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RELATORIO DO GRUPO DE TRABALHO PARA A
QUALIDADE DOS CUIDADOS HOSPITALARES

PREAMBULO

Este documento constitui o relatério do Grupo de Trabalho para a Qualidade dos Cuidados
Hospitalares do Subcomité de Coordenagio do HOPE, igualmente disponivel no website do
HOPE, http://www.hope.be O objectivo deste relatério é fornecer informacgio sobre os
principios gerais da qualidade e gestio da qualidade e os desafios que a qualidade coloca as
organizagdes prestadoras de cuidados de satde. O desatio da qualidade assenta no principio
basico da necessidade de reduzir o nimero de erros, aspecto que continua a ser o grande desafio
para os cuidados de saude. InvestigacSes recentes demonstram que um em cada dez utentes sofre
de problemas evitaveis e efeitos adversos relacionados com os cuidados recebidos, sendo a
variagdo entre os prestadores bastante grande e nido podendo ser explicada exclusivamente pelas

caracteristicas dos utentes.

O Grupo de Trabalho iniciou as suas fun¢Ges ha alguns anos tendo procedido ao levantamento
dos conceitos e principios relativos a gestio da qualidade em cuidados de satude, os quais diferem
de um pais para outro e entre as diversas culturas. O mesmo se aplica as auditorias dos sistemas
da qualidade e aos principios para a sua credencia¢do e autorizacdo (acreditacdo e certificagdo).
Desde entdo, muitos projectos em cuidados de saidde vieram demonstrar que os principios da
gestao geral e da garantia da qualidade também se aplicam aos cuidados de saude. Projectos como
o “Expert” demonstraram que a garantia da qualidade no sector da saude poderia adoptar, com
vantagem, a experiéncia de outros sectores em desenvolvimento, de programas de gestdo da

qualidade.

Considerando o numero de erros e a variagdo existente nos cuidados de satude, a aplicagdo dos
principios basicos da gestdo de processos continua a ser indispensavel, necessitando, para o
efeito, que os processos especificos de producio dos cuidados se tornem transparentes e
mensuraveis. Aparentemente, existem diferentes mecanismos que impedem a sua efectiva
aplicacdo em cuidados de satude. Os profissionais de saude sentem-se frequentemente ameagados,
porque a transparéncia pode conduzir a uma menor autonomia. Os processos complexos e as
diferencas entre cada caso constituem também um desafio para os métodos utilizados na sua
avaliacio e gestdo. Ha, por isso, necessidade de encontrar uma forma construtiva de envolver
tanto os gestores como os profissionais de saude. Um bom exemplo ¢ a “Clinical Governance”
(Gestao Clinica) utilizada no Reino Unido.

Os principios gerais de gestio das outras organizagdes sdo também aplicaveis aos cuidados de
saude. Apesar de estes terem algumas caracteristicas especificas quando comparados com
empresas de outra natureza, existem outros sectores em que se verificam especificidades e
complexidade idénticas. Exemplo disso sdo as organizacGes muito complexas com um leque
variado de conhecimentos, especializagdo intensiva e, frequentemente, processos extremamente
diversificados de gestdo de clientes, criando um desafio ainda maior a gestio e a lideranca.

Devem ser utilizados todos os mecanismos que permitam uma aplicagao mais sistematica e eficaz
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dos recursos para se alcancar o bem estar dos doente/utilizadores. Muitos dos sistemas de gestdo
e técnicas da qualidade utilizadas pelas empresas sdo também aplicaveis aos cuidados de saude
devendo-se, por essa razio, promover a aprendizagem com essas empresas, para se comegar a
utilizar com maior frequéncia os mesmos conceitos. Este relatério refere-se, por diversas vezes, a

norma ISO 8402, que ¢ uma sigla utilizada mundialmente na gestao e garantia da qualidade.

Para demonstrar a existéncia de bons padrdes de qualidade, compete a entidades externas
auditarem os prestadores de cuidados de saude. Existem regras internacionais para demonstrar a
credibilidade destas auditorias, as quais também devem ser utilizadas na satde. Na Unido
Europeia, a coordenagio das regras de avaliacio da conformidade foi delegada na Cooperacio
Europeia para a Acreditagio (EA). Os Estados da UE aceitam que a EA seja a entidade que
avalia e confirma a credibilidade das auditorias externas. A EA e os auditores da qualidade dos
cuidados hospitalares devem clarificar o ambito da certificacdo e acreditagdo. Esta accio ¢
também importante do ponto de vista do mercado interno, na pressuposicio de que, no futuro,
os cidaddos poderdo vir a ter muitas possibilidades de obter cuidados de saude em diferentes
paises da UE.

INTRODUCAO: O HOPE NA UNIAO EUROPEIA

O HOPE ¢ o Comité Permanente dos Hospitais da Unido Europeia. Os seus membros sio
associacOes hospitalares nacionais ou autoridades responsaveis dos paises da UE. Esta sediado
em Leuven, na Bélgica. O Secretario-Geral é o Professor Kris Schutyser, da Bélgica. Actualmente,
os principais membros executivos sdo o Presidente Jorma Back, da Finlandia e o Vice-Presidente
Gerard Vincent, de Franca. Os principais 6rgaos e actividades do HOPE sio, o comité executivo,
a assembleia plenaria (a reunido anual), o programa de intercambio para jovens gestores da saude
e o trabalho em dois subcomités. O subcomité para a economia e planeamento e o subcomité
para a coordena¢io sio presididos, respectivamente, por W.J. de Gooijer, da Holanda ¢ K.

Essinger, da Suécia.

Através dos subcomités e da assembleia plenaria, o HOPE funciona como um férum de
discussdo de varios temas para as associagOes hospitalares. Publica anualmente, entre outros, o
relatorio “Os Cuidados de Saude Hospitalares na Europa” e organiza seminarios cujas conclusoes
e relatérios sdo distribuidos aos paises membros e a Unido Europeia. O HOPE pretende actuar

como uma organiza¢io nao governamental activa, reconhecida como parceiro pela UE.

A qualidade dos cuidados hospitalares e a gestio da qualidade constituem areas de interesse de
longa data do HOPE, tendo sido ja organizadas publicagbes e semindrios sobre estes temas.
Existe, ha muitos anos, um grupo de trabalho sobre qualidade como uma das actividades do
subcomité para a coordenac¢io. Foi reconhecido que a gestdo da qualidade e os assuntos com ela
relacionados foram tratados em diferentes paises de formas variadas. O grupo de trabalho da
qualidade pretende apoiar a cooperacio dos actores e o intercambio de informagao no ambito da
gestdao da qualidade, dos sistemas da qualidade e, consequentemente, do seu reconhecimento. M.
Liukko, da Finlandia preside ao grupo de trabalho. No ano 2000 os seus membros eram:

e Harant P., Franca;
e Hastert M., Luxemburgo;
e Holmgren E., Suécia;
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e Pisco Luis, Portugal;

e Schutyser K., HOPE — Bélgica;
e Skalkidis Y., Grécia;

e (Quintana Trias, O., Espanha.

GESTAO DA QUALIDADE EM CUIDADOS DE SAUDE

INTRODUGAO

A qualidade e a gestdo da qualidade abrangem um vasto leque de temas. A qualidade da prestagio
dos servicos de saude pode ser garantida de muitas formas. As legislagbes nacionais obrigam
pagadores e prestadores de cuidados relativamente a forma de obter e produzir cuidados médicos
e de saude, bem como outros servicos de saude. Muitos paises europeus definiram os direitos dos
utilizadores dos servigos de saude através de legislacdao especifica. Estas leis incluem regras sobre
o direito do utente receber (acessibilidade) bons (qualidade) cuidados de saude e cuidados

médicos.

Alguns paifses possuem legislacdo aplicavel a proteccio dos utilizadores dos servicos de saude.
Esta legislacio protege os utilizadores em caso de negligéncia no tratamento médico e/ou
perante situagdes de risco objectivo, decorrentes da perigosidade especifica associada a prestagao
de cuidados de saide. Também existem leis e regulamentagdo sobre os profissionais de cuidados
de saude em matéria de competéncia e de outros critérios para assegurar o nivel da qualidade de
cuidados. Muitos pafses europeus possuem, ainda, outra legislagdo para assegurar um padrio de
alta qualidade em servicos de saude, como, por exemplo, diplomas sobre o exercicio da medicina,
diplomas com normas de proteccio de radiagdes e diplomas sobre seguranca no trabalho.
Usualmente, a legislacio determina, de forma geral, a estrutura organizacional dos setrvigos, as
obrigacbes dos pagadores e dos prestadores de cuidados de saude e os direitos dos utilizadores.
No entanto, raramente especificam os requisitos da qualidade ou o nivel da qualidade dos

servicos prestados.

Muitos factores afectam a qualidade da prestagdo dos cuidados de saide. O objectivo da
especializacdo e da formacdo continua de médicos, enfermeiros e outros grupos profissionais ¢
manter um nivel elevado de qualidade dos profissionais de saide e respectivas competéncias.
Regras e recomendag¢des nacionais relativas aos métodos e praticas de cuidados complementam
as competéncias obtidas a partir do processo de formacdo em cuidados de sadde. As capacidades
clinicas de cada profissional sdo normalmente avaliadas pelos seus superiores imediatos.
Realizam-se cada vez mais auditorias clinicas para determinar e desenvolver detalhadamente o
nivel e o contetdo da qualidade, através da recolha sistematica de cada vez mais informacio e da

sua avaliacdo.

A UE possut legislacio aplicavel a alguns aspectos relativos aos cuidados de satde. Directivas da
UE regulam a qualidade dos equipamentos médicos, do sangue e dos seus detivados. A UE tem
um mandato na area da protec¢do da saude e cada vez mais debate o tema dos servigos de saide,

estimulada pela liberdade de circulagdo de pessoas no interior da Unido. O facto dos cidadios se
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deslocarem, quer profissionalmente quer em turismo, de um pafs para outro, reforca a

necessidade da prestacio de cuidados de saude se encontrar presente na agenda da UE.

DIREITOS DOS DOENTES/UTILIZADORES

Nos ultimos anos, a Franca e a Holanda tém sido inovadoras no seu direito civil e na “legislacio
bioética”. Em paises como a Finlandia, a Suécia, a Dinamarca e, recentemente, a Bélgica,
verificaram-se iniciativas legislativas com vista a defini¢ao dos direitos dos doentes/utilizadores e,
no Reino Unido, procedeu-se a publicacio de uma Carta dos Doentes. No entanto, em alguns
paises e em alguns dominios da saide e dos cuidados de saude, a situacdo das legislacGes
nacionais continua a ser intoleravelmente obscura para os doentes/utilizadores dos servicos de
saide. Em primeiro lugar, os doentes/utilizadores sdo parcamente protegidos pela lei quer
enquanto sujeitos de direitos, quer mesmo fisicamente, quando comparado com a diversidade
legislativa que protege os bens, transagoes de propriedade ou obrigagdes reais. A necessaria
reducio desta incipiéncia legal nas questoes mais basicas da relacao doente/prestador de cuidados
(individual ou institucional) levanta, designadamente, questoes sobre o consentimento explicito -
prévio ou nio - e a substitui¢io, em caso de incapacidade do doente/utilizador, na formulacio do
consentimento. A problemitica envolve os direitos dos conjuges e os direitos dos pais sobre os
filhos, o direito a verdade, o direito a protec¢iao da privacidade de cada um e o direito a sadde ¢ a
morte. Hstas questoes sdo ainda mais relevantes para certos grupos de cidaddos — os idosos, os
doentes ininputaveis, os que apresentam problemas crénicos, em resumo, todos os que, além do
mais, estdo mais frequentemente excluidos do debate em torno destas matérias. A Etica tem,
certamente, um papel importante, mas nao pode substituir a Lei, a qual deve também intervir no
campo da Saide, ndo s6 em situacSes de catastrofe (processos de responsabilidade) mas também,
e sobretudo, na prevencio, através de regras gerais claras.

Os aspectos sbcio-legais, sistémico-organizacionais e de elaboragio de politicas tém sido
subestimados e subanalisados. Na maior parte das vezes, as energias parecem concentrar-se no
progresso biomédico e cientifico ou noutros acontecimentos excepcionais, até de natureza
catastrofica (responsabilidade), ignorando a necessidade de recolher, na lei, regras legais, claras e
de aplicagido geral, essenciais a garantia dos direitos das pessoas que sdo sujeitas a cuidados de
saude com impactes significativos na sua vida ou nas suas competéncias fisicas e sociais. Essas
regras basicas, legalmente bem formuladas e que aplicam os direitos humanos aos cuidados de
saude, podem ainda ter o interessante efeito de prevenir ou reduzir o risco de danos iatrogénicos
para os doentes/utilizadores e, de qualquer modo, correspondem a aplicacio de opgdes
verdadeiramente democraticas na politica de saide. Neste ambito, a Convenc¢ido dos Direitos

Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa ¢ uma iniciativa muito relevante e adequada.

QUESTOES ESTRATEGICAS

Os hospitais sdo instituicOes (empresas) muito complexas, em que a qualidade dos cuidados
depende de uma série de tensGes criadas entre a autonomia dos muitos profissionais - médicos,
enfermeiros, técnicos, etc. - ¢ a organizacio necessiria as actividades institucionais. As
associacbes (nacionais, europeias ¢ internacionais) tanto de profissionais como de instituigdes,

ttm um papel importante a desempenhar na obten¢do do ponto de equilibrio das relagoes
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presentes e futuras dentro dos hospitais. O estatuto dos médicos em alguns paises cria, a este
respeito, um dificil desafio, devido a independéncia dos médicos relativamente aos hospitais
(Holanda, Bélgica, Luxemburgo, Alemanha, Suica, E.U.A., Canada e, parcialmente, Franca).
Noutros paises, os médicos sdo uma parte integrante dos quadros de pessoal do hospital e sio
seus empregados. Mas mesmo nestes paises, os médicos tém, com frequéncia, um
comportamento independente, ndo se integrando nas organizacdes, exigindo todos os recursos
tecnolégicos possiveis para a prestagdo dos cuidados, independentemente das circunstancias
especificas de funcionamento e dos recursos dos hospitais. Isto cria um risco adicional para os

hospitalis, determinando clivagens internas com repercussoes na qualidade dos desempenhos.

Em muitos sistemas de saide europeus, legisladores e gestores de saude sentem a pressdo criada
por associagoes de profissionais e de institui¢cdes bem organizadas. As posi¢cdes dos profissionais
continuam, muitas vezes, a reproduzir a imagem de um hospital dividido e desintegrado, baseado
numa relacio auténoma (e solitiria) médico/doente, omitindo ou desvalotizando os aspectos
relativos a organizacido dos cuidados de saude, do hospital, dos seguros de satude, da pratica e
disciplina profissional, da formacido profissional e da especializagio, etc. Isto produz
consequéncias negativas, prejudicando as iniciativas que visam desenvolver institui¢coes realmente
integradas ¢ o seu funcionamento em rede, em consonancia com a evolucio da prestacio dos
cuidados de saude e da sociedade. Este contexto fragiliza a protec¢ao legal do cidadio e reduz a

sua seguranca pCSSOﬁl.

Esta situagdo cria ao hospital a obrigacio de informar o utente, antes da sua hospitalizac¢io,
acerca da relagdo legal existente entre o hospital e os seus especialistas. Aquando da emenda, em
1 de Abril de 1995, do Cédigo Civil Holandés, para introduzir os contratos de tratamento
médico, o legislador holandés, perante as situagdes de negligéncia catastréfica, nio conseguiu
encontrar uma solugio melhor do que impor ao hospital a responsabilidade partilhada com os
seus médicos (0 que constitui uma forma de integracio negativa), ao invés de clarificar a posicao
legal do utilizador hospitalar. Na pratica, estas novas regras do direito civil nem sequer cobrem
adequadamente a regulamentacdo dos cuidados prestados de forma integrada, especialmente em
situagoes cronicas (doentes idosos), como ¢ o caso das redes de prestacdo de cuidados de satude
primarios e de cuidados sociais, ligados ou ndo a hospitais, a conhecer, actualmente, um

significativo desenvolvimento.

Os hospitais devem definir (também legalmente) e organizar as suas relagdes com os profissionais
de sadde, de tal forma que possam realmente garantir e assumir a sua propria responsabilidade
institucional na promo¢do da saude dos seus utilizadores. Na pratica, antes da promogio e
educacio para a saude conseguirem lidar com o crescente poder dos doente/utilizadors,
decorrente da cada vez mais vasta disseminacdo de informacdo correcta acerca dos seus direitos,

um vasto trabalho legal de base tera de ser levado a feito, nacional e internacionalmente.

DOENTES E OUTROS UTILIZADORES DE SERVICOS DE SAUDE

No ambito da prestacdo dos cuidados de saidde, os conceitos de gestio da qualidade e de
utilizador assumem maior importancia, quando comparados com outras empresas. Para permitir

a comparagio entre a prestacio dos cuidados de saidde e a prestacdo de servicos por outras
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empresas de natureza diversa, este relatério utiliza com frequéncia a terminologia da gestdo da
qualidade produzida pela ISO — International Standards Organisation (Organizagao Internacional
de Normalizag¢do). A norma ISO 8402 ¢ o vocabulario geral de gestao da qualidade que, como tal,

nio ¢ especifico de nenhuma técnica ou sistema de gestdo da qualidade.

A gestao da qualidade centra-se no cliente. O doente/utilizador espera receber cuidados de boa
qualidade. A defini¢io de qualidade (ISO 8402) é:

“Totalidade das caracteristicas de uma entidade (produto ou servico) que tém influéncia na
sua capacidade de satisfazer necessidades declaradas ou implicitas”.

O conceito de cliente é essencial do ponto de vista da drea da Satde. A ISO 8402 define cliente

como:

“Receptor de um produto entregue pelo fornecedor”.

Uma outra abordagem ao conceito doente-cliente ¢ utilizada no pré-Padrdo Europeu (conceitos
de apoio a continuidade de cuidados) em que o doente é o objecto de cuidados e ¢ definido

como:

“Pessoa ou grupo definido de pessoas que recebeu, recebe ou ird receber cuidados de
saude”.
Em muitos paises europeus, o conceito de cliente (em vez de doente) nao ¢ utilizado no contexto
dos cuidados de satde. O conceito de cliente ¢ visto como sendo demasiado orientado para o
mercado, ndo devendo ser utilizado como equivalente ou substituto do conceito de doente. A
Qualidade, como ciéncia, e as estruturas gerais da gestdo da qualidade, utilizam o conceito de
cliente e é necessario relacionar estes conceitos um com o outro, pelo menos a um nivel geral. F
importante reconhecer os diferentes tipos de clientes da Satude, para se poderem compreender os
mecanismos especificos para a orientacio e satisfacdo desses clientes. Estes podem ser agrupados
em clientes externos e internos e um importante grupo de clientes ou fornecedores é constituido

pelos financiadores (publicos ou privados) de cuidados.

A. CLIENTES EXTERNOS

Os procedimentos de alta qualidade baseiam-se na satisfacdo das necessidades dos clientes. No
sector da saude existem muitos grupos de clientes. O cliente mais importante é o
doente/utilizador, mas os financiadores dos cuidados sio, também, clientes. Outros tipos de
clientes incluem a familia do doente/utilizador ou as companhias de seguros. Os pré-requisitos
para servicos de alta qualidade sdo a identificacdo e a satisfagdo das necessidades dos varios
clientes. As necessidades dos doentes/utilizadores sio vatiadas. No sector da sadde, a satisfacio
do cliente (qualidade funcional) abrange apenas parte das suas necessidades. Além disso, os
doentes/utilizadores esperam receber cuidados de elevada qualidade que melhorem a sua saide
(qualidade técnica), mesmo que nio consigam especificar os aspectos de qualidade clinica do seu

tratamento.

Dois tercos de todos os recursos atribuidos a servigos sociais e a cuidados de saude sdo gastos na

prestacdo de servicos. 80% das necessidades anuais das pessoas em termos de servicos sio
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simples e ndo-recorrentes e sao responsaveis por cerca de 20% dos recursos disponiveis. 20% das
pessoas necessitam de servicos que requerem especializacdo em diversas areas. Estas necessidades
consomem 80% de todos os recursos disponiveis. Os cidaddos percebem o sistema de servigos
como uma rede de especialistas de muitas areas. F importante identificar as redes de servicos que

utilizam recursos e que requerem cooperacio entre varias organizagoes e prestadores de servi¢os.

B. CLIENTES INTERNOS

Dentro das organizacoes de servigos sociais e de prestacdo de cuidados de saude, ¢ importante
identificar os varios clientes internos e servigos relacionados, tais como os servicos de diagnéstico
e apoio que sdo necessarios a produc¢ido dos cuidados. As grandes organizagdes correspondem,
frequentemente, a um vasto conjunto de unidades independentes que prestam servicos umas as
outras. Estas unidades “compram” servicos umas as outras, apds negociacio e acordo quanto ao

preco e a qualidade dos servigos.

C. FINANCIADORES DE CUIDADOS DE SAUDE

Os financiadores ou pagadores de cuidados de saude, publicos ou privados, adquirem cada vez
mais servicos privados. Muitos servicos de apoio foram sendo transferidos para outros
prestadores, mas também a propria prestacao de cuidados é cada vez mais adquirida a prestadores
privados. Os prestadores de cuidados tém de oferecer servigos de alta qualidade e assegurar a
gestdo da qualidade quanto a prestacio desses servigos. Cada vez mais é pedido aos prestadores

que comprovem a qualidade dos cuidados que prestam, através da garantia externa da qualidade.

0OS CONCEITOS DE GESTAO DA QUALIDADE EM CUIDADOS DE SAUDE

Ha uma variedade de conceitos e métodos utilizados em relagdo a gestdo da qualidade, aos
sistemas da qualidade e ao seu reconhecimento. A pesquisa levada a cabo pelo Subcomité de
Coordenacio do HOPE demonstra-o claramente. Para suportar a comparabilidade, é necessario
reconhecer as diferencgas nos conceitos utilizados e acordar em, pelo menos, alguns dos conceitos
basicos utilizados internacionalmente. O grupo de trabalho da qualidade pretende produzir a
informacio e as ferramentas para discutir o tema dentro do HOPE. Através da discussdo sera

possivel definir a necessidade e o conteudo de uma politica do HOPE para o assunto.

A norma ISO 8402 contém o vocabulirio geral relativo a gestdo e a garantia da qualidade que é
usado, por exemplo, pela Sociedade Europeia para a Qualidade. Os conceitos chave nesta area,

como gestio da qualidade total e gestdo da qualidade, estdo definidos no vocabulario.

Gestdo da qualidade: todas as actividades da funcio global de gestao que determinam a politica,
os objectivos e as responsabilidades da qualidade e os implementam através de meios como o
planeamento da qualidade, o controlo da qualidade, a garantia da qualidade e a melhoria da

qualidade no ambito do sistema da qualidade.

Gestdo da qualidade total: abordagem de gestio de uma organizacio centrada na qualidade,
baseada na participagdo de todos os seus membros e visando o sucesso a longo prazo através da

satisfacdo do cliente e de beneficios para todos os membros da organizacio e para a sociedade.



HOPE/PORTUGAL

Sistema da qualidade: estrutura organizacional, procedimentos, processos e recursos

necessarios a implementacio da gestdo da qualidade.

Outros conceitos relacionados incluem o da garantia da qualidade, da politica da qualidade, do
sistema da qualidade, do manual da qualidade e da auditoria da qualidade. A utilizacdo de
conceitos uniformes torna possivel usar uma linguagem comum e alcancar um entendimento
comum sobre qualidade nas e entre organizacdes, tanto nacional como internacionalmente. Os

conceitos mais comuns e relevantes para os cuidados de saude estido incluidos no anexo 1.

Outra organizac¢io que produz normas e conceitos relativos aos cuidados de saude é a Comissédo
Europeia de Normalizagdo — CEN. A Comissio Europeia e a Associagaio Europeia do

Comércio Livre (EFTA) mandataram a CEN para produzir as Normas Europeias.

Este relatério utiliza alguns dos conceitos definidos na versio preliminar do pré-padrao Europeu
para os «conceitos de sistema para apoio dos cuidados continuados» que foi preparado, sob a
supervisdo e responsabilidade do Grupo de Trabalho II, pela Equipa de Projecto 030 da
Comissio Técnica 251 da CEN «Informatica da Sadde», de acordo com o mandato M/255 da CE
e da EFTA.

As actividades relacionadas com os cuidados de saude incluem o desenvolvimento de normas
para laboratérios médicos e outros, utilizadas para acreditacdo e reconhecidas ao nivel da Unido
Europeia. Em laboratérios médicos e outros existem normas europeias (CEN) utilizadas para
assegurar a competéncia dos laboratérios na producdo de resultados de confianca. Os principios
da gestio da qualidade da norma EN 45001, que é usada na acreditagdo de laboratérios, e da
Orientagdo ISO 25 sido convergentes com a norma ISO 9000. No entanto, ndo requerem tanta
documentacio detalhada nem pormenores tdo especificos sobre a gestdo da qualidade e os

procedimentos de desenvolvimento.

Outras normas relevantes para os cuidados de saude dizem respeito, por exemplo, a tecnologia
médica e ao ambiente. Muitas das normas da CEN foram aceites como normas mundiais pela
ISO. Cada pais europeu tem uma agéncia nacional para a normaliza¢do que é responsivel pela
tradugdo das normas e pela sua implementagao a nivel nacional. A CEN e as agéncias nacionais

tém também a responsabilidade de assegurar a cooperacio de peritos na area de cada norma.

A IDEOLOGIA GERAL DA GESTAO DA QUALIDADE

Ha alguns principios bésicos a ter em consideragdo relativamente a qualidade e a gestao das
actividades relacionadas. A ideologia da gestio da qualidade total e as ciéncias da qualidade
centram-se em alguns topicos gerais que sio relevantes para todas as actividades em cuidados de
saude. Os servicos de saude produzem cuidados através de processos, apesar de se reconhecerem
as especificidades proprias (tratamento — prestacio de cuidados — prevencdo — promocio da

saude). Alguns dos tdpicos chave sdo discutidos a seguir.

1. ESCREVA O QUE FAZ
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A documentagio das suas actividades é necessiria por diferentes razdes. B necessirio
documentar as suas actividades (produtos) para informar os seus clientes (doentes e pagadores).
O seu pessoal necessita da descricio das actividades em planeamento e das instrucdes para
assegurar que o seu trabalho ¢ executado de acordo com os requisitos. A documentagio deve
seguir uma abordagem baseada na evidéncia e este tem sido, de facto, o objectivo das orientagdes

clinicas e protocolos realizados por diferentes especialistas em cuidados de saude.

2. FACA COMO ESCREVEU

A ideia subjacente a um sistema da qualidade documentado ¢ a de que o trabalho seja
executado de acordo com o manual e protocolos da qualidade que foram desenvolvidos. Na
Satde, isto representa um desafio interessante. Temos uma longa tradicdo na elabora¢ido de
orientacdes e protocolos para definir as boas praticas da prestacio de cuidados de saude e da
prevencdo. Ha pouca investigacio e pouca evidéncia que demonstrem até que ponto estas
orientagbes foram implementadas com sucesso na pratica do dia-a-dia. Muitas das orientagoes
foram criticadas por serem demasiado cientificas e de impossivel implementagdo na vida real. O
requisito de seguir o manual da qualidade pode ajudar a elaboracdo de orientacGes mais praticas e

pode também conduzir a uma maior disciplina na realizacio do que foi perspectivado.

3. AVALIE O SEU DESEMPENHO

A abordagem da prestagdo dos cuidados baseados na evidéncia fundamenta-se na investigacio e
no uso de métodos estatisticos apropriados. Ha avaliagdes clinicas regulares e investigacio a ser
realizada e a maioria das organiza¢des prestadoras de cuidados de satdde participa ou participou
neles. Muitos dos especialistas em cuidados de saiude incluiram conhecimentos de métodos
estatisticos na sua educacgdo bésica. Neste ambito, ¢ interessante notar que sé excepcionalmente
uma organizacio de cuidados de satdde utiliza métodos estatisticos para avaliar e gerir o seu
desempenho do dia a dia. A avaliagdo do desempenho é um requisito basico nos sistemas da
qualidade ISO e nos modelos da EFQM.

4. MELHORE O SEU DESEMPENHO

Nao pode melhorar o seu desempenho se ndo o avaliar. O circulo (diagrama) da qualidade PFCA
de Deming (Planeie — Faga — Controle — Aja) ¢ bastante conhecido, hoje em dia, no sector da
saude. Tem havido bastantes projectos de qualidade em que os principios da melhoria continua
da qualidade foram implementados com sucesso em servicos de saude. O desafio é assegurar que
as actividades do dia-a-dia sejam incluidas como parte do sistema da qualidade e dos projectos de

melhoria da qualidade.

A GESTAO DA QUALIDADE TOTAL - TQM

A gestdo da qualidade total é um conceito utilizado para descrever a totalidade das técnicas de
gestdo e das estratégias.
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A gestio da qualidade total (TQM) é um método de gestio que da énfase a qualidade e se
baseia na participacio de todos os membros da organizacio. Os seus objectivos de longo
prazo incluem o sucesso obtido pela satisfacio do cliente, o que também resultara em
beneficio dos membros da organizacio e da sociedade em geral (ISO 8402, EFQOM).

Os cuidados de satde tém algumas caracteristicas especiais que tém de ser levadas em conta
quando os principios da gestdo da qualidade total e os métodos da gestdo da qualidade sdo
aplicados. Estas caracteristicas incluem:

a) um sistema de gestao de politicas em relacdo a gestdo activa da organizagao;

b) as expectativas e valores dos cidaddos em relacdo aos servicos de cuidados de
saude disponiveis;

c) a gestdo de uma organizagdo como parte de uma rede ou de uma entidade local;

d) a integracdo do vasto leque de especializagdes da organizagdo no processo da
producdo e prestagdo dos cuidados e na divisdo interna do trabalho da organizagao.

O sistema de gestio de politicas dirige a utilizacio dos recursos atribuidos pela sociedade 2
producido de cuidados de saude e¢ a contemplagio dos respectivos valores politicos. Os
especialistas dos varios ramos da Saude tém vises diferentes acerca do conteddo e dos
indicadores de qualidade do processo de produgio e prestacio de cuidados, as quais resultam da
sua propria especializacdo. Os cidaddos também tém os seus préprios valores e expectativas
relativamente aos servigos de saidde. Os gestores responsaveis pelos servicos de saude tém, na

pratica, de tentar conciliar todos estes valores e pontos de vista.

Estas caracteristicas especiais tém de ser levadas em consideragdo e a gestio tem de se tornar
mals transparente, especificando as responsabilidades e poderes da gestio politica e
organizacional e identificando os especialistas que patticipam no processo de producio e
prestagdao dos cuidados. O objectivo é conseguir a gestao de processos, baseada nas necessidades

dos cidadaos, e estabelecer um sistema de gestdao baseado na gestiao de processos.

A figura seguinte ilustra os elementos chave considerados parte do esquema da TQM:
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TQM — qualidade/técnicas de gestao
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PORQUE EXISTEM AS ORGANIZACOES PRESTADORAS DE CUIDADOS DE SAUDE?

A MISSAO

Todas as organizagdes t€ém uma missdo que identifica as razdes da sua existéncia. A missao
principal das organiza¢des de cuidados de saude ¢ a promogao da saude do doente/utilizador.
O pré padrao Europeu (WG — II 030): Sistema de conceitos para apoiar os cuidados
continuados usa o conceito questao de saude:

Uma questao relativa a um determinado cuidado de saude, na perspectiva especifica de um
grupo de cuidados de saude.

Uma questio de sande pode corresponder a um problema de saude, uma doenca, uma
enfermidade, um procedimento requerido (terapéutico ou preventivo), etc.

As actividades mais comuns de uma organizacdo prestadora de cuidados de satide sdo
servicos em que o doente/utilizador (cliente) € atendido por um especialista de cuidados de
saude ou uma equipa a quem apresenta uma questdo de satde para ser resolvida. As
expectativas e objectivos do doente/utilizador comum quanto a este servico sdo normalmente
descritas como obten¢do de informacao e de ganhos funcionais e de satude.

O sistema de cuidados de satde tem uma missao mais ampla relativamente a populaciao. Os
cuidados de saude sdo fundamentais na prevengdo e noutras actividades destinadas a
populacdo e a sociedade. Contudo, estudos internacionais mostraram que o impacto dos
cuidados de saude na sociedade e no bem-estar da populagdo ¢ limitado. Ha estimativas que
sugerem que a influéncia dos cuidados de satde ¢ 1/5 quando comparada com o impacto do
contexto social e econémico (educacdo, ambiente, emprego, etc.). Os cuidados de saude sdo
também, frequentemente, impotentes na resolugdo dos problemas da sociedade. A prevengdo
e a gestdo do problema da droga, por exemplo, tera provavelmente mais sucesso se os actores
principais da sociedade local (o presidente da camara, as autarquias locais e os cidadaos)
acordarem a estratégia e as acgoes a realizar. Os profissionais dos cuidados de saude podem
oferecer a sua especializacdo como apoio a esta actividade comunitaria.

O QUE faz uma organizagdo prestadora de cuidados de saude? — TAREFAS
E DEVERES

A miss@o de uma organizagdo prestadora de cuidados de saude ¢ a base das tarefas a serem
desempenhadas. As tarefas sdo descritas como entidades maiores que incluem actividades
mais pormenorizadas. Estas tarefas podem ser definidas, por exemplo, como cuidados
hospitalares, cuidados médicos ambulatdrios, cuidados domiciliarios, reabilitagdo, etc. A
organizagdo dos cuidados de saude tem, frequentemente, tarefas de promogao e prevengio da
saude. Estas tarefas, visando a sociedade ou a populacdo alvo, sdo realizadas de acordo com
estratégias nacionais ou locais e requerem, frequentemente, a coordenacdo do sistema de
satide com outras organizagdes publicas e privadas.

A Qualidade dos Cuidados de Saude/Actividades Hospitalares 12
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5.3 0 SISTEMA DE GESTAO

5.3.1. Os modelos ISO e EFQM

O uso dos sistemas da qualidade ISO e do modelo EFQM (European Foundation for Quality
Management - Fundagdo Europeia para a Gestdo da Qualidade) estd a alargar-se aos cuidados
de saude. Sdo modelos de gestdo geral que tém como objectivo assegurar a gestdo baseada em
factos, a todos os niveis da organizagdo. Estes sdo esquemas gerais e a organizacdo deve
definir, em detalhe, as actividades a serem geridas, ou seja, qual sera o sistema de gestdo a ser
utilizado. Ambas as abordagens se centram fortemente nos processos € sua gestdo € nos
resultados.

E interessante observar que muitos hospitais e organizacdes prestadoras de cuidados de satde
construiram sistemas de gestdo que ndo cobrem os processos clinicos (produgdo dos cuidados
e prevengdo). Isto ¢ interessante, tendo em atencdo que a prestacdo de cuidados de qualidade
aos cidaddos constitui um valor acrescentado inerente a fungao hospitalar. H4 muitas razdes
que dificultam o controlo do processo clinico. Os processos de prestagao de cuidados sdo
frequentemente muito complexos e ¢ dificil fazer a sua descricdo pormenorizada. A
autonomia de profissionais diferenciados, como os médicos, € ja uma tradicdo, o que ndo
conduz a transparéncia das actividades ou a visdo das actividades como parte do sistema. Por
outro lado, um sistema de gestdo que ndo entende a esséncia da actividade do especialista — o
processo clinico — ndo interessa aos clinicos e estes nunca se sentirdo comprometidos com
este tipo de sistema de gestao.

As normas ISO 9 000 e os critérios do Prémio da Qualidade sdo aplicaveis a gestdo da
qualidade das organizagdes prestadoras de cuidados de saude. A identificacdo dos resultados
do processo e da avaliagdo da realizacdo dos processos (procedimentos) é o ponto de partida
para a gestdo da variacdo. Uma das ideias base das normas do sistema da qualidade ISO 9 000
era assegurar a gestido dos processos (procedimentos) de uma forma padronizada, para
diminuir os erros e a variagdo. Esta ¢ a primeira fase no desenvolvimento, de acordo com o
conceito actual da qualidade. O objectivo é reduzir ou, pelo menos, gerir a varia¢do da forma
como a organizacdo estabeleceu o seu objectivo. A variagdo deve ser considerada para todas
as medi¢des que avaliam a eficiéncia dos processos, tais como a informacgdo de retorno do
cliente, a efectividade dos processos e o seu beneficio para a satide do doente. Exemplos de
sistemas de gestdo da qualidade abrangentes sdo a norma ISO 9004-2 e os critérios do Prémio
da Qualidade, sendo que ambos estdo baseados na gestdo e desenvolvimento de processos. Os
objectivos principais das organizagdes e os objectivos por processo (de cada departamento) -
derivados dos objectivos gerais - assentam na politica de qualidade. A gestdo do processo
requer uma monitorizagdo sistematica nao s6 dos resultados mas também da implementagdo
do proprio processo.

As normas ISO 9000 sdo a base para um sistema da qualidade documentado. Os critérios
do Prémio da Qualidade d3o muito énfase ao uso de técnicas da qualidade no
desenvolvimento de processos, competitividade e focalizacio nos clientes. Nos ultimos
vinte anos, as normas ISO e os critérios do Prémio da Qualidade desenvolveram-se em
métodos dindmicos de gestdo da qualidade, a qual torna possivel a melhoria continua da
qualidade a todos os niveis de uma organizagdo. Eles realcam a importancia da auto-avaliagdo
que ¢ realizada nos diferentes niveis da organizacdo, como uma ferramenta para o
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desenvolvimento. As normas ISO e os critérios do Prémio da Qualidade sdo critérios gerais de
gestdo da qualidade aplicaveis a todos os campos de actividade. No entanto, para que os
resultados sejam de sucesso, o seu uso requer critérios da qualidade e outros meios de
definicdo do ambito e do resultado das actividades. Os critérios de «boa pratica» sdo definidos
e dependentes da especializagdo disponivel (ou do grau de especializagdo existente). Depois
dos critérios terem sido definidos, é possivel integrar a gestdo da qualidade em varios campos
e unidades - por exemplo, dentro da organiza¢do ou nas diferentes fases da cadeia de
prestagao de cuidados.

Em 1995, Malcolm Balridge publicou um trabalho piloto sobre Critérios do Prémio da
Qualidade para os Servicos de Cuidados de Saude. Estes critérios foram revistos em 1998 e
2000. Desenvolvimento semelhante ocorreu na Suécia.

5.3.2. Suécia: Q.D.L. Qualidade, Desenvolvimento e Lideranca

O Q.D.L. ¢ um modelo desenvolvido pela Federacdo de Concelhos Distritais Sueca. O
modelo ¢ baseado no Prémio Sueco U.S.K., semelhante ao Prémio Malcolm Balridge. O
Q.D.L. esta também intimamente relacionado com o modelo EFQM e a verdade ¢ que um
hospital que tenha usado o Q.D.L. comega a encarar o EFQM como uma espécie de passo
seguinte. O objectivo do Q.D.L. ¢ promover o desenvolvimento dos cuidados de satde e da
forma como s3o prestados, com base na satisfacdo total do doente/utilizador/cliente/, no
envolvimento dos funciondrios e na orientagdo para os processos. Com o Q.D.L., a gestdo
recebe uma avaliacdo que identifica o tipo de mudancas que podem ser feitas e que resultardo
em melhorias. O propdsito do Q.D.L. ¢ aumentar a probabilidade de tomar as decisdes certas.
O Q.D.L. pode ser usado como um instrumento de auto-avaliagdo ou de avaliacdo por
auditores externos.

O instrumento esta assente em trés pilares:

e Uma forma de colocar questdes que conduz a compreensdo da fun¢do dos
sistemas;

e Um modelo genérico da organizacdo que forma uma estrutura em que cada area
tem as suas actividades identificadas e coloca em foco os seus
doentes/utilizadores/clientes, funcionarios e processos.

e Os Valores Centrais, que sdo a esséncia da Q.D.L.. O seu objectivo é apoiar o
desenvolvimento dos métodos de trabalho da organizagdo, conduzindo a
excelentes resultados na satisfacdo dos doentes/utilizadores/clientes, na eficiéncia
e nos resultados clinico-processuais ligados ao desenvolvimento dos recursos
humanos.

Em resposta as questdes colocadas, ¢ feita a descricdo do sistema e dos métodos usados na
organizacdo. A equipa de revisdo realiza uma avaliagdo do modo como os Valores Centrais
foram introduzidos na organizacdo. Essa avaliag@o resulta num relatério em que as principais
forcas, assim como as possibilidades de melhoria sdo realcadas. Isto, por sua vez, pode
identificar as areas prioritarias em que ha necessidade de melhoria e o impacto do trabalho de
aperfeicoamento na qualidade total.

O Q.D.L. tem sido usado desde 1996. Os resultados da experiéncia comprovam que este
instrumento:
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e fornece a gestdo e aos funcionarios uma imagem global dos sistemas na
organizagao;

e cria envolvimento;

e cria uma abordagem e uma linguagem comuns;

e clarifica o significado de desenvolvimento centrado no doente/utilizador/cliente e
na melhoria continua;

e conduz a melhores resultados e a maior eficiéncia.

Trabalhar com o Q.D.L. e implementa-lo, exige paciéncia! A experiéncia mostra que o Q.D.L.
leva muito tempo a implementar, ja que exige grandes mudangas organizacionais e na cultura
e mentalidade dos funcionarios. Todavia, a mudanc¢a cultural é sentida como necessaria
sempre que os cuidados de saude pretendem responder as necessidades e exigéncias do futuro.
Em consequéncia, o Q.D.L/EFQM ¢ um modelo que pode auxiliar as organizacodes
prestadoras de cuidados de saude a conseguir esta mudanca de cultura, porque se centra na
forma como a melhoria continua afecta as necessidades e a satisfacdo dos utilizadores. Este
ponto de vista ¢ apoiado também pela abordagem sobre a qualidade feita pelo Conselho
Nacional da Saude e Bem-Estar.

Os Critérios do Prémio Europeu da Qualidade sdo publicados pela Fundagdo Europeia da
Gestdo para a Qualidade (EFQM) - http://www.efqm.org. A EFQM foi fundada em 1988
pelos presidentes de 14 grandes empresas europeias e contou com o aval da Comissdao
Europeia. Actualmente, os seus membros sdo mais de 600 organizagdes, desde grandes
multinacionais e importantes empresas nacionais, a institutos de investigagdo de proeminentes
Universidades europeias. O modelo foi escrito ¢ apresentado ao publico em 1999. Existe um
grupo piloto para a educag@o e para os cuidados de saude que testou o modelo, o que
conduziu a formacdo de uma rede de organizagdes prestadoras de cuidados de satde que
partilha activamente as suas experiéncias de implementacdo do modelo EFQM. O modelo
EFQM enfatiza nove areas de desempenho:

- Lideranga;

- Recursos Humanos;

- Politica e Estratégia;

- Parcerias e Recursos;

- Processos (procedimentos);

- Resultados de pessoas (desempenho do pessoal);

- Resultados de clientes (satisfagdo dos clientes);

- Resultados da sociedade (avaliacdo da satisfagdo da sociedade em geral);
- Resultados chave de desempenho.

A Comissdo Europeia apoia a utilizacdo do modelo EFQM. A Comissdo publicou a Politica
Europeia da Qualidade que pode ser encontrada no endereco
http://europa.eu.int/comm/dg03. Pretende-se que a politica da qualidade conduza a um
aumento da competitividade acompanhada, por uma melhoria das condi¢des da sociedade. A
Comissdo tem outras iniciativas abertas aos estados membros:

e Em cooperagdo com o EPQM, DG II, DG IX e EIPA, a Comissao discutiu a forma
como podia ser langado o prémio europeu da qualidade para a administragdo
publica;

e A Rede Europeia de Benchmarking de Empresas preparou, com o apoio do
Departamento de Comércio e Industria do Reino Unido e da Comissdo, uma
metodologia para facilitar a avaliacdo e comparagdo de processos. Esta iniciativa
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também abrange a utilizacdo de técnicas de benchmarking em servigos publicos,
de forma a analisar e melhorar a eficiéncia, a efectividade e a qualidade dos
Servicos;

e Um projecto piloto com o EOQ foi langado em 1993-1997, para formar
funcionarios publicos em gestao da qualidade.

6.3.2. A acreditacao de cuidados de satide e métodos relacionados

O termo acreditacdo (mais aplicado ao contexto das organiza¢des do que ao sistema de
especializacdo clinica) reflecte as origens da avaliacdo sistematica dos hospitais considerando
o cumprimento de uma série de normas explicitas. Desenvolveu-se nos E.U.A., em 1917,
como um mecanismo para o reconhecimento da formag¢do em cirurgia. Esse modelo foi o
inicio da Joint Commission on the Accreditation of Health Care Organizations (JCAHO)
(Comissdo Conjunta de Acreditagdo de Organizacdes de Cuidados de Saunde)
(http://www.jcaho.org/), exportada do Canada para a Australia nos anos 70 e tendo chegado
a Europa nos anos 80. E muito utilizada no R.U., onde o King’s Fund Institute
(http://Kingsfund.org.uk/) criou os seus proprios critérios e deu inicio a um vasto programa
de acreditacdo de hospitais. Desde entdo, os critérios e o programa do King’s Fund, ou
programas similares, vém sendo utilizados em muitos paises europeus. Estes modelos
assemelham-se, em varias instdncias, ao modelo original do King’s Fund. Muitos dos
modelos usados na Europa utilizaram também uma combina¢ao das normas JCAHO,
EFQM e ISO 9000 para elaborarem modelos mais tteis ¢ adequados a cada pais. O uso do
modelo varia de acordo com a fonte em uso em cada pais. Em alguns paises, as organizacoes
de acreditacdo sao entidades sem fins lucrativos (R.U.), noutros a acreditagdo ¢ da
responsabilidade de organizacdes governamentais (Franca) e, ainda, noutros paises, os
programas sdo da responsabilidade de empresas consultoras do sector privado. O apoio e
envolvimento nos programas varia. A JCAHO também fundou a Joint Commission
International Accreditation (Acreditagdo Internacional da Comissdo Conjunta) em 1998.
Utilizam critérios publicados em 1999, desenvolvidos por um grupo de trabalho internacional.
A Joint Commission acreditou ja um hospital em Barcelona, outro em Paris (Hospital
Americano) e esta actualmente envolvida na acreditagdo da Federagdo de Hospitais de
Copenhaga.

Franca — ANAES

Um exemplo tipico da acreditacdo de cuidados de saiide ¢ o programa da ANAES
(http://www.anaes.fr) em Franca. O procedimento de acreditacdo foi introduzido no sistema
de cuidados de saude francés pela lei n.° 96-346, de 24 de Abril de 1996. A Agence Nationale
d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (Agéncia Nacional de Acreditacdo e Avaliacdo em
Satude) foi constituida para desenvolver os critérios € o programa a serem utilizados. A
acreditagdo € um processo obrigatorio para todos os hospitais ptblicos e privados.

O processo de acreditagdo inspirou-se em modelos de paises de lingua oficial inglesa,
desenvolvidos ao longo de muitos anos, na sequéncia da iniciativa de profissionais de saude
que pretendiam melhorar a qualidade dos servigos prestados aos doentes/utilizadores. Em
simultaneo, houve o cuidado de adaptar estes modelos a cultura e as caracteristicas especificas
do sistema de satde francés. A natureza independente dos procedimentos conduzidos pela
ANAES ¢ similar a actuagdo das entidades responsaveis pela acreditagcdo noutros paises.
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Os objectivos da acreditacdo sdo:

- avaliar a qualidade e a seguranca da prestacdo dos cuidados;

- avaliar a capacidade das instituicdes que prestam cuidados de saude em garantir a
melhoria continua da qualidade em todos os cuidados prestados aos cidadaos;

- formular recomendacdes explicitas;

- envolver os profissionais em todas as fases do processo da qualidade;

- aumentar o reconhecimento publico da qualidade de cuidados das organizacdes de
cuidados de saude;

- melhorar a confianga do publico.

O doente/utilizador ¢ o centro do sistema: a acreditacdo esta sobretudo preocupada com o
impacte dos cuidados na saude dos doentes/utilizadores, através da organizacdo de cuidados
de saude, da rede de prestadores de cuidados e da coordenagdo dos diversos niveis de
cuidados a prestar. Centra-se na seguranga do doente/utilizador, na melhoria continua da
qualidade, no envolvimento dos profissionais que trabalham na instituicdo prestadora de
cuidados de satide e no compromisso de longo prazo com a melhoria da qualidade.

O processo de acreditagdo foi langado em 1999. O desenvolvimento gradual da iniciativa de
acreditacdo foi planeado para durar cerca de 5 anos. O objectivo era ter, em 1999, 300
instituicdes no programa e, um ano depois, entre 500 e 800. Cada hospital teve de iniciar o
processo até Abril de 2001. Espera-se que a instituicdo se inscreva no programa ¢ fornega,
com o formuldrio de candidatura, informagdo detalhada incluindo um organograma, um
documento que descreva a institui¢do de cuidados de satide e as suas actividades, o plano de
desenvolvimento (plano de ac¢@o), o balanco social dos ultimos trés anos, brochuras de
informagdo para os doentes/utilizadores e planos de desenvolvimento das suas estruturas e
equipamentos.

A instituicdo prestadora de cuidados de saude realizard uma auto-avaliagdo quanto a norma e
enviara os resultados & ANAES. Posteriormente, o programa realizarda uma inspeccao de
acreditacdo. Uma equipa multidisciplinar de, pelo menos, trés elementos, incluindo um
médico, um paramédico e um administrador, realizara a inspecc¢do. O didlogo entre a equipa
de auditores e a institui¢ao de cuidados de saude é encorajado, ao assegurar que a equipa tem,
pelo menos, um profissional que trabalha no mesmo tipo de institui¢do da que esta a ser
inspeccionada.

Para garantir a consisténcia da forma como o procedimento de acreditagdo ¢ aplicado em
todas as instituicdes de satide e para garantir a obediéncia aos seus principios fundamentais,
foi elaborada uma «carta dos auditores de acreditagdon». E exigido aos auditores que realizem
um minimo de seis auditorias num periodo de dois anos, embora possam nao ocupar mais do
que um ter¢o do seu horario de trabalho em acreditagao.

1.1 O SISTEMA DE AVALIACAO

O sistema da qualidade ISO e o modelo EFQM pretendem ser sistemas de gestdo “baseados
em factos”. Isto significa que todas as actividades de melhoria e de gestdo devem basear-se na
recolha de dados e informagdo das actividades da instituicio. E o mesmo principio utilizado
no desenvolvimento do conceito de medicina baseada na evidéncia. O objectivo dos sistemas
da qualidade ¢ alcangar o raciocinio baseado na evidéncia ao nivel da prestagdo diaria dos
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cuidados de satde. Existem numerosos estudos sobre os métodos para a prestagdo de
cuidados, mas muito pouca aten¢do ou meios, sdo dados para assegurar que estes métodos de
prestacdo de cuidados baseados em investigacdo sejam aplicados na pratica do dia a dia.

6.4.1. Os objectivos

A realizagdo dos objectivos € avaliada de diferentes maneiras; por exemplo, obtendo
informagdo de retorno dos clientes e avaliando a qualidade clinica e a eficiéncia dos cuidados
prestados. A grande diversidade das actividades de uma organizacao prestadora de cuidadados
de saude requer, naturalmente, muitas formas de avaliagdao. A utilizagdo da informagao
recolhida continuamente, de estatisticas de rotina, documentos do doente/utilizador e
outras fontes, na avaliacdo e desenvolvimento de actividades, ¢ o maior desafio para o sector
de prestacdo de cuidados de saide. As estatisticas de rotina fornecem informagao quantitativa
quanto a utilizagdo de recursos. Contudo, para avaliar o seu grau de eficiéncia, tem de ser
avaliado o seu beneficio na satide do doente/utilizador. Os especialistas de cuidados de saude
avaliam a saude dos doente/utilizadors como parte do processo normal de prestacdo de
cuidados ao doente. Estas avaliagdes podem ser utilizadas na gestdo da qualidade, se, por
exemplo, forem classificadas numericamente. Foram, por isso, desenvolvidos indicadores e
classificacoes diferentes para medir o beneficio na saude do doente/utilizador, o que torna
possivel monitorizar e avaliar sistematicamente a utilidade dos cuidados.

Ha muitos projectos internacionais que desenvolvem sistemas de indicadores para a area da
Saude. Um dos sistemas mais desenvolvidos ¢ a iniciativa ORYX da Joint Commission on
Health Care Accreditation americana (http://www.jcaho.org). No ambito da iniciativa
ORYX, foi avaliado um conjunto de indicadores e medidas. A validade, a confianga e outras
caracteristicas de diferentes medidas foram avaliadas, assim como a forma como podem ser
utilizadas pelas institui¢oes de cuidados de satde. O énfase estd nas medidas de resultados. A
Joint Commission esta a solicitar as instituigdes de satide que seleccionem um conjunto de
medidas a serem usadas, as quais sdo integradas nas auditorias externas. Sistemas similares
foram também desenvolvidos em muitos paises da Europa.

Os servicos de diagnodstico e de apoio s@o parte integrante do processo de prestacdo dos
cuidados e geram uma grande quantidade de informacgdo. Os servicos sdo usualmente
utilizados pela unidade que € responsavel pela prestacdo directa dos cuidados, a qual avalia a
qualidade desses servicos e a sua necessidade como parte de um processo global. A gestdo da
qualidade de servigos de diagnodstico e apoio € baseada na sua propria especializacdo usada,
por exemplo, quando sdo definidas as boas praticas especificas e os indicadores de qualidade
exigidos para a monitorizagao.

6.4.2. A precisao da avaliaciao

A precisao da avaliacao depende dos métodos e equipamento de medicao utilizados. A satde
deve ser avaliada, utilizando métodos (internacionais) validados, cuja precisdo ja tenha sido
verificada. Existem numerosas medidas, reconhecidas internacionalmente, para a capacidade
funcional, qualidade de vida, severidade da doenca, etc. Estas devem ser utilizadas como parte
da avaliacdo do desempenho e dos resultados do dia-a-dia das institui¢des prestadoras de
cuidados de saude.
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Existe muita tecnologia de ponta utilizada em diagnostico e tratamento. A precisdo da
tecnologia deve ser verificada para garantir a seguranca do doente/utilizador e a precisdo das
medidas utilizadas. A precisdo e calibragem do equipamento utilizado na prestacdo de
cuidados de saude deve ser baseada na necessidade clinica. Os clinicos devem especificar a
precisdo do equipamento necessario a avaliagdo da condicdo dos doente/utilizadores. Por
exemplo, a precisdo do equipamento utilizado em laboratérios clinicos e de fisiologia tem,
sempre que possivel, de ser baseada em métodos e procedimentos de calibragem que sejam
rastreaveis. A calibragem ¢ realizada comparando o desempenho do equipamento com
equipamentos padrdo, cuja precisdo tenha sido verificada. Normalmente, a precisdo ¢
verificada de uma forma rastreavel, utilizando padrdoes de medicao internacionais ou
nacionais.

O hospital da Universidade de Kuopio foi certificado, em 1999, pela norma ISO 9002. Uma
das conclusdes mais interessantes foi o facto da precisdo da tecnologia médica ser mal gerida.
O hospital identificou a existéncia de 4 072 equipamentos tecnologicos e identificou a
necessidade clinica de calibrar 3 259 (80% do total). Apenas 436 equipamentos eram
submetidas a manutencdo e calibragem continuas. Tiveram de ser criados novos
procedimentos para a manutencdo e a calibragem de 783 aparelhos. Para os restantes, ja
existiam os procedimentos de manutencdo e calibragem, mas ndo eram realizados de forma
sistematica.

A Unidade tem também de especificar o nivel de precisdo que tem de ser usado na pratica.
Para especificar a confianca nas medigdes, a Unidade realiza uma série de medicdes e com
base nelas, €& capaz de avaliar a imprecisdio das medigdes provocada pelos
doentes/utilizadores, pelos funciondrios ou por circunstancias locais. Esta informacao ¢
necessaria para a tomada de decisdo clinica. No Centro de Saide de Lappeenranta foi
conduzido um estudo em que os manometros de pressdo arterial utilizados no dia-a-dia foram
calibrados e a incerteza da medigdo avaliada. A calibragem foi realizada com um mandémetro
calibrado por uma entidade certificada (VT T—automacdo). Foram estudados 32 aparelhos, dos
quais 6 tinham avarias tdo graves que nao puderam ser calibrados. Nos restantes, a calibragem
foi feita nos niveis de 250, 200, 150, 100 ¢ 50 mmHg. Os mandémetros do Centro de Saude
apontaram para uma média de 153 mmHg no nivel de 150 mmHg no aparelho de teste
(minimo 148 e maximo 158) e do erro médio dos mandémetros e de 106 mmHg no nivel de
101 (minimo 96 ¢ maximo 104). A incerteza da medicdo foi avaliada do seguinte modo: o
manometro e o doente/utilizador permaneceram na sala e oito especialistas do Centro de
Satide (médicos e enfermeiros) entraram na sala para medir a pressdo arterial. Nestas
condi¢cdes estaveis, a incerteza da medigdo ainda foi superior a +/- 15 mmHg, mesmo para
uma série de trés a quatro medigdes. Isto demonstrou ndo s6 a importancia de gerir a
manutengdo da tecnologia nos servigos de saide mas também que os principios basicos dos
sistemas de medicdo e da sua precis@o ndo sdo suficientemente compreendidos e integrados
na prestacdo dos cuidados de saude.

6.4.3. Os relatorios de medi¢ao

As unidades e organizagdes prestadoras de cuidados de satde utilizam informagdo que ¢
sistematicamente recolhida para avaliar a qualidade das suas proprias actividades e para
identificar 4reas potenciais de melhoria. A monitorizagdo e a avaliacdo de actividades praticas
ndo sdo o mesmo do que o estudo cientifico da eficiéncia: elas significam a avaliagdo e
desenvolvimento sistematicos das respectivas actividades. As unidades e organizacdes tém de
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decidir qual a informacao a recolher e usar. A informacdo possivel inclui alteragdes na saude
do doente/utilizador (por exemplo, medidas através de um indicador de satide apropriado ou
baseadas em exame médico), a realizagdo/ndo realizagdo de tratamentos de acordo com a
pratica acordada, a avaliagdo do progresso regular dos cuidados, a avaliacdo do doente sobre a
qualidade clinica dos cuidados prestados e a avaliagdo dos proprios especialistas sobre a
qualidade clinica dos cuidados produzidos pela unidade ou organizagdo.

A analise dos resultados requer a aplicacdo de métodos estatisticos. Alguns resultados podem
ser avaliados usando tabelas cruzadas ou comparando valores médios. O ponto de partida para
o desenvolvimento sistematico da qualidade é a identificagdo da variagdo nos resultados, por
exemplo, com a ajuda de graficos de controlo. Um grafico de controlo ¢ uma aplicagdo
pratica de um método baseado na estatistica. E utilizado para identificar o ambito da variagdo
nos resultados da medigdo, que é caracteristica de um dado processo, assim como a variagao
que difere desta caracteristica e que requer alguma espécie de ac¢do. Em estudos cientificos
de cuidados de saude sdo utilizados métodos estatisticos mais exigentes para possibilitar
analises multivaridveis. Estas sdo també&m necessarias para a analise de processos de cuidados
de satde inseridos na actividade normal. Na pratica, antes da sua introducdo, ¢ preferivel
utilizar primeiro métodos estatisticos mais simples para identificar a variacdo para a qual
serdo necessarios métodos estatisticos mais complicados.

6.4.4. As responsabilidades pela medic¢ao

As normas do sistema da qualidade ISO e os critérios do prémio da qualidade (EFQM)
requerem procedimentos sistematicos de avaliacdo e a sua documentacao a todos os niveis da
organizag¢do. A propria instituicdo tem de especificar os objectos a serem avaliados e
medidos e os indicadores a serem aplicados. Os principios da gestdo sistematica da qualidade
exigem que a realiza¢do dos objectivos especificados na politica da qualidade da instituicdo
seja verificada pela avaliagdo da eficiéncia dos procedimentos.

Quadro 1: Exemplos de estatisticas e medicoes usadas para a monitorizacio da
eficiéncia dos procedimentos

* Numero de consultas, tratamentos e outras prestacdes de cuidados durante um certo periodo
de tempo;

* Estatisticas utilizadas na avaliacdo da efectividade (resultados e necessidades em saude e
indicadores e medidas de capacidade funcional);

* Efeitos indesejaveis no processo (infec¢des, mortalidade, dor, etc.)

* Uso do tempo no processo (o numero de consultas e tratamentos, a duragdo da acgdo de
medicamentos e tratamentos)

* Custos do processo (custos totais e detalhados)
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6.4.5 O desenvolvimento dos processos ¢ a base da identificacdo e da gestao
das suas variacoes

Todos os processos tém uma progressdo caracteristica. Os tratamentos e a reabilitacdo
provocam altera¢des na saude dos doentes/utilizadores que variam de pessoa para pessoa. A
prestagao de cuidados inclui fases, cujo nimero e contetido podem ser medidos com um
indicador apropriado. As unidades e organizacdes devem identificar a variag@o e a alteragdo
média no resultado dos cuidados prestados ao doente/utilizador e nas fases do processo. Para
que a monitorizacdo faca sentido, os doentes/utilizadores t€ém de ser agrupados, dado que a
monitorizagdo baseada em diagnosticos individuais € um método demasiado lento para gerar
informagdo de retorno aplicavel ao desenvolvimento do processo. As nomenclaturas e
classificagdes usadas nos cuidados de saide podem ser aplicadas quando os doentes sdo
agrupados.

Durante a implementagdo de processos, ocorrem variacdes semelhantes na realizagdo de
tratamentos individuais € no conteido dos tratamentos como um todo. A monitorizagao
sistematica € capaz de avaliar processos com um contetido padrio. Estes incluem operacdes
técnicas que sdo executadas da mesma forma para todos os doentes/utilizadores. No entanto, o
conteido de alguns aspectos dos cuidados prestados ao doente/utilizador ndo pode ser
especificado em pormenor. Um exemplo de um processo com um contetudo variavel ¢ a
interacgdo entre o doente/utilizador ¢ um elemento do pessoal de enfermagem. A garantia da
qualidade destes processos requer uma abordagem diferente. O conteido da relacdo na
prestacdo de cuidados pode ser influenciado, por exemplo, pela especificacdo da qualificacdo
do pessoal de enfermagem para se assegurar que possui as capacidades de comunicacgdo
desejadas. O conteudo da relagdo na prestacdo de cuidados e a qualidade dos cuidados podem
ser avaliados utilizando, por exemplo, métodos de revisdo por pares/auditoria clinica, em que
a avaliacdo ¢ baseada na especializagdo. Um ponto importante ¢ que a unidade estabelega
procedimentos compreensiveis e sistematicos com que possa avaliar a qualidade dos
processos e que sejam usados continuamente para monitorizar a actividade.

Durante o processo de prestagdo de cuidados de satde, podem ocorrer, com frequéncia
variavel, alteragdes imprevisiveis. A prestacdo dos cuidados ndo progride como planeado ou o
problema altera-se, por exemplo, devido a uma doenca intercorrente ou a uma complicagdo. A
identificacdo destas alteragdes e do seu niumero, assim como a sua inclusdo nas estatisticas, é
um pré-requisito para a sua diminuicdo e para a identificacdo de medidas preventivas
adequadas.

1.2 O NIVEL DA QUALIDADE

O nivel de qualidade dos cuidados de satde deve ser assegurado através de varios
instrumentos. Os governos ¢ as autoridades sanitarias tém ja uma longa histéria no controlo
da competéncia dos profissionais, designadamente médicos, através do licenciamento e
mecanismos similares. Estes métodos constituem bases essenciais para o desenvolvimento de
um moderno sistema de cuidados de satde. Estes métodos, todavia, ndo observam o
desempenho individual dos médicos. A investigacdo sobre a variagdo de desempenho médico
em servicos de satde demonstrou que existem diferencas muito significativas (até 1 para 4)
entre diferentes médicos quer quanto aos resultados clinicos obtidos quer no que se refere a
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forma como os médicos cumprem, por exemplo, as orientacdes clinicas desenvolvidas para as
diversas situagoes.

Foram desenvolvidos varios esquemas de gestdo da qualidade no ambito do sistema da
prestacdo de cuidados de saide. Ha um certo nimero de critérios da qualidade e
organizacionais desenvolvidos para garantir cuidados de boa qualidade. Muitos deles foram
desenvolvidos sob a égide da ISQUA (the International Society of Quality in Health Care -
Sociedade Internacional da Qualidade em Cuidados de Saude) (http://www.isqua.org.au),
por peritos em diversas areas e especializacdes médicas, e por organizacdes nacionais e
internacionais de profissionais ou de investigacdo. Estes critérios variam muito entre si e entre
paises. Muitos destes critérios centram-se mais nas estruturas e nos outros meios necessarios
para assegurar cuidados de boa qualidade e ndo tanto nos processos diarios de produgdo e
prestacdo dos cuidados e na sua gestao.

6.5.1. Os requisitos da qualidade nos servicos de saude

Pagadores, prestadores e peritos em diversas areas da saide desenvolveram critérios da
qualidade para a avaliacdo dos servicos. Cada vez mais se exige aos prestadores de cuidados
que desenvolvam e apliquem sistemas de qualidade e de gestdo da qualidade baseados em
critérios aplicaveis aos processos de producdo dos cuidados. A avaliacdo da qualidade exige
procedimentos definidos e claros, para que possam ser utilizados pelos auditores internos ou
externos.

Os Governos e os Ministérios da Seguranca Social e da Satde sdo responsaveis pela
qualidade das actividades na sua area de intervengdo directa. O padrdo da qualidade das
actividades pode ser afectado pela legislagdo, por exemplo, ao definir-se a qualificagdo
exigivel aos especialistas. A legislagdo aplicavel aos cuidados de satde deve determinar os
critérios minimos para a garantia da qualidade. O Conselho Nacional para Assuntos Médico-
Legais ou autoridades similares monitorizam as actividades do sector da satude e, dentro dos
limites do seu poder, resolvem quaisquer problemas que tenham sido detectados. Quando se
estabelecem os critérios nacionais, deve considerar-se a globalidade dos recursos da sociedade
utilizados na prestagdo de cuidados de satde.

A especificagdo e verificacdo dos padrdes de qualidade das actividades deve envolver os
profissionais que prestem cuidados de saude. As universidades, os centros internacionais e
nacionais de investigacdo e desenvolvimento, fazem investigacdo, geram informacdo e
desenvolvem os critérios da qualidade para os cuidados de saude. Muitos paises europeus
fundaram uma unidade ou instituto para a avaliagdo dos métodos e das tecnologias da satde ¢
da sua efectividade. As sociedades médicas cientificas e outras sociedades da saude, como as
associacdoes médicas, de enfermeiros e de outros profissionais igualmente participam no
desenvolvimento de critérios da qualidade e de praticas de prestacdo de cuidados. Ha
necessidade dos intervenientes nacionais e europeus partilharem informacdo acerca destas
actividades para evitar sobreposi¢des. Os critérios que especificam os padroes da qualidade
clinica na prestacdo de cuidados de saude tém de ser baseados em evidéncia cientifica e em
especializacao.

A Qualidade dos Cuidados de Saide/Actividades Hospitalares 22



HOPE/PORTUGAL

6.5.2. As auditorias clinicas

A qualidade dos cuidados ¢, frequentemente, dificil de medir. Muitas das actividades
realizadas pelos profissionais ndo podem ser definidas como procedimentos padrao. Os bons
cuidados s3o baseados na avaliacdo da situacdo do doente/utilizador € na opinido do
profissional. A opinido dos profissionais ¢ resultado da formacgao basica, da especializacdo e
da experiéncia de cada um. Na melhor das hipoteses, o doente/utilizador sente que as suas
necessidades sdo tidas em conta e que os cuidados prestados sdo os melhores para a sua
situacdo global especifica. A especializacdo clinica e a avaliagdo da sua qualidade necessitam
de um enquadramento diferente. Os audits ou auditorias inter pares realizadas por outros
especialistas da mesma area podem funcionar como uma avaliagdo do contetido complexo ¢
multifacetado dos cuidados recebidos pelo doente/utilizador. Muitos paises estdo a
desenvolver activamente os seus sistemas de auditoria clinica.

Um exemplo destes esquemas de auditoria clinica ¢ a Visitatie, na Holanda. Foi originalmente
desenvolvida para a selec¢do e monitorizagdo da formacdo médica especializada. Desde
entdo, foi desenvolvida como ferramenta de avaliacdo da qualidade. Centra-se na pratica
clinica, no desenvolvimento profissional e na qualidade de servico. As equipas auditoras sao
maioritariamente clinicas e, frequentemente, unidisciplinares. Os padrdoes tendem a ser
implicitamente derivados das orientagdes da pratica e da experiéncia pessoal. Os relatorios
ndo estdo disponiveis ao publico.

6.5.3. A autoridade clinica

A autoridade clinica refere-se a actividades realizadas no R.U. com o apoio do Executivo do
NHS (Sistema Nacional de Satde). O documento de consulta para a qualidade no novo SNS
inglés, «Um Servigo de Primeira Classe», refere que a autoridade clinica pode ser definida
como uma estrutura através da qual as instituicdes do NHS sdo responséaveis pela melhoria
continua da qualidade dos seus servigos e por salvaguardar padrdes elevados na prestagdo de
cuidados, criando um ambiente em que a exceléncia nos cuidados clinicos flores¢a. Na regido
norte do Tamisa, esta defini¢do foi considerada demasiado lata, o que levou a uma nova
formulacdao do conceito de autoridade clinica, entendida como os meios através dos quais as
instituicdes garantem a prestagcdo de cuidados clinicos de qualidade, tornando os profissionais
responsaveis por implementar, manter ¢ monitorizar padroes de desempenho.

A autoridade clinica € uma abordagem mais vasta, quando comparada com a auditoria clinica.
E pedido ao profissional que audite o seu desempenho, mas também que demonstre como o
melhorar ¢ manter. Este conceito realga igualmente as responsabilidades tanto dos clinicos
como dos gestores na prestagdo de cuidados. As responsabilidades podem, assim, ser
descritas:

- um clinico ¢ responsavel por prestar cuidados de alta qualidade ao
doente/utilizador e por ter capacidade de o demostrar, implementando normas e
monitorizando padrdes aceitaveis.

- uma institui¢do de satde € responsavel por prestar servigos de alta qualidade e por
poder demonstra-lo, ao implementar padrdes relativamente aos sistemas instalados
para prestar os servigos e ao garantir que os profissionais empregues pela
instituicdo cumprem as suas responsabilidades individuais.
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1.3 A MELHORIA DA QUALIDADE

A melhoria do desempenho deve basear-se em dados. As ciéncias médicas e de saude
produziram bastante informagdo relativa a métodos baseados na evidéncia. Actualmente, ¢ de
acordo com os especialistas, os cuidados baseados na evidéncia abrangem apenas cerca de um
quinto de todas as actividades realizadas por profissionais de cuidados de satde. Muitos dos
procedimentos na prestacdo de cuidados ndo foram avaliados por diferentes razdes. Nalguns
casos, o beneficio para o doente/utilizador ¢ por si sé evidente. O desenvolvimento da
tecnologia e dos métodos de prestacdo de cuidados tem sido tdo rapido, que as avaliacdes
sistematicas sO agora estdo a ser realizadas. A prestagdo de cuidados de saude envolve
funcdes que ndo podem ser avaliadas através de uma estrita abordagem estatistica. A
necessidade de apoio, de informacao e de interesse pela pessoa, tém sido sempre essenciais na
pratica dos cuidados de saide. Nao obstante, todas as actividades de prestagdo de cuidados
podem ser avaliadas. A maior parte das actividades realizadas por profissionais que prestam
cuidados de satide ou por uma institui¢do podem ser avaliadas, usando-se métodos estatisticos
ou outras técnicas da qualidade.

6.6.1. Métodos Estatisticos

Teoria de Sistemas e CEP — Controlo Estatistico do Processo

A abordagem cientifica da qualidade ¢ baseia-se, principalmente, na teoria de sistemas. O
ponto de partida é que todo o trabalho é um processo e faz parte de um sistema. Um
sistema ¢ um grupo de partes que interagem para atingir uma finalidade. De acordo com a
teoria de sistemas, quando o objectivo é optimizar a actividade, € essencial compreender
como ¢ que as partes do sistema interagem. Os sistemas visam a estabilidade (minimizacao da
variacao). O desenvolvimento da qualidade ¢ baseado na gestao da estabilidade mas, também,
no desvio consciente da estabilidade.

Tém sido desenvolvidas técnicas baseadas na teoria de sistemas para gerir e avaliar a variagao
dos processos (o sistema). Uma técnica muito utilizada ¢ a CEP (controlo estatistico do
processo), cujo objectivo ¢ identificar as variagdes nas variaveis do processo € também os
factores especificos e aleatérios que causam tais variagdes. E muito utilizado um grafico de
controlo para identificar as varia¢des, tornando possivel identificar ndo s6 as variagdes
normais da variavel que esta a ser analisada (factores aleatorios) como também os resultados
da medicao realizada para além das variagdes normais (factores especificos). Com vista ao
desenvolvimento da qualidade, deve fixar-se a atencao nos resultados de medigéo fora ou para
além das varia¢Ges normais. Existe vasta literatura e cursos de formacdo disponiveis sobre a
teoria de sistemas e CEP.

6.6.2. Outras técnicas estatisticas

Também estdo disponiveis ferramentas mais desenvolvidas para institui¢des prestadoras de
cuidados de saude assim como para outras empresas. Estes métodos, como o Taguchi, Seis
Sigma ou o Desdobramento da Fun¢ao Qualidade (QFD) permitem analisar o desempenho
das institui¢do prestadoras de cuidados de satde, as propriedades dos seus produtos, etc. de
uma forma mais sistematica do que o que ¢ habitual. Na generalidade, estes métodos tém sido,
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até agora, muito pouco utilizados pelos servicos de saude. A falta de recursos forca as
organizagdes prestadoras de cuidados de saide a melhorar o seu desempenho. Nesse sentido,
a variagdo existente também é um desafio a enfrentar. As experiéncias de outras empresas
sugerem que a utilizacdo destes métodos pode também poupar recursos, para além de ajudar
os profissionais de saude a gerir o trabalho cada vez mais intenso. O profissional de saude
necessita de ter formagdo nestes métodos, caso os va utilizar na sua pratica diaria.

6.6.3. As técnicas da qualidade

As propriedades do produto sdo analisadas rotineiramente por empresas competitivas. Na drea
da saude, também té€m sido desenvolvidas pesquisas sobre a satisfacdo dos clientes, realizadas
por empresas com actividade no ambito da qualidade. As expectativas dos clientes nunca
podem ser completamente satisfeitas pelas instituicdes prestadoras de cuidados de satde,
devido a limitacdo dos recursos. Todos os paises industrializados tém formas de regular o
mercado da saude, na tentativa de usar os limitados recursos disponiveis da melhor maneira
possivel. Esta tentativa € crescentemente desafiada pelos cidaddos (doentes/utilizadores), que
actuam cada vez mais como consumidores de produtos de satde, consumindo produtos cuja
utilizagdo nem sempre ¢ suportada pela evidéncia cientifica moderna. As propriedades destes
produtos podem e devem ser analisadas na perspectiva tanto do consumidor como do
prestador. H4 numerosos técnicas da qualidade disponiveis para estas analises que ajudariam a
tornar estes produtos de satide mais transparentes, tornando-os, assim, objecto de debate para
os doentes/utilizadores e para os profissionais de satde.

O Desdobramento da Func¢io Qualidade (QFD) ¢ um método sistematico para analisar as
necessidades do cliente e para planear processos ¢ produtos com base nesta analise. O método
possibilita a comparagdo ¢ medi¢do pormenorizadas das caracteristicas dos produtos e das
fases do processo. Utilizando esta técnica, todas as actividades da institui¢do podem ser
analisadas e desenvolvidas a niveis diferentes, desde a gestdo de processos, ao planeamento a
longo prazo da institui¢do. Os produtos que sdo dificeis de especificar, como servigos de
profissionais especialistas, podem assim ser sistematicamente avaliados e medidos.

As técnicas de desenvolvimento de processos sdo frequentemente baseadas na resolugdo de
problemas. Quando o problema esta a ser especificado, o objectivo deve ser criar informagao
factual com a ajuda de indicadores ¢ medigOes apropriadas. Os problemas podem ser
analisados com técnicas diferentes, como o diagrama de dispersdo, o grafico de Pareto, o
histograma, a técnica de espinha de peixe e a folha de controlo. Formas uteis de experimentar
solugdes alternativas diferentes para os problemas incluem experiéncias piloto, simulagdes e a
procura da boa pratica. Os resultados tém de ser avaliados para garantir que a solugdo
funciona. A nova forma de ac¢do pode entdo ser introduzida como parte de um sistema
continuo de gestdo da qualidade.

GESTAO DE PROCESSOS

1.4 O desafio da melhor gestdo de processos

Donald Berwick e Lucian L. Leape publicaram no British Medical Journal, em Julho de 1999,
um resumo dos estudos mais recentes sobre erro médico. Com a complexidade e o alcance
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crescentes da medicina moderna, atingiram-se niveis assustadores de risco e potenciais danos
para os doentes/utilizadores. Um estudo recente, realizado em dois dos mais conceituados
hospitais do mundo, descobriu erros de medicagdo graves, ou potencialmente graves, em
cuidados prestados a 6,7 em cada 100 doentes. O Harvard Medical Practice Study (Estudo da
Pratica Médica de Harvard) (a), que reviu mais de 30.000 registos hospitalares no Estado de
Nova lorque, concluiu que os danos provocados pelos cuidados prestados (efeitos adversos
ou colaterais) ocorrem em 3,7% das admissdes hospitalares, dos quais mais de metade eram
evitaveis. 13,6% conduzem a morte (b). Se estes nimeros forem extrapolados para a prestagao
dos cuidados de saude americanos em geral, entdo, mais de 100.000 americanos morrem
anualmente, como resultado de erros evitaveis nos cuidados hospitalares que lhes sdo
prestados. Os custos dos erros médicos sdo também elevados em termos financeiros,
estimando-se, por exemplo, uma média de cerca de 4 700 dolares por cada caso de prescri¢cdo
adversa evitavel (c). Na Europa, os estudos em curso sobre este assunto indicam a existéncia
dos mesmos problemas (d, e).

O artigo de Berwick, em Julho de 1999, foi um convite aos cientistas e profissionais
envolvidos na Qualidade para escreverem sobre o assunto. Em Marco de 2000, o BMJ
publicou um niimero especial dedicado ao erro médico e a sua prevengdo. O custo anual em
vidas excede o numero conjunto de mortes e feridos de acidentes aéreos e rodoviarios,
suicidios, quedas, envenenamentos ¢ afogamentos. Ha exemplos de como o numero de erros
pode ser limitado e o nivel da qualidade melhorado. Taxas mais baixas de erro na leitura de
radiografias podem ser conseguidas redesenhando o sistema. A tecnologia da informagao
oferece-nos ferramentas para uma melhor gestdo. A prescricdo computorizada portatil pode
reduzir os erros. Conclusoes interessantes de um estudo de Sexton et al demonstram que os
especialistas de cuidados de satide negam mais a sua fadiga, stress e erros, do que o pessoal de
aviacdo. A razao sugeriria que os cuidados de saude precisam de ser vistos como um sistema,
ao invés de se centrarem em individuos e nos seus erros. Todos os estudos demonstram bem a
necessidade de mudar a forma de pensar dos médicos e dos gestores da satde.

O dano médico também interessa aos especialistas que lidam com o Direito da Satde. V.A.
Sharpe e A.l. Faden publicaram um livro sobre o assunto em 1998, profundamente revisto no
European Journal of Health Law 6/1999 (o Jornal Europeu de Direito da Saude, n° 6/1999). A
evolucdo histérica do conceito de dano médico concentrou-se nos ultimos dois séculos,
embora este assunto estivesse ja presente no Codigo de Hammurabi (1700 A.C.). O Codigo de
Etica da American Medical Association (AMA), de 1847, a Ordem dos Médicos Americana,
expressou o ideal do bem-estar do doente/utilizador embora, no fundo, tivesse em
consideragdo o prejuizo da reputagdo do médico. A ideia de um «sistema de resultados finais»
(para prevenir erros futuros e cirurgias desnecessarias), baseada no registo médico completo,
foi introduzida por E.A. Godman (cerca de 1916), mas foi rejeitada pelos administradores
hospitalares por causa dos efeitos financeiros negativos. Foi, contudo, o ponto de partida da
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisations (JCAHO). Os autores
também introduziram o termo «comiogénico», significando os danos colaterais provocados
pelos médicos (iatrogénicos) («komeiny=cuidados). O dano no doente/utilizador deve ser
observado sob uma perspectiva ainda mais ampla, incluindo a industria farmacéutica e outras.
Os cuidados de saude prestados devem ser encarados mais de um ponto de vista de sistema,
para proporcionar uma imagem mais abrangente das interac¢des dos diferentes elementos dos
cuidados. Nas ultimas décadas, tem-se verificado uma crescente preocupacdo em relagdo aos
recursos e a expectativa de que os médicos ajam como os guardides da obtencdo de cuidados.
O dano comiogénico pode ser causado, ao negar aos doentes/utilizadores os cuidados
disponiveis, utilizando varios mecanismos como padrdes (requisitos para cuidados baseados
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na evidéncia), estabelecendo prioridades, etc. Alguns autores defendem a necessidade de uma
discussdo (ndo s6 entre médicos) baseada em valores mais amplos do que os valores
subjacentes a evidéncia cientifica da prestacdo dos cuidados.

A prevencdo e gestdo dos erros médicos e de outros erros em saude, ¢ chamada gestdo de
risco. Nas ultimas décadas, tem havido esforcos sistematicos para melhorar o desempenho dos
cuidados de satide em relagdo a efeitos adversos. Também nao ha evidéncia quanto ao grau do
risco que pode ser evitado. Os estudos acima mencionados sugerem a existéncia de um
enorme desafio. H4 estudos dos E.U.A. que referem que o pessoal, apds formagao
entusiastica, relata apenas metade dos efeitos adversos, € ndo necessariamente os piores.

1.5 A descrigdo dos processos

Para o doente/utilizador, qualquer processo é uma série de tratamentos e outras medidas
tomadas consecutivamente. Uma descrigdo feita desta forma ¢ normalmente suficiente para
delinear a entidade. A descrigdo geral do processo de prestacdo de cuidados ¢é a estrutura; os
responsaveis pelo processo podem prosseguir, descrevendo em pormenor o conteudo clinico
das varias fases do processo, se o considerarem apropriado. Pode ser razoavel descrever parte
do processo clinico, acrescentando adicionalmente as fases percepcionadas pelo
doente/utilizador. Para manter a descricdo do processo tdo clara quanto possivel e para
garantir que nao se torna demasiado extenso, pode justificar-se a descricdo pormenorizada da
maioria das fases de trabalho nas instrugdes que ajudam a implementar o processo. Como
resultado, ¢ formada uma entidade documentada, em que a divisdo do trabalho e a cooperacgéo
entre as varias fases da prestacao dos cuidados s@o claramente especificadas.

A estrutura geral do processo pode ser encarada como as varias fases vistas aos olhos do
doente/utilizador. O doente/utilizador v€ o processo como uma soma de diferentes entidades,
por exemplo, uma entrevista com um enfermeiro, uma consulta médica, um teste laboratorial,
um procedimento cirargico, etc. Frequentemente, ele ndo consegue avaliar o conteudo destas
fases as quais podem incluir numerosos pormenores que exigem um elevado nivel de
especializacdo. Para o doente/utilizador, o processo ¢ um trajecto em que diferentes
especialistas e organiza¢des formam uma rede, produzindo um processo de cuidados baseado
nas suas necessidades pessoais.

O doente/utilizador apresenta um problema de saidde, a que é frequentemente dado um
rotulo, possivelmente um diagnostico. A prestacdo de cuidados ¢ um periodo de servicos
(por exemplo, uma estada hospitalar), durante o qual um prestador de cuidados de saude
presta os seus servicos a um sujeito de cuidados em relacio a um ou mais problemas de
saude. Todos os contactos com prestadores de cuidados de satde relativos @ mesma questao
de saude formam um episédio de cuidados. Um episddio de cuidados pode consistir em
actividades de apenas um ou de varios prestadores de cuidados de saude.

Um plano de cuidados (de saude) integra o pacote de servicos oferecido a um
doente/utilizador numa dada organizagdo operacional. Os planos de cuidados podem dirigir-se
a uma ou mais problemas de saude. Do ponto de vista da organizagdo de saude, estes planos
podem ser usados como a base do sistema da qualidade, agregando processos individuais
em entidades de gestdo. As orientacdes clinicas e outras descri¢des de «boa pratica» podem
ser anexadas aos planos de cuidados de saude, aumentando assim a exigéncia de disciplina na
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pratica clinica. De acordo com a ideia de sistemas da qualidade, os prestadores de servicos e
as organizacdes tém de seguir a descri¢do dos processos e as instrugdes. O sistema de
qualidade dos prestadores individuais inclui os processos da organizacdo. O prestador sozinho
produz alguns dos processos, ao mesmo tempo que alguns processos fazem parte de uma
cadeia de cuidados de varios prestadores. Para que o plano de cuidados funcione
efectivamente, é essencial a identificacdo dos conexdes entre os processos parciais e as
instrugcdes que estas conexdes requerem. Quando o sistema da qualidade esta a ser
documentado, € importante assegurar que as responsabilidades e obrigacdes dos varios
processos, as instrucdes de operacdes e outras caracteristicas do sistema da qualidade nao
estejam em contradicdo umas com as outras.

Muitos factores afectam o bem-estar ¢ a satide das pessoas. Ao nivel local, a analise da
necessidade de servigos sociais e de cuidados de saude requer que o bem-estar e quaisquer
alteracdes no bem-estar dos habitantes de determinados municipios e regides sejam revistos.
Pode entao ser elaborada uma estratégia para promover, localmente, o bem-estar e a saude.

A rede de servicos disponivel para as pessoas € descrita num plano local de
servicos/cuidados de satde. Estes planos definem, por exemplo, a divisdo do trabalho entre
as varias organizagdes e planos de cuidados que requerem procedimentos cooperativos. O
plano pode também incluir os principios pelos quais sdo acordados os servigos adquiridos, os
seus critérios de qualidade e a liberdade de escolha do doente/utilizador dentro do sistema
local de servigos.

O plano local de servigos pode ser visto como a base para programas locais de prestacio de
cuidados, os quais definem o tratamento e prevencdo de doengas e problemas de saude
especificos. Nestes programas sdo definidas as conexdes na cadeia da prestacdo de cuidados
(por exemplo, transferéncia de doentes de um hospital para outro) e as instrugdes que
asseguram o funcionamento eficiente destes interfaces. Os especialistas locais elaboram as
recomendacdes sobre os tratamentos e as praticas de tratamento a usar.

O programa local de prestacdo de cuidados deve ser baseado numa recomendagdo sobre os
cuidados. Uma orientac¢ao clinica, que, de acordo com a PT-11-030:

“é um conjunto de declaragédes, desenvolvidas sistematicamente, para assistir as decisoes dos

prestadores de cuidados de saude e sujeitos de cuidados sobre os servicos de cuidados de
saude a serem prestados em rela¢do a um problema de saude em circunstancias clinicas
especificadas. As orientagoes clinicas sdo genéricas. Ndo dizem respeito a nenhum sujeito de
cuidados real em particular. Reflectem uma declaracdo lata de boa pratica, com pouco
pormenor operacional. As orientagdes clinicas devem ser estruturadas e conter padroes,
critérios e indicadores para medi¢do.”

Espera-se que as orientagdes clinicas sejam baseadas na investigacdo cientifica ¢ na sua
avaliagdo critica. Muitos processos de cuidados incluem uma cadeia de cuidados em que as
diferentes fases sdo implementadas por prestadores publicos e privados de servigos sociais ¢
de servicos de saude (o pacote de servicos oferecidos a um doente/utilizador). A eficiéncia do
plano de cuidados do doente/utilizador requer que as actividades dos profissionais de satide
relativas as orientagdes clinicas sejam instrugdes de trabalho definidas no proprio local ou
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pela institui¢do. Isto promovera o uso do melhor conhecimento clinico na pratica clinica do
dia-a-dia.

Os sistemas da qualidade sdo usualmente concebidos para cada organizagdo de servigcos. Na
pratica, um grande hospital ou um grande departamento de servigos sociais e uma institui¢do
de cuidados de satde podem incluir mais do que um sistema de qualidade. As grandes
entidades operacionais podem ter sistemas de servigos completamente separados, sendo as
interfaces entre eles baseadas nos grupos de clientes utilizadores destas entidades. Eles
também podem fazer parte de um unico sistema da qualidade. Neste caso, a documentagdo
para o sistema inteiro descreve apenas principios gerais, enquanto a gestdo da qualidade das
operacgdes ¢ realizada como parte da gestdo de processos das unidades.

1.6 A avaliagio da implementagdo e dos resultados dos processos

Os aspectos mais importantes do processo de prestacdo de cuidados de saude sdo os cuidados
prestados aos doentes/utilizadores e as medidas de promocao da satde. O sujeito dos cuidados
nestes processos € normalmente um doente/utilizador individual. As actividades que visam a
populacdo como um todo sdo processos em que o cliente é a populacdo inteira. A populagdo
pode ser definida geograficamente, com base em dados epidemiologicos, etc.

Os processos principais na prestagdo cuidados de satde sdo o diagnéstico, os tratamentos e
cuidados prestados ao doente/utilizador, a reabilitacio, a prevencao e a promoc¢iao da
saude.

;.

A descricdo dos processos € importante para que estes possam ser geridos, avaliados e
desenvolvidos. Mas ¢ importante que a descrigdo dos processos contemple ndo s6 o ponto de
vista do doente/utilizador mas também o da organizagdo ou grupo de trabalho no seio da qual
eles se concretizam. Os processos incluem, frequentemente, tratamento médico, medidas de
prevencdo e outros procedimentos. Os objectivos devem basear-se principalmente nas
necessidades do doente/utilizador.

A técnica do fluxograma, que pode ser complementada com uma descricdo escrita ¢ uma
ferramenta util e relativamente simples de utilizar . Os profissionais responsaveis pelo
processo e aqueles que participam nele devem unir forgas para desenvolver o método de
descricdo mais apropriado. Fluxogramas, organogramas e outros procedimentos permitem
integrar o processo de prestacdo de cuidados com as actividades da unidade e da organizacao.

O nivel de detalhe da descrigdo e a sua forma dependem ndo s6 do processo mas também do
objectivo da descrigdo (se a descrigdo, por exemplo, se destina a promover a implementagao
flexivel do processo ou a cooperagdo durante o mesmo). O objectivo da descri¢do ndo é
documentar factos por si s6 evidentes relativos ao trabalho clinico, mas garantir que os
processos sejam implementados como previsto. Os responsaveis pelo processo e aqueles que
nele participam decidem sobre os pormenores da implementagdo do processo e definem as
instrugdes que garantem a sua implementagdo correcta. A utilizagdo de protocolos para os
procedimentos e para as ac¢des ¢ a elaboracdo de instru¢des de trabalho que fornecem as
orientacdes mais importantes para a actividade clinica, asseguram a implementagdo correcta
dos processos. Nas instrucdes, faz-se referéncia a manuais, recomendagdes sobre prestacdo de
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cuidados e outros documentos correspondentes que incluem descri¢cdes de cuidados prestados
ao doente e de actividades que a instituicdo decidiu implementar ou cuja implementagio ¢é
requerida. O objectivo das normas e procedimentos ¢ especificar e dirigir entidades com uma
dimensdo significativa que exigem elevados niveis de cooperagdo e interface entre
profissionais ou entre unidades funcionais diferentes. As normas e procedimentos podem ser
especificados com mais pormenor em instrugdes de trabalho; estas sdo usadas para orientar ¢
especificar tarefas individuais ou partes de processos que foram definidos mais
detalhadamente. Apenas parte do conhecimento baseado na especializacdo dos cuidados de
saude prestados ¢ incluido na descri¢cdo do contetido do processo e nas instrugdes.

Tabela 2. Exemplos do contetdo e uso de protocolos para actividades e tarefas

Os protocolos

*  Assegurar que o processo ¢ implementado como previsto;

* Especificar a divisdo das tarefas e o tipo de cooperagio;

*  Especificar os métodos de prestacdo de cuidados utilizados, cujas descrigdes escritas
podem ser encontradas em manuais e outras fontes;

* Especificar como se devem realizar as medigGes (equipamentos, testes, controlos) quanto
a precisdo requerida por necessidades clinicas;

*  Especificar as responsabilidades, os deveres e as competéncias exigidas nas diferentes
fases do processo.

Examinar e cuidar dos doentes/utilizadores requer, frequentemente, a cooperagdo entre varias
unidades funcionais. A gestdo da qualidade nas varias unidades ¢ baseada na respectiva
especializacdo. As instrucdes necessarias e os indicadores adequados para a avaliagdo da
qualidade sdo, por conseguinte, baseados nesta especializacdo. Por exemplo, os laboratorios
utilizam frequentemente sistemas da qualidade autonomos, que t€m os seus proprios manuais
da qualidade. E particularmente importante para a organizagio, enquanto um todo, reconhecer
os interfaces entre os diferentes processos do sistema de prestacio de cuidados ao
doente/utilizador, principalmente quando transfere os doentes/utilizadores de uma unidade
para outra. Nestes interfaces ou conexoes, ¢ necessario especificar as instrugdes, os diversos
responsaveis internos e outros factores que garantam o seu regular funcionamento. Assim
como existem fungdes que estdo directamente relacionadas com a prestagdo dos cuidados,
existem também diferentes fungdes de apoio na organizagdo, que sao partes do sistema global
da qualidade da organizagao.

OS PROCEDIMENTOS DE GARANTIA EXTERNA DA
QUALIDADE

1.7 Os conceitos e tipos de auditorias externas

Os métodos internacionalmente aceites, com provas ja dadas quanto a sua efectividade, séo os
métodos geralmente usados para a garantia externa da qualidade. A informagdo sobre a
eficiéncia do sistema da qualidade é obtida através de avaliagdes ou auditorias. As auditorias
podem ser classificadas em auditorias de primeiro interessado, de segundo interessado ou de
terceiro interessado. As auditorias de primeiro interessado sao chamadas auditorias internas
no sistema da qualidade ISO mas, num sentido mais amplo, todas as auto-avaliacdes
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sistematicas realizadas pela organizagdo sao auditorias de primeiro interessado. Os esquemas
de prémios da qualidade (EFQM, Malcolm Balridge e nacionais) realcam o uso de critérios
para a auto-avaliacdo. Muitos dos esquemas de acreditacdo de cuidados de satide incluem
uma auto-avaliacdo e a melhoria baseada na avaliacdo, que ¢ um requisito prévio a auditoria
externa. A auto-avaliagdo ¢ um bom método para identificar as potenciais melhorias e para
criar a base da melhoria sistematica da qualidade.

As avaliacées de segundo interessado referem-se a auditorias realizadas pelo cliente do
produtor do servi¢o ou produto. O cliente em cuidados de satide pode ser visto sob diferentes
aspectos (ver paginas 8-9). Os financiadores de cuidados frequentemente realizam auditorias
de segundo interessado as organizagdes prestadoras de cuidados de satde.

As auditorias realizadas por terceiros interessados, i.e. um grupo externo, incluem
avaliagGes levadas a cabo por entidades certificadoras. Os concursos de Prémio da Qualidade
sdo métodos de avaliacdo externa da qualidade que foram reconhecidos internacionalmente.
Entre as diversas competi¢des, em que participam empresas de paises da U.E., contam-se o
prémio Malcolm Balridge, o Prémio Europeu da Qualidade e os Prémios Nacionais da
Qualidade. A precisdo e a reprodutibilidade dos critérios e dos pontos premiados pelos
Prémios da Qualidade ndo sdo, no entanto, verificados por terceiros; nem estes métodos de
avaliacdo da qualidade estdo acreditados. Consequentemente, ndo sdo adequados para
comparagdes entre instituigdes. Eles centram-se essencialmente na exceléncia da instituicao e
podem ser usados para identificar empresas com um desempenho de topo, com marcos de
referéncia (“benchmarks”’) em relagdo a outras.

Os modelos cliente/produtor realgam o estatuto dos municipios enquanto compradores de
servicos ¢ como entidades que organizam a competicdo ou concorréncia entre prestadores. A
competi¢do para a prestacdo de servigos de saude nos municipios ainda nao ¢ muito comum.
A garantia da qualidade € um ponto importante nesta competi¢do. Para avaliacao da qualidade
devem ser utilizados métodos cuja infalibilidade tenha sido verificada.

1.8 A perspectiva da Unido Europeia

O desenvolvimento de sistemas da qualidade determinou o aparecimento de diferentes
certificados e marcas. Nao houve muita colaboragdo com os esquemas internacionais
existentes para normalizagdo e acreditacdo/certificagdo. Os paises da UE acordaram que a
normalizagdo de diferentes empresas se realizard através da CEN (Organizagdo Europeia de
Normalizagao) (http://www.cenorm.be/) ¢ da ISO (International Standards Organisation -
(http://www.iso.ch/). Também existe a Cooperacdo Europeia para Acreditacdo (EA), a quem
a U.E. e os Estados membros conferiram autoridade para avaliar e garantir a credibilidade de
marcas e certificados atribuidos através de auditorias de terceiros interessados.

Em 1989, a Comunidade Europeia apresentou a chamada “Abordagem Global para Testes e
Certificagdo», uma politica abrangente sobre as actividades de avaliagdo de conformidade
para o Mercado Unico. Foi originalmente desenvolvida para apoiar o Mercado Unico de bens
e a politica industrial da Comunidade. A criagio do Mercado Unico ¢ baseada num sistema
legal que necessita de ser sustentado por um ambiente técnico que encoraje também o nivel de
confianca necessario entre autoridades publicas, operadores econdmicos e consumidores.
Elementos chave para a construg@o deste ambiente técnico sao:
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- A qualidade/seguranca dos produtos;

- A competéncia e responsabilidades dos fornecedores;
- A competéncia e responsabilidades de terceiros;

- A convergéncia dos mercados;

- A confianga.

A estrutura/sistema necessaria(o) para reflectir estas consideragdes foi construida/o sobre dois
pilares: a politica reguladora (conformidade com requisitos essenciais) e a politica industrial
(responsabilidades dos operadores). Os principios orientadores da «Abordagem Global» sao
0s seguintes:

- Garantir uma abordagem consistente da avaliagdo da conformidade tanto em
esferas reguladas como ndo reguladas;

- Garantir uma abordagem consistente da avaliagdo da conformidade na legislagdo
comunitaria.

A «Abordagem Global» (de acordo com a terminologia da U.E.) pode trazer beneficios
significativos. Uma vez que valoriza as responsabilidades das autoridades publicas nacionais
e do sector privado, € uma estrutura que pode garantir confianca e promover a utilizacdo de
ferramentas da qualidade. E também um instrumento que pode ser utilizado para obter uma
maior coeréncia entre preocupagdes reguladoras e objectivos de comércio e de competicao,
tornando-a assim uma ferramenta eficaz para a integracdo comunitaria.

1.9 A Cooperacio Europeia para Acreditacdo (http://www.european-

accreditation.org/)

O reconhecimento da competéncia de auditorias de terceiros interessados:

- Acreditacdo significa o reconhecimento da competéncia. Os laboratorios de testes
e as entidades certificadoras sdo exemplos de empresas que podem ser acreditadas
para avaliar instituicdes de cuidados de satde.

O papel principal da Cooperacdo Europeia para Acreditagdo, EA, ¢ desenvolver, avaliar e
garantir a manuten¢do da equivaléncia da competéncia destas entidades em toda a Europa,
através do reconhecimento mutuo de acordos, de forma a encorajar esta rede de equivaléncias
a desenvolver-se mundialmente e a dar a base técnica para concretizar, em todo o lado, o
conceito “testado ou certificado uma vez”.

Os membros do EA sdo entidades de acreditagdo, que t€m o reconhecimento governamental
num pais que ¢ Estado membro da area econdmica europeia, Estado membro da EFTA ou
num pais que foi formalmente identificado pela UE ou EFTA como pais candidato a membro.
A EA assinou um Memorando de Entendimento com a Comissdo Europeia sobre a
cooperagdo no campo da avaliagdo da conformidade. Em alguns paises, o estatuto das
entidades nacionais de acreditagcdo foi contemplado em lei ou por regulamentacdes
governamentais.

Em encontros internacionais, as entidades de acreditagdo harmonizam os seus procedimentos
e interpretagcdes para garantir que a acreditagdo ¢ realizada, nos diferentes paises, de acordo
com principios uniformes. A EA promove o desenvolvimento do agrupamento regional de
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entidades acreditadoras fora da Europa, assinando acordos bilaterais com tais grupos de
entidades acreditadoras ou entidades acreditadoras individuais. A EA também funciona no
ambito do International Accreditation Forum (Férum Internacional da Acreditacdo) (IAF) e
da International Laboratory Accreditation Co-operation (Coopera¢do Internacional da
Acreditag@o de Laboratorios) (ILAC).

Em avaliagdes internacionais mutuas, as entidades de acreditacdo avaliam a competéncia
funcional umas das outras, utilizando as seguintes normas como critérios:

- EN 45003 (Critérios Gerais para Entidades de Acreditagao de Laboratdrios), e
- EN 45010 (Requisitos Gerais para Avaliacdo e Acreditacdo de Entidades de
Registo/ Certificacao).

A acreditacdo pode ser utilizada para provar a credibilidade e a qualidade dos certificados
emitidos por entidades certificadoras e a exactiddo dos testes de laboratério a grupos de
interesse externos. A entidade de certificagdo que estd a ser acreditada tem de satisfazer os
requisitos da norma EN 45012 (Entidades de Certificagdo. Requisitos Gerais para a
Certificacdo de Sistemas da Qualidade). A norma ISO 10011, “Orientagdes para Auditar
Sistemas da Qualidade: Parte 1: Auditar. Parte 2: Critérios de Qualificacdo para Auditores.
Parte 3: Gerir Programas de Auditoria.”, ¢ aplicada a garantia da qualidade das auditorias
realizadas por entidades de certificacao.

O laboratorio que esta a ser acreditado tem de cumprir os requisitos da norma EN 45001
(Operacao de Laboratorios de Testes: Requisitos Gerais) e a Orientagdo ISO 25 (Requisitos
Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Calibragem e Testes). As orientagdes da
EAL/G25 (Orientacdes para a Acreditacdo de Laboratorios Clinicos) auxiliam a interpretar os
requisitos.

Outras normas e sistemas de avaliacdo da conformidade relevantes para os cuidados de saude
incluem:

- ISO 9000 — sistemas de gestdao da qualidade;

- EN 14001/EMAS - sistemas de gestdo ambiental;

- BS 7799 - seguranca da informagao;

- Requisitos da U.E. em diferentes sectores, por exemplo, equipamentos médicos;
- GLP, GMP, etc.

Certificacdo significa avaliagdo da conformidade com requisitos especificados. Isto é validado
com uma marca ou um certificado. Entre os sujeitos de certificagdo podem estar os sistemas
da qualidade, os produtos finais e as pessoas. No sistema de satde da Finlandia, foram
atribuidos certificados de sistema da qualidade, de acordo com as normas ISO 9001 ou 9002,
a alguns institutos de reabilitagdo e unidades de satide ocupacional. As ISO 9001, 9002 e
9003 sdo normas aceites internacionalmente, utilizadas para a verificacdo da conformidade
com os requisitos para sistemas da qualidade.

A EA estabeleceu uma Comissdo para a Saude, para a qual foram convidados, como
membros, especialistas em cuidados de saude. A Comissdo ¢ um férum de discussdo com
grupos interessados em acreditacdo e certificacdo no Sector dos Cuidados de Saude. O seu
objectivo ¢ harmonizar as actividades de acreditacdo e certificacdo para os cuidados de saude
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na Europa. Outra das finalidades da Comissdo € assegurar que os profissionais de saude tém
influéncia, a nivel europeu, na forma como a acreditagdo e a certificacdo sdo implementadas.

A EA organizou um seminario sobre Garantia da Qualidade e Acreditagcdo no Sector dos
Cuidados de Saude, em Outubro de 1999. O papel da EA em relagdo a diferentes campos da
medicina laboratorial tornou-se claro. A implementacdo dos padrdes europeus e o apoio
necessario a essa implementacdo também estdo a melhorar. A experiéncia da introducdo de
sistemas da qualidade ISO em vérios paises da UE foi discutida. H4 um numero crescente de
documentos publicados sobre como utilizar o sistema da qualidade ISO na area da prestagao
de cuidados de satde. Ha necessidade de elaborar orientagdes para as diferentes areas dos
cuidados de satde e esta a ser discutida a necessidade de uma possivel interpretagdo
internacional da ISO 9000 para os cuidados de saude. A EA decidiu constituir um grupo de
estudo para clarificar o uso da norma EN 45012 nos cuidados de saude. Esta norma define os
requisitos de acreditagdo das entidades de certificag@o.

1.10 ISQUA e a Agenda Alpha

A acreditagdo/certificagdo e a sua credibilidade foram também abordados pela ISQUA
(International Society for Quality in Health Care - Sociedade Internacional para a Qualidade
em Cuidados de Saude) http://isqua.org.au. A ISQUA foi fundada em 1985 por um grupo de
profissionais da qualidade em cuidados de satde. Avedis Donabedian influenciou
profundamente muitos dos grupos originais. Sediada actualmente na Australia, a ISQUA tem
membros em mais de sessenta paises. A sociedade ¢ uma organizagdo sem fins lucrativos,
gerida por um Conselho Executivo que ¢é eleito de dois em dois anos. A ISQUA organiza
conferéncias anuais da qualidade e publica o International Journal for Quality in Health Care
(Jornal Internacional para a Qualidade em Cuidados de Saude).

Uma das actividades da ISQUA ¢ o programa Alpha que visa harmonizar os principios dos
sistemas de acreditacdo dos cuidados de satde. Os assuntos da Agenda Alpha e da
Acreditagdo de Cuidados de Satde sdo discutidos anualmente num seminario que ocorre
normalmente com a reunido anual da ISQUA. A ISQUA fundou a Federacdo Internacional de
Acreditagdo para gerir os assuntos da acreditagao. Tem dois programas em curso para alinhar
as actividades de acreditacdo dos cuidados de saude — o Programa Internacional de Principios
e o Programa de Avaliagdo e Apoio ao Acreditador.

Os objectivos da Agenda Alpha sdo:

- Demonstrar internacionalmente que a acreditacdo ¢ um processo de avaliacdo
credivel,

- Demonstrar que a avaliacdo externa e objectiva de uma entidade acreditadora
nacional é possivel e desejavel e ha meios para a fazer;

- Responder a necessidade corrente de um forum e da respectiva estrutura de
organizagdo para que o conhecimento e a experiéncia sobre acreditacdo possam ser
partilhados.
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1.11 Outras actividades relacionadas com cuidados de saude

Existem também outras auditorias e marcas especificas da satde desenvolvidos
principalmente pelos representantes de grupos de profissionais. Algumas destas auditorias
foram formalizadas como programas de auditoria clinica que sdo utilizados como esquemas
de medicdo da qualidade. Estas actividades acrescentam informacao util e importante as
perspectivas mais amplas e globais da gestdo da qualidade.

OUTROS ACTORES EUROPEUS DA GESTAO DA
QUALIDADE EM CUIDADOS DE SAUDE

1.12 A European Organisation for Quality (Organizacdao Europeia
para a Qualidade) (EOQ)

A Organizagao Europeia para a Qualidade ¢ uma organizagao que trabalha em conjunto com
outras organizagdes europeias como a EA, para promover a boa gestdo da qualidade na
Europa. Ela respeita os principios de avaliagdo da EA. Tem um esquema proprio para o
registo de profissionais da qualidade:

- profissional da qualidade EOQ: responsavel por projectar e aplicar técnicas da
qualidade;

- gestor de sistemas da qualidade EOQ: responsavel pela criacdo e implementacao
de sistemas da qualidade em empresas e/ou organizacdes;

- auditor da qualidade EOQ: competente para conduzir auditorias externas (de
terceiros interessados);

- auditor ambiental EOQ: qualificado para conduzir auditorias externas ambientais
(de terceiros interessados);

- auditor de TQM EOQ: responsavel por avaliar uma empresa ou organizacao
(terceiro interessado).

1.13 A European Society for Quality in Health Care (Sociedade
Europeia para a Qualidade em Cuidados de Saude) (ESQH)

A Sociedade Europeia para a Qualidade em Cuidados de Satde ¢ uma rede de sociedades
nacionais dedicadas a qualidade dos cuidados de saude, a nivel nacional e internacional. Foi
fundada, sob os auspicios da ISQUA, por um grupo de presidentes e ex- presidentes de
associagdes nacionais para a qualidade dos cuidados de saude na Europa. Esta empenhada no
cumprimento dos seus objectivos através de uma colaboragdo activa da sua rede e na
associagdo com outras organizagdes relacionadas com a satide e a qualidade na Europa.

1.14 Construindo as pontes

Houve varias iniciativas para combinar as diferentes abordagens a gestdo da qualidade e aos
procedimentos de garantia externa da qualidade.
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Um dos projectos foi o “Expert” (técnicas de revisdo externa por pares), que foi um projecto
de investigac¢do financiado pela Biomed 2. Foi conduzido por Charles Shaw com parceiros
convidados da Europa e colaboradores internacionais dos E.U.A., Africa do Sul e Australia.
Observou quatro esquemas comuns de auditoria externa: Visitatie (auditoria clinica), EFQM,
ISO e Acreditagdo de Cuidados de Saude. Produziu informagdo sobre as diferentes técnicas e
estabeleceu uma rede. Durante o projecto foram analisadas, entre outras, as técnicas utilizadas
e a sua validade. Os relatérios do “Expert” dao informacgdo sobre as diferentes técnicas de
revisdo externa por pares € encorajam a colaboragdo adicional entre os diferentes modelos.

Existem muitas orientagdes em relacdo a norma de sistemas da qualidade ISO 9000 e a sua
aplicagdo ao sector dos cuidados de saude. Exemplo destas sdo:

- A Autoridade Nacional de Padroes da Irlanda: “Aplicagdo aos Servigos de Saude
da ISO 9002 em ambiente hospitalar;

- Alianca Nacional Suica para a Qualidade em Cuidados de Satde em associacdo
com a Entidade de Acredita¢ao Suica (SAS): “H-9001/2”;

- SGS Yarsley International (SGS) no R.U: “BS EN ISO 9000: Notas orientadoras
para a sua aplicacdo a hospitais”;

- Health Quality Service (Servigo da Qualidade em Satde) em associagdo com o
King’s Fund Institute: A estrutura de conversao dos critérios do King’s Fund para
a ISO 9002, sem identificacdo de referéncias cruzadas para clausulas especificas
da ISO. O método foi acreditado pelo UKAS;

- Sociedade Americana para a Qualidade: “Os 20 Requisitos do Sistema da
Qualidade da ISO 9001/9002 Hospitais, Clinicas Ambulatorias e Centros
Cirurgicos”;

- Joint Commission on Health Care Accreditation (Comissdo Conjunta de
Acreditagdo em Cuidados de Saude): “Passadeira entre a ISO 9000 e o Manual
Abrangente de Acreditacdo para Hospitais da JCAHO”;

- Conselho de Padrdes da Australia/Conselho de Padrdes da Nova Zelandia: “Guia
das AS/NZS ISO 9001, 9002 e 9003 para Servigos de Saude”;

- Instituto de Padroes de Israel (SII): “Lista de Verificagdo para Avaliagdo de
Prestadores de Servigcos Médicos”;

- Existem guias gerais com referéncia as normas ISO em varios paises como a
Finlandia (FARLA), a Holanda (Normas TNO-Pace), Suécia (Socialstyrelsen) e
E.U.A. (Normas Internacionais da Comissdo Conjunta para Hospitais).

Também existem outras iniciativas e meios para unir as diferentes técnicas de gestdo da
qualidade e os procedimentos da garantia externa da qualidade. Na Holanda, o Conselho de
Harmonizagao (HKZ) foi constituido para reconhecer e integrar os diferentes modelos com a
politica e a legislagdo nacionais. A entidade de acreditacdo holandesa faz parte do conselho
que apoia o desenvolvimento dos principios de avaliagdo da conformidade da EA. O centro de
investigagdo e desenvolvimento NIVEL elaborou normas ISO 9000 especificas para a area
dos cuidados de saude (por exemplo, farmacia, cuidados domiciliarios) que foram aprovados
para certificag@o.

No Reino Unido, foi fundado um Servigo de Qualidade em Saude (HQS) pelo King’s Fund
Institute para formar uma entidade imparcial para empreender a acreditagdo. A UKAS
acreditou o HQS para a acreditacdo ISO e para a acreditagdo em cuidados de saude com a ISO
9002, a norma combinada com os critérios do King’s Fund. A Acreditagdo de Patologia
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Clinica (R.U.), Ld* refere-se a ISO 9001 e a ISO 43 (Teste da proficiéncia pela comparacgio
inter-laboratorios) como base da sua norma.

Na Finlandia, a Associagdo Finlandesa de Autoridades Locais e Regionais foi uma das
primeiras entidades responsaveis pela gestdo de cuidados de satide a formular uma politica
clara sobre a gestdo da qualidade em cuidados de saude e sobre o papel das diferentes
técnicas. Essa politica foi publicada em 1998 e estd disponivel também em Sueco e Espanhol
(Matti.Liukko@Kuntaliitto.fi). A politica finlandesa foi formulada com onze
recomendacdes que sdo apresentadas no anexo 2.

A PERSPECTIVA DO HOPE

Este documento pretende ser informativo e construtivo em relagdo a gestdo da qualidade e
cuidados de satde. A perspectiva do HOPE ¢ acentuar a colaboracdo entre diferentes actores
no campo da gestdo da qualidade. A colaboragdo ¢ necessaria para clarificar certos conceitos e
principios utilizados no contexto do mercado interno de servicos de saude e de prestadores de
servicos de saude da Unido Europeia. O HOPE reconhece que o mandato da Unido Europeia
¢ limitado em relacdo aos cuidados de satide, mas também reconhece que este mandato esta
gradualmente a alargar-se, devido a livre circulagdo de cidaddos da Unido Europeia e a sua
necessidade de cuidados de satde em qualquer ponto do territorio da Unido (Kohll e Decker e
outros casos). A responsabilidade pelo financiamento e organizacdo dos cuidados de saude
permanecerd com cada Estado da Unido Europeia, de acordo com os tratados europeus, mas
estes Estados independentes beneficiardo com a colaborag@o para prestar cuidados de saude
de boa qualidade.

A Unido Europeia j& estd a harmonizar as qualificagdes dos profissionais de satide e outros
requisitos estruturais basicos. Existem actividades claramente relacionadas com os cuidados
de saude que ja garantem elementos basicos da qualidade para algumas actividades, como
derivados de sangue e equipamentos e dispositivos médicos. Tem aumentado o ntimero de
directivas e outras normas para a tecnologia dos cuidados de saude em discussdo na UE. A
Comissao Europeia esta activamente interessada nos doentes/utilizadores (direitos do cidadao)
e estas actividades conduzirdo a necessidade de clarificar os principios e conceitos basicos em
relacdo aos servigos de satude e a sua qualidade. O HOPE encoraja os governos nacionais a
realizar activamente ac¢des com outros Estados membros na clarificacdo de certos conceitos,
regras e principios basicos.

Os conceitos e principios basicos da gestdo da qualidade total sdo aplicaveis aos cuidados de
saude. O desafio € encontrar uma interpretacdo pratica destes conceitos e principios. As
interpretagdes devem focar a maximizagdo dos beneficios do doente/utilizador em relagdo a
qualidade dos cuidados prestados e a forma como lhe sdo descritos. Por causa disto, os
cuidados de satide devem usar os mesmos conceitos que sdo usados noutras empresas. Na
Unido Europeia, estes conceitos e principios estdo bem documentados na CEN (Comissdo
Europeia de Normalizagdo) e na ISO (International Standards Organisation - Organizagdo
Internacional de Padrdes). Aparentemente, a UE estd a subcontratar estas actividades e
competéncias & CEN para a normalizacdo ¢ a EA para avaliacdo da conformidade. A norma
ISO 8402, para o vocabulario da gestdo da qualidade, define os conceitos basicos em relagdo a
qualidade. A Cooperacdo Europeia para Acreditagdo elaborou os conceitos basicos a utilizar
em relacdo a auditorias de terceiros interessados. Conceitos como acreditacdo e certificacdo
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sdo usados em relagdo a diferentes actividades em cuidados de satide. O HOPE encoraja a
Unido Europeia e a Cooperagdo Europeia para Acreditacdo a analisarem e clarificarem o uso
destes conceitos na prestagdo dos cuidados de satide europeus.

Existem diferentes esquemas de gestdo como a EFQM, a ISO e a Acreditagdo de Cuidados de
Satde. Aparentemente, todos se centram em certas questdes bdasicas, como a missdo, a
estrutura organizacional, o controlo documental, a gestdo do risco, a gestdo de recursos
humanos, a avalia¢do de resultados, etc. Enquanto que a ISO 9000 e a EFQM se centram
fortemente nos processos, muitos dos programas de acreditacdo de cuidados de saude
centram-se na estrutura e capacidades organizacionais. Aparentemente, o énfase tem sido
excessivamente dado as técnicas e muito pouco a forma como devem ser utilizadas. Ha uma
evidéncia clara sobre a forma insuficiente como os processos estdo a ser geridos,
considerando os erros evitdveis causados e a elevada variacdo entre os prestadores de
cuidados de saude, independente do doente/utilizador. O HOPE encoraja as institui¢des
prestadoras de cuidados de saude a centrarem-se nos processos de prestagdo de cuidados ao
doente/utilizador e na construcdo dos sistemas da qualidade mais adequados.

Ha exigéncias mais ou menos explicitas para a gestdo da qualidade em diferentes paises da
UE. O modelo EFQM ¢ largamente respeitado e utilizado nos servigos de saude da UE, assim
como noutras empresas. As normas do sistema da qualidade ISO 9000 também foram
adaptadas. Existem varios documentos para auxiliar a interpretacdo destes esquemas gerais de
gestao para serem usados na prestacdo de cuidados de satide. Ha varios esquemas de gestao de
cuidados de saude desenvolvidos sob a égide do ISQUA. Muitos destes esquemas incluem os
principios do sistema da qualidade da ISO 9000 e elementos do modelo EFQM. Varias
especialidades médicas também produziram as suas proprias normas do sistema da qualidade
e critérios da qualidade dos servicos. O HOPE encoraja a colaboracdo entre estes modelos
para assegurar os melhores elementos de cada um:

- alimitagcdo do niimero de erros e a gestdo da variacao processual (ISO 9000);

- a introducdo da perspectiva do cliente e da filosofia da melhoria continua da
qualidade (EFQM);

- a consideracdo da estrutura de cuidados de saude apropriada e da competéncia
como a pedra base para assegurar a capacidade de realizar uma boa pratica de
cuidados de satde de acordo com orienta¢Ses baseadas na evidéncia cientifica
(Acreditacdo de Cuidados de Saude).

O maior desafio, no entanto, estd no énfase. Os esquemas de gestiao da qualidade s6 podem
produzir boa qualidade se forem usados para gerir a funcio principal dos cuidados de
satde: o processo de cuidados ao doente/utilizador. O nimero de erros e as variagdes entre
grupos de doentes/utilizadores demonstram claramente que os cuidados de satde t€ém um
grande desafio a sua frente. Este desafio requer novas atitudes e formas de trabalho, dos
gestores de cuidados de satide e dos clinicos.

Para garantir a comparabilidade e credibilidade das marcas, certificados, critérios e testes
aplicaveis a area dos cuidados de saude, é necessario desenvolver a cooperagdo internacional.
Os governos nacionais e a Comissdo da UE reconheceram a EA. Nesta existe uma Comissdo
para os cuidados de satde, para assegurar que as questdes especificas desta area vao ser
atentamente tratadas, de forma a garantir tanto a credibilidade das auditorias de terceiros
interessados, como as suas relacdes com a especificidade dos cuidados de satde. Em muitos
paises da Unido Europeia, foi encontrada uma solugdo quanto a este assunto (por exemplo no
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Reino Unido, na Holanda e na Finladndia). O HOPE encoraja os Estados membros e a Unido
Europeia a assegurar a credibilidade das auditorias de terceiros interessados pelos principios
da EA. Tal garantia requer politicas claras dos ministérios que lidam com as questdes de
satide nos respectivos paises e a colaboragdo da entidade emissora de marcas e certificados
com a EA. O objectivo deve ser que cada Estado membro da Unido Europeia possa descrever
os principios e requisitos em relagdo a auditorias de terceiros interessados utilizados nos seus
cuidados de saude. Cada pais deve ser encorajado pela UE a produzir estas descrigdes em
relagcdo as normas comuns na Europa e aos principios formulados através da EA.

O HOPE continua o seu trabalho no dmbito da questdo da qualidade na saude. O grupo de
trabalho da qualidade ¢ o principal grupo do HOPE para esta questio. O HOPE estara
activamente envolvido e explorara as actividades da Cooperacdo Europeia para Acreditagdo,
da Comissdo Europeia, da Comissdo Europeia para a Normalizacdo, da Sociedade Europeia
para a Qualidade, da Fundacdo Europeia para a Gestao da Qualidade, da Sociedade Europeia
para a Qualidade em Cuidados de Saude e da Sociedade Internacional para a Qualidade em
Cuidados de Saude. O grupo de trabalho da qualidade continuara a explorar os
desenvolvimentos na area dos conceitos e dos principios relativos a gestdo da qualidade e a
trabalhar para o seu reconhecimento.

A Qualidade dos Cuidados de Saide/Actividades Hospitalares 39



HOPE/PORTUGAL

ANEXO 1. Conceitos chave para a gestio da qualidade em cuidados de
saude

Auditoria/Avaliacao

e Auditoria da qualidade: exame sistematico, independente, realizado para determinar se as
actividades da qualidade e os seus resultados estdo conformes com planos especificos, se os planos
estdo eficientemente implementados e se sdo apropriados aos objectivos (ISO 8402).

e Certificacdo e acreditacio sdo baseadas numa avaliagdo dos documentos e operagdes praticas da
empresa/organizacdo. A avaliacdo ¢ realizada por terceiros interessados independentes.

e Sdo regularmente realizadas auditorias internas pelo proprio pessoal da empresa/organizacéo.

e Sdo realizadas auditorias de fornecedores pela empresa, para avaliar, por exemplo, os
fornecedores de matérias primas e servigos.

e Em revisdes por pares, representantes de organizagdes iguais avaliam a especializagdo uns dos
outros.

Acreditacio significa reconhecimento da competéncia. Por meio da acreditagio, as organizagdes de certificagao
e os laboratdrios de testes e calibragem podem provar que satisfazem certos requisitos baseados em acordos
internacionais. A acreditacdo pode ser usada para provar a grupos de interesse externos a confianga de testes de
laboratorio e de certificados emitidos por entidades de certificacao.

Certificacdo significa avaliagdo da conformidade com requisitos especificados. Uma entidade de certificagido
assegura (i.e. emitindo a certificacdo) que o sistema da qualidade da empresa/organizagdo cumpre os requisitos
da norma ISO 9000 adequada. A certificagdo pode ser usada para provar a eficiéncia do sistema da qualidade a
grupos de interesse externos.

Qualidade: totalidade das caracteristicas de uma entidade (produto ou servigo) que tém influéncia na sua
capacidade de satisfazer necessidades declaradas ou implicitas (ISO 8402).

Manual da qualidade: documento que declara a politica da qualidade e descreve o sistema da qualidade de uma
organizacdo (ISO 8402).

Politica da qualidade: intencdes e directivas globais de uma organizagdo em relagdo a qualidade formalmente
expressa pela gestdo de topo (ISO 8402).

Processo: um conjunto de recursos e actividades inter-relacionados que transformam matérias-primas em
producdo (ISO 8402).

Produto: o resultado de actividades ou processos (ISO 8402).
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ANEXO 2. Gestao da qualidade dos servicos de saude prestados e
adquiridos pelos municipios

Conceitos

Recomendacéo 1. O vocabulario internacional de gestdo da qualidade e de garantia da qualidade (ISO 8402) ¢
aplicavel aos servigos de cuidados de saude

Clientes

Recomendac¢ido 2. A qualidade dos servigos de cuidados de satde ¢ baseada nas necessidades do cliente
(doente/utilizador) que sdo satisfeitas pelos servigos

Gestao de processos

Recomendacéo 3. Os processos sdo reconhecidos como parte do plano regional de servigos e de programas de
cuidados baseados na estratégia regional de satide e de segurancga social, juntamente com prestadores de servigos
publicos e privados no sector social e de cuidados de saude

Recomendacio 4. O desenvolvimento da qualidade de servigos de saude ¢ baseado na descri¢do dos processos e
na avaliacdo da sua implementagdo e resultados

Recomendacio 5. Os processos principais em cuidados de satide sdo os procedimentos de diagndstico, cuidados
ao doente, reabilitacdo, medidas de prevengdo e a promogdo da saude

Recomendacio 6. O desenvolvimento de processos ¢ baseado numa avaliagdo continua, sistematica, dos
resultados e efectividade destes processos

Recomendacio 7. O ponto de partida para a gestdo da qualidade e o desenvolvimento de processos ¢ a
identificag@o das variagdes processuais

Gestao da qualidade

Recomendacio 8. As normas ISO 9000 e os critérios EFQM sdo aplicados a gestdo e a gestdo da qualidade de
organizacdes de cuidados de satde

Recomendacio 9. Métodos sistematicos de desenvolvimento da qualidade sdo utilizados para desenvolver as
actividades

Procedimentos de garantia externa da qualidade

Recomendacio 10. As entidades de acreditacdo para cuidados de saide sdo as entidades de acreditagdo
nacionais representantes do seu pais na Cooperagdo Europeia para Acreditagdo

Recomendacio 11. Entidades de certificag@o e outros sistemas de auditoria de terceiros interessados devem ser
acreditados
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