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INTRODUCAO

O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacéo, IP (IPST) tem implementado um sistema
de gestdo combinado de acordo com os requisitos NP EN I1SO 9001:2015 e legais no ambito do
Sangue e da Transplantacdo, sustentado pelos principios da gestdo da qualidade, o qual esta
certificado pela Associacdo Portuguesa de Certificacdo (APCER) (n.° 2006/CEP.2702).

PROMULGAGCAO

O presente Manual da Qualidade (Manual) define o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
adotado pelo IPST para assegurar a Qualidade dos servi¢os prestados cumprindo o estabelecido
na Politica da Qualidade. O Manual, acessivel a todos os colaboradores em Achiever plus,
constitui 0 suporte para os diferentes procedimentos de organizacdo e de execucdo dos
processos, atividades, produtos e servigos definidos no &mbito do SGQ.

Considerando que o Manual estabelece como linha orientadora a Politica da Qualidade do IPST,
a sua promulgacao representa portanto o compromisso escrito do Conselho Diretivo (CD) de que
a Politica da Qualidade é planeada, executada e monitorizada de forma a garantir a sua continua
aplicabilidade perante as necessidades do IPST e dos seus parceiros, designadamente
providenciando atempadamente os meios humanos e materiais necessarios a manutencéo do

SGQ e a sua melhoria continua.

COMPROMISSO DA GESTAO DE TOPO

O CD manifesta 0 seu compromisso para com o SGQ, visando a melhoria continua e a eficacia do
Sistema, assente na colaboracdo de todos os colaboradores, cabendo a cada um destes a

responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos aplicaveis ao desempenho da funcao.

O Coordenador do Gabinete de Gestdo da Qualidade é designado representante do CD para os
assuntos ligados a Qualidade. Neste ambito, é-lhe atribuida a responsabilidade para assegurar o
estabelecimento, implementacdo e manutencao dos processos e atividades necessarios ao SGQ,
de acordo com a Norma de referéncia NP EN ISO 9001:2015. Compete-lhe reportar ao CD o
desempenho do SGQ, assim como qualquer necessidade de melhoria. Cabe-lhe ainda promover
a consciencializagdo para com 0s requisitos dos servicos de sangue e de medicina transfusional,
unidades de transplantacéo e de colheita, dadores de CEDACE e de outros clientes, em toda a

organizacdo. Para o efeito devera consciencializar os varios niveis organizacionais para a
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importancia do cumprimento dos requisitos legais e para a definicdo de indicadores, cumprimento
de objetivos e andlise de resultados neste ambito em concreto, deverd igualmente promover
revises perioddicas do SGQ e garantir 0 acesso a toda a documentacao da Qualidade, de modo a
cumprir as politicas e procedimentos definidos, assegurando o envolvimento de todos os

colaboradores nestas matérias.
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1 ORGANIZACAO

1.1 CONTEXTO

O contexto em que o IPST se insere é o0 sangue e a transplantacdo humanos, no qual interagem
diversas parte interessadas. Considerando fatores internos e fatores externos, estas partes

(“stakeholders”) dividem-se nos seguintes tipos:

a) Orgaos de soberania, controlo e coordenacio;

b) Parceiros Ministério da Saude;

c¢) Entidades do Servi¢co Nacional de Saude (SNS);

d) Outras Entidades da Administracdo direta/indireta do Ministério da Saude;

e) Parceiros internacionais;

f) Entidades privadas com a¢do na area do Sangue e Medicina Transfusional;

g) Outras entidades publicas (com excecao das integradas no Ministério da Saude);
h) Colaboradores e estruturas internas;

i) Sociedade civil, a qual inclui os clientes, e;

j) Fornecedores.

Para conhecer as partes interessadas e compreender as suas necessidades e as expetativas,
assim como a monitorizacéo e revisdo da informacéo acerca destas questdes externas e internas
associadas a inter-relacdo do IPST com estas, podera ser consultado o Plano Estratégico trianual
disponivel em http://ipst.pt. As questbes externas e internas relevantes para a sua misséo e
orientacdo estratégica que afetem a capacidade do IPST para atingir as metas pretendidas estao

reportadas no Relatério de Atividades e no Plano de Atividades, acessivel na mesma ligacao.

O propésito do IPST é expresso através da sua visdo, da sua missdo, das suas politicas,

incluindo a politica da qualidade, e dos seus objetivos, sendo 0 &mbito do seu sistema de gestéo

combinado, incluindo os respetivos processos descritos neste manual.
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1.2 CAMPO DE APLICACAO

O ambito da abordagem do IPST aplica-se:

Promoc&o da dadiva nas Areas Funcionais do Sangue e da Transplantaco

Area Funcional do Sangue: Colheita, processamento, armazenamento, distribuicio e
disponibilizacdo de componentes sanguineos humanos, testes laboratoriais de imunohematologia

plaquetéria e controlo de qualidade de componentes.

Area Funcional da Transplantacdo: Testes laboratoriais de imunogenética e genética, de
imunobiologia, de citometria de fluxo, de rastreio de doencgas transmissiveis, de suporte a
transplantacdo de orgéos, tecidos e células, medicina regenerativa e a outras areas da patologia,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos de origem humana,
processamento, preservagdo, armazenamento e distribuicdo de células de sangue do cordédo de

origem humana e gestdo do CEDACE.
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1.2 VISAO E VALORES DO IPST

A visdo do IPST, IP é a de promover a dadiva enquanto gesto transversal a toda a atividade do
IPST, IP com o objetivo de contribuir para a vida humana em tempo e qualidade garantindo, para

iSso, que as boas préticas e inovagdo acompanhem o estado da arte.

Os valores institucionais corolarios desta visdo surgem da assuncao do IPST, IP como uma
instituicdo dedicada ao suporte da vida humana através das éareas do sangue e da

transplantagéo.
No apoio aos doentes nas diferentes areas de atuacdo o IPST, IP tem de garantir elevados
padrdes de qualidade e seguranca desde a colheita, processamento, armazenamento e

distribuicdo de todos os produtos biolégicos que constituem o seu core de acao.

Por tudo o que foi dito tem o IPST, IP na solidariedade o seu valor maximo pois toda a sua

atividade é decorrente do gesto comum da dadiva de sangue, células, 6rgaos e tecidos.

Valores Institucionais

Dador Doente IPST
Felicidade Seguranca Exceléncia*
Solidariedade Vida Inovacdo

* Abrange a qualidade e a seguranca
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1.3 MISSAO

O IPST tem por misséo garantir e regular, a nivel nacional, a atividade da medicina transfusional e
da transplantacdo, garantir a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacgéo,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano de componentes sanguineos, de 6rgaos,

tecidos e células de origem humana.

1.4 ESTRUTURA ORGANICA

O IPST, IP, de acordo com os seus Estatutos, aprovados pela Portaria n.° 165/2012 de 22 de
maio), encontra-se organizado em unidades organicas de ambito nacional (dois departamentos,
trés coordenagbes e quatro gabinetes) e em servicos territorialmente desconcentrados (trés
Centros de Sangue e da Transplantacéo).

O IPST, IP é dirigido por um Conselho Diretivo, constituido por um Presidente e um Vogal.

Os Estatutos definem, tendo em conta as competéncias atribuidas, a seguinte estrutura orgéanica:

Unidades organicas de ambito nacional:

Servicos Centrais:
Departamento de Gestéo de Recursos Humanos e Formagéo
Departamento de Planeamento e Gestdo Patrimonial e Financeira.

Coordenacdes Nacionais
Coordenacéo Técnica Nacional do Sangue e da Transplantagéo
Coordenacao Nacional da Transplantacdo

Coordenacao Nacional do Sangue e da Medicina Transfusional.

Gabinetes

Gabinete de Comunicagéo, Promoc¢éo da Dadiva e Voluntariado
Gabinete de Investigagéo, Inovacdo e Desenvolvimento
Gabinete de Tecnologias de Informacdo e Comunicagdes
Gabinete de Gestéo da Qualidade

Gabinete Juridico.

Servicos territorialmente desconcentrados:
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Centro de Sangue e da Transplantacao de Lisboa
Centro de Sangue e da Transplantacdo de Coimbra

Centro de Sangue e da Transplantacao do Porto.

Deste modo, a estrutura organica do IPST, IP é representada pelo seguinte organigrama onde se
verifica uma estrutura centralizada nas areas transversais, mas tendencialmente descentralizada

do ponto de vista funcional:
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1.9 ORGANIGRAMA DO IPST

Conselho Consultivo

] - do Sangue, da
Fiscal Unico Histocompatibilidade
e da Transplantacédo

Conselho Diretivo

CoordenacdoTécnica

Nacional do Sangue
e da Transplantagdo

Coordenagao
Nacional do Sangue

e da Medicina

Promogéo da Dadiva

Coordenacéo
Nacional da
Transplantagéo

Gabinete de
Comunicagao,

Transfusional e Voluntariado
Gabinete de Gabinete de

Investigagéo, Tecnologias de
Inovagéo e

Informacéo e

Desenvolvimento Comunicagdes

Gabinete de Gestao

da Qualidade Gabinete Juridico

Departamento de
Planeamento e
Gestéo Patrimonial e
Financeira

Departamento de
Planeamento e
Gestédo Patrimonial e
Financeira

Servigos
Desconcentrados

Centro de Sangue e
da Transplantacédo
de Lisboa

Centro de Sangue e
da Transplantacédo
de Coimbra

Centro de Sangue e
do Transplantacédo
de Porto
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1.12 ORGANIGRAMA DOS CENTROS DE SANGUE E DA TRANSPLANTACAO

Conselho Diretivo

Direcéo Técnica

Nucleo de
Nucleo de Gestdo da Tecnologias de
Qualidade Informag&o e de

Comunicagoes

Hemovigilancia e Ndcleo Patrimonial e

Biovigilancia Financeira
Nucleo de Gestéo de

Setor de

X Recursos Humanos

Secretariado =

e Formagéao

Articulacédo

Hospitalar

Area Funcional da
Transplantacao

Area Funcional do
Sangue
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1.12.1 ORGANIGRAMA DA AREA FUNCIONAL DO SANGUE

Conselho Directivo

Direcéo Técnica
Processo de Processo de
Colheita Producéo
Colheita de Sangue Colheita de Laboratquo de | Laboratério de_ Laboratério de» Laboratério de Laboratonq de Laboratério de Arma;en_arj\en&o,
Total' Componenter por Producéo de3 Imunc A Imur gia Doengas . Imunologia Criobiologia® Distribuicao de
Aférese Componentes’ de Rotina' de Referénci T issivei Leucc ari Componentes®

1 - Nos Centros de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa (ndo ocorre no Servico de Sangue do Laboratdrio Regional de Satde Publica do Algarve Dra. Laura Ayres), de Coimbra
e do Porto

2 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa (ndo ocorre no Servigo de Sangue do Laboratério Regional de Saude Publica do Algarve Dra. Laura Ayres), de Coimbra
e do Porto

3 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa de Coimbra e do Porto

4 - No Centro de Sangue e da Transplantacdo do Porto e Centro de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa (incluindo o Servico de Sangue do Laboratério Regional de Saude
Publica do Algarve Dra. Laura Ayres), para rotina de dadores e rotina pré-transfusional de doentes e nos Centros de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa Coimbra s6 para rotina
pré-transfusional de doentes

5 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa (ndo ocorre no Servico de Sangue do Laboratério Regional de Satide Publica do Algarve Dra. Laura Ayres) e do Porto

6 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa (ndo ocorre no Servico de Sangue do Laboratério Regional de Satde Publica do Algarve Dra. Laura Ayres) e do Porto

7 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa (ndo ocorre no Servico de Sangue do Laboratério Regional de Satde Publica do Algarve Dra. Laura Ayres) e do Porto

8 - No Centro de Sangue e da Transplantacéo do Porto

9 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa (incluindo o Servigo de Sangue do Laboratério Regional de Satde Publica do Algarve Dra. Laura Ayres), Coimbra e do
Porto
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1.12.2 ORGANIGRAMA DA AREA FUNCIONAL DA TRANSPLANTACAO

Conselho Directivo

1

Diregdo Técnica

I

Responsavel
Técnico-Cientifico

Banco Publica de
Banco de Tecidos™ Células do Cordao
Umbilical®

Transplantagdo/Estudos

Centro de Dador* -
Laboratoriais

Genética / Doengas Alossensibilizacéo e 3

pow O " Urgéncia®
Imunogenética® Transmissiveis® Serologia HLA’ 9

Citometria e Sorting

1 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa, de Coimbra e do Porto

2 - No Centro de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa

3 - No Centro de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa

4 - No Centro de Sangue e da Transplantagé&o do Porto

5 - Nos Centros de Sangue e da Transplantagéo de Lisboa, de Coimbra e do Porto

6 - No Centro de Sangue e da Transplantacéo de Lisboa

7 - Nos Centros de Sangue e da Transplantagéo de Lisboa, de Coimbra e do Porto

8 - Nos Centros de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa (nota: em Lisboa é, somente, Citometria de Fluxo), de Coimbra e do Porto
9 - Nos Centros de Sangue e da Transplantagéo de Lisboa, de Coimbra e do Porto
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1.12.2.1 Organigrama do CEDACE

Conselho Directivo

Direcéo Técnica

Diretor Médico

Assessor Clinico

Externo

Supervisor

: Coordenagéo
Laboratorial ¢
Secretariado
Nacional e Promocéao Médico
Internacional
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1.12.2.2 Organigrama do Banco de Tecidos

Conselho Directivo

Direcéo Técnica

Diretor Médico

Assessor Clinico

Externo

Supervisor

: Coordenagéo
Laboratorial ¢
Secretariado
Nacional e Promocéao Médico
Internacional
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1.12.2.3 Organigrama do Banco Publico de Células do Cordédo Umbilical

Conselho Diretivo

L1
Diregao Técnica

|

T |
Responsavel |
Técnico- Cientifico :
|

|

|

» < /—b ﬁ
K Responsavel \ Director do
Médico Servico
Coordenador | _ _ _ |_ __ __ __|__B=——S
. Colheitas
Supervisor das ]
Atividades
Médico

Coordenador das

Colheitas

Enfermeiros IPST/| | Enfermeirode | __ _ _ _ _ |__ _ _ _
) CSTP Referéncia da UC
Laboratério
Microbiologia
Laboratdrio

N Processamento, Enfermeiro
b Qualificacéo e Coordenador das

L. Armazenamento Colheitas e

Laboratério Qualidade

Genética (INSA) Assistentes
Operacionais |
Operadores de

Colheita de SCU

Prqcessamentg e Distribuicio (Medlcqs e

Criopreservagao Enfermeiros)

BPCCU UNIDADE DE COLHEITA
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1.13 POLITICA DA QUALIDADE

O IPST tem como objetivo para a sua Politica da Qualidade a melhoria continua dos seus

processos como instrumento para fornecer servicos de elevada qualidade sendo reconhecido

pelas suas boas préaticas profissionais. Para o efeito a Politica da Qualidade traduz-se na

realizacdo da Missdo do IPST mediante atuacao direcionada nas seguintes vertentes:

a)

b)

f)

9)

No contexto legal e das boas praticas garantir a concretizacao das atribuicbes do IPST no
ambito da medicina transfusional e da transplantacao;

Melhoria continua da abordagem por processos consistente e sustentada segundo os
requisitos legais, técnicos e normativos aplicaveis;

Disponibilizacdo de produtos e servigos seguros e eficazes, satisfazendo as necessidades
dos clientes e partes interessadas;

Responder as exigéncias associadas a inovagéao cientifica e tecnologica;

Providenciar as condi¢cdes adequadas para o desenvolvimento das competéncias e
satisfacdo dos colaboradores, disponibilizando os meios adequados com vista a
manutencgdo de uma equipa técnica qualificada, competente e motivada;

Protecdo da privacidade e confidencialidade dos dados pessoais e da seguranca dos
sistemas de informacéo;

Promocgé&o da eficiéncia ambiental através da utilizagdo sustentavel de recursos naturais,

prevencdo da poluicdo e reducao, reutilizacédo e reciclagem dos residuos produzidos.
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2 ABORDAGEM POR PROCESSOS

2.1 ABORDAGEM

Interligacdo de processos no sistema de gestdo da qualidade na
abordagem NP EN ISO 9001:2015 do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacéo, IP

Processo de Gestdo

Metodologia de Comunicac&o,

Metodologia de
Revisdo ao SGQ

Processo de Melhoria

Metodologia de Metodologia de
Controlo do Produto Nconf, Auditorias

NConf, Op Melh, ACorr

Processo de Design e Desenvolvimento

Processos de Realizacéo

Promogcéo da Déadiva e

Comunicagado

Metodologia de
Hemovigilancia e
Biovigilancia

Processos de Realizagdo dos Centros de Sangue e da Transplantagdo - Area Funcional da Transplantagéo

Centro de Dador CEDACE*

Transplantacdo/Estudos Laboratoriais

Banco Tecidos®

;8
85
25
>
58
= [}
8 g3
= 38
=] L5
S ¢ 8
o o o.®n
2 Lol
5 Banco Publico de Células do 3852
B Cordéo Umbilical® S85
[a] 7 %
. . ) %] I =
§ Processos de Realizacdo dos Centros de Sangue e da Transplantagdo - Area Funcional do Sangue £38
g 28
w 8_ E
g o
Q o
Colheita Produgéo © °
S <
S 9
&3
(o]
Metodologias de Suporte
Compra e ~ Gestéo de Gestéo de
L Seguranca e .
) Avaliacéo de A?nbier:;te Infraestrutura E G(_estao e Gestdo de TIC Documentos e Recursos
Comunicagdd o nocadores quipamentos Registos Humanos
1 — Processo existente s6 na area de transplantacéo do CST de Lisboa;
2 — Processo s6 existente na area de transplantagéo do CST do Porto;
Nota: Consultar os organogramas das areas funcionais para identificar os servigos existentes nos seus processos
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2.2 TIPO DE PROCESSOS E METODOLOGIAS

O Processo de Gestdo € constituido pela metodologia de revisdo ao sistema da qualidade que
esta associada ao planeamento, verificacdo e tomada de decisdo ao nivel do CD, assim como a
revisdo do sistema de gestao da qualidade, com o objetivo da melhoria continua para garantir a
manutencdo da satisfagdo dos clientes, sendo expresso pelo plano de atividades o qual se
articula com o sistema de avaliacdo de desempenho (SIADAP) através do Quadro de Avaliagcéo e
Responsabilizacdo (QUAR) assim como pelo relatdrio de atividades. Inclui também a metodologia
de comunicacdo, promo¢do da dadiva e voluntariado que estabelece formas eficazes de
comunicacdo com os clientes e estabelece ainda como gerir, executar e promover a¢gdes que
fomentem a dadiva na comunidade.

O Processo de Melhoria € constituido por metodologias responsaveis pela medicao,
monitorizacdo e analise de processos e/ou procedimentos com tomada de agdes que garantam o

objetivo planeado.

Os Processos de Realizagdo sdo os responséaveis pela producdo de produtos ou servicos a

fornecer aos clientes do IPST.

As Metodologias de Suporte retnem as metodologias relativas a gestdo documental e de
registos, infraestrutura, seguranca e ambiente, compra e avaliacdo de fornecedores, gestdo de
equipamentos, gestdo de tecnologias de informacdo e comunicacdo e gestdo de recursos
humanos. Suportam a gestdo, melhoria e comunicagdo com o cliente, sendo transversais aos

Processos.
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2.2.1 PROCESSOS DE GESTAO, MELHORIA E DESIGN E DESENVOLVIMENTO

— Entrada

Metodologia

Saida —

Documentos

a)...O. __estado___das

Revisao ao sistema de gestao
da qualidade

Relatério__e Plano __de

Q
K]
2 Relatdrio__e Plano_de
O Requisitos aplicados a atividades, registos de
2 producdo de produto ou Comunicacio. promocio da gestdo, melhoria e
2 servigo, questionarios, dadiva e vgluﬁta’;)ia do ¢ Satisfacao do cliente suporte,
@ | contratos, sugestoes, PG.72.3
8 reclamacdes Comunicagdo com o
£ cliente
. Controlo do produto nédo = . -
Produto ou servicos em conforme P Quarentena, corre¢do, | Registo de ocorréncia/
realizacdo ou finais sem = . ~ reverificacd@o, acdes corretivas | oportunidade de
N . Néo conformidades/ag6es ) ~ . .
evidéncia de conformidade, corretivas. oportunidades de eficazes, acdes preventivas | melhoria
oportunidades de melhoria melhoria » 0P eficazes PM.85.1
E im anci Lo .
fg?g:sos ré):lﬁ; dcoz dgz Programa de auditorias, plano | Registos do programa e
Processos, : Auditorias da auditoria, relatérios de | plano de auditorias
© auditorias anteriores, estados auditorias PM.82 1
5 das acdes corretivas o
<
(]
=
(3] .
© — s oz Registos da
o ~ Ca L Comunicagdo a éarea da S
@ Reacbes adversas Hemovigilancia e Biovigilancia requlacio hemovigilancia e
& gulac biovigilancia
2
o
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Servico que satisfaca o0s

Requisitos funcionais e de requisitos das  entradas,
© desempenho, requisitos informacé@o apropriada para
=) estatutarios e regulamentares comprar, produzir e
'g o | aplicaveis, onde aplicavel, fornecimento  do  servigo,
A § | informagdo  resultante  de | Design e Desenvolvimento contenha ou refira critérios de | PCD.73.1
s g designs anteriores aceitacao do produto,
2% semelhantes, outros especificagdo das
@ 2 | requisitos essenciais para o caracteristicas do produto que
8 § design e o desenvolvimento sdo essenciais para a sua
=) utilizacéo segura e apropriada
2.2.1 METODOLOGIAS DE SUPORTE
— Entrada Metodologia Saida — Documentos
Informacéo documentada ndo | Gestdo documental e de | Informagdo documentada MS.42.1
controlada registos controlada T
oo . Ambiente para
Il_\llvels de~ . rwgo, operacionalizagéo dos
impeza/arrumacao, vibragao, > .
ST . processos adequado a | Registos de seguranga
iluminagéo, temperatura, | Seguranca e ambiente conformidade dos | e ambiente
poeira, humidade,

Metodologias de Suporte

frequéncias

componentes sanguineos e
resultados laboratoriais

Edificio, areas de trabalho e

Infraestrutura adequada a

meios associados, conformidade dos | Registos de gestdo da
. Infraestrutura P .
equipamento dos processos, componentes sanguineos e | infraestrutura
servicos de apoio resultados laboratoriais
Produtos ou Servigos . o a
. o Registos da avaliagdo
Necessidade de compra de | Compra e avaliagdo de | comprados conforme com os de fornecedores
produtos ou servigos fornecedores requisitos de compra
g MS.74.1
especificados
Recursos que estejam
SZSOC'adOfe ?Jci)sitf) usmpnmengg Calibracdo e verificacdo, | Registos da gestdo de
d . Gestéo de equipamentos ensaio e verificagcdo, ajuste | equipamentos
componentes sanguineos ou ou reaiuste MS.76.1
resultados de testes ! o
laboratoriais

Necessidades do IPST que
requeiram apoio de TIC

Gestdo de tecnologias de
informagcdo e comunicacdes
(TIC)

Satisfacdo das necessidades

Registos de TIC

Necessidade de recursos
humanos, competéncias

Gestao de recursos humanos

do IPST em TIC
Profissionais competentes
(saber fazer), com

conhecimentos (saber-saber),
com cultura de organizagéo
(saber estar)

Relatério de atividades,
registos de gestéo,
melhoria e suporte
PG.62.16
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2.2.2 PROCESSOS REALIZACAO

2.2.2.1 Area Funcional do Sangue

Componentes sanguineos em
quarentena, validagéo dos
requisitos  laboratoriais  para
componentes  sanguineos  no
Armazenamento e distribuicdo de
componentes sanguineos.

— Entrada Processo Saida — Documentos
Potenciais dadores
sensibilizados para a dadiva,
plano de sessdes de colheita
Requisitos do CD relativos a . de sangue, sangue total em | Registos de colheita
L L Colheita
dadiva, potenciais dadores guarentena e suas amostras, | PR.74.3
componentes sanguineos por
aférese em quarentena e
suas amostras
3 Sangue total e componentes no
& Laboratério de Produgdo de
= | componentes
[J]
% Amostras_____. de...._sangue .. _ e
E componentes___sanguineos .. nos
2 | laboratdrios de:
§ ﬁ)_I_rnuno_he_r_na_tglgg_la,, . Relatorios ____de____resultados ; x
8 | h).Doencas transmissiveis; x P Registos de produgéao
£ Producéo analiticos;

PR.75.7
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2.2.2.1 Area Funcional da Transplantac&o

— Entrada

Processo

Saida —

Documentos

Processos de Realizagdo

Documentos de inscri¢céo
Critérios de elegibilidade
Amostras de sangue

Centro de Dador

Informagdes ao CEDACE
Envio de amostras
registos internacionais
Dadiva

para

Registos do centro de
dador
PR.74.1

Documentos de inscrigao
Pedidos de pesquisa
Preliminar

Relatérios de andlises
Documentos de ativagéo
Formulario da escolha do par
Dador/Recetor

Marcacgéo da consulta
Pré-colheita

Marcacéo da colheita

CEDACE

Informacdes aos centros de
dador, de colheita, de
transplantagdo e
internacionais
Informagdes ao dador
Monitorizagdo do dador apos
a dadiva

registos

Registos do CEDACE
PR.74.2

Amostras de produtos
biolégicos

RequisicBes de analises
Formulario de inscricdo

Transplantagao/Estudos
Laboratoriais

Relatérios de anélises
Selegdo do par dador/recetor
(6rgéos solidos)

Alocacéo dos rins

Registos do laboratério
PR.75.9

Tecidos para processamento
e registos associados
Pedidos

Tecidos processados
Relatérios de andlises

Banco de Tecidos

Tecidos processados
Tecidos distribuidos

Registos do banco de
tecidos
PR.75.1

Unidades de sangue de
cordéo e registos associados

Banco Publico de Células do
Cordao Umbilical

Unidades SCU processadas
e validadas
Registo no CEDACE

Registos do CEDACE
PR.75.1
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2.2.3 INTERACOES ENTRE PROCESSOS

2.2.3.1 Interacdes entre 0s processos de gestédo e de melhoria, ISO 9001:2015 e documentos

InteragGes com processos

Registos NP EN ISO 9001:2015
— Montante Jusante —
©
% 4.1/4.2
o Processos e, se Processos e, se 5.1/5.1.2/5.2/5.3
g S relevante, relevante, Relatério_e Plano de 6.1/6.2/6.3
< 9 e metodologias de metodologias de atividades 7.1/7.5.2/7.5.3
@ B3 suporte suporte 8.2.1/8.7/9.1/9.2/9.3
2 5= 10.1/10.2/10.3
Qo3>
Xsoc
Processos de Processos de 5.1/5.3/6.1/7.1/7.2
3 " @ realizacéo e realizagéo e Relatério_e Plano de 7.5.2/7.5.3
23 2 metodologias de metodologias de atividades 8.3/8.7/9.1/9.1.3
S g § g suporte suporte 10.1/10.2/10.3
2 0QZ
e | g5 o
° o 3 . - 5.1.2/6.1/
(]
5 £ “3 o 'g Processos Processos Eae}?slfs;ogéig(?s\/i::zﬁtaé)sda 8.2.1/9.1.2
8 | 3e8¢ ¢ 10.1/10.2/10.3
S EESS
°© | 39875
o OooT >
% Registos de controlo do
3 4 produto, de ndo 4.1/4.2/7.5.2/7.5.3
sdog conformidades/ 8.2.1/8.4.1/8.4.2
2 E= Processos Processos acOes corretivas e de 8.5.1/8.5.5/8.6
o g O oportunidades de 9.1.1/9.1.2/9.1.3
238 2 melhoria/ 9.310.1/10.2/10.3
520 acOes preventivas
OcZz
4.1/4.2
7.5.2/7.5.3
2] . L 7.1.1/7.1.2
©
S Processos Processos Registos de auditorias 7.9/7.3/8.6/8.7
5 9.1.1/9.1.2/9.2/9.3
8 z 10.1/10.2/10.3
g
2 g
P e Registos de 8.2.1/8.2.2/8.2.4
'8 i S Processos Processos hemovigilancia e 7.2.2/7.2.3
@ 2a biovigilancia 8.7/9.1.3
o] g K=y
e 3
o I o
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2.2.3.2 Interacdes entre 0 processo de realizacdo da area funcional do sangue, 1SO 9001:2015,

DL 185/2015 e documentos

InteracBes com processos . NP EN ISO
~, Montante Jusanie 5 Registos 0001:2015 DL 185/2015
Artigo 8°/120/130/14°
(pontos 1, 2,
6, 7)/16°/17°/
Relatdrio de 18°/19°/20°
- X atividades 22°/230/24°/26°
Relatério de Producéo -
atividades Proce(_jlmentos Anexos Il (pontos
operativos e 1.1.2/
© impressos 1.1.3/1.2/2/3.1/
= 3.2/3.3/3.6/4/5/
< 6/8/9.4/10)/VI/
8 VIVIIAXIXIXI
g Artigos 8°/12°/
o 139/14°/16°/22°/232
N Relatério de Anexos Il (pontos
8 atividades 1.1.2/1.1.3/1.2/2/3.1/
@ Colheita Clientes Procedimentos 3.4/3.5/3.6/
3 operativos e 4/5/6.2.2/6.2.6/
3 o) impressos 6.2.7/6.4/6.5/7/
a S 8/9/10)VIX/XI/XIII
() >
3] S IXIV
a a
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2.2.3.3 Interacdes entre o processo de realizacdo da area da transplantacao, 1ISO 9001:2015,

normas da European Federation for Immunogenetics para testes laboratoriais de
histocompatibilidade e imunogenética, Lei 99/2017, Lei 36/2013, Netcord- Fact Standards e

documentos
Intera(;ées com processos ; NP EN I1SO | EF Netcord-
Registos L 99/2017 | L36/2013 | = *=ia
— Montante Jusante — g 9001:2015 Standards Fact St.
5.1/5.1.2
5 Relatdrio de Relatério e 6.1/6.2/6.3
K Atividades CEDACE Plano de 7.5 Capitulos
g | SEDACE e i | Atvidades SU2Z | Nao U | Nao Néio
S T 2 ; Procedimentos 8.3/8.4 aplicavel Vie Vil aplicavel 5b]iéavel
P | o TSR | Procedimentos | 5255 | aplicavel |, C T | aplicavel | aplicavel
8 Equdos L:eboraonas AQUIS~IQOQS operativos e 8.5/9.1 Anexos |,
S Aquisicdes Gestao do SGQ | . 8.7/9.1.3 Vil e X/
- impressos
) Gestdo do SGQ
Relatdrio e 6.1/6.2/6.3
w | Relatorio de 1.8 Capitulos
Q Atividades Centro Centro de dador 8.1/8.2 Nzo | IIiI)e N30 N30
E’: de Dador Aquisicoes Procedimentos 8.3/8.4 aplicavel \'/IIII aplicavel aplicavel
3 Aquisicdes Gestdo do SGQ operativos e 8:5(9.1 P Anexo | P Aplears
Gestéo do SGQ impressos ?072- ;91(1)3
103
g 2 5:.1/5.1.2
e o5 - 6.1/6.2/6.3
_‘§ S, % Relatono de Centro de dador Relatorio & 7.5 Capitulos
© 8 5
Q €8 Centro Dador Ban_co de 8.1/ 8.2 Seccdes Il e Capitulos | Ndo
o 8 © Tecidos 8.3/8.4 \iliv
2 o Banco de Tecidos Aquisicoes Procedimentos 85/91 A-N Anexos | v,V aplicavel
g| §8 |Mumce ) |oeacwsso |eEme | giis
2| F7 P 10.1/10.2
o w 10.3
g 51/51.2
[%2] p
S | Relatério de Relatorio e g--é’-@?-’-ﬁ- 3 ICGIIIIIJ't\ljlgS
(8] o ’ 1
8 | Aividades Trensplenecaol 8.1/ 8.2 . Vil Capitulos |
o | Terspened Estuios Laboraoess ; 8.3/8.4 Néo Anexos!, | IIv,v, |Nao
° Estudos Laboratoriais Aquisicdes Procedimentos 85/91 aplicavel Ry, ' \}I T aplicavel
3 Aquisicdes Gestdo do SGQ | operativose | S35 PRRSUAN
G Gestéo do SGQ impressos 8.7/9.1.8 VIIL 1%, X
o0 10.1/10.2 eXl
10.3
(o]
©
3 5.1/5.1.2
2 8 | Relatorio de Relatério e 6.16.26:3 Capitulos
0= - CEDACE 7.5 L1, Ve
oS | Alvidades Gestdo do SGQ | Flano.de 8.1/8.2 i Vil i
b= Transplaniecaol Transpantegsal atividades 8.3/8.4 Nao Anexos |, Nao PaneB -
S 9 Estudos Laboratoriais Estudos Lat . Procedimentos 85/91 aplicavel Ry aplicavel E
g ’-(.5 Gestdo do SGQ operativos e b VI’II I’X X
% 8 impressos e X
[&]
c
5
m
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I @
I Instituto Portugués do Sangue

3 RECURSOS HUMANOS

3.1 MATRIZ DE RESPONSABILIDADES DA DIRECAO, GESTAO, MELHORIA E SUPORTE

B
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ESTRUTURA DOCUMENTAL

,7 Nivel 1
Manual da

Qualidade

,7 Nivel 2
Processos

,7 Nivel 3
Procedimentos operativos
,7 Nivel 4
Impressos/Registos

4.1 MANUAL DA QUALIDADE (NIVEL 1)

O IPST estabelece e mantém um manual da qualidade (MQ), o qual inclui, 0 campo de aplicacdo
do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificacBes para quaisquer excluses,
assim como os procedimentos documentados, estabelecidos para o sistema de gestdo da
gualidade, ou referéncia aos mesmos/ a descricdo da interacdo entre 0s processos do sistema de

gestao da qualidade. A Politica da Gestdo da Qualidade integra o MQ.

4.2 PROCESSOS DOCUMENTADOS (NIVEL 2)

Documentam os processos detalhadamente, identificando as entradas e saidas, 0s processos a
montante e a jusante, as atividades que compdem o processo (que poderdo estar documentadas
em “procedimento ou operativo” ou ndo) e impressos para registo associados. Este MQ inclui
breve identificacdo de parte dos componentes dos processos.

4.3 PROCEDIMENTOS OPERATIVOS (NIVEL 3)

Documentam a descricdo das atividades (as quais integram o0s processos e metodologias de
suporte), incluindo quem as realiza, que requisitos devem ser cumpridos, entre outras pontos que
tornem o documento adequado para utilizacdo na formacg&o destas atividades e que sejam a sua
referéncia documental para consulta ou outro propdsito. Nem todas a atividades devem ser
documentadas, devendo os processos e metodologias de suporte identificar as que o devem ser
(por exemplo, por serem um requisito legal ou normativo, ou por serem criticas). Os folhetos
informativos (“bulas”), folhetos de seguranga e manuais de equipamentos sdo procedimentos

operativos.
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4.4 IMPRESSOS/REGISTOS (NIVEL 4)

Os modelos de impressos sdo 0 suporte para os registos associados as atividades, encontrando-
se disponiveis em formato eletrénico de acordo com o processo de desmaterializacdo em curso.
Muitos dos registos sdo requisitos legais e normativos.
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