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Resumo:

O trabalho apresenta uma proposta de implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade conforme a
ISO 15189 — Requisitos de competéncia de laboratérios clinicos. Como meio de alcancar o objetivo
foi necessario abordar o cenério local e internacional dos processos de normatizagao e acreditacdo. Em
seguida estabeleceu-se comparativo entre a ISO 15189 e RDC 302. A importancia do tema atribui-se
as questdes criticas que envolvem as politicas de saude e a necessidade de introduzir a gestdo
profissional e a utilizag8o deste sistema que pode ser fundamental.
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System of quality management in clinical laboratories - proposed
deployment

Abstract

The paper presents a proposal for implementing a quality management system according to 1SO 15189
- Competence requirements of clinical laboratories. As a means of achieving the goal it was necessary
to address the local scene and international standardization and accreditation processes. Then set up a
comparison between ISO 15189 and DRC 302. The importance of the subject is assigned the critical
issues involving health policies and the need for professional management and use of this system can
be crucial.

Key-words: Quality Management System, 1ISO 15189, Accreditation, Deployment.

1. Introducéo

A acreditacdo dos laboratorios clinicos, assim como todo o sistema de salde estd em fase de
desenvolvimento no Brasil acompanhando a tendéncia de acreditacdo na Europa. Conforme
Morris (2010), no velho continente, ja acontece uma consolidacdo dos Sistemas de Gestdo da
Qualidade (SGQ) em laboratdrios clinicos.

Com base neste cenario e a publicacdo da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
Norma Brasileira (NBR) Norma Mercosul (NM) International Organization for
Standardization (1SO)15189, o trabalho tem como objetivo propor a implantacdo e
desenvolvimento do SGQ utilizando as praticas de Endomarketing para promover e
conscientizar os colaboradores. O trabalho parte de um estagio formal em que se encontram
os laboratorios clinicos, onde cumprem a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 302 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), envolvendo o aspecto legal. A
oportunidade de desenvolver o SGQ proativo com base na ISO 15189 através da proposicdo
do trabalho é utilizar as mais eficazes praticas de Endomarketing para alcancar a meta de
acreditacéo.
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A pesquisa aborda a relagdo do sistema internacional de acreditagdo envolvendo os
promotores e agentes, com 0s protagonistas brasileiros, onde avalia: as politicas publicas de
melhoria dos servicos de saude; a acdo dos organismos oficiais; a participacdo de
organizagOes que promovem e fornecem reconhecimento. No trabalho s&o hierarquizados e
apontados os pontos mais relevantes e criticos na implantacdo do sistema de gestdo, para
aplicar em laboratorios clinicos.

Conforme Brasil (2012), a crescente necessidade pela obtencdo de resultados confiaveis dos
exames executados em laboratorios clinicos faz com que organismos oficiais e instituicdes de
promocdo em niveis internacional e local, como governos e outros, promovam politicas de
incentivos para que estes desenvolvam um sistema de gestdo e busquem reconhecimento
através da concessao de selo de acreditacdo. O tema delimita-se e é aplicado aos laboratdrios
clinicos.

2. Sistema de normatizacéo e acreditacao

A International Organization for Standardization ISO é uma federacdo que reine organismos
de normalizacdo de 148 paises. De acordo com a ISO (2012), a missdo &€ promover a
integracéo e desenvolvimento normativo para facilitar o comércio internacional beneficiando
a cooperacdo tecnologica e intelectual.

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é responsavel pela normalizacdo técnica
no pais, atuando como forum local. Conforme a ABNT (2012), este organismo tem oS
seguintes objetivos: elaborar, editar e fomentar 0 uso de normas técnicas; incentivar e
promover a participacdo das comunidades técnicas na pesquisa, no desenvolvimento e na
difusdo das normas; e, representar o Brasil junto a ISO e a International Electrotechnical
Commission (IEC), organismo responsavel pela elaboracdo das normas de metrologia e
eletrotécnica.

A International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), formada ha mais de 30 anos,
tem por finalidade ajudar a remover as barreiras técnicas ao comércio. Para o ILAC (2012), a
acreditacdo € o exame independente dos organismos de avaliacdo da conformidade contra
normas reconhecidas para a realizacdo de atividades especificas, garantindo a sua
imparcialidade e competéncia. Através da aplicacdo de normas, as entidades participantes e
os consumidores podem ter confianca nos resultados dos ensaios, laudos de inspecao e
certificacbes. Os organismos de acreditacdo estdo estabelecidos em muitos paises com o
objetivo principal de garantir que a avaliacdo da conformidade esteja dentro do sistema
internacional. O ILAC opera em conjunto com o International Accreditation Forum (IAF) e
ambos praticam esforcos para reforcar o credenciamento e a avaliagdo de conformidade.

A avaliacdo da conformidade é o processo usado para mostrar que um produto, servi¢co ou
sistema, atende aos requisitos especificados. De acordo com Instituto Brasileiro de
Metrologia e Qualidade (INMETRO), BRASIL/INMETRO (2012), estes requisitos sao
susceptiveis ao padrdo da ISO. O dado reforca os seguintes beneficios: a confianca aos
consumidores, vantagem competitiva as empresas e ajuda a regular as questdes de saude,
seguranca e de meio ambiente.

3. Sistema brasileiro de acreditacdo da saude

O INMETRO ¢é o agente oficial do governo brasileiro para conceder acreditacdo pela I1SO
15189 valido ao sistema internacional. Em paralelo, existem outros como: o Programa de
Acreditacdo de Laboratdrios Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e
Medicina Laboratorial (SBPC/ML) com reconhecimento e abrangéncia significativa; e, a
Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), também voltada para acreditacdo de salde,
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porém num ambito maior envolvendo hospitais, clinicas, laboratorios e demais servi¢os da
area, sendo mais uma instituicdo que fornece reconhecimento aos laboratdrios.

As diretrizes governamentais brasileiras enfatizam a importancia em qualificar e acreditar
empresas e instituicdes. Com a missdo de promover melhorias em diversos setores, do qual os
laboratorios clinicos fazem parte, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANSS), chancelados pelo Ministério da Salde
trabalham conjuntamente para atender estas metas oficiais.

A ANVISA recomenda o desenvolvimento de sistema de gestdo para 0s servicos de saude,
incluindo os laboratérios clinicos, e a posterior acreditacdo. Conforme BRASIL/ANVISA
(2012) a qualidade do atendimento a salde estd intrinsecamente relacionada ao
monitoramento dos riscos. Por isso, a vigilancia sanitaria de servicos de salde busca elevar a
qualidade dos estabelecimentos, com instrumentos que promovam a melhoria da assisténcia
prestada. E responsavel por elaborar normas de funcionamento, fiscalizar seu cumprimento,
estabelecer mecanismos de controle e avaliar riscos.

O mesmo faz a ANSS com a Resolugcdo Normativa n® 267, de 24 de agosto de 2011 que
instituiu o “Programa de Divulgacao da Qualificacdo dos Prestadores de Servicos na Satde
Suplementar”. Segundo BRASIL/ANSS (2012), o programa consiste na obrigacdo para as
operadoras de planos de saude em divulgar em todos os seus veiculos de comunicagdo, 0s
atributos de qualificacdo dos prestadores de servico, que constituem as suas redes
assistenciais. Os principais objetivos do programa sdo: aumentar o poder de avaliagcdo e
escolha por parte dos beneficiarios dos planos de saude; e, estimular a adeséo, por parte dos
prestadores de servicos, aos programas que os qualifiguem aumentando a confiabilidade dos
servicos e melhoria do setor.

A acreditacdo de laboratorios de analises clinicas, pelo sistema internacional é concedida com
base nos requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR NM ISO 15189. A norma é aplicavel
aos laboratorios que realizam exames de: materiais bioldgicos, microbioldgicos,
imunologicos, quimicos, imunohematologicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos,
patologicos ou de outros materiais provenientes do corpo humano. De acordo com ABNT
(2008), o objetivo da norma e fornecer informagdes para o diagnostico, prevencdo e
tratamento de doencas ou para a avaliacdo de saude de seres humanos e que podem oferecer
servicos de consultoria e acompanhamento que abrangem todos os aspectos dos diagnosticos
em laboratério, incluindo a interpretacdo de resultados e conselhos sobre investigacoes
adicionais apropriadas. O BRASIL/INMETRO (2012) descreve que o papel da Coordenacéo
Geral de Acreditacdo (CGCRE) é conceder selos para laboratorios que realizam exames
clinicos dentro de determinado escopo.

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em laboratorios € amplamente utilizado no sistema
legal da Alemanha. Conforme Steinhorst (2006), a gestdo tem gerado melhorias e
confiabilidade consideravel nos resultados de laboratorios forenses daquele pais. As
principais atuacfes sdo na realizacdo dos testes de DNA, para identificar e quantificar
substancias ndo permitidas e alcool no sangue. A competéncia do pessoal € um dos fatores
mais criticos encontrados no estudo de Steinhorst. Outros fatores relevantes e que apresentam
maiores indices de ndoconformidades, sdo os de aspecto de controle de qualidade interno, o
processo de pesquisa, desenvolvimento e validacdo dos métodos.

Mcgrowder et Al (2010) elaboraram um estudo com laboratérios clinicos na Jamaica,
utilizando a I1SO 15189, identificando que grande parte dos entrevistados, apontaram o custo
como a maior dificuldade de implementacdo da acreditacdo. De acordo com 0s autores, cerca
de 72 por cento dos entrevistados considerou que 0s investimentos em equipamentos,
materiais, ambiente e pagamento a organismos foram os mais representativos. O segundo
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maior entrave foi a dificuldade de engajamento das pessoas, apontado por 34 por cento.
Outros fatores também foram considerados: a interpretacdo adequada dos requisitos da norma,
a falta de preparo dos lideres e a efetiva participacéo dos colaboradores.

A resolucdo da diretoria colegiada — RDC N°. 302/2005 dispde sobre o regulamento técnico
obrigatorio, por forca da legislacdo, para o funcionamento dos laboratérios clinicos.
Conforme BRASIL/ANVISA (2005), o objetivo é definir os requisitos para o funcionamento
dos laboratorios clinicos e postos de coleta laboratorial, publicos ou privados. A abrangéncia
deste é aplicavel a todos os servicos que realizam atividades laboratoriais na area de andlises
clinicas, patologia clinica e citologia.

4. Procedimentos metodoldgicos

O procedimento inicial foi descrever através da abordagem da literatura a realidade dos
sistemas de gestéo e as diretrizes legislativas oficiais. Foram abordados os requisitos da RDC
302 e os requisitos da 1SO 15189, identificando caracteristicas de comparabilidade entres eles.
Com base nestes dados e na experiéncia do pesquisador em implantacdo de sistema de gestao
da qualidade, foi apresentada uma proposta de implantagdo de adequacdo do sistema de
gestdo do laboratério para o atendimento a norma ISO 15189.

5. Comparativo 1SO 15189 e RDC 302 - interpretaces normativas

Os quadros de 1 e 2 apresentam o comparativo dos requisitos da 1SO 15189 com a RDC 302.
A implantacdo da 1SO é a meta. Sendo uma norma de adesdo voluntaria, confrontada com o
conteddo mandatério da Resolugdo ANVISA. Os requisitos da RDC sdo tidos como
definitivos e implementados pelos laboratorios clinicos. Afinal, mandatoria se refere a
legislacdo e esta deve estar conforme e sendo cumprida.

O quadro 1, apresenta 0 comparativo dos requisitos de gestdo, da secdo 4, estabelecidos pela
ISO, em relacdo a RDC.

Requisitos da 1SO 15189 — Sec¢éo 4

Requisitos da RDC 302

4.1 Organizacéo e gestdo

Carater legal do laboratoério;

Servicos projetados para atender ao cliente;

O gestor do laboratério deve ser responsavel pelo
gerenciamento;

A direcdo do laboratério deve assegurar 0
atendimento aos processos de comunicacdo
apropriados do SGQ

5.1 Organizac¢éo

O laboratério deve cumprir as questdes legais;

O posto de coleta deve possuir vinculo com apenas
um laboratério;

A direcio e o0 responsdvel técnico tém a
responsabilidade de planejar, implementar e garantir
a qualidade. O laboratério deve possuir uma estrutura
organizacional documentada

4.2 Sistema de gestdo da qualidade (SGQ)
O Laboratério deve ter politicas definidas com
objetivos, metas e comprometimento da Dire¢ao

Nada consta na RDC

4.3 Controle da documentacéo

O laboratério deve controlar e manter procedimentos
para os documentos do SGQ

4.4 Revisao de contratos

Os requisitos do cliente devem ser e alinhados com a
capacidade, método e competéncia do laboratério

O laboratdrio e o posto devem dispor de instrugdes
escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas

O laboratério deve informar por escrito a relacdo que
identifique os exames realizados no local, em outras
unidades e os terceirizados

4.5 Exames realizados por laboratdrios de apoio
Deve haver procedimento para avaliacdo e sele¢do
de laboratérios de apoio, estes devem ser avaliados
periodicamente

O laborat6rio pode contar com laboratérios de apoio
para realizacdo de exames, contudo deve: manter
cadastro, possuir contrato formal e avaliar os servigos
do laboratério de apoio

Continua...
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4.6 Suprimentos e servigos externos

O laboratério deve ter politica e procedimentos para
a sele¢do e avaliacdo dos fornecedores de produtos e
suprimento criticos, deve verificar os materiais e
equipamentos no recebimento e manter um sistema
de armazenagem e controle de inventario
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Deve-se registrar a aquisicdo dos produtos para
garantir a rastreabilidade, incluindo registros de
testes para validar insumos adquiridos.

Deve seguir as recomendagBes dos fabricantes,
guanto ao uso, armazenagem e validade;

Estes produtos devem ter registro na ANVISA

4.7 Servicos de consultoria

A equipe profissional deve fornecer assessoria sobre
a escolha de exames e servicos. Onde apropriado,
interpretacdo dos resultados deve ser fornecida

O responsavel pela liberagdo do laudo pode adicionar
comentarios de interpretagdo ao texto do laboratério
de apoio, considerando o estado do paciente e o
contexto global dos exames

4.8 Atendimento de reclamac@es

O laboratério deve possuir uma politica e
procedimentos para atender as reclamac@es ou sobre
outros tipos de retroalimentacbes por médicos,
pacientes ou terceiros

Nada consta na RDC

4.9 Identificacéo e controle de ndoconformidades
O laboratério deve possuir politica e procedimentos
a serem implementados, quando detectar que algum
aspecto em seus exames, ndo estd conforme seus
procedimentos ou requisitos aprovados para seu
SGQ ou do clinico solicitante;

Nada consta na RDC

4.10 Acéo corretiva

Os procedimentos para agao corretiva devem incluir
um processo investigatorio para identificar a causa,
ou casas determinantes do problema. Ac¢Bes devem
ser registradas

Nada consta na RDC

4.11 Acles preventivas

As melhorias necessarias e as fontes potenciais de
ndoconformidade devem ser identificadas, quer
sejam técnica ou relacionada ao SGQ.

Nada consta na RDC

4,12 Melhoria continua
O laboratdrio deve apresentar melhorias sistematicas
nas acdes corretivas, preventivas e no planejamento;

Nada consta na RDC

4.13 Registros da qualidade e técnicos

O laboratério deve ter procedimentos para a
identificacéo, coleta, indexacao, acesso,
armazenagem, manutencdo e descarte seguro dos
registros de qualidade e técnicos

As alteracBes feitas nos registros criticos devem
conter data, nome ou assinatura legivel do
responsavel pela alteragdo, preservando o dado
original; Deve-se garantir recuperacao,
disponibilidade e rastreabilidade dos registros

4.14 Auditorias internas
Auditorias internas, devem seguir procedimento e
cobrir todo 0 SGQ, planejadas conforme cronograma

Nada consta na RDC

4.15 Revisao administrativa

Analise critica deve contemplar todo o SGQ. Os
resultados da revisdo devem ser incorporados num
plano que inclua metas, objetivos e planos de a¢do

Nada consta na RDC

Fontes: Contelido extraido (ABNT,ISO NM 15189:2008) e (ANVISA/RDC 302, 2010)

Quadro 1 — Requisitos de gestdo — Seg¢do 4

O requisito do quadro 4.1 da norma I1SO 15189 e o requisito 5.1 da RDC 302 sdo
convergentes e estabelecem a relacdo de legalidade quanto ao funcionamento do laboratério
clinico. O laboratdrio, para existir, deve estar atendendo as exigéncias formais empregando
praticas estruturais que garantam idoneidade técnica e operacional de atuacdo. Também
relacionado ao requisito da organizacdo da I1SO 15189, o laborat6rio é responsavel direto
sobre os servicos nas instalacbes permanentes, moveis ou de servigos subcontratados.
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No requisito 4.2 a 1ISO 15189 prevé a necessidade da arquitetura de gestdo, com politicas
documentadas e com a integra participacdo da direcdo do laboratério na definicdo das
politicas, como na avaliagdo periddica do sistema oportunizando assim, a adequacao 0s SGQ
no laboratério. A RDC ndo determina que o laboratério deve estabelecer um sistema de
gestdo. Este sistema é o que oferece as diretrizes de acdo do laboratério com relacdo a sua
atuacdo analitica de melhoria continua quanto aos processos e Servigos.

O requisito 4.3 de controle da documentacdo da ISO determina o dominio de validade dos
documentos gerados internamente, bem como advindos de fontes externas, para que ndo haja
risco de usar uma informacao de forma equivocada, obsoleta ou ultrapassada. O requisito da
ISO prevé que os responsaveis com autoridade para aprovacdo dos documentos confirmem
sua aplicacdo. Os documentos devem estar disponiveis nos locais de uso e deve haver um
documento onde consta a relacdo de todos os documentos do laboratério, com data de
revisdo e local de distribui¢do. Este documento normalmente é denominado de lista mestra.

Na revisao de contratos no 4.4, a ISO define que o laborat6rio deve estabelecer a capacidade
que tem em atender aos requisitos do cliente. Também deve manter uma comunicacao eficaz
e permanente durante a vigéncia do servi¢o laboratorial. A RDC exige que o laboratério
deve informar o local do exame, se for internamente ou terceirizado.

A norma ISO deixa evidente a responsabilidade do laboratério quanto a contratacdo por
parte do cliente. Mesmo que seja realizado por laboratério de apoio, o laboratorio contratado
é 0 responsavel pela credibilidade do resultado emitido. Desvios ao contrato também séo
contemplados exigindo do laboratorio a comunicacdo e aceite pelo cliente, demonstrando
assim maior transparéncia na sele¢éo do servigo.

Na relacdo do requisito 4.5, o laboratorio pode contar com servicos terceirizados, ou apoio,
desde que seja avaliado e homologado como competente e atenda requisitos da RDC e/ou
ISO. A alternativa do laboratério em selecionar subcontratados € uma opg¢édo do seu sistema
de gestdo e deve estar contemplado no manual da qualidade. Os contratos entre contratante e
subcontratado devem ser periodicamente revisados a fim de garantir que todos 0s requisitos
analiticos, legais, e os definidos na gestdo do laboratério contratante estejam sendo
atendidos.

O requisito 4.6 apresenta a relacéo entre as exigéncias definidas na escolha dos suprimentos
e materiais. A ISO determina que seja documentada a politica de aquisi¢do para os itens de
maior relevancia ao processo analitico. A normativa da ANVISA requisita rastreabilidade
dos produtos criticos, registros de testes de validar insumos, seguir recomendacdes de
fabricante, registros de controles e aval da agéncia para utilizacdo. A 1SO também determina
que haja critérios de selecdo de fornecedores e os produtos devem ser verificados conforme
especificacdes. Os critérios técnicos dos insumos devem ser definidos durante a validagéo e
a substituicdo dos materiais e especificacdes as confirmacdes sdo através de certificados e/ou
de testes.

Servicos de consultoria e interpretacdo dos resultados do requisito 4.7. Neste, as duas
normas sdo idénticas em apresentar a possibilidade do profissional técnico do laboratorio,
interpretar resultados ou fornecer informacdes adicionais sobre servicos. A interpretacdo do
resultado deve ser confirmada por profissionais capazes de oferecer informacbes que
contribuem efetivamente no diagnodstico da amostra analisada, podem ser necessarios outros
exames e servicos, tanto como determinada frequéncia de reanalise.

No requisito 4.8 de atendimento de reclamaces existe uma lacuna no sistema legal, onde a
RDC ndo exige controle e gestdo das reclamacBes. Em contrapartida, a 1SO indica que €
necessario tratar como ndoconformidade, reclamagdes pertinentes, sendo do laboratorio,

ASSOCIAGAO PARANAENSE DE
ENGENHARIA DE PRODUGAO

@ APREPRO



CONBREPRO I CONGRESSO BRASILEIRO DE ENGENHARIA DE PRODUCAO
2012 Ponta Grossa, PR, Brasil, 28 a 30 de novembro de 2012

exigido uma politica para avaliar e tratar as reclamagdes, que podem ser identificadas
durante uma pesquisa de satisfacdo de clientes, ou outro canal de comunicacdo e a politica
deve determinar que o laboratorio analise a origem da reclamagdo e confirme se esta é
pertinente ou ndo. Se a reclamacdo é confirmada o laboratério deve tratar como uma
ndoconformidade.

Em tratamento de ndoconformidades, no 4.9, a ISO tem requisitos explicitos de controle e
gestdo das ndoconformidades reais ou potenciais que geram sempre uma oportunidade de
melhoria, tanto do SGQ, como nos servicos do laboratério. O gerenciamento das
ndoconformidades é de extrema relevancia, possibilitando um crescimento da confianca nos
resultados gerados pelo laboratério, além do aprendizado organizacional. A normativa da
ANVISA nédo apresenta consideracdes.

No requisito 4.10 de acBes corretivas, o laboratério deve, segundo a ISO, utilizar as
ndoconformidades ou outras constatacdes de anomalias para agir corretivamente. O
tratamento destas acOes deve demandar trabalho das pessoas envolvidas nos processos e
apresentar eficacia das acdes. Nas acdes corretivas devem ser avaliadas quanto a sua eficécia
e definidos os responsaveis para implementar as aces. Os planos de acdo devem ser
descritos, contendo os responsaveis pela acdo, a definicdo e o detalhamento do plano e os
prazos definidos.

A ISO descreve que as acdes preventivas do requisito 4.11 devem ser implementadas e a
verificacdo da eficicia deve ser feita. As acdes preventivas sdo oportunidades de melhorar
processos e a gestdo, prevenindo situacbes que podem levar a ocorréncia de
ndoconformidades. Devem advir de trabalho pro-ativo, sendo que as fontes de identificar
potenciais ndoconformidades sdo as avaliagdes dos controles e tendéncias. J& a RDC nao
apresenta requisito.

A melhoria continua, do 4.12 da ISO, deve ser traduzida na pratica, com evidéncias de
melhoria nos processos e na administracdo. Isto é verificado com a ndo reincidéncia das
ndoconformidades e na avaliagcdo de indicadores favoraveis. Um SQG esta fundamentado na
melhoria continua. O laboratério através do sistema deve identificar oportunidades de
aprimoramento o que demonstra o amadurecimento da gestéo.

Quanto ao 4.13, a ISO 15189 exige que o laboratorio estabeleca procedimento para controle
dos registros técnicos e da qualidade. O procedimento deve contemplar tanto os registros
impressos como os digitais, gravacdes e/ou qualquer outro formato definido pelo laboratorio,
enquanto que a RDC enfatiza mais a rastreabilidade dos registros da andlise.

As auditorias internas sao verificacfes do SGQ com o objetivo de confirmar a adequacédo do
sistema com a norma e da conformidade na execucdo das atividades e procedimentos.
Estabelecidas em 4.14, configuradas em oportunidades para ratificar a confiabilidade nos
resultados e a eficacia da gestdo. E uma atividade sistematica e deve ser estabelecida por
periodos definidos pelo laboratorio.

A revisdo administrativa, também conhecida como analise critica é a avaliacdo realizada pela
direcdo do laboratério e consta no 4.15. O procedimento de avaliacdo é aplicado em periodos
anuais, semestrais ou até, trimestrais, com os dados de entrada gerados pela gestdo do
laboratdrio e pelas avaliacBes internas e externas. A analise critica € mais uma oportunidade
do laboratério apresentar as reflexdes e estabelecer diretrizes para a gestdo. A revisdo
administrativa faz uma verificacdo de todos os pontos do sistema de gestdo. A RDC ndo
apresenta requisito.

O Quadro 2 relaciona os requisitos da se¢do 5 da 1ISO 15189 com a RDC 302.
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Requisitos da 1SO 15189 — Se¢do 5

Requisitos da RDC 302

5.1 Recursos humanos

A direcdo do laboratério deve possuir um
organograma, politicas sobre recursos humanos.
Plano de formagdo de competéncias e garantia de
RH para o desempenho do SGQ

5.2.Recursos humanos

Deve manter registros de competéncias compativeis
com as fungdes e sistema de treinamento; manter o
PCMSO da NR-7

5.2 Acomodacdes e condi¢Bes ambientais

O laboraaltorio deve contar com area fisica e manté-
la adequada para que permita realizar o seu trabalho
sem comprometer a qualidade, a seguranca das
pessoas

5.3 Infra-Estrutura

A infra-estrutura conforme RDC/ANVISA n°. 50;
Documentar niveis de biosseguranca, medidas
compativeis para evitar acidentes e plano de
gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS) RDC/ANVISA n° 306;

Utilizar saneantes autorizados pela ANVISA e
instrucdes de limpeza e controle ambiental

5.3 Equipamentos de laboratério

O laboratorio deve ter equipamentos exigidos para a
realizacdo dos servicos e manter procedimentos para
gerenciar calibragBes e manutengoes

Deve o laboratério:

Possuir ~ equipamentos de acordo com a
complexidade do servico; verificados e calibrados e
regularizados na ANVISA

5.4 Procedimentos pré-analiticos

Deve haver um formuldrio de requisicio com
informacdes suficientes para identificar o paciente e
o solicitante autorizado.

As instrucdes para a coleta e manipulacdo de
amostras primarias devem ser documentadas e
implementadas e estar disponiveis num manual

O laboratorio deve disponibilizar ao paciente
instrucdes escritas e ou verbais, orientando sobre o
preparo e coleta de amostras.

Para pacientes em atendimento de urgéncia ou
regime de internacdo, os dados de identificacdo
podem ser obtidos no prontuario médico.

5.5 Procedimentos analiticos

O laboratério deve seguir os procedimentos
analiticos que e atendam as necessidades dos
profissionais e técnicos dos servicos do laboratorio,
necessarios para 0s exames. Estes devem estar
reconhecidos em publicacdes e validados

Deve dispor de instrucbes escritas, disponiveis e
atualizadas para todos os processos analiticos,
podendo ser utilizadas as instruc@es do fabricante. Se
utilizar metodologias proprias, deve validar com
processo planejado, sistematica de aprovacdo de
recursos e seguindo método de validacédo

5.6 Garantia da Qualidade dos procedimentos
analiticos

O laboratério deve projetar um sistema de controle
interno para verificar se foi alcancada a qualidade
desejada dos resultados. Deve determinar a incerteza
de resultados, quando relevante e possivel

O laboratério deve monitorar a fase analitica por
meio de controle interno e externo da qualidade

O laboratério deve assegurar a confiabilidade dos
servicos laboratoriais prestados, com controle
externo da qualidade (ensaios de proficiéncia)

5.7 Procedimentos pds-analiticos

Funcionérios autorizados devem revisar
sistematicamente os resultados dos exames, avalia-
los de acordo com as informacbes clinicas
disponiveis sobre o paciente e autorizar a liberagao
dos laudos;

A armazenagem das amostras primarias deve ser
conforme com a politica aprovada e o descarte deve
ser de acordo com legislagao

Nada consta na RDC

5.8 Laudos

A direcdo do laboratério deve ser responsavel pela
formatacao dos laudos. E recomendado que o tipo do
formulario para os laudos e a maneira como ele deve
ser informado pelo laboratério sejam determinados
em conjunto com 0s usuarios dos servigos do
laboratorio

O laboratorio deve possuir instrucdes escritas para
emissdo de laudos, que contemplem as situacfes de
rotina, plantfes e urgéncias;

O laudo deve conter todas informagdes pertinentes e
as cdpias dos laudos de analise bem como dados
brutos devem ser arquivados por 5 anos, facilmente
recuperdveis, garantindo rastreabilidade

Fontes: Contetido extraido (ABNT, ISO NM 15189:2008) e (ANVISA/RDC 302, 2010)

Quadro 2 — Requisitos técnicos
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O requisito de recursos humanos em 5.1 é um dos mais detalhados da norma prescrevendo
alguns procedimentos. O requisito técnico de pessoas é considerado um dos fatores criticos
que contribui com a confiabilidade do laborat6rio. Comparando com os requisitos da RDC,
esta estabelece que sejam feitos treinamentos, registros destes e das competéncias diversas.
O laboratorio também deve seguir a NR 7 do programa de controle médico e saude
ocupacional com exames, tanto na admissdo, quanto aos periédicos dos colaboradores. Na
ISO, além de maior rigor relacionado com o treinamento, as politicas e programas de
formacdo de competéncias, sdo ingredientes que resultam em maior autoridade técnica.
Também exige que sejam feitas avaliacdes de eficacia das acdes de melhoria das aptiddes do
pessoal. Requisita-se neste item, um procedimento que envolva o compromisso com a
confidencialidade no laboratério.

A RDC estabelece varios requisitos oficiais como de ambiente no préprio projeto de
construcdo do laboratério, com base na RDC 50. Também sdo critérios obrigatorios, a
disponibilizacdo e uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) e Equipamentos de
Protecdo Coletiva (EPCs) pelos colaboradores. Além disto, a utilizacdo de reagentes que sao
utilizados como saneantes, esterilizadores e outros aplicados no ambiente, autorizados pela
ANVISA. A obrigatoriedade de manter os funcionarios envolvidos nos processos limpeza,
higienizacdo e saneamento do laboratorio, conhecedores das instrugbes de trabalho
respectivas. A 1SO, em 5.2 ressalta a importancia do controle do ambiente, atravées de planos
e cronogramas e suas verificacOes atraves dos registros. As condigdes ambientais, como um
fator de variabilidade e os resultados devem ser monitorados e controlados, sempre que
necessario. O monitoramento é através de verificacdo da temperatura ensaios ambientais e
outros, conforme requisito do método e o controle é a correcdo ambiental para atingir as
especificacdes necessarias. Nestes requisitos, tanto da 1SO como da RDC, o nivel de
detalhamento é extenso, e até prescritivo. No entanto a 1SO vai além, no que se refere as
acomodacdes de pacientes.

A RDC requisita que os equipamentos do laboratorio sejam projetados com vistas a atender
a demanda, calibrados e recebam manutencdes preventivas e corretivas. Também estabelece
como exigéncia, o controle ambiental de temperatura dos mesmos e se faca registro destas
acbes. Os equipamentos também devem ter registro na ANVISA. A utilizacdo dos
equipamentos deve seguir as instrucdes escritas e referenciadas pelos manuais dos
fabricantes. A 1SO em 5.3 exige em manter um procedimento de calibracdes e manutencdes.
Existe uma oportunidade de gestdo e controle no requisito, onde a norma internacional
requisita um detalhamento da identificacdo, os controles, os registros e a utilizacdo do
instrumental nos processos.

Os requisitos pré-analiticos descritos no requisito 5.4 sdo pontos estabelecidos para que o
laboratério tenha capacidade e condi¢bes de atender o cliente. O controle oficial é
significativo neste requisito, através do regulamento detalhando a relacdo de exigéncias com
a RDC 01/ANVISA. A propria RDC 302 especifica uma série de requisitos obrigatorios. A
ISO apresenta de adicional como requisito voluntario, a elaboracéo e uso de manual de coleta
de amostra priméaria dentro do sistema documental. Também determina a necessidade de
revisar periodicamente as quantidades de amostras coletadas para flebotomia (ato invasivo de
coleta de sangue no paciente), analise sistematica das requisicGes e amostras. Por fim, o
laboratério deve ter uma politica escrita sobre requisicdes verbais para exames. Todos 0s
procedimentos pré-analiticos influenciam diretamente no resultado, portanto séo
fundamentais e devem ser seguidos.

Os procedimentos analiticos do 5.5 séo pertinentes ao exame. O método deve ser validado,
ou normalizado. O laboratério deve dispor dos procedimentos para uso pelo pessoal e devem
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conter as informacGes necessérias para a realizacdo do exame, com instrucdes suficientes
para manter a amostra com integridade e seguranca durante o exame. Em caso de desvio,
todos os dados relevantes devem ser registrados para que sejam considerados na
interpretacéo.

A garantia da qualidade na 1SO e suas relagdes com a RDC estéo no requisito 5.6. Tanto a
RDC como a ISO exigem que o laboratério disponha de procedimentos para controlar a
confianga dos resultados. Os controles devem ser internos e externos. Os controles internos
devem ser através de amostras certificadas e estas devem ser ensaiadas conforme
procedimento de amostras dos pacientes, controles dos processos, equipamentos e demais
fatores de variabilidade, determinando que supervisbes periddicas sejam estabelecidas. Os
controles externos sdo vitais para garantia da qualidade e os mais relevantes sdo 0s ensaios
de proficiéncia e comparaces interlaboratoriais.

Os requisitos pos-analiticos do 5.7 estdo relacionados a confirmagdo dos resultados emitidos
no exame. Um profissional qualificado deve analisar o resultado antes de emitir o laudo
aprovando o resultado como valido. Esta analise deve levar em consideracéo todo fluxo da
coleta da amostra primaria até a emisséo do resultado pelo método selecionado.

O laudo representa o documento informativo do resultado exame laboratorial destinado ao
cliente. Este requisito € de extremo rigor de controle para que as informacgdes tenham a
maxima confiabilidade e garantindo a confidencialidade necessaria. A emisséo do laudo e a
entrega ao paciente estdo ligadas as questdes legais. Portanto, a RDC e a ISO no 5.8 sdo
praticamente idénticas nos requisitos estabelecidos. O laudo € o produto final do laboratério
deve conter informacbes que garantem a confiabilidade do laboratorio e possibilite que o
profissional da salde, diagnostique o paciente. Todas as informagcbes constantes sdo
importantes e alteragdes somente podem ser realizadas de forma embasada e sob novo
documento.

6. Proposta de implantacéo e desenvolvimento

O desenvolvimento de um SGQ é um processo demorado, que requer motivacéo, organizacdo
e investimento. Segundo Harper et Al (2010), qualquer movimento que vise a implantacéo,
desenvolvimento e posterior acreditacdo, devem ser planejadas, comunicadas e executadas
com tenacidade.

Avaliando os quadros dos requisitos da RDC e da ISO verifica-se que a ANVISA estabelece
uma série de questBes técnicas. O regulamento oficial ndo especifica os requisitos de gestao,
ao contrario da I1SO 15189, que tem requisitos especificos para gerenciamento de um
laboratdrio clinico representando uma oportunidade para melhoria nos laboratorios clinicos,
operando como elemento sustentador dos critérios técnicos. A seguir estdo 0S passos
sugeridos para o desenvolvimento:

a) Incluir na pauta da reunido do planejamento estratégico, uma decisdo por
implantar SGQ, caracterizando nesta acdo, maior respaldo e credibilidade junto
aos colaboradores quando estabelecido no nivel da alta direcao;

b) Buscar uma metodologia de implantacdo através de cursos de uma equipe ou
consultorias;

c) Diagnosticar a situacao atual,

d) Estabelecer uma reunido com todos colaboradores para conscientizar importancia,
ouvir sugestdes e definir plano e cronograma;

e) Criar um comité de implantacéo;

f) Desenvolver o sistema macro e descrever em um documento, 0 manual da
qualidade;
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g) Interpretar cada requisito definindo planos de atendimento;

h) Aplicar os planos estabelecidos;

1) Verificar a adequacéo e realizacdo dos padrdes de trabalho;

j) Capacitar equipe de auditoria;

K) Auditar a consolidagéo do SGQ;

I) Aplicar as agOes de corregdo apontadas pela auditoria interna;

m) Solicitar a acreditagdo do organismo de credenciamento incluindo auditoria
externa,;

n) Desenvolver a cultura da qualidade e melhoria continua.

7. Considerac0es finais

Uma metodologia de gestdo que atenda um sistema respaldado por norma ISO pode ser
ferramenta Gtil para desenvolver continuamente a melhoria nas organizagdes. A grande
oportunidade é que seja introduzida de forma sistemética que busque a consolidacao, criando
ambiente de interacdo dos processos e valores culturais, para chegar ao desenvolvimento da
cultura da qualidade. A importancia que a tendéncia por desenvolver sistemas de gestdo
acreditados incrementem a padronizacdo e confiabilidade dos exames realizados nos
laboratérios clinicos justifica que se introduza acdes sistematizadas na implantacdo e
desenvolvimento do SGQ.
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