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e Servicos de Apoio Diagndstico oo

Legislacao — Estrutura — Processos — Qualidade —
Pessoas - Tecnologia

1. Laboratdrio de Analises Clinicas

2. Diagnostico por imagem

3. Métodos graficos

4. Laboratdrio de Anatomia Patologica

5. Banco de Sangue
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- DEFINICAO - 4

»RDC50 / 2002 - Atendimento a pacientes internos e
externos em acOes de apoio direto ao
reconhecimento e recuperacao do estado de saude.

»0O Servico de Apoio Diagnodstico e terapéutico €
composto por setores que dao suporte ao
diagndstico clinico e ao acompanhamento do
tratamento do paciente.

>E importante para a auditoria, definir o perfil do
hospital, quais as clinicas e os tipos de exames que
Séo ut|||zados Prof Silvia N.Carvalho -

sincal@hotmail.com



- DEFINICAO - 44

NECESSARIO

e EQUIPE MULTIPROFISSIONAL
e INFORMACAO - PERFIL
e CONHECIMENTO — CHECK LIST

Estrutura

Auditoria
Processos

Resultados

e Obs: Observa-se todos os dados relevantes, estejam eles
incluidos nas listas de verificacdo ou nao.
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AUDITORIA - QUALIDADE oo

Fases da auditoria em qualidade

»Auditoria analitica - avaliacdo documental, coleta
de informacoes
»QOperativa — roteiro de visita técnica

» Relatorio — conclusao e recomendacao
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AUDITORIA - QUALIDADE oo

Acreditacao - No Brasil temos empresas
acreditadoras que verificam o cumprimentog de
padroes estabelecidos por servicos de sistema de
gualidade como a ONA ( organizacao nacional de
acreditacao), CQH ( controle de qualidade hospitalar)
entidade que sela o hospital inteiro, o PALC
(programa de acreditacao de laboratorios clinicos).
Em 2008 teve inicio a acreditacao NIAHO (National
Integrated Acreditation for Healthcare organizations)
atraves da empresa norueguesa DNV (Det Norshke
Veritas) a ser colocado em pratica por empresas que
ja sao acreditadas nivel 3 da ONA.




AUDITORIA - QUALIDADE oo

Certificacao - € a verificacao do cumprimento «de
padrdes estabelecidos pelo proprio servico seguindo
pré requisitos preconizados pela 1SO, JCI (joint
comission international).

Auditoria determina se:

»0Os objetivos da administracao como definido no
padrao e qualidade sao plenamente atingidos.
»Todos estao executando suas atribuicoes e
responsabilidades de forma satisfatoria.

»0Os procedimentos detalhados no sistema de
gualidade estao sendo sequidos.




Gestao da Qualidade - oo

Programa ISO
e NBR ISO 9.000 Sistema de Gestao de qualidade
e NBR ISO 14.000 Sistema de Gestao ambiental

e NBR ISO 17.025 Requisitos gerais para competéncia de

laboratorios de ensaio e calibracéo.

e OSHAS 18.000 Seguranca do trabalho e medicina

ocupacional



Gestao da Qualidade 4

e FNQ - Em 1991 foi criada a Fundacao Nacional da
Qualidade com o objetivo de disseminar os Fundamentos
da Exceléncia da Gestao para organizacOes de todos o0s
setores e portes, para o aperfeicoamento da gestao, o
aumento da competitividade das organizacdoes e,
consequentemente, para a melhoria da qualidade de vida
do povo brasileiro. Atribui anualmente o Premio Nacional
de Qualidade e especificamente para a area hospitalar o

PNGS — Premio nacional de gestao em saude.
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A . ~ . . 000
e Modelo de Exceléncia em Gestao disseminado pela | eee

FNQ tem como base 11 fundamentos da exceléncia:

1. Pensamento Sistémico;

2. Aprendizado Organizacional;

3. Cultura de Inovacéao;

4. Lideranca e Constancia de Propdsitos;

5. Orientacao por Processos e Informacoes;
6. Visao de Futuro;

7. Geracao de Valor,

8. Valorizacao das Pessoas;

9.  Conhecimento sobre o Cliente e o Mercado;
10. Desenvolvimento de Parcerias

11. Responsabilidade Social.



Gestao da Qualidade oo

Programas de acreditacéo e certificacdo na Area da Salde

> CBA (Consorcio Brasileiro de Acreditacao) / JCI (Joint Comission)
» Programa ISO

> ONA — Organizacao Nacional de Acreditacao

> CQH - Compromisso com a Qualidade Hospitalar

> NIAHO — National Integrated Accreditation for Healthcare

Organizations - instituicOes com acreditacao ONA nivel 3
» CCHSA — Canadian Council of health services

> PNGS - Prémio Nacional de Gestao em Saude.






Legislagao dos servigos eoe




Gestado de processos coes

o006
PROCESSOS

|

> RESULTADOS
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Gestao da Qualidade - Gestao Interna da Qualidade eee

AVALIACAO DE ESTRUTURA, PROCESSOS E RESULTADOS

> CONTRATOS DE CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO
> CONTRATOS COM EMPRESAS TERCERIZADAS

> CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO — MANUAL DE
ROTINAS E PROCEDIMENTOS — POPS — BOAS PRATICAS

> INDICADORES - VALORES QUE INDICAM O DESEMPENHO
DAS AREAS HOSPITALARES



Gestao da Qualidade - Gestao Interna da Qualidade eee

e Abaixo seguem algumas ferramentas de gestao que

podem ser utilizados em instituicoes com processos de

gestao da qualidade

» Programa 5 S

» Diagrama de causa e efeito - Ishikawa - 4Ms material —
metodo — mao de obra e maquina (equipamento).

> BW2H - O Que? Quando? Quem? Por qué? Onde?

Como? Quanto Custa?
> PDCA — Planejar — fazer — controlar- agir.

> BSC — Balanced Scored Card



Servico de Laboratdorio de Analises Clinicas oo

-Legislacao pertinente

» Portaria CVS-01 18/01/00

» RDC 302 13/10/ 2005

» NR 32 11/11/2005

» Resolucdo RDC 306 10/12/2004

» Responsabilidade Técnica -



1. Laboratorio de Analises Clinicas o

Finalidades de um teste laboratorial

» Confirmar, estabelecer ou complementar o
diagndstico clinico.

»Fornecer elementos para o prognostico de
determinadas doencas.

» Estabelecer critérios de “normalidade”.



1. Laboratério de Analises Clinicas §§§:
XX
o0

» Preparo do Paciente / Fluxograma / coleta

» Fase Pré Analitica

> Recepcao — cadastro — coleta (identificacao) —

separacao e preparo ( triagem // transporte pneumatico)

» Aparelhos calibrados — manutencao diaria, controle de
gualidade interna - soro controle, manutencao

preventiva.



Coleta - A coleta € um passo decisivo do
processo pois além de ser o momento de
tensdo para o cliente € onde toda a
habilidade do corpo de enfermagem é
testado,por isso a apresentacao deste
setor € muito importante em muitos locais
também sera 0 momento do
preenchimento do  questionario de
satisfacao.



1. Laboratério de Anélises Clinicas -4

Fotos

Fase Analitica
»Execucao do Exame
» Controle de qualidade interna e externa, POPs( Procedimento

Operacional Padrao), Educacao Continuada.

Fase PAs Analitica

»Avaliacao dos dados, liberacao dos laudos, entrega dos
resultados

»Questionario de satisfacéo



E.P.C (EQUIPAMENTO DE PROTECAO COLETIVA)
LAVA-OLHOS E CHUVEIRO DE EMERGENCIA
(EQUIPAMENTO FIXO)
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E.P.C (EQUIPAMENTOS DE PROTECAO COLETIVA)
LAVA-OLHOS DE EMERGENCIA - EQUIPAMENTO
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1. Laboratério de Anéalises Clinicas 4448

[ X XN
FLUXO DO SERVICO DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS (X X )
o0
Fase pre analitica Fase analitica Fase p6s anal’tica

{ inicio )

CADASTRO NO SISTEMA
INTERFACEADO - LEITURA

PACIENTE COM DO CODIGO DE BARRAS
PEDIDO
MEDICO
Hematologia
B Bioguimica
COLETA I\//_m Imunologia FLUXO PARA

. OS SETORES indicadores
Hormonios

TECNICOS

Urianalise o
PACIENTE NO @"a"ﬁJ
PREPARO \/

NAO Microbiologia

Coagulacéo

lavagem e

esterilizacao

Parasitologia

SIM
CADASTRO DO PEDIDO VRLAEEY
SETOR
NO SISTEMA 2 .
LIS TECNICO | Prof® Silvia N.Carvalho -
sincal@hotmail.com




1. Laboratério de Analises Clinicas -4

INFORMATIZACAO -

A informatizacao do laboratorio permite o controle de|todo
0 processo, desde a marcacao do exame até a emissao
dos resultados, também gera os dados estatisticos. O
primeiro passo seria 0 Interfaceamento dos
equipamentos de modo que ele possa “conversar’ com o
sistema de agendamento LIS (Laboratory Information
System). Este sistema além da marcacao dos exames
emitira  os laudos e fornecera as informacdoes de

estatistica e controle de qualidade.



Itens de verificagcdo — Check List — Laboratorio de Analises Clinicas YY)

Os itens abaixo sao baseados nos roteiros de avaliacdo do CQH 2008 e ONA 2006 o

» O setor possui responsavel tecnico de acordo com a
legislacao;

» O corpo funcional, habilitado ou capacitado, dimensionado
as necessidades do servico;

» Ha condi¢cbes operacionais que atendam os requisitos de
seguranca,

» Ha identificac&o, gerenciamento e controle de riscos;
» Ha pias para lavagem das méaos;

> E possivel a rastreabilidade da amostra em todas as fases
do processo;

» Ha condicOes para a realizacao de exames na urgéncia,



Itens de verificacao — Check List 000

A UTI tem acesso ao monitoramento de gases arteriais |e«a0Ss
servicos de apoio diagnostico;

Ha escalas acessiveis com tecnicos de plantdo ativo e a
distancia nas 24hs;

O laboratorio processa exames de bioguimica, hematologia e
microscopia direta,

Ha& manuais sobre coleta de amostra, recepcao, distribuicao
Interna de amostras e técnicas laboratoriais;

Ha supervisao tecnica permanente dos processos na execucao
dos exames laboratorials;

Ha registro diario para temperatura dos aparelhos, geladeiras e
estufas;

As solicitacOes de exame contem informacdes sobre as
condicoOes clinicas do paciente;




Itens de verificacdo — Check List 000

>

O laboratério garante intercambio formal com os demaig
profissionais do hospital,

Ha programa de educacéao e treinamento continuado com
evidéncias de melhoria e impacto dos processos;

Ha rotina para verificacdo dos resultados dos exames antes
da sua emissao;

A entrega dos exames e feita em tempo habil para sua
utilizacao;

Ocorre monitoramento de indicadores em todas as fases do
Processo;

Os resultados dos exames dos ultimos 5 anos estao
arguivados e de facil acesso;

\JJ




Itens de verificacao — Check List

Sao realizados controles internos e externos de qualida
no laboratorio;

de

Ha identificacdo de fornecedores e clientes e sua interacao

SIStémica;

Ha indicadores com curva de tendéncia em todas as fases

do processo;

Ha sistemas de planejamento e melhoria continua em

termos de estrutura, novas tecnologias e atualizacao tecno-

profissional e procedimentos;

Ha reunides de analise critica do desempenho do setor.



2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | 228

Preparo do paciente / Termo de consentimento
Exames

»Ressonancia magnética — principios basicos

»Tomografia computadorizada — principios basicos

»Raios-X / Exames contrastados

»Mamografia

»Angiografia

»Ultra som

»Métodos graficos - EEG — ECG — EMG — Ergometria - Holter -
MAPA

»Endoscopia — colonoscopia — broncoscopia

Prof2 Silvia N.Carvalho -
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2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Fase pré procedimento

PACIENTE COM
PEDIDO MEDICO

PACIENTE NO
PREPARO

SIM

CADASTRO DO
PEDIDO NO
SISTEMA

FLUXO DO SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Fase exames

Fase res

ultgdos

* Ressonéancia magnética
*Tomografia
computadorizada

*Raios-X / Exames

contrastados
Mamografia
*Angiografia N
EXECUCAO DO
eUltra som
EXAME

*Métodos graficos - EEG
— ECG - EMG -
Ergometria - Holter —
MAPA - Ecocardiograma
*Endoscopia —
colonoscopia —

broncoscopia

FLUXO PARA

O

PROCEDIMENTO




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | ses




Equipamento que realiza o exame
trabalha com campo magnético e
atraves de sinal emitido pelos
nucleos dos atomos de hidrogénio
de uma determinada estrutura a ser
analisada sob o efeito de um campo
magnetico, criando imagens
multiplanares.O contraste utilizado &
o0 GD- DTPA, Gadolineo.



Dosimetria




DESCRICAO DOS EQUIPMAENTOS

FINALIDADE DE USO

AREAS ENVOLVIDAS

Destinado a protecao toracica, para uso do *TOMOGRAFIA
funcionarios e/ou acompanhante nas *RAIO X
" eventuais necessidades de exposicdes a *MAMOGRAFIA
AVENTAL PLUMBIFERO radiacdo ionizante por ocasido de (Acompanhante)
acompanhamento a cliente durante a
execucao dos exames radiologicos
Destinado a protecéo toracica, para uso do ¢TOMOGRAFIA
funcionarios e/ou acompanhante nas *RAIO X
; eventuais necessidades de exposicdes a *MAMOGRAFIA
PROTETOR DE TIREOIDE radiacao ionizante por ocasiao de (Acompanhante)

acompanhamento a cliente durante a
execucao dos exames radiolégicos

Destinado a protecéo ocular para o uso do funcionario

eRaio X (Exames com

ACULOS PLUMBIEERO durante a execucdo dos exames radiolGgicos com Fluoroscopia)
Fluoroscopia

PROTETOR DE GONADAS Par_a uso _do_cllente nas exposicoes a ¢TOMOGRAFIA
radiacao ionizante, quando aplicavel. eRAIO X

LUVA PLUMBIFERA

Destinado a protecdo ocular para o uso do funcionario
durante a execucdo dos exames radiologicos com
Fluoroscopia

eRaio X (Exames com
Fluoroscopia)




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Tomografia Computadorizada







2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM

RAIO X
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2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | 228

Programas de Qualidade em Radiologia

»Programa de garantia da qualidade em radiologia médica-
Resolucao SS — 625 item 6.6 e portaria 453

»Qualificacao profissional - SPR — supervisor de protecao
radioldgica, cronograma de treinamento técnico —
»Responsabilidade técnica — dosimetro — Monitoracao
individual guardado por no minimo 30 anos apos o termino da
atividade exercida pelo individuo monitorado.

»Levantamento radiometrico ambiental — fuga de radiacao

»Planilhas periddicas



2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | 228

INFORMATIZACAO - LAUDOS — ENVIO DE IMAGENS- PACS

Alguns sistemas desenvolvem especificamente a digitalizacao, o
armazenamento e a distribuicdo de imagens, mais conhecidos como PACSs
(Picture Archiving and Comunication System). Utilizados em larga escala nos
centros médicos de paises desenvolvidos ha mais de 20 anos, os PACSs sao
um sistema de arquivo e comunicacao voltado para o diagnoéstico por imagem
gue permite acesso imediato, em qualquer setor de hospital ou clinica, das
Imagens meédicas em formato digital. Pode ser dividido em quatro subsistemas:
aquisicao, exibicdo, disponibilizacdo e armazenamento. O subsistema
disponibilizacdo compreende outro menor, porém, ndo menos importante, que
trata da distribuicao das imagens. Originalmente criado para utilizacao

hospitalar interna, o PACS conectou-se ao ambiente externo por meio dos

Prof2 Silvia N.Carvalho -
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recursos da Internet.



e INFORMATIZACAO - LAUDOS - ENVIO DE IMAGENS- PACS - Skbb

Trata-se de uma central exclusivamente dedicada a| emitir
resultados para 0s exames de Imagem realizadgs:-em
hospitais, ambulatdrios e outros centros publicos de salide do
estado de Sao Paulo. Cinquenta radiologistas se concentram
na sede do Servico Estadual de Diagndstico por Imagem
(Sedi), diariamente, 24 horas por dia, para produzir resultados
de mamografias, ressonancias magneticas, tomografias
computadorizadas e raios X. A meta € chegar a 1,5 milhao de
resultados mensais até 2011, quando cinquenta hospitais da
rede estadual deverao estar integrados ao servico. "Estamos
Inaugurando uma nova era", diz o governador José Serra.
"Com o Sedi, é possivel oferecer diagnoéstico de qualidade
nos locais mais distantes do estado, gue nem sempre contam
com profissionais especializados para isso."

Com o0 novo sistema, os laudos ficam prontos em trinta
minutos, em média — contra 0s dez a quinze dias de prazo do
passado.




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Endoscopia




2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | 228

ENDOSCOPIA BRONCOSCOPIA COLONOSCOPIA

ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA - EDA

A realizacao dos procedimentos, emissao de laudos e registro dos resultados
é de responsabilidade do médico habilitado e qualificado. E necessario que o
meédico seja acompanhado por um profissional de enfermagem por sala.Estes
procedimentos consistem na introducdo de equipamento de video
endoscopio, que se adaptam a cameras que fotografam areas desejadas. Por
serem considerados invasivos concorrem para uma serie de particularidades
guanto a estrutura fisica do servico, administracdo de medicamentos e/ou
sedacao , consentimento e orientacao do paciente e desinfeccao dos
equipamentos.

E possivel realizar biopsias e procedimentos terapéuticos especificos para

cada lesao encontrada.



2. SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM | 228

Endoscopia digestiva baixa — Colonoscopia

Procedimento para visualizacdo do tubo digestivo com
énfase no jejuno e ileo . Uso de anestesia durante todo o
procedimento requer a presenca de medico anestesista.

Procedimento por capsula endoscopica - paciente ingere a
capsula gque emite imagens continuas durante periodos
variaveis dependendo do tipo de exame, esofago, intestino
delgado ou intestino grosso.. A capsula vai seguindo os
movimentos peristalticos e as imagens sao captadas por um
computador pequeno colocado na cintura do paciente. O
laudo é realizado quando faz-se o download das imagens .
A vantagem deste procedimento € que n&ao € invasivo.



ltens de verificacdo — Check List — Diagnostico por imagem :::
| X

Os itens abaixo s&o baseados nos roteiros de avaliacao do CQH 2008 e ONA2006

e O setor possui responsavel tecnico de acordo com a
legislacao;

e O corpo funcional, hablilitado ou capacitado, dimensionado as
necessidades do servico;

e Ha condi¢cbes operacionais que atendam os requisitos de
seguranca;

e Ha identificacdo, gerenciamento e controle de riscos
e Ha pias para lavagem das maos;

e E feito controle personalizado da radiac&o recebida durante o
trabalho (dosimetro) no DiI;



Itens de verificacdo — Check List (Y X )
0000
o000
e00
o0

o

e Todos 0s exames processados tem identificacao contendo
nome, registro do paciente e data;

e Nos estudos invasivos ha pessoal de enfermagem de apoio, é
fornecida para a equipe paramentacao adequada;

e A entrega dos exames é feita em tempo habil para sua
utilizacao;

e Ha condicOes para a realizacao de exames na urgéncia, com
materiais, equipamentos e medicamentos;

e Ha verificacio periodica de fugas de radiacéo na area fisica do
Servico de Diagndstico;



Os exames radiologicos com contraste sao realizados pof ?
medico, 0s pacientes sao orientados, ha material de
ressucitacao Cardio respiratoria disponivel no local,

Os exames de maior complexidade sao solicitados de acordo
com critérios definidos junto ao corpo clinico;

A UTI tem acesso aos servicos;

Ha escalas acessiveis com técnicos e meédico radiologista de
plantao ativo e a distancia nas 24hs;

Ha& manuais de rotina e procedimentos do Servico de
Diagnostico por imagem,

Ha programa de educacéao e treinamento continuado com
evidencias de melhoria e impacto dos processos;

Ha rotina para verificacdo dos resultados dos exames antes da
sua emissao;



00
Ocorre monitoramento de indicadores em todas as fases $8°

pProcesso; °

Os exames dispbem de laudo assinado por médico
responsavel com copias dos mesmos de facil acesso;

Os laudos radioldgicos dos ultimos 5 anos estéao arquivados
de forma eletronica ou convencional de facil acesso;

Ha troca formal de opinides entre o corpo clinico e os
medicos responsaveis pelos exames radiologicos;

Ha identificacdo de fornecedores e clientes e sua interacao
Sistémica;

Ha indicadores com curva de tendéncia em todas as fases
do processo com pelo menos trés resultados consecutivos;

Ha sistemas de planejamento e melhoria continua em
termos de estrutura, novas tecnologias e atualizacao tecno-
profissional e procedimentos;

Ha reunides de analise critica do desempenho do setor;




4. SERVICO DE ANATOMIA PATOLOGICA 000

> Coleta — as amostras sao coletadas geralmente: ‘em
hospitais, consultorios e ambulatorio onde pode ser feita a
biopsia durante o ato cirurgico (congelacdo) Elas devem
ser imediatamente identificadas atraves de codigo alfa
numeérico e acondicionadas de acordo com a exigéncia do
laboratdorio de anatomia patologica. Desse modo
dependendo do tipo de protocolo usado no hospital, de
cada tumor ou lesao pode-se retirar diversas pecas sendo
que cada uma tera um frasco e sua identificacdo em
separado.

> Trlagem — o laboratdrio recebe a amostra registra e
identifica de modo a evitar troca de material.



4. SERVICO DE ANATOMIA PATOLOGICA

FLUXO DO SERVICO DE LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Fase pré analitica

Fase analitica

Fase pés

anal’tica

CADASTRO
DO PEDIDO
NO SISTEMA

COLETA DE
MATERIAL EM
PROCEDIMENTO
CIRURGICO OU
AMBULATOIRAL

Identificacédo
completa do
material

ANALISE
MACROSCOPICA

PREPARO DO MATERIAL —
PROCEDIMENTO
TECNICO - COLORACAO

TRIAGEM
SETOR
TECNICO

ANALISE
MICROSCOPICA




Itens de verificagcdo — Check List — Anatomia Patoldgica 0ce

Os itens abaixo s&o baseados nos roteiros de avaliacao do CQH 2008 e
ONA 2006

e O setor possui responsavel tecnico de acordo com a
legislacao;

e O corpo funcional, habilitado ou capacitado, dimensionado
as necessidades do servico;

e Ha condicOes operacionais gque atendam os requisitos de
seguranca;

e Ha identificacao, gerenciamento e controle de riscos;

e Ha pias para lavagem das maos;

e Todos 0s exames processados tem identificacao contendo
nome, registro do paciente e data;

Prof2 Silvia N.Carvalho -
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e E feita biopsia de congelacdo no Centro CirlrgicQ;
e HA Manuais escritos para 0s procedimentos
Anatomo Patologicos;

e O anatomo patologista participa de reunides
anatomo clinicas e discussao de casos;

e Ha escalas acessiveis com técnicos e meédicos de
nlantao ativo:

e Ha programa de educacao e treinamento
continuado com evidéncias de melhoria e impacto
dos processos;

e Ha rotina para verificacdo dos resultados dos
exames antes da sua emissao.




e A entrega dos exames e feita em tempo habil par’a
sua utilizacao;

e Ocorre monitoramento de indicadores em todas as
fases do processo;

e Os exames dispdoem de laudo assinado por médico
responsavel com copias dos mesmos de facil acesso;

e Ha identificacao de fornecedores e clientes e sua
Interacao sistémica,
e Ha sistemas de planejamento e melhoria continua em

termos de estrutura, novas tecnologias e atualizacao
técno-profissional e procedimentos;

e Ha reunides de analise critica do desempenho do
setor.




5.SERVICO DE BANCO DE SANGUE o00

LEGISLACAO
»Lel n°. 7649 25/01/88 estabelece a obrigatoriedade do
cadastramento dos doadores de sangue bem como a realizacéao
de exames laboratorials no sangue coletado visando prevenir a

propagacao de doencas e da outras providéncias.

»Lel n°.10.205 21/ 03 /2001 regulamenta a coleta,
processamento, estocagem, distribuicao e aplicacao do sangue

e seus hemoderivados e da outras providéncias.



5.SERVICO DE BANCO DE SANGUE o00

> Portaria n°.121 de 24 de novembro de 1995

»>Institui 0 roteiro para inspecao em Unidades Hemoterapicas e
determina o cumprimento das Normas Gerais de Garantia de
Qualidade para Unidades Hemoterapicas.

»RDC n° 153, 14 de junho de 2004 Determina o Regulamento
técnico para os procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta o
processamento, a testagem, o armazenamento, o transporte , 0
controle de qualidade e o uso humano de sangue, e seus
componentes, obtidos do sangue venoso do corddo umbilical, da
placenta e da medula 6ssea.

»RDC n° 17, DE 31 DE JANEIRO DE 2006. Instituir Grupo Técnico -
GT para garantir a implementacao dos sistemas de Avaliacao Externa
da Qualidade dos testes imunohematoldgicos e soroldgicos em
Servigcos de hemoterapia.
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Fluxo do Servico

»Recepcionar e registrar doadores — manter arquivo
»Fazer triagem hematoldgica e clinica dos doadores
» Coletar sangue ou hemocomponentes

»Prestar assisténcia nutricional e cuidados médicos aos doadores
»Processar o sangue e analisar as amostras coletadas

»Emitir laudo de analise realizada

»Fazer a liberacdo e rotulagem dos produtos apds o resultado das
analises laboratoriais

»Estocar sangue e hemocomponentes

» Testar os hemocomponentes produzidos

»Promover teste de compatibilidade entre as amostras de sangue
de pacientes e hemocomponentes ou sangue de doadores.
»Promover terapéutica transfusional

»Promover aférese terapéutica

Prof2 Silvia N.Carvalho -
sincal@hotmail.com
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O setor possui responsavel técnico de acordo com a legislacéo

O corpo funcional, hablilitado ou capacitado, dimensionado as
necessidades do servico

Ha condicdes operacionais que atendam os requisitos de
seguranca

Ha identificacdo, gerenciamento e controle de riscos

Ha pias para lavagem das maos,

O servico de hemoterapia conta com local exclusivo para
coleta de sangue e aférese terapéutica

As geladeiras, os freezers e os ambientes usados para
armazenamento do sangue e seus componentes tem
termbmetros de maxima e minima e as temperaturas sao
anotadas a cada quatro horas

Prof2 Silvia N.Carvalho -
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»Ha agitadores separados para concentrados de plaquetas eom

sorologia e sem sorologia no banco de sangue,;

» 0O mobiliario para o doador permite que ele se deite

»Ha um programa de estimulo para captacdo de doadores
periddicos de sangue;

»Ha normas e procedimentos atualizados e de facil acesso no
servigco de hemoterapia,

»Ha medico responsavel, presente durante todo o periodo de
doacao de sangue;

»0O servico faz controle de qualidade interno e externo dos

hemocomponentes;



» 0O doador de sangue recebe os resultados das sorologias e
caso alterado recebe instrucoes no local de doacao| com o
devido respeito a sua privacidade;

»0O rotulo da bolsa de hemocomponentes pronto para uso
tem identificacdo contendo nome e endereco do hospital
coletor, nome e volume aproximado do produto
hemoterapico, ldentificacdo numeérica ou alfanumérica, a
data da coleta e de validade do produto e, nos concentrados
de plagueta , o horario da coleta, grupo ABO e o tipo RH,
Inscricdo legivel: Nao adicionar medicamentos, Resultado
dos testes sorologicos individuais para LUES, Chagas (2
metodos), sorologia para Hepatite B, C, e anti HBc, Anti HIV,
pesquisa de anticorpos irregulares.



>

O medico responsavel supervisiona as unidades de ee
sangue recebidas pelo servico;

Sao feitos exames pré transfusionais: grupo ABO e fator
RH no receptor e doador, provas de compatibilidade;

O hemocomponentes e liberado para transfuséo atraves
de solicitacao por meédico com assinatura, nome legivel e
numero do CRM,;

O acesso do hospital ao sangue certificado se faz em
menos de uma hora;

O médico responsavel pelo servico de hemoterapia,
supervisiona todas as fases do processo: Coleta,
fracionamento, armazenamento,distribuicao e transfusao.

Prof2 Silvia N.Carvalho -
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» O controle de tempo de transfusao de hemocomponentes

esta registrado no prontuario;
»Ha manuais de rotina e procedimentos do Servico;
»Ha programa de educacao e treinamento continuado com

evidéncias de melhoria e impacto dos processos;

»Ha rotina para verificacdo dos resultados dos exames

antes da sua emissao;
»Qcorre monitoramento de indicadores em todas as fases

do processo.



»0s exames dispbéem de laudo assinado por meédico
responsavel com copias dos mesmos de facil acesso
»Sao realizados controles internos e externos de
gualidade no laboratorio

»Ha identificacdo de fornecedores e clientes e sua
Interacao sistémica

»Ha indicadores com curva de tendéncia em todas as
fases do processo com pelo menos trés resultados
consecutivos

»Ha sistemas de planejamento e melhoria continua em
termos de estrutura, novas tecnologias e atualizacao
tecno-profissional e procedimentos.

»Ha reunides de analise critica do desempenho do setor
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