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RESUMO

Pinto, Méarcio de Almeida Pimenta. Acreditacdo da Associacdo Americana de
Bancos de Sangue: padrédo para Bancos de Sangue e Servigcos de Transfuséo e
um perfil brasileiro de adequacdo aos requisitos. 2023, 132p. Dissertacéo
(Mestrado), Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo,
Ribeirdo Preto, 2023.

Destaca sobre o programa de acreditagcdo conjunta em gestdo da qualidade e boas
praticas em Hemoterapia da AABB (Associacdo Americana de Bancos de Sangue) e
ABHH (Associac¢ao Brasileira de Hematologia e Hemoterapia) para bancos de sangue
e servigos de transfusdo em ambito nacional. Dessa maneira o objetivo do estudo foi
de identificar apontamentos de auditoria de maior prevaléncia dos servicos de
hemoterapia do Brasil frente aos requisitos do padréo para Bancos de Sangue e
Servicos de Transfusdo e analisar os beneficios e desafios do programa de
acreditacdo. Trata-se de um estudo descritivo, utilizando 2 fases complementares,
sendo estas a analise dos relatorios de auditoria da Associacdo Americana de Bancos
de Sangue por meio de utilizacdo de gréaficos de Pareto para identificar a prevaléncia
dos requisitos ndo atendidos e seus respectivos apontamentos, bem como a aplicacéao
de um formulario semi-estruturado para captar as informacdes dos gestores da
gualidade emrelacao aos beneficios e desafios do programa de acreditacdo. O estudo
demonstrou que tanto na auditoria de acreditacdo quanto na auditoria de
reacreditacao das instituicdes brasileiras que participaram do estudo, 0s principais
requisitos do padrdo para bancos de sangue e servicos de transfusdo nao atendidos
se concentravam nos capitulos 1 (organizacdo), 5 (controle de processo) ou 6
(documentos e registros) e que na opinido dos gestores das Instituicdes o0s principais
beneficios do programa sdo: processos mais seguros em relagcdo ao doador,
pacientes e profissionais do local, otimizacdo dos processos técnicos e melhoria do
Sistema de gestédo da qualidade. Os principais desafios sdo de adequar 0s processos
existentes em relacdo aos requisitos especificos da AABB, criar uma cultura
Institucional perante os processos da qualidade, adequacdo ao tempo previsto para

finalizacdo do processo e adequacéo do sistema de gestdo da qualidade.

Palavras-Chave: bancos de sangue; servico de hemoterapia; acreditacdo; padrées

de referéncia; gestdo da qualidade.



ABSTRACT

Pinto, Marcio de Almeida Pimenta. Accreditation of the American Association of
Blood Banks: Standard for Blood Banks and Transfusion Services and a
Brazilian Profile of Compliance with Requirements. 2023, 132p. Dissertation
(Master's), Faculty of Medicine of Ribeirdo Preto, University of Sdo Paulo, Ribeiréo
Preto, 2023.

The study highlights the joint accreditation program for quality management and good
practices in hemotherapy of AABB (American Association of Blood Banks) and ABHH
(Brazilian Association of Hematology and Hemotherapy) for blood banks and
transfusion services on a national level. The objective of the study was to identify the
most prevalent audit findings of Brazilian hemotherapy services in relation to the
requirements of the Standard for Blood Banks and Transfusion Services and to
analyze the benefits and challenges of the accreditation program. This is a descriptive
study, using two complementary phases, which are the analysis of audit reports from
the American Association of Blood Banks by using Pareto charts to identify the
prevalence of unmet requirements and their respective findings, as well as the
application of a semi-structured form to capture information from quality managers
regarding the benefits and challenges of the accreditation program. The study showed
that both in the accreditation audit and in the reaccreditation audit of the Brazilian
institutions that participated in the study, the main requirements of the standard for
blood banks and transfusion services that were not met were concentrated in chapters
1 (organization), 5 (process control) or 6 (documents and records) and that in the
opinion of the managers of the institutions, the main benefits of the program are: safer
processes in relation to donors, patients and professionals on site, optimization of
technical processes, and improvement of the quality management system. The main
challenges are to adapt existing processes to the specific requirements of AABB,
create an institutional culture towards quality processes, comply with the time allotted

for the completion of the process and adapt the quality management system.

Keywords: blood banks; hemotherapy service; accreditation; reference standards;

guality management.
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A histéria da hemoterapia no Brasil resumidamente tem dois periodos sendo
um periodo “empirico” até 1900 e outro “cientifico” de 1900 em diante. Em 1879 ainda
existiam discussdes se a melhor transfuséo seria de animais para humanos ou de
humanos para humanos. Em 1920 surgem 0s primeiros servicos de constituicdo
bastante simples. No final desta década € promovido o primeiro congresso de
hemoterapia, fornecendo os alicerces para a fundacéo da Sociedade Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, em 1950. Em 1965 surge a Comissédo Nacional de
Hemoterapia por iniciativa do ministério da saide, com o intuito de estabelecer normas
para a protecdo de doadores e receptores de sangue. Nos anos 80 a politica nacional
do sangue, a campanha para doacao altruista da Sociedade Brasileira de Hematologia
e Hemoterapia e a Constituicdo de 1980 promoveram outra dimensao a hemoterapia
no Brasil (JUNQUEIRA, ROSENBLIT, HAMERSCHLAK, 2005).

Na era contemporanea o advento da AIDS obrigou o governo a implantar
mecanismos mais eficazes nos servicos de coleta e transfusdo do sangue (Saraiva,
2005). O elevado numero de casos de contaminacéo pelo HIV por meio de transfusao
acarreta na proibicao definitiva da doacédo remunerada anteriormente permitida. A lei
federal 10.205 de 2001 regulamenta a coleta, processamento, estocagem, distribuicédo
e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados (HEMOMINAS, 2023).

Na atualidade as definicbes contidas no artigo 4°, da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 34 (BRASIL, 2014) gestdo da Qualidade € um conjunto de
procedimentos adotados para garantir que 0s processos e produtos estejam em
conformidade com os padrfes de qualidade exigidos.

O Ministério da Saude brasileiro determina que as Instituicbes devem possuir
um programa de garantia da qualidade que assegure 0s produtos e servi¢cos de forma
a garantir que os procedimentos e processos ocorram sob condi¢des controladas, de
acordo com o Artigo 239, capitulo Il da portaria de consolidacdo niamero 5 (BRASIL,
2017).

Tendo como base a legislacdo nacional descritas nos paragrafos anteriores
podemos notar a necessidade da adocao de um programa de qualidade voltado aos
bancos de sangue e medicina transfusional. Estes programas podem ser aplicados
internamente com base nos requisitos legais ou utilizar um programa de certificacédo
ou acreditacao disponivel.

A acreditagdo € um processo ndo governamental que avalia as institui¢cdes,

sendo que uma agéncia ou associacdo concede um reconhecimento publico a
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servicos que atenderam a certos padrdes estabelecidos, por meio de avaliagbes
iniciais e periddicas que geralmente envolvem o envio de um relatério de auto
avaliacdo e a inspecao no local por uma equipe de especialistas (HINDAWI, 2009).

No Brasil atualmente existem algumas certificagcbes ou acreditacbes que
podem ser utilizadas por servicos de hemoterapia. Dentre estas podemos citar a
certificacdo com base na Associagéo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT): Norma
Brasileira (NBR) Organizagao Internacional para Padronizagdo (ISO) 9001:2015
contendo os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade e a acreditacao
Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) com base no manual brasileiro de
acreditacdo organizacdes prestadoras de servicos de saude.

Durante o processo de acreditacdo ou certificacdo de uma instituicdo pode-se
citar como vantagens: a padronizacdo dos processos, organizacdo e administracao
dos recursos, melhoria dos resultados assistenciais e aumento da satisfacdo do
cliente. No decorrer dos anos de evolucdo no Brasil esse processo passou a fazer
parte das metas estratégicas das Instituicoes.

Para sobreviver no mercado uma instituicdo precisa ser competitiva gerando
confiabilidade as partes interessadas sendo elas investidores, fornecedores,
sociedade ou clientes. Desta forma, uma outra vantagem elencada é que uma
instituicdo acreditada aumenta sua reputacdo frente a seus clientes e fontes
pagadoras (JAAFARIPOOYAN, 2014).

No ramo de hemoterapia historicamente a Associacdo Americana de Bancos
de Sangue (AABB) € uma instituicdo reconhecida na elaboracdo de padrdes para
hemoterapia e terapia celular propiciando reconhecimento internacional as instituicées
gue conseguem atingir o alto grau de exceléncia nas atividades técnicas e médicas.

A origem desta associacdo surgiu de forma interessante quando em 1947,
Marjorie Saunders, uma assistente administrativa no centro de sangue William
Buchanan, estava curiosa sobre o que os profissionais em outros bancos de sangue
estavam fazendo e enviou uma pesquisa formal para descobrir. Um dos
guestionamentos foi se estes servicos estavam interessados em ingressar em uma
associagao nacional, onde 78% dos participantes responderam que “sim” (AABB,
2021).
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O primeiro padrao da AABB e servicos de transfusdo surgiu em 1958 e
atualmente o nome é reconhecido no mundo como uma referéncia em boas praticas
em hemoterapia e terapia celular.

Um dos motivos desse reconhecimento € que embora a maioria dos programas
da AABB tenham se preocupado em melhorar a seguranca e aprimorar a pratica
transfusional nos Estados Unidos, essas atividades produziram efeitos positivos em
todo o mundo (DENNIS; EDWARD,1996).

Os padrbes do programa da AABB por vezes vao um pouco além das
regulamenta¢des nacionais tais como a resolucéo colegiada RDC 34 que dispde sobre
as boas praticas no ciclo do sangue ou a portaria de consolidacdo n° 05, anexo IV do
sangue, componentes e derivados.

Torna-se importante ratificar que programas que envolvam certificacdo ou
acreditacdo possuem uma base de referéncia. Essa base de referéncia sdo os
requisitos criados normalmente por um especialista ou grupo de especialistas com o
intuito de facilitar a comparagdo entre um cenario institucional e o cenario definido
como ideal.

Existem muitos sistemas estabelecidos por instituicdes e que podem contribuir
para que uma organizacdo conheca seus pontos fortes e fracos, sendo que a
avaliacdo e subsequente acreditacao é feita com referéncia a um conjunto de padrées
para que a instituicdo possa ser comparada a outra instituicdo semelhante (HINDAWI,
2009).

O conjunto de padrdes da AABB, desde a sua origem em 1958 foi criado
gradativamente. A visualizacdo desse histérico nos permite identificar a inclusao de
novos elementos em cada época e de acordo com as necessidades impostas pelos
avancos tecnoldgicos e da medicina transfusional e laboratorial. A seguir € possivel

visualizar este avanco.
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Quadro 01 — Histérico dos padrées AABB.
Historico dos padrbes AABB

1958 | A primeira edicdo do padrédo para bancos de sangue e servi¢os de
transfuséo € publicada.

1984 | A AABB desenvolve padrGes e comeca a acreditar laboratérios na area
de testes de parentesco.

Requisitos para HPC (haemopoietic progenitor cell) e medula 6ssea sao
1991 | introduzidos na 14th ed. dos padrdes para bancos de sangue e servicos
de transfuséo.

1996 | O primeiro padrdo para celulas progenitoras hematopoiéticas €
publicado.

1999 | A primeira edi¢éo para laboratorios de referéncia em imunohematologia
€ publicado.

A Primeira edicdo de padrbes para coleta e administracao de sangue
2001 | autélogo Peri operatério é publicada. Também neste ano o padréo para
servicos de sangue de cordao é publicado.

Os padrdes de sangue de cordao e células progenitoras

2004 | hematopoiéticas séo fundidos e surge a primeira edicéo do padréo para
produtos de terapia celular.

2008 E publicada a primeira edicdo para testes moleculares de antigenos de
células vermelhas, plaguetas e neutrofilos.

2013 | Novo conteudo sobre atividades clinicas séo adicionados na sexta
edicdo do padréo para servicos de terapia celular.

2014 E publicada a primeira edicdo de padrées para um programa de

gerenciamento de sangue de paciente.
Fonte: AABB (2021).

Observando a tabela anterior pode-se notar que o padrdo para bancos de
sangue e servicos de transfuséo foi o primeiro a surgir na AABB e até hoje é utilizado
para avaliacdo dos servicos de hemoterapia, sendo que melhorias sdo adicionadas,
mas a sua formacao original permanece.

Ao estudarmos a origem dos padrdes americanos € possivel notar que a sua
criacdo sofreu influéncia de outras normas, tal como a norma ISO, sendo que muitos
principios dessa norma foram incorporados nos regulamentos e requisitos da
Associacdo Americana. Os 10 fundamentos do sistema de gestdo da qualidade da
AABB estéo enraizados nas 20 clausulas da série ISO 9000 (KIM, 2002).

Atualmente a 5 2 edicdo dos padrdes para bancos de sangue e servi¢cos de
transfuséo da Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular

correspondem a 332 edicdo do mesmo documento americano e destinam-se a
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estabelecer os requisitos a serem atendidos no processo de acreditagcédo da qualidade
em territério brasileiro (ABHH, 2021).

A quinta edicdo dos padrdes para bancos de sangue e servi¢o de transfuséo é
dividida em grupos de requisitos de 1 a 10 resumidamente descritos a seguir:

1. Organizacdo: Grupo de requisitos vinculados em especial a estrutura
organizacional e responsabilidades, hierarquia e sistema de gestdo da qualidade.
Também atrelados a continuidade operacional, preparacdo para emergéncias, foco
no cliente dentre outros.

2. Recursos: Requisitos atrelados aos recursos destinados a execucao,
verificagdo e gerenciamento de todas as atividades. Em especial esses recursos
relatam sobre qualificacdo dos profissionais, treinamentos e competéncias. Além dos
registros pessoais dos profissionais.

3. Equipamentos: Requisitos vinculados a gestéo de equipamentos técnicos e de
informatica bem como a realizagdo de manutencdes corretivas e preventivas,
calibracdes, qualificacbes térmicas, investigacdo e acompanhamento do mau
funcionamento, dentre outros. Os requisitos atrelados a Tl estdo vinculados aos
sistemas de informacéo e correlatos tais como software, hardware e banco de dados.

4. Relacbdes com o fornecedor e com o cliente: Em especial este grupo de
requisitos estdo vinculados a relacdo entre o fornecedor e cliente, qualificacdo de
fornecedores bem como contratos e acordos. Também inclui recebimento, inspecéo e
testes de entrada em sangue, componentes, derivados, materiais criticos e outros.

5. Controle de processo: Grupo de requisitos mais extenso e que inclui a maioria
dos requisitos técnicos e médicos englobando controle de processos, validacoes,
programas de proficiéncias, controle de qualidade, esterilidade, identificacdo e
rastreabilidade, coleta de sangue, métodos de producdo e de modificacdo de
hemocomponentes, analise do sangue do doador, rotulagem, transfusdo dentre
outros.

6. Documentos e registros: Grupo de requisitos vinculados as politicas, processos
e procedimentos que ddo suporte a todo o processo pratico. Relata sobre
identificacdo, revisdo e aprovacdo destes documentos sendo eles instrutivos ou
registros. A gestdo destes documentos inclui os tempos de armazenamento e de

retencao dos registros.
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7. Desvios, ndo conformidades e eventos adversos: Grupo de requisitos atrelados
a forma de captura, avaliagao, investigacéo e monitoramento dos desvios e falhas no
atendimento aos padrdes. Inclui ndo conformidades, classificagdo de eventos
adversos, reconhecimento e resposta as reacdes transfusionais, relatério de doencas
transmissiveis pelo sangue dentre outros.

8. Auditorias: Interna e externa: Requisitos criados para garantir que as auditorias
internas e externas das operacdes e do sistema de gestdo da qualidade sejam
agendadas e realizadas. Inclui requisitos que determinam que ocorra a revisdo da
utilizacéo do sangue (revisdo por seus pares).

9. Melhoria do processo através de acdo corretiva e preventiva: Grupo de
requisitos vinculados as politicas, processos e procedimentos para a coleta de dados,
analise e acompanhamento de questdes que exigem acao corretiva e preventiva.

10. Instituicbes e seguranca: Grupo de requisitos para que ocorra condicdes
ambientais seguras. Inclui ambiente seguro, descarte de sangue, componentes,
tecidos e derivados, seguranca quimica, biolégica e radioativa dentre outros.

Conforme citado no padréo para bancos de sangue e servi¢os de transfuséo, a
Associacao Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (ABHH) acredita que o Brasil
tem que adotar niveis internacionais para a qualificacdo de seus servicos de
hemoterapia com o objetivo de gerar maior seguranca aos produtos, pacientes e
profissionais do ramo (ABHH, 2021a).

Para entender o motivo do Brasil, por intermédio da ABHH, utilizar o referencial
americano, € necessario citar como surgiu a parceria entre essas duas instituicoes e
gue se mantem até os dias atuais.

Desde 2011, a AABB e a ABHH vém trabalhando juntas no desenvolvimento
de um programa de acreditacdo para bancos de sangue e transfusdo e servicos de
terapia celular, sendo o Brasil atualmente o Unico pais a ter essa parceria (COVAS,
2014).

A oficializacdo do trabalho conjunto entre a ABHH e AABB ocorre em 2012
durante o Congresso Brasileiro de Hematologia e até a data de trinta de junho de 2021
(data de corte do estudo), sete servicos de hemoterapia foram acreditados neste
programa com base em pagina oficial do site da ABHH (ABHH, 2021a).

Tal como descrito no padréo para bancos de sangue e servicos de transfuséo,

0 programa de acreditagdo conjunta tem como caracteristica incorporar 0S mesmos
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procedimentos e fluxos de acreditacdo de qualidade utilizados pela AABB em todo o
mundo (ABHH, 2021a)

No entanto é um desafio ao Brasil atingir esses padrbes internacionais de
exceléncia e seguranca em virtude da amplitude territorial e diversidade econdmica.
Conforme citado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Brasil
0 pais possui 2.175 servicos de hemoterapia distribuidos no territério Nacional. Ao
estratificarmos esse quantitativo por natureza do servi¢co observa-se a caracteristica
a seguir (BRASIL, 2021).

Tabela 1: Distribuicdo dos servigos de hemoterapia no Brasil por natureza.

Distribuicdo por Natureza dos Servicos de Hemoterapia no Brasil.

PRIVADO PRIVADO - SUS PUBLICO
513 689 973
23,59% 31,68% 44,74%

Fonte: BRASIL, 2020.

Observando a tabela 1 € possivel notar que os desafios se tornam ainda
maiores, pois 76,42% dos servicos de hemoterapia sdo publicos ou com
administracao privado-SUS gerando maiores esforcos dos governos na estruturacéo
de suas redes de atendimento.

Se for levada em consideracao a distribuicdo dos servi¢os por regido brasileira

e também a natureza do servico, pode-se observar a distribuicdo a seguir:
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Gréfico 1: Distribuicdo dos servigos de hemoterapia por regido brasileira e por natureza do

Servigo.
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Fonte: BRASIL, 2020.

Por meio de visualizacéo do grafico é possivel notar que boa parte dos servigos
estdo concentrados na regido sudeste, seguido da regido nordeste e sul,
apresentando caracteristicas variaveis também em relacdo a sua natureza juridica.

Devido as dimensdes do Brasil nota-se um trabalho continuo e desafiador para
gue os padrbes de qualidade sejam igualitarios por toda esta extensdo sendo

necessario que mais servicos possam adentrar a programas de qualidade.
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Grafico 2 — Servigcos de hemoterapia por estados do Brasil.
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Fonte: BRASIL, 2020.

Tal como perceptivel no grafico 1 sobre a distribuicdo dos servi¢os por regido,
também € possivel visualizar a concentracdo dos servicos em especial nos estados
de Sao Paulo, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul, notando-se bem
menor namero nos estados do Acre, Amapa e Roraima.

Por meio da visualizacdo dos graficos demonstrados anteriormente € possivel
notar a amplitude dos servicos de hemoterapia no territdrio nacional, ressaltando uma
rede bastante capilarizada. Em especial, um dos objetivos da ABHH, como entidade
gue representa os especialistas destes servicos, é contribuir para que estes atinjam
os melhores padrées de qualidade, tornando o quadro mais homogéneo no Brasil

conforme citado no padréao para bancos de sangue e servicos de transfusao.
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Figura 1 — Servicos Acreditados na Acreditacdo Conjunta AABB/ABHH até a data de

corte do estudo (por Estado).

Fonte: Autor.

Com base na data de corte deste estudo, pode-se notar na figura 1 que 4
(quatro) das Instituicdes Acreditadas com base na acreditacdo conjunta AABB/ABHH
estdo localizadas no estado de SP, 01(uma) Instituicdo no Para, 01 (Instituicdo) em
Santa Catarina e 01 (uma) em Minas Gerais. Importante lembrar que para obtencéo
da acreditacdo todas atingiram altos niveis de qualidade e seguranca nos seus
processos, permitindo constatar que apesar da diversidade da rede no Brasil é
possivel que servicos localizados em diferentes estados possuam o mesmo nivel de
confiabilidade dos servicos.

Toda pesquisa tem por inicio algum tipo de indagacéo ou problema. O problema
de pesquisa pode ser determinado por razdes de ordem pratica ou intelectual (GIL,
2002). O problema de estudo desta pesquisa teve como finalidade aprofundar o
conhecimento em determinado fenébmeno, propiciado pela reagdo das Instituicdes

frente a um processo de acreditacgéo.



46

Este trabalho teve como problema de estudo identificar quais foram os
principais apontamentos de auditoria das Instituicbes brasileiras frente aos requisitos
do padrdo americano para bancos de sangue e servi¢cos de transfusdo e quais 0s
beneficios e desafios do programa de acreditacédo.

A justificativa para realizacao deste trabalho consiste na exploragéo da lacuna
de conhecimento existente a respeito da acreditagcdo da associacdo americana de
bancos de sangue, mitigando a auséncia de estudos a respeito do assunto de forma
a ampliar o conhecimento a respeito das auditorias, vantagens e desafios do programa
de acreditacdo AABB/ABHH.
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Realizou-se um mapeamento sistematico da literatura para que o pesquisador
pudesse ter uma visdo mais ampla da experiéncia de outras Instituicdes sobre o
programa de acreditacdo da AABB, perfil de apontamentos de auditoria frente aos
requisitos do padrdo americano, além de verificar a originalidade do estudo e as

lacunas de conhecimento, considerando o que foi produzido até o momento.

A técnica de mapeamento sistematico permite coletar, descrever e catalogar
evidéncias, por meio da aplicacdo de métodos cientificos robustos, repetiveis e
transparentes, assim como o0s utilizados nas revisfes sisteméticas (JAMES;
RANDALL; HADDAWAY, 2016). No entanto, ao contrario das revisdes sistematicas,
gue comumente se utilizam dos resultados para estabelecer relagdes quantitativas ou
metanalises, 0s mapeamentos sistematicos visam categorizar a literatura de acordo
com os objetivos do estudo, o design ou outros fatores que possam ser de interesse.
Além disso, os mapeamentos podem ser aplicados as questdes mais amplas,
sintetizando estudos potencialmente dispares que ndo puderam ser diretamente
comparados via metanalise (GRANT; BOOTH, 2009).

Os mapeamentos sistematicos podem ser utilizados para a tomada de decisdes
baseadas em evidéncias e tem se destacado no campo da saude. Estudos com esta
abordagem vém sendo utilizados para identificar evidéncias relevantes de lacunas de
conhecimento e ajudar no direcionamento de politicas e futuras pesquisas
(LANG@IEN et al., 2017; OSEI-KWASI et al., 2016; FILBY; MCCONVILLE; PORTELA,
2016; BOOKER; SHAW; PURDY, 2015).

2.1Método proposto para 0 mapeamento sistematico:

O processo de conducdo utilizado para este mapeamento sistematico foi
realizado com base no método proposto por Grant; Booth (2009) e James, Randall e

Haddaway (2016) que envolveu as seguintes etapas:

A pergunta da pesquisa foi baseada na estratégia “PCC” (Populacéo,
Comparacdo e Contexto), adaptada para o presente trabalho. Utilizou-se para a
“Populacao” Bancos de Sangue, “Comparacao” Acreditagao e o “Contexto” qualidade.

A estratégia esta representada no quadro 2.
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Quadro 2 — Estrutura PCC para questao de pesquisa.

Descricao Abreviagéo Componentes da pesquisa
. Servigcos de Hemoterapia (Bancos de Sangue
Populacao P
e Hemocentros).
Comparacéo C Acreditacdo
Contexto C Qualidade

Fonte: Elaborado pelo autor.

Dessa maneira, a questao de pesquisa principal que norteou este mapeamento
foi a seguinte: Quais os estudos encontrados sobre o perfil de apontamentos nas

auditorias AABB e experiéncia sobre o processo de acreditacdo?

Um protocolo de pesquisa foi elaborado, no qual foram estabelecidos todos os
estagios do processo de mapeamento. Foram incluidos no mapeamento os estudos
primarios quantitativos que apresentavam em seu esSCoOpo a associa¢ao entre Bancos

de Sangue e a qualidade investigados atraves da acreditacao.

Para a busca de evidéncias foram utilizadas as bases de dados bibliograficas
PubMed (Us National Library of Medicine - acesso via:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/), BVS (Biblioteca virtual em salude — acesso
via: http://http://brasil.bvs.br/ /), Scielo (Scientific Eletronic Library Online — acesso via:
http://www.scielo.org/php/index.php), Embase (acesso  via: https://www-
embase.ez67.periodicos.capes.gov.br) e CINAHL (acesso via:
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=c8
h)

Vale ressaltar que as bases de dados eletrbnicas utilizadas foram as
disponibilizadas pela Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES), acessadas por meio dos servi¢os de conteudo (Proxy) da Universidade de

Sao Paulo - Campus Ribeirdo Preto.

A estratégia de busca foi elaborada por meio de consulta as palavras chave no
Medical Subject Heading (MeSH) e aos Descritores em Ciéncias da Saude

(decs.bvs.br), combinadas com os operadores booleanos apropriados (OR e AND).
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A busca foi realizada em dezembro de 2022, nas Bases Pubmed, Scielo
Embase e CINAHL foram utilizados os termos “Blood Banks”, “Blood Centers”
“Accreditation” e “Quality” e seus respectivos Mesh Terms. Para a Base BVS/LILACS
foram usados os Decs “Bancos de Sangue”, “Acreditacdo” e “Qualidade” (em

portugués/Espanhol) e seus respectivos sinbnimos.

Para que ocorresse uma posterior selecédo dos estudos foram definidos critérios
de incluséo e exclusao dos estudos. Foram incluidos neste Mapeamento Sistematico
da literatura estudos que tenham servigos de hemoterapia (Hemocentros e Bancos de
Sangue) e programas de acreditacdo como objeto central de estudo.

Foram adotados os seguintes critérios de inclusdo: idioma inglés, portugués ou
espanhol; ser publicado entre 2013-2022; estar disponivel na integra e ser artigo
cientifico. J& como critérios de exclusao, ter sido publicado antes do ano de 2013; o
artigo nao estar disponivel na integra e teses/dissertacdes, revisdes de literatura e/ou

literatura cinza.

Foram selecionados artigos que apresentaram informacdes no titulo, resumo e
palavras-chave relacionadas a questdo de pesquisa principal. Nesta etapa foram
excluidos artigos duplicados. Para cada estudo que foi incluido ou excluido foi

selecionado pelo menos um critério (Inclusdo ou Excluséo).

Considerando que a leitura das informacfes contidas no titulo, resumo e
palavras-chave nao € suficiente para identificar se o estudo realmente era relevante
para a pesquisa, foi realizada a leitura na integra dos artigos. Desse modo, para
verificar a elegibilidade dos estudos realizou-se uma analise mais minuciosa de cada
artigo incluido na selecéo inicial, a fim de identificar e extrair dados de acordo com 0s

critérios de inclusao e exclusao.

Os estudos incluidos na selecéo final foram catalogados, de modo que os
resultados do mapeamento pudessem ser melhor visualizados e compreendidos. Uma
tabela com a sumarizacdo dos artigos finais foi construida contendo um cédigo de
identificacdo para facilitar a referéncia aos estudos listados no decorrer do texto, 0s
titulo, autores, ano e periodico de publicacdo, objetivo, bem como o pais que foi

cenario de realizacdo da pesquisa.
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Sumarizacdo dos resultados do mapeamento sistematico

O mapeamento sistematico foi executado de acordo com o protocolo descrito
anteriormente. A partir das buscas primarias retornaram um total de 283 estudos, nos
quais 179 foram identificados no Pubmed, 21 estudos identificados na BVS, 1 estudos
identificados no Scielo, 2 estudos identificados na CINAHL e 80 estudos identificados

na Embase.

Durante a fase de identificacéo foram excluidos 21 estudos duplicados e durante
a selecéo inicial foram eliminados 241 estudos por ndo atenderem aos critérios de
inclusdo estabelecidos no protocolo. Para a fase de elegibilidade foram selecionados
21 estudos e, assim, apos a leitura completa do texto foram incluidos 5 estudos. A
Figura 1 ilustra as etapas seguidas para a conducdo do mapeamento com 0s

respectivos resultados.
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Figura 2 - Fluxograma de selec¢éo dos artigos segundo Preferred Reporting Items for

Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA).

PUBMED BVS SCIELO CINAHL EMBASE
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- mapeamento
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Fonte: Adaptado do diagrama da recomendagéo PRISMA (2015).

O conjunto de artigos que compde este mapeamento foi selecionada de modo
a responder a questdo principal mencionada como objetivo do mapeamento
sistematico na etapa do protocolo de conducdo. Dessa maneira, o Quadro 2
contempla, respectivamente, as seguintes informac¢des: identificador do estudo,

autores, titulo, periédico, objetivo, local de estudo e ano de publicacéo.



Quadro 3 — Caracterizagdo dos estudos incluidos na reviséo.

ESTUDO TITULO AUTORES ANO PERIODICO OBJETIVO LOCAL DE
ESTUDO
A Study of the Utility of Vertical Quality E:rttlljgaalrs a gghdadﬁaﬁda; deaudltctz)rrlgz
Audits in a Blood Transfusion Centre as | Desai KN, ferramenta deq melhoria  da .
El a Quality Improvement Tool: | Bhatt PS, Maru | 2022 | Maedica (Bucur) lidad ditori India
Comparison and Differences between | AK, Shaik RA qualidade, comparar as auditorias
Vertical and Horizontal Audits ' verticais e horizontais e explorar as
) diferencas entre elas.
Avaliar a melhoria do Sistema
Emilia-Romagna  Regional Blood Sgﬁ:gnﬁg deeSan(:?:;acdaarL Erg!ljls-
System accreditation as an example of | Cortellazzi P, BMJ Open roble?nas 3o resolvidos Italia
E2 improvement through application of | Carini D, | 2021 P prob ~ . X
specific requirements: a retrospective | Bolzoni L, et al Quality analisando as nao conformidades
aElaI Sis q ’ P ' observadas durante as inspeg6es de
y acreditacdo e manutencdo entre
2013 e 2018.
The Intenacional
- . TR Journal Avaliara qualidade e a acreditagédo
E3 Aiming f_or quality and accreditation in Flagran, P. 2016 International of | de banco de sangue hospitalar na Nova Zelandia
the hospital blood bank . .
Transfusion Nova Zelandia
Medicine
. A. Wong Y. K. International Descrever a preparagdo de um .
E4 Zéi?:c;:tnagtionyour blood  centre  for Yuen & C. K. | 2018 | Society of Blood | centro de sangue para a China
Lee Transfusion acreditacao.
Development of a stepwise accreditation International 2;2%?; olggra ur::tir g;er;?aectisg Africa
E5 programme from the perspective of the | B. M'baya 2014 | Society of Blood & P PErsp

Africa Society for Blood Transfusion

Transfusion

da Sociedade Africana
Transfusé@o de Sangue

para
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Através do mapeamento sistematico foi possivel identificar que os 5 estudos
incluidos na revisao, todos foram publicados no idioma inglés. As producdes estao
delimitadas no recorte temporal de 2013 a 2022, nas bases de dados PUBMED, BVS,
SciELO, EMBASE e CINAHL.

Os achados do mapeamento sistematico foram sumariamente descritos a seqguir:

As normas da AABB para bancos de sangue e servi¢os de transfusdo aceitaram
requisitos de desempenho necessarios para fornecer sistemas de qualidade na
medicina transfusional. As auditorias de qualidade dos servicos de hemoterapia
tornam-se um importante instrumento de avaliagdo para verificar a eficiéncia do sistema
de qualidade em termos de realizacdo da politica de qualidade, cumprimento dos
objetivos concebidos e implementacdo dos documentos do sistema de qualidade.
(DESAI et al., 2022).

No estudo “A Study of the Utility of Vertical Quality Audits in a Blood Transfusion
Centre as a Quality Improvement Tool: Comparison and Differences between Vertical
and Horizontal Audits” os autores trazem e comparam dois tipos principais de auditoria
de qualidade do banco de sangue: 1) auditoria vertical: as auditorias do inicio ao fim
em um departamento examinando todos o0s requisitos aplicaveis e 2) auditoria
horizontal, que segue um mesmo procedimento quando este acontece em muitas
funcdes ou departamentos (DESAI et al., 2022).

Nas auditorias verticais regulares as ndo conformidades mais observadas foram
relacionadas a documentacdo (80%), enquanto aquelas relacionadas ao aspecto
processual ou técnico representaram 20%. Ja nas auditorias horizontais as nao
conformidades mais encontradas foram relacionadas a aspectos processuais ou
técnicos (42,8%) contra 28,6 % relacionadas a documentacdo e 28,6% classificadas
como outras. No entanto, o padrao utilizado foi o “National Accreditation Board for
Hospitals & Healthcare Providers (NABH) quideline” (DESAI et al., 2022)
impossibilitando um comparativo mais detalhado com os requisitos do padrao AABB.

Na China autores citam uma forma para que 0os hemocentros se preparem para
0 processo de acreditacdo ou certificacdo sendo estes requisitos técnicos expressos
na ISO 15189 para testes de laboratérios médicos, como também para AABB e boas

praticas de fabricacdo. Relata sobre os elementos chave para o processo tais como
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compromisso da administragédo, selecao do padréo correto, treinamento da equipe,
auditorias internas e externa (WONG; YUEN; LEE,2018).

O estudo cujo nome € “Aiming for quality and accreditation in the hospital blood
bank” relata sobre o papel dos bancos de sangue no processo global de transfuséo
formando um elo entre os servicos de hemoterapia e os usuérios do sangue. Relata
também que a implementacédo de um sistema de gestao da qualidade ajuda a garantir
gue os pacientes recebem produtos seguros e eficazes no tempo preconizado. O
estudo cita uma série de normas ou padrdes que podem auxiliar na implantacao destes
sistemas sendo estas por exemplo: Comité britanico de normas em hemoterapia
(BCSH), Sociedade australiana e neozelandesa de transfusdo de sangue (ANZSBT),
Diretoria europeia de qualidade da medicina (EDQM), AABB (Associacdo Americana
de Bancos de Sangue) e ISO 15189:2012 - Laboratorios médicos, requisitos para
qualidade e competéncia (FLANAGAN, 2016).

Na Italia um estudo de Cortellazzi P, Carini D, Bolzoni L, et al. (2021) avaliou a
melhoria do Sistema Regional de Sangue da Emilia-Romagna e destacar seus
problemas nao resolvidos, analisando as ndo conformidades observadas durante as
inspecbes de acreditacdo e manutencdo. Dezessete organizacfes participaram do
estudo, 11 hospitais e 6 associacbes. Os autores relatam que com a intervencao das
inspecdes de acreditacdo e consequentes acdes de melhoria, as ndo conformidades
foram reduzidas em 88% trazendo melhorias para a instituicdo. As nao conformidades
mais frequentes diziam respeito ao software de gestdo e ao transporte de sangue e
hemoderivados. Os requisitos utilizados na acreditacdo estavam em uma lista de
verificacdo definida em um acordo entre estados e regides de dezembro de 2010 que
na regido (Emilia-Romagna) foram implementados na resolu¢cdo do Comité Regional
em um documento intitulado “Deliberazione della Giunta della Regione Emilia-
Romagna” de 13 de junho de 2011, n. 819.

O estudo intitulado “Development of a stepwise accreditation programme from
the perspective of the Africa Society for Blood Transfusion” relata que na Africa os
servicos de hemoterapia trabalham em diferentes niveis de desenvolvimento e que os
paises encontram padrdes internacionais muito rigorosos para a maioria das
economias da regido. Para enfrentar esse desafio a Africa Society for Blood
Transfusion desenvolveu padrfes para a regido, sendo que o padréo possui trés fases

progressivamente mais rigorosas de realizagcdo, sendo que existe um comité de
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treinamento para os servicos de hemoterapia. O estudo conclui que as normas de
acreditacdo precisam ser mais proporcionais as necessidades locais (M'BAYA, 2014).

O Mapeamento Sistematico da Literatura apresentou um quantitativo razoavel
de estudos que descreveram as adequacoes das Instituicdes frente aos apontamentos
de auditoria, porém poucos trabalhos trouxeram apontamentos sobre experiéncias da
Associagdo Americana. Dentre os estudos encontrados durante o processo do
Mapeamento Sistematico da literatura ndo foi encontrado nenhum estudo/trabalho em
gue o cenario de estudo fosse Instituicbes, Bancos de Sangues ou Hospitais brasileiros
0 que caracteriza a escassez de estudos da teméatica deste cenario nesta éarea,
demonstrando o ineditismo do estudo conduzido.
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3.1 Objetivo Geral
e I|dentificar os apontamentos de auditoria de maior prevaléncia dos servicos de

hemoterapia do Brasil frente aos requisitos do padrao para Bancos de Sangue e
Servicos de Transfusao, apresentado na acreditacado da Associacéo Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia em conjunto com a Associacdo Americana de Bancos

de Sangue.

3.2 Objetivos especificos

e Analisar a visdo dos gestores sobre os beneficios e desafios do programa de

acreditacao.
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Levando-se em consideragdo que método é o caminho ou maneira para chegar
a determinado fim ou objetivo (RICHARDSON, 1999) o delineamento deste estudo
levou a classificagdo do tipo de estudo e qual a sua populacdo. O tipo de estudo foi
classificado de acordo com seu objetivo e natureza. A populagéo de estudo indica as
Instituicbes participantes e seu respectivo quantitativo.

Quanto ao objetivo, esta pesquisa € classificada como descritiva visto que se
propde a descrever as carateristicas de um determinado fenémeno (GIL, 2002). Quanto
a natureza do método, esta pesquisa é classificada em quantitativa uma vez que utiliza
método de quantificacdo percentual no tratamento das informacfes e qualitativa no
intuito de entender a natureza de um fenémeno (RICHARDSON, 1999).

A populacéo deste estudo sao todos os Servicos de Hemoterapia que desde o
inicio aderiram ao programa de acreditacdo conjunta AABB e ABHH com base no
padrdo para bancos de sangue e servicos de transfusdo. A data de corte para a
populacédo do estudo foi 30 de junho de 2021, onde 7 instituicbes estavam acreditadas
conforme o site da ABHH (ABHH, 2021a) sendo estas : Real e Benemeérita Associacao
Portuguesa de Beneficéncia- SP, Unidade de Hematologia e Hemoterapia do Hospital
Samaritano-SP, Fundacéo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para — Hemopa,
Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina — Hemosc, Biotec
Processamento de Sangue — Ltda., Fundacao Pré Sangue — Hemocentro de Sao Paulo
e Fundacéao Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais - Hemominas.

Demais Instituicbes que foram adicionadas no site apés a data de corte
correspondente a 30 de junho de 2021 ou instituicbes acreditadas fora do programa
AABB/ABHH néo fizeram parte do estudo para evitar viés e devido a impossibilidade
de manutencdo dos prazos previstos na coleta, andlise dos dados e conclusdo do
estudo. A Fundacdo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais -
Hemominas foi retirada do estudo devido a presenca do decreto Estadual MG
47.442/2018 que obriga as instituicdes de ciéncia e tecnologia do estado de Minas
Gerais a formalizarem Acordo de Parceria para o desenvolvimento de projetos de
pesquisa com outras instituicées. Na ocasido, 0s processos administrativos e formais
para efetivacdo deste acordo poderiam impactar em atrasos no cronograma deste
estudo, gerando risco em relagéo a conclusao dentro dos prazos previstos.

Para manter o sigilo as Instituicdes foram classificadas de A a F e as informacdes

de suas caracteristicas basicas estdo descritas na tabela a seguir. Os dados de
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classificacdo da empresa em relagdo ao tipo de gestdo e natureza juridica foram
extraidos do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

Quadro 4 — Classificacéo das Instituicdes participantes do estudo.

Instituicado A
Natureza Juridica:
Administracéo Publica.

de

Hemocentro (Centro de Atencédo

Tipo Estabelecimento:
Hemoterapia e ou hematologica).
Gestéo: Estadual

Sobre
Certificacdo/Acreditagéo:

Instituicdo B
Natureza Juridica:
Administracdo publica

de

Hemocentro (Unidade de apoio

Tipo Estabelecimento:
diagnose e terapia).

Gestéo: Estadual

Sobre
Certificagdo/Acreditacao:

Instituicdo C

Natureza juridica: administracéo
publica

de
Hemocentro (Centro de atencéo

Tipo estabelecimento:
hemoterapia e ou hematologica
Gestéo: Dupla.

Sobre

Certificagao/Acreditacéo:

Obteve ISO 9001 antes da | Obteve ISO 9001 antes da | Obteve ISO 9001 antes da
Acreditacdo AABB. Acreditacdo AABB. acreditacdo AABB.
Instituicdo D Instituicdo E Instituicdo F

Natureza Juridica: Entidades
Empresariais.
de

Banco de Sangue (Unidade de

Tipo Estabelecimento:

apoio diagnose e terapia).
Gestao: Municipal.

Sobre
Certificagao/Acreditacao:
Banco de Sangue  sem

certificacdo mas sobre influéncia
da Joint Comission International.

Natureza Juridica: Entidade
sem fins lucrativos
de

Banco de Sangue dentro de

Tipo Estabelecimento:

hospital geral.
Gestao: Municipal

Sobre
certificacdo/Acreditagao:
Banco de Sangue sem

certificacdo mas sobre influéncia
da Joint Comission International.

Natureza Juridica: Entidades
empresariais
de

Banco de Sangue (Centro de

Tipo Estabelecimento:

atencdo hemoterapia e ou
hematoldgica).

Gestao: Municipal

Sobre
certificacdo/Acreditacao:
Obteve ISO 9001 e ONA antes da

Acreditacdo.

Fonte: Autor.

Tal como pode-se observar no quadro, 3 (trés) das Instituicbes participantes
foram Hemocentros e 3 (trés) Instituicbes Privadas, sendo que uma destas
caracterizada como entidade sem fins lucrativos.

Todas ja tinham familiaridade com sistema de gestdo da qualidade ou programas
de acreditacdo sendo que ja possuiam algum tipo de certificacdo ou acreditacdo antes
de serem acreditadas AABB ou sofriam influéncia dos programas de qualidade
adotados pelos hospitais onde prestavam servico tal como Joint Comission

International.
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A participagdo em acreditagdes ou certificacdes de servicos de Hemoterapia no
Brasil acontece de forma espontanea e ndo de forma compulséria. Desta forma, a
decisdo em participar do programa € de responsabilidade dos préprios servigos.

Com o intuito de aprofundar conhecimento em relagdo ao assunto estudado,
esta pesquisa foi estratifica em duas fases complementares sendo que a primeira
aconteceu por meio da andlise dos relatérios de auditoria da AABB e a segunda fase
por meio da aplicagdo de um formulario semi-estruturado para captar as informacdes
dos gestores das instituicbes em relacdo ao processo de acreditacdo, beneficios e
desafios do programa. Em ambas as fases a populacao do estudo foi a mesma.

Os dados da primeira fase foram coletados a partir do primeiro relatério da
auditoria de acreditacdo da AABB/ABHH com base no padrdo para bancos de sangue
e servigos de transfuséo e o primeiro relatorio da auditoria de reacreditacao realizado
nas Instituicdes brasileiras normalmente apds 2 anos da Acreditacao Inicial.

Os relatérios foram solicitados pelo pesquisador diretamente as Instituicdes
acreditadas via e-mail ou contato telefénico, apO0s assinatura de declaracdo de
concordancia ou anuéncia e aprovacéo do estudo no Comité de Eticas em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto. As instituicbes enviaram os relatérios
também via e-mail ao pesquisador.

Estes relatorios demonstraram o perfil das instituicées naguele momento, sendo
gue apos as ndo conformidades apontadas as instituicbes tiveram como dever, se
adequar aos itens com desvio ou falha. No relatério de auditoria AABB uma nao
conformidade pode ter varias evidéncias objetivas que demonstram as falhas (ou
desvios) em atender ao padrdo. Como o intuito do trabalho da primeira fase foi
identificar estes desvios ou falhas, a utilizacdo das evidéncias objetivas possibilitou
maior clareza nesse tipo de entendimento. Nas auditorias AABB/ABHH ndo ha uma
divisdo qualitativa dos apontamentos quando pensamos em termos de n&o
conformidade maior, menor ou oportunidades de melhoria. Pode haver um
comprometimento da acreditacdo se o auditor considerar que dentre as nao
conformidades apontadas, ha agravos em relacéo a saude de pacientes e doadores ou
processos nao considerados seguros. Na auséncia destas circunstancias as
InstituicBes séo consideradas acreditadas devendo corrigir os itens com falhas.

Os dados foram entdo transportados para a planilha de gerenciamento de

evidéncias objetivas por auditoria e instituicdo (apéndice A), contendo 0s seguintes
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dados: instituicéo, tipo de gestdo, natureza juridica, tipo de auditoria (acreditacao ou de
reacreditacdo), numero de ndo conformidades, requisito do padrdo e evidéncias
objetivas.

Estes dados foram ent&o transportados para outra planilha intitulada “planilha de
gerenciamento dos dados/Pareto” (Apéndice B) onde as evidéncias objetivas foram
expressas em tabela apos dupla conferéncia pelo pesquisador principal.

Foram tracados Gréficos de Pareto demonstrando o percentual das evidéncias
por capitulo do padrdo americano tanto para as Instituicdes Publicas quanto as
privadas, na auditoria de acreditacao (primeira auditoria) e auditoria de reacreditacao
(segunda auditoria). Houve a divisdo entre essas duas categorias de Instituicdes
(publicas e privadas) no intuito de poder observar se a natureza juridica e fonte de
recursos financeiros determinaram diferentes perfis de requisitos ndo atendidos nas
auditorias.

Por conceito o grafico de Pareto € considerado uma ferramenta da Qualidade
elaborado por Vilfredo Pareto, socidlogo e economista italiano onde estabelece que
dentre todas as causas do problema, poucas sédo as responsaveis pelos efeitos
indesejaveis (CARPINETTI, 2012).

A ferramenta da qualidade elaborada por Pareto € construida com barras, a partir
de um processo de coleta de dados e usualmente utilizado quando se deseja priorizar
problemas ou causas relativas a um determinado assunto (JUNIOR et al., 2006).

Apos identificar o percentual de evidéncias objetivas por capitulo do padréo,
foram selecionados os capitulos que juntos somavam mais que 50% nas auditorias de
acreditacdo e reacreditacdo tanto para instituicbes publicas quanto privadas. Estes
capitulos concentravam as falhas (prevaléncia) e a partir destes dados foram feitos
graficos convencionais demonstrando o % (percentual) de requisitos ndo atendidos
nestes capitulos.

Na segunda fase da pesquisa houve a conducédo de uma entrevista por meio de
utilizacao de formulario semi-estruturado com questdes fechadas e abertas (ROESCH,
1999). O formulario (Apéndice C) foi elaborado com énfase nos beneficios e desafios
do programa de acreditacao e foi respondido pelo gestor da qualidade local ou membro
da direcdo desde que tivesse participado do processo de acreditacdo. A entrevista foi
realiza em meio virtual (online) via plataforma Zoom, com duracdo maxima prevista de

uma hora e meia, sendo que o formulario utilizado foi enviado ao participante para
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analise de conteldo somente ap0s a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido.

O termo de consentimento foi utilizado (anexo A e B) para garantir a
confidencialidade dos dados pessoais da pessoa responsavel em responder ao
formulario semiestruturado e obter a sua concordancia em participar do estudo. Além
disso todas as Instituicbes a participarem do estudo forneceram declaragédo de
concordéancia ou anuéncia em participar. O termo foi enviado no e-mail do participante
rubricado em todas as paginas e assinado pelos pesquisadores. Apés a sua
assinatura, este foi digitalizado e devolvido ao pesquisador via e-mail. O pesquisador
orientou que o participante guardasse uma coépia deste documento em seus arquivos
pessoais.

ApOs a entrevista e resposta ao formulario semiestruturado este foi enviado ao
pesquisador via e-mail apds ter sido assinado e digitalizado pelo entrevistado. Foi
reservado o direito do participante de ndo responder questdes ou se retirar da pesquisa
em qualguer momento. O custo da utilizacao da ferramenta virtual a ser utilizada foi de
total responsabilidade do pesquisador principal. No termo ficou estabelecido que néo
haveria ressarcimento das horas disponibilizadas pelo participante para realizacdo da
entrevista (Anexos A e B).

O pesquisador utilizou os dados do formuléario respondido pelos gestores sendo
estes classificados do maior para 0 menor peso (10 a 01) paraitens considerados como
beneficios ou desafios do programa da acreditacdo AABB (Apéndice C). Os resultados
referentes as perguntas fechadas foram apresentadas por meio de quadros onde foram
considerados os votos de maior peso (10 a 8) para caracterizar tanto os beneficios
guanto os desafios do programa do ponto de vista dos gestores (gestores da qualidade
ou diretores). O critério adotado foi a obtencdo de no minimo 50% dos votos dos
participantes.

Para evitar o viés de que somente os itens escolhidos pelo pesquisador fossem
utilizados no estudo, uma questdo aberta foi adicionada ao formulario para detectar
outros fatores importantes a respeito do processo de acreditacdo e que porventura nao
foram abordados nas questbes fechadas. Estes dados foram estudados pelo
pesquisador e relatados qualitativamente com base no contetudo original demonstrando
outros beneficios ou desafios do programa que néo foram relatados nas questbes

fechadas.
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4.1. Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Séo Paulo (FMRP/USP) sob Certificado
de Apresentacdo para Apreciacio Etica (CAAE) 52755121.8.0000.5440 (anexo C).
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5. R esuttaddos




67

5. RESULTADOS.

5.1 — Resultados com Base nos Relatorios de auditoria de acreditacéo e
Reacreditacéo.

Os Gréficos e quadros deste capitulo demonstram o perfil dos servicos de
hemoterapia em relagcdo as evidéncias objetivas encontradas na auditoria de
Acreditacdo, representada nos graficos como auditoria | e auditoria de reacreditacéo,
representada nos graficos como auditoria Il. As auditorias de acreditacdo aconteceram
entre os anos de 2013 até 2020, e as auditorias de reacreditacao entre os anos de 2015

a 2022 a depender da Instituicdo visitada.

5.1.1 Instituicdes Publicas - Auditoria de Acreditagéo (auditoria I).

A seguir o quadro 5 e o grafico 3 apresentam o percentual de evidéncias
objetivas (falhas em atender aos requisitos) por capitulo do padrao, dos 3 servigos de
hemoterapia caracterizados no CNES como sendo de administracdo publica (nesse

trabalho denominados como Instituicées publicas) na auditoria de acreditacao.

Quadro 5: Dados do relatério da auditoria de acreditacdo: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padréo, Instituicdes Publicas.

Evidéncias % Acumulado %
Grupo de Requisitos Objetivas )
1-Organizagao 8 44,4% 44,4%
5-Controle de Processo. 7 83,3% 38,9%
6-Documentos e Registros 1 88,9% 5,6%
4-Relagbes cliente e fornecedor. 1 94,4% 5,6%
7-Nao conformidade e eventos. 1 100,0% 5,6%
2-Recursos 0 100,0% 0,0%
9-Melhoria de Processo. 0] 100,0% 0,0%
3-Equipamentos Técnicos 0 100,0% 0,0%
3-Equipamentos de TI 0 100,0% 0,0%
8-Auditorias. 0 100,0% 0,0%
10-Instituicbes e Seguranca. 0 100,0% 0,0%
18

Fonte: Autor.
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Grafico 3: Dados do relatério da auditoria de acreditacao: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padrao, Instituicbes Publicas.

% de Evidéncias Objetivas (falhas) por capitulo do padrao,

auditoria de acreditacao, Instituicdes Publicas.
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Fonte: Autor

Os dados demonstram que 44,4% das falhas ou desvios estavam vinculadas ao
capitulo 1- Organizacdo (AABB, 2021b), 38,9% vinculadas ao capitulo 5 — Controle de
Processo, 5,6% correlacionadas ao capitulo 6- documentos e registros, 5,6% das
evidéncias objetivas vinculadas ao capitulo 4- relacdo cliente e fornecedor e 5,6% das
evidéncias objetivas vinculadas ao capitulo - 7 de ndo conformidade e eventos.
Nenhum outro apontamento determinou falhas atreladas aos demais grupo de
requisitos do padrédo para bancos de sangue e servico de transfuséo.

As porcentagens relatadas demonstraram que a prevaléncia das falhas (maior
gue 50%) estava especialmente concentrada em 2 capitulos do padrao para bancos de
sangue e servicos de transfusdo (81% acumulados) sendo estes: capitulo 1 —
Organizacao e capitulo 5 -Controle de Processo.

Para detectar quais foram os requisitos ndo atendidos nos capitulos citados
acima, foram elaborados outros graficos de estratificacdo conforme demonstrado a

sequir:
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Gréfico 4 — Requisitos do capitulo 1 (Organizacao) do padrdo ndo atendidos pelas

Instituicdes Publicas na Auditoria de acreditagao.

Requisitos do capitulo 1 (Organizacdo) do padrao nao
atendidos pelas Instituicdes Publicas na Auditoria de
acreditacao.

Desenvolver e seguir

Politicas, Processos e

Procedimentos
100%

Fonte: Autor.

Analisando o grafico 4 podemos notar que o principal requisito ndo atendido
pelas Instituices Publicas na auditoria de acreditacdo correlacionado ao capitulo 1
(AABB, 2021b), foi o de desenvolver e seguir politicas internas, representando 100%

das evidéncias objetivas da auditoria.
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Gréfico 5 — Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao nao atendidos

pelas Instituices Publicas na Auditoria de acreditacéo.

Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao
nao atendidos pelas Instituicdes Publicas na Auditoria de
acreditacgao.

Inspec¢do de soldas
estéreis
14,3%

Garantir que as
politicas, processos e
procedimentos sejam

realizadas sob

condigdes
controaldas.
42,9%

Participagaoem
Teste de Proficiéncia
14,3%

Utilizar rotulagem
ISBT 128
28,6%

Fonte: Autor.

Ja em relacdo ao capitulo 5 (AABB, 2021b), os requisitos nao atendidos foram:
garantir que as politicas, processos e procedimentos sejam realizadas sob condi¢des
controladas (42,9% das evidéncias objetivas), utilizacdo da rotulagem universal ISBT
128 (28,6% das evidéncias obijetivas), participacdo em programas de proficiéncia
(14,3% das evidéncias) e realizacdo de inspecdes de soldas estéreis (também 14,3%

das evidéncias objetivas).

5.1.2 Instituicbes Publicas — Auditoria de Reacreditacao (auditoria ll).

A seguir o quadro 6 e o grafico 6 apresentam as evidéncias objetivas (falhas em
atender aos requisitos) por capitulo do padrdo, dos 3 servicos de hemoterapia
caracterizados no CNES como sendo de administragdo publica (nesse trabalho

denominados como Instituicdes Publicas) na auditoria de reacreditacao.



71

Quadro 6: Dados do relatorio da auditoria de reacreditacdo: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padrao, Instituicbes Publicas.

Evidéncias % Acumulado %
Grupo de Requisitos Objetivas :
6-Documentos e Registros 7 43,8% 43,8%
5-Controle de Processo. 6 81,3% 37,5%
1-Organizacao 3 100,0% 18,8%
4-Relagdes cliente e fornecedor. 0 100,0% 0,0%
7-N3o conformidade e eventos. 0 100,0% 0,0%
2-Recursos 0] 100,0% 0,0%
9-Melhoria de Processo. 0 100,0% 0,0%
3-Equipamentos Técnicos 0] 100,0% 0,0%
3-Equipamentos de TI 0] 100,0% 0,0%
8-Auditorias. 0 100,0% 0,0%
10-InstituicOes e Seguranga. 0 100,0% 0,0%
16

Fonte: Autor
Grafico 6: Dados do relatorio da auditoria de reacreditacdo: % de Evidéncias Objetivas
(falhas) por capitulo do padréo, Instituicbes Publicas.
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Os dados demonstram que 43,8% das evidéncias objetivas demonstraram falhas
ou desvios vinculados ao capitulo 6- documentos e registros (AABB, 2021b), 37,5%
das falhas em atender aos requisitos correlacionadas ao capitulo 5- Controle de
Processo e 18,8% das falhas vinculados ao capitulo 1 — Organizagdo. Nenhum outro
apontamento determinou falhas atreladas aos demais grupo de requisitos do padréo
para bancos de sangue e servigo de transfuséo.

As porcentagens relatadas no grafico 6 demonstraram que a prevaléncia das
falhas (maior que 50%) estava especialmente concentrada em 2 grupos de requisitos
do padrao (81,3% acumulados) sendo estes: Capitulo 6 de Documentos e registros e
capitulo 5 de Controle de Processo.

Os graficos 7 e 8 demonstram os requisitos do padrao (capitulos 6 e 5) que néao

foram atendidos durante a auditoria de reacreditacéo.

Gréafico 7 — Requisitos do capitulo 6 (Documentos e Registros) do padrdao nao

atendidos pelas Instituicbes Publicas na auditoria de reacreditagao.

Requisitos do capitulo 6 (Documentos e Registros) do
padrdao nao atendidos pelas Instituicdes Publicas na
auditoria de reacreditacao.

Registros Mantidos
sobre os resultados
obtidos

14,3% Registros devem ser

completos,
recuperaveis e
protegidos.
42,9%

Registros devem ser

simultaneos com as

atividades.
42,9%

Fonte: Autor.

Os dados demonstram que os requisitos ndo atendidos pelas Instituicbes
Publicas na auditoria de reacreditacdo correlacionada ao capitulo 6 (AABB, 2021b),
foram de possuir registros completos, recuperaveis e protegidos (42,9% das evidéncias
objetivas), realizacdo dos registros simultaneamente com as atividades criticas
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realizadas (também 42.9% das evidéncias objetivas) e manter os registros sobre os
resultados obtidos (14,3% das evidéncias objetivas).

Gréafico 8 — Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao nao atendidos

pelas Instituicdes Publicas na Auditoria de reacreditagéo.

Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao
nao atendidos pelas Instituicdes Publicas na auditoria de
reacreditacao.

Adogdo de um

programa de controle Retengdo de
de qualidade amostras de sangue
abrangente. para transfusdo.

16,7% 16,7%

Rastreabiliodade de
Testesparaa

sangue, e
& Compatibilidade ABO
componentes e -
. antes da Transfusdo
tecidos.

0,
16.7% 16,7%

Indicagdo dos testes
Condigdes adequadas de compatibilidade
para reintegragdo do no cartdo do
sangue ao estoque. receptor.
16,7% 16,7%

Fonte: Autor.

Os dados demonstram que os requisitos ndo atendidos pelas Instituicdes Publicas
na auditoria de reacreditacdo correlacionada ao capitulo 5 (AABB, 2021b), foram de
reter amostras Pré transfusionais em um periodo adequado apos a transfuséo (16,7%),
realizacao de teste para a compatibilidade ABO (16,7%), indicacdo dos resultados da
prova de compatibilidade no cartdo do receptor (16,7%), condicbes adequadas para
reintegracdo do sangue ao estoque (16,7%) , rastreabilidade dos lotes das bolsas
utilizadas para aliqguotagem de sangue (16,7%) e adocdo de um programa de controle

de qualidade abrangente (16,7%).
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5.1.3 Instituicdes Privadas- Auditoria de Acreditacao (auditoria I).

O quadro 7 e o grafico 9 apresentam as evidéncias objetivas (falhas em atender
aos requisitos) por capitulo do padrédo para bancos de sangue e servi¢os de transfuséo,
dos 3 servicos de hemoterapia caracterizados no CNES como sendo de entidade
privada ou entidade sem fins lucrativos (caracterizados neste estudo como Instituicbes

Privadas) na auditoria de acreditagao.

Quadro 7: Dados do relatorio da auditoria de acreditagdo: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padréo, Instituicdes Privadas.

Evidéncias % Acumulado. %
Grupo de Requisitos Objetivas
5-Controle de Processo. 15 48,4% 48,4%
6-Documentos e Registros 6 67,7% 19,4%
2-Recursos 3 77,4% 9,7%
9-Melhoria de Processo. 3 87,1% 9,7%
1-Organizagao 2 93,5% 6,5%
3-Equipamentos Técnicos 2 100,0% 6,5%
3-Equipamentos de TI 0] 100,0% 0,0%
4-RelacOes cliente e fornecedor. o 100,0% 0,0%
7-N3o conformidade e eventos. 0] 100,0% 0,0%
8-Auditorias. 0] 100,0% 0,0%
10-Institui¢cdes e Seguranga. 0 100,0% 0,0%
31

Fonte: Autor.
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Grafico 9: Dados do relatério da auditoria de acreditacdo: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padrao, Instituicbes Privadas.

% de Evidéncias Objetivas (falhas) por capitulo) do padrao,
auditoria de acreditacao, Instituicdes Privadas.
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Fonte: Autor.

Os dados demonstram que 48,4% das evidéncias objetivas demonstraram falhas
ou desvios vinculados ao capitulo 5 - Controle de Processo (AABB, 2021b), 19,4%
vinculadas ao capitulo 6 - Documentos e registros, 9,7% das falhas atreladas ao
capitulo 2- Recursos, 9,7% voltadas ao capitulo 9 - Melhoria de Processos por meio de
acao corretiva ou preventiva e 6,5% vinculadas ao capitulo 3 — Equipamentos. Nenhum
outro apontamento determinou falhas atreladas aos demais grupo de requisitos do
padrdo para bancos de sangue e servico de transfusao.

As porcentagens relatadas demonstraram que a prevaléncia das falhas (maior
gue 50%) estava especialmente concentrada em 2 grupos de requisitos do padréo para
bancos de sangue e servicos de transfusao (67,7% acumulados) sendo estes: Capitulo
5 - de Controle de Processo e capitulo 6 de Documentos e Registros.

Os graficos 10 e 11 demonstram os requisitos do padréo (capitulos 5 e 6) que

nao foram atendidos durante a auditoria de acreditacao.
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Gréfico 10 — Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao ndo atendidos

pelas Instituicdes Privadas na Auditoria de acreditagéo.

Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processo) do padrao
nao atendidos pelas Institui¢des Privadas na Auditoria de
acreditacgao.

Uso de materiais de acordo com as

instrugdes escritas do fabricante.
6,7%

Garantir que as
politicas, processos e

como antigenos
negativas além do procedimentos sejam
grupo ABO/RhD. realizadas sob
6,7% condi¢des
controladas.
0,
Utilizacao de politica 20,0%
para atender
pacientes com risco
de TACO.
6,7%

Inspegao de soldas
estéreis.
6,7% Utilizar método para
detectar bactérias ou

Sangue irradiado preparado por utilizar método de

Unidades rotuladas

um método que assegure a redugao de
eficacia da irradiagdo. patégenos.
6,7% 20,0%
Utilizacdo de

métodos para limitar
aintrodugdo de
bactérias durantes a

O candidato a doagao
deve atender as

coleta e exigéncias de
processamento. qualificagdo
6,7% 20,0%

Fonte: Autor.

Os dados demonstram que o0s requisitos ndo atendidos pelas Instituicbes
privadas na auditoria de acreditacdo correlacionada ao capitulo 5 (AABB, 2021b),
foram: Garantir que as politicas, processos ou procedimento sejam realizadas sob
condi¢cdes controladas (20% das evidéncia objetivas), utilizacdo de método para
detectar bactérias (20% das evidéncias objetivas), exigéncias de qualificacdo do
candidato a doacéo (20% das evidéncias objetivas), utilizagdo de métodos para limitar

a introducédo de bactérias (6,7%), método de assegure a eficacia da irradiacao (6,7%),
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inspecao de soldas estéreis (6,7%), utilizacdo de politica para atender pacientes com
risco de TACO (6,7%), unidades rotuladas como antigenos negativas além do grupo
ABO/RhD (6,7%) e uso de materiais de acordo com as instrugbes escritas dos
fabricantes (6,7%).

Gréafico 11 — Requisitos do capitulo 6 (Documentos e Registros) do padréo nao

atendidos pelas Instituicbes Privadas na Auditoria de acreditagéo.

Requisitos do capitulo 6 (Documentos e Registros) do
padrao nao atendidos pelas Instituicdes Privadas na
Auditoria de acreditagao.

Registros devem ser
simultaneos com
cada atividade.
33,3%

Processo para
controle de
documentos
66,7%

Fonte: Autor.

O grafico demonstra que os requisitos nao atendidos pelas Instituicbes privadas na
auditoria de acreditacdo correlacionada ao capitulo 6- Documentos e Registros (AABB,
2021b), foram de controle de documentos (66,7% das evidéncias objetivas) e que 0s
registros devem ser realizados simultaneamente a cada atividade realizada (33,3% das

evidéncias objetivas).

5.1.4 Instituicdes Privadas- Auditoria de Reacreditagcao (auditoria Il).

O guadro 8 e o grafico 12 apresentam as evidéncias objetivas (falhas em atender
aos requisitos) por capitulo do padréo para bancos de sangue e servigos de transfuséo,
dos 3 servigcos de hemoterapia caracterizados no CNES como sendo de entidade
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privada ou entidade sem fins lucrativos (caracterizados neste estudo como Instituicoes

Privadas) na auditoria de reacreditacao.

Quadro 8 - Dados do relatorio da auditoria de reacreditacdo: % de Evidéncias Objetivas

(falhas) por capitulo do padréo, Instituicdes Privadas.

Evidéncias % Acumulado %
Grupo de Requisitos Objetivas )
1-Organizacao 6 37,5% 37,5%
5-Controle de Processo. 5 68,8% 31,3%
3-Equipamentos Técnicos 4 93,8% 25,0%
4-Relacgbes cliente e fornecedor. 1 100,0% 6,3%
6-Documentos e Registros 0 100,0% 0,0%
2-Recursos 0 100,0% 0,0%
9-Melhoria de Processo. 0 100,0% 0,0%
3-Equipamentos de TI 0 100,0% 0,0%
7-N3o conformidade e eventos. 0 100,0% 0,0%
8-Auditorias. 0 100,0% 0,0%
10-InstituicOes e Seguranca. 0 100,0% 0,0%
16
Fonte: Autor.
Grafico 12 - Dados do relatério da auditoria de reacreditacdo: % de Evidéncias

Objetivas (falhas) por capitulo do padréo, Instituicbes Privadas.

% de Evidéncias Objetivas (falhas) por capitulo do padrao,
auditoria de reacreditacao, Instituicdes Privadas.

16 93,8% 100,0% ‘ ‘

I Evidéncias Objetivas

Fonte: Autor.
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Os dados demonstram que 37,5% das evidéncias objetivas eram de falhas ou
desvios vinculados ao capitulo 6- documentos e registros (AABB, 2021b), 31,3% das
falhas em atender aos requisitos correlacionadas ao capitulo 5- Controle de Processo,
25,0% das falhas vinculados ao capitulo 3 — Equipamentos e 6,3% das falhas
vinculadas ao capitulo 4 do padrdo intitulado Relacées com o Fornecedor e com o
Cliente. Nenhum outro apontamento determinou falhas atreladas aos demais grupo de
requisitos do padréao para bancos de sangue e servi¢o de transfusao.

Os dados demonstraram que a prevaléncia das falhas (maior que 50%) estava
especialmente concentrada em 2 grupos de requisitos do padréao (68,8% acumulados)
sendo estes: Capitulo 1 de Organizacéo e capitulo 5 de Controle de Processo.

Os graficos 13 e 14 demonstram os requisitos do padréo (capitulos 1 e 5) ndo

atendidos na auditoria de reacreditacéo.

Gréafico 13 — Requisitos do capitulo 1 (Organizacédo) do padrédo nao atendidos pelas

Instituicbes Privadas na Auditoria de Reacreditacao.

Requisitos do capitulo 1 (Organizacdo) do padrao nao
atendidos pelas Instituicdes Privadas na Auditoria de
Reacreditacao

Desenvolver e seguir

Politicas, Processos e

Procedimentos
100%

Fonte: Autor.

Analisando o grafico podemos notar que o principal requisito ndo atendido pelas

Instituicdes Privadas na auditoria de reacreditagédo correlacionado ao capitulo 1 (AABB,
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2021b), foi o de desenvolver e seguir politicas internas, representando 100% das

evidéncias objetivas da auditoria.

Gréfico 14 — Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processos) do padrao ndo atendidos

pelas Instituicdes Privadas na Auditoria de Reacreditacao.

Requisitos do capitulo 5 (Controle de Processos) do padrao
nao atendidos pelas Instituicdes Privadas na Auditoria de
Reacreditacao

Adogdo de um

programa de controle

de qualidade

abrangente
20,0%

Garantir que as
politicas, processos e
procedimentos sejam
realizadas sob
condigdes
controladas
80,0%

Fonte: Autor.

Analisando o gréafico podemos notar que os requisitos ndo atendidos pelas
Instituicbes Privadas na auditoria de reacreditacdo correlacionada ao capitulo 5-
Controle de Processo (AABB, 2021b), foi de garantir que as politicas, processos e
procedimento sejam realizadas sob condi¢cdes controladas (80,0% das evidéncias
objetivas) e adocao de um programa de controle de qualidade abrangente (20,0% das

evidéncias objetivas de auditoria).

5.2 — Resultados com Base na Resposta ao Formulario Semi-Estruturado
respondido pelos Gestores das Institui¢cdes.

Como relatado na metodologia deste estudo, na segunda fase da pesquisa
houve a conducdo de uma entrevista por meio de utilizagcdo de formulario semi-
estruturado com questdes fechadas e abertas. O formulério utilizado pode ser

visualizado no apéndice C.
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O Objetivo da aplicagédo deste formulério foi de obter informacfes dos gestores
das Instituicoes (gestores da qualidade ou diretores) em relacéo aos principais desafios
e beneficios do programa de acreditacdo. Todos 0s gestores que responderam ao
formulario participaram do processo de acreditagao.

Para conseguir captar os principais beneficios do programa em relacao as questbes
fechadas foram considerados os itens mais votados pelos gestores com peso de 10 a
8 (maior peso) e descritos na tabela a seguir. O critério adotado foi a obtencédo de no

minimo 50% dos votos dos participantes.

Quadro 9 — Beneficios do Programa de Acreditacdo com base na opinido dos Gestores.

BENEFICIOS DO PROGRAMA DE ACREDITAGAO. Peso10 |Peso9 |Peso8 | Total
Processos mais seguros em relagdo ao doador, pacientes e profissionais do local 5 1
Otimizagdo dos processos Técnicos. 3
Melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade. 1 2
Melhoria da Cultura Organizacional em relagdo a Qualidade. 2
Otimizagdo dos processos Médicos. 2
Reconhecimento Institucional perante a sociedade e partes interessadas. 1
Melhor estruturacdo das contingéncias. 1
Diminui¢do do desperdicio ou aumento do lucro.
Maior poder de competitividade no mercado.
Melhoria da Satisfacdo do Cliente.

O 10O IO |FRP IR ININ W iWwWwiS

Fonte: Autor.

Por meio dos resultados obtidos e apresentados no quadro 9 foi possivel notar
gue na opinido dos gestores locais, o principal beneficio do programa é gerar processos
mais seguros em relacdo aos doadores, pacientes e profissionais que atuam no local,
seguido da otimizacdo dos processos técnicos e melhoria do sistema de gestdo da
Qualidade.

N&o receberam nenhum voto (itens com maior peso) a diminuicdo do desperdicio
ou aumento do lucro, maior poder de competitividade no mercado e melhoria da
satisfacdo do cliente.

Para analisar os itens mais votados em relacédo aos desafios do programa foram
considerados os itens mais votados pelos gestores também com peso de 10 a 8 (maior
peso) e descritos na tabela a seguir. O critério adotado também foi a obtengédo de no

minimo 50% dos votos dos participantes.
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Quadro 10 — Desafios do Programa de Acreditacédo com base na opinido dos Gestores.

DESAFIOS DO PROGRAMA DE ACREDITAGAO. Peso10 |Peso9 |Peso8 | Total

Adequar os processos existentes em relagdo aos requisitos especificos da AABB. 2 2 4
Criar uma cultura Institucional perante os processos da Qualidade. 2 1 3
Adequagdo ao tempo previsto para finalizagdo do processo. 1 2 3
Adequar o Sistema de Gestdo da Qualidade. 1 2 3
Destinar recursos ao processo de acreditagdo. 2 2
Manter os processos e conformidades aos requisitos apds conseguir a acreditacdo. 2 2
Entender os requisitos do padrdo Americano. 1 1
Capacitar as equipes perante 0S novos processos. 0
Conseguir equipe especializada para orientagdo no processo de acreditacao. 0
Firmar parcerias nacionais para atendimento as exigéncias de contingéncia. 0

Fonte: Autor.

Analisando os resultados obtidos e apresentados no Quadro 10 foi possivel notar
gue na opinido dos gestores locais o principal desafio do programa foi de adequar os
processos existentes em relacdo aos requisitos especificos do padrao para bancos de
sangue e servicos de transfusédo, seguido por criar uma cultura institucional em favor
dos processos da Qualidade, adequacdo ao tempo previsto para finalizacdo do
processo de acreditacdo e adequacéao do sistema de gestao da Qualidade local.

N&o receberam nenhum voto como sendo desafiador a capacitacédo das equipes
perante 0S NOVOS pProcessos, conseguir equipe especializada para orientacdo no
processo de acreditacdo e firmar parcerias nacionais para atender as contingéncias a
serem elaboradas como requisito do programa.

Apos tracar os perfis com as perguntas fechadas do questionario o pesquisador
também analisou os desafios ou beneficios expressos na questdo aberta onde, de
forma livre e espontanea, os gestores se manifestaram em relacdo ao programa de
acreditacdo. Para ndo haver distorcfes em relacao ao contetudo das questdes abertas
essas foram descritas na integra somente subtraindo o nhome da Instituicdo quando

citado. As opinides dos gestores podem ser observadas a seguir:

Instituicdo A:
A equipe da ABHH/H2 conduziu de um modo muito profissional

buscando contribuir tecnicamente e nos motivando a acreditar que era
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possivel a conquista. Trouxe uma visdo de maturidade e oportunidade de
melhoria para alguns processos que se julgava estarem adequados e muito
colaborou em inconsisténcias e desvios que precisavam ser ajustados.

A Acreditacdo facilitou algumas melhorias internas e também como
justificativa para determinadas demandas da Instituicdo perante a Secretaria
de Saude na liberacao de recursos destinados a capacitacédo, por exemplo.

Todo o processo foi muito rico em conhecimento e crescimento
institucional, o desafio para a conquista da acreditacdo trouxe maior
integragd@o dos profissionais, um sentimento de orgulho de pertencimento a
uma instituicdo verdadeiramente de qualidade.

Uma grande preocupacao sempre foi que a acreditacdo ndo fosse um
certificado na parede e sim, uma qualidade sentida e vivida, e assim,

pensamos que é no Hemocentro, obviamente buscando-se sempre melhorar.

Instituic&o B:
Sem duvida um grande beneficio ap6s a acreditacdo é manter-se
atualizado sobre novas tecnologias e conhecimentos emergentes, mantendo
a estreita orientacdo baseada em pesquisa clinica.
O grande desafio € manter o financiamento da acreditacdo diante da

melhoria continua dos processos sendo um servico Publico.

Instituicdo C:

Nossa experiéncia no processo de acreditacdo foi muito
enriquecedora, onde se adquiriu conhecimento, o que nos diferenciou em
nossa area de atuacdo, nos colocando no protagonismo na area de
hemoterapia e até hoje com a manutencdo da acreditagdo acompanhamos o
estado da arte na gestdo da hemoterapia. Embora ja tenhamos sinalizado que
um dos desafios tenha sido criar e manter a cultura da qualidade, alias, diria
manter a cultura da qualidade, talvez em funcdo da rotatividade de pessoal,
hoje no Estado com o processo seletivo simplificado e contrato de 2 anos
apenas. Quanto a adequacéo aos requisitos tivemos algumas dificuldades do
tipo, quanto aos prazos e envolvimento de alguns gestores, mas ao final,
mesmo assim, o tempo definido para o projeto foi cumprido e néo
comprometendo 0s prazos com a consultoria.

Quanto a primeira auditoria, ocorreu dentro de nossas expectativas e

sobre a manutencao dos trabalhos, esta é mais desafiadora tendo a area da
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Qualidade todo uma responsabilidade em n&o permitir interrupgéo nas agoes,
sob pena de perder todo os avancos alcangados. Finalizamos com a certeza
de que de todo esse processo, manter a cultura da qualidade é o mais
desafiador e sem o envolvimento da Alta Diregdo, uma boa equipe da
Qualidade e a acdo que deve ser considerada estratégica, inclusive
constando nos Planos Estratégicos com garantia dos recursos necessarios,
compromete a manutencgédo dos trabalhos da Gestédo da Qualidade.

Sao 0s nossos entendimentos.

Instituicdo D:

Agui em nossa Instituicdo os profissionais tém uma longa histéria de
envolvimento com a hemoterapia baseada em evidéncias cientificas e
adequacédo aos padrbes AABB, o grande desafio foi estruturar o Sistema de
Gestéo da Qualidade em sua concepcao literal, desde a estrutura documental
com implementacdo da gestdo por processo, aprimoramento de manuais e
procedimentos operacionais, nova modelagem a indicadores e criagdo de
novos para demonstrar resultados dos processos, conceituacdo de
ocorréncias para analises das ndo conformidades, acdes corretivas e de
melhorias, até a introducéo de planos da qualidade para desenvolvimento de
projetos de melhorias.

Minha equipe é extremamente envolvida, portanto, as dificuldades
foram de forma muito natural sendo sanadas e de forma resolutiva atingimos
0 objetivo da certificacdo ao padrao em um prazo de pouco mais de 12 meses.

E nesta data informo que fomos indicados a primeira recertificacao.

Instituicdo E:

Nossa Acreditacdo faz parte do planejamento estratégico da
Instituicdo que, desde 2018, previa que 0 banco de sangue deveria passar
por um processo de reposicionamento no mercado, alcangando a acreditacdo
internacional de mais alto nivel.

Passamos pelo desafio de sermos acreditados no primeiro ano da
pandemia de Covid19 e diversos processos tiveram de ser reorganizados,
incluindo a otimizacao de recursos financeiros.

Desde o inicio da acreditacdo tivemos o suporte do sistema de

gestao da qualidade e foi adotado um modelo de monitoramento continuo,
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criando assim uma mudancga na cultura organizacional, com participagéo e
adeséo ampla nos processos de melhoria.

Apo6s passarmos pelo primeiro ciclo de reacreditacdo ficou muito
evidente o quanto ganhamos em seguranca e qualidade nos ultimos anos, o
gue nos incentiva a continuar trabalhando neste modelo.

Instituicdo F:

Foi um processo de muito aprendizado e crescimento em equipe. Ter
uma assessoria especializada facilitou o entendimento dos requisitos do
padrdo e como aplica-los nos processos existentes e a implementacdo dos
processos novos. A equipe se mostrou engajada e colaborativa, entendendo
a importancia do trabalho realizado. A primeira auditoria transcorreu de forma

tranquila.
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A discussédo a seguir foi baseada nos objetivos do estudo levando em
consideracao a prevaléncia dos requisitos do padréo para bancos de sangue e servigos
de transfusdo nao atendidos durante as auditorias, bem como sobre a opinidao dos
gestores em relacdo aos beneficios e desafios do programa da acreditacao.

No capitulo de método deste estudo (quadro 4) houve a caracterizacdo da
populacdo participante sendo que praticamente a totalidade das Instituicbes foram
certificadas 1ISO 9001, ONA (Organizacdo Nacional de Acreditacdo) ou sofreram
influéncia da acreditacdo adquirida pelos Hospitais onde prestavam servigo. Os
servicos de Hemoterapia (Hemocentros ou bancos de Sangue) podem participar de
outras certificagées tais como 1ISO 9001:2015 sobre a Implantacdo de sistemas de
gestdo da Qualidade sendo também considerada uma certificacdo com parametros
internacionais.

Essa opc¢éao pode contribuir posteriormente a adesao ao programa AABB/ABHH
pois sabemos que muitos principios dessa norma foram incorporados nos
regulamentos e requisitos da Associacdo Americana (KIM, 2002) tal como descrito na
introducéo deste estudo. Em outras palavras, Instituicdes que ja possuem um sistema
de gestdo da qualidade implantado possuem parte dos requisitos AABB atendidos e
por consequéncia se beneficiam disso ao aderir ao programa. Neste estudo ndao houve
a possibilidade de comparar os resultados entre Instituicdes certificadas ou néo pois
67% das Instituicdes ja foram certificadas em algum momento antes da acreditacao

AABB e 33% sofriam influéncia da acreditacdo hospitalar onde prestavam servico.

Instituicdes Publicas (auditoria de Acreditacdo e Reacreditacao):

Analisando a auditoria de Acreditacdo (auditoria inicial) e auditoria de
reacreditacao (segunda auditoria) das InstituicGes Publicas com base nos capitulos do
padrdo para bancos de sangue e servicos de transfuséo é possivel constatar que houve
uma leve mudanca de perfil da primeira para a segunda auditoria como demonstrado
no esquema ilustrativo a seguir, mas sendo os principais desvios sempre atrelados aos
capitulos 1 - Organizacgéo, 5 - Controle de Processo ou 6-Documentos e Registros (na

primeira ou segunda auditoria.
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Quadro 11 - Comparacdo entre a auditoria de Acreditacdo com auditoria de

Reacreditacao de instituicées publicas.

Prevaléncia de falhas (evidéncias objetivas) por capitulo do padrao para bancos
de sangue e servicos de transfusao.

Auditoria de Acreditacao Auditoria de Reacreditacao
1° | Organizacao 44,4% | 1° | Documentos e registros | 43,8%
2° | Controle de Processo 38,9% | 2° | Controle de Processos | 37,5%
3° | Documentos e Registros 5,6% 3° | Organizacao 18,8%

4° | Relagdo com Cliente e |5,6%

Fornecedor

5° | Desvios, nao | 5,6%
conformidades e eventos

adversos.

Fonte: Autor.

Foi possivel notar uma inversdo das principais falhas sendo que na auditoria
inicial os principais requisitos ndo atendidos estavam atrelados ao capitulo 1 —
Organizacao (AABB, 2021b), sendo que na reacreditacdo a incidéncia maior de falhas
(evidéncias objetivas de auditoria) correlacionou-se ao capitulo 6 — Documentos e
Registros).

Importante salientar que o capitulo 5 (AABB, 2021b), de requisitos técnicos e
médicos assumiu o segundo lugar em quantitativo de evidéncias objetivas na auditoria
inicial e assim se manteve na auditoria de reacreditacdo. Isso parece ser aceitavel em
virtude de ser o capitulo com a maior quantidade de requisitos do padrao demonstrando
a preocupacao do programa de acreditacdo frente a otimizacdo desses processos.

Foi possivel notar que na auditoria de reacreditacdo as instituicées publicas nédo
tiveram mais falhas relacionadas a relacdo com clientes e fornecedores e também
relacionadas a desvios, ndo conformidades e eventos adversos parecendo demonstrar
uma melhoria frente a qualificacdo de fornecedores, institucionalizagéo de contratos e
acordos e recebimento, inspecdo e testes de entrada em sangue, componentes,
derivados, materiais criticos e outros. Também houve aparente melhoria em relacéo a
classificacdo, avaliacdo, investigacdo e monitoramento das ndo conformidades ou

eventos.
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O quadro 12 a seguir demonstra o percentual de requisitos do padrdo nao
atendidos na auditoria de acreditagéo e posteriormente na auditoria de reacreditacéo
nas Instituicdes classificadas aqui como Instituicbes Publicas. Para efeito de
priorizacdo a discussao foi focada nos capitulos do padrédo para bancos de sangue e
servicos de transfusédo que somados apresentaram percentual de falhas acima de 50%
sendo 83,3% atrelados aos capitulos 1 e 5 (organizacdo e controle de processo) na
auditoria de acreditacdo e 81,3% vinculados aos capitulos 6 e 5 (Documentos e
registros e controle de processo) na auditoria de reacreditacédo tal como demonstrados
nos gréaficos de Pareto nos resultados deste estudo.

Quadro 12 - Prevaléncia de requisitos ndo atendidos nas auditorias de Acreditacéo e

Reacreditacao/ Instituicdes Publicas.

Auditoria de Acreditacéo.

Auditoria de Reacreditacéo.

Requisitos Nao Atendidos.

Requisitos Nao Atendidos.

Capitulo 1 - Organizacéao

Capitulo 6 - Documentos e Registros

Desenvolver e seguir Politicas, Registros devem ser completos , 42 9%
recuperaveis e protegidos. ’
Registros devem ser simultaneos
Processos e Procedimentos 100,0% com as atividades. 42,9%
Registros Mantldos_sobre 0s 14.,3%
resultados obtidos
Capitulo 5 - Controle de Processo. Capitulo 5 - Controle de Processo.
Garantir que as politicas,
rocessos e procedimentos
se?am realizadeFl)s sob condicées 429% | Retencao de amostras de sangue | 16.7%
controladas. para transfuséo.
Testes para a Compatibilidade ABO
o, 0,
Utilizar rotulagem ISBT 128 28,6% antes da Transfusao 16,7%
Indicacdo dos testes de
compatibilidade no cart3o do 16,7%
Participacao em receptor.
A . 14,3%
Teste de Proficiéncia CondicBes adequadas para
reintegracdo do sangue ao estoque. 16,7%
17%
Rastreabilidade de sa.ngue , 16,7%
. L. componentes e tecidos.
Inspec¢do de soldas estéreis 14,3% —
Adocdo de um programa de controle 16.7%
de qualidade abrangente.

Fonte: Autor.

O quadro demonstra que um dos problemas de maior incidéncia na auditoria de

acreditacdo das InstituicGes Publicas estava atrelado a desenvolver e seguir politicas,
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processos e procedimentos representando 100% (quadro 12) das evidéncias objetivas
das falhas vinculadas ao capitulo 1 (AABB, 2021b). Ao estudar as falhas descritas no
relatério de auditoria, foi possivel notar que as fragilidades se dividiam entre: a
instituicdo ndo possuir o documento instrutivo para determinado procedimento ou ndo
seguir/praticar o que estava escrito. Os dados do quadro 12 demonstram que a questao
de a instituicdo ndo possuir (elaborar) determinado procedimento esta mais vinculado
a auditoria de acreditacao demonstrando um periodo de adequacao aos requisitos, nao
constituindo problema na auditoria de reacreditacdo parecendo demonstrar a
consolidagao dos processos Institucionais no transcorrer do tempo.

No entanto, o item de ndo aderir/seguir aos procedimentos definidos poderia
estar teoricamente atrelado a auséncia de treinamento, mas ao analisar a auditoria
inicial foi possivel constatar que ndo havia falhas (evidéncias objetivas) atreladas ao
requisito de treinamentos do capitulo 2 (AABB, 2021b), demonstrando teoricamente
gue os treinamentos foram executados. Como relatado a seguir nos desvios atrelados
ao capitulo 5 (AABB, 2021b), por vezes os treinamentos eram realizados somente apés
a implantacdo dos processos, gerando um “delay” do momento da implantacdo do
procedimento até que a equipe estivesse treinada e conscientizada. Talvez a
conscientizacdo das Instituicbes e amadurecimento no transcorrer do tempo foi o
resultado da melhoria apontada na reacreditacdo. De qualquer forma, uma acao de
correcao para esse problema seria criar um periodo de quarentena para treinamentos
para processos novos ou alterados, que poderia estar vinculado a lista mestra de
documentos, fazendo com que o documento fosse oficialmente liberado somente apos
a consolidacao dos treinamentos.

Nesse estudo ndo houve dados suficientes para demonstrar se a qualidade dos
treinamentos no inicio do processo de acreditacao possa ter interferido na eficacia dos
treinamentos e, portanto, na execucédo das atividades.

Em relacéo ao capitulo 5 (controle de Processo) o requisito do padrdao de maior
incidéncia ndo atendido pelas Instituicbes Publicas na auditoria de acreditacdo com
42,9% de prevaléncia (quadro 12), foi o de garantir que as politicas processos e
procedimentos sejam realizadas sob condi¢cbes controladas. Um dos principais itens
vinculados a este requisito € a questdo da validacdo dos processos e meétodos
empregados. No entanto, as Instituicdes Publicas ndo obtiveram apontamentos

vinculados a essa questdo, mas demonstraram fragilidades mais especificas tais como
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auséncia de controle de temperaturas na preparagao de bolsas e tubos (que pode ser
corrigido com a implantagdo de um controle de temperatura ambiente), voto de auto
exclusao internalizado, mas por vezes néo aplicado e tal como citado anteriormente,
auséncia de controle do treinamento de profissionais que deveria ser executado antes
da implantacao dos procedimentos.

Importante mencionar que pode ser um tanto quanto cultural nas Instituicdes de
Hemoterapia no Brasil implantar o procedimento primeiro e realizar o treinamento
depois. O programa americano enfatizou sobre a necessidade de que procedimentos
novos sejam oficialmente implantados somente apds o treinamento dos profissionais
envolvidos.

Em segundo lugar nas falhas em atendimento aos requisitos do capitulo 5
(AABB, 2021Db) situa-se o requisito de utilizacdo da rotulagem ISBT 128 com 28,6% de
prevaléncia (quadro 12) sendo este um padrao global de codificacéo e rotulagem de
produtos sanguineos (AANDAHL; KNUTSEN; NAFSTAD, 2007). Esse item
corresponde a um item exclusivo do programa de acreditacdo americano nao existindo
obrigatoriedade até o momento na legislacdo nacional. A incidéncia desse item
evidencia a dificuldade inicial dessas Instituicbes para implantacdo de um sistema que
ja utilizasse essa codificacdo ou mesmo a adequacdo do recurso a sistemas ja
utilizados. E possivel notar que todas as Instituicdes conseguiram se adequar a este
requisito antes da auditoria de reacreditacido que aconteceu dois anos apoés a auditoria
inicial. Para as Instituicdes que desejam aderir ao programa seria importante fazer uma
programacao com antecedéncia para iniciar o processo meses antes da data almejada
para a acreditacdo, pois existe a necessidade de validacdo do processo envolvendo
testes e adequacdo do sistema e processos. Deixar para a ultima hora ndo é uma
opcao.

Os restantes 28,6% de fragilidades no atendimento aos requisitos do capitulo 5
(AABB, 2021b) na auditoria de acreditacao, se dividiram entre auséncia de registro de
inspecdo de soldas estéreis com 14,3% de incidéncia (quadro 12) e participacdo em
testes de proficiéncia também com 14,3% de incidéncia (quadro 12). A inspecao das
soldas apesar de ser uma obrigatoriedade do programa americano ndo esta explicita
de forma clara na legislacéo brasileira. A inspecdo normalmente acontece em periodos
especificos como por exemplo no inicio das atividades e também precisa acontecer a

cada procedimento de solda executado. Esse item evidencia a preocupagédo com a
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manutencgao da esterilidade dos hemocomponentes produzidos e mudanca da validade
dos produtos (ou descarte) caso houver incidentes com abertura dos sistemas estéreis
das bolsas de sangue.

O programa americano demonstra constantemente sua preocupacdo com a
possibilidade de contaminagédo microbiolégica dos produtos, em especial as plaquetas
pois sdo armazenadas normalmente em temperatura ambiente gerando maior risco de
contaminacdo. Formas para evitar a contaminacdo dos produtos também sao
requisitadas, tais como antissepsia do braco do doador, validagéo do procedimento de
antissepsia adotado, desvio do primeiro fluxo de sangue em coletas envolvendo a
producdo de componentes plaquetarios, realizacao de inativacdo de patégenos dos
componentes produzidos ou testes microbiologicos em 100% das plaquetas
transfundidas.

Em 2021 a AAAB langou um boletim intitulado “Bacterial Risk Control Strategies
for Blood Collection Establishments and Transfusion Services to Enhance the Safety
and Availability of Platelets for Transfusion” citando todas as estratégias que poderao
ser utilizadas pelas Instituicbes (AABB, 2021c). Todos estes itens demonstram o rigor
do programa para evitar a contaminacéao do receptor por meio da transfusao.

N&o foram observados novos apontamentos atrelados a esse requisito (inspecao
de soldas estéreis) na auditoria de reacreditacdo das Instituicdes Publicas
evidenciando a implantacédo eficaz desses processos.

O programa de proficiéncia ou programa de controle de qualidade externo é um
programa que avalia o desempenho de um laboratério por meio de envio de amostras
cujo resultados sdo desconhecidos pelos laboratorios participantes (CASTILLO-
MERCADO et al., 2023). Por vezes existem limitacdes tecnoldgicas dos programas de
controle de qualidade externos tais como adaptagcao das amostras “cegas” enviadas
em relacdo aos sistemas automatizados ou mesmo pouca op¢do de empresas que
disponibilizam esses servicos no Brasil. Isso atrelado aos custos dos servigos
prestados pode ser um dos motivos que dificultam a sua utilizacdo. Fazer um
levantamento prévio de todos os parametros laboratoriais envolvidos e abrir processo
licitatorio que englobe boa parte dos analitos laboratoriais pode contribuir para quem
deseja adentrar ao programa. Caso ndo houver disponibilidade de reagentes

comerciais outras opgoes tais como testes interlaboratoriais podem ser uma opcao.
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Uma mudanca interessante na auditoria de reacreditacéo (Instituicdes Publicas)
foi que as evidencias objetivas de maior incidéncia mudaram do capitulo 1-
Organizacao para o capitulo 6 - Documentos e registros (AABB, 2021b). Ficou bastante
claro que na auditoria de acreditagdo um dos principais itens de falha foi de ndo possuir
determinado procedimento requerido ou ndo o seguir. Provavelmente devido ao
amadurecimento Institucional no processo de acreditagdo, deixar de ter um
procedimento deixou de ser um problema e as falhas se concentraram mais em
evidenciar a realizacdo de determinado fato, ou seja, falha em registros.
Conceitualmente o registro evidencia que um procedimento foi realizado.

Na auditoria de reacreditacdo das Instituicdes Publicas 42,9% das evidéncias
objetivas (quadro 12) foram em relacdo ao requisito de que registros devem ser
completos, recuperaveis e protegidos. Quando realizado o estudo das evidéncias
objetivas (falhas) atreladas a esse requisito o principal problema foram “lacunas” em
registros, ou seja, auséncia de preenchimento. Esse item constitui preocupacao das
Instituicbes em especial quando os registros sao fisicos e néo eletrénicos, pois existe
a dependéncia do fator humano. Excesso de trabalho, falhas de conscientizacédo ou
mesmo esquecimento podem gerar falhas. A utilizacao de tecnologia e interfaceamento
de equipamentos com sistemas informatizados, bem como a adoc&do de programas
governamentais de reducdo de papeis podem contribuir com a reducdo dos
guantitativos grandiosos de registros necessarios e consequentemente colaborar na
reducdo das falhas bem como auxilio ao meio ambiente. Mesmo assim, se houver
déficit de recursos e sistemas informatizados ndo puderem ser utilizados, a conferéncia
por um lider em periodos especificos pode contribuir com a reducéo destas falhas.

Outros 42,9% das evidéncias objetivas (quadro 12) voltadas a registros estavam
vinculadas ao requisito registros devem ser simultdneos com as atividades e 14,3%
(quadro 12) atrelados a registros mantidos sobre os resultados obtidos. Quando
estudadas as evidéncias objetivas das falhas foi possivel notar que por vezes os
profissionais realizavam os procedimentos em um tempo e registravam em outro. O
programa de acreditacdo requisita que o0s profissionais realizem o0s registros
imediatamente apds a realizacdo de determinado procedimento. Como o fato
aconteceu na auditoria de reacreditacdo fica subentendido que os profissionais

provavelmente ja estavam conscientes desta necessidade. Também foi observada
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falha em registrar resultados de exames. Tanto em uma situagdo como outra,
novamente entra a questao do fator humano.

Tecnologia e interfaceamento de equipamentos com sistemas, como ja
comentado neste estudo anteriormente, fazem com que os registros ndo demorem para
serem executados ou deixem de ser executados, além de otimizar o trabalho dos
profissionais. No entanto, tudo iSso gera custos as empresas que precisam colocar na
balanca a questdo custo/beneficio. Um treinamento dos profissionais voltados a
registros simultaneos aos procedimentos pode contribuir na mitigacao das falhas ou
mesmo a implantacdo de dupla checagem dos resultados e da transcricdo de
resultados quando isso é realizado manualmente.

Na auditoria de reacreditacdo das Instituicbes Publicas ndo houve incidéncia
prevalente de um ou dois requisitos do capitulo 5 - controle de processo (AABB, 2021b),
sendo que ndo houve repeticdo das falhas frente a auditoria de acreditacdo. As falhas
se dividiram igualitariamente em termos percentuais sendo 16,7% (quadro 12) de ndo
atendimento ao item de “retencdo de amostras de sangue para transfusao” sendo que
as amostras de pacientes e segmentos foram armazenadas por 7 dias a partir da data
do teste (ndo 7 dias apos a transfuséo).

Isto indica uma possivel falha de interpretacdo ao requisito por parte da
Instituicdo que armazenou as amostras com base na data do teste e ndo a partir da
data da transfusdo de acordo com o requisito; 16,7% (quadro 12) vinculadas ao
requisito de prova de compatibilidade onde o auditor considerou néo existir um método
adequado empregado para detectar incompatibilidade ABO; 16,7% (quadro 12) de
falhas atreladas ao requisito indicacdo dos testes de compatibilidade no cartdo do
receptor pois ndo havia o resultado do teste de compatibilidade descrito no cartdo
acoplado a bolsa e que identifica o receptor; 16,7% (quadro 12) de falha ao requisito
condi¢cBes adequadas para reintegracdo do sangue ao estoque onde ndo houve uma
avaliacdo da validacéo do transporte realizada por outras Instituicbes e que forneciam
sangue a Instituicdo auditada, 16,7% (quadro 12) vinculados ao requisito
rastreabilidade de sangue , componentes e tecidos onde ndo aconteceu o registro do
lote da bolsa em uso na presenca de aliquotagem de hemocomponentes e 16,7%
(quadro 12) voltados a adocdo de um programa de controle de qualidade abrangente
onde néo existia a adocdo de um programa de controle de qualidade diario para testes
em tubo (ABO).
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Ao analisar as falhas é possivel notar que apesar de importantes foram itens
pontuais podendo serem corrigidas rapidamente frente a melhoria dos processos,
demonstrando que itens que na auditoria inicial demonstraram prevaléncia deixaram

de ser um problema na auditoria de reacreditacéo.

Instituicdes Privadas (auditoria de Acreditacao e Reacreditacéo):

Analisando a auditoria de Acreditacdo (auditoria inicial) e auditoria de
reacreditacdo (segunda auditoria) das Instituicdes Privadas ou sem fins lucrativos é
possivel constatar que, tal como visualizado nas Instituicdes Publicas, houve uma
mudanca de perfil da primeira para a segunda auditoria como demonstrado no

esquema ilustrativo a seguir.

Quadro 13 - Comparacdo entre a auditoria de Acreditacdo com auditoria de

Reacreditacao — Instituicdes Privadas.

Prevaléncia de falhas (evidéncias objetivas) por capitulo do padréo.

Auditoria de Acreditacao Auditoria de Reacreditacao
1° | Controle de Processo | 48,4% | 1° | Organizacao 37,5%
2° | Documentos e | 19,4% | 2° | Controle de Processo 31,3%
Registros
3° | Recursos 9,7% | 3° | Equipamentos Técnicos | 25,0%

4° | Melhoria do Processo | 9,7% | 4° | Relagbes Cliente e|6,3%

Fornecedor
5° | Organizacao 6,5%
6° | Equipamentos 6,5%
Técnicos.

Fonte: Autor

Nota-se pelo quadro 13 que na auditoria de acreditacdo os principais requisitos
nao atendidos estavam atrelados ao capitulo 5- controle de processo (AABB, 2021hb),
gue corresponde a requisitos técnicos e médicos, seguido dos requisitos de
documentos e registros. Observando a auditoria de reacreditacéo é possivel observar
gue os requisitos médicos e técnicos continuaram a ser motivo de preocupacao, mas

nao com tanta incidéncia igual a auditoria inicial. Tal como comentado anteriormente
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isto € esperado em virtude deste capitulo concentrar a maioria dos requisitos do
programa de acreditagdo. No entanto, devido a possivel correcdo sistematica dos
apontamentos da primeira auditoria, ndo houve nenhuma falha atrelada a documentos
e registros na auditoria de reacreditacdo e um aumento das falhas atreladas ao capitulo
1 — organizacéo, que na auditoria inicial teve poucos apontamentos (AABB, 2021b).

O quadro 14 a seguir demonstra o percentual de requisitos do padrdo nao
atendidos na auditoria de acreditacéo e posteriormente na auditoria de reacreditacéo
nas Instituicbes classificadas aqui como Instituicbes Privadas. Para efeito de
priorizacdo a discussao foi focada nos capitulos do padrédo para bancos de sangue e
servicos de transfusao (AABB, 2021b) que somados apresentaram percentual de falhas
acima de 50% sendo 67,8% atrelados aos capitulos 5 e 6 (controle de processo e
documentos e registros) na auditoria de acreditacdo e 68,8% vinculados aos capitulos
1 e 5 (organizacgao e controle de processo) na auditoria de reacreditagdo, tal como
demonstrados nos graficos de Pareto nos resultados deste estudo.

Quadro 14 - Prevaléncia de Requisitos ndo Atendidos/ Instituicbes Privadas na

Auditoria de Acreditacdo e Reacreditacao.

Prevaléncia de falhas (evidéncias objetivas) por capitulo do padrao.

Auditoria Acreditacao. Auditoria de Reacreditacéo.
Requisitos Ndo Atendidos. Requisitos Nao Atendidos.
Capitulo 5 - Controle de Processo. Capitulo 1 — Organizacéao

Garantir que as politicas, processos
e procedimentos sejam realizadas | 20,0%
sob condi¢des controladas.

Utilizar método para detectar
bactérias ou utilizar método de | 20,0%
reducao de patdgenos.

O candidato a doacéo deve atender
as exigéncias de qualificacao.
Inspecao de soldas estéreis. 6,7% | Desenvolver e seguir

20,0%

Utilizagdo de politica para atender politicas, processos 100,0%
. X 6,7% .

pacientes com risco de TACO. e procedimentos.

Unidades rotuladas como

antigenos negativas além do grupo | 6,7%

ABO/RND.

Uso de materiais de acordo com as 6.7%

instrucdes escritas do fabricante.
Sangue irradiado preparado por um
método que assegure a eficaciada | 6,7%
irradiacéao.

Utilizacéo de meétodos para limitar a
introducd@o de bactérias durantes a | 6,7%
coleta e processamento.

(Continua)
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(Conclusao)

Capitulo 6 - Documentos e Registros Capitulo 5 - Controle de Processo.
Garantir que as
politicas, processos
Processo para controle de 67.0% e proceo_limentos 80,0%
documentos sejam realizadas sob
condicbes
controladas
Adocéo de um
Registros devem ser simultaneos programa de controle
com cada atividade. 33,0% de qualidade 20,0%
abrangente

Fonte: Autor

O quadro 14 demonstra que 60% dos problemas atrelados ao capitulo 5 —
controle de processo (AABB, 2021b) na auditoria de acreditacdo pelas Instituicoes
Privadas estava atrelado a 3 requisitos em particular sendo o primeiro: garantir que as
politicas, processos e procedimentos sejam realizadas sob condi¢cbes controladas
representando 20,0% das evidéncias objetivas (quadro 14) das falhas vinculadas ao
capitulo 5 do padrdao (AABB, 2021a). Esse requisito continuou sendo motivo de
preocupacao na auditoria de reacreditacao tendo um aumento no percentual de falhas.

Ao estudar as falhas na auditoria inicial foi possivel notar que as fragilidades se
dividiam em: o tempo de antissepsia do braco do doador ndo estava de acordo com o
tempo requerido, cultura realizada em componente plaquetario com contaminante de
pele e auséncia de validacdo do processo que a Instituicdo usa para deteccao
microbiana. De certa forma todos as falhas descritas acima estéo atreladas ao controle
de processo para evitar contaminacdo dos componentes ou para validar o teste
microbiolégico vinculados aos Hemocomponentes plaquetarios.

A antissepsia a ser realizada no braco do doador, normalmente realizada em
duas fases (degermante e alcdolica) precisa ser validada e o procedimento precisa
respeitar o tempo previsto nas recomendacdes do fabricante necessario para eliminar
0S microrganismos que poderao estar presentes no local da puncéo. A instalacédo de
cronbmetros no local e treinamento dos profissionais a aguardar o tempo previsto
geralmente surtem bons resultados. Além da validacdo vinculada a antissepsia também
€ importante a validacdo do processo (incluindo o método) onde normalmente sao
utilizadas cepas de microrganismos conhecidos em diluicBes proximas a sensibilidade
do teste com acompanhamento do tempo de positividade. Todos os fatores envolvidos

no processo precisam ser levados em consideracéo incluindo a forma e tempo de envio
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a laboratérios de apoio quando apliciavel. A comprovagdo desse processo se da por
meio de protocolos e relatorios de validagao.

O segundo requisito ndo atendido do capitulo 5 (AABB, 2021a) foi: utilizar
método para detectar bactérias ou utilizar método de reducdo de patdégenos
representando 20% das falhas (quadro 14). Ao analisar as evidéncias objetivas das
falhas apontadas na auditoria existia novamente a auséncia da validagédo do teste
microbiologico ja pontuado neste estudo, falhas em relagéo ao fluxo estabelecido pela
empresa na presenca de um resultado positivo de cultura microbioldgica, sendo que o
hemocomponente era liberado se a repeticdo do teste resultasse negativo e falhas no
controle de que a inoculagdo em frascos para deteccdo de microrganismos fosse
realizada somente apos 24 horas da coleta e de acordo com a estratégia adotada pela
Instituicdo na época. Em relagdo a validacao ja foi explanado no item anterior sobre
essa necessidade sendo crucial a sua realizagdo no momento de aquisi¢cdo de um
equipamento novo ou implantagcdo de um novo processo.

O programa de acreditacéo requer que fluxos (passo a passo) sejam previstos
na presenca de teste microbioldégico positivo, isso inclui a classificacdo do
microrganismo, realizacdo de testes em bolsas “irmas” se disponiveis e condutas com
base no significado clinico do microrganismo classificado. Condutas em relacdo ao
paciente transfundido devem ser levadas em consideracdo na presenca de
microrganismos com significado clinico bem como a investigagdo em relacdo ao
doador. As medidas descritas e demais condutas podem ser visualizadas em um
boletim revisado pela AABB em 2022 intitulado “Guidance on Management of Blood
and Platelet Donors with Positive or Abnormal Results on Bacterial Contamination
Tests” (AABB, 2022a).

O requisito “O candidato a doacao deve atender as exigéncias de qualificacdo”
(AABB, 2021b) representou também 20% das falhas (quadro 14) atreladas ao capitulo
5 do padrdo na auditoria de acreditacdo e ao observar as evidéncias objetivas da
auditoria foi possivel notar que os auditores apontaram falhas em relacdo a auséncia
de perguntas no questionario destinado aos candidatos a doacdo. A fragilidade
consistia na auséncia de perguntas especificas vinculadas a permanéncia destes fora
do pais ou viagens internacionais. O programa de acreditacdo se preocupa com surtos
gue possam acontecer em outros paises ou doencas especificas que possam inabilitar

o candidato a doacgdo. O estudo das regides endémicas desses paises em relacéo a
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doenca por meio de consulta a sites especificos como por exemplo ecdc — European
Centre for Disease Prevention and Control e CDC — Centers for disease control and
prevention podem ser Uteis e toda a conduta preventiva em relacdo a avaliacdo do
candidato com base nas perguntas do questionario devem estar descritas nos
procedimentos internos.

Os apontamentos também relatavam sobre a auséncia de atualizacdo da lista
de adiamento de medica¢Oes conforme lista atualizada da AABB. Uma maneira de
controlar estas atualizacbes seria por meio de um processo para controle de
documentos externos onde periodicamente um profissional verifica boletins, legislacao
nacional e outras informacdes em sites relevantes. Caso necessario 0os procedimentos
internos s&o modificados com base nestas consultas.

As falhas também consistiam em auséncia de informacfdes ao candidato a
doacdo. Em especial nesse caso a preocupacdo foi em relagcdo a prevencdo da
deficiéncia de ferro atrelada a doacdo. Novamente o continuo controle aos boletins
informativos da AABB (controle de documentos externos) e ado¢cdo das condutas
internas vinculadas a estas orientacdes sao essenciais. Em 2022 a AABB revisou e
disponibilizou um boletim intitulado “Updated Strategies to Limit or Prevent Iron
Deficiency in Blood Donors” (AABB, 2022b) e dentre as recomendacdes sugeridas
estdo a disponibilidade de material informativo ao candidato antes da doacdo e
possibilidade de intervencdo em doadores de sangue considerados de risco tais como
doadores jovens, mulheres na pré-menopausa, doadores frequentes ou doadores com
valores de hemoglobina proximos ao limite para a doacéao.

Anteriormente neste estudo foram descritos os 3 requisitos que juntos
constituiram 60% das fragilidades (quadro 14) vinculadas ao capitulo 5 -controle de
processo (AABB, 2021b). Estudando os demais apontamentos de auditoria apesar de
sua importancia, apresentaram baixo indice percentual em relacdo aos demais
requisitos do capitulo, parecendo ser falhas pontuais e atreladas aos requisitos :
inspecdo de soldas estéreis, utilizacao de politica para atender pacientes com risco de
TACO, Unidades rotuladas como antigenos negativas além do grupo ABO/RhD, uso de
materiais de acordo com as Instrucdes escritas do fabricante, sangue irradiado
preparado por um método que assegure a eficicia da irradiacdo e utilizacdo de

métodos para limitar a introducdo de bactérias durante a coleta e processamento do
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sangue todos com iguais 6,7% (quadro 14) de incidéncia de ndo atendimento aos
requisitos do capitulo 5 — controle de processo (AABB, 2021b).

Em segundo lugar na auditoria de acreditacdo encontra-se o capitulo 6 —
documentos e registros (AABB, 2021b) sendo que o requisito processo para controle
de documentos representou 67% das evidéncias objetivas (quadro 14) de auditoria
seguido do requisito registros devem ser simultaneos com cada atividade realizada
representando 33% das evidéncias objetivas (quadro 14) vinculadas a este capitulo.

Ao estudar as evidéncias atreladas a controle de documentos e semelhante ao
gue aconteceu com as Instituicbes Publicas, observou-se fragilidade ao implantar um
novo procedimento sem que os profissionais estivessem treinados. Um periodo de
“‘quarentena” para treinamentos vinculados a um software ou mesmo a uma lista mestra
de distribuicdo de documentos antes da implantacao seria uma forma de resolucédo do
problema. Os outros apontamentos vinculados a controle de documentos foram que os
profissionais dos setores podiam imprimir documentos gerando documentos obsoletos
nas areas e auséncia de informacdes importantes em procedimentos tais como critérios
de aceitacao para inspecéo no recebimento de materiais criticos.

Para que documentos obsoletos ndo sejam impressos podem ser utilizadas
barreiras tais como impressao de documentos somente pelo departamento de gestéao
da qualidade, impressdo de documentos oriundos de pastas eletronicas contendo
somente documentos atualizados pela GQ (gestdo da qualidade) ou até mesmo
utilizacdo de software com controle das versdes. Sobre a auséncia de informacdes
relevantes em procedimentos, a revisdo e aprovacado por pessoa qualificada pode
mitigar o problema, no entanto pode ser necessaria a conscientizacdo dos elaboradores
de documentos sobre a necessidade de especificar bem os critérios de aceitacéo (ou
rejeicdo) para inspecdes, resultados de testes ou verificacdes. Isso normalmente é
adquirido com a maturidade no sistema de gestédo da qualidade.

Em relacdo ao requisito registros devem ser simultaneos com cada atividade
realizada (AABB, 2021b) quando analisadas as falhas foi possivel observar desvios
correlacionados a registros cadastrados incorretamente no sistema informatizado e
auséncia de registros das rea¢fes imunohematoldgicas das retipagens de bolsas a
serem transfundidas. No primeiro caso o auditor percebeu que o erro foi devido a uma
limitacdo do sistema onde os profissionais tinham de cadastrar um resultado incorreto

no sistema para gerar alguns rétulos e dados necessarios. A Instituicdo estava
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providenciando uma melhoria de sistema, mas a fragilidade foi notada pelo auditor
antes que isso ocorresse.

Neste caso fica evidente a importancia da validacéo de sistemas informatizados
antes do seu uso, com énfase nas corre¢des dos problemas quando estes ainda estéo
na fase de teste (ambiente de homologac¢éo) ao invés de constata-los posteriormente
jA no ambiente de producdo. No segundo caso, € importante salientar que existe a
necessidade de registro das rea¢des imunohematoldgicas e ndo somente a conclusao
do teste. Para isso, h4 necessidade de campos especificos nos formularios para
registro dos graus de aglutinacdo evidenciados. O treinamento em relagdo a este
procedimento e acompanhamento pratico das chefias pode contribuir na reducdo das
falhas.

Quando comparada a auditoria de acreditacdo em relacdo a auditoria de
reacreditacdo € possivel notar um amadurecimento frente a falhas com registros e
documentos sendo que estes apontamentos ndo se repetiram na auditoria de
reacreditacdo. Também praticamente ndo ha repeticao de falhas em relacdo ao capitulo
5 - controle de processo (AABB, 2021b) exceto em relagdo ao requisito garantir que as
politicas, processos e procedimentos sejam realizadas sob condi¢cdes controladas
sendo que as evidéncias de falhas ficaram concentradas em 2 requisitos somente. No
entanto o capitulo 1 — organizacdo (AABB, 2021b) assumiu o primeiro lugar em
evidéncias objetivas das falhas como pode ser observado a seguir.

Na auditoria de reacreditacao (Instituicbes Privadas) 100% das fragilidades
(quadro 14) atreladas ao capitulo 1 — organizacédo (AABB, 2021b) estavam vinculadas
ao requisito desenvolver e seguir politicas, processos e procedimentos. Ou seja, um
problema pouco visualizado na auditoria inicial surgiu na auditoria de reacreditacdo e
foi caracterizado por auséncia de alguns procedimentos necessarios bem como a falta
de seguir a determinados procedimentos. Ao analisar as evidéncias das falhas de
auditoria das Instituicdes Privadas foi possivel observar que o problema se concentrava
mais em nao seguir aos procedimentos do que nao possuir determinado procedimento.
Isso remete a questdo da conscientizacdo e treinamento dos profissionais. Tal como
relatado na discussao referente as Instituicbes Publicas aqui também nao houve
apontamentos vinculados a treinamentos o que faz concluir que os treinamentos foram

executados.
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Nesse estudo ndo houve dados suficientes para demonstrar se a qualidade dos
treinamentos possa ter interferido na eficacia dos treinamentos e, portanto, na
execucao das atividades. Como nas Instituicbes Privadas o problema apareceu na
segunda auditoria e ndo na primeira (diferente das Instituicbes Publicas), uma
conscientizacdo mais abrangente e/ou analise da demanda frente ao quantitativo de
profissionais necessarios para executar as atividades criticas poderia ser til.

Como comentado anteriormente as falhas de atendimento aos requisitos do
capitulo 5 - controle de processo (AABB, 2021b) das Instituicdes Privadas na auditoria
de reacreditacdo se concentraram em dois requisitos sendo estes: garantir que as
politicas, processos e procedimentos sejam realizadas sob condi¢des controladas com
80% de incidéncia (quadro 14) e ado¢cédo de um programa de controle de qualidade
abrangente com 20% de incidéncia (quadro 14). Ao analisar as evidéncias das falhas
do primeiro item foi possivel observar materiais armazenados fora da validade,
equipamentos sem etiquetas de manutencao preventiva ou qualificagao térmica mesmo
gue tenham passado pelas manutencdes e auséncia de um melhor controle frente a
NOVOS Processos ou processos alterados. Do ponto de vista da validade dos materiais
armazenados o controle de vencimento no almoxarifado via software ou mesmo
manualmente pode resolver a situagao.

Verificacdes periodicas do estoque também podem contribuir na mitigacdo do
problema. Sob o ponto de vista de equipamentos normalmente as empresas
prestadoras de servico de metrologia ou manutengéo séo responsaveis em “colar’ as
etiquetas de manutencao, calibracdo ou qualificacdo nos equipamentos logo apods a
sua realizacdo. Um processo onde o gestor local faga uma aprovacéo final dos
trabalhos apds a realizacdo pode contribuir para que as etiguetas ndo sejam
esquecidas.

As evidéncias de falhas em relacdo ao requisito ado¢cdo de um programa de
controle de qualidade abrangente (AABB, 2021b) diziam respeito a validacdo de
reagentes que permaneciam em equipamento automatizado por grandes tempos em
temperatura diferente da recomendada pelo fabricante por exemplo. Nesse caso o
ideal seria 0 ajuste conforme as recomendacfes do fabricante ou a possibilidade de
validacdo do processo comprovando a seguranca e qualidade em outras condicées.
Protocolos de validacdo com seus respectivos relatorios seriam evidencias do processo

validado.
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Opinido dos Gestores a respeito do Programa de Acreditacdo AABB/ABHH:

Quando analisadas as respostas dos gestores das Instituicdes em relacdo aos
beneficios do programa de acreditacdo nas questdes fechadas, o item com mais peso
votado foi “processos mais seguros em relacdo aos doadores, pacientes e profissionais
que atuam no local” (quadro 9), isso € concordante com varios estudos que citam a
contribuicdo dos programas de acreditacdo e sistemas de gestdo da qualidade na
seguranca dos processos (FLANAGAN 2016), (HINDAWI 2009), (ADAMIDES et al.,
2000), (WONG; YUEN; LEE, 2018). Essa opinido também é demonstrada nas questfes
abertas onde um dos participantes declara o seguinte:

Instituicdo E:
Ap0Os passarmos pelo primeiro ciclo de reacreditacéo ficou muito evidente
0 quanto ganhamos em seguranca e qualidade nos ultimos anos, o que nos

incentiva a continuar trabalhando neste modelo.

Em segunda lugar nos beneficios com maior peso mais votados (quadro 9) pode-
se observar otimizacdo dos processos técnicos e melhoria do sistema de gestdo da
qualidade. E natural pensar que ocorra uma acentuada melhoria nos processos
técnicos pois o padrdo € rico em requisitos de inspecdo em diferentes fases dos
processos, alto indice de conformidade dos componentes sanguineos e validacfes dos
processos tornando-os mais confiaveis. Isso € concordante com a afirmacdo de
(KUTNER, 1999) que relata que um dos principais motivos de se aderir ao programa
AABB de acreditacdo sado as melhorias nos requisitos especificos de hemoterapia e
terapia celular.

Também é natural que ocorra um fortalecimento do sistema de gestdo da
gualidade pois, em especial no capitulo 1 (AABB, 2021b), existem requisitos a respeito
de revisdo do sistema de gestdo da qualidade pela geréncia executiva, bem como
requisitos vinculado a definicdo, documentacéo e implementacao do sistema.

A busca a conhecimentos especificos durante o processo de preparo bem como
correcOes de desvios pode ter contribuido para essa otimizacdo tanto em relacdo aos
processos técnicos quanto no ambiente de gestdo e pode ser visualizado nas

afirmacdes dos gestores citadas a seguir:
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Instituicdo C:

Nossa experiéncia no processo de acreditacdo foi muito enriquecedora,
onde se adquiriu conhecimento, o que nos diferenciou em nossa area de
atuacao, nos colocando no protagonismo na area de hemoterapia e até hoje
com a manutencdo da acreditacdo acompanhamos o estado da arte na
gestao da hemoterapia.

Instituicdo B:
Sem duvida um grande beneficio ap6s a acreditacdo é manter-se
atualizado sobre novas tecnologias e conhecimentos emergentes, mantendo

a estreita orientacdo baseada em pesquisa clinica.

Instituicdo A:
Trouxe uma visao de maturidade e oportunidade de melhoria para alguns
processos que se julgava estarem adequados e muito colaborou em

inconsisténcias e desvios que precisavam ser ajustados.

Alguns beneficios que nao foram identificados nas questdes fechadas puderam
ser visualizados nas questfes abertas tais como aumento da integracdo da equipe e

sentimento de pertencimento como relatado a seguir:

Instituicao A:
Todo o processo foi muito rico em conhecimento e crescimento
institucional, o desafio para a conquista da acreditacdo trouxe maior
integracd@o dos profissionais, um sentimento de orgulho de pertencimento a

uma instituicdo verdadeiramente de qualidade.

Outro beneficio citado por um dos gestores foi a conquista de recursos
destinados a capacitacdo de profissionais oriundos da secretaria de saude do estado

em dos Hemocentros:

Instituicao A:
A Acreditagdo facilitou algumas melhorias internas e também como
justificativa para determinadas demandas da Instituicdo perante a Secretaria

de Saude na liberacdo de recursos destinados a capacitacdo, por exemplo.
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Quando analisadas as respostas dos gestores das Instituicdes em relacdo aos
desafios do programa nas questdes fechadas (quadro 10) o item com mais peso votado
pelos gestores foi adequar 0s processos existentes em relagdo aos requisitos
especificos do padrao para bancos de sangue e servicos de transfusao.

E evidente que durante o preparo das Instituicdes para a acreditacdo que leva
em média de um a dois anos antes da auditoria final, em alguns casos até mais como
citado no trabalho “Preparing your blood centre for accreditation” (WONG; YUEN; LEE,
2018) muitos dos desvios em relagdo ao padrdo foram corrigidos. O fato é que
requisitos que nao estavam explicitamente declarados na legislagcéo nacional ndo eram
incorporados na rotina a ndo ser por uma boa pratica adotada, pois apesar dos
beneficios gerados requeriam esforcos e destinacdo de recursos que geralmente séo
arcados pela propria Instituicdo. Essa preocupacao financeira pode ser percebida na
declaracdo dos gestores tanto de Instituicbes Publicas quanto privadas

respectivamente citadas a seguir:

Instituicdo B:

z

O grande desafio € manter o financiamento da acreditacdo diante da

melhoria continua dos processos sendo um servico Publico.

Instituicdo E:
Passamos pelo desafio de sermos acreditados no primeiro ano da
pandemia de Covid19 e diversos processos tiveram de ser reorganizados,

incluindo a otimizacao de recursos financeiros.

Mesmo ap0s tais anos de preparo e como foi possivel perceber na discussao
deste estudo em relacdo as evidéncias objetivas que caracterizaram os desvios ha
auditoria, observou-se neste estudo que ainda houve um certo “resquicio” de
adequacdes necessarias tais como implantacdo da codificacdo ISBT 128 e de
processos vinculados a preocupacdo pela contaminacdo microbiolégica dos
componentes plaquetarios (estratégias), sendo estes requisitos especificos da AABB.

Interessante salientar que ndo houve apontamentos vinculados ao alto
percentual de conformidades para alguns parametros do controle de qualidade de

Hemocomponentes, talvez pelo motivo que normalmente o processo produtivo dessas



106

Instituicdes ja estavam validados (requisito legal) e as Instituicdes ndo sentiram tanta
dificuldade em subir o percentual de conformidade dos parametros dos
hemocomponentes a serem transfundidos.

Atualmente a AABB vem fortalecendo em seu padrédo (AABB, 2022c) que o plano
amostral de hemocomponentes leucorreduzidos (concentrado de heméacias
leucorreduzidos por exemplo) deve confirmar com 95% de confianga que mais que 95%
das unidades contém menos que 5 x 10° de leucdcitos residuais por unidade seguindo
critérios do “FDA Guidance for Industry : Pre- Storage leukocyte reduction of Whole
Blood Components Intended for Transfusion, September 2012” (GUIDANCES, 2012).
Atualmente a legislacdo preconiza = 90% de conformidades (BRASIL, 2014) sem
especificar critérios de confianca. Esse critério adotado pela AABB pode elevar o “n”
amostral utilizado no CQH conforme tabelas exemplificadas no Guidance. Solicitacbes
como essa podem ser o motivo de preocupacdo dos gestores em relacdo a recursos
financeiros ou humanos, evidentemente sem contestar os beneficios.

Talvez esse seja 0 motivo que os itens diminuicdo do desperdicio ou aumento
do lucro, maior poder de competitividade no mercado e melhoria da satisfacdo do
cliente (quadro 9) ndo foram votados nos itens com mais peso no formulario semi-
estruturado em relacdo aos beneficios do programa. Isso pode evidenciar que a
percepcao dos gestores esta mais voltada a beneficios técnicos e de seguranca aos
pacientes do que a retornos financeiros ou de reconhecimento do cliente em relacéo a
itens tdo especificos muitas vezes desconhecidos pelo publico leigo.

Tal como citado na introducao deste estudo torna-se um desafio propagar esse
programa a todas as regifes do Pais e levando-se em consideracdo a realidade local
em cada uma dessas regides ou estados.

Retomando a opinido dos gestores em relacdo aos desafios do programa, no
segundo lugar dos itens mais votados (quadro 10) houve um empate técnico entre 0s
itens criar uma cultura institucional em favor dos processos da Qualidade, adequacéao
ao tempo previsto para finalizacao do processo de acreditacdo e adequacéao do sistema
de gestdo da Qualidade.

Criar uma cultura da qualidade e de processos ha tempos € considerado um
desafio as Instituicdes, por isso alguns estudos citam a necessidade de contratar
empresa especializada para contribuir com esse trabalho ou mesmo criar equipe

interna que desempenhe essa fungdo de conscientizacdo e ensino (WONG; YUEN,;
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LEE, 2018), isso também € concordante com o estudo “Factors affecting
implementation of accreditation programmes and the impact of the accreditation
process on quality improvement in hospitals: a SWOT analysis” (NG et al., 2013) onde
um estudo de SWOT cita que parte das fraquezas de uma Instituicdo frente a
implementac&o de programas de acreditagdo sao treinamento insuficiente da equipe e
falta de conscientiza¢do sobre a melhoria continua da qualidade.

Como descrito no item desse estudo que caracteriza as Instituicbes
participantes, todas elas foram certificadas anteriormente a AABB ou sofreram
influéncia da acreditacdo Hospitalar a qual participaram mesmo nao sendo certificadas
ou acreditadas diretamente. Isso possivelmente contribuiu com esse trabalho de
conscientizacao e criacdo de um sistema de gestao da qualidade pois o0s servicos néo
eram desconhecedores de processos de gestdo ou qualidade. Mesmo assim, a questéo
de criar cultura Institucional deve ser levada em consideracao para as Instituices que
gueiram optar pelo programa.

O processo de preparo para acreditacao, criacdo ou adequacédo do sistema de
gestdo, bem como cultura e conscientizacdo da equipe, pode levar em média de 01 a
02 anos e por isso foram motivos também de preocupacdo na resposta a questao

aberta do formulario tal como citado nas frases a seguir:

Instituicdo C:
Quanto a adequacéao aos requisitos tivemos algumas dificuldades do tipo,

guanto aos prazos e envolvimento de alguns gestores.

Criar e manter a cultura da qualidade, alias, diria manter a cultura da

gualidade, talvez em funcéo da rotatividade de pessoal.

Instituicdo A:
Uma grande preocupacao sempre foi que a acreditacdo ndo fosse um
certificado na parede e sim, uma qualidade sentida e vivida, e assim,

pensamos que é no Hemocentro, obviamente buscando-se sempre melhorar

Instituicdo D:
O grande desafio foi estruturar o Sistema de Gestdo da Qualidade em

sua concepcao literal, desde a estrutura documental com implementacéao da
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gestdo por processo, aprimoramento de manuais e procedimentos
operacionais, nova modelagem a indicadores e criacdo de novos para
demonstrar resultados dos processos, conceituagdo de ocorréncias para
andlises das ndo conformidades, agbes corretivas e de melhorias, até a
introducdo de planos da qualidade para desenvolvimento de projetos de

melhorias.

Ao analisar as frases € perceptivel que existe também a preocupacdo em nao
somente adequar 0S processos hecessarios, mas manté-los, pois, mudancas de
governo ou até mesmo a mudanca de cultura interna podem representar alguns riscos.

Isso pode ser visualizado na preocupacao relatada a seguir:

Instituicdo C:
Sobre a manutencao dos trabalhos, esta é mais desafiadora tendo a area da
Qualidade todo uma responsabilidade em n&o permitir interrupcao nas acoes,

sob pena de perder todo os avancos alcancados.

Com base na opinido dos gestores a respeito dos beneficios e desafios do
programa, em especial os desafios representam possiveis riscos e devem ser levados
em consideracéo pelos gestores para fortalecer os trabalhos de planejamento e preparo
prévio levando-se em consideracdo os requisitos AABB diferentes da legislacao
nacional, adequacdo e manutencédo do sistema de gestdo e melhor planejamento e

controle em relacdo aos prazos do projeto.
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Em suma, nas Instituicdes Publicas e Privadas a prevaléncia de requisitos nao
atendidos durante as auditorias se concentraram nos capitulos 1- Organizacao, 5 —
Controle de Processo ou 6- Documentos e registros sofrendo leve variagcdo da
auditoria de acreditagéo para a auditoria de reacreditagdo (AABB, 2021b).

Para que a Instituicdo possa conquistar a acreditacdo é necessario cumprir a
todos os requisitos do padrdo, mas neste estudo os requisitos vinculados aos
capitulos com maior incidéncia nao atendidos pelas Instituices Publicas em ambas
auditorias foram:

No capitulo 1 — Organizacdo: desenvolver e seguir politicas, processos e
procedimentos (AABB, 2021b).

No capitulo 5 - Controle de Processo, garantir que as politicas processos e
procedimentos sejam realizadas sob condi¢cdes controladas, utilizacdo de rotulagem
ISB 128, inspecdo de soldas estéreis, participacdo em programas de proficiéncia,
retencdo de amostras de sangue para transfusao, testes para a compatibilidade ABO
antes da transfusdo, Indicacédo dos testes de compatibilidade no cartdo do receptor,
condi¢cbes adequadas para reintegracdo do sangue ao estoque, rastreabilidade de
sangue , componentes e tecidos, adocdo de um programa de controle de qualidade
abrangente (AABB, 2021b).

No capitulo 6 - Documentos e Registros: registros completos, recuperaveis e
protegidos, registros devem ser simultaneos com as atividades, registros mantidos
sobre os resultados obtidos (AABB, 2021b).

Em relacao as Instituicdes Privadas neste estudo os requisitos vinculados aos
capitulos com maior incidéncia ndo atendidos em ambas as auditorias foram:

No capitulo 1 — Organizacdo: Desenvolver e seguir politicas, processos e
procedimentos (AABB, 2021b).

No capitulo 5 - Controle de Processo: utilizar método para detectar bactérias
ou utilizar método de reducdo de patégenos, o candidato a doacédo deve atender as
exigéncias de qualificacéo, inspecdo de soldas estéreis, utilizacdo de politica para
atender pacientes com risco de TACO, unidades rotuladas como antigenos negativas
além do grupo ABO/RhD, uso de materiais de acordo com as instru¢des escritas do
fabricante, sangue irradiado preparado por um método que assegure a eficacia da
irradiacdo, utilizacdo de métodos para limitar a introducdo de bactérias durantes a

coleta e processamento, garantir que as politicas, processos e procedimentos sejam
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realizadas sob condi¢cbes controladas, adogdo de um programa de controle de
gualidade abrangente (AABB, 2021b).

No capitulo 6 - Documentos e Registros: processo para controle de
documentos, registros devem ser simultdneos com cada atividade (AABB, 2021b).

Algumas ag¢0des de preparo e prevencgao foram descritas no item de discusséo
deste estudo ndo sendo acbes consideradas exclusivas para a adequacdo aos
requisitos.

Na opinido dos gestores em relacdo aos beneficios do programa (quadro 9) os
itens com maior peso votados foram: processos mais seguros em relacéo ao doador,
pacientes e profissionais do local, otimizacdo dos processos técnicos e melhoria do
sistema de gestédo da qualidade.

A respeito dos desafios do programa (quadro 10) os itens com maior peso
votados foram: adequar 0s processos existentes em relacao aos requisitos especificos
da AABB, criar uma cultura Institucional perante os processos da qualidade,
adequacao ao tempo previsto para finalizacdo do processo, adequar o sistema de
gestdo da qualidade.

Os beneficios e desafios citados foram oriundos das questbes fechadas do
formulario semi-estruturado sendo que alguns outros beneficios e desafios foram
complementados com a questao aberta respondidas pelos participantes do estudo e

descritos a seguir:

Beneficios:
Aumento da integracdo da equipe e sentimento de pertencimento,
Conquista de recursos destinados a capacitacdo de profissionais
oriundos da secretaria de saude do estado.
Desafios:

Manter o financiamento da acreditacdo diante da melhoria continua dos
processos sendo um servico publico.
Reorganizacdo de processos, incluindo a otimizagdo de recursos

financeiros em época de pandemia.

A contribuicdo deste estudo visa criar uma base de referéncia a outras pesquisas que
possam complementar os achados deste trabalho ou criar alicerces exploratorios a

novos elementos a serem estudados no processo de acreditacao.
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LIMITACOES DO ESTUDO:

O estudo possui limitagdes correlacionadas ao “n” de participantes pois leva em
consideracdo 6 Instituicdbes acreditadas no programa da AABB (Associacao
Americana de Bancos de Sangue) em conjunto com a ABHH (Associacdo Brasileira
de Hemoterapia e Hematologia). Desta forma foi possivel tragar um perfil de
adequacdo aos requisitos do padrdo sem utilizacdo de ferramentas estatisticas
especificas. Neste estudo foi possivel analisar os apontamentos de auditoria de
Instituicdes Puablicas e Privadas, ndo levando em conta o tamanho das Instituicées.
Todas as Instituicdes sofreram influéncia de algum tipo de certificacdo ou acreditacéo
antes de ingressar no programa AABB, sendo que ndo houve a possibilidade de
comparacao entre Instituicdes “certificadas” e “nao certificadas”.

Outro fator limitante € que o estudo leva em consideracdo o cenario de nao
conformidades (e suas respectivas evidéncias objetivas), retratando o resultado da
auditoria independente da verséo do padréo utilizado, pois o intuito é de demonstrar
0 cenario naquele momento e néo tracar estudo paralelo sobre as mudancas do
padrdo na linha do tempo. Este tipo de estudo torna-se sugestdo para trabalhos

futuros analisando o padrdo americano e suas mudancas de forma mais abrangente.
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10. ANEXOS
ANEXO A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- TCLE

O Sr.(a) esta sendo convidado a participar do estudo denominado “Acreditacao
da associacdo americana de bancos de sangue : padréo para bancos de sangue e
servigos de transfusdo e um perfil brasileiro de adequacéao aos requisitos”, projeto de
pesquisa vinculado a Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP, Mestrado
profissional em Gestdo de Organizacdes de Saude, linha de pesquisa : Gestdo de
Redes Organizacionais de Atencdo a Saude, cujo objetivo é tracar um perfil brasileiro
de adequacao das Instituicdes frente ao requisitos do padréo para bancos de sangue
e servicos de transfusdo da AABB (Associacdo Americana de Bancos de Sangue),
bem como identificar os beneficios e desafios do programa.

A sua participacao no referido estudo sera no sentido de fornecer informacdes
sobre os beneficios gerados a Instituicdo apos adequacao aos requisitos, quais foram
os desafios em se aderir a0 programa e experiéncia a respeito do processo de
acreditacao. As informacdes serdo disponibilizadas por meio de preenchimento de um
formulario semiestruturado aplicado em entrevista pelo pesquisador.

A entrevista sera realiza em meio virtual (online) via plataforma Zoom ou
Google Meet, com duracdo maxima prevista de 1:30h, sendo que o formulario a ser
utilizado sera enviado ao Sr. (a) para analise de conteido, somente apds a assinatura
do termo de consentimento livre e esclarecido. Ao assinar o TCLE fica considerada
sua anuéncia em relacdo a sua participacdo no estudo. O termo sera enviado no e-
mail fornecido pelo Sr(a) jA rubricado em todas as paginas e assinado pelos
pesquisadores. ApoOs a sua assinatura, devera acontecer a digitalizacao e devolucao
deste documento via e-mail ao pesquisador. E crucial que uma via do TCLE assinado
seja guardada em seus arquivos pessoais.

Durante a entrevista o pesquisador ira preencher as respostas fornecidas pelo
participante em tela compartilhada. Posteriormente o formulario sera enviado ao Sr(a)
via e-mail para que ocorra sua assinatura, digitalizacdo e devolugdo via e-mail ao
pesquisador. E reservado o direito do participante de ndo responder questdes ou se
retirar da pesquisa a qualquer tempo. O custo da utilizagao da ferramenta virtual a ser

utilizada € de total responsabilidade do pesquisador principal. Fica aqui estabelecido
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que ndo havera ressarcimento das horas disponibilizadas pelo participante para
realizacdo da entrevista.

Como risco vinculado a pesquisa pode-se esperar resultados diferentes do
previsto inicialmente que seria tragar um perfil coeso das Instituicdes frente ao padréo
americano e como beneficios é esperado que o resultado possa agregar valor as
demais instituicdes que desejam aderir ao programa de acreditacao.

Os riscos associados ao ato de resposta ao formulério estao vinculados a falhas
de internet e tecnologias de seguranca utilizadas pelo provedor do servigo de reunides
a distancia, sendo limitada a autonomia do pesquisador frente a essa condi¢ao. Fica
aqui explanado que ao ocorrer falhas de internet durante a resposta ao formulério,
nova entrevista sera solicita pelo pesquisador ou até mesmo a continuidade da
entrevista extrapolando o tempo previsto.

Sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou
elemento que possa, de qualquer forma, |he identificar, serd mantido em sigilo, sendo
seu direito receber indenizacdo conforme leis vigentes no pais, caso ocorra
vazamento dessas informacdes sobre a responsabilidade do pesquisador.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo: Marcio de Almeida
Pimenta Pinto e André Lucirton Costa (orientador), pesquisadores vinculados a
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, mestrado profissional em Gestdo de
Organizacdes de Saude.

Fica aqui estabelecido que o Sr(a) podera solicitar esclarecimentos durante ou
ap0s a pesquisa entrando em contato com o pesquisador por telefone ou e-mail
citados no final deste documento. Os resultados da pesquisa também estardo
disponiveis a qualquer tempo apds a concretizacdo do trabalho e serdo
disponibilizados via e-mail aos participantes.

"Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas
gue sao0 responsaveis por supervisionarem pesquisas em seres humanos que Sao
realizadas na instituicdo e tem a funcéo de proteger e garantir os direitos, a seguranca
e 0 bem-estar de todos os participantes de pesquisa que se voluntariam a participar
da mesma. O CEP do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto é localizado no subsolo do hospital e funciona de segunda a sexta-feira, das
8:00 as 17:00hs, telefone de contato (016) 3602-2228"
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Nome do
participante: assinatura:

_ data: X

Nome do pesquisador principal:

assinatura: data: ;

Contato do Pesquisador:

Marcio de Almeida Pimenta Pinto.
e-mail: marcio@h2ac.com.br
Telefone: 016- 997373980.



123

ANEXO B: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO/
BENEFICENCIA PORTUGUESA-SP.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- TCLE

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L NOIME . et e eh etttk R R R R £k eh £ Rt Eek et ehe R E e h e r e et ebe e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N9 ... SExo: MO rO

DATA NASCIMENTO: ........ [ l....

ENDERECO ..ottt NO L, APTO: ...
BAIRRO: .o CIDADE: .. ottt e
CEP: TELEFONE: DDD (............ ) e e a e raaeaa e

NATUREZA (grau de parentesco, tUtOr, CUFAAON ETC.) ......uiieeiiiiiieie ettt ettt ee e srbeeee e nbbbeee e e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE:........ccccotiiiiriieiieeeee e SEXO: MmO FU

DATA NASCIMENTO: ...... [ l......

ENDEREQGO: ...ttt e et NO L APTO: .

BAIRRO: ...t CIDADE: ......ooiiiiiiciis e

CEP: .o, TELEFONE: DDD (............ ) e

O Sr(a) esta sendo convidado a participar do estudo denominado “Acreditagao
da associacdo americana de bancos de sangue : padrdo para bancos de sangue e
servicos de transfusdo e um perfil brasileiro de adequacéao aos requisitos”, projeto de
pesquisa vinculado a Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP, Mestrado
profissional em Gestdo de Organizacbes de Saude, linha de pesquisa : Gestado de
Redes Organizacionais de Atencéo a Saude, cujo objetivo €é tracar um perfil brasileiro
de adequacéao das Instituicdes frente ao requisitos do padrdo para bancos de sangue
e servicos de transfusdo da AABB (Associacdo Americana de Bancos de Sangue),
bem como identificar os beneficios e desafios do programa.

A sua participacao no referido estudo sera no sentido de fornecer informacdes
sobre os beneficios gerados a Instituicdo apos adequacao aos requisitos, quais foram
os desafios em se aderir a0 programa e experiéncia a respeito do processo de
acreditacao. As informacdes serdo disponibilizadas por meio de preenchimento de um
formulério semiestruturado aplicado em entrevista pelo pesquisador.

A entrevista sera realiza em meio virtual (online) via plataforma Zoom ou

Google Meet, com duracdo maxima prevista de 1:30h, sendo que o formulério a ser
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utilizado sera enviado ao Sr(a) para analise de conteudo, somente apds a assinatura
do termo de consentimento livre e esclarecido. Ao assinar o TCLE fica considerada
sua anuéncia em relacdo a sua participagdo no estudo. O termo sera enviado no e-
mail fornecido pelo Sr(a) ja rubricado em todas as péaginas e assinado pelos
pesquisadores. Apdés a sua assinatura, devera acontecer a digitalizacao e devolucéo
deste documento via e-mail ao pesquisador. E crucial que uma via do TCLE assinado
seja guardada em seus arquivos pessoais.

Durante a entrevista o pesquisador ir4 preencher as respostas fornecidas pelo
participante em tela compartilhada. Posteriormente o formulario seréa enviado ao Sr(a)
via e-mail para que ocorra sua assinatura, digitalizacdo e devolucdo via e-mail ao
pesquisador. E reservado o direito do participante de ndo responder questdes ou se
retirar da pesquisa a qualquer tempo. O custo da utilizacdo da ferramenta virtual a ser
utilizada € de total responsabilidade do pesquisador principal. Fica aqui estabelecido
gue ndo havera ressarcimento das horas disponibilizadas pelo participante para
realizacdo da entrevista.

Como risco vinculado a pesquisa pode-se esperar resultados diferentes do
previsto inicialmente que seria tracar um perfil coeso das Instituices frente ao padrao
americano e como beneficios € esperado que o resultado possa agregar valor as
demais instituicdes que desejam aderir ao programa de acreditacao.

Os riscos associados ao ato de resposta ao formulario estéo vinculados a falhas
de internet e tecnologias de seguranca utilizadas pelo provedor do servi¢o de reunides
a distancia, sendo limitada a autonomia do pesquisador frente a essa condi¢ao. Fica
aqui explanado que ao ocorrer falhas de internet durante a resposta ao formulario,
nova entrevista sera solicita pelo pesquisador ou até mesmo a continuidade da
entrevista extrapolando o tempo previsto.

Sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou
elemento que possa, de qualquer forma, Ihe identificar, sera mantido em sigilo, sendo
seu direito receber indenizacdo conforme leis vigentes no pais, caso ocorra
vazamento dessas informacdes sobre a responsabilidade do pesquisador.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo: Marcio de Almeida
Pimenta Pinto e André Lucirton Costa (orientador), pesquisadores vinculados a

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, mestrado profissional em Gestdo de
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Organizacdes de Saude. O principal investigador é Marcio de Almeida Pimenta Pinto
gue pode ser encontrado no telefone 016-997373980 a qualquer tempo.

Fica aqui estabelecido que o Sr(a) podera solicitar esclarecimentos durante ou
apos a pesquisa entrando em contato com o pesquisador por telefone ou e-mail
citados no final deste documento. Os resultados da pesquisa também estardo
disponiveis a qualquer tempo ap0s a concretizagdo do trabalho e serdo
disponibilizados via e-mail aos participantes.

Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Real e Benemérita Associacio
Portuguesa de Beneficéncia (CEP-BPSP) Telefone (11) 3505-5019, e-mail
(cep@bp.org.br), endereco: Rua Maestro Cardim, 769 — Térreo — Torre 1, 01323-900
ou pessoalmente. O horario de atendimento € de 22 a 52 feira, das 8h00 as 18h00, e
62 feira, das 8h00 as 17h00.

CONFORMIDADE COM A LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS

A equipe da pesquisa tratard os seus dados pessoais (informacbes sobre vocé) em
conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados de 2018.

Quais dados pessoais serdo coletados?

Se vocé aceitar participar desta pesquisa, 0 pesquisador/equipe da pesquisa coletara
e usara seus dados pessoais para a realizacdo da pesquisa. Estes dados pessoais
podem incluir, entre outros itens, seu nome, endereco, data de nascimento, e dados
de saude (informacBes sobre sua saude). Os dados de salde incluem registros
médicos anteriores e dados coletados durante esta pesquisa.

Quem tera acesso aos seus dados pessoais?

Os seus dados pessoais podem ser armazenados em arquivos impressos e bancos
de dados eletrdnicos de acesso limitado. O pesquisador/equipe do estudo tera acesso
a esses arquivos impressos e bases de dados. Outras pessoas também podem
precisar ter acesso direto a estas informagfes para garantir que a pesquisa clinica
esteja sendo conduzida corretamente, de acordo com as leis e as exigéncias éticas,
como o CEP e autoridades regulatérias. Eles terdo acesso direto aos seus registros
médicos originais para verificagdo de procedimentos e/ou dados da pesquisa clinica,
sem violar a sua confidencialidade, na medida em que é permitido pelas leis e
regulamentacdes aplicaveis. Ao assinar este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, vocé autoriza tal acesso. Os registros que o identificam serdo mantidos
confidenciais e, na medida permitida pelas leis e/ou regulamentacdes aplicaveis, ndo
serdo publicamente disponibilizados. Caso os resultados da pesquisa sejam
publicados, a sua identidade mantida confidencial.

Como seus dados pessoais serao protegidos?

Os seus dados pessoais serdo rotulados com o nimero da pesquisa e seu numero de
participante da pesquisa ("Seus Dados Codificados"). Nenhum identificador pessoal,
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como nome, iniciais, data de nascimento ou nimero de documento de identificagéo,
serd incluido nos Seus Dados Codificados.

Como Seus Dados Codificados serdo compartilhados e transferidos?

Os seus dados pessoais que vocé informar ao pesquisador poderdo ser
compartilhados e transferidos entre a equipe de pesquisa e outros profissionais, como
estatisticos e gerenciador de dados, apenas para atender a finalidade de execucéo da
pesquisa. Os Seus Dados Codificados também podem ser compartiihados com
revistas cientificas, para que os resultados da pesquisa possam ser revisados por
cientistas independentes e para garantir a precisdo dos resultados. A sua identidade
nao sera revelada em nenhum desses casos. Serdo adotadas medidas de protecéo e
seguranca para manter a confidencialidade dos Seus Dados Codificados quando
compartilhado com outras partes.

Compartilhamento de seus dados anonimizados

O pesquisador acredita que 0 acesso a dados da pesquisa avanca a ciéncia clinica e
o conhecimento médico e é do melhor interesse dos pacientes e da salde publica,
desde que a privacidade do participante de pesquisa seja protegida. Portanto, o
pesquisador pode gerar e compartilhar com alguns pesquisadores, ou instituices um
conjunto anonimizado de seus dados de pesquisa. Isso significa que Seus Dados
Codificados terdo o seu nimero de participante removido, assim como qualquer outra
informacéo que possa indiretamente identifica-lo, tais como altura ou peso exatos ou
datas exatas do tratamento. Este conjunto de dados da pesquisa anonimizados pode
ser compartilhado apenas para pesquisas cientificas, conforme permitido pela lei
aplicavel.

Por quanto tempo meus dados pessoais seréo armazenados?
Os registros que contém seus dados pessoais serdo mantidos no centro da pesquisa
pelo periodo permitido pela legislacdo aplicAvel para os fins dessa pesquisa. Se
desejar revogar seu consentimento para o uso de seus dados, vocé podera entrar em
contato pelo e-mail dpo@bp.org.br.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacg8es que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Acreditacdo da associacao americana de bancos de
sangue: padrdo para bancos de sangue e servigos de transfusdo e um perfil brasileiro de
adequagao aos requisitos”, discuti com o pesquisador Marcio de Almeida Pimenta Pinto sobre
a minha decis@o em patrticipar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propgsitos
do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no

meu atendimento neste Servico.
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Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores

de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente ou representante legal para a participacao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /

Contato do Pesquisador:

Marcio de Almeida Pimenta Pinto.
e-mail: marcio@h2ac.com.br
Telefone: 016- 997373980.
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ANEXO C — Aprovagdo Comité de Etica

') _ USP - HOSPITAL DAS

' CLINICAS DA FACULDADE DE <« ) Plaboforma
C=RF MEDICINA DE RIBEIRAO asil

HRF -FMRF- USF PRETD DA USP _

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acreditagio da Associagio Americana de Bancos de Sangue : Padrio para Bancos de
Sangue e Servigos de Transfusio e um perfil brasileino de adequagdo aos requisitos.

Pesquisador: MARCIO DE ALMEIDA PIMENTA PINTO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 52755121.8.0000.5440

Instituigio Proponente: Mestrado Profissional em Gestio de Drgmzagﬁes de Salde da FMRP/USP
Patrocinador Principal: Financiamento Priprio

DADOS DO PARECER

Mumerc do Parecer: 5.147.075

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa da UNIWVERSIDADE DE SAD PAULO, FACULDADE DE MEDICINA DE
RIBEIRAO PRETO, Linha de Pesquisa: Gestio de Redes Organizacionais de Atengio & Salde, intitulado

"Acreditagio da Associagio Americana de Bancos de Sangue: Padrdo para Bancos de Sangue e Servigos
de Transfusio e um perfil brasileiro de adequagio aos requisitos.”

PESQUISADORES ENVOLVIDOS.

PESQUISADOR 1 — Professor Doutor Andre Lucirton Costa, professor do Mestrado Profissional Gestio de
Organizagies de Salde e livre docéncia pela FEARP, mestre e doutor em administragSo de empresas.
Linha de pesquisa no projeto: Gestio de redes organizacionais de atengdo a salde.

Envolvimento no Projeto: Orientador

PESQUISADOR ? — Marcio de Almeida Pimenta Pinto, Aluno do Mestrado Profissional em Gestio de
Organizagies de Salde, consultor em gestio da qualidade na area de salde, pés graduado (MBA) em
gestio e tecnologias da qualidade.

Envolvimento ne Projeto: Pesquisador Primcipal.

Endersga:  CAMPUS UNIVERSITARIO

Balme: MONTE ALEGRE CEP: 14045900
UF: 5P Municiplo:  RISEIRAD PRETC
Talefome: |15)3602-2223 Fa: (16)3633-1144 E-mall: cep@hcm.usp.or

Priagirma (1m0 05
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APENDICE A: PLANILHA DE GERENCIAMENTO DE EVIDENCIAS

OBJETIVAS POR AUDITORIA E INSTITUICAO.

INSTITUICAO :

TIPO DE GESTAO:

NATUREZA JURIDICA:

AUDITORIA () DE ACREDITACAO ( )DE
REACREDITACAO.

PADRAO UTILIZADO:

DATA DA AUDITORIA:

DATA DE PREENCHIMENTO DOS DADOS:

INGLES

PORTUGUES

Nao conformidade N° =

Requisito da Acreditagao :

Requisito da Acreditagéo:

Evidéncias Objetivas :

Evidéncias Objetivas :

Nao conformidade N° =

Requisito da Acreditacao:

Requisito da Acreditacao :

Evidéncias Objetivas :

Evidéncias Objetivas:

Nao conformidade N° =

Requisito da Acreditacao :

Requisito da Acreditacao:

Evidéncias Objetivas :

Evidéncias Objetivas :
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APENDICE B: PLANILHA DE GERENCIAMENTO DOS DADOS/ PARETO.

PLANILHA DE GERENCIAMENTO DOS DADOS /PARETO

INSTITUIGAO :
TIPO DE GESTAO:
NATUREZA JURIDICA:
AUDITORIA ( ) DE ACREDITAGAO ( ) DE REACREDITAGAO.  PADRAO UTILIZADO:
DATA DA AUDITORIA:
DATA DE PREENCHIMENTO DOS DADOS:
1- Organizagdo Dados para o Gréfico de Pareto.
. Evufer!aas % Acumulado. %
Grupo de Requisitos Objetivas
2- Recursos 5-Controle de Processo. 0
0 | 0 1-Organizagao 0
3- Equipamentos  |Tecnicos 0 2-Recursos 0
0 | 0 Tl 0 3-Equipamentos Técnicos 0
4- RelagBes com o Fornecedor e com o cliente. 3-Equipamentos de Tl 0
0 4-Relagoes cliente e fornecedor. 0
5- Controle de Processo. 6-Documentos e Registros 0
0 7-Ndo conformidade e eventos. 0
6- Documentos e Registros. 8-Auditorias. 0
0 9-Melhoria de Processo. 0
7- Desvios, ndo conformidade e eventos adversos. 10-Institui¢des e Seguranga. 0
8- Auditorias internas e externas.
0
9- Melhoria do processo através de agdo corretiva e preventiva.
0
10- Institui¢des e seguranga.
0
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APENDICE C: FORMULARIO SEMI-ESTRUTURADO.

OPINIAO DOS GESTORES.

Instituigao: Localizacao:

Data do Preenchimento: / /

Natureza Juridica da Instituicdo:

Nome completo do responséavel pelo Preenchimento :

Cargo do responsavel pelo Preenchimento :

Participou do processo de acreditacdo ? : () Sim ( ) Nao.

1- Na sua opinido quais foram os beneficios gerados a Instituicdo apos adequacgao
aos requisitos do programa da Associacdo Americana de Bancos de Sangue (Padrao
para Bancos de Sangue e Servicos de Transfuséo) ?

Por gentileza preencher as lacunas (check box) abaixo com valores de mais peso (10)
até menos peso (01) em relacdo aos itens pré definidos pelo pesquisador.

() Melhoria da Cultura Organizacional em relacdo a Qualidade (conscientizacdo e
visdo dos profissionais).

( ) Otimizacéo dos processos técnicos.

( ) Otimizacéo dos processos Médicos.

( ) Reconhecimento Institucional perante a sociedade e partes interessadas (Governo,
provedores, investidores).

( ) Diminuicao de desperdicio ou Aumento do lucro.

( ) Maior poder de competitividade no mercado.

( ) Processos mais seguros em relacdo ao doador, paciente e profissionais do local.
( ) Melhoria da Satisfacdo do Cliente.

( ) Melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade.

( ) Melhor estruturacéo das contingéncias (sistemas informatizados, falhas de energia,
guebra de equipamentos, desastres).

2- Na sua opinido quais foram os principais desafios em se aderir ao programa ?
Por gentileza preencher as lacunas (check box) abaixo com valores de mais peso (10)
até menos peso (01) em relacao aos itens pré definidos pelo pesquisador.

() Criar uma cultura Institucional perante os processos da Qualidade (conscientizacao
e adesao ao processo).

( ) Destinar recursos ao processo de acreditacao (pessoal, financeiro, equipamentos).
( ) Capacitar as equipes perante 0S NOVOS Processos.

( ) Adequar os processos existentes em relacdo aos requisitos exclusivos da AABB
(exemplo: microbiolégico para todas as plaguetas, aumento do percentual de
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conformidade no controle de qualidade de hemocomponentes, uso dos cédigos para
rotulagem ISBT 128 etc).

( ) Adequacao ao tempo previsto para finalizacdo do processo (do inicio até a primeira
auditoria AABB).

( ) Entender os requisitos do padrao americano (Padréo para Bancos de Sangue e
Servigos de Transfuséo).

( ) Conseguir equipe especializada para orientacdo no processo de adequacao.

( ) Firmar parcerias nacionais para atendimento as exigéncias de contingéncia
(exemplo: contratos com provedores de sangue, provedores de servigos laboratoriais
de apoio especializados).

( ) Adequar o sistema de Gestdo da Qualidade.

() Manter os processos e conformidades aos requisitos apds conseguir a acreditacao.

3- A seguir relate sobre sua experiéncia no processo de acreditacéo levando-se
em consideracao todas as fases do processo tais como preparo prévio na adequacao
aos requisitos, primeira auditoria da AABB e manutencdo dos trabalhos apds a
primeira auditoria.

Obrigado por Participar do estudo!

Nome: Marcio de Almeida Pimenta Pinto.
Pesquisador do estudo.

Nome: André Lucirton Costa.
Orientador do Projeto.

Contato do Pesquisador:

Marcio de Almeida Pimenta Pinto.
e-mail: marcio@h2ac.com.br
Telefone: 016- 997373980.



