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Introducdao
O Manual da Qualidade constitui o suporte documental para os procedimentos e praticas do SIH.

O presente Manual da Qualidade descreve o Sistema de Gestdo da Qualidade do Servigo de
Imunohemoterapia (SIH) do Centro Hospitalar do Barreiro Montijo, EPE (CHBM, EPE), em
conformidade com o referencial normativo ISO 9001.

Com a aprovagcdo do Manual da Qualidade pelo Conselho de Administracdo € promulgado o
Sistema de Gestdo da Qualidade.

Compete a Direcdo do Servigo assegurar a implementacao, manutencao e melhoria do Sistema de
Gestéo da Qualidade.

E também responséavel por garantir o retorno da informagéo ao Conselho de Administragio no que
diz respeito ao desempenho do Sistema implementado.

O sistema de Gestao implementado devera reger-se pelos seguintes principios:

e Orientagdo para as necessidades e expetativas do Conselho de Administracéo, dos

Dadores, Utentes e Servicos Clinicos;

e Desenvolvimento de relacdes de parceria com os fornecedores, incluindo Servigos do
CHBM, EPE;

e Envolvimento de todos os profissionais do SIH potenciando uma cultura de melhoria

continua dos servicos prestados.
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Contexto e partes interessadas

O SIH determina, monitoriza e revé as questfes internas e externas relevantes. Esta informacéo

esté disponivel em informac&do documentada prépria do SGQ do SIH.

No seu SGQ o SIH determina as seguintes partes interessadas como relevantes:

No quadro seguinte sdo identificadas as necessidades e expetativas de cada parte interessada.

Doentes e Dadores de Sangue;
Colaboradores do SIH;

Fornecedores;

Entidades Reguladoras (CSTL/IPST, DGS, entre outros);

Servicos Clinicos;
Conselho de Administracao;

Prestador de Servigos.

Partes Interessadas

Necessidades e Expectativas

Doentes e Dadores de Sangue

Cumprimento da misséo do servi¢co

Colaboradores do SIH

Clareza e transparéncia na definicdo dos
objetivos do servigo.

Oportunidades de melhoria, reconhecimento
profissional e condicbes de trabalho
adequadas.

Politica de formacdo adequada

Fornecedores

Satisfacdo dos pedidos, prazos e quantidades
pedidas

Entidades Reguladoras (CSTL/IPST,

DGS, entre outros).

Cumprimento dos requisitos legais,
regulamentares e estatutarios

Cumprimento da misséo do servico

Servigos Clinicos

Cumprimento da misséo do servico

Conselho de Administracéo

Cumprimento da misséo do servico
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Prestador de Servigos

objetivos do servigo.

profissional e condicdes
adequadas.

e Politica de formagdo adequada

e Clareza e transparéncia na definicdo dos

e Oportunidades de melhoria, reconhecimento

de

trabalho
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Estrutura e Controlo do Manual da Qualidade

O Manual é elaborado pelos Gestores da Qualidade do Servico de Imunohemoterapia, sob
supervisdo do Diretor do Servico e submetido a revisédo pelo Gabinete de Gestdo da Qualidade e

aprovado pelo Conselho de Administracdo do CHBM, EPE.

O Manual da Qualidade define os principios e os meios adotados para assegurar a qualidade
adequada do produto e servigos fornecidos pelo SIH.

A periodicidade da revisdo do Manual da Qualidade é de trés anos, contudo sempre que se torne

necessario podera proceder-se a sua revisao.

Sempre que sao efetuadas revisdes a sec¢des do Manual da Qualidade é incrementado um nimero
no indice de revisdo e resumidamente descrito o teor da revisdo, na presente seccao — Estrutura e

Controlo do Manual da Qualidade.

Verséo Seccédo Revista Resumo das Alterac8es
A - -
B Apresentagdo do Servigo; Atualizacdo da equipa e dos organogramas

Estrutura Organizacional

Contexto e Partes Interessadas; Descricdo das partes interessadas e requisitos;
c Apresentacgdo do Servigo; Estrutura Horéario de Consultas; Alteragdo a nivel de
Organizacional; Ambito do SGQ; Equipa; Corre¢cdo do Ambito para ficar de acordo
Interac@o dos Processos com a designacgéo dos Processos; Interagédo dos
Processos.
D . . L .
Contexto e partes interessadas; Atualizacao do contexto, horario, equipa,
Apresentagdo do Servigo; Estrutura organograma e ambito

Organizacional; Ambito do SGQ

O original aprovado pelo CA encontra-se arquivado no Gabinete de Gestdo da Qualidade do
CHBM, EPE.

No SIH, o Manual encontra-se disponivel para consulta dos colaboradores em suporte informatico

na pasta partilhada e em formato PDF, assim como em papel em pasta propria.
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Misséo do Servi¢co de Imunohemoterapia

O Servico de Imunohemoterapia tem como missdo promover a dadiva, colheita, analise,

armazenamento, disponibilizacdo de componentes sanguineos, consultas e aplicacdes terapéuticas

em Hospital de Dia, com elevados padrdes de seguranca e qualidade.

Politica da Qualidade do Servi¢co de Imunohemoterapia

Em conformidade com a Politica da Qualidade do CHBM, EPE, o Servigo de Imunohemoterapia,

compromete-se a melhorar continuamente a sua atividade, e a assegurar o cumprimento dos

requisitos aplicaveis (de clientes, legais, normativos e do sistema de gestao da qualidade).

Para o efeito estabeleceu a sua politica, comprometendo-se a:

Assegurar o cumprimento da misséao do Servico;

Evoluir do ponto de vista técnico e cientifico seguindo as mais atualizadas recomendacdes
técnicas para obtencdo de um elevado nivel de qualidade em todos os procedimentos
analiticos e pratica clinica, utilizando tecnologia adequada e formacdo continua dos
profissionais;

Promover a comunicagdo com o0s restantes servigos do hospital, disponibilizando
acompanhamento clinico através da emissdo de pareceres na especialidade de
Imunohemoterapia;

Promover a formacédo na area de atuacdo da Imunohemoterapia;

Monitorizar continuamente o desempenho do SIH pela analise dos resultados de controlo
de qualidade, do acompanhamento dos indicadores de processos, da realizacdo de
auditorias internas e externas e da avaliagdo da satisfacdo dos dadores e doentes do SIH
e dos profissionais dos Servicos Clinicos da instituicao;

Garantir a satisfagdo dos requisitos aplicaveis;

Garantir a melhoria continua do SGQ.

O SIH garante a disponibilizagdo, entendimento e revisdo da Politica da Qualidade as partes

interessadas relevantes.
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Apresentacédo do Servi¢co

Histéria do Servico

Em setembro de 1985 foi inaugurado o Hospital de Nossa Senhora do Rosario, tendo sido o Servigo

de Imunohemoterapia deslocado do antigo hospital da Santa Casa da Misericérdia para o espaco

atual.

Em novembro de 2009 foi criado o Centro Hospitalar Barreiro Montijo, continuando o servigo a estar

localizado na Unidade Hospitalar do Barreiro.

Em 2010 foram realizadas obras de reestruturacdo e melhoria do Servico.

Contactos

Centro Hospitalar Barreiro Montijo, EPE;

Avenida Movimento das Forgas Armadas, 2830-094 BarreiroTelefone: 21 214 7300;
Fax: 21 214 7351;

Site: www.chbm.min-saude.pt;

E-mail: admin@chbm.min-saude.pt.

Horéario:

Horario de atendimento a Dadores: 9h as 12h nos dias Uteis e 2.° e 4.° sabado
do més.

Horario de atendimento da Secretaria: 8h as 17h;

Horério do Hospital de Dia: 8h as 15h;

Horario de Consultas: 8h as 14h;

Horario do Laboratério de Imunohemoterapia: 24 horas.

Equipa

A equipa do Servico é constituida por:

2 Médicos especialistas em Imunohemoterapia (1 Diretor de Servico);
1 Médico contratado para consulta de Triagem a dadores;
12 Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica (TSDT);

5 Enfermeiros (1 Enfermeiro Coordenador em horario partilhado com a Unidade

de Técnicas Endoscépicas);
3 Assistentes Operacionais (AO);

3 Assistentes Técnicos (AT).
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Estrutura Organizacional

2 Gestores da

Organograma Funcional

Diretor de Servigo

Qualidade
Médicos Técnicos Enfermeiros Ass’lste_ntes Assstgnte_s
Técnicos Operacionais
12 Técnicos
|y 1 As&ster}te_ N Syperlf)rgs de Y 1 Enfermeira N 3 As'S|sFentes Ly 3 ASS|st_ente_s
Graduado Sénior Diagnéstico e Coordenadora Técnicos Operacionais
Terapéutica

1 Assistente
Hospitalar

1 Médico
e Consulta de
Triagem a
Dadores

—» 4 Enfermeiras
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Organograma Estrutural

Servigo de
Imunohemoterapia
Consulta de . HDI Dadiva Gestéo de Lab .
Imunohemoterapia componentes Imunohemoterapia
> Inscrigao N (el | Inscricao Acondicionamento Recet;tﬁo d; >
Terapéutica ™ e envio ao IPST amostras de
dadores e doentes
Consulta Médica Terapegtlca Trlagem’(;llnlca/ Remtn.o das Estudo IH de
Transfusional Analitica ' analises dadores e doentes
. Terapéuti m . idaca A
> Andlises p |Erapeutica co > Colheita Validag&o dos Testes pre-
Ferro Endovenoso ' componentes transfusionais
> Refeicdo Conservacao e Fornecimento de
armazenamento componentes

>

Gestéo de stocks
de componentes e
hemoderivados

Distribuicéo de
componentes

Controlo de
qualidade

L

Metrologia
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Conhecimento organizacional

O conhecimento organizacional do SIH resulta da experiéncia pessoal e coletiva, e € posto em
pratica para o cumprimento dos objetivos estratégicos e operacionais.

O SIH promove a aquisicdo de conhecimento, fomentando a motivagao na formagéo continua
promovendo reunides com os seus fornecedores, atividades em conjunto com associagfes de
dadores/utentes e mantendo relagbes mutuamente benéficas com os reguladores (CSTL/IPST,

DGS, entre outros), acolhendo estagios para as diversas categorias profissionais.

O conhecimento organizacional € transmitido no SIH disponibilizando procedimentos inerentes aos
processos, através da pratica de reunides internas e no decorrer da experiencia do trabalho diario.
O SIH previne a sua perda mantendo os registos em suportes fisicos ou digitais.

Tem como objetivo garantir a conformidade dos produtos e servicos melhor aproveitamento das

oportunidades e eficacia no tratamento dos riscos.

Gestdo da Comunicagéao e Informacéo

Os fluxos de informacdo, formas de comunicacdo e responsaveis pelos mesmos estdo

descriminados em cada processo ou procedimento correspondente.

Os originais aprovados dos procedimentos sectoriais sdo mantidos sob responsabilidade do
Gabinete de Gestdo da Qualidade, sendo mantida copia controlada na pasta partilhada doServico,
sob responsabilidade do Diretor do Servico e Gestores da Qualidade.

A documentacdo externa com impacto no SIH (legislacao, circulares informativas) é assegurada
pelo Diretor do Servigo, sendo a mesma divulgada internamente em fungdo da relevancia e do

conteudo. A documentacéo externa relevante € mantida em arquivo na pasta partilhada.

O controlo dos registos no ASIS e a documentacao do SGQ é assegurado através da realizacdo de
copias de seguranca (backup) pelo Servico de Sistemas de Informacédo do CHBM, EPE, segundo

politica de backups documentada.
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No entanto, o SIH define, no presente manual da qualidade algumas recomendacdes de boa prética
para os seus colaboradores neste ambito:

e Utilizar preferencialmente as pastas partilhadas do SIH para arquivo digital de documentos;

e Recorrer unicamente ao e-mail institucional;

e Aplicar o controlo de acesso as areas individuais de cada um nos respetivos aplicativos (log
in e log off, encerrar sess6es em equipamentos partilhados, mudanca regular de passwords,
entre outras).

A rastreabilidade de todos os processos € garantida através das aplicacdes informéticas em vigor

no SIH, e/ou em suporte papel.

Ambito do SGQ

O ambito do SGQ é a prestacao de servigos em:

e Selecdo de dadores e colheita de sangue;

e Transporte, Validacdo, e Armazenamento de componentes e Hemoderivados;
e Disponibilizagdo e envio de componentes sanguineos;

o Hemovigilancia;

e Realizac@o de Analises Imunohematoldgicas;

e Consulta de Imunohemoterapia;

e Aplicagbes Terapéuticas em Hospital de Dia;

e Consulta de Anticoagulacao.

O Sistema de Gestdo da Qualidade esta definido, implementado, mantido e a sua eficicia &
melhorada continuamente, de acordo com as clausulas da Norma ISO 9001 e requisitos estatutarios
e regulamentares aplicaveis.

Considera-se nao ser aplicavel no ambito do SGQ o requisito 8.3 Design e desenvolvimento de
produtos e servicos da Norma ISO 9001, uma vez que o SIH apenas implementa técnicas e

processos anteriormente ja desenvolvidos.

Descricéo dos Processos e Procedimentos

Os processos identificados pelo SIH encontram-se documentados em procedimentos sectoriais,
guando se trata de atividades que exclusivamente digam respeito ao servico e procedimentos gerais

para as atividades que sejam de interesse simultaneo do SIH e de outros servicos do CHBM, EPE.

A interacdo dos processos, pode ser representada pelo esquema da pagina seguinte:

Pagina 11 de 12



Q MANUAL DA QUALIDADE
/

SIH

CEIBM MANUAL DA QUALIDADE DO SERVICO DE
Cantro Horpitater IMUNOHEMOTERAPIA

Barreiro Mantijo ox

Processo Estratégico /Gestdo

Gestdo e Planeamento do SGQ
+ Revisdo pela Gestdo
* Plano de Acdo

Processo de Melhoria

i N i

Gestdo de Ndo Conformidades

PIdiv el

Processos de Atividade

Realizacdo de
Analises
Imunohematoldgicas

Seleccdo de Disponibilizacdo e

dadorese envio de
Colheita de Transporte, Componentes 3
Sangue Validacio e sanguineos laboratoriais
_g Armazenamento de
oentes e w Componentes e
E Hemoderivados
= Terapéutica
£
B
o AplicacBes
Dadores @A Consulta de Terapéuticas Consultas
bt Imunchemoterapia em Hospital de
=] Dia
o
Hemovigildncia Consulta de

Anticoagulacdo

EEEEEE

Processos de Suporte

24 £

Gestdo de Ambiente e Operacionaliza¢do dos
Processos
Recursos de medicdo e monitorizacio

Gestdo de Recursos
* Humanos N
* Gestdo de Produtos, Servicos e Consumiveis

+ Limpeza, Higienizacdo e Desinfecdo

____-___-------------------------------------Pé'g'ina'rZ'cEe 13

Doentes/Utente, Dadores




