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1.INTRODUGAO

Em 2008 foi criado o Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede (PNQH) da
Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Atencéao
Especializada da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude
(CGSH/DAET/SAES/MS) com o objetivo de promover a qualificacao técnica e gerencial da
hemorrede e o fortalecimento da articulacdo com a hemorrede publica nacional, de
proporcionar capacitagoes e intercambios para troca de experiéncias, entre outros, visando
a uniformidade da hemorrede publica nacional. Sendo a filosofia do referido Programa:

“Avaliar para conhecer; conhecer para ajudar; ajudar a melhorar”.

O Estado do Rio de Janeiro, por adesdao ao PNQH, implementou o Programa Estadual de

Qualificacao da Hemorrede (PEQH/RJ), com o inicio das atividades em janeiro de 2012.

O presente Programa visa estabelecer o planejamento das acdes orientadas para servigcos
de hematologia e hemoterapia (SHH) publicos no Estado do Rio de Janeiro (ERJ) para o
alcance de melhorias técnicas, gerenciais e o aperfeicoamento da qualidade da assisténcia
hemoterapica e hematoldgica a populacao sob a coordenagdo do Hemorio — Hemocentro
Coordenador, sob a responsabilidade da equipe Assessoria Hemorrede, subordinacao

direta a direcao geral do Hemorio.

As principais ac¢des estdo voltadas as visitas de assessoramento técnico, apoio na
implantagdo de novos servicos, na reabertura e na desinterdicdo sanitaria dos servicos que

compdem a Hemorrede do ERJ.

A Hemorrede refere-se a rede de servicos de hemoterapia e hematologia, articulados entre
si, com niveis de complexidades varidveis e preestabelecidos, organizados de forma
hierarquizada e regionalizada, conforme a Resolugdo - RDC ANVISA n? 151/2001 e

referenciados conforme a Deliberagao CIB — RJ n® 1.570/2012, ou a que vier substituir.

A Hemorrede do Estado do Rio de Janeiro conta atualmente com 15 (quinze) servicos de
hematologia concentrados principalmente no municipio do Rio de Janeiro e com 95
(noventa e cinco) servigos de hemoterapia: 1 (um) Hemocentro Coordenador - HC, 3 (irés)
Hemocentros Regionais - HR, 20 (vinte) Nucleos de Hemoterapia - NH, 1 (uma) Unidade
de Coleta e Transfusao - UCT, 1 (uma) Unidade de Coleta e 69 (sessenta e nove) Agéncias

Transfusionais - AT. Atualizado.
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Considerando os avancgos tecnoldgicos que levam a revisdo de processos definidos na
Politica Nacional de Sangue, havera sempre a necessidade de realinhamento de propostas,
acbes e metas, e, para garantir a disponibilidade, seguranca e qualidade de servigcos e
produtos, precisa contar com a participacéo da sociedade civil, dos profissionais de saude

e dos gestores da saude, diante das intencoes de Governo.

Nesse contexto a Secretaria de Estado de Saude tem diretrizes, objetivos, acdes e metas
no Plano Estadual de Saude (PES), na Programacao Anual de Saude (PAS), no Plano
Plurianual (PPA) voltados para o aumento de bolsas de hemocomponentes a populacao e

as acdes do PEQH de apoio aos profissionais e gestores de saude.

Todas as avaliagdes realizadas a partir do PEQH deverdo considerar efetivamente a
participacdo dos stakeholders no processo, para que seu resultado possa ser direcionado
ao seu publico e favorecer as tomadas de decis6es necessarias as transformacdes que
pretendem alcangcar (WORTHEN; SANDERS; FITZPATRICK, 2004).

Neste Programa, pode-se considerar como publico interessado, a Coordenacgao-Geral de
Sangue e Hemoderivados (CGSH), o gestor de salde estadual, gestores de saude
municipais, gestores de universidades, diretores de servi¢os de saude, instituicdo de saude
onde estao inseridos os servicos de hematologia e hemoterapia (SHH), fornecedores,
profissionais de saude e administrativos, doadores, pacientes e seus familiares atendidos
nos servicos ou em servicos referenciados para recebimento de hemocomponentes e

hemoderivados.

Os possiveis interessados na melhoria de desempenho dos SHH a partir da intervengéo do
PEQH sdo: CGSH, Hemocentro Coordenador — Hemorio, Secretaria de Estado de Saude,
Secretarias Municipais de Saude, Diretores de Servicos de Saude, Profissionais de Saude
e Administrativos que atuam nos SHH, Hemobras, Anvisa, Vigilancia Sanitéria, Sociedade
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (SBHH), pacientes e familiares, doadores,
fornecedores e Sociedade Civil organizada.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Conhecer o diagnéstico situacional e promover a qualificacdo técnica e gerencial da

Hemorrede publica do Estado do Rio de Janeiro.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar as &reas criticas e as estratégias por meio de visitas técnicas, para priorizar
investimento de recursos na Hemorrede.

Implantar e implementar o processo de melhoria continua nos servicos de hemoterapia
e hematologia (SHH), por meio da avaliacao dos processos de trabalho.

Apoiar a elaboracdo e monitoramento da evolugao de planos de acdo de melhorias,
referente as nao conformidades e conformidades parciais apontadas no relatério de
visita e de inspecao sanitaria.

Prestar consultoria e assessoramento técnico sempre que necessario.

Promover capacitacdo dos profissionais para o aperfeicoamento das praticas
hemoterapicas e de gestao nos SHH.

Estimular a implantacao e/ou implementacédo do sistema de gestdo da qualidade nos
Servigos de Hemoterapia publicos no Estado do Rio de Janeiro.

Identificar pontos fortes, experiéncias exitosas e promover o intercambio e colaboragéao
entre os servicos da hemorrede publica, possibilitando trocas de experiéncias e de boas

praticas de gestao.

. DIRETRIZES

O Hemocentro Coordenador — Hemorio deve disponibilizar os meios para a plena
execucao do Programa e elaboracao do diagnéstico situacional da Hemorrede publica
do Estado do Rio de Janeiro a partir das informacdes obtidas.

O Programa se destina a Hemorrede publica do Estado do Rio de Janeiro.
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O Programa sera coordenado e executado por equipe multiprofissional da Assessoria
Hemorrede/Hemorio, podendo contar com o apoio voluntario de profissionais que atuam
nas areas de Hematologia e Hemoterapia, proveniente dos servicos que compdéem a
Hemorrede.

As acoes de qualificacao técnica e gerencial dos Servicos de Hematologia e Hemoterapia
(SHH) serdo desenvolvidas por meio de visita de avaliacdo diagnostica presencial,
remota ou hibrida; apoio e monitoramento das agbes de melhoria; assessoramento
técnico e promocao de encontros para capacitacao dos profissionais da Hemorrede.

A participacdo dos SHH, por meio de visitas de avaliacao e qualificacdo, se dara por
adesao formal ao programa pelos responsaveis técnicos, diretores dos servicos de
saude e/ou dos Secretarios Municipais de Saude.

A metodologia aplicada serd de avaliagdo externa, qualitativa e quantitativa, com
requisitos que visam atender aos critérios e padroes de qualidade exigidos por
regulamentos técnicos, sanitarios e de boas praticas no ciclo do sangue.

A pratica de avaliacao ndo tem carater fiscalizatério, de auditoria ou inspecao, mas de
diagnéstico da situagdo quanto ao atendimento aos padrdes técnicos e administrativos
pelos servicos de hemoterapia.

As Auditorias Internas realizadas por profissionais da Assessoria Hemorrede em
Servigos de Hemoterapia sob gestdo do Hemorio compdem as acdes de apoio técnico e
fortalecimento da qualificacao da Hemorrede publica no &mbito do PEQH/RJ.

As informagdes confidenciais acessadas durante as avaliagdes devem ser tratadas de
forma ética e sigilosa e serem utilizadas de forma transparente e apenas para as
finalidades que foram coletadas.

As atividades anuais do PEQH devem estar alinhadas as diretrizes, objetivos e metas do
Plano Estadual de Saude, da Programacédo Anual de Saude, Plano Plurianual e do

Planejamento Estratégico do Hemorio.

4. OPERACIONALIZAGCAO DO PROGRAMA

O Programa Estadual de Qualificacao da Hemorrede (PEQH) é coordenado e executado

pela equipe multidisciplinar da Assessoria Hemorrede - unidade funcional do Hemorio,

vinculada a coordenacao da Hemorrede.
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O modelo operacional do PEQH se assemelha ao do PNQH, se estendendo a todos os
SHH de sua Hemorrede publica e as caracteristicas regionais de sua area de abrangéncia.

A coordenacéo e orientacdo da equipe interna e de colaboradores externos sao realizadas
pela Assessora Hemorrede, que também é a responsavel pela revisdo dos relatérios de

visitas técnicas.

O Programa compreende visitas e revisitas técnicas aos Servicos da Hemorrede
publica do Estado do Rio de Janeiro e Servicos de Saude nas modalidades abaixo:

- Avaliacao Diagnéstica Técnica e Gerencial de Servicos de Hemoterapia.
- Avaliacao Diagnéstica e de Apoio de Centro Tratador de Hemofilia.
- Avaliacdo Focal e de Qualificagdo de Servico de Hemoterapia na Producdo de
Hemocomponentes.

— Assessoramento Técnico na implantacao de Servico de Hemoterapia

- Reuvisita Técnica e Gerencial para acompanhamento da Qualificagdo dos Servicos de
Hemoterapia.

— Apoio na elaboracao e acompanhamento do plano de ac¢ado para as medidas corretivas
e emergenciais pactuadas nos Termos de Ajustamento de Conduta (TAC) celebrados
entre o Servico de Hemoterapia/Dire¢cao Geral/SMS e a Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria — SES/SVS/SUVISA-RJ, para o cumprimento da legislacdo técnica e sanitaria
vigente.

As avaliacoes ocorrerao de forma presencial, remota ou hibrida, onde sera verificada

a situacao do servico diante do cumprimento dos requisitos técnicos e sanitarios vigentes

e dos padrdes de boas praticas no ciclo do sangue.

As avaliacbes remotas compreendem andlise de documentos compartilhados através de
aplicativo especifico para armazenamento e sincronizacao de arquivos em nuvem e
entrevista com profissionais do servico avaliado, observacao das atividades desenvolvidas
e apresentacao de documentos por videoconferéncia em data previamente agendada.

Nas avaliagdes hibridas a andlise documental ocorrera de forma remota e a entrevista com
profissionais do servigo avaliado, observagéo das atividades e analise de registros e outros

documentos serao realizadas presencialmente em data previamente agendada.
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O processo de avaliagao diagndstica e de acompanhamento do PEQH é composto por
fases de natureza ciclica, visando melhorias continuas ao longo do tempo, conforme

apresenta a Figura 1.

Figura 1 - Ciclo de Avaliagdo do Programa Estadual de Qualificagdo da Hemorrede

Planejamento das
visitas de
avaliagdo dos SHH

Renovagdo doi Avaliagdo nos
planos e execugdo SHH pela equipe
das ag¢Bes de avaliadores

Reavaliagao dos
resultados
alcangados pelas Planejamento das
acoes de melhoria acoes de melhoria
(revisita)

Execugao das
acoes de
melhoria pelos
SHH visitados

Fonte: Adaptado do Guia para implementar avaliagdes nos Servigos de Hematologia e Hemoterapia na
perspectiva do Programa Nacional de Qualificacdo da Hemorrede, MS, 2016, pag.38

O processo de avaliagao e qualificacdo compreende inicialmente a adesao voluntaria dos
Servigos de Hemoterapia, visita de avaliagdo técnica e gerencial por avaliadores externos,
com instrumento padronizado (areas técnicas, de apoio e de gestdo); envio de relatério
e elaboracéo de plano de acao pelos gestores em resposta as recomendacdes; execucao
das acgdes, reavaliagao e renovagao do plano de a¢des de melhorias.

4.1. AVALIADORES DO PEQH

A equipe de avaliadores do PEQH/RJ é composta por profissionais de nivel superior da
Assessoria Hemorrede/Hemorio e conta com a participacdo eventual de especialistas
colaboradores que atuam na Hemorrede publica do Estado do Rio de Janeiro ou outras
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e PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

instituicdes publicas de saude nas areas de biologia, biomedicina, farmacia, medicina,

enfermagem, entre outras.

Os profissionais devem possuir formacédo na area de saude conhecimentos técnicos e
administrativos em hemoterapia e/ou hematologia, gestao da qualidade, boas praticas em
saude, bem como conhecimentos aprofundados das leis e outras normas que
regulamentam as atividades hemoterapicas.

Os avaliadores devem ser qualificados e capacitados por meio de treinamentos teéricos e
praticos realizados pela Assessoria Hemorrede/Hemorio e de cursos de formacao e oficinas
de atualizacao promovidas pela Coordenacgao Geral de Sangue e Hemoderivados - CGSH
no ambito do PNQH/PEQH.

Devem ser observados, ainda, os aspectos pessoais e profissionais como: boa capacidade
de comunicagao verbal e escrita; facilidade de relacionamento e capacidade de lideranga;
postura profissional e ética, respeitosa, diplomatica, sigilosa e imparcial; capacidade
analitica e de observacao, versatilidade e determinacao.

Os profissionais devem assinar Termo de Confidencialidade e Sigilo (ANEXO 1) sobre
todas as informagdes técnicas, administrativas, gerenciais e outras a que tiver acesso como

avaliador.

Na composi¢ao da equipe de avaliadores devem ser consideradas as caracteristicas do
servigo a ser visitado (complexidade e a dimenséo) e o conhecimento dos mesmos com as
areas a serem avaliadas. Para visita em Servico de Hemoterapia que realiza coleta de
sangue de doadores (HC, HR, NH, UCT, UC) devem ser indicados no minimo trés

avaliadores e, para visita a agéncia transfusional, pelo menos dois.

A coordenacao do PEQH designara um avaliador lider para a visita, que sera o responsavel
pelo planejamento e execugdo da avaliagéo, incluindo o contato com o servigo durante
todas as fases do processo, a coordenacao das reunides durante a visita e das atividades
dos demais avaliadores. O lider deve fazer reunides intermediarias com a Equipe, para
monitorar o andamento da avaliacdo, bem como interagir com 0s responsaveis na

instituicdo para monitorar o devido andamento da avaliagao.

REVISAO: 04 10/ 49
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Durante toda a visita os avaliadores devem cumprir as normas usuais de biossegurancga,
como o uso de jalecos e sapatos fechados nas areas técnicas, nao portar adornos, uso de
cracha de identificagdo e observar as normas especificas de cada local.

Quadro 1 - Competéncias Técnicas e Comportamentais Necessarias aos Avaliadores do
Programa Estadual de Qualificacdo da Hemorrede

Compreender e estar pronto para esclarecer aos participantes os propositos do
Programa:

- Gerar informagoes validas e Uteis.

- Promover intercAmbio entre os servigos.

— Induzir mudangas nos processos internos dos servigos avaliados.

- Gerar melhorias técnicas e gerenciais nos servigos.

Estudar sempre os requisitos de sua area, preparando-se para cada avaliagao.

Cumoprir com disciplina os horarios e as regras gerais planejadas para a avaliacao.

Estar atento ao uso de equipamentos de protecao individual, bem como ao cumprimento

de normas e principios de biosseguranca.

Atuar sempre com imparcialidade e discri¢cdo, observando a legislagdo e normas

técnicas vigentes e o sigilo das informacdes.

Colocar-se a disposicao para o intercambio de experiéncias, pelos meios possiveis,

HABILIDADE TECNICA E COMPROMETIMENTO

destacando, porém, para o avaliado, que as solugdes para a melhoria devem sempre
levar em conta o contexto e os aspectos particulares de cada situagéao.

Agir com respeito, gentileza e receptividade tanto com o avaliado quanto com os colegas
de avaliacdo e o avaliador - lider.

Evitar posturas autoritarias, professorais ou arrogantes, a fim de evitar assimetrias entre
o avaliador e o avaliado.

Estar aberto ao didlogo e a compreenséo da realidade do avaliado, evitando pré-

julgamentos, inferéncias e pressupostos.

Nao se esquecer de que o principal requisito para ajudar é estar receptivo para ser

ajudado.

Diante de um conflito, estar aberto a ouvir e a compreender as diferentes posicdes e
visdes das pessoas, comunicando ao lider do grupo toda e qualquer ocorréncia que
possa ter efeitos no processo de avaliacao.

Estar atento aos elementos e simbolos que caracterizam a cultura, os valores e os

RELACIONAMENTO INTERPESSOAL

padrdes de relacionamento do grupo avaliado.
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Valorizar os resultados alcangados pela equipe do servigo avaliado, apontar as

mudancas a serem realizadas e estimular a busca pela melhoria continua.

Evitar a utilizagao de termos técnicos e jargées que possam ser desconhecidos do

avaliado, dificultando o entendimento da comunicagéo.

LIDERANGCA | COMUNICAGAO

Comunicar-se verbalmente e por escrito com clareza e objetividade.

Elaborar relatorios com corregao ortografica e gramatical, estruturando de forma logica e
coerente as nao conformidades identificadas e as recomendacdes de melhorias técnicas

e gerenciais.

Conduzir reunides de abertura e encerramento das atividades, expressando de forma

clara os objetivos da visita e os principios do PNQH.

Mobilizar a equipe de avaliadores para a execugéo das atividades em tempo habil e com

foco nas normas do PEQH, gerando clima de trabalho harmonioso.

Fonte: Adaptado do Guia para implementar avaliagées nos Servicos de Hematologia e Hemoterapia na

perspectiva do Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede. Brasilia: Ministério da Saude, 2016.

4.2. INSTRUMENTO DE AVALIACAO DO PEQH

As visitas de avaliacao e qualificacao serao realizadas com um instrumento (roteiro), a fim
de uniformizar e padronizar as informacdes obtidas e propiciar avaliagdo de todos os
setores dos SHH, contemplando itens técnicos e gerenciais.

Baseado no PNQH/MS, o Roteiro de Visita/Revisita do PEQH/RJ (ANEXO 2) é um
instrumento de avaliacdo que contém a caracterizacdo do servico e planilhas que
contemplam requisitos a serem avaliados, relacionados as atividades técnicas e gerenciais.
Na tabela 1, observa-se a distribuicdo do quantitativo de itens de verificacdo de padroes de
qualidade por planilha do roteiro de visita do PEQH/RJ.
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Tabela 1 - Distribuicao de ltens de Verificacdo do Roteiro de Visita de SH - PEQH 2022
N¢ de itens
Ne© Planilha de
verificagéo

1 Cadastro de Doadores 8

2 | Captacao de Doadores 8

3 | Triagem Hematolégica do Doador 8

4 | Triagem Clinica do Doador 10

5 | Coleta de Doador 10

6 | Aférese 11

7 Prodpgéo de Hemocomponentes / Distribuicdo e Estoque / Controle de 3

Qualidade de Hemocomponentes

8 | Imuno-Hematologia do Doador 15

9 | Imuno-Hematologia do Receptor 20

10 | Sorologia 15

11 | Hemoglobinopatias 18

12 | Coagulopatias 23

13 | Atendimento ao Doador Inapto 6

14 | Cadastro de Pacientes 6

15 | Ambulatério e Ambulatério de Transfusao 25

16 | Central de Materiais 7

17 | Sistema de Gestao da Qualidade 16

18 | Comité Transfusional / Hemovigilancia 6

19 | Recursos Humanos (pessoal e educagéao) 12

20 | Equipamentos 14

21 | Cadeia de Suprimentos 14

22 | Gestéao 17

23 | Estrutura Fisica / Instalagdes 6

24 | Manutencao Predial / Patrimonial / Seguranca do Trabalho 20

25 | Tecnologia da Informagao 9
Total 327

Fonte: A autora (2022)
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O Roteiro de Visita/Revisita de Agéncia Transfusional (ANEXO 3) apresenta escopo
diferente. Na Tabela 2, observa-se a distribuicdo do quantitativo de itens de verificacao de
padrées de qualidade por planilha do roteiro de visitas de Agéncias Transfusionais (AT) que
sdo acompanhados dos artigos e referencias normativas para consulta e melhor

entendimento e uniformidade por parte dos avaliadores e dos avaliados.

Tabela 2 - Distribuicdo de ltens de Verificacdo do Roteiro de Visita de AT - PEQH 2022.

N¢ de itens
N® Planilha de
verificagao
1 Coleta de Amostras e Cadastro 5
2 Imuno-Hematologia do Receptor 17
3 Transfusao 17
4 Sistema de Gestao da Qualidade 12
5 Comité Transfusional / Hemovigilancia / Retrovigilancia 5
6 Estrutura Fisica / Instalagdes 10
7 Informacoes Gerais 10
Total 74

Fonte: A autora (2022)

O instrumento sera utilizado para elaboracdo do relatério de visita, onde os requisitos
devem ser analisados comparativamente com os padrées e exigéncias normativas das
atividades hemoterapicas e receber as seguintes pontuacdes: conforme (C), parcialmente

conforme (PC), ndo conforme (NC) e néo se aplica (NA).

Os requisitos pontuados como PC se referem a alguma evidéncia ou pratica parcial de
atendimento ao item, e as acdes recomendadas visam ao atendimento total por parte do

Servigo.

Os requisitos que nao se aplicam ao servigo ou ao processo sao identificados como nao se
aplica (NA) e ndao devem ser computados na compilacdo final do percentual de
conformidades.

REVISAO: 04 14/ 49




e PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

No campo observacoes devem ser registradas as evidéncias de nao conformidades e
necessidades de melhorias e, ao final de cada planilha, as respectivas recomendacoes.

A andlise de conformidade é realizada calculando-se os percentuais de “Conforme”, de
“Parcial Conforme” e de “Nao Conforme” para cada area avaliada e a consolidacao dos

resultados € apresentada no final do roteiro por meio de graficos.

O instrumento sera objeto de revisdo anual e sempre que houver mudancas nos

referenciais normativos que subsidiam a construcao dos requisitos.

4.2.1. INSTRUMENTO DE AVALIACAO FOCAL

Visando o assessoramento técnico a Hemorrede publica do Estado do Rio de Janeiro,
poderao ser implementadas visitas de avaliacdo em areas especificas do ciclo do sangue,
como parte integrante do Programa Estadual de Qualificacao da Hemorrede.

As visitas serdo realizadas pela equipe de avaliadores do PEQH, com o objetivo de
identificar oportunidades de melhorias em areas especificas do ciclo do sangue e a troca
de experiéncias que possam ser compartilhadas com outros servicos.

O PEQH conta atualmente com um Roteiro de Avaliacao Focal e de Qualificagcao de Servico
de Hemoterapia na Producdo Hemocomponentes (ANEXO 4), especifico, que contempla
area fisica, recursos humanos, pré-processamento (triagem hematoldgica, coleta de
sangue total e avaliacdo das bolsas para processamento), processamento e pos
processamento (armazenamento, inspecao visual dos hemocomponentes e controle de

qualidade).

A implantacao de novo instrumento de visita seréa precedida de validacdo do conteudo por
especialistas que atuam na Hemorrede e de avaliagdo da confiabilidade, por meio de

aplicacao do instrumento em pelo menos 2 (dois) servigcos, por diferentes avaliadores.

Na validacdo de novo instrumento sera considerada a quantidade e a compreensao dos
requisitos, tempo necessario para aplicacdo, aplicabilidade em diferentes realidades e a
concordancia interavaliadores, além das avaliagdes do servigo visitado. O processo sera

documentado por meio de relatério.
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4.3. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DOS SHH

Para a definicdo dos servicos elegiveis ao PEQH, utilizam-se os seguintes critérios de

inclusao:

- Servigos de Hemoterapia publicos em funcionamento.
- Servigos de Hemoterapia que pertencem a Entidades sem fins lucrativos, que prestam
atendimento a pacientes do SUS.

— Centros Tratadores de Hemofilias.

Os Servicos de Hemoterapia privados que atendem Hospitais publicos ndo estao incluidos

no rol de servicos elegiveis ao PEQH.

4.4. PLANEJAMENTO DA VISITA TECNICA DO PEQH

Uma vez definidos os critérios de inclusao e exclusado, os servicos serao selecionados por
meio de consultas a Listagem de Servicos de Hemorrede do ERJ, atualizada anualmente

pela Assessoria Hemorrede.

Alinhado as metas no Plano Estadual de Saude (PES), Plano Plurianual (PPA),
Programacao Anual de Saude (PAS) e ao Planejamento Estratégico do Hemorio, sera
elaborado um Cronograma Anual de Visitas (ANEXO 5) para apoio técnico a qualificacao
da Hemorrede publica do Estado do RJ, conforme documentos operacionais da Assessoria
Hemorrede: HEMORREDE.POP.022 Planejamento e Realizacdo da Visita do Programa
Estadual de Qualificacdo da Hemorrede (PEQH), que incluird ainda visitas técnicas a
servicos de hemoterapia em situagéo de alto e médio alto risco sanitario, visando apoio na
elaboracao e acompanhamento do plano de acao de melhorias e a Servicos de Saude que

desejam implantar Servico de Hemoterapia.

Apoés elaboragao do cronograma, o Responsavel Técnico do Servico de Hemoterapia a ser

visitado sera contatado para agendamento da(s) data(s).

A formalizacao do agendamento sera realizada por meio de oficio encaminhado ao Diretor

Geral do Servigo de Saude (em caso de SH intra-hospitalar) e/ou Secretario Municipal de
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Saude para o dia e horario acordado, no prazo de um més de antecedéncia em caso de
Visita de Avaliacao e Qualificacao e de sete dias para a Visita de Assessoramento Técnico.

Para a Visita de Avaliacdo Diagnédstica o oficio serd acompanhado do Termo de Adesao
(ANEXO 6), a ser assinado pelo gestor do Servico de Saude e do Servico de Hemoterapia
e pela Direcao do Hemorio, e da Caracterizacao do Servico (ANEXO 7). Ap6s recebimento
do documento devidamente preenchido e assinado, sera elaborado e encaminhado ao SH
o Cronograma de Avaliacao Diagnostica (ANEXO 8), com definicdo da equipe de
avaliadores, com designacao do avaliador lider e o(s) dia(s) e os horarios das atividades

propostas.

Quando da participacdo de avaliadores externos, deve ser enviado oficio solicitando a
liberacao dos profissionais para a suas instituicdes de origem.

Para visita e revisita a SH com maior complexidade (HC, HR, NH, UCT) seréao programados

2 dias, ja as visitas a AT e UC sera programado apenas 1 dia.

No planejamento logistico de visita aos SHH em cidades do interior do Estado, que
necessitem de pernoite, sera solicitada a Direcdo Geral do Hemorio a liberacao de recursos
para diarias, hospedagem e alimentacao dos avaliadores e para o deslocamento nas
regidbes metropolitanas; sera solicitada viatura ao Setor de Transporte do Hemorio,
informando endereco, horario e quantidade de passageiros.

Na avaliacdo remota ou hibrida, as reunides seréo realizadas por meio do aplicativo que
permita a realizacdo de videoconferéncia, contratado pelo Hemorio, com o suporte do
Centro de Estudos e da Tecnologia da Informacdo e para avaliagdo documental sera
utilizado um servico de armazenamento e sincronizagcao de arquivos, que permitira o

compartilhamento de registros e demais documentos pelo Servico de Hemoterapia.

Antes da realizacdo da visita, o avaliador lider deve providenciar a documentagéao
necessaria para instrumentalizar os demais avaliadores como: a Lista de Presenca (ANEXO
9), o Roteiro de Visita e a Lista de Documentos a serem Apresentados Durante a Visita
(ANEXO 10), que sera também encaminhada ao SH. No caso de revisita, o relatorio da
visita técnica anterior e plano de acao elaborado deve ser disponibilizado aos avaliadores
e, compora a equipe, preferencialmente, um avaliador que tenha participado da visita

anterior, a fim de constatar as possiveis mudancas realizadas desde a ultima visita.
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4.5. EXECUCAO DA VISITA TECNICA DO PEQH

Os avaliadores devem chegar ao local da visita no dia e horario previamente agendado,
dirigir-se a Direcao do Servico de Saude e/ou Secretaria Municipal de Saude, profissionais
indicados e Responsavel Técnico do Servico de Hemoterapia, conforme acordado

previamente.

No caso da Visita de Avaliacdao Diagnéstica deve ser realizada uma reuniao de abertura
com a presenca da Direcao do Servico de Saude e/ou Secretaria Municipal de Saude,
profissionais indicados e Responsavel Técnico do Servico de Hemoterapia/Hematologia,
onde cabera ao avaliador lider agradecer em nome da Secretaria de Estado de Saude e do
Hemorio a adesao ao PEQH, solicitar que os avaliadores se apresentem, informar o objetivo
da visita, apresentar o Cronograma de Avaliacao Diagnéstica, elaborado para cada servico
e solicitar permissao para proceder ao registro fotografico dos participantes na reuniao, bem
como assinatura e contatos na lista de presenca.

O avaliador lider deve consultar o Responsavel Técnico do SH para saber se ha alguma
informacao que deva ser tratada de forma sigilosa e solicitar a indicacdo de profissionais

para acompanhar a equipe durante a visita ou 0s encaminhe as areas a serem visitadas.

Os avaliadores devem proceder a visita utilizando o roteiro de Visita do PEQH, através da
analise de documentos e registros das atividades realizadas nos ultimos 12 meses, e
realizar registros fotograficos do Servico de Hemoterapia, caso seja permitido.

Com foco educativo e na contribuicao aos profissionais e ao servico, a visita técnica deve

incluir orientacdes durante a sua execucao.

Ao final de cada dia de visita a equipe de avaliadores deve se reunir para conferir o
cumprimento do cronograma, informar os achados (ndo conformidades) e acordar as

observacdes que serao repassadas na reuniao de encerramento.

A reuniao de encerramento da visita deve contar com a presenca da Dire¢ao do Servico de
Saude e/ou Secretaria Municipal de Saude, profissionais indicados e Responsavel Técnico
do Servico de Hemoterapia, onde serao informados os principais achados e necessidades
de melhorias observadas. Caso haja alguma nao conformidade critica, a mesma deve ser
informada, para que providéncias possam ser adotadas.
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A reuniao sera conduzida pelo avaliador lider, que abordara os assuntos com discricao e
cuidado para nao identificar os responsaveis, informara o prazo para envio do relatério de
visita e para a elaboracao e envio do plano de a¢ao para correcao das nao conformidades
e implantacdo das melhorias apontadas, além de disponibilizar a equipe da coordenacao

do Programa para o assessoramento que se fizer necessario.

As visitas de Avaliagdo Focal e de Qualificacao de Servicos de Hemoterapia deverao ser
conduzidas de forma semelhante a visita de Avaliagdo Diagndstico, entretanto sera utilizado
como instrumento o roteiro elaborado especificamente para avaliagcdo as atividades

relacionadas a producdo de hemocomponentes.

Na revisita e visita de acompanhamento, sera verificado se as nao conformidades e
recomendacgdes descritas no relatério da visita anterior foram contempladas no plano de
acao encaminhado pelo SHH a coordenacao do PEQH e, caso nao tenha sido contemplada,
deve-se questionar o motivo. Caso o plano de acao nao tenha sido elaborado e/ou enviado,
o avaliador lider deve questionar o motivo e reforcar a importancia do planejamento para a

execucao das acdes de melhorias identificadas durante a visita.

Embora os planejamentos das diferentes modalidades de visitas técnicas sejam
semelhantes, a revisita e a visita de acompanhamento sera direcionada para a avaliacdo

das nao conformidades e recomendacdes de melhoria apontadas anteriormente.

4.6. AVALIAGAO DA VISITA TECNICA PELO SH AVALIADO

Nos processos de avaliacdo diagndéstica técnica e gerencial de Servicos de Hemoterapia e
Avaliagdo Focal e de Qualificagdo de Servico de Hemoterapia na Produgcdo de
Hemocomponentes, o Servico de Hemoterapia ter4d a oportunidade de avaliar a visita
realizada por meio dos respectivos formularios de Avaliacdo de Visita (ANEXOS 11 e 12).
As Avaliacbes de Visita constituem uma importante ferramenta da coordenagcao do PEQH
para o aperfeicoamento do programa e o alcance dos seus objetivos.

O formulario sera encaminhado pela coordenacao do Programa, por meio eletrénico, ao
Responsavel Técnico do Servico. A avaliagdo podera ser compartilhada com a equipe do
Servigo de Hemoterapia e demais profissionais do Servico de Saude.
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4.7. ELABORACAO E EMISSAO DE RELATORIO DE VISITA

Cada avaliador deve elaborar o relatério da respectiva area e encaminha-lo ao lider da
equipe para revisao e consolidagdo. Apds consenso da equipe, o relatério da visita sera
encaminhado a coordenagédo do Programa, para avaliagdo antes da emissdo ao servico
visitado.

Na visita de Avaliacdo Diagnéstica e Avaliacdo Focal e de Qualificacdo de Servico de
Hemoterapia na Producdo de Hemocomponentes, o relatério sera elaborado no proprio
roteiro de visita, cuja estrutura esta descrita no item 4.2 e onde serdao preenchidos os
campos “Observacdes” e “Recomendacoes”.

Nas outras modalidades como: Avaliagdo Diagnédstica e de Apoio de Centro Tratador de
Hemofilia; Assessoramento Técnico na implantacao de Servico de Hemoterapia; Apoio na
elaboracado e acompanhamento do plano de acao - Termos de Ajustamento de Conduta
(TAC), sera elaborado um Relatério de Visita de Assessoramento Técnico, cuja estrutura
incluird os itens: ldentificacdo da Unidade, Objetivo, Relato da Situacédo, Necessidades e
Concluséo, e assim como o primeiro relatério deve descrever as ndao conformidades e
recomendacgdes que norteardo a adocao de medidas corretivas e a construcao do plano de
acdo de melhorias, conforme documentos operacionais da Assessoria Hemorrede:
HEMORREDE.POP.007 Visita de Assessoramento Técnico aos Servicos de Saude e
Servigos de Hemoterapia da Rede Publica do Estado do Rio de Janeiro.

Os relatérios devem ser redigidos de acordo a norma gramatical culta brasileira, com
clareza, coeréncia, ordenacéo logica, pertinéncia e precisdo. Os registros devem estar de
acordo com as normas técnicas e sanitarias vigentes, bem como atender os requisitos de

boas praticas aplicadas as atividades hemoterapicas.

As evidéncias consistem de elementos comprobatorios obtidos através das observacoes,
analises e entrevistas realizadas durante a visita e podem materializar-se por meio de fotos,
documentos, registros, entre outros. As evidéncias serdo objeto de juizo profissional do
avaliador e quando necessério, poderdo ser submetidas ao lider e demais membros da
equipe, para avaliacdo quanto a pertinéncia, suficiéncia e relevancia para inclusao no

relatério de visita.

REVISAO: 04 20/ 49




e PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

Nao devem ser utilizadas expressdes que permitam dupla interpretacdo ou denotem
suposicdes ou insinuagcbdes, como talvez, supbe-se, parece que e evitar o emprego de
termos que sao conhecidos apenas em determinadas regides, a fim de evitar interpretacdes
equivocadas ou confusdes que possam comprometer a comunicacao entre os avaliadores

e os profissionais dos servicos avaliados.

Quando necessario o uso de fotografias para o esclarecimento e/ou ilustracao de achados
nos relatorios, estas devem apresentar legendas e, preferencialmente, apresentar locais e

objetos, a fim de evitar o uso indevido de imagem de profissionais.

O relatério de visita deve ser encaminhado por e-mail para Diregcdo Geral do Servico de
Saude e/ou Secretaria Municipal de Saude e para Responsavel Técnico do Servigo de
Hemoterapia, por meio de Oficio e acompanhado do modelo de Plano de Acao (ANEXO
13).

Contestacoes do Servico de Hemoterapia serao recebidas no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,
as quais serdo avaliadas pela equipe de avaliadores e pela coordenagao do Programa, que
emitira novo relatério com as devidas correcdes, caso a contestacdo seja considerada
pertinente ou comunicard ao Responsavel Técnico que o relatdério sera mantido,

encaminhando por e-mail as devidas justificativas.

4.8. MONITORAMENTO DO PLANO DE ACAO DE MELHORIAS

Baseado nas ndo conformidades e oportunidades de melhoria levantadas pela visita de
avaliacao do PEQH, o Servico de Saude em conjunto com o SH deve elaborar o plano de

acao de melhorias e enviar a Assessoria Hemorrede para acompanhamento.

O avaliador lider, em conjunto com a equipe, deve apoiar a elaboracao do plano de acao
referente as ndao conformidades e oportunidades de melhoria apontadas no relatério de
visita e prestar assessoramento técnico presencial ou a distdncia ao Servico de
Hemoterapia, sempre que solicitado.

A equipe de avaliadores deve analisar o plano de agdo encaminhado a Assessoria
Hemorrede, considerando a priorizacdo das acdes de melhorias, a clareza nas metas, o
cronograma e 0s responsaveis estabelecidos, bem como os indicadores propostos para
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controle e avaliagao dos resultados e planejar a revisita ao Servico de Hemoterapia para

monitoramento/acompanhamento da evolugcdo das acoes.

O plano de acdo deve ser acompanhado pela Direcdo do Servico de Hemoterapia e
recomenda-se que seja designado um profissional para a analise e o monitoramento das

acdes, e acompanhamento dos indicadores de resultado.

5. AUDITORIA INTERNA DOS SH SOB GESTAO DO HEMORIO

De acordo com o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos:

A direcao do servico de hemoterapia implantara processos de controle
interno com o objetivo de verificar o cumprimento dos requisitos pré-

definidos.

Paragrafo Unico. Os resultados serdo registrados e revisados pela
direcdo do servico de hemoterapia e pela area auditada com
proposicao de acbes corretivas e preventivas. (PRC MS/GM N°
5/2017, Art. 252)

Neste contexto, a Auditoria Interna realizada por profissionais da Assessoria Hemorrede
em Servicos de Hemoterapia sob gestdo do Hemorio contribui para o fortalecimento da
qualificacao da Hemorrede publica no ambito do PEQH/RJ.

A visita de auditoria interna, assim como a de avaliacao diagnéstica, podera ocorrer de
forma de forma presencial, remota ou hibrida e sera incluida no cronograma anual de visitas
do PEQH.

O planejamento da visita incluird a comunicacao a Direcao, a Geréncia de Hemoterapia do
Hemorio e ao Responséavel Técnico do SH da execugéo e envio do Plano de Auditoria
Interna (ANEXO 14).

O plano de auditoria apresentara o objetivo e o escopo, definindo os processos a serem
auditados, a equipe de auditores, a lista de verificacao, as referéncias e recursos a serem
utilizados e o cronograma, incluindo dias e horarios da auditoria. O plano sera aprovado e

assinado pelo Responsavel Técnico do Servigo de Hemoterapia.
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Seguindo a lista de verificacao, os auditores devem analisar os documentos e 0s registros
das atividades, afim de verificar a situagdo do servico diante do cumprimento dos requisitos
técnicos e sanitarios vigentes e dos padrdes de boas praticas no ciclo do sangue, buscando
evidéncias objetivas para subsidiar o relatério.

Apés a avaliacdo, a equipe devera elaborar o Relatério de Auditoria, que contemplara as
nao conformidades e oportunidades de melhoria relacionadas aos requisitos das normas
de referéncia e as recomendacdes da equipe de auditoria.

Apoés a auditoria, as ndo conformidades devem ser tratadas e as melhorias implantadas.
Para tanto o Servico de hemoterapia deve elaborar um Plano de Acao de melhorias, que
deve ser monitorado pelo Responsavel Técnico e avaliada a eficacia das agdes, quando

concluidas.

6. AVALIACAO DOS RESULTADOS E INDICADORES DO PEQH

A adequada andlise e interpretacao das informacgdes e evidéncias obtidas do relatério de
visita do PEQH possibilitam realizar um diagnéstico situacional da Hemorrede e

implementar melhorias nos servicos.

As nao conformidades e oportunidades de melhorias identificadas no relatério de visita do
PEQH serado analisadas e as melhorias desencadeadas pelas a¢cées do Programa serao
acompanhadas por meio de indicadores que analisam o percentual de conformidade:

- Porcentagem de itens conformes (C).
- Porcentagem de itens parcialmente conformes (PC).

— Porcentagem de itens ndo conformes (NC).

Considerando o fortalecimento da qualificacdo da Hemorrede publica do Estado do Rio de
Janeiro a coordenacao do Programa podera analisar os percentuais de adesao e cobertura
do PEQH nas regides de saude, considerando:

— Percentual de servicos avaliados.

— Percentual de conformidade dos servigos por area.

- Comparativo da evolugcao de conformidade geral por servico e entre ciclos das visitas e

revisitas técnicas.
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— Percentual de satisfacdo das visitas realizadas.

O PEQH esta inserido no processo de planejamento da gestao estadual na area de saude,
compondo a sua base de atividades e programacao, bem como das acdes estratégicas do
Hemorio. Sendo assim, o seu desempenho também sera acompanhado por meio dos
indicadores da Programacao Anual de Saude - Hemorrede (ANEXO 15).

O monitoramento de todo o processo diagndstico e do desempenho do Programa, por meio
de indicadores, contribui para o alcance dos seus objetivos e evita a perda da efetividade
dos recursos aplicados.

Quanto aos desafios, a avaliacdo € um processo considerado essencial para a eficiéncia
dos sistemas, entretanto cabe ressaltar que a mesma néo deve ser vista como capaz de
resolver todos os problemas. A avaliacdo, entre outros, identifica pontos fortes, pontos
fracos, oportunidades de melhorias e experiéncias exitosas que possam ser
compartilhadas. Cabe a Gestdo dos Servicos e outros responsaveis, que podem utilizar os
relatérios das visitas e os planos de acées como instrumentos de ajuda para implementacao
de acodes de melhoria (WORTHEN; SANDERS; FITZPATRICK, 2004).

Penna Firme (2004) ressalta que é importante, para a avaliacao ser bem sucedida, buscar
a adesao de todos os envolvidos, por meio de negociacao e do didlogo, pois se trata de um
desafio a ser enfrentado e o entendimento de que a responsabilidade é de todos os
envolvidos e interessados, com o propédsito de aperfeicoamento constante que as areas

requerem.

7.CONCEITOS

AGENCIA TRANSFUSIONAL (AT) - de localizagdo preferencialmente intra-hospitalar,
com a fungédo de armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doador e receptor e
transfundir os hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias
realizar-se-a pelos Servicos de Hemoterapia de maior complexidade.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) — autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duracao indeterminado e atuacao em todo territorio nacional. A Agéncia tera por finalidade
institucional promover a protecdo da saude da populagcao, por intermédio do controle
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sanitario da producao e da comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

AUDITORIA - processo sistematico, documentado e independente, para obter evidéncia
da auditoria e avalia-la objetivamente para determinar a extensdo na qual os critérios de
auditoria sdo atendidos.

BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE SAUDE - sio os
componentes da Garantia da Qualidade que asseguram que o0s servi¢os sao ofertados com

padrdes de qualidade adequados.

CICLO DO SANGUE - processo sistematico que abrange as atividades de captacao e
selecao do doador, triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue, triagem laboratorial
das amostras de sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo e

procedimentos transfusionais e de hemovigilancia.

EVIDENCIA - consiste de elementos comprobatdrios obtidos através das observagdes,
analises e entrevistas realizadas durante a visita e podem materializar-se por meio de fotos,

documentos, registros, entre outros.

GESTAO DA QUALIDADE - conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de
garantir que os processos e produtos estejam dentro dos padrées de qualidade exigidos,
para que possam atingir os fins propostos.

HEMOCENTRO COORDENADOR - entidade de ambito central, de natureza publica,
localizada preferencialmente na capital, referéncia do Estado na area de Hemoterapia e/ou
Hematologia com a finalidade de prestar assisténcia e apoio hemoterapico e/ou
hematoldgico a rede de servigcos de saude. Devera prestar servicos de assisténcia as areas
a que se propde, de ensino e pesquisa, formacdao de recursos humanos, controle de
qualidade, suporte técnico, integracao das instituicbes publicas e filantrépicas, e apoio
técnico a Secretaria de Saude na formulagao da Politica de Sangue e Hemoderivados no
Estado, de acordo com o Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados - SINASAN e o
Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados - PLANASHE e em articulagdo com as

Vigilancias Sanitaria e Epidemiolégica.
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HEMOCOMPONENTES - produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por

meio de processamento fisico.

HEMODERIVADOS - produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio
de processamento fisico-quimico ou biotecnolégico.

HEMOVIGILANCIA - conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informag¢des sobre eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e

receptor.

MELHORIA - é essencial para uma organizacdo manter os atuais niveis de desempenho,

reagir as mudangas em suas condigdes internas e externas e criar novas oportunidades.
NAO CONFORMIDADE - falha em atingir requisitos previamente especificados.

NUCLEO DE HEMOTERAPIA (NH) — entidade de ambito local ou regional, de natureza
publica ou privada, para atuacao micro-regional na area de hemoterapia e/ou hematologia.
Devera desenvolver as acoes estabelecidas pela Politica de Sangue e Hemoderivados no
Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o SINASAN e o PLANASHE podera
encaminhar a uma Central de Triagem Laboratorial de Doadores as amostras de sangue

para realizacdo dos exames.

PROCEDIMENTO - documentos detalhados baseados em processos e procedimentos que
refletem a pratica atual da instituicao e visam sua padronizagao, apresentados, geralmente,
em moddulos, além de incluirem as atividades de "Boas Praticas de Fabricacao (BPF)" e as
especificacdes necessarias.

RASTREABILIDADE - capacidade de recuperacgao do histérico, por meio de registros, de
um conjunto de procedimentos envolvidos em determinado processo, incluindo os agentes

executores.

RESPONSAVEL TECNICO (RT) — profissional de nivel superior, inscrito no respectivo
conselho de classe, designado para orientar e supervisionar a realizagdo de determinada
atividade ou o funcionamento de um servico, o qual responde pelo cumprimento dos

dispositivos técnicos e legais pertinentes.
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SERVICO DE HEMOTERAPIA (SH) - todos os servigos que coletam, processam e testam
0 sangue de doadores e /ou distribuem sangue e ou componentes, podendo ou nao realizar

transfusédo de sangue.

SERVICO DE HEMATOLOGIA - todos os servicos que realizam atendimento ambulatorial

e/ou de internacao a pacientes com doencgas hematolégicas benignas e malignas.

SERVICOS DE SAUDE OU INSTITUICAO DE ASSISTENCIA A SAUDE - todos os

servigos relacionados ao atendimento a saude.

SISTEMA DE QUALIDADE - estrutura organizacional, responsabilidades, politicas,
processos, procedimentos e recursos estabelecidos pela diretoria-executiva da instituicao
para atingir a politica de qualidade.

UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO (UCT) - entidade de ambito local, de natureza
publica ou privada, que realiza coleta de sangue total e transfusao, localizada em hospitais
ou pequenos municipios, onde a demanda de servicos nao justifiqgue a instalacao de uma
estrutura mais complexa de hemoterapia. Podera ou ndo processar o sangue total e realizar
os testes imuno-hematolégicos dos doadores. Devera encaminhar para a realizagdo da
triagem laboratorial dos marcadores para as doengas infecciosas a um Servico de
Hemoterapia de referéncia.

UNIDADE DE COLETA (UC) - entidade de ambito local, que realiza coleta de sangue total,
podendo ser mével ou fixa. Se for mével, devera ser publica e estar ligada a um Servigo de
Hemoterapia. Se fixa, podera ser publica ou privada. Devera encaminhar o sangue total
para processamento e realizacao dos testes imuno-hematoldgicos e de triagem laboratorial
dos marcadores para as doencas infecciosas a um Servico de Hemoterapia de referéncia

VIGILANCIA SANITARIA - 6rgéo de vigilancia sanitaria da Unido, Estado, Distrito Federal
ou municipio com responsabilidade pelas acoes em servicos de hemoterapia.
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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO
PROGRAMA
ESTADUAL DE GOVERNO DO ESTADO :
QUALIFICAGAO DA % Felbaz 141
HEMORREDE
INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA "ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI" - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO
Eu,
(nome) (nacionalidade)
i , inscrito (a) no CPF/MF sob o n°
(estado civil) (profissao)

abaixo assinado, assumo o compromisso de manter confidencialidade e sigilo sobre todas as
informagdes técnicas, administrativas e gerenciais e outras a que tiver acesso relacionadas ao
Programa Estadual de Qualificacido da Hemorrede — PEQH, coordenado pela Assessoria
Hemorrede do Estado do Rio de Janeiro, do qual sou lotado/colaborador.

Por este Termo de Confidencialidade e Sigilo comprometo-me a:

1. Nao utilizar as informagdes confidenciais a que tiver acesso, para gerar beneficio proprio
exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para uso de terceiros;

2. Nao efetuar nenhuma gravacdo ou copia da documentacio confidencial a que tiver acesso
relacionado ao programa mencionado, a ndo ser aquelas necessarias a atividade e com
autorizacio da Dire¢do da unidade;

3. Apropriar-me ou para outrem de material confidencial e/ou sigiloso que venha a ser disponivel
através do programa mencionado e

4. Nao repassar o conhecimento das informagdes confidenciais, responsabilizando-me por todas
as pessoas que vierem a ter acesso as informagdes por meu intermédio.

A vigéncia da obrigagdo de confidencialidade, assumida pela minha pessoa por meio deste
termo, sera por tempo indeterminado, ou enquanto a informagdo ndo for tornada de
conhecimento publico por qualquer outra pessoa, ou ainda, mediante autorizagdo escrita,
concedida @ minha pessoa pelas partes interessadas neste termo.

Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fico ciente de todas as
sang¢oes judiciais que poderao advir.

de de

Assinatura
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ANEXO 2
ROTEIRO DE VISITA/REVISITA DO PEQH/RJ

PROGRAMA ESTADUAL DE A
QUALIFICACAO DA HEMORREDE INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA "ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI” - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

ROTEIRO DE VISITA E REVISITA

VISITA DE AVALIAGCAO E QUALIFICACAO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

ANO

SERVICO DE HEMOTERAPIA

Nome da Instituicio:

( )visita
Data da avaliacio: ( ) Revisita
( ) Auto avaliacio

Avaliadores:

PROGRAMA ESTADUAL DE
QUALIFICAGAO DA HEMORREDE

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA 'AR‘i'HUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI" - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

ROTEIRO DE VISITA E REVISITA
Sumario

Area

CARACTERIZACAO DO SERVICO
CADASTRO DE DOADORES
CAPTACAO DE DOADORES
TRIAGEM HEMATOLOGICA
TRIAGEM CLINICA

COLETA

AFERESE

PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES/ DISTRIBUICAOE ESTOQUE/CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
IMUNOHEMATOLOGIA DO DOADOR
IMUNOHEMATOLOGIA DO RECEPTOR

CRITICIDADE - “Possibilidade” X DANOS

SOROLOGIA . =

s NIVEL DEFINICAO

HEMOGLOBINOPATIAS

COAGULOPATIAS

ATENDIMENTO DO DOADOR INAPTO Contribuem, mas n3o determinam exposicéo imediata ao risco,
CADASTRO DE PACIENTES interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e servi

AMBULATORIO E AMBULATORIO DE TRANSFUSAO
CENTRAL DE MATERIAIS
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

COMITE TRANSFUSIONAL / HEMOVIGILANCIA Fonte: Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue. Método de Avaliagao de Risco Potencial em Servigos

RECURSOS HUMANOS (PESSOAL E EDUCACAO) de Hemoterapia MARP-SH, Rita de Cassia Azevedo Martins Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios
EQUIPAMENTOS GSTCO/DIARE/ANVISA.

CADEIA DE SUPRIMENTOS

GESTAO

ESTRUTURA FISICA/INSTALACOES

MANUTENCAO PREDIAL/PATRIMONIAL/SEGURANCA DO TRABALHO
TECNOLOGIA DA INFORMAGCAO

AVALIACAD DE COMPETENCIA

LEGENDA: C - CONFORME/ PC - PARCIAL CONREORME/2 NC - NAD CONFORME / NA - NAD SE APLICA
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ANEXO 3
ROTEIRO DE VISITA/REVISITA DE AGENCIA TRANSFUSIONAL

9

PROGRAMA E.T;::Junzwunumm S D LA bt
R U ESTA UL D A TOLOGER T RETIN DE SIUIRA CAVKICANTT - NEOLID
ASEEERORI HERDRREDE

ROTIRO DC VISETAf REVISTTA

VISITA DE AVALIACAO E QUALIFICACAO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA
AGENCIA TRANSFUSIONAL
ANO

Moma da Instituicio:
{ JVisita
Data da avaliaco: { ) Rewisita
{ ) Anke muslizcsin

Avaliadores:

Aram
CARNCTERIZACAO DO SERVICO
COLITADE AMUSTFRAS CCADASTRO
TMUNCHEMETOLOGEIA 10 RECEPTOR
TRANSFUSAD
SISTEMA DE GESTAD DA QUALIDADE
COMITETRANSFRSIOMAL [ HEMOVIGILANCIA
ESTRUTURA FISICA/INSTALACHES;
INFORMACOES SERATS

BEEE Eesud

LEGENDA € - CONFORME/ PC - PARCIAL CONFORME/ NC - MAD CONFORME f MA - NAD SE APLICA

CRITHIDADE —"Puwsibilidad" X DANLS |
LEFINLAD
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ANEXO 4
ROTEIRO DE AVALIACAO FOCAL E DE QUALIFICACAO DE SERVICO DE
HEMOTERAPIA NA PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

@

PROGRAMA ESTADUAL DE RIO DE JANEIRO
QUALIFICAGAO DA HEMORREDE 5”::’“"““‘*“““"
DO RIO DE JANEIRO INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA "ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI" - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

ROTEIRO DE VISITA E REVISITA

VISITA DE AVALIACAO FOCAL E DE QUALIFICAGAO DE SERVICO DE HEMOTERAPIA
NA PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

2022
Nome da Instituicdo:
( ) Visita
Data da avaliagdo: ( ) Revisita
( ) Auto avaliacio
Avaliadores:
AREA

PRODUGAO DE HEMOCOMPONENTES/CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

LEGENDA: C - CONFORME/ PC - PARCIAL CONFORME/ NC - NAO CONFORME / NA - NAO SE APLICA
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ANEXO 5

CRONOGRAMA ANUAL DE VISITAS

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA HEMORREDE - PEQH
PROPOSTA DE CRONOGRAMA E PLANEJAMENTO DE VISITAS TECNICAS DA ASSESSORIA HEMORREDE

ANO

DATA

TURNO

§

OBJETIVO AVALIADORES

OFicio DE

PARA

vISTA
REALIZADA MOTIVO DO

CANCELAMENTO

S

PARTICIPANTES
REUNIAO DE
ABERTURA

PARTICIPANTES.
REUNIAO DE
ENCERRAMENTO

oFicio QUE
ENCAMINHA
RELATORIO

PLANO DE
|ACAO ENVIADO|

AVALIACAO

OBSERVACAO

JANEIRO

FEVEREIRO

MARCO

ABRIL

MAIO

JUNHO

JULHO

AGOSTO

SETEMBRO

OUTUBRO

]

NOVEMBRO

af

DEZEMBRO
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TERMO DE ADESAO
PROGRAMA SHVERND D i Folha:
QUALIFICAGRO DA RIO DE JANEIRO 112
HEMORREDE
INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA “ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTF - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE
TERMO DE ADESAO
TERMO DE ADESAO AO PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICAGAO DA
HEMORREDE
O servigo (Razao social): com
nome fantasia de: ,
localizado no endereco: ,
n°: - Bairro: - CEP: - Cidade: -
Estado: , inscrito com o CNPJ n° e
no CNES n° , representado por seu Diretor/Presidente

, inscrito no (Conselho Profissional)
n° , tendo como Responsavel Técnico Dr.
, inscrito no (Conselho Profissional)
n° , adere, voluntariamente, ao Programa Estadual
de Qualifica¢gdo da Hemorrede e a etapa de disseminag¢&o/multiplicacdo do programa
coordenado pela Coordenagdo Geral de Sangue e Hemoderivados — CGSH do

Ministério da Saude.

Objeto

Avaliacao técnica, gerencial e administrativa da Hemorrede.

Compromissos
¢ Do Hemocentro Coordenador — Hemorio/SES
o Coordenar o Programa, por meio de profissionais da Assessoria
Hemorrede;
o Disponibilizar meios para sua plena execuco;
o Elaborar relatério a ser encaminhado ao participante;
o Acompanhar o plano de a¢des de melhoria;

o Elaborar diagnéstico situacional da Hemorrede publica do Estado.
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Continuacado do ANEXO 6

FROGRAMA GOVERNO DO ESTADO Folha:

ESTADUAL DE
= RIO DE JANEIRO
QUALIFICACAO DA " SecretariadeSaude 12

HEMORREDE

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA “ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI™ - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

TERMO DE ADESAO

e Do participante

o Facilitar o acesso dos avaliadores nas dependéncias da Instituicio;

o Orientar liderangas e demais funcionarios sobre a realizagao da visita e
revisita de avaliagdo no servico de hemoterapia e hematologia e areas de
apoio;

o Elaborar Plano de Agdo para adequagédo das necessidades de melhoria
do servigo;

o Monitorar e acompanhar a execugdo do Plano de Agao.

Vigéncia

Termo de Adesao tem validade enquanto as partes estiverem em acordo.

Local e data

Secretario Municipal de Saude ou Diretor

Responsavel Técnico do Servigo de Hemoterapia

Chefe do Servigo de Hematologia

Diretor Geral do Hemocentro Coordenador - Hemorio
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ANEXO 7
CARACTERIZACAO DO SERVICO

PROGRAMA (

ESTADUAL DE SR

ERNO DO ESTA

QUALIFICACAO RiO DE JANEIRO Folha: 1/2
DA HEMORREDE Secretaria de Satude

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA "ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI" - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

CARACTERIZAGAO DO SERVIGO

1. Identificacao do Estabelecimento de Saude

Razao social:

Nome fantasia:

Identificacdo cadastral (N> CNPJ):

CNES:

Enderecgo:

Municipio: Estado: | CEP:

Fax:( ) Telefone: ()

Site:

E - mail:

N¢ de leitos do Hospital:

Realiza Cirurgia de Grande Porte: () Sim () Néo Média/més:

Diretor Geral:

2. Profissionais Responsaveis pelo Servico

Responsavel Técnico: CRM-RJ:

Responsavel Téc. Substituto: CRM-RJ:

Responsavel pelo gerenciamento do Servigo, quando houver (enfermeiro, farmacéutico-bioquimico,
biomédico, biélogo ou outro profissional):

3. Dados do Servico

Tipo do Servico de Hemoterapia: () HR ( )NH ( YUCT ( )yuc ( )AT

Horario de funcionamento:

N¢ de funcionarios (contratados e terceirizados):

N¢ de transfusdes/més:

N? de reagdes transfusionais/més:

4. Atividades de Assisténcia Hematologica (se houver)

Ambulatério:

() Hemoglobinopatia (Doenga Falciforme e Talassemia). Nimero de pacientes cadastrados

() Coagulopatias. Numero de pacientes cadastrados

() Onco-hematolégicos

Laboratérios: Quais?

5. Setores onde realiza transfusao

) Pronto Atendimento () Hemodidlise
) Maternidade () Bergéario

) Unidades de Internagdo ( )CTI

) Bloco Cirtrgico () Oncologia

. Atividades realizadas

) Captacgao de doadores

) Processamento de sangue

) Testes imuno-hematoldgicos do doador

) Testes sorolégicos do doador

) Testes pré-transfusionais

) Armazenamento de sangue e componentes

) Distribuicdo de sangue e componentes

) Transporte de sangue e componentes

(
(
(
(
6
(
( ) Coleta de sangue: ( )Interna ( ) Externa
(
(
(
(
(
(
(
(

) Transfusdo de sangue
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HEMORIO

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICAGAO DA
HEMORREDE (PEQH)

Continuacado do ANEXO 7

PROGRAMA
ESTADUAL DE coveano no EsTaDo
QUALIFICACAO RIO DE JANEIRO Folha: 1/2
DA HEMORREDE Secretaria de Saude

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA "ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI" - HEMORIO
ASSESSORIA HEMORREDE

CARACTERIZAGAO DO SERVIGO

7. Atividades terceirizadas. Quais?

. Presta servicos a terceiros

) Residuos (coleta e tratamento)

) Irradiag@o de hemocomponentes

) Sorologia

) Processamento

) Controle de qualidade de hemocomponentes

)Teste de Acido Nucleico (NAT)

) Producéo de painéis. Quais?

8
(
(
(
() Imuno - hematologia de doador
(
(
(
(
9

. Outras atividades realizadas

9.1 Transfusao de Substituicao:

() Recém nascidos (Exsanguineotransfusdo) () Adultos

9.2 Programas de Transfusao Autéloga:

() Pré-depésito

() Hemodiluigao Intra-operatéria

() Recuperagéo Intra-operatéria do Sangue (Maquina Salvadora de Células)

9.3 Transfusoes Especiais

() Transfuséo Intra-uterina

() Suporte hemoterapico em transplante de érgdos (Medula Ossea e Orgaos s6lidos)

() Transfusdo Domiciliar

9.4 Métodos de Biologia Molecular

() Imunematologia (Genotipagem) ( )HLA () Deteccéo de Acido Nucleico (NAT) para HIV, HCV, HBV
Outros

9.5 Aféreses

() Obtengao de Componentes Unicos e/ou duplos (plaquetas /plaquetas e hemacias/outros)

() Obtengéo de produtos Especiais (ex.Células Tronco)

() Terapéutica (Plasmaférese /Eritrocitaférese etc)

9.6 Fenotipagem para outros antigenos eritrocitarios

() Cadastro de doadores fenotipados () Cadastro de doadores com fenétipos raros

9.7 Hemocomponentes produzidos

() Plaquetas a partir de "camada leucoplaquetaria” (buffy-coat)

) Heméacias Congeladas

) Hemécias Rejuvenecidas

) Hemocomponentes Filtrados

.8 Atendimento a pacientes

) Doagéo Autdloga () Sangria Terapéutica () Quimioterapia

(
(
(
() Hemocomponentes Irradiados
9
(
(

) Coagulopatias () Hemoglobinopatias () Outros

Data:

Assinatura do Responsavel:
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HEMORIO

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA

HEMORREDE (PEQH)

ANEXO 8

CRONOGRAMA DE AVALIAGAO DIAGNOSTICA

&

GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Secretaria de Satde
Instituto Estadual de Hematologia “Arthur de Siqueira Cavalcanti” — Hemorio

Assessoria Hemorrede

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA HEMORREDE DO RIO DE JANEIRO

CRONOGRAMA DE AVALIAGCAO

NOME DO SERVICO DE HEMOTERAPIA

Equipe de Avaliadores:

Datas:
19 DIA - xx/xx/20xx - xxxx-feira
Horario Avaliador 1 ‘ Avaliador 2 ‘ Avaliador 3 ‘ Avaliador 4
Secdo de Abertura e Apresentagbes
xxhxxmin
as Participantes: SMS e/ou Diregdo, Responsavel Técnico(a) e profissionais do Servigo de
xxhxxmin Hemoterapia, Liderangas técnicas e administrativas da Unidade de Saude e/ou da SMS.
Local: a definir
xxh)éos(mln Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a se
xxhxxmin avaliada avaliada avaliada avaliada
Intervalo 12h as 13h - Almogo
xxh)éos(mln Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a se
. avaliada avaliada avaliada avaliada
xxhxxmin
xxh)éos(mln Reunido dos Avaliadores
. Local: disponibilizado pela instituicdo
xxhxxmin
20 DIA - xx/xx/20xx — xxxx-feira
Horario Avaliador 1 Avaliador 2 Avaliador 3 Avaliador 4
xxh)éos(mln Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a ser Setor/Area a se
. avaliada avaliada avaliada avaliada
xxhxxmin
Intervalo 12h as 13h - Almogo
xxh)éos(mln Atividade Indeterminada Atividade Atividade Atividade
. Indeterminada Indeterminada Indeterminada
xxhxxmin
xxh)éos(mln Reunido dos Avaliadores
. Local: disponibilizado pela instituigdo
xxhxxmin
Reunido de Encerramento
xxhxxmin . T . P : . .
as Participantes: SMS e/ou Diregdo, Responsavel Técnico(a) e profissionais do Servigo de
. Hemoterapia, Liderangas técnicas e administrativas da Unidade de Saude e/ou da SMS.
xxhxxmin
Local: a definir
Observagéao:

- Nas visitas aos setores e reunides estara incluida a avaliagdo dos documentos.
- Na atividade indeterminada pode ocorrer revisdo de documentos e/ou revisita ao(s) setor(es).

- Cronograma sujeito a mudangas de acordo com a necessidade de trabalho dos avaliadores e/ou por parte
da instituigdo visitada.

ASSESSORIA HEMORREDE
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030

Tel.:(21)3916-8304

— www.hemorio.rj.gov.br

hemorrede@hemorio_rfj. gov.br

REVISAO: 04

Pagina 1de 1

41/49



¥ g

HEMORIO

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA

HEMORREDE (PEQH)

ANEXO 9

LISTA DE PRESENCA

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA Folha: 1/2
HEMORREDE LISTA DE PRESENCA Revisdo: 02
Reuniao: Abertura/Encerramento Horario: __h min
Data: __/_/, Local:
NOME LEGIVEL TELEFONE AREA EMAIL ASSINATURA




HEMORIO

PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH

ANEXO 10

LISTA DE DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS DURANTE A VISITA

ASSESSORIA HEMORREDE - HEMORIO
Visita Técnica - Servico de Hemoterapia 2025

Os documentos devem estar acessiveis para consulta durante a visita técnica, ndo
sendo necessaria a disponibilizagdo de cépias.

ASSESSORIA HEMORREDE - HEMORIO

Visita Técnica - Servigo de Hemoterapia 2025

Os documentos devem estar acessiveis para consulta durante a visita técnica, ndo
sendo necessaria a disponibilizagdo de cépias.

a2

142|Total de Documentos 142|Total de Documentos
0 |Total de Documentos Apresentados 0 |Total de Documentos Apresentados
0 [Total de Documentos N3o Apresentados 0 [Total de Documentos N&o Apresentados
0 [Total de Documentos N3o se Aplica 0 |Total de Documentos Ndo se Aplica
Sim [ Justificativa Sim | Justificativa
Ne Evidéncias solicitadas N&o| do Ndo Ne Evidéncias solicitadas N&o| doNao
N/A| _ Envio N/A| _ Envio
Relatério da Gltima inspecdo da Superintendéncia de Vigilancial L i
1 ator! 43 |Programa de Capacitagdo e Treinamento
Sanitaria/CVS/SVS/SES - R
Ultima Licenga Sanitaria fornecida pela Vigilancia Sanitaria ou — .
2 N N B 44 |Programa de Capacitagdo e Treinamento
protocolo de renovagio anual de licenca junto a SUVISA
dos ti internos e/ou externos realizados e
3 |Organograma 45 |evidéncia de avaliagdo da eficacia, incluindo treinamento para
utilizacdo do sistema informatizado
Plano de Qualidade e Seguranca do Paciente ou Evidéncia da
4 |Descricso de cargos 6 |Participacio do SH no plano do Hospital (indicadores, protocolos e
outros
i Registros dos testes pré-transfusionais, e de liberagio de|
5 |Escalade Servigo a7 N
hemocomponente para transfusio (Mapa de Trabalho)
. R Registros dos testes pré-transfusionais, e de liberagdo de|
Lista de documentos obrigatérios que devem constar na Pastal o .
6 Funcional 48 [hemocomponente para transfusdo (Livro de Registro de Entrada e|
uncional
Saida de Sangue e Componentes e outros)
Registro de expedicdo de hemocomponentes para outras unidades,|
7 |Lista de assinaturas e rubricas da equipe da AT a9 8 pedic P P
quando houver
o |Pasta Funcional: RT, RT i D , Técnicos, E 5, |Registro do controle de temperatura durante o transporte (no|
quando houver) minimo 3 digdes de diferentes hemoc
s |Mapa de Risco s1 [Mapa de controle de temperatura do ambiente dos tltimos 3 meses
Mapa de controle de temperatura dos equipamentos dos dltimos 3|
10 [POP /fluxo de notificagdo de acidente de trabalho 5. P P auip
meses
11 |Registros de notificagdo de acidente de trabalho (se houver) 53 _|Requisigdo de Transfusdo de 3 pacientes
12 [PGR - Programa de Gerenciamento de Risco 54 |Prescrigio médica de 3 pacientes
13 |PCMSO - Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional s5s_[Registros transfusionais do médico (evolugao de 3 pacientes)
Norma para Elaboragio e Gerenciamento de Documentos (Normal i o i
14 o 56 |Registros transfusionais de enfermagem de 3 pacientes
Zero ou similar)
. Registros transfusionais de ocorréncia de reagao adversa a transfusao|
15 [Lista Mestre de Documentos 57 .
(3 prontudrios aberto ou fechado)
Ari e . " Termo(s) de Compromisso formalizado(s) com outro(s) servigo(s) se|
16 |Plano de contingéncia sistema informatizado 58 (s) P! (s) (s) 5o(s)
houver
iAo . : . Fotos: Caixas Térmicas para transporte externo de amostras e|
17 |Plano de contingéncia (elétrico, cadeia de frio, outros) 59 P P de amost]
hemocomponentes (parte interna e externa com as identificagdes)
18 Laudo do Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de| . Fotos: 03 amostras de sangue de receptor, com destaque para a|
emergéncia com capacidade conforme carga instalada etiqueta de identificacdo
PP " - Fotos: 01 bolsa de de hemécias com|
Plano de seguranca contra incéndio com testagem dos dispositivos X X ! N
19 ° © neendic 61 [destaque para o rétulo e a etiqueta de liberagio da bolsa para
relacionados a detecgdo e eliminagao -
transfusdo
,o |Gerenciamento de indicadores (ficha técnica/indicador/analise do 4, |Fotos: almotolias em uso, com destaque para o rétulo de]
ultimo periodo avaliado) identificagdo dos frascos
21 |Registro da tltima Auditoria Interna realizada 63 |Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde - PGRSS
22 |Registro do Plano de Acdio de melhorias da Auditoria Interna 64 | Contrato de servico terceirizado (quando houver): Limpeza
o - i Contrato de servigo terceirizado (quando houver): Transporte de
23 |Ato de constituigéo do Comité Transfusional 65 N
. Contrato de servico terceirizado (quando houver): Manutengao
24 [Norma/POP de f do Comité 66 ! ¢ (@ ) ¢
predial
Ata das 3 ultimas reunides e registros das atividades do Comité| . - o
25 . 67 |Contrato de servigo terceirizado (quando houver): Engenharia Clinica
Transfusional
i o i - Contrato de servio terceirizado (quando houver): Coleta, transporte
26 |Registro de Notificagdes no Sistema NOTIVISA (dltimos 12 meses) 68 o g€ se €
e destinacio final de residuos
Registros de Controle de Qualidade de Imuno-hematologia Interno| -
27 | g 8 69 [Programa de Captacdo de doadores
didrio
Registros do Controle de Qualidade de Imuno-hematologia a cadal o
28 70 |Programa de Qualificagdo de Fornecedores
lote e remessa recebida (reagentes em uso
Registros de Participagdo em Controle de Qualidade Externo|
29 [(resultados das 03 Gltimas avaliagdes/ano, com analise do 71 |Programa de Garantia da Qualidade
desempenho
Registros de Participagdo em Controle de Qualidade Externo em|
Imuno-hematologia (Declaragdo/Certificado de participagdo do|
30 e ¢ > /. ° de P pace Protocolos
Gltimo ano e registros das 3 Gltimas avaliagdes, com andlise de
desempenho
Valida de processos criticos para a garantia da qualidade,
31 [Registros de validagio de processos criticos (Protocolos/Relatérios) 7 P! P & a
incluindo validagdo do transporte de hemocomponentes
Programa ou Plano de Gestdo de Equipamentos (qualificagdo,| [
.g - . ) a p (.q < Controle de indicagdes, o uso e o descarte dos componentes
32 |calibragdo, manutengo preventiva e corretiva dos equipamentos e 7 X
N sanguineos
instrumentos)
33 |o de calibragio periédica dos 74 [Transfusdo i
34 |Cr de 30 p dos 75 |Transfusdo de emergéncia
35 |C de qualificacio dos 76 |Transfusdo macica
Relatorios de qualificagdo dos equipamentos (registros dos ultimos| . . .
36 : " 77 |Pacientes aloimunizados
procedimentos realizados
Relatérios de certificados de dos equi (regi - o
37 P . . 78 |Sangriaterapéutica
dos dltimos procedimentos realizados)
Relatérios de manutengdo dos equipamentos (registros dos ultimos| )
38 . 79 |Aquecimento de hemocomponentes
procedimentos realizados)
" . . Transfusdo de substituicdo adulta e em recém-nascido
39 [Documentagdo referente a controle de entrada e saida de materi 80 ) . -
(exsanguineotransfusdo), quando aplicavel
40_|POP de tratamento de ndo conformidades 81 |Transfusdo de neonatos e criangas com até 4 meses de vida
Registros de tratamento de ndo conformidades e medidas corretivas,
41 lincluindo o gerenciamento das ndo conformidades (de 01 a 03] 82 |Transfusdo intrauterina
registros;

timo Certificado de controle de vetores e pragas

Transfusdo autdloga pré, peri e/ou pés-operatéria
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. PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

Continuacado do ANEXO 10

ASSESSORIA HEMORREDE - HEMORIO ASSESSORIA HEMORREDE - HEMORIO
Visita Técnica - Servico de Hemoterapia 2025 Visita Técnica - Servico de Hemoterapia 2025
Os documentos devem estar acessiveis para consulta durante a visita técnica, ndo Os documentos devem estar acessiveis para consulta durante a visita técnica, ndo
sendo necessaria a disponibilizagdo de cépias. sendo necessdria a disponibilizagdo de cépias.
142 |Total de Documentos 142 |Total de Documentos
0 |Total de Documentos Apresentados 0 |Total de Documentos Apresentados
0 |Total de D: 0s Ndo Apr ado. 0 |Total de D 0s Nao Apr ado:
0 |Total de Documentos Nao se Aplica 0 |Total de Documentos Nao se Aplica
Sim | Justificativa Sim | Justificativa
Ne Evidéncias solicitadas Néo| doNao Ne Evidéncias solicitadas Néo| doNao
N/A Envio N/A Envio
Procedimento Operacional Padrdo - POP Pr
Recepgdo, Inspegdo, Cadastro e Selegdo do ST destinado ao preparo|
82 [Biosseguranca 114 P peg G prep
de hemocomponentes
Preparagdo dos componentes sanguineos com descrig¢do dos tipos de
83 Limpeza e desinfecgdo das instalagdes, dreas de trabalho e 115 hemocomponentes e programagdo das centrifugas refrigeradas e da|
equipamentos rastreabilidade da cadeia produtiva do sangue, incluindo
manutencdo e guarda da Plasmateca
84 |Descarte de residuos biolégicos 116 |Monitoramento do Tempo de Congelamento de Plasma
Procedimentos Especiais: desleucocitagdo, lavagem, aliquotagem e
85 [Transporte de hemocomponentes 117 |preparo do pool de plaquetas e sele¢do de hemocomponentes paral
irradiagdo
Recepcdo/ Registro de Doadores 118 |Procedimento para irradiagdo de hemocomponentes
. Restabelecimento das condi¢des de armazenamento em casos de
86 |Recepgdo, Cadastro de Doadores e Entrega de resultados JEH I
acionamento de alarmes
Procedimentos relativos ao controle de qualidade de todos os tipos|
. de hemocomponentes que produzem, incluindo validagdo dos
87 [Convocagdo de Doadores Inaptos 120 " L . N
procedimentos e analise dos resultados com as devidas a¢des em
caso de desvios
Triagem Clinica e Hematolégica de Doadores Rotulagem / Armazenamento / Distribuicdo
a8 Triagem Clinica incluindo procedimentos para auto exclusdo e 1 Liberagdo, rotulagem e armazenamento de hemocomponentes,
prevengdo de TRALI e hidratagdo incluindo critérios para reintegragdo ao estoque
Triagem Hematoldgica Procedimento Técnico de dosagem de Gestdo de Estoque de Hemocomponentes (defini¢do de estoque de
89 |Hemoglobina/Hematdcrito de Candidato a doagdo, incluindo 122 |seguranga de hemocomponentes, levantamento diario de estoque
Controle de Qualidade Interno e Externo de hemocomponentes liberados e aguardando liberagdo)
N R Expedicdo e descarte de hemocomponentes incluindo agbes de
90 [Atendimento ao doador inapto 123 N N
manejo e gerenciamento
Coleta de Sangue de Doadores Imuno-Hematologia do Receptor
01 Organizagdo de materiais e equipamentos da sala de coleta incluindo| 12 Recebimento da requisi¢do de transfusdo, cadastro do receptor,
afericéo da balanca dos Homogeneizadores selecdo de hemocomponentes, liberagdo para transfusdo
Coleta de Sangue de Doadores, com vinculagdo de ficha, bolsas e . P
92 tubos 8 “ 125 |Coleta e identificagdo de amostra de sangue dos receptores
Procedimentos técnicos para realizagdo dos testes laboratoriais:
. Classificagdo Sanguinea ABO e Rh (incluindo procedimentos paral
93 |[Coletade Sangue por Aférese, quando houver 126 « " A h . .
resolugdo de discrepancias), Pesquisa de anticorpos irregulares,
Prova de Compatibilidade
Procedimentos técnicos para realizagdo de testes complementares,
94 |Atendimento das reagdes adversas do doador 127 |quando aplicavel: Identificagdo de anticorpos irregulares, Teste da
antiglobulina direto, Fenotipagem estendida entre outros
. ) Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes|
95 |Doagdo autéloga 128 |7
utilizados
96 |Coleta Externa, quando houver 129 |Controle de Qualidade Interno
Triagem Laboratorial - Testes Sorolégicos 130 | Controle de Qualidade Externo
Servigo de Hemoterapia com Sorologia Prépria Terapia Transfusi |
9 Recepgdo, conferéncia e preparo de amostras para realizagdo dos| 131 Instalagdo de hemocomponentes, acompanhamento e registros,
testes e armazenamento de soroteca/plasmateca transfusionais
N L . L Reagdes Transfusionais (detecgdo, tratamento, prevengdo e registro
98 [Procedimentos técnicos para realizagdo dos testes soroldgicos 132 N R )
das reagdes transfusionais)
Conferéncia e liberagdo dos resultados, com as medidas a serem R .
99 Lo . N 133 |Reintegragdo de hemocomponentes ao estoque
adotadas em caso de resultados iniciais reagentes ou inconclusivos
Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes q a 5
00} q P € Sistema de Gestdo da Qualidade
utilizados
101 |Controle de Qualidade Interno 134 | Definigdo e divulgagdo da sua missdo e sua politica da qualidade
Validagdo de processos criticos para a garantia da qualidade,
102 |Controle de Qualidade Externo 135 | R < N p_ P 8 a
incluindo validagdo do transporte de hemocomponentes
Unidade Coletora de Amostra 136 |Auditoria interna
103 Preparo, acondicionamento e transporte de amostras para o Servigo 137 Gestdo de materiais e insumos: recebimento, controle de entrada e
de Referéncia (Central Soroldgica) saida, e conduta no caso de produtos ndo conformes.
Identificagdo e notificagdo ao Sistema Nacional de Vigilancia
Recebimento, conferéncia e liberagdo dos resultados recebidos do| L (;_ R < . R | 8
104 A . . 138 |Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranga de
Servigo de Referéncia (Central Soroldgica)
produtos
Triagem Laboratorial - Testes de Biologia Molecular - NAT 139 |Tratamento de Reclamagdes e Sugestdes dos Doadores e Usuarios
Preparo das amostras para envio ao SIT-NAT (Preparo, . . . .
L Registro para tratamento de ndo conformidades e medidas
105 |acondicionamento e transporte de amostras) e armazenamento de 140 N | . . . N
corretivas, incluindo o gerenciamento das ndo conformidades
soroteca/plasmateca
Recebimento, conferéncia e liberagdo dos resultados recebidos do|
SIT-NAT, com registro dos resultados soroldgicos no software GSM . . . . P
106 . & 8 R Hemovigilancia / Retrovigilancia / Notificagdo de Eventos Adversos
NAT e medidas a serem adotadas em caso resultados discrepantes
entre o NAT e a sorologia
141 |Hemovigiléncia e Notificagdo de Eventos Adversos | |
142 |Retrovigiléncia | |

REVISAO: 04 44 /49




e PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICAGAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

ANEXO 11
AVALIAGAO DE VISITA DE QUALIFICACAO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

PEQH - AVALIACAOQ DE VISITA DE
QUALIFICACAO DE SERVICOS DE
HEMOTERAPIA

Hemoko/ Assessoria Heamarrade

@ hemorrede assessordsiigmall.com (nBo compartlitada] Albsmar conta

<

*Obtigatdrio

Objetivo do Roteiro: Realizar diagnostico técnico e gerencial da hemomede,
vizando a0 processo de melhonia continus dos serigos de hemoterapia
hematologia.

Mome do Servico de Salde *

Sua resposts

Eguipe de Avaliadores *

Sua Famposta

REVISAO: 04 45/ 49




v PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA

HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

ANEXO 12
AVALIAGAO DE VISITA FOCAL E DE QUALIFICACAO DE SERVICOS DE
HEMOTERAPIA NA PRODUCAO DE HEMCOMPONENTES

AVALIACAO FOCAL E DE QUALIFICACAO
DE SERVICO DE HEMOTERAPIA NA
PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

HEMORID / ASSESSORIA HEMORREDE

&\‘r hemorrede assessar |afigmall. coin (nlo compartihada) Altermar cohia

&

b lgatdnio

Objetivo do Roteiro: Conhecer o diagndstico situacional & promover a qualificacio
técnica & gerencial dos processos relecionades & prodecdo de hemocomponentes.

SERVICD DE SALDE: *

EQUIPE DE AVALIADORES: *

Sua lesposts

REVISAO: 04
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e PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

ANEXO 13
PLANO DE ACAO

PLANO DE AGAO
VISITA DE QUALIFICACAO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA - PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICAGAO DA HEMORREDE

Como
O que (agéo) (forma de
fazer)

Quem (nome do | Quando Indicador da Posicionamento -
. Por que Onde = Observacoes
responsavel) (Prazo) acao em I/
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HEMORIO

. PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA
HEMORREDE (PEQH)

ANEXO 14
PLANO DE AUDITORIA INTERNA

PLANO DE AUDITORIA INTERNA N° xx/Ano
Estabelecimento de . ,
Saude Nome do Servigo de Saude
Setor(es) Auditado(s) Setores do Servigo de Saude ou do Servigo de Hemoterapia
L. Verificar o atendimento as especificagdes de qualidade e aos requisitos das
1. Objetivo legislacdes especificas que regulam as atividades e préaticas hemoterapicas
2. Alcance/Atividades Listar os Processos do Servigo de Hemoterapia a serem auditados
. . Listar os nomes dos auditores e indicar um auditor lider que ird conduzir o
3. Equipe de Auditores | processo de auditoria
o Descrever as normas técnicas, sanitarias e de qualidade a serem utilizada
4. Referéncias como referéncia para a auditoria interna e elaboragdo da lista de
Data limite para o compartilhamento dos documentos: aplicavel a auditoria
interna remota e hibrida
5. Cronograma Data} da Auditoria Interna:
Horario:
Data de entrega do relatério final:
Prazo para elaboracéo do plano de agao:
6. Anexos Descrever os impressos a serem utilizados.
Descrever os recursos tecnologicos a serem utilizados em caso de auditoria
7. Recursos interna remota e hibrida
Data Elaboracédo do Plano de auditoria
Assinatura e CRM
Responsavel Técnico do
SH
Assinatura e N2 do
Conselho Profissional da
Auditora Lider
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. PROGRAMA ESTADUAL DE QUALIFICACAO DA

HEMORREDE (PEQH)

HEMORIO

ANEXO 15

PROGRAMAGCAO ANUAL DE SAUDE — HEMORREDE

Indicador (Linha-Base)

Subsecretaria
Ne Descrico da Meta Indicador para monitoramento valor| Ano Unidade de [ Meta PES | Unidade de Meta Meta Meta Meta responsavel pela
5 e avaliagdo da meta Medida 2024-2027 Medida PAS 2024 | PAS 2025 | PAS 2026 | PAS 2027 o — o
Ampliar para 2% a populagdo doadora |Percentual de populagdo
1.20.1 voluntdria de sangue pela Hemorrede |doadora voluntaria de sangue |1,40%| 2022 Percentual 2% Percentual 1,50% 1,65% 1,80% 2% SUBAS/FSERJ
publica na Hemorrede publica
Area responsével
Agbes anuais ANO PT P ™
pela agéo
1.20.1.1 - Sistematizar agdes da Comissdo Estadual de Doagdo Voluntaria de Sangue do estado do Rio de Janeiro, com apoio dos servigos de 2024 " 10/FSER)
hemoterapia, das trés esferas de governo e do COSEMS, visando atendimento a demanda transfusional emorio
1.20.1.2 - Realizar obras de adequagdo no Hemocentro Coordenador - Hemorio garantindo estrutura fisica em conformidade com regulamento sanitario
e técnico, ampliara capacidade instalada de produgdo, armazenamento, procedimentos especiais e exames especializados (NAT, Triagem soroldgica, 2024 Hemorio/FSERJ
imuno-hematologia do doador e controle de qualidade do produto final)
1.20.1.3 - Implantar novo servico de hemoterapia em Duque de Caxias, sob gestdo do Hemocentro Coordenador —Hemorio, de forma a descentralizar o )
. . o . . L 2024 Hemorio/SES
procedimento de coleta para mais préximo aos doadores de sangue e centralizar os procedimentos especializados
1.20.1.4- Implantar novo servigo de hemoterapia em Santo Anténio de Padua, sob gestdo do Hemocentro Coordenador —Hemorio de forma a )
A . . L . . - 2024 Hemorio/ SES
descentralizar o procedimento de coleta para mais proximo aos doadores de sangue e centralizar os procedimentos especializados
1.20.1.5 - Implantar postos fixos de doagdo de sangue (do Hemorio) na Barra da Tijuca (Aerotown), Campo Grande, Zona Norte e na Leopoldina, de forma .
. A ~ . . L - . 2024 Hemorio/ FSERJ
a descentralizar o procedimento de doagdo de sangue para que este fique mais proximo da populagdo que deseja doar
1.20.1.6 - Realizar visita técnica de implantagdo e qualificagdo dos servigos elegiveis na hemorrede publica 2024 Hemorio/ FSERJ
1.20.1.7- Implantar a terceira unidade de coleta mével do Hemorio visando ampliar as coletas de sangue de doadores 2024 Hemorio/ FSERJ
1.20.1.8- Adquirir equipamentos e mobilidrios para servigos da hemorrede publica visando cumprimento aos regulamentos vigentes e garantir .
. . . - . . 2024 Hemorio/SES
hemocomponentes de qualidade, seguranca transfusional e uso racional do sangue, com recursos préprios da SES, apoiando os gestores da satude
Indicador (Linha-Base)
Subsecretaria
Ne Descricio da Meta Indicador para monitoramento valor| Ano Unidade de [ Meta PES | Unidade de Meta Meta Meta Meta responsével pela
¢ e avaliagio da meta Medida | 2024-2027 | Medida | PAS2024 | PAS 2025 | PAS 2026 | Pas 2027 | PSP
Ampli 10% G de leitos [Nu de leitos d
1202 [NMPTArem X onamero de feftos | Bamero de fettos de 158 | 2023 | Numero 174 Nimero 162 166 170 174 SUBAS/FSER!
hematoldgicos no estado hematologia no estado.
Area responsével
Acdes anuais ANO PT .
pela agdo
1.20.2.1- Realizar obras de ampliagdo e adequacdo dos Servigo de Pronto Atendimento hematoldgico (SPA adulto e
. . 2024 - Hemorio/FSERJ
pedidtrico) do Hemorio
1.20.2.2 - Realizar obra de adequagdo e ampliagdo do setor de pediatria do Hemorio para atender a demanda de
. ~ . 2024 - Hemorio/FSERJ
internagdo hematoldgica
1.20.2.3 - Ampliarleitos hematolégicos adultos por meio de pactuagdo e regulagdo de leitos no estado, de )
2024 - Hemorio

instituigdes estaduais, municipais, universitérias e federais
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