Trecho 02, Ed. Premium,
Torre 02, ala B, 22 andar sala 202
Brasilia-DF-Brasil
Tel.: 55 (61) 3315-6159

sangue@saude.gov.br
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