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QUALIDADE

QUALIDADE
“Grau no gual um conjunto de caracteristicas inerentes
satisfaz a requisitos” (NBR 14.501)
REQUISITO

Necessidade ou expectativa que € expressa, geralmente,
de forma implicita ou obrigatéria



QUALIDADE

Evolu cao do Conceito de Qualidade

Controle da Técnicas e metodologias para cumprir 0s
Qualidade requisitos técnicos do produto ou servico.

!

Garantla da Planejamento e execuc¢ao para garantir a
Qualidade  confiabilidade do produto ou servigo.

!

Gestao da
Qualidade

Planejamento e implantacao integrada do
Sistema de Gestao (da qualidade, administrativos
e técnicos)



QUALIDADE

VOLUN ARIA

legislacoes

concorréncia



GESTAO DA QUALIDADE

PLANEJAMENTO

+ COMO IMPLANTAR:
+ proprio laboratorio
+ consultoria

+ ONDE IMPLANTAR (por onde comecar):
+ Em todos os niveis

+ Nas areas tecnicas

+ Setor administrativo...



GESTAO DA QUALIDADE

QUE NORMA SEGUIR?

+ RDC 302/2005 ¢

+ RESOLUCAO SESA 179/2001 ®
+ NBR 1SO 9001

+ NBR ISO/IEC 17.025

+ NBR 14.500

+ NBR NM ISO 15.189

- ...

) Obrigatorias




GESTAO DA QUALIDADE

LEGISLA COES OBRIGATORIAS

+ RDC 302/2005
+ RESOLUCAO SESA 179/2001

PENALIDADES

O descumprimento das determinacoes contidas nos

Regulamentos Tecnicos constitui infracdo de natureza

sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6437/ 1977.

(Artigo 3° da Resolucdo SESA 179/2001 e Art. 4° RDC 302/2005)



GESTAO DA QUALIDADE
NBR ISO 9001

+ Estabelece requisitos para o Sistema de Gestao da
Qualidade de uma organizacao

+ Objetivo: prover confianca de que o seu fornecedor podera
fornecer, de forma consistente e repetitiva, bens e servicos
de acordo com o especificado.

+ Nao é exclusiva para laboratorios

+ NAao demonstra a competéncia do laboratorio para
produzir dados e resultados tecnicamente validos



GESTAO DA QUALIDADE

NBR ISO/IEC 17.025

+ “Requisitos gerais para a competéncia de
laboratorios de ensaio e calibracao”

+ Atende a ISO 9001

+ Aplicavel para Laboratorios clinicos, mas nao é
especifica



GESTAO DA QUALIDADE

DIRETRIZES DO SISTEMA DE GESTAO DE
QUALIDADE NOS LABORATORIOS CLINICOS

Descricao

Sumula

RDC ANVISA
302/2005

Resolucdo SESA
179/2001

Regulamento Técnico para funcionamento
de Laboratorios Clinicos.

Norma ABNT
NBR NM ISO 15.189

Laboratorios de analises clinicas —
Requisitos especiais de gqualidade e
competéncia.




GESTAO DA QUALIDADE

NBR NM ISO 15.189

“Laboratorios de analises clinicas — Requisitos especiais
de qualidade e competéncia”

+ Baseada na NBR ISO/IEC 17.025:2005 e ISO 9001
+ Harmonizacao das normas no MERCOSUL

+ Para agueles que pretendem demonstrar
= que tem implementado um sistema de gestao
= gue sao tecnicamente competentes
= que sao capazes de produzir resultados tecnicamente
validos
= que buscam a acreditacao



GESTAO DA QUALIDADE

NBR NM ISO 15.189

+ ESTRUTURACADO:
+ Requisitos de Gestao
+ Requisitos Técnicos: fases pré, analitica e pos-analitica

+ Anexos (informativos)

= B: recomendac0es para a protecao do SIL
= C: Etica no laboratério clinico



NBR NM ISO 15.189
REQUISITOS DE GESTAO

4.1.0rganizacao e gestao

4.2. Sistema de gestao da qualidade
4.3. Controle da documentacao

4.4. Revisao de Contratos

4.5. Exames realizados por laboratérios de apoio
4.6. Suprimentos e servicos externos

4.7. Servigos de consultoria

4.8. Atendimento de reclamacotes

4.9. ldentificacéo e controle de ndo-conformidades
4.10. Acéo corretiva

4.11. AcOes preventivas

4.12. Melhoria continua

4.13. Registros da qualidade e técnicos
4.14. Auditorias internas

4.15. Revisao administrativa




SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

+ Definicao: “Sistema para dirigir e controlar uma

Organizacao, no que diz respeito a Qualidade.” (NBR ISO
9000:2005)

- Politicas (™
- Processos documentados e assegurar
- Programas comunicados a todo | —>| qualidade dos

- Procedimentos o pessoal envolvido resultados
- Instrucoes

O gestor deve garantir que todos os documentos sejam

compreendidos e implementados

(*) POLITICAS: Conjunto de principios; orientacdo, padronizacdo, organizacdo;
definicao de regras



DOCUMENTAGCAO DA QUALIDADE

v EVITAR A
BUROCRACIA
DESNECESSARIA OBJETIVA
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DOCUMENTACAO DA
QUALIDADE

Qualidade Politicas

Organizagao -

Coleta Bulas dos kits
amostras




SISTEMA DE GESTAO

As politicas e objetivos do
sistema de gestao do laboratorio
relativa a qualidade devem estar
definidos em um Manual da
Qualidade, de acordo com a

v' Define sistema
Norma adotada qualidade
v'Estrutura da
documentacéao

ORIENTACOES

= |ISO/TR 10.013:2002 — “Diretrizes para a documentacao de
sistema de gestao da qualidade”

= Norma NBR NM [SO 15.189



HIERARQUIA DE DOCUMENTOS DO

SISTEMA DA QUALIDADE

Descreve o sistema da qualidade de acordo com a
politica e objetivos da qualidade declarados e a
norma de referéncia

Manual
da

Qualidade
(Nivel A)

Descreve as atividades das unidades funcionais
individuais necessarias para implementar os

Gerenciais elementos do sistema da qualidade
(Nivel B)

Procedimentos

Outros documentos da qualidade Consistem em documentos de trabalho

(POP técnicos, IT, formulérios, relatorios, detalhados

manuais de equipamentos, bulas dos Kits,
portarias e outros) Fonte:ISO/TR 10.013



SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS
+ Definir a missao institucional e seus principios;

MISSAO/ Para que nasceu

e Contribuir para a promoc¢ado, recuperacdo da saude e
prevencao de doencas, atraveés de atividade
laboratorial.

VISAO/ Onde quer chegar

e FExceléncia técnica para tornar-se referéncia dentre
0os Laboratorios de Saude Publica

POLITICA/ Como fazer
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POLITICA DA QUALIDADE E BIOSSEGURANCA DO LACEN/PR

O LACEN/PR garante tecnicamente a confiabilidade de seus resultados, buscando a
melhoria continua dos métodos e processos no atendimento a Saude Publica, em
conformidade com os requisitos da NBR ISO IEC 17.025, NBR ISO NM 15.189 e
Portaria GM/MS 3.204, estabelecendo os seguintes objetivos:

= Promover a qualificacdo dos funcionarios em todos os niveis;

= Manter o atendimento ao Sistema de Gestdo de Qualidade e Biosseguranga,

= Conhecer e aprimorar o nivel de satisfacdo do usuario;

= Informar interna e externamente a politica da Qualidade e Biosseguranca do
LACEN/PR.

MISSAO

Realizar ensaios para o diagndstico de agravos, em produtos de interesse a Saude
Publica e do meio ambiente, controlar os fatores de risco inerentes aos processos de
trabalho, visando a promocéo, recupera¢cdo da saude e prevencdo de doencas.

VISAO

Oferecer produtos e servicos de exceléncia, potencializar o intercambio na area de

estudo, ensino e pesquisa no campo de sua atuacdo, tornar-se referéncia dentre os
Laboratdrios de Saude Publica para a Regido Sul e MERCOSUL.



SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS

+ Dispor de um organograma que defina a estrutura
hierarquica e os niveis de subordinagao existentes;

+ Confeccionar POP para Elaboracao de Documentos.
POP MESTRE

+ Definir critérios para codificacao, redacao e
formatacao dos documentos.



SISTEMA DE GESTAO
ASPECTOS PRATICOS

+ Manual da Qualidade

> Politicas da Instituicao

+ Manual da Organizacao
» Organograma

> Descricao das atribuicoes dos principais cargos
envolvidos na gestao técnica e administrativa



SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS

Criar o Termo de Confidencialidade

Efetuar o reconhecimento de assinaturas e
rubricas

Qualificacao de pessoal

Autorizacao de uso de equipamentos



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

DOCUMENTO: Qualguer informacao ou instrucao

+Declaractes sobre politica interna +Procedimentos

£Livros de textos +Especificacoes
+Cartazes, avisos +Tabela de calibracao
+Memorandos +Intervalos de referéncia
+Programas de computador biologica e suas fontes
+Planos e documentos de origem +Graficos

externa, tais como: regulamentos,

. . £Desenhos
normas ou procedimentos analiticos

NORMA NBR NM ISO 15.189:2008



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

APROVACAO E EMISSAO DOS DOCUMENTOS

Todos 0os documentos devem ser analisados criticamente
e aprovados por pessoal autorizado antes de sua
emissao.

= emissao de lista mestra de documentos;

POP controle e distribuicao de documentos;

copias controladas dos documentos nos locais de trabalho;

revisao e adequacao periddica de documentos;

identificacao de documentos obsoletos

documentos invalidos removidos.



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

Todos os documentos relevantes do sistema de gestao
da qualidade devem ser univocamente identificados,

incluindo:
a) titulo;
b) data da emissao;
c) edicao e/ou data da revisao corrente e/ou numero de
revisao;
d) nimero de paginas (x de y);
e) autorizacao para emissao.

POP MESTRE



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

ALTERACOES EM DOCUMENTOS

As alteracoes em documentos, preferencialmente,
devem ser analisadas pela mesma pessoa que
analisou o original.

" identificar o texto alterado no documento ou anexo
pertinente;

= emendas manuscritas somente se permitido (definido em

POP), por pessoa autorizada, devendo ser rubricadas e
datadas até re-emissao;

*POP definindo como realizar e controlar as alteracgoes
(inclusive em meio eletronico).



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

ASPECTOS PRATICOS

Elaborar POP para controle dos documentos

Definir critérios para distribuicao dos documentos:
- Ter 01 original de cada documento sob a guarda
da geréncia da qualidade.
- Ter copias controladas nos setores correspondentes.
- Protocolo de distribuicao e recolhimento de documentos.

Definir critérios para revisao, guarda, cancelamento e
descarte de documentos.



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

ASPECTOS PRATICOS

+ Estabelecer a tabela de temporalidade de documentos
> Elaboracao: pessoal que conhece a atividade

» Por tipo de documento

= Laudos
= Documentos da qualidade

> [Estabelecer o tempo de retencao
= Legislacdes nacionais, estaduais e municipais

Definir o local de arquivo
> Analise critica/ aprovagao por pessoa autorizada

Y

+ Lista mestra para controle de revisao e distribuicao;



CONTROLE DA DOCUMENTACAO

ASPECTOS PRATICOS

Remogcao ou impedimento de uso dos documentos
obsoletos invalidos;

Identificacao dos documentos obsoletos retidos por
motivos legais e/ou preservagcao do conhecimento;

Identificacao e contrtole das copias distribuidas:
» Controladas

> N3o controladas CARIMBOS

> Nao controladas/ treinamento

TARJA



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

+ Deve-se preservar, por periodo definido:
* Anotacoes originais
* Registro de calibracao
+ Registro de Pessoal
+ CoOpia de cada relatorio de ensaio

Registros Tecnicos RASTREABILIDADE

O objetivo € permitir a identificagcao de fatores que
afetem o resultado e possibilitar a repeticao do
ensaio nas condicdes mais proximas da original.



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

Observacgoes, dados e calculos

4+ Registrados no momento da realizacao

Transcricédo de dados

+Identificaveis as tarefas a que se referem
+Identificacao da pessoa que realizou a acao
+Data

+Conferéncia: segunda pessoa

+Medidas de seguranca devem ser adotadas para alteracao e
perda de registros em meio eletronico



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

Erro no Registro

+Riscar sem torna-lo ilegivel, nao apaga-lo nem
elimina-lo;

+Proibido corretivo e similares...



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

Erro no Registro

+Registrado 200,3 mg
+Correto 200,2 mg

+Correcao:

+Riscar o dado incorreto;
+Colocar ao lado o dado correto;

18/07/12 4+ Assinar ou rubricar as
alteracoes;

2
+Colocar a data da alteracao.
200,3 mg




REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

ASPECTOS PRATICOS

Elaborar POP para Controle de Registros;

Identificar os registros a medida em que os
procedimentos e rotinas sao elaborados;

Definir coleta dos registros:

+ Formularios, planilhas

+ Cadernos

+ Meio eletronico - transcricao de dados

Resultados de analise: duas rubricas — analista
e conferente



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

ASPECTOS PRATICOS

+ Pesquisar as legislacoes, regulamentacoes e boas
praticas quanto ao tempo para guarda do registro;

+ Definir critérios de identificacao e localizagao dos
registros para facilitar sua rastreabilidade;

+ Garantir condicdes seguras para armazenamento,
tanto em relacao ao acesso quanto a conservacao.



Conteudo basico dos procedimentos
técnicos

+ Objetivo da analise

+ Principio do método

+ Coleta da amostra clinica

+ Envio/transporte da amostra

+ Armazenamento

+ Preparo da amostra

+ Procedimento (passo a passo)
+ Modelo de Resultados

+ Interferentes

+ Referéncias




SIGLAS

ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
IEC — International Electrotechnical Commission
ISO — International Organization for Standardization
IT — Instrucéo de Trabalho

NBR — Normas Brasileiras

NM — Norma Mercosul

POP — Procedimento Operacional Padronizado
RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada

SESA — Secretaria de Saude do Estado do Parana
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FONTES DE INFORMACOES

MENDES, ME. Avaliacao da implantacao de um sistema da
qgualidade em um laboratorio clinico publico. Editora EPR

MENDES, ME e outros. Gestéo por processos no laboratério clinico
— uma abordagem pratica. Editora EPR

GRACA, RMT. A gualidade no laboratorio clinico: uma tecnologia de
gestao com énfase na acreditacdo. Dissertacao (mestrado). Curitiba.
PUCPR, 2005.

ANVISA: www.anvisa.gov.br
ABNT: www.abntnet.org.br
INMETRO: www.inmetro.gov.br
FIOCRUZ: www.flocruz.org.br
INCQS: www.fiocruz.br/incgs




Jornada da qualidade:

Tem Inicio,
mas nao tem fim. . .




OBRIGADA

rosianenickel@sesa.pr.gov.br

(41) 3299 — 3209 (Unidade Guatup €)
(41) 3264 — 4111 (Unidade Alto da XV)




