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Tendo em vista a importancia da avaliagdao do servico de hematologia e
hemoterapia (SHH) para o aperfeicoamento dos processos de trabalho
e apos ler o estudo de caso do Mdodulo 7, vamos apresentar o Programa
Nacional de Qualificacao da Hemorrede (PNQH), que pode trazer algu-
mas solugoes para os problemas enfrentados pela equipe.

O Programa Nacional de Qualificacao
da Hemorrede

Considerando que o estudo de caso utilizou ferramentas de gestao da
qualidade do PNQH e, portanto, sao ferramentas para promover melho-
rias na gestao do servi¢o, quando e com qual objetivo foi instituido
esse programa?

O PNQH foi criado em 2008 com 0s objetivos de:
O promover as qualificacdes técnica e gerencial da Hemorrede

Publica Nacional;

O identificar areas criticas/estratégicas para priorizar investimento de
recursos na Hemorrede;

O implantar e implementar o processo de melhoria continua nos
SHH, por meio da avaliacao permanente dos processos de trabalho;

O apoiar a elaboracao e monitorar a evolucao de planos de acao
(PA) dos SHH para as nao conformidades e/ou recomendacoes
apontadas no relatorio de visita;

O promover a cooperacao e a integracao entre SHH publicos do pais;
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PDCA: Plan, Do, Check, Act

— o ciclo PDCA/PDSA é uma
ferramenta para o alcance de
melhorias continuas nos servicos,
que possui como objetivos testar
e implementar mudancas no
ambiente de trabalho, como
também orientar o processo de
mudanca, a fim de determinar se
esta produz uma melhoria.

O ciclo PDCA passou a ser

conhecido como ciclo de Deming,

guem sugeriu a substituicdo do C
(Check) por S (Study), propondo
uma analise mais detalhada dos
resultados dos testes, com busca
do conhecimento por meio da
leitura, da observacao ou da
pesquisa, a fim de realizar um
estudo dos resultados obtidos
(LANGLEY et al., 2011).

O prestar consultorias técnicas e realizar capacitagcdes conforme
necessidades apontadas nas visitas;

O motivar mudancas internas nos SHH, como a implantacao e/ou
implementacao do sistema de gestao da qualidade, a certificacao
e/ou a acreditacao da unidade;

O fomentar a capacitacao dos profissionais e a busca pela
exceléncia da qualidade dos servigos e produtos hemoterapicos e
hematologicos (BRASIL, 2016).

Para atender aos objetivos estabelecidos, definiu-se que seriam realiza-
das visitas de avaliagao formativas e processuais, com énfase nas qua-
lificacdes técnica e gerencial de todos os processos do ciclo do sangue,
nao se pautando exclusivamente na avaliacao de risco e buscando o
distanciamento da énfase de auditoria.

Com o propésito, entdo, de auxiliar os servigos a alavancarem melhorias
em seus processos de trabalho, o PNQH tem realizado avalia¢des aos
Hemocentros Coordenadores (HC) por meio de ciclos de visita e revisita.
No primeiro momento, realiza-se diagnostico situacional do SHH e, na
revisita ou na visita de PA, sao analisadas as implementacoes das acoes
de melhoria apontadas anteriormente. Ao considerar que a avaliacao é
apenas parte de um processo dindmico no cotidiano dos servicos e que,
portanto, exige que as mudancas de melhoria ocorram permanente-
mente e acompanhem a evolucao constante dos processos de trabalho,
considera-se de fundamental relevancia a continuidade do ciclo de visi-
tas e, assim, a experiéncia e as informagoes levantadas em um ciclo sao
entradas para o recomeco de outro ciclo (Figura 1), assemelhando-se a
outra ferramenta de gestao da qualidade, o ciclo PDCA.

Figura 1 — Ciclo de melhorias do PNQH
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Fonte: Programa Nacional de Qualificacdo da Hemorrede (BRASIL, 2016).



Em que momento esse programa se relaciona
com a agéncia transfusional (AT), ja que o
PNQH é voltado ao HC?

Ao considerar a estrutura da Hemorrede, em que aproximadamente
76% dos 2066 SHH cadastrados correspondem as AT (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016), e levando em conta
a complexidade que envolve a seguranca transfusional, iniciou-se, em
2013, a fase de estadualizacao do programa para o alcance desta ferra-
menta até as AT, com o intuito, inclusive, de fomentar o gerenciamento
da Hemorrede estadual/regional pelo HC e a adogao de instrumentos
de gestao da qualidade nas AT, tais como a descricao dos procedimentos
e processos de trabalho; a realizagao de registros para o controle da
qualidade e a rastreabilidade dos processos; o tratamento de nao con-
formidades (NC); a inspecao de reagentes e de materiais; o gerencia-
mento e o monitoramento de indicadores; bem como o cumprimento
de outros requisitos exigidos legalmente.

Assim, foi implantado o Programa Estadual de Qualificacao da Hemor-
rede (PEQH) por meio da adesao do servi¢o e da formacao regional de
profissionais com perfil de avaliador, visando a implantacao do pro-
grama em sua area de abrangéncia. As AT poderdo aderir ao programa
realizando autoavaliacoes dos seus processos de trabalho, como esta
contemplado no Guia para implementar avaliagoes nos servicos de hema-
tologia e hemoterapia na perspectiva do Programa Nacional de Qualificagdo
da Hemorrede. Também a AT podera entrar em contato com o servigo
fornecedor de hemocomponentes, solicitando, assim, que seu servico
seja incluido no PEQH. A Figura 2 ilustra a trajetéria dos marcos de
evolucao do PNQH/PEQH.

Figura 2 — Evolucdo dos marcos do PNQH/PEQH
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Fonte: Programa Nacional de Qualificacdo da Hemorrede (BRASIL, 2016).




Atencao!

O instrumento de avaliacao
da AT inclui requisitos
preconizados na legislacao
hemoteréapica referente

as seguintes areas: coleta
de amostras e cadastro

de pacientes, laboratério
de imuno-hematologia do
receptor, transfusao, sistema
de gestdo da qualidade,
comité transfusional (CT) e
hemovigilancia, estrutura
fisica/instalacoes e
informacdes gerais.

Como as ferramentas da gestao da qualidade
podem auxiliar vocé na operacionalizacao do
PNQH/PEQH?

As operacionalizagoes do PNQH e PEQH sao semelhantes e, portanto,
seguem as mesmas premissas e até os mesmos direcionamentos logisti-
cos, porém, o PEQH deve considerar as caracteristicas regionais de sua
area de abrangéncia e, por se estender a todos os SHH de sua Hemor-
rede, e ndao apenas aos HC como no PNQH, torna-se necessario maior
detalhamento do planejamento do ciclo de avaliacao.

Uma das ferramentas que auxilia os avaliadores durante a visita, pos-
sibilitando a verificacdo de requisitos das partes técnica e gerencial dos
SHH, ¢ o instrumento de avaliagao (roteiro), que possui duas versoes
elaboradas, uma direcionada para o HC, que contempla todos os setores
desse servico, e outra voltada para as AT (Anexo I), com requisitos
de avaliagao direcionados aos seus processos de trabalho. Esse instru-
mento, além de direcionar os avaliadores, propicia uniformizacao nas
visitas, apesar de nao impedir interpretacoes subjetivas dos avaliadores.
Para minimizar equivocos de entendimentos, anualmente realizam-se
oficinas para a atualizacao desses profissionais.

Os blocos tematicos contemplados no instrumento de avaliacao da AT
possibilitam que o gestor identifique os problemas de processo de tra-
balho de seu servico para sua melhor gestao.

E quais seriam os pontos criticos de uma AT?

Lembre-se de que é essencial assegurar a disponibilizacao de hemo-
componentes na quantidade e na hora certa para prestagao de servicos
com qualidade:

O Nas entradas dos processos, ¢ importante que vocé analise
criticamente as requisi¢oes/solicitacoes de hemocomponentes,
quanto a preenchimento, indicacdo, quantidade etc. Ja na entrada
de hemocomponentes na AT provenientes do servigo fornecedor,
cabe avaliar quantidade, validade, temperatura de transporte e
estocagem, bem como definir o estoque de seguranca. Além disso,
¢ importante que vocé analise a entrada de insumos quanto a
verificagao do lote, da marca, da validade etc.

O Na execucao dos processos, ¢ importante que vocé observe
o treinamento dos profissionais para execucao dos testes
laboratoriais, da coleta da amostra, da transfusao do



hemocomponente, do reconhecimento das reacoes transfusionais
etc. Além disso, € necessario verificar o controle dos estoques de
hemocomponentes e dos insumos, o controle das temperaturas do
ambiente e dos equipamentos, o controle de qualidade interno e
externo, como, também, que todos os registros sejam realizados
para que a rastreabilidade de todo o processo esteja adequada.

O Nas saidas dos processos da AT, é importante que vocé gerencie
os resultados dos exames, a liberacao de hemocomponentes para
transfusao, bem como o descarte destes e dos insumos utilizados
etc. Além dos processos de entrada e saida, vocé deve gerir os
equipamentos, os faturamentos, os indicadores e outros.

Na Figura 3, é possivel visualizar os macroprocessos de uma AT e seus
pontos criticos.

Figura 3 — Macroprocessos de uma agéncia transfusional
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Fonte: Programa Nacional de Qualificacao da Hemorrede, elaborado por Neila Simara Zanon e Jane Terezinha Martins em uma oficina, em 2013.



Para analise dos requisitos contidos no roteiro, foram definidos os
seguintes parametros de pontuacao: totalmente conforme (C), parcial-
mente conforme (PC), nao conforme (NC) e nao se aplica (NA). O ins-
trumento também contemplou campos para o registro de observacoes
e recomendagdes, como ¢é possivel visualizar no Quadro 1 e no Anexo
1. Cabe ressaltar que o pardmetro de pontuagao PC foi adotado como
caracteristica diferencial dos demais instrumentos de avaliacao utiliza-
dos por outras institui¢oes, com a finalidade de estimular os servigos
que possuem alguma evidéncia e/ou pratica parcial de atendimento do
requisito a buscarem seu cumprimento total.

Quadro 1 — Requisitos e parametros de pontuacgado utilizados no instrumento de avaliacdo do PNQH

NOME DA INSTITUICAO:

RESPONSAVEL PELA AREA:

DATA DA AVALIACAO:

N°

REQUISITOS

C | PC | NC | NA | OBSERVACOES

Procedimentos operacionais adequados, disponiveis no setor, adaptados a
rotina local, atualizados e revistos no minimo uma vez por ano.

RDC n° 34/2014, Secado |, Art.10°, § 1°, 2°, 3°e 4°
Portaria GM/MS n° 158/2016, Art. 18° e 238°

RDC n®63/2011, Art. 51°

Fonte: PNQH/CGSH/DAET/SAS/MS (BRASIL, 2016).

Mais importante do que levantar as
informacodes, € utiliza-las para a gestao
estratégica do servico e para a implementacao
de melhorias...

Os principais produtos esperados das visitas de avaliacao do PNQH/
PEQH sao o diagnostico situacional da Hemorrede nas perspectivas téc-
nica e gerencial e a consolidacao dos dados e das evidéncias por meio
dos relatérios gerados a partir das visitas. A analise e a interpretacao ade-
quada das informagoes levantadas, inclusive pela alta direcao, é etapa
fundamental para subsidiar as acoes de melhoria e o aperfeicoamento
da qualidade dos produtos e servicos ofertados aos usudrios do SUS.

Dessa forma, apds a visita de avaliacao, torna-se etapa fundamental
a analise dos resultados compilados, que pode ser realizada pela ava-
liagao do percentual de conformidade, de parcial conformidade e de
nao conformidade dos requisitos avaliados. Como os requisitos estao



distribuidos por area, é importante a analise por bloco tematico e, além
do calculo setorial, por consolidado geral do servico, que em conjunto
possibilitam a identificacdo de quais processos criticos necessitam de
intervencoes de melhorias.

Outras analises sao possiveis, e os dados podem ser utilizados para o
melhor gerenciamento dos processos de trabalho, conforme a necessi-
dade do servigo, tais como analise comparativa da evolucao de confor-
midade geral por servico, por regiao, entre ciclos das visitas e revisitas
técnicas, dentre outros.

A partir dos dados consolidados e analisados, com base nas nao confor-
midades encontradas nas visitas, o PNQH/PEQH orienta a elaboracao
do PA, Anexo II, para que o SHH visitado implemente estratégias para
a correcao da nao conformidade. Além da etapa de elaboragao do PA,
com especificacao inclusive dos profissionais envolvidos, o acompanha-
mento do plano e sua execucao tornam-se gatilhos essenciais para a
evolucao e o aperfeicoamento dos processos de trabalho.

As orientacgoes e a troca de boas praticas entre a equipe de avaliadores e a
instituicao avaliada ocorrem nao apenas na consolidacao final das infor-
macoes. A cooperacao técnica e a gerencial aos SHH ocorrem durante
as visitas e, além disso, também por meio de consultorias, que podem
ser direcionadas para eventuais dificuldades que surgirem durante a ela-
boragdo e/ou execucao do PA ou destinadas a fragilidade especifica de
algum setor ou processo de trabalho, conforme necessidade do servico.

Apesar da potencialidade do PNQH/PEQH na implementagao de melho-
rias, reconhece-se que o principal fator de mudanca e transformacao da
realidade é a motivagao dos profissionais e gestores, que nao deve se
restringir a esforco isolado, mas ter caracteristica de pratica institucio-
nalizada, seja pelo PNQH ou pelo PEQH ou, ainda, por outra estratégia
de avaliacao. Além da motivagao profissional e da institucionalizacao
de uma pratica de avaliacao, convém ressaltar a importancia da conti-
nuidade do ciclo de visitas, que nao deve se esgotar na resolucao da nao
conformidade apontada.

Portanto, este material, apesar de ndo esgotar os temas necessarios
para operacionalizacao e implementacao de um sistema de gestao
da qualidade em seus locais de trabalho, busca suscitar nos leitores a
relevancia da tematica, pois a experiéncia do PNQH/PEQH tem sido
apontada como importante estratégia para superagao de entraves da
gestao, ja que promove a cooperacao técnica entre os SHH publicos do
pais, visando as qualificacdes técnica e gerencial da Hemorrede Publica



Nacional; ndo possui carater fiscalizatério, e sim de apoio aos servicos
na identificacao de melhorias por meio da avaliagao permanente dos
processos de trabalho. Além disso, motiva mudancas internas nos SHH,
com vistas a busca pela exceléncia da qualidade dos servicos e produtos
hematoldgicos e hemoterapicos.
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Anexo | — Visita de avaliacao e
qgualificacdo de servicos de hemoterapia

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
DEPARTAMENTO DE ATENCAO ESPECIALIZADA E TEMATICA

COORDENACAO-GERAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS

VISITA DE AVALIACAO E QUALIFICACAO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

COMITE TRANSFUSIONAL/HEMOVIGILANCIA/RETROVIGILANCIA

NOME DA INSTITUICAO:

RESPONSAVEL PELA AREA:

DATA DA AVALIACAO:

N° REQUISITOS C PC NC NA

OBSERVACOES

1 Participacdo de um representante da Agéncia Transfusional
no Comité Transfusional do Hospital. AVALIAR:

*Ageéncia Transfusional recebe suporte técnico pelo
Comité Transfusional da unidade do servico de
hemoterapia a qual esta vinculada;

*Comité Transfusional utiliza como referéncia o Marco
Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para
Hemovigilancia no Brasil (ANVISA, 2015);

*Comité Transfusional participa da elaboracao e
atualizacdo dos Protocolos de Monitoramento da Pratica
Hemoterapica e definicdo de condutas nas diversas
situacoes;

*O Comité Transfusional promove educacdo continuada
de recursos humanos na instituicdo, realizando cursos,
treinamentos e atualizacdo de toda a equipe nos aspectos
principais da hemoterapia e hemovigilancia.

Portaria GM/MS n. 158/2016, Art. 12°e 13°

2 Participa do processo de retrovigilancia (investigacao

de possiveis infeccdes em receptores associados a
soroconversao de doadores) desencadeado pelo servico de
hemoterapia fornecedor de hemocomponentes. AVALIAR:

*Investigacdo de retrovigilancia de acordo com a legislacdo
vigente, com comunicacao a vigilancia sanitaria local.

RDC n. 34/2014, Art.101°, 104°, 146° e 147°

Portaria GM/MS n. 158/2016, Art. 25°, 135°, 136°,
137°e 211°




N°

REQUISITOS

PC

NC

NA

OBSERVACOES

Possui sistemética de notificagdo e investigacdo de
incidentes transfusionais. AVALIAR:

*As notificacdes sao realizadas por meio de sistemas
de notificacdo (Notivisa) e utiliza ficha de notificacao
padronizado com preenchimento correto;

*Q registro/notificacao dos eventos adversos do ciclo do
sangue possui envolvimento do comité transfusional e da
gestao da qualidade.

Portaria GM/MS n. 158/2016, Art. 206°, 211°

Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia
para a Hemovigilancia no Brasil (ANVISA, 2015).

Nos casos de soroconversao de receptor, a Agéncia
Transfusional comunica ao servico fornecedor do
hemocomponente para acoes com o doador. AVALIAR:

*Verificar se possui este fluxo estabelecido.
RDC n. 34/2014, Art.101°, 104°, 146° e 147°

Portaria GM/MS n° 158/2016, Art. 25°, 135°, 136°,
137°e 211°

O Comité Transfusional apoia o Nucleo de Seguranca do
Paciente em acdes, tais como. AVALIAR:

*Seguranca na prescricdo, uso e administracao de sangue
e hemocomponentes e identificacdo do paciente;
*|dentificacdo, analise, avaliacdo, monitoramento e
comunicacao dos incidentes transfusionais imediatos e

tardios e eventos adversos do ciclo do sangue relacionados
ao procedimento transfusional, de forma sistematica.

RDC n. 36 de 25 de julho de 2013

TOTAL

Recomendacgodes:




Anexo Il - Plano de acao

formal com as
responsabilidades
dos profissionais
da agéncia
transfusional (AT)

documento
formal.

4. Disponibilizar
em local acessivel
documento
formal com a
descricao das
responsabilidades.

profissionais.

. PLANO DE AGAO
POLITICA NACIONAL DE ‘ Folha: 11
SANGUE E HEMODERIVADOS Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados
PNQH Plano de Acao para as nao conformidades e recomendacoes verificadas nas visitas de avaliacao
o meriade
Data da elaborag¢do do plano de agdo:
Responsavel pela elaboracdo do plano de acdo:
O qué? Como? Quem? Quando? Onde? Por qué? Observacdo | Status
* Nao 1. Identificar as 1. Cada (Inserir data Descrever Importancia do Importante | Atividade
conformidade: competéncias profissional e plausivel para | o setor em | mapeamento de avaliar se as | ndo
ndo ha um profisionais do seu respectivo | a execucao) que ficara competéncias, atividades iniciada
documento setor. chefe disponivel o | da descricao das descritas
formal cor'rlwl as 2. Descrever as 2. Chefe do b ?ocunlwento competenlclllas e necessitam
responsabilidades competéncias setor - ' ormal. responlsabl idades, de recurso
de ?dg profissisionais de 3 Chefe do 1. Maio/2017 do reglst,ro. e de custeio.
profissional cada funcionario | o 2. Junho/2017 da r.ne”.]or'al
em documento fnstltu.aona o
X formal. 4. Chefe do 3. Julho/2017 inclusive devido as
Plano de | A | setor 4. Juho/2017 responsabilidades
acao: oficializar 3. Realizar reuniao legais dos
documento para pactuar

11



Anexo Il - Plano de acao (cont.)

sem calibracao

* Plano de
acao: gestao de
equipamentos
da AT

pela gestao de
equipamentos.

2. |dentificar os
equipamentos.

3. Contratar
empresa para
calibracao
periddica dos
equipamentos.

dos exames e
armazenamento de
hemocomponentes.

O qué? Como? Quem? Quando? Onde? Por qué? Observagéo | Status
* Nao 1. Padronizar Gerente da AT | Até xx/xx/xx No hospital/ | Para minimizar Atividade
conformidade: etiqueta de AT os problemas na nao
problemas de identificacao. identificacdo das iniciada
identificacdo de 2 Realizar amostras e evitar
amostras treinamento dos risco de cruzamento

profissionais. destas.
* Nao 1. Realizar Gerente da AT | Até xx/xx/xx Na AT Para minimizar Atividade
conformidade: treinamento dos os problemas nao
falhas no profissionais decorrentes iniciada
registro das envolvidos. das variagoes
temperaturas dos 2 Realizar de temperatura
equipamentos e m.onitoramento fora dos limites
do ambiente dos registros i(c)at;:()e;z;::ﬁar

por meio de .

assinatura da a qualidade do
* Plano de acéo: o ; h

chefia imediata emocomponente.
registro adequado :
das temperaturas
* Nao 1. Definir Responsavel Até XX/XX/XX No hospital/ | Para adequar os Atividade
conformidade: profissional pela AT AT equipamentos nao
equipamentos responsavel para realizacao iniciada




