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1 INTRODU<;AO 

A busca de qualidade dos servi9os de saude deixou de ser um objetivo 

isolado e tornou-se um imperativo tecnico e social. A sociedade estacada vez mais 

exigindo a qualidade dos servi9os a ela prestados. 

As organiza«;;es de saude possuem caracteristicas que as distinguem das 

organiza96es de outra natureza. Possuem uma enorme complexidade estrutural e a 

coexistencia de diferentes praticas profissionais interdisciplinares. A Hemoterapia e 
ainda mais complexa, pais a qualidade inicia-se no processo de capta9ao de 

doadores e estende-se ate o receptor de sangue, processo este denominado 

Hemovigilancia, que garante a rastreabilidade dos produtos derivados do sangue 

desde o processo inicial ate o processo final. As principais ferramentas 

metodol6gicas disponiveis sao os instrumentos de auto-avalia98o focados em 

criterios de excelencia e os manuais de acredita98o baseados em procedimentos de 

avalia98o integral da qualidade, que procura abranger os aspectos de estrutura, 

processo e resultados aplicaveis plenamente nos servi9os de hemoterapia. 

Este trabalho tem o objetivo de demonstrar a importancia da certifica9ao em 

Boas Praticas de Hemoterapia na melhoria da qualidade dentro dos bancos de 

sangue, especialmente na institui9ao a qual este trabalho se refere. A qualidade nos 

bancos de sangue privados pode ser demonstrada atualmente atraves da 

Certifica9ao em Boas Praticas em Hemoterapia realizada pela Associa9ao Brasileira 

de Bancos de Sangue (ABBS), e sua obten98o e importante para a empresa alva, 

pais a certifica9ao permite a permanencia como associado da ABBS, e a garantia de 

reconhecimento como urn mais conceituados Bancos de Sangue Brasiteiros. 

Possui uma revisao bibliografica que demonstra a necessidade da certifica98o 

da qualidade nos bancos de sangue e os programas especificos para esta area 

disponfveis atualmente. 

Na fase de diagn6stico verificou a importancia das auditorias internas da 

qualidade para implementa98o dos requisitos, identifica9ao das oportunidades de 

melhorias, e determina9ao das a96es corretivas. 

E por tim, sugestoes de melhorias foram feitas para a empresa, de modo a 

contribuir no processo de prepara98o para a Certifica9ao. 



1.1 OBJETIVO DA PESQUISA 

1.1. 1 Objetivo Geral 

2 

Verificar as necessidades do Hemobanco para obtengao da certificagao em 

Boas Praticas de Hemoterapia pela Associagao Brasileira de Bancos de Sangue 

(ABBS). 

1.1 .2 Objetivos Especificos 

Verificar as exigencias do Programa de Boas Praticas em Hemoterapia 

daABBS 

Comparar as exigencias do Programa de Boas Praticas em 

Hemoterapia da ABBS com as necessidades determinadas na legislagao especffica 

do setor; 

Diagnosticar a situagao atual do Hemobanco em relagao as Boas 

Praticas em Hemoterapia; 

Propor a¢es para implementac;ao do programa visando a certificagao 

do Hemobanco. 

1.2 JUSTIFICATIVA 

Sando o Hemobanco associado da ABBS, a Certificac;ao neste programa e 
compuls6ria, portanto obrigat6ria. Ainda, a implantagao de urn programa de Boas 

Praticas traz melhorias nos processes, e consequentemente na qualidade final do 

sangue e beneffcio aos pacientes. Assim sendo e clara a utilidade deste estudo para 

a instituigao, bern como a apticabilidade deste. 

Acredita-se que o trabalho sera de grande relevancia no nfvel academico, 

pais e pequena a quantidade de trabalhos nesta area. Alem disso, evidenciara 

questoes que devem esclarecer a autora e a empresa em pauta, e destacar a 

importancia do processo na melhoria da qualidade dentro da instituic;ao. 
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA 

2.1 A REGULAMENTACAO EM HEMOTERAPIA 

De acordo com os preceltos constltuclonals de que, "ao poder publico 

compete a regulamenta«;ao, fiscaliza«;ao e controle das ac;oes, devendo a sua 

execuc;ao ser feita diretamente ou atraves de terceiros" (art.197 da Constituigao 

Federal), o suprimento de sangue e hemoderivados tern o seu gerenciamento, 

formulac;ao da poHtica, fiscaHza«;ao e controle sob a responsabilidade da GGSTO 

Gerencia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Celulas e 6rgaos da Agencia Nacional 

de Vigilancia sanitaria (Anvisa)1
. 

Segundo a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a prestac;ao de 

servic;os hemoterapicos e da responsabilidade da hemorrede publica estadual e 

municipal (Hemocentros e suas unidades), complementada pela iniciativa privada 

(Servic;os de Hemoterapia e Bancos de Sangue). 

A participa«;ao efetiva do Ministerio da Saude, na formula«;ao da polftica e da 

gestao da hemoterapia nacional, deu-se a partir de 1980, com a criac;ao do 

Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Pr6-Sangue), hoje na area de 

Sangue da Anvisa. 

Com a criac;ao do Pr6-Sangue, e a concomitants proibigao da doac;ao 

remunerada, a melhoria da qualidade da hemoterapia brasileira foi evidente, e 

reconhecida nacional e internacionalmente. Bancos de Sangue tern contribuldo 

marcadamente na formac;ao de recursos humanos, no desenvolvimento cientffico e 

tecnol6gico da area, e para a garantia da qualidade do sangue transfundido no pals. 

2.2 NORMAS QUE REGEM OS SERVICOS DE HEMOTERAPIA 

Toda a atividade dos Servic;os de Hemoterapia (Bancos de Sangue), desde a 

coleta a transfusao, esta hoje sob rigidos controles do Ministerio da Saude e das 

Secretarias de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. 

Entre as varias leis, decretos e resoluc;oes existentes, destacam-se abaixo as 

normas que vigoram atualmente: 



4 

a) Resolugao RDC n°153, de 14 de junho de 2004. Determina o 

Regulamento Tecnico para as procedimentos hemoterapicos, incluindo a 

coleta, o processamento, a testagem, o armazenamento, o transports, o 

controle de qualidade e o usa humano do sangue e seus componentes; 

b) Resolugao RDC n°151, de 21 de Agosto de 2001. Aprova o Regulamento 

Tecnico sabre niveis de complexidade dos Servi90s de Hemoterapia; 

c) Portaria n°121 de 24 de Novembro de 1995. lnstitui como norma de 

inspegao para as 6rgaos de Vigilancia Sanitaria do Sistema Onico de 

Saude, o "Roteiro para lnspegao de Unidades Hemoterapicas". 

2.3 OS PROGRAMAS DA QUALIDADE ESPECIFICAMENTE DESTINADOS AOS 

SERVICOS DE HEMOTERAPIA 

Segundo a Organizagao Mundial de Saude - OMS, urn indicador chave para 

urn programa nacional de sangue bern organizado e coordenado, e urn programa 

bern sucedido de gestao da qualidade, destinados especificamente aos servigos de 

hemoterapia que foram idealizados par organizagoes de saude governamentais au 

nao-governamentais. 

Estes programas, segundo a OMS, visam dar apoio e sustentabilidade aos 

profissionais, atraves de palestras de sensibilizagao e workshops, visando a 
formagao de facilitadores internos e multiplicadores do conhecimento na area de 

gestao da qualidade do sangue. Sao eles: 

a) 0 PROGRAMA DE EDUCACAO A DISTANCIA EM SEGURANCA DO 

SANGUE E PRODUTOS SANGOiNEOS, DA ORGANIZACAO MUNDIAL 

DA SAUDE - OMS, langado no ana de 2000, visa aumentar a seguranga 

do sangue atraves da instrumentalizagao dos funcionarios dos servigos 

de hemoterapia, especialmente aqueles mais isolados dos grandes 

centros urbanos, carentes de materiais especfficos de aprendizagem e 

treinamento continuados. 

1 lnforma~;ao fornecida em <www.anvisa.gov.br/sangue/apresenta.htm> extraldo em 31 de outubro de 
2008. 
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b) 0 PROGRAMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO SANGUE (QMP -

QUALITY MANAGEMENT PROGRAM) DA ORGANIZA<;AO MUNDIAL 

DA SAUDE - OMS, lanyado em 2000, visa aumentar a seguranga do 

sangue atraves de programas de treinamento regionais em gestae da 

qualidade, do estabelecimento de Programas Regionais de Controle de 

Qualidade Externo e a criagao de Redes Regionais da Qualidade (GOBS

OMS, 1998-1999). 

c) 0 PROGRAMA DA QUALIDADE DO SANGUE DO MINISTERIO DA 

SAUDE - PQS, disponibilizado no ano de 1999, pelo Ministerio da Saude, 

em consonancia com as diretrizes do Programa Nacional de Qualidade 

no Servigo Publico - PQSP do Ministerio do Orgamento e Gestao. 0 PQS 

e urn programa de gestao da qualidade, sob regime de livre adesao, com 

procedimentos de auto-avaliagao atraves de instrumento especffico para 

este fim e de plano de melhoria a ser executado por uma comissao 

constituida pelos pr6prios colaboradores. 

d) 0 PROGRAMA 

HEMOTERAPICOS, 

DE 

DA 

ACREDITACAO 

ORGANIZACAO 

PARA SERVICOS 

NACIONAL DE 

ACREDITACAO- ONA. Este programa foi oficializado pela ANVISA no 

ano de 2003, pela RDC 33/03, que validou o Manual de Acreditagao para 

Servigos Hemoten3.picos, instrumento a ser utilizado pelos profissionais 

da area de hemoterapia como orientagao nas etapas de avaliagao e 

certificagao dos servigos. 

e) 0 PROGRAMA DE CERTIFICACAO COMPULSORIO (PCC) DA 

ASSOCIA<;AO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE - ABBS, 

implementado em 2005, foi desenvolvido para auxiliar na implementagao 

e no gerenciamento das Boas Praticas em todos os segmentos 

regulamentados pelos 6rgaos de Fiscalizagao. 



6 

2.4 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE (ABBS) 

A ABBS e uma associac;ao civil de ambito nacional, fundada em 1998 com 

intuito de salvaguardar as interesses de seus associados e promover o estimulo, 

desenvolvimento e defesa das atividades econ6micas exercidas pelos membros 

institucionais associados. Os primeiros objetivos foram dedicar-se as necessidades 

da comunidade de Servic;os Hemoterapicos Privados, proporcionando aos 

associ ados lnformagoes, assessoria jurfdica, educac;ao. 

Mantendo os objetivos para os quais foi criada, busca auxiliar seus s6cios a 

ter urn crescimento continuo, atraves de programas coletivos, com foco no 

desenvolvimento de uma imagem nacional de parceria etica, zelando pela 

excelencia na prestagao de Servic;os Hemoterapicos, e auxiliando os Servic;os de 

Hemoterapia a bern servir a Comunidade. 

0 Programa de Certificac;ao Compuls6ria foi desenvolvido para auxiliar na 

implementac;ao e no gerenciamento das Boas Praticas em todos os segmentos 

regulamentados pelos 6rgaos de Fiscalizagao. Segundo o Manual do Auditado2
, 

estabelecido pelo 6rgao em 2005, o processo de auditoria da ABBS e simples e de 

facil compreensao: 

"Os criterios de avaliagao do PCC/ABBS estao estabelecidos no Software 

Auto-lnspec;ao -Boas Praticas em Hemoterapia, que foi fornecido aos associados, 

e atraves do qual e realizada a auditoria. 

0 Software Auto-lnspec;ao - Boas Praticas em Hemoterapia possui urn Roteiro 

de lnspegao desenvolvido com base na Portaria n° 121, de 24 de novembro de 

1995, ROC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ROC n°153, de 14 de junho de 2004 

do Ministerio da Saude e do Roteiro de lnspec;ao para Unidades Hemoterapicas da 

Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, e adaptado pela Diretoria da 

Qualidade da ABBS. 

0 Roteiro de lnspegao possui 17 m6dulos, perfazendo urn total de 

aproximadamente 1.111 requisites, classificados como: lmprescindiveis, 

Necessarios, Recomendaveis e lnformativos, definidos em func;ao do seu grau de 

importancia, a partir dos quais foi desenvolvido urn sistema de pontuac;ao 

denominado "Nivel de lmplementa~ao", que sera utilizado para a Certificac;ao. 
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A analise do Nivel de lmplementac;ao das BPH - Boas Praticas de 

Hemoterapia, sera efetuada pelo DCC - Departamento de Credenciamento e 

Certificac;ao d a ABBS, que adotara o criteria de classificac;ao estabelecido abaixo: 

Associado NiVEL 1: 100% dos requisitos imprescindfveis 

65% dos requisitos nec€ssarios 

50% dos requisitos recomendaveis 

Associ ado NlVEL II: 1 00% dos requisitos imprescindfveis 

85% dos requisitos necessarios 

70% dos requisitos recomendaveis 

Os resultados da Auditoria realizada nos servic;os associados serao enviados 

ao DCC, que devera sujeitar os Relat6rios de Auditoria ao Comite de 

Certificac;ao. Cabe ao Comite de Certificac;ao definir o parecer sabre a certificac;ao do 

serviyo e encaminhar o resultado ao Presidents da ABBS para que este valide o 

resultado, e providencie o envio do certificado ABBS ao Associado definitivo. 

Sera considerado certificado o servigo que obtiver no mfnimo os percentuais 

estabelecidos." 

2.5 DIFICULDADES ENCONTRADAS PARA INICIAR UM PROGRAMA DE 

QUALIDADE EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA 

Os servic;os de hemoterapia, assim como empresas de outras areas, ainda 

encontram dificuldades para iniciar urn programa de qualidade. As dificuldades a 

serem superadas sao: 

1- Conscientizayao dos dirigentes dos servigos da importancia dos 

programas de qualidade. Normalmente, consideram que a qualidade e 
dispendiosa e que 0 cumprimento das leis e suficiente para se atender as 

transfusoes com seguranya. Em outras situa<;Qes visualizam os programas de 

qualidade apenas como urn diferenciai economico, deixando o principal 

objetivo em segundo plano. 

2- Organograma dos serviyos nao contempiando o gerenciamento da 

qualidade. Falta treinamento e conhecimento das ferramentas utilizadas pelos 

2 Associac;ao Brasileira da Bancos de sangue, 2005, p.4. 
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programas de gestae da qualidade. Em sua maioria, os profissionais sao 

tecnicos da area da saude e nao detem conhecimentos na area da 

administragao da qualidade. Em outras palavras, nao ha separagao entre a 

Garantia da qualidade e a desempenho das atividades tecnicas. 

3- Necessidade de identificac;ao e padronizac;ao dos processes existentes 

em servic;os de hemoterapia. A identificagao dos processes, possibilita a 

implantac;ao de urn programa de melhorias eficiente, baseado no 

gerenciamento dos processes, que venha a impactar efetivamente nos 

resultados desejados. 

As dificuldades apresentadas sao comparaveis aos problemas existentes nas 

empresas japonesas antes da introdugao da administragao pela qualidade, Segundo 

Campos3
: 

a) "Existiam muitas teorias abstratas sobre gerenciamento que nao eram praticas. Nao 

havia metoda racional ou cientifico; 

b) Nao havia participayao total na determinac;ao dos meios para se atingir as metas; 

c) As pessoas nao estavam treinadas em metodos de analise e controle baseados em 

metodos estatisticos; 

d) Nao havia educayao em controle da qualidade para todos na empresa, do presidente ao 

operario; 

e) Havia poucos especialistas, mas eles s6 pensavam em suas pr6prias especializac;oes e 

nao viam o quadro geral; 

f) A alta e a media gerencia estabeleciam objetivos baseados em modismos. Elas tambem 

estabeleciam comandos contradit6rios; 

g) 0 compartimentalismo prevalecia. Os departamentos se digladiavam e se recusavam a 

assumir responsabilidades." 

2.6 CONCEITOS DE HEMOTERAPIA 

E uma especialidade medica, estruturada e subsidiaria de diversas ac;6es 

medico-sanitarias corretivas e preventivas, de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando, indissoluvelmente, 0 processo de assistencia a saude. 

A Hemoterapia au Medicina Transfusional, e urn ramo da medicina, que 

enfoca toda avaliac;ao medica, cientifica e informac;6es tecnicas, aplicaveis para esta 
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especialidade, para o beneficia de pacientes receptores de produtos sangufneos ou 

materiais relacionados produzidos par biotecnologia. 

Os profissionais engajados na pratica da Medicina Transfusional, tern a 

responsabilidade de integrar os varios conceitos, tecnicas, e outros elementos de 

conhecimento relevante, de disciplinas como os bancos de sangue, 

imunohematologia, hematologia, doen9Bs infecciosas, imunologia, biologia dos 

transplantes, genetica, quimica proteica, biologia celular e molecular, medicina 

clfnica, ciencias laboratoriais, epidemiologia, microbiologia e virologia. 

2.6.1 Atividades Hemoterapicas 

As atividades hemoterapicas, sao todo conjunto de agoes referentes ao 

exercfcio das especialidades, previstas em Normas Tecnicas do Ministerio da Saude 

compreendendo: 

a) "Capta~ao, triagem clinica, laboratorial, sorol6gica, imunohematol6gica e demais exame 

laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identifica~ao, processamento, estocagem, 

distribui~ao, orienta~ao e transfusao de sangue, de componentes e de hemoderivados, 

com finalidade terapeutica ou de pesquisa; 

b) Orienta~ao, supervisao e indica~o da transfusao do sangue, seus componentes e 

hemoderivados; 

c) Procedimentos hemoterapicos especiais, como afereses, transfusoes aut61ogas, de 

substitui~ao e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimentos 

cientifico, tecnol6gico; 

d) Controle e garantia da qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e 

correlatos; 

e) Prevencao, diagn6stico e atendimento imediato das rea~oes transfusionais e adversas; 

f) Prevencao, triagem, diagn6stico e aconselhamento das doencas hemotransmissiveis; 

g) Protecao e orienta~ao do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que 

promovam sua reabilita~o ou promovam o suporte clfnico, terapeutico e laboratorial 

necessaria ao seu bern estar fisico e emocional." 

2.6.2 Transfusao de Sangue 

0 termo transfusao de sangue, e utilizado por varios medicos como sinonimo 

de transfusao de concentrado de hemacias e por outros como sinonimo de 

transfusao de Sangue Total. 

3 CAMPOS, V.F. TQC: Controle da Qualidade Total (estilo japones). Fundacao Christiano Ottoni, 1992. 
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Na verdade pode-se fracionar uma unidade de sangue total coletada e obter 

hemocomponentes ( concentrado de hemacias, concentrado de plaquetas, plasma 

fresco congelado, plasma simples, concentrado de granul6citos e crioprecipitado) e 

hemoderivados (albumina humana, imunoglobulina endovenosa, fator VIII, fato IX e 

outros). 

2.6.3 Sangue, seus Componentes e Derivados 

De acordo com a Lei n°1 0205, de 21 de mar9o de 2001, entende-se par 

sangue, componentes e hemoderivados, os produtos e subprodutos originados do 

sangue humano venoso, placentario ou de cordao umbilical, indicados para a 

diagn6stico, preven98o e tratamento de doen9as, assim definidos: 

a) Sangue: a quantidade total de tecido obtido na doa98o; 

b) Componentes do sangue ou hemocomponentes: as produtos oriundos do 

sangue total au do plasma, obtidos par meio de processamento ffsico; 

c) Derivados do sangue ou hemoderivados: as pradutos oriundos do sangue 

total au do plasma, obtidos par meio de processamento ffsico-qufmico au 

biotecnol6gico. 

2.6.4 Tipos de Doadores de Sangue 

Existem basicamente, tres tipos de doadores de sangue: 

a) Doadores familiares au de reposi9ao: doadores que doam o seu sangue 

quando solicitados par urn membra de sua familia, au de sua 

comunidade; 

b) Doadores comerciais ou profissionais: doadores que doam o seu sangue 

em troca de remunera~o financeira, ou outra forma de pagamento; 

c) Doadores voluntaries nao remunerados: doadores que doam a seu 

sangue, plasma au outro componente sangufneo gratuita e 

voluntariamente, sem receber pagamento sob a forma de numerario, au 

substitute monetario. 



11 

Observagao: Os tipos de doadores acima descritos sao determinados pela 

Organizagao Mundial de Saude(OMS), mas felizmente no Brasil e proibida toda e 

qualquer remuneragao para a doagao de sangue. Segundo a ROC n° 153, de 14 de 

junho de 2004 da ANVISA: 

8.1 - A doacao de sangue deve ser voluntaria, anonima, altruista e nao remunerada, direta ou 

indiretamente. 

2.6.5 0 Conhecimento da expressao "Sangue Segura" 

De acordo com a OMS, "sangue seguro" e o sangue testado de urn doador 

voluntario, nao remunerado, de populagoes de baixo risco. 

0 conhecimento por parte dos doadores sabre o significado e a importancia 

do "sangue seguro" e fundamental para a conscientizagao dos mesmos sobre a 

importancia do fornecimento de sangue sadio e de sua adesao ao programa de 

doagao de sangue. 

A intensificagao de campanhas e palestras sobre "sangue seguro" deve ser 

considerada pelos servigos de hemoterapia, visando a adesao e a fidelizagao de 

doadores sadios. 

3 CARACTERIZACAO DO AMBIENTE DE ESTUDO 

3.1 INSTITUTO PARANAENSE DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA L TDA. -

HEMOBANCO 

0 lnstituto Paranaense de Hemoterapia e Hematologia - Hemobanco, 

representa urn alto grau em tecnologia e procedimentos de seguranga, desde o 

recrutamento do doador ate a transfusao do sangue e seus componentes. 

Em 1972, o medico hemoterapeuta Dr. Renata Merolli, fundou o lnstituto 

Paranaense de Hemoterapia e Hematologia, que em poucos anos tornou-se o maior 

banco de sangue de Curitiba. 

Com a entrada dos novos s6cios Dr. Paulo Tadeu Rodrigues de Almeida e Dr. 

Giorgio Roberto Baldanzi, em 1996, o Hemobanco deu urn grande salta em 

quest6es de qualidade, melhoria de seus processos e ampliayao do atendimento. 
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0 lnstituto Paranaense de Hemoterapia e Hematologia Ltda - Hemobanco, 

representa um alto grau em tecnologia e procedimentos de seguram;a, desde o 

recrutamento do doador ate a transfusao do sangue e seus componentes. 

Atraves de unidades de distribuic;ao !ocalizadas nos principais hospitais e 

maternidades, o Hemobanco atende a maior parte da populac;ao de Curitiba e 

Regiao Metropolitana, 24 horas por dia, e 365 dias por ano. Para o Hemobanco, a 

qualidade deste atendimento e um compromisso "que esta no sangue", e vale por 

toda a vida. 

Em 1998, o Dr. Paulo Tadeu Rodrigues de Almeida participou da Fundagao 

da ABBS, sendo ate hoje, um dos membros mais ativos e engajados na criac;ao do 

Programa de Certificac;ao deste 6rgao. 

Atualmente com 87 funcionarios que, mensalmente, atendem uma media de 

3.700 doadores, produzem em torno de 7,5 mil hemocomponentes e preparam em 

torno de 8 mil transfusoes, em mais de 50 instituic;oes de saude em Curitiba. 

A Polftica da Qualidade do Hemobanco e oferecer produtos e servigos com 

qualidade, procurando manter os clientes satisfeitos atraves da melhoria continua 

dos nossos processos, buscando um atendimento adequado aos doadores e aos 

medicos que solicitam os servic;os e procurando preservar a vida dos pacientes, sem 

coloca-los sob risco desnecessario. 

0 Sistema da Qualidade no Hemobanco tern por objetivo estabelecer, 

documentar e manter o Sistema da Qualidade como um meio de assegurar o 

cumprimento da politica da qualidade, e assegurar que os produtos e servic;os 

estejam em conformidade com os requisitos especificados. 

Para garantir a qualidade de seus produtos e servic;os, o Hemobanco exerce 

controle total sobre todas as etapas do processo que tenham influencia na qualidade 

do produto final ou servic;os oferecidos, tendo como objetivos: 

- obter produtos hemoterapicos com qualidade; 

- oferecer servic;os de atendimento com qualidade aos seus clientes; 

- manter os produtos e servic;os dentro de padroes estabelecidos; 

- assegurar que todos os procedimentos estejam em conformidade com a 

legislagao vigente e com a Polftica e objetivos da qualidade do 

Hemobanco. 
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Os controles dos processes e servic;:os do Hemobanco incluem: 

- identificar e planejar as processes de produc;:8o e expedic;:8o de produtos 

au servic;:os que tenham influemcia direta na Qualidade; 

- assegurar que todos as procedimentos sejam realizados sob condic;:oes 

controladas; 

- condi¢es controladas incluem: 

- estabelecer e manter as procedimentos definidos, registrados e 

controlados; 

- usa de equipamentos adequados durante todos as processes; 

- propiciar urn ambiente de trabalho adequado; 

- verificar a conformidade dos procedimentos com a legislac;:ao vigente; 

- assegurar que as procedimentos executados atendam as normas da 

polftica da Qualidade da empresa; 

- monitorar as entradas para as processes; 

- monitorar e controlar as parametres do processo; 

- verificar as conformidades do produto final au servic;:os obtidos; 

- manutenc;:oes adequadas dos equipamentos, assegurando a 

continuidade da qualidade do processo. 

3.2 VANTAGENS DO PROGRAMA DE CERTIFICACAO COMPULSORIA DA 

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE (PCC/ABBS) 

A implementac;:ao do PCC/ABBS e vantajosa para as associados da ABBS, 

alem de obrigat6ria, pais este programa proporciona aos servic;:os uma garantia de 

adequac;:ao de suas praticas a legislac;:ao em vigor, alem de garantir a confiabilidade 

e seguranc;:a dos seus processes. 

Tendo em vista que as bancos de sangue privados brasileiros sao 

inspecionados e avaliados em visitas peri6dicas e frequentes da Vigilancia Sanitaria, 

cabe atraves deste trabalho questionar as dificuldades em implementar urn 

Programa de Boas Praticas em Hemoterapia nestas instituic;Qes. Em outras palavras, 
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quais seriam as principais diferengas entre o programa de inspegao da Vigilancia 

Sanitaria e o programa de certificagao da ABBS? 

As inspe96es da VISA buscam assegurar que as transfusoes sejam 

realizadas com hemocomponentes seguros. Ou seja, que durante todo o processo 

da doa9ao ate a transfusao tenha-se cumprido as normas de produ9ao, testagem, 

liberagao, distribuigao, selegao e transfusao do sangue doado. Ha muito perderam o 

carater punitivo e autoritario utilizado anteriormente, o que contribuiu para melhoria 

da qualidade nas institui9oes. 

As auditorias da ABBS sao baseadas nas mesmas normas, porem a 

profundidade da avaliagao e maior. Para cada requisite sao verificados 

procedimentos operacionais, registros e execu9ao do processo. Situa96es toleradas 

pela VISA, pois nao comprometem a qualidade do produto, sao tidas como nao

conformidades pelos auditores da ABBS. 

As principais diferenyaS entre OS programas sao: 

1° Diferenca: 

A objetividade do roteiro da ABBS proporciona uma auditoria tambem 

objetiva, aonde o proprio auditado e capaz de identificar suas nao-conformidades. 

Ja as auditorias, ou inspe96es da Vigilancia Sanitaria sao realizadas segundo 

roteiros estabelecidos par cada I:stado da Uniao, ou seguindo o Cicio do Sangue, 

mas a principal diferenga e que seguem conforme observa96es do inspetor, segundo 

sua interpretagao das leis em vigor no setor. 

2° Diferenqa 

Os auditores da ABBS sao profissionais atuantes nas areas em que auditam. 

Sao especialistas, contratados temporariamente pela ABBS para cada auditoria em 

que participam. Suas funyaes sao: 

Verificar "in loco" a implementa9ao dos requisites; 

Responder ao questionario, incluindo observa96es e descri9oes das 

nao-conformidades; 

I:nviar um relat6rio final recomendando au nao o servi90 para 

certifica9ao. 
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Ou seja, e .o agente verificador, mas nao avalia os resultados, nem ter 

autoridade para Certificar o auditado. 

Ja os inspetores da Vigilancia sanitaria, na maioria nunca tiveram experi€mcia 

de trabalhar como profissionais nas areas em que auditam. Alem disso, sao as 

agentes verificadores, elaboram o relat6rio de inspegao, e determinam se o servigo 

de Hemoterapia esta de acordo au nao com o preconizado pela lei. Participam de 

todas as etapas do processo, e poucos sao conscientes de sua falta de 

conhecimento de todos os processos em Hemoterapia. 

4 METODOLOGIA 

4.1 OIAGNOSTICO OA SITUA<;AO 

A metodologia utilizada neste trabalho sera a abordagem de diagn6stico, 

realizado no Hemobanco entre os meses de agosto e novembro de 2008. Foram 

utilizados ainda, os resultados obtidos nas auditorias internas realizadas entre 2005 

e 2008 para avaliagao da melhoria da qualidade na empresa. 

0 diagn6stico da situayao atual da qualidade na empresa foi avaliado atraves 

do Software Auto-lnspegao - Boas Praticas em Hemoterapia da ABBS. Este possui 

urn Roteiro de lnspegao desenvolvido com base na Portaria n° 121, de 24 de 

novembro de 1995, ROC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ROC n°153, de 14 de 

junho de 2004 do Ministerio da Saude e do Roteiro de lnspeyao para Unidades 

Hemoterapicas da Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo. 

0 roteiro apresenta as requisitos em forma de questoes com as possfveis 

respostas sim, nao e nao aplicavel. As nao conformidades detectadas sao indicadas 

pelo software, que permite a inclusao de evidencias e observagoes. Ao final da 

auditoria pode-se emitir as notificagoes de nao conformidades para cada area 

auditada. E. possfvel determinar o nfvel de implementayao geral, visualizado atraves 

de graficos comparativos entre os requisitos implementados e os que ainda estao 

com implementagao pendente. 

0 programa preve ainda que as notifica¢es de nao conformidade sejam 

analisadas e obtenha-se outro documento importante, as solicitagoes de Agao 
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corretiva. Nestes documentos o servigo de hemoterapia define os responsaveis por 

cada agao corretiva necessaria, e o prazo estipulado para corregao. 0 software foi 

utilizado em 3 auditorias internas, no periodo entre 2005 e 2008. 

0 diagn6stico aqui descrito tern por objetivo a terceira Auditoria interna, 

realizada em 2008. 

4.2 IMPLEMENTACAO DO COMITE DA QUALIDADE 

Para a realizagao da auditoria interna foi implementado no Hemobanco um 

Comite da Qualidade, constituido por Auditores internos da Qualidade treinados, que 

foi o agente executor da preparagao do Servi90 para a auditoria da ABBS. A 

principal atividade deste comite seria a realizagao das auditorias internas. 

l::ste comite realizou a quarta auditoria interna, elaborou em conjunto com 

representantes da diregao e com as chefias dos setores os relat6rios descritos acima 

e participou ativamente da implementagao dos agoes corretivas. Preparou o 

ambiente interno para receber a auditoria da ABBS, atraves de treinamentos. 

4.3 DESCRICAO DA AUDITORIA INTERNA 

A auditoria interna foi realizada em cada setor participante do ciclo do sangue 

segundo os m6dulos do roteiro do PCC/ABBS. Conforme descrito na introdugao, 

este roteiro apresenta os requisites que os bancos de sangue devem cumprir, 

dividindo-os em requisites imprescindiveis, recomendaveis, necessaries e 

informativos. A importancia do conhecimento do tipo de requisite em questao deve

se ao fato de que todos os requisites imprescindiveis devem ser cumpridos, ao 

passo que requisites recomendaveis e necessaries podem ser parcialmente 

cumpridos, desde que o total cumprido permanega dentro das porcentagens 

permitidas. Requisites informativos, conforme o nome demonstra, nao precisam ser 

cumpridos. 

QUADRO 1 - MODULOS DO PCC-ABBS 

N°DOMODULO TITULO DO MODULO 

Modulo 1 Captavao, Recep9ao e Cadastro 

Modulo 2 Triagem 

Modulo 3 Coleta 
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Modulo 4 Procedimentos Especiais 

Modulo 5 Processamento de Sangue e seus Componentes 

Modulo 6 lmunohematologia do Doador 

Modulo 7 Sorologia 

Modulo 8 Controle de Qualidade do Sangue e Componentes 

Modulo 9 ConservaQao, Venc1mento e Transporte do Sangue e Componentes 

Modulo 10 Libera<;ao e Rotulagem de Sangue e Componentes 

Modulo 11 lmunohematologia do Receptor 

Modulo 12 Distribui<;ao de Sangue e Componentes 

Modulo 13 Transfusao 

Modulo 14 Almoxarifado 

Modulo 15 Garantia da Qualidade 

Modulo 16 Registros 

Modulo 17 Area Flsica 

-Fonte: Manual do Aud1tado - AssoCiaQao Bras1le1ra da Bancos de sangue, 2005. 

QUADRO 2- REQUISITOS POR MODULOS DO PCC/ABBS 

I MODULOS REQUISITOS POR MODULO I 
NO Titulo NO Tipos de Requisitos 

total lmprescindfvel Recomendavel Necessaria lnformativo 
01 Capta~;ao, recep~;ao e cadastro 29 27 (93, 10%) 1 (3,45%) 1 (3,45%) -
02 Triagem 84 80 ( 95,24%) 1(1 '19%) 3 (3,57%) 

03 Coleta 66 60 (90,91%) 2 (3,03%) 2 (3,03%) 2 (3,03%) 

04 Procedimentos especiais 89 78 (87,64%) - - 11(12,36%) 

05 
Processamento do sangue e 

seus componentes 114 92 ( 80,70%) 2 (1,75%) - 20 (17,54%) 

06 lmunohematologia do doador 58 45 (77,59%) 1 (1,72%) 12 (20,69%) 

07 Sorologia 96 88 (91,67%) 2 (2,08%) 1 (1,04%) 5 (5,21%) 

08 
Controle de qualidade do sangue 

e componentes 64 62 (96,88%) - 1(1,56%) 1 (1,56%) 

Conservagao, vencimento e 

09 transporte do sangue e 81 75 (92,59%) 4 (4,94%) - 2 (2,47%) 

componentes 

10 
Liberagao e rotulagem do 

49 42 (85,71%) 7(14,29% - -sangue e componentes 

11 lmunohematologia do receptor 120 109 (90,83%) 1(0,83%) 1(0,83%) 9 (7,50%) 

12 
Distribuigao do sangue e 

componentes 
25 18 (72,00%) - - 7 (28,00%) 

13 Transfusao 67 59 ( 88,06%) 4 (5,67%) 1 (1,49%) 3 (4,48%) 

14 Almoxarifado 18 14 (77,78%) 3 (16,67%) - 1 (5,56%) 
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15 Garantia da Qualidade 80 66 (82,50%) 1 (1,25%) 12 (15,00%) 1 (1,25%) 

16 Registros 40 40 (100,00%) - - -
17 Area flsica 26 26 ( 100,00%) - - -

TOTAL DE REQUISITOS 1106 981 {88,70%) 28 {2,53%) 20 {1,81%) 77 (6,96%) 
-Fonte: Manual do Aud1tado- Assoc1ayao Bras1le1ra da Bancos de sangue, 2005. 

CRONOGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS 

Para realizayao da auditoria interna, foram estabelecidos urn cronograma de 

atividades relacionadas e urn cronograma de auditorias internas nos setores: 

QUADRO 3- CRONOGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS 

ATIVIDADE DATA I PERIODO 

ApresentaQao sabre ABBS e PCC para as chefias 01/08/08 

Forma9ao do Comite da Qualidade e Qualificayao de Auditores intemos 01/08 a 06/08/08 

DistribuiQao dos roteiros para os setores 01/08/08 

Devoluyao dos roteiros respondidos pelos setores 06/08/08 

Analise dos roteiros respondidos 07/08 e 08/08 

Auditorias internas 111o8 a 18/08 

Entrega dos relat6rios para o Diretor Tecnico 22/08 

Apresenta9ao sabre A66S e PCC para funcionarios 27 e 28/08 

Planejamento dos trabalhos 29/08 

lmplementayao de a9oes 29/08 a 3oto9 

Verifica~tao e ajustes 01110 a 15/10 

Auditoria da A66S novembro 

Fonte: Documentos da quahdade - Hemobanco 

0 cronograma de auditorias em cada setor buscou atender as necessidades 

particulares de cada setor, de modo a interferir o minima possivel na rotina de 

funcionamento. Outro ponto com o qual houve cuidado foi que os auditores internos 

nao deveriam desempenhar as atividades que auditou. 

ORGANIZACAO DA AUDITORIA 

Buscando definir de forma clara a metodologia utilizada para execugao da 

auditoria interna, esta foi dividida em duas partes: 
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1° PARTE DAAUDITORIA 

Conforme demonstrado na tabela de atividades, a etapa inicial da auditoria 

interna foi o a resposta aos requisites pelos funcionarios dos setores. Esta medida 

foi adotada com o objetivo de tornar cada funcionario participants do processo, 

tornar as requisites conhecidos. Desta forma, segundo o objetivo do Hemobanco, as 

funcionarios estariam cientes das necessidades, e seriam agentes ativos na 

implementagao das agoes corretivas. 

Para execugao desta etapa, foram respondidos roteiros dos m6dulos 

pertinentes a cada setor. Ap6s, estes roteiros foram enviados ao Comite da 

Qualidade, que analisou o grau de compreensao de cada setor dos requisites. 

2° PARTE DAAUDITORIA 

A segunda parte da auditoria foi a realizagao da auditoria interna pelos 

auditores internes da qualidade. Durante esta etapa, os auditores possufam c6pias 

dos roteiros preenchidos pelos setores, e podiam esclarecer duvidas dos setores 

quanta as evidencias de cada requisito. 

Ap6s as auditorias em cada setor, as respostas foram transcritas para o 

software do PCC/ABBS. Para cada nao conformidade encontrada foi emitida uma 

Notificagao de nao-conformidade, e uma solicitayao de agao corretiva. 

Em reuniao entre o Comite da Qualidade, o Diretor tecnico e as chefias dos 

setores foram determinados responsaveis par cada solicitagao de agao corretiva, e 

prazo para implementagao das agoes. 

Ap6s esta reuniao de encerramento, os resultados foram apresentados aos 

funcionarios, com a intengao de motiva-los e incentiva-los a participagao. 

4.4 RESULTADOS 

0 nfvel de implementagao dos requisites nesta auditoria foi de 88,48%. 

Quando comparado com as nfveis de implementagao de auditorias realizadas nos 

anos anteriores, houve diminuiyao na taxa de implementagao. Tal desempenho foi 

avaliado pelo Hemobanco como decorrente da melhor qualificagao dos auditores 

internes, principalmente para a ultima auditoria, de modo que o nfvel de exigencia de 
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evidencias do cumprimento dos requisitos foi superior ao nfvel exigido nas auditorias 

internas anteriores. 

A analise das nao-conformidades encontradas demonstra a ocorrencia de 

requisitos amplos, referentes a varias etapas do processo. Desta forma, o mesmo 

requisito encontra-se inclufdo em varios m6dulos, gerando varias nao-conformidades 

iguais, porem referentes a etapas distintas do processo. Para estas, a mesma agao 

corretiva pode ser eficiente para corregao de varias nao-conformidades. Sao 

exemplos deste tipo de requisitos os relacionados a treinamento de pessoal, 

manutengao, calibragao e validagao de equipamentos e controle de documentos. 

QUADRO 4 - NiVEL DE IMPLEMENTACAO GERAL DO PCC/ABBS: 

AUDITORIA NIVEL DE IMPLEMENTACAO 

Primeira Auditoria interna (2005) 89,20% 

Segunda Auditoria interna (2007) 89,38% 

Terceira Auditoria interna (2008) 79,95% 

Quarta Auditoria interna (2008) 88,48% 

Fonte: Software do PCC/ABBS- Hemobanco 

QUADRO 5- NiVEL DE IMPLEMENTACAO DO PCC/ABBS NA 4° AUDITORIA INTERNA 

NUMERO TITULO DO MODULO %1MPLEMENTAQAO 

01 Captac;ao, recepc;ao e cadastro 92,86 

02 Triagem 95,04 

03 Coleta 91,67 

04 Procedimentos especiais 84,91 

05 Processamento do sangue e seus componentes 88,37 

06 lmunohematologia do doador 97;79 

07 Sorologia 92,50 

08 Controle de qualidade do sangue e componentes 95;53 

09 Conservac;ao, vencimento e transporte do sangue e componentes 80,16 

10 Liberac;ao e rotulagem do sangue e componentes 95,38 

11 lmunohematologia do receptor 92,45 

12 Distribuic;ao do sangue e componentes 55,56 

13 Transfusao 91,30 

14 Almoxarifado 73,33 

15 Garantia da Qualidade 66,82 

16 Registros 97,50 
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17 J Area fisica 69,23 

Fonte: Software do PCC/ABBS ~ Hemobanco 

4.5 DESCRICAO DAS N.AO CONFORMIDADES e ACOES CORRETIVAS 

SUGERIDAS 

A analise das nau-conformidades detectadas na auditoria interna demonstra 

que os principais pontos a serem corrigidos estao relacionados a documentagao da 

qualidade. 

Para apresentagao das praticas sugeridas para adequagao do Hemobanco 

visando o atendimento de todos os requisites foi utilizada como ferramenta da 

qualidade urn plano de agao 5W2H. 

Ferramentas da qualidade sao as tecnicas utilizadas nos processes de 

Gestao da qualidade. Sao gerenciais e permitem analises de fatos e tomada de 

decisao com base em dados, dando a certeza de que a decisao e realmente a mais 

indicada. 

0 5W2H e utilizado no mapeamento e padronizagao de processes, na 

elaboragao de pianos de agao e nos procedimentos associados a indicadores. 

Busca-se o facil entendimento atraves da definigao de responsabilidades, metodos, 

prazos, objetivos e recursos. 

QUADRO 6 - Metodo dos 5W2H 

What? Oque? Que ayao sera executada? 

Who? Quem? Quem ira executar/participar da ayao? 

sw Where? Onde? Onde sera executada a ayao? 

When? Quem? Quando a avao sera executada? 

Why? Porque? Por que a avao sera executada? 

How? Como? Como sera executada a avao? 
2H 

How much? Quanta Quanta custa para executar a avao? 

Com o objetivo de nao tornar esta descrigao mais extensa que o necessaria, 

os requisites foram agrupados segundo o assunto a que fazem referencia. 
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A informagao referente ao prazo para implementagao da agao corretiva 

(quando) e apresentada no plano de agao abaixo quantificada em prazo para 

implementagao. Cabe lembrar que par sugestao do Comite da qualidade do 

Hemobanco, para todas as agoes corretivas o prazo para implementagao foi o 

mesmo. Tal medida foi justificada pela tentativa de tamar o processo democratico, e 

tamar o funcionario responsavel pela agao urn agente ativo no processo, e nao 

apenas urn executor das agoes planejadas. 0 prazo inicialmente determinado foi de 

30 dias, mas para muitos requisites houve necessidade de reprogramagao, e os 

responsaveis tiveram o prazo estendido par mais 30 dias. Buscando manter o 

controle sob o andamento da implementagao das agoes, foram programadas 

reunioes peri6dicas entre o Comite da Qualidade e os setores. 

PLANO DE ACAO 

Modulo 1 - Capta~ao, recep~ao e cadastro 

Requisites nao conformes: 

Requisito 1 0> As rotinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs? 

- E:videncia: Algumas etapas dos procedimentos nao estao descritas nos POPs; 

Requisito 11 > Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a 

execugao dos POPs? 

- Evidencia: Devido aos problemas nas descrigoes dos POPs, alguns funcionarios 

nao executam as atividades conforme descrito nos POPs. 

Oque Revisao de todos os POPs dos setores Recepcao I e II 

Correcao dos POPs com problemas; 

Treinamento para os funcionarios destes setores para execucao dos POPs 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionarios do setor 

Correcao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de acao: 30 dias 

On de Setores: Recepcao I e II 

Porque Adequacao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 



23 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 2 - Triagem 

Requisitos nao conformes: 

15> As rotinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs? 

- cvidencia: Algumas etapas dos procedimentos nao estao descritas nos POPs; 

16> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execuc;ao 

dos POPs? 

- Evidencia: Devido aos problemas nas descric;oes dos POPs, alguns funcionarios 

nao executam as atividades conforme descrito nos POPs. 

19> 0 doador tern a oportunidade de esclarecer suas duvidas a respeito do 

procedimento e de negar seu consentimento, se assim lhe aprouver? 

- Evidencia: Foi observado que este cuidado e tornado, porem nao esta descrito no 

POP. 

26> 0 profissional que realiza a triagem e qualificado, capacitado e conhecedor das 

normas tecnicas? 

Evidencia: Ausencia de registro de treinamento anual dos funcionarios da triagem. 

Oque Revisao de todos os POPs da Triagem clfnica e pre-triagem 

Correyao dos POPs com problemas; 

Treinamento para os funcionarios para execuyao dos POPs, e realizar novo 

treinamento anual, com registros adequados para os funcionarios da triagem. 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionanos do setor 

Correyao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

On de Setores: Pre-triagem e Triagem cHnica 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 
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Requisites nao conformes: 
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30> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

- Evidencia: A descrigao de algumas etapas dos procedimentos nao indicam etapas 

obrigat6rias, como identificagao positiva do doador por exemplo. Devido a estes 

problemas nas POPs, alguns funcionarios nao executam as atividades da mesma 

forma que outros. 

32> E realizada identificagao positiva do doador imediatamente antes da coleta? 

- Evidencia: Foi observado que este cuidado e tornado, porem nao esta descrito no 

POP como obrigat6ria a identificagao positiva, que quer dizer perguntar ao doador 

qual e o seu nome. 

41 > A coleta de sangue e realizada por pessoas treinadas e capacitadas sob 

supervisao de urn enfermeiro ou medico? 

Evidencia: Ausencia de registro de treinamento anual dos funcionarios novas. 

45> Se for necessaria a realizagao de uma nova pungao, e utilizada nova balsa de 

coleta? 

- Evidencia: Foi observado que este cuidado e tornado, porem nao esta descrito no 

POP como obrigat6ria a troca de balsa. 

65> T ada rea gao adversa a doagao e registrada na ficha de triagem? 

- Evidencia: Foi observado que as reagoes sao registradas, mas nao consta esta 

etapa no POP. 

j Oque 

I 

Revisao e correc;ao de todos os POPs do setor; 

ldentificac;ao de etapas criticas, com cuidados obrigat6rios, e inclusao destes 

cuidados nos POPs; 

Treinamento para os funcionarios para execuc;ao dos POPs; e realizar registros do 

treinamento para os funcionarios novos. 
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Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionarios do setor + Diretoria Tecnica 

Correc;ao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Coleta 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 4- Procedimentos especiais (Afereses e sangrias) 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 

12::> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

- Evidencia: Falta treinamento especffico para usa dos POPs 

34> Sendo a contagem de plaquetas inferior a 150.000/mm3 o doador e impedido de 

doar? 

- Evidencia: No POP esta como recomendagao e nao como impedimenta, embora 

nunca tenho sido aceitos doadores com contagem inferior (verificados registros 

desde 2004). 

37> Para doadores homens, quando o volume de sangue retido na camara de 

separagao ao final de cada procedimento for ::> 9 mllkg do doador, este devera ser 

monitorado e registrado e a doagao subsequente somente podera ser feita ap6s 2 

meses? 

- Evidencia: Nao esta descrito no POP. 

38> Para mulheres, quando o volume de sangue retido na camara de separagao ao 

final de cada procedimento for ::> 8 mllkg, este devera ser monitorado e registrado e a 

doagao subsequente somente podera ser feita ap6s 3 meses? 

- Evidencia: Nao esta descrito no POP. 
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47> Em se tratando de coleta de plaquetas duplas, o volume total coletado e inferior 

a 9 ml/kg de peso do doador? 

- Evid€mcia: Nao esta descrito no POP. 

58> E o medico hemoterapeuta responsavel pelo procedimento alem de determinar 

o volume de sangue a ser processado, a frequencia do procedimento, o liquido de 

reposigao e a necessidade de cuidados especiais? 

- Evidencia: Nao esta descrito no POP. 

Oque Revisao e correyao de todos os POPs do setor; 

ldentificagao de etapas criticas, com cuidados obrigat6rios, e inclusao destes 

cuidados nos POPs; 

Treinamento para os funciom1rios para execugao dos POPs, e realizar registros do 

treinamento para os funcionarios novas. 

Quem Revisao dos POPs: Enfermeiros do setor + Diretoria Tecnica 

Correyao e treinamento: Enfermeiros 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de agao: 30 dias 

On de Setor de Aferese e Sangria Terapeutica 

Porque Adequagao dos setores aos requisites do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 2 

57> A aferese terapeutica e somente efetuada mediante solicitagao escrita do 

medico do paciente e com concordancia do hemoterapeuta ? 

- Evidencia: Ha descrigao desta etapa no POP, porem nao foram encontrados 

registros de autorizagao do hemoterapeuta. 

89> Ha mecanismos que garantam que o sangue extrafdo nas sangrias terapeuticas 

nao sera utilizado para transfusao alogenica ? 

- Evidencia: Ha descrigao desta etapa no POP, bern como a obrigatoriedade deste 

descarte, mas nao ha evidencia(registro) na ficha de sangria do descarte da balsa. 

o que lmplementayao de campo nos formularies padronizados de Ficha de Aferese e Ficha 
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de Sangria Terapeutica, para autorizac;;ao e assinatura do medico hemoterapeuta no 

caso da aferese e para registro do descarte da balsa e assinatura do enfermeiro 

responsavel pela sangria. 

lnclusao destas etapas nos POPs relacionados. 

Quem Enfermeiros do Setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;;ao: 30 dias 

On de Setor de Aferese e Sangria Terapeutica 

Porque Adequac;;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Trabalho individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 5- Processamento do Sangue e seus Componentes 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 

5> A sala de processamento de sangue e seus componentes possui sistema de 

conexao esteril? ( Requisito recomendavel, nao e imprescindfvel) 

Evidencia: A sala nao possui este equipamento. 

Oque Compra do equipamento de conexao esteril. 

Quem Diretoria 

Quando A ser determinado pela Diretoria 

Onde Deve ser implantado no setor de Processamento 

Porque Adequac;;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Atraves do uso de recursos destinados a compra de equipamentos 

Quanta Devem ser realizados orc;;amentos de equipamentos de outros marcas, mas a ultima 

cotayao foi de R$25.000,00. 

Grupo 2 

16> Existem registros claros sabre a entrada de balsas para o processamento? 

Evidencia: Possui o registro de cada balsa no sistema informatizado, mas nao 

possui uma listagem. A checagem e apenas individual. 

Oque 1. lmplementac;;ao de relat6rio de entrada de balsas para o fracionamento. Este deve 

ser emitido no final do dia e conferido com as fichas de doac;;ao que foram 

registradas. Ap6s deve haver o armazenamento destes com vista do responsavel 

pela conferencia por 6 meses. 

2. Adequac;;ao dos POPs do setor para inclusao destas etapas a serem 
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implementadas, e treinamento dos funciomirios. 

Quem 1. lmplementayao do relat6rio: Bioqufmica do CQ + Chefia do setor + Responsavel 

pela informatica; 

2. Adequayao dos POPs e treinamento: chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

Onde Oeve ser implantado no setor de Processamento 

Porque Adequagao dos setores aos requisites do PCC/ABBS. 

Como Solicita~;ao de servigo para o responsavel pela informatica, trabalho individual, e 

treinamento individual 

Quanta As solicitayaes de servigo de informatica nao possuem custo pais o Hemobanco 

mantem contrato mensal para execugao destes servigos; 

0 trabalho dos funcionarios do Hemobanco deve ser realizado dentro o horario de 

trabalho, portanto sem custo adicional. 

Grupo 3 

46> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execuc;ao 

dos POPs? 

- E:videncia: Falta treinamento especlfico para usa dos POPs 

Oque Treinamento para as funcionarios para execugao dos POPs, e realizar registros do 

treinamento para as funcionarios novas. 

Quem Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Setor de Processamento 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 4 

49> As balsas contendo os Concentrados de Hemacias sao pesadas para 

determinac;ao do volume? 

64> As balsas contendo os Concentrados de Hemacias Desleucocitadas sao 

pesadas para determina<;ao do volume? 

7 4> As balsas contendo o Plasma Fresco sao pesadas para determinac;ao do 

volume? 
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88> As balsas contendo o Crioprecipitado sao pesadas para determinagao do 

volume? 

94> As balsas contendo os Concentrados de Plaquetas sao pesadas para 

determinagao do volume? 

99> As balsas contendo os Concentrados de Plaquetas Desleucocitadas sao 

pesadas para determinagao do volume? 

- Evidencias: Nao possuem conversao peso/volume para hemocomponentes, 

apenas para o sangue total. 

o que lmplementacao da conversao peso/volume: 

1. Verificacao das densidades de cada hemocomponentes, e solicitacao de servico 

para a informatica implementar a conversao automatica no sistema informatizado, a 

partir do peso. 

2. Correcao dos POPs do setor para inclusao da conversao, apesar da proposta 

desta ser automatica; 

3. Treinamento para os funcionarios para realizacao da conversao manual, de modo 

a conscientiza-los da importancia de saberem realizar os calculos. 

Quem 1. lmplementacao da conversao automatica: Bioquimica do CQ + Chefia do setor + 

Responsavel pela informatica; 

2. Adequacao dos POPs e treinamento: chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de agao: 30 dias 

On de Setor de Processamento 

Porque Adequacao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanta As solicitac;Oes de serviyo de informatica nao possuem custo pais o Hemobanco 

mantem contrato mensa! para execucao destes servicos; 

0 trabalho dos funcionarios do Hemobanco deve ser realizado dentro o horario de 

trabalho, portanto sem custo adicional. 

75> Garante-se o total congelamento do P.F.C. em ate 8 horas ap6s a coleta? Case 

este perfodo seja excedido, o mesmo e convertido em Plasma Comum? 

Evidencia: Apesar da utilizagao do freezer -80°C, que e o equipamento adequado 

para congelamento rapido, nao foram evidenciadas registros e avaliagao do 

processo. 
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o que 1. Execuyao de urn Programa de Validac;oes no qual esteja incluida a validac;ao do 

processo de congelamento do PF e do Crioprecipitado; 

2. Reaiizac;ao da validac;ao do processo; 

3. lmplementac;ao dos controles de validac;ao previstos no Programa de validac;ao. 

Quem 1. Bioquimica do CQ + Chefia do setor + Diretoria Tecnica 

2. Bioqufmica do CQ + Chefia do setor 

3. Bioqufmica do CQ + Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Setor de Processamento 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 6- Processamento do Sangue e seus Componentes 

Requisites nao conformes: 

19> As rotinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs? 

- Evidencia: Apesar de possuir POPs para as atividades, algumas etapas precisam 

ser melhor descritas. Alem disso, nao abordam a continuidade do processo. Ou seja, 

nao apresenta de forma clara a ordem cronol6gica das atividades. 

Oque 1 . Revisao de todos os POPs do setor, para correyao dos POPs com problemas; 

2. Treinamento para os funcionarios destes setores para execuc;ao dos POPs 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionanos do setor 

Correc;ao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

Onde Setor lmunodoador 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 7- Sorologia 

Requisitos nao conformes: 

65> 0 doador com resultado sorol6gico reagente e convocado, orientado e 

encaminhado para servigos complementares de diagn6stico e tratamento? 
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- Evid€mcia: Nao possui POP para encaminhamento do doador. E o POP da 

secretaria nao descreve a ordem das atividades. 

66> E notificada a autoridade competente todos os casas confirmados de doadores 

com resultados de exames reagentes? 

- Evidencia: Nao possui POP descrevendo o processo de envio do Boletim Diario 

de doagao sangulnea (BODS), do Boletim mensa! de transfusao sanngulnea (BMTS) 

e do relat6rio de Doadores com sorologia positiva para a Vigilancia Epidemiol6gica. 

Oque 1. Revisao de todos os POPs do setor, para inclusao de todas as etapas dos 

processos; 

2. Treinamento para os funcionanos destes setores para execuyao dos POPs 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionarios do setor 

Correyao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

Onde Setor Secretaria Geral 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 8- Controle da Qua/idade do sangue e componentes 

Requisitos nao conformes: 

13> Existe procedimento documentado para determinar o aspecto do 

hemocomponente (aparencia)? 

30> As rotinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs? 

31 > Os funcionarios sao devidamente treinados e capacitados para a execugao dos 

POPs? 

- f:videmcias: Nao possui POP para Verificagao do aspecto flsico, este item e 

abordado de maneira superficial nos outros POPs do setor. Foi observado tambem 

que o nfvel de detalhamento de alguns POPs nao permite a execugao da atividade 

seguindo as informagoes neles contidas. 
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Oque 1. Revisao de todos os POPs do setor, buscando urn nlvel de detalhamento maior; 

2. Treinamento para os funcionanos destes setores para execUI;ao dos POPs 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionarios do setor 

Correc;ao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

Onde Setor Contmle de qualidade de Hemocomponentes 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 9- Conserva~ao, Vencimento e Transporte do sangue e componentes 

Requisitos nao conformes: 

Grupo 1 

20> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

73> E inspecionado o aspecto de cada unidade no momenta do envio e no momenta 

da recepgao, descartando-se todas aquelas que apresentem alteragoes a inspegao 

visual ? 

7 4> Se a unidade de sangue e/ou hemocomponente devolvida ao Servigo de origem 

for reaproveitada, e verificado se a mesma foi mantida em temperatura adequada? 

77> Se a unidade de sangue e/ou hemocomponentes devolvida ao Servigo de 

origem for reaproveitada, e devidamente documentada a trajet6ria da unidade ? 

Evidencias: Os POPs nao abordam as atividades questionadas, embora haja 

evidencias de que sao realizadas, pais o funcionario descreve estas etapas na 

realizagao do processo. Algumas agencias transfusionais nao estao preenchendo de 

maneira correta o formulario de reintegragao ao estoque. 

Oque 1. Revisao de todos os POPs do setor, para inclusao de todas as etapas dos 

processos; 

2. Treinamento para os funcionarios destes setores para execuc;ao dos POPs. 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionanos do setor + CQ 

Correc;ao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 
·-·· 

On de Setor Distribuic;ao 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 
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Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupe 2 

66> As caixas terrnicas ou outros equiparnentos apropriados para o transporte de 

sangue e hemocomponentes sao devidamente validadas ? 

68> As caixas termicas para o transporte de sangue e hemocomponentes sao 

mantidas limpas e bern conservadas? 

Evidencias: As caixas termicas da distribuigao para transporte dos 

hemocomponentes nao estao bern conservadas. Muitas estao com alguma 

rachadura. Algumas temperaturas durante o transporte nao estao dentro da faixa 

permitida, desta forma o processo foi considerado nao esta validado. Apesar de 

possuir urn POP de validagao das caixas terrnicas, nao possui urn prograrna de 

validagao de processes. 

Oque 1. Execuc;ao de urn Programa de Validac;oes no qual esteja incluida a validac;ao do 

processo de transporte dos hemocomponentes; 

2. Compra de caixas termicas novas; 

3. Realizac;ao da validac;ao do processo ( validac;ao das caixas novas, e revalidac;ao 

das antigas); 

3. lmplementac;ao dos controles de valida<;ao previstos no Programa de validac;ao. 

Quem 1 e 2. Bioquimica do CQ + Chefia do setor + Diretoria Tecnica 

3 e 4. Bioquimica do CQ + Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Diretoria Administrativa, CQ e setor de Distribui<;ao 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanto As caixas termicas foram cotadas em R$140,00 cada uma. Sao necessarias 6 caixas 

novas. 

Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 
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Modulo 10- Llbera~ao e Rotulagem do sangue e componentes 

Requisites nao conformes: 

Grupo1 

9>- Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao dos 

POPs? 

- Evidencia: Falta treinamento especffico para usa dos POPs 

Oque Treinamento para os funcionarios para execu~;ao dos POPs. 

Quem Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do piano de ayao: 30 dias 

On de Set or de Libera<;ao 

Porque Adequa<;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser reaiizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 2 

22>- 0 r6tulo do tuba para as testes de triagem contem a nome e enderego da 

instituigao coletora e a data da coleta? 

Evidencia: 0 r6tulo dos tubas na coleta possuem apenas a logo do Hemobanco, nao 

consta o nome e a enderego. 

Oque Altera<;ao da etiqueta do r6tulo dos tubas para inclusao do nome e do endere<;o do 

Hemobanco 

Quem Bioqufmica do CQ + Responsavel pela informatica 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

Onde Setor Liberac;ao 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Trabalho individual 

Quanta As altera<;oes solicitadas a empresa responsavel pelo sistema informatizada estao 

inclufdas dentro do valor de manuten~;ao mensa!, portanto sem custos adicionais. 



Modulo 11- lmunohematologia do Recptor 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 
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23> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

- Evidencia: Falta treinamento especffico para usa dos POPs 

Oque Treinamento para as funcionarios para execuyao dos POPs. 

Quem Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do piano de a~ao: 30 dias 

On de Agencias Vita Batel, Santa Cruz, Cajuru, Evangelico, Pilar e Na~oes 

Par que Adequa~ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupe 2 

26> A requisigao de transfusao contem a identificagao do receptor tais como: nome, 

sobrenome, sexo, idade, peso, numero do prontuario au registro do paciente e 

numero do Ieite caso o paciente esteja internado? 

27> A requisigao de transfusao contem o diagn6stico? 

28> A requisigao de transfusao contem os antecedentes transfusionais do receptor? 

30> A requisigao de transfusao contem o tipo da transfusao: Programada, Nao 

Urgente, Urgente ou de Extrema Urgencia? 

32> 0 medico do Servigo de Hemoterapia pode suspender uma transfusao quando 

considera-la desnecessaria, e, nestes casas, e discutido no Comite Transfusional da 

lnstituigao ? 

36> A requisigao de transfusao contem resultados laboratoriais que justifiquem a 

indicagao do hemocomponente? 

120> Antes da liberagao para a transfusao, e inspecionado o r6tulo bern como o 

aspecto do hemocomponente quanta a cor do sangue, a integridade do sistema, a 
presenga de hem61ise au de coagulos e data de validade, nao sendo liberado se 

houver anormalidades ? 

- Evidencias: 



36 

1. Presenga de Requisigoes de Transfusao de modelo desatualizado, no qual nao 

contam campos para diagn6stico, antecedentes transfusionais, tipo da transfusao, 

dados laboratoriais e campo para registro da inspegao visual do hemocomponente. 

2. Presenga de requisig6es com dados incompletos 

3. Alguns hospitais atendidos pelo Hemobanco nao possuem Comite transfusional 

Oque - Substituiyao imediata das requisiyoes dos hospitais de modelo desatualizado por 

requisiyoes do Hemobanco do modelo novo; 

- Envio de carta para os hospitais cuja requisiQao esta inadequada solicitando que 

mandem fazer requisiyoes pr6prias, do modelo novo, pois as do Hemobanco s6 

serao fomecidas ate janeiro de 2009. 

- Carta com aviso aos hospitais cujas requisiQoes estao incompletas, determinando 

prazo para conscientizayao medica e envio de RequisiQoes completas, sob pena de 

nao atendimento as solicitayoes com requisiyoes incompletas, exceto emergencias. 

- Envio de Carta informativa aos hospitais que nao possuem Comite transfusional, 

para que em prazo determinado realizem a implementayao. Lembrar que trata-se de 

item obrigat6rio a ser cumprido pelos hospitais, segundo a ROC 153, mas que 

tambem e de interesse do Hemobanco. 

Quem Diretor Tecnico, Diretor Clinico, Chefias das Agencias transfusionais 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de a9ao: 30 dias ( Para envio dos comunicaQoes) 

On de Agencias transfusionais 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 12- Distribui~ao do Sangue e componentes 

Requisitos nao conformes: 

Grupo 1 

9:::> Existe procedimento documentado para distribuigao de sangue e componentes? 

13> As rotinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs? 

14> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

18:::> A liberagao de qualquer produto hemoterapico para estoque em outro Servigo 

de Hemoterapia somente e realizada mediante solicitagao por escrito do medico 
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requisitante ou do medico do Servigo de Hemoterapia ao qual se destina, com 

aposigao de sua assinatura, nome legfvel e CRM local? 

19> A liberac;ao de qualquer produto hemoterapico para estoque em outro Servic;o 

de Hemoterapia somente e realizada depois de respeitados os demais criterios 

vigentes para a sua liberagao como inspegao visual do aspecto ffsico e data de 

validade do produto ? 

20> 0 envio de hemocomponentes para outra instituic;ao obedece as normas de 

biosseguranc;a e as exig€mcias tecnicas relacionadas a sua conservac;ao? 

21 > A liberac;ao de qualquer produto hemoterapico para estoque em outro Servic;o 

de Hemoterapia somente e realizada ap6s verificagao das condic;oes de seguranc;a 

necessarias para o correto acondicionamento e transports do mesmo ? 

- Evidencia: Nao possui POP para a distribuigao de sangue e componentes, e os 

cuidados abordados nos requisitos sao tomadas, porem nao estao descritos em 

POP. 

o que 1. Execur;ao de POP para distribuir;ao, com inclusao de todas as etapas dos 

processos; 

2. Treinamento para os funcionarios destes setores para execur;ao dos POPs. 

Quem Revisao dos POPs: Chefia + funcionarios do setor + CQ 

Correr;ao e treinamento: Chefia 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

On de Setor Distribuir;ao 

Porque Adequayao dos setores aos requisites do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perlodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 2 

22> As caixas para transports de sangue e hemocomponentes sao mantidas limpas 

e bern conservadas ? 

Oque 1 . Compra de caixas termicas novas; 

Quem Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ar;ao: 30 dias 

On de Diretoria Administrativa, CQ e setor de Distribuiyao 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 
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Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanta As caixas termicas foram cotadas em R$140,00 cada uma. Sao necessarias 6 caixas 

novas. As atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 13- Transfusiio 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 

2> A unidade de saude da qual o Servigo de Hemoterapia faz parte possui urn 

comite transfusional, multidisciplinar, devidamente representado pelo Servigo de 

Hemoterapia? 

3> 0 Servigo de Hemoterapia possui urn programa para controlar as indicag6es e 

usa dos hemocomponentes? 

30> Sao checadas as caracteristicas do hemocomponente (data de validade, r6tulo, 

sorologia, temperatura de armazenamento, aspecto visual como cor, presenga de 

hem61ise ou de coagulos agregados, a integridade do sistema e a conformidade do 

pedido)? 

Evidencias: 

1. Apesar do Hemobanco possuir Comite transfusional, alguns hospitais atendidos 

nao possuem. 

2. Nao possui programa formal de indicag6es e usos dos hemocomponentes 

3. Fa ram observadas algumas requisig6es de model a antigo, aonde nao consta 

campo para registro de checagem das caracteristicas dos hemocomponentes 

o que - Envio de Carta informativa aos hospitais que nao possuem Comite transfusional, 

para que em prazo determinado realizem a implementacao. Lembrar que trata-se de 

item obrigat6rio a ser cumprido pelos hospitais, segundo a ROC 153, mas que 

tambem e de interesse do Hemobanco. 

- Execucao de Programa de indicacoes e uso de hemocomponentes, e divulgacao 

nos hospitais atendidos. 

- Substituicao imediata das requisicoes dos hospitais de modelo desatualizado por 

requisicoes do Hemobanco do modelo novo; 

- Envio de carta para os hospitais cuja requisiyao esta inadequada solicitando que 

mandem fazer requisicaes pr6prias, do modelo novo, pois as do Hemobanco s6 

serao fomecidas ate janeiro de 2009. 
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Quem Diretor Tecnico, Diretor Cllnico, Chefias das Agencias transfusionais 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias ( Para envio dos comunicayoes) 

On de Agencias transfusionais 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 2 

1 0> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

- E.videncia: Falta treinamento especlfico para usa dos POPs 

Oque Treinamento para os funcionarios para execuyao dos POPs. 

Quem Chefia do setor 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de a9ao: 30 dias 

On de Agencias Vita Batel, Santa Cruz, Cajuru, Evangelico, Pilar e Na9oes 

Porque Adequa9ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Treinamento individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Grupo 3 

60> Em casas de reagao transfusional hemolftica , a criteria do medico responsavel, 

sao realizados exames complementares no receptor , tais como testes de 

coagulagao, hemograma, hemoglobina livre na urina, morfologia de eritr6citos, 

bilirrubinas, bacteriosc6pico (GRAM) ? 

- E.videncia: Na notificagao de reagao transfusional, que eo documento no qual o 

medico do paciente pode buscar orientagao de conduta nestas situagoes, nao 

consta a sugestao para realizagao dos testes descritos. 

o que lnclusao da orienta9ao para realiza(ffao dos exames complementares na Notifica(ffao 

de reayao transfusional, e treinamento dos funcionarios das agencias transfusionais. 

Quem Bioqufmica do CQ + Chefia das Agencias transfusionais 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de agao: 30 dias 

On de Agencias transfusionais 

Porque Adequagao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 
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Como Trabalho individual e treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 14- Almoxarifado 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 

7> Os POPs sao revisados/atualizados anualmente ? 

9> Os POPs estao disponiveis nos locais de uso para qualquer membra do Servigo? 

1 0> As retinas sao executadas conforme estabelecido nos POPs ? 

11 > Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execugao 

dos POPs? 

- Evidencias: 

1 . Apesar do POP digital estar atualizado, a versao POP que estava disponivel no 

manual de procedimentos do almoxarifado no momenta da auditoria, estava 

desatualizado. 

2. Algumas atividades realizadas nao estavam descritas no POP. 

Oque 1. Treinamento para os funcionarios da area administrativa para controle dos POPs, 

buscando conscientizayao da importancia das revisoes, atualizayoes e execuyao 

das atividades conforme descrito nos POPs. 

2. Organizayao dos manuais 

3. Revisao de todos os POPs e correc;ao das 

Quem Funcionarios do setor + Chefia do setor + Bioquimica do CQ 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

On de Setor de Administrayao de materiais e equipamentos 

Par que Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, trabalho individual e Treinamento individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 15- Garantia da Qualidade 

Requisites nao conformes: 

Grupo 1 

2> A este medico, o responsavel tecnico, cabe a responsabilidade final par todas 

atividades medicas, tecnicas e administrativas? 
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3> A responsabilidade tecnica do Servigo de Hemoterapia inclui o cumprimento das 

normas tecnicas e a determinagao da adequagao das indicagoes da transfusao de 

sangue e de componentes? 

4» Atividades realizadas nos Servigos de Hemoterapia que nao estejam 

especificamente consideradas pela legislagao vigente sao aprovadas pelo 

responsavel tecnico da instituigao? 

7> As tarefas, responsabilidades e qualificag6es requeridas para cada trabalho sao 

especificadas em descri¢es escritas ? 

- Evidencias: 0 POP de Fungoes e responsabilidades nao estabelece tais 

atividades para o Diretor Tecnico, e nao apresenta a qualificagao requerida para 

todos os profissionais. 

Oque Adequac;ao do POP de Func;oes e responsabilidades 

Quem Diretoria + Bioquimica do CQ + Responsavel pelo Departamento de Administrac;ao 

de Pessoal 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Em toda a empresa 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao e trabalho individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 
-" 

Grupo 2 

1 0> E.ste programa de controle dos equipamentos inclui validagao inicial, calibragao 

peri6dica, manutengao preventiva e corretiva? 

17> A temperatura das centrffugas refrigeradas e calibrada no mfnimo a cada quatro 

meses? 

20» Os instrumentos de medigao e ensaios sao calibrados periodicamente? 

21 >Sao mantidos registros das calibragoes dos equipamentos? 

22> Os equipamentos sao devidamente identificados com etiquetas, selos ou outras 

formas que demonstram a data da ultima calibragao ? 

23> As calibragoes sao executadas par pessoal treinado e capacitado? 

24> Os padroes utilizados durante a calibragao sao rastreaveis a Rede Brasileira de 

Calibragao? 
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25> Sao registradas as nao conformidades observadas durante a calibragao dos 

equipamentos? 

56> Existe POP documentado para as atividades de calibragao peri6dica dos 

instrumentos ? 

57> 0 POP estabelece a frequencia (periodicidade) para a execugao da calibragao 

para cada tipo de instrumento au equipamento? 

Evidencias: 

1. Foi verificado que havia calibragao de alguns equipamentos; que este 

procedimento estava adequadamente documentado com certificados e selos. Porem 

para outros equipamentos havia apenas certificado de manutengao preventiva, no 

qual a empresa responsavel descrevia o processo de calibragao, mas nao descrevia 

as padroes utilizados, e as selos nao faziam referencia a calibragoes, apenas as 

manutengoes. 

2. 0 Hemobanco possui contrato atual com outra empresa que deve iniciar o 

processo de manutengao e calibragao dos equipamentos, foram apresentados 

contratos e certificados dos padroes rastreaveis a serem utilizados. Apesar disso, o 

POP ainda faz referencia a empresa anterior, e ao programa utilizado anteriormente. 

Oque Adequayao do POP de Controle de Equipamentos para cumprimento dos itens 

acima, e realizac;ao das manutenc;oes e calibrac;oes dos equipamentos 

Quem Diretoria + Bioqulmica do CQ + Responsaveis pelos setores 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Em toda a empresa 

Porque Adequac;ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao e trabalho individual 

Quanto A contratayao da empresa nao se refere a este plano de ac;ao, pois a empresa foi 

contratada para esta finalidade antes da Auditoria intema, alem disso, o Hemobanco 

nao divulga o valor contratual. 

Grupo 3 

33:> Sao realizadas avaliagaes peri6dicas nos estoques a fim de detectar possfveis 

deterioragoes nos materiais, substancias, insumos e reagentes ? 

35::s Sao mantidos registros das validagoes dos processes e insumos? 
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36> 0 programa de valida96es inclui processos de centrifuga9ao e cadeia do frio, 

conjuntos diagn6sticos de sorologia e imunohematologia, os filtros de leuc6citos, os 

conjuntos de aferese e as bolsas? 

37"> 0 programa de valida96es inclui a inspe98o dos produtos quando da sua 

utiliza9ao e a monitora9ao dos resultados obtidos como insumo? 

38"> Os produtos crfticos utilizados nos procedimentos que envolvem diretamente o 

ciclo do sangue sao identificados e documentados individualmente nas varias etapas 

de sua realiza9ao? 

64> Existe POP documentado para as atividades de valida98o de processos e 

insumos? 

65> Existe procedimento documentado para controle e valida9ao das bolsas, 

conjuntos para afereses e filtros de leuc6citos? 

66> 0 POP estabelece quais processos e insumos devem ser validados? 

67"> 0 POP estabelece a frequencia (periodicidade) das valida¢es dos processes e 

insumos? 

68> 0 POP estabelece quais motivos sao capazes de gerar uma revalida98o dos 

processos ou insumos? 

78"> 0 manual ou seus capftulos estao disponfveis nos locais de uso para qualquer 

membro do servi9o? 

79> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execu9ao 

dos POPs? 

- Evidencia: 

Foi verificada a valida9ao de insumos, processos e equipamentos, mas nao existe 

urn Programa formal de Valida96es, que estabele98 quais destes devem ser 

validados, nem a periodicidade e criterios de revalida9ao. 0 POP de materials 

crfticos precisa descrever de forma mais abrangente o processo de controle. 

Oque 1. Execur,;ao de urn Programa de Validar,;Oes 

2. Realizayao das validar,;oes determinadas no programa 

3. lmplementar,;ao dos controles de validar,;ao previstos no Programa de validar,;ao. 

4. Revisao do POP de Materias criticos 

5. Treinamento dos funcionarios para todas as atividades estabelecidas nestes 

POPs 

Quem Bioquimica do CQ + Chefias dos setores + Diretoria Tecnica 
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Quando Prazo a partir da entrega do plano de a9ao: 30 dias 

On de Em todo Hemobanco 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral e trabalho individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

Modulo 16- Registros 

Requisitos nao conformes: 

31 > 0 registro de entrada de sangue possui pesquisa de HbS ( hemoglobina S)? 

- Evidencias: 0 resultado de HbS aparece no relat6rio do sistema informatizado 

apenas quando e alterado. Na ocorrencia de resultados normais do doador, a coluna 

correspondente a estes resultados fica em branco. 

o que Correvao do relat6rio do sistema informatizado 

Quem Responsavel pelo sistema informatizado, ap6s solicitayao do responsavel pela 

informatica no Hemobanco 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ac;ao: 30 dias 

On de Setor de Secretaria Geral 

Porque Adequa9ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Trabalho individual 

Quanto As solicitayoes de serviyo de informatica nao possuem custo pois o Hemobanco 

mantem contrato mensal para execul_;!ao destes servi9os; 

0 trabalho dos funcionarios do Hemobanco deve ser realizado dentro o horario de 

trabalho, portanto sem custo adicional. 

Modulo 17- Area Fisica 

Requisites nao conformes: 

3> Os ambientes, as salas e os setores estao identificados e/ou sinalizados? 

9:::> Os ralos existentes sao provides de tampa rotativa? 

- Evidencias: 

1 . Algumas placas de identificagao de setores nao estavam colocadas, embora 

tenham estivessem prontas. 

2. Os ralos dos vestiarios de funcionarios, do setor de limpeza e do hall em frente a 
sorologia nao possuem tampa rotativa. 

Oque Coloca~tao das placas sinalizadoras, e substitui~tao dos ralos comuns par ralos com 
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tampa rotativa 

Quem Responsavel pela manutenyao 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de ayao: 30 dias 

On de Set ores: Sorologia, Controle de Qualidade de Hemocomponentes, Produyao, 

Almoxarifado, Agencia Central. 

Porque Adequayao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Trabalho individual 

Quanto Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do periodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. As placas ja foram confeccionadas, e os ralos 

ja fazem parte do estoque comum de materiais utilizados na manutenyao dos 

predios. 

5> A area fisica e limpa de acordo com procedimentos detalhados e escritos 

relacionados com este prop6sito ? 

17> 0 Servi<;o possui sistema emergencial de energia eletrica ? 

18> 0 servi<;o possui plano ayao emergencial para situa¢es de falta de energia 

eletrica? 

20> J::xiste procedimento documentado para limpeza e desinfec~_;ao do ambiente ? 

24> As rotinas sao executadas conforms estabelecido nos POPs ? 

25> Os funcionarios estao devidamente treinados e capacitados para a execu~_;ao 

dos POPs? 

- J::vid€mcias: 

1. Existe POP para limpeza da area fisica, mas o mesmo nao aborda todas as 

superficies nas quais sao realizadas limpezas rotineiras; 

2. A limpeza nao e executada conforms descrito no POP 

3. Apesar de possuir gerador para as situa~_;oes de falta de energia eletrica, nao 

existe POP descrevendo o funcionamento, manuten~_;oes, e como agir caso haja falta 

de energia e o gerador nao seja ligado automaticamente; 

4. 0 plano emergencial nao aborda situa~_;oes em que o gerador nao funcione. 

0 que 1. Revisao e atualizayao do POP de Limpeza da area fisica, do controle do gerador, 

e do Plano emergencial para situayaes com falta de energia. 

2. Treinamento dos funcionarios do setor de limpeza especificamente para execuyao 

das atividades conforme o POP, e para os demais funcionarios para conhecimento e 

participayao nas etapas que a estes competem. 

3. Treinamento sobre as situay()es emergenciais, inclusive plano de contingencia 
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para todos os funcionarios. 

Quem Bioquimica do CQ + Chefias dos setores + Diretoria 

Quando Prazo a partir da entrega do plano de a9ao: 30 dias 

On de Em todo Hemobanco 

Porque Adequa9ao dos setores aos requisitos do PCC/ABBS. 

Como Reuniao geral, treinamento geral e trabalho individual 

Quanta Como as atividades previstas poderao ser realizadas dentro do perfodo de trabalho, 

nao deverao haver custos adicionais. 

4.6 AUDITORIA DA ABBS 

Ap6s a implementac;ao das ac;Qes corretivas, mas ainda durante a execuc;ao 

deste trabalho, foi realizada a auditoria pela ABBS. 

Urn diferencial desta auditoria e a possibilidade do Banco de Sangue auditado 

encaminhar respostas, justificando as nao-conformidades que julgar que nao foram 

justamente aplicados. Apesar destas situac;Qes serem raras, pois os requisites sao 

especfficos, a possibilidade e considerada pelo 6rgao. Na auditoria do Hemobanco, 

os auditores detectaram tres nao-conformidades, todas consideradas 

inadequadamente aplicadas pelo Hemobanco: 

1"! NAo:coNrQRMIDAQE:' 
Modulo 11 - Requisito 8: A area de imunohematologia do receptor dispoe de refrigerador para guarda 

de reagentes? 

Evidencia: Verificado que nas agencias transfusionais extemas os reagentes e as amostras de 

sangue de pacientes sao armazenadas no mesmo refigerador, apesar de em compartimentos 

separados. 

Observaqao: Diante do argumento do auditado, so/icitamos consulta a Diretoria da Qualidade da 

ABBS. 

Resposta do Hemobanco: 

0 requisito do roteiro e baseado no item A.7 da RDC 153 da ANVISA: 

A 7 - 0 serviqo de hemoterapia deve possuir ambiente e equipamentos adequados, para que as 

diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de manipulaqao. 

Conforme este item da RDC 153, nao e necessaria o uso de refrigeradores exclusivos para guarda de 

reagentes. Em inspe9oes realizadas pela Vigil8ncia Sanitaria nas nossas agencias transfusionais, 

esta forma de armazenamento e considerada correta. Alem disso, este armazenamento e realizado 

em areas separadas, dentro de refrigerador. 
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Apesar de considerarmos que a nao-conformidade foi inadequadamente indicada, consideramos a 

possibilidade de instalarmos outro refrigerador para a guarda de reagentes, caso trate-se de uma 

recomenda<;ao formal da ABBS . 

.2~T ····'" g CONFORMfOAOE: 

M6dui~ 15 - Requisi'i~ 13: As geladeiras e incubadoras tern alarme de alta e baixa temperatura? 

Evidencia: Foi verificado que as geladeiras de reagentes e amostras nao possuem alarme s noro e 

visual. 

Resposta do Hemobanco: 

0 requisito do roteiro e baseado no item A. 7 da RDC 153 da ANVISA: 

G.1.5 -As geladeiras, os conge/adores e as incubadoras de plaquetas devem fer um sistema de 

alarme sonoro e visual. 0 alarme deve ser ativado a uma temperatura tal que seja possivel tomar as 

condutas apropriadas antes que o sangue e os componentes sofram danos devido as temperaturas 

incorretas. 

Conforme a RDC 153, os equipamentos destinados ao armazenamento de hemocomponentes devem 

possuir os alarmes sonoro e visual. Nao esta prevista a obrigatoriedade de alarmes sonoros e visuais 

em refrigeradores para a guarda de reagentes e amostras. 

Acrescentamos que estes refrigeradores, embora nao possuam alarme sonoro e visual , tern a 

temperatura controlada a cada 4 horas, sao calibrados, validados e possuem manuten<;ao preventiva 

e corretiva previstas em procedimentos operacionais, e comprovadas atraves de certificados e 

relat6rios tecnicos. 

lnclufmos ainda que, estamos dispostos a corrigir esta nao-conformidade, incluindo alarrnes sonoros 

e visuais em nossos equipamentos, sea ABBS recomendar forrnalmente esta corre<;ao . 

Sabre a · $~fVig.o Terce,Jtlzado Sorologia: 

Modulo 15 - Requisito 13: As geladeiras e incubadoras tern alarme de alta e baixa temperatura? 

Evidencia: Foi verificado que a geladeira que armazena kits para sorologia nao possui alarme de alta 

e baixa temperatura. 

Resposta do Hemobanco: 

0 requisito do roteiro e baseado no item A. 7 da RDC 153 da ANVISA: 

G. 1. 5 - As geladeiras, os conge/adores e as incubadoras de plaquetas devem fer um sistema de 

alarme sonoro e visual. 0 alarme deve ser ativado a uma temperatura tal que seja possivel tomar as 

condutas apropriadas antes que o sangue e os componentes sofram danos devido as temperaturas 

incorretas. 

Assim como descrevemos acima, os equipamentos destinados ao armazenamento de 

hemocomponentes devem possuir os alarmes sonoro e visual, para cumprimento dos requisitos da 

RDC 153. Nao esta prevista a obrigatoriedade de alarmes sonoros e visuais em refrigeradores para a 

guarda de kits sorol6gicos. 
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Acrescentamos que este refrigerador, embora nao possua alarme sonora e visual, tern a temperatura 

controlada a cada 4 horas, e calibrado, validado e possui manutenc;ao preventiva e corretiva prevista 

em procedimento operacional, e comprovadas atraves de certificados e relat6rios tecnicos. 

Apesar do acima relatado, a Hemolab esta providenciando a colocac;ao de alarme sonora e visual 

nesta geladeira, tao logo este recurso seja instalado no equipamento, encaminharemos as 

evidencias. 

Ap6s envio das respostas a ABBS, ainda durante a execuc;ao deste trabalho, 

a Hemobanco recebeu a resposta da ABBS sabre a primeira nao-conformidade. A 

resposta do servic;o foi deferida, ou seja considerada aceita, e a nao-conformidade 

conclufda. 0 servic;o continua aguardando o recebimento do relat6rio final dos 

auditores pela ABBS, para saber a resposta a respeito das outras duas nao

conformidades. 
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5 CONSIDERA<;OES FINAlS 

0 objetivo geral deste trabalho foi a verifica98o das necessidades da empresa 

em estudo para obtengao da certificagao almejada. Tal objetivo foi cumprido de 

forma adequada as necessidades da empresa, e obteve como resultado nao

conformidades. Foram propostas ag5es de melhoria visando a implementagao dos 

requisites, de modo a garantir a Certifica98o da empresa em Boas praticas em 

hemoterapia. 

Desta forma e possivel concluir que o processo de auditoria interna realizado 

e as agoes propostas foram eficientes no processo de implementagao e manuten98o 

do sistema da qualidade no Hemobanco. Os beneficios a Iongo prazo, que sao 

principalmente retorno financeiro, dependerao do gerenciamento que devera visar a 

eficacia e eficiencia administrativa. 

Conclui-se portanto que os objetivos geral e especificos propostos para este 

trabalho foram nao s6 cumpridos, como superados, pois as sugestoes apresentadas 

foram aceitas, implementadas, e o resultado esperado foi obtido. 
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