DIRETRIZES PARA A
IMPLANTAGAO DO SISTEMA
DE GESTAO DE QUALIDADE

» ROSIANE NICKEL
B

. legislacdes
concorréncia

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

+ Para aqueles que pretendem

= demonstrar que tem implementado um sistema de gestéo

= demonstrar que sdo tecnicamente competentes

= que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente
validos

= que buscam a acreditagédo

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

+ Sao atividades coordenadas para dirigir e controlar

uma organizagao, no que diz respeito a qualidade
(NBR/ISO 9000:2000)

+ Todas as atividades de fungdo gerencial que
determinam a politica da qualidade, os objetivos, as
responsabilidades e os implementam por meios, tais
como o planejamento da qualidade, o controle da
qualidade, a garantia da qualidade, a melhoria da
qualidade, dentro do sistema da qualidade

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

LEGISLAGOES OBRIGATORIAS

PENALIDADES
O descumprimento das determinagdes contidas nos
Regulamentos Técnicos constitui infracdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades

previstas na Lei n°. 6437/ 1977.

(Artigo 4° RDC 302/2005)

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

+ CREDENCIAMENTO
+ CERTIFICAGAO

+ ACREDITAGAO




SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

CREDENCIAMENTO

+ E o procedimento pelo qual um organismo oficial e
imparcial reconhece formalmente que um laboratério
instituicAo ou pessoa é competente para realizar tarefas

especificas (1S0 8402)

CERTIFICAGAO

+ E o procedimento pelo qual um organismo imparcial
credenciado atesta por escrito que o sistema da
qualidade, produto, processo ou servico esta conforme
os requisitos especificados (IS0 8402)

ACREDITAGAO

+ “Atestacdo de terceira-parte relacionada a um organismo
de avaliagdo da conformidade, comunicando a
demonstragdo formal da sua competéncia para realizar

tarefas especificas de avaliagdo da conformidade”.
(ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005)

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

Uma vez definida pela implantacao da gestao da
qualidade:

+ COMO IMPLANTAR:
“ préprio laboratério
% consultoria

+ ONDE IMPLANTAR (por onde comegar):
«+ Em todos os niveis
+ Nas areas técnicas
“+ Setor administrativo...

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

PESSOAS

+ Estrutura principal para implantar a gestado da qualidade

+ Necessario
= Decisao da diregao
= Motivagéo
= Comprometimento

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

Por onde comecar

1. Nomear gerente da qualidade

2. Definir as diretrizes — Normas

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

QUE NORMA SEGUIR?

+ ABNT NBR ISO/IEC 17.025
+ ABNT NBR NM ISO 15.189
+ BPL

+ INFORME 44 OMS




SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

LEGISLAGOES OBRIGATORIAS

+ Portaria GM/MS 3204/2010

+ RDC ANVISA 306/2004

+ RDC ANVISA 302/2005

+ RDC ANVISA 11/2012

“+ Resolucao Estadual 368/2013

DIRETRIZES DO SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
E BIOSSEGURANCA

Escopo Descrigao Sumula

Qualidade Norma ABNT Requisitos gerais para a competéncia de
ISO/IEC 17.025 laboratérios de ensaio e calibragdo

Qualidade Norma ABNT Laboratérios de analises clinicas — Requisitos

NBR NM ISO 15.189 especiais de qualidade e competéncia.

Qualidade RDC 11/ 2012 Laboratdrios analiticos que realizam analises
em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Qualidade e RDC ANVISA 302/2005 | Dispde sobre Regulamento Técnico para
Biosseguranga funcionamento de Laboratérios Clinicos.
Qualidade e RESOLUGAO SESA N° | Critérios Minimos de Qualidade e
Biosseguranga 368/2013 Biosseguranga para a habilitagao de

laboratérios clinicos e analiticos em saude
que prestardo servigos ao SUS.

Biosseguranga Portaria N° 3.204/2010 | Aprova a Norma Técnica de Biosseguranga
para Laboratérios de Saude Publica

Biosseguranga RDC ANVISA 306/2004 | Regulamento técnico para o gerenciamento
de residuos de servigos de salde - PGRSS

RDC ANVISA 11/ 2012

OBJETIVO

e Principios e requisitos para a execucdo das analises com
qualidade, confiabilidade e seguranga, em produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

ABRANGENCIA

e Laboratorios Publicos (Laboratérios Oficiais, Institutos
de Pesquisa, Instituicdes de Ensino e Pesquisa)

e Laboratorios Privados (Laboratdrios prestadores de
Servigo para terceiro ou proprio da organizagdo)

Instrumento para emisséo de alvara sanitario |

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE E
BIOSSEGURANGA

NORMAS
REQUISITOS GERENCIAIS
REQUISITOS TECNICOS
REQUISITOS DE BIOSSEGURANCA (*)

(*) Algumas

NBR NM ISO 15.189 — “Laboratérios de analises
clinicas — Requisitos especiais de qualidade e
competéncia”

+ Baseada na NBR ISO/IEC 17.025:2005 e ISO 9001
“+ Harmonizagdo das normas no MERCOSUL
+ ESTRUTURACAO:
“+ Requisitos de Gestao
“+ Requisitos Técnicos
“+ Anexos (informativos)
= B: recomendagdes para a protegdo do SIL
= C: Etica no laboratério clinico

NM ISO/TR 22869:2008 — “Laboratérios clinicos — Guia para
implementacgdo da ISO 15189:2003 no laboratério (ISO/TR
22869:2005, IDT)

REQUISITOS DE GESTAO

4.1.0rganlzacdo e gestio

4.2. Sistema de gestdo da qualldade
4.3. Controle da documentacgéo

4.4. Revisdo de Contratos

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

4.7. Servigos de consultoria

4.8. Atendimento de reclamagdes

4.9. Identificacao e controle de nao-conformidades
4.10. Agéo corretiva

4.11. Agbes preventivas

4.12. Melhoria continua

4.13. Registros da qualldade e técnicos
4.14. Auditorias internas

4.15. Revisao administrativa




ORGANIZAGAO E GESTAO

Missdo institucional e seus principios;

MISSAO/ Para que nasceu

e Contribuir para a promog&o, recuperagdo da salde e
prevencdo de doengas, através de atividade
laboratorial.

VISAO/ Onde quer chegar

e Exceléncia técnica para tornar-se referéncia dentre
os Laboratérios de Salde Publica

POLITICA/ O que fazer

Emitida sob
autoridade do diretor
do laboratério

Comprometimento do
laboratério com as boas
praticas, qualidade e
conformidade com a

norma

Todo o pessoal

conhecer a
documentacédo
e implementar

as politicas e

Declaragdo
sobre o nivel
do servico

Politica da
Qualidade

procedimentos

Propésitos do sistema
de gestdo com respeito
a qualidade

POLITICA DA QUALIDADE 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, assegurando a implantagdo e manutengéo de politicas de
qualidade e biosseguranga, em conformidade com os requisitos das Normas
ABNT NBR ISO/IEC 17.025, ABNT NBR NM ISO 15.189 e Portaria
3.204/MS/2010. Para isto estabelece como objetivos:

*Promover a capacitagdo e qualificagdo dos trabalhadores em todos os niveis;
*Manter o atendimento ao Sistema de Gestdo de Qualidade e Biosseguranga;
«Conhecer e aprimorar o nivel de satisfagdo do usuario;

«Informar interna e externamente as diretrizes e agdes do Lacen/PR para a
politica da qualidade e biosseguranga;

«Adotar medidas de biosseguranga, objetivando a seguranga das pessoas,
animais, instalagdes, equipamentos e meio ambiente.

POLITICA DA QUALIDADE DO LACEN/PR

Missédo

Realizar anadlises para o diagndstico de agravos, ensaios em produtos de
interesse a Salde Publica e do meio ambiente, visando a promogao,
recuperagédo da saude e prevengdo de doengas. Controlar os fatores de risco
inerentes aos processos de trabalho.

Visdo

Oferecer produtos e servigos de exceléncia; potencializar o intercambio na area
de estudo, ensino e pesquisa no campo de sua atuagdo; tornar-se referéncia
dentre os Laboratdrios de Saude Publica para a Regido Sul e MERCOSUL.

Valores

Etica, competéncia, compromisso, qualidade, transparéncia.

| ESCREVENDO OS DOCUMENTOS |

EVITAR ABUROCRACIA
DESNECESSARIA
FACILITAR E NAO
ENGESSAR

INFORMAGAO CLARA
SEM DEIXAR MARGEM
DE DUVIDAS PARA
QUEM A RECEBE

Horario o

Segunda a Quinta
9.00 h as 22.00 h
Sextas e Sabados
9.00 h as 22.00 h
Domingos e Feriados ‘L
9.00h as 22.00 h




Horario

DIARIAMENTE

9:00 as 22:00h

DOCUMENTACAO
DA QUALIDADE

v
@\

Coleta Responsaveis
. amostras
Biosseguranca

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

Procedimentos

Gerenciais elementos do sistema da qualidade
(Nivel B)
Outros documentos da qualidade Consistem em documentos de trabalho
P - - detalhad
(POP técnicos, IT, formularios, relatdrios, clathados
manuais de equipamentos, portarias e outros)
(Nivel C) Fonte:ISO/TR 10.013

SISTEMA DE GESTAO

Manual da Qualidade

O manual da qualidade é o documento mater do Sistema e
traduz de que forma a Instituicdo cumpre os requisitos de
qualidade preconizados pela Norma adotada.

SISTEMA DE GESTAO

Manual da Qualidade

ORIENTAGCOES

= ISO/TR 10.013:2002 — “Diretrizes para a documentagéo de
sistema de gestdo da qualidade”

= Normas: NBR 14.500, ISO 15189

ESTRUTURA RECOMENDAVEL

= Politica para cada elemento

= Responsabilidades pela implementagao do elemento

= Meios gerais e especificos para o atendimento as politicas
= Inclusdo ou referéncia aos procedimentos aplicaveis

= Registros aplicaveis

SISTEMA DE GESTAO

Procedimento Operacional Padronizado (POP)
Gerenciais
Biosseguranga
Técnicos

Administrativos

Instrugées de Trabalho (IT)




SISTEMA DE GESTAO

POP gerenciais

Documentos normativos internos que definem as orientagdes
e os critérios gerenciais que norteiam o funcionamento do
Sistema da Qualidade em toda a Instituicdo, devendo ser
referéncia para a elaboragdo dos documentos técnicos e
administrativos do Sistema da Qualidade.

POP técnicos/ administrativos

Documentos que fornecem regras, diretrizes, caracteristicas e
a metodologia para desenvolver uma atividade, atribuindo
responsabilidades grupais ou individuais, visando a obtengdo
de um grau 6timo de realizagdo dos servigos.

SISTEMA DE GESTAO

Todos os documentos relevantes do sistema de gestdo
da qualidade devem ser univocamente identificados,
incluindo:

a) titulo;

b) data da emisséo;

c) edigdo e/ou data da revisdo corrente e/ou nimero de
revisdo;

d) numero de paginas (quando aplicavel);

e) autorizagdo para emissédo.

SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS

1. Politica de qualidade e biosseguranga — citagdo da Norma
. Organograma — definir codificagéo
. POP Mestre — 1° documento a ser escrito

. Manual da Qualidade e Biosseguranga

a w0 N

. POPs gerenciais — controle numeragao/ revisdo

SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS
POP MESTRE

1. Definir codificagdo para POP, IT e manuais

2. Responsabilidades elaboragdo, verificagdo, aprovagéo,
referendo, distribuigdo, arquivo, ...

3. Estabelecer padronizagdo: tipo e tamanho de letra,
margens, formatagdo do cabecalho, titulos dos itens, sub-
itens, rodapé,...

4. Estabelecer conteldo: itens obrigatdrios e aplicaveis

5. Definir onde deverdo estar descritos os procedimentos
(preparo de reagentes, vidraria, método, cdlculos, etc.)

SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS

Elaborar os planos da qualidade com o mapeamento de todos os
processos técnicos e administrativos do laboratoério;

Dispor da lista mestra de documentos que irdo compor a Gestdo
da Qualidade;

Criar pasta individual para cada funcionario:
+Treinamentos - RH - DEFINIR - NAO EM DUPLICATA
+Termo de Confidencialidade
+Cartdo de vacinagdo
+Reconhecimento de assinaturas e rubricas

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

1. PLANILHA (data, nome, Secéo, fungdo, assinatura)
“Comprometo-me a manter sigilo de todas as informagées
controladas que sejam de meu conhecimento, que fazem ou nédo
parte da minha rotina de trabalho.”

2. INDIVIDUAL

“Eu, , comprometo-me a manter
sigilo de todas as informacdes referentes ao Laboratério XXX que
sejam de meu conhecimento, que fazem ou ndo parte da minha
rotina de trabalho.”

XXXXX, / /




RECONHECIMENTO DE ASSINATURAS E RUBRICAS

REQUISITOS GERENCIAIS

PLANILHA

+POR DIVISAO/ SECAO
+TABELA: nome, cargo/ funcéo, assinatura, rubrica, data

“Tenho ciéncia de que as assinaturas e rubricas em documentos

do Laboratério XXX devem ser facilmente identificadas, através
do presente instrumento.”

Definir local de guarda

CONTROLE DE
DOCUMENTOS

CONTROLE DA DOCUMENTAGCAO

CONTROLE DE DOCUMENTOS

APROVACAO E EMISSAO DOS DOCUMENTOS

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

® emissdo de lista mestra de documentos;

= POP controle e distribuigdo de documentos;

= copias controladas dos documentos nos locais de trabalho;
= revisdo e adequacdo periddica de documentos;

= identificagdo de documentos obsoletos ou invalidos removidos.

ALTERAGCOES EM DOCUMENTOS

As alteragdes 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 a GQ permitir, por pessoa
autorizada, devendo ser rubricadas e datadas até re-emisséo;

*POP definindo como realizar e controlar as alteragdes
(inclusive em meio eletrénico).

CONTROLE DE DOCUMENTOS

ASPECTOS PRATICOS

POP CONTROLE DE DOCUMENTOS

+ Responsabilidades: Geréncia, comité da qualidade, segbes,

+ Estabelecer arquivo/ guarda pela documentagdo original,
copias, remogdo obsoletos, ...

+ Distribuigdo, identificagdo das copias

+ Acesso aos documentos em meio digital

CONTROLE DE DOCUMENTOS

ASPECTOS PRATICOS

+Lista mestra para controle de revisdo e distribuigdo;

+Disponibilidade dos documentos autorizados;

+Revisdo  periédica para assegurar adequagdo e
conformidade;

+Remogdo ou impedimento de uso dos documentos
obsoletos invalidos;

+Identificagdo dos documentos obsoletos retidos por motivos

legais e/ou preservagdo do conhecimento;




CONTROLE DE DOCUMENTOS

ASPECTOS PRATICOS

+ Definir critérios para distribuicdo dos documentos da GQ:
- Ter 01 original de cada documento sob a guarda
da geréncia da qualidade.
- Ter copias controladas nos setores correspondentes.
- Protocolo de distribuigdo de documentos;

+ Identificagdo das cépias distribuidas:
- Controladas
- N&o controladas
- Ndo controladas/ treinamento

CONTROLE DE DOCUMENTOS

ASPECTOS PRATICOS

+ Estabelecer a tabela de temporalidade de documentos
»>Tipo de documento
»>Tempo de retengdo: por agravo, finalidade de analise
»Local de arquivo
»Elaboragdo: pessoal que conhece a atividade
»>Andlise critica
»Aprovagdo por pessoal autorizado

CONTROLE DE ENSAIOS
NAO-CONFORMES

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

¢ reclamagdes dos clinicos e clientes;

¢ indicadores do controle de qualidade interno
ou externo;

e manutencdo e calibragao de equipamentos e
instrumentos;

e materiais de consumos nao-conformes;

e supervisdo de pessoal e verificagao do
cumprimento dos procedimento do SQ;

(o >oRTHAZmO~]

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

e amostras coletadas, recebidas e em
processo;

e emissao de resultados e laudos;
¢ andlise dos registros;
e registros de nao-conformidades;

e auditorias internas e externas;

(o >oRTHAZmO ]

o relatérios de andlise critica da gestao.

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

Identificagdo | "\
das Nao
conformidades

-+

Determinagao
das causas >

TRATAMENTO DE NAO-
CONFORMIDADES

Remogao das _ _
causas ) [ACAO CORRETIVA|  |AGAO PREVENTIVA




CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

Corregao
acdo tomada para
corrigir uma NC

Acao Corretiva
acdo tomada sobre as causas
da NC a fim de evitar
a sua recorréncia

Acao Preventiva
acdo tomada sobre as causas
de uma possivel NC a fim
de evitar a sua ocorréncia

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

ASPECTOS PRATICOS

1. Elaborar POP para tratamento de ndo-
conformidades contendo:
- formularios de registros de ndo-conformidade;
- fluxo das informagGes de ndo-conformidades;
- analise das causas;
- Responsaveis pelas corregdes e agdes corretivas;
- prazos;

- avaliagdo da eficacia.

ACAO CORRETIVA E PREVENTIVA

ASPECTOS PRATICOS

2. Conscientizar os colaboradores para registrar as
NC, visando a tomada de agdes corretivas;

3. Auditorias internas e externas

Geréncia da Qualidade exerce papel importante

== na andlise, encaminhamento, acompanhamento
e avaliacdo da eficacia das acdes corretivas e
preventivas.

“O problema né&o é o problema.

O problema é sua atitude com relagéo
ao problema.”

(Kelly Young)

CONTROLE DOS REGISTROS

CONTROLE DOS REGISTROS

Registros Técnicos

+ Deve-se preservar, por periodo definido:
+ Anotagdes originais
* Registro de calibragédo
* Registro de Pessoal
+ Copia de cada relatério de ensaio

O objetivo é permitir a identificagdo de fatores que
afetem o resultado e possibilitar a repeticdo do
ensaio nas condigdes mais préoximas da original.




CONTROLE DOS REGISTROS

Registros Técnicos

+Data e hora da analise - inicio e término
+Insumos, reagentes, padroes: marca, lote, validade

+Equipamentos: identificagdo univoca (n° série,
patrimonio, ...)

+Vidrarias calibradas

+Monitoramento (condigdes ambientais, equipamento,
processo): tempo, temperatura, umidade, presséo, ...

+Analista
+Conferente
+...

CONTROLE DOS REGISTROS

Observagoes, dados e calculos

+ Registrados no momento da realizagdo.

+ Identificaveis as tarefas a que se referem.

Transcrigdo de dados

CONTROLE DOS REGISTROS

Erro no Registro

+Riscar sem torna-lo ilegivel, ndo apagé-lo nem elimina-lo;

+Proibido corretivo e similares...
+ Colocar ao lado o dado correto.

+ Assinar ou rubricar em todas as alteragdes sendo obrigagdo
do respectivo responsavel pela revisdo.

+Medidas de seguranga para alteragdo e perda de registros em

meio eletrénico.

CONTROLE DOS REGISTROS

Erro no Registro
+Registrado 200,3 mg
+Correto 200,2 mg

Correcao:

%2 18/11/11

ZOOyZZ/mg

CONTROLE DOS REGISTROS

ASPECTOS PRATICOS

1. Identificar os registros a medida em que os
procedimentos e rotinas sdo elaborados;

2. Elaborar POP para Controle de Registros;
3. Pesquisar as legislagbes, regulamentagdes e boas

praticas quanto ao tempo para guarda do
registro;

CONTROLE DOS REGISTROS

ASPECTOS PRATICOS

4. Definir critérios de identificagdo e localizagdo dos
registros para facilitar sua rastreabilidade;

5. Garantir condigdes seguras para armazenamento,
tanto em relagdo ao acesso quanto a
conservagao.




REQUISITOS
TECNICOS

REQUISITOS TECNICOS

Pessoal

Amostragem

Acomodacdes e condi¢gdes ambientais
Equipamentos do laboratério

Métodos de ensaio

Rastreabilidade da medigcéo
Manuseio de itens de ensaio

Apresentacao de resultados

PESSOAL

MANUAL DE COLETA

+ Pessoal suficiente
+ Programa de capacitagao
+ Qualificagao

+ Autorizar pessoas especificas para realizar
tipos particulares de servigos
+Uso de equipamentos

+ Registros

+ Disponibilizado nos locais de coleta
+ Instrucdes ao paciente

+ Instrucdes para coleta

+ Quantidade

+ Homogeneidade

+ Horario da coleta

+ Responsavel pela coleta

+ Manuseio das amostras

+ Acondicionamento

+ Transporte

+

RECEBIMENTO DAS AMOSTRAS

+ Cadastro - todas as amostras

+ Identificagdo

+ Critérios de aceitagdo e rejeicdo
+ Armazenamento

+ Distribuicdo

+ Transporte interno

ACOMODAGOES E CONDIGOES AMBIENTAIS

+ N&o podem invalidar os resultados ou afetar adversamente
a qualidade requerida na medigao

+ Instalagdes adequadas - facilitar a realizagdo correta dos
ensaios

+ Atengdo para atividades incompativeis e contaminagdo
cruzada

+ Monitoramento, controle e registro das condicdes
ambientais aplicaveis com interrupgdo dos ensaios, se
necessario

+ Requisitos técnicos para as acomodagdes e condigdes
ambientais aplicavels, documentados

+ Controle de acesso

+ Limpeza e organizagdo com procedimentos especiais, se
necessario




EQUIPAMENTOS DO LABORATORIO

+ Atender especificagdes pertinentes ao ensaio
+ Programa de manutencdo preventiva e corretiva

+ Programa de calibragdo para as grandezas que
influenciam os resultados

+ Calibragdo/ verificagdo antes do uso, identificagdo do
status, manutencao, verificagdes intermediarias

+ Operagdo por pessoa autorizada e instrugbes de uso
disponiveis - lingua

+ Registros (condigdes ambientais, analista, data, etc)

EQUIPAMENTOS DO LABORATORIO

+ Equipamento ndo conforme
= Identificado
= Fora de uso
= Segregacdo se necessario
= Descontaminagdo antes de enviar para conserto
= Utilizagdo somente apds avaliagdo/ calibragdo

+ Validagdo de software e integridade dos dados

+ POP:manuseio, transporte, armazenamento, uso e
manutengdo

EQUIPAMENTOS DO LABORATORIO

ATENGAO: BIVOLT
Ul m Confirmar voltagem antes de

conectar a rede elétrica

sa00E
DO PARANA
I0SSEGURANGA

oy RISCO BIOLOGICO EQUIPAMENTO
- Classificacdo de risco: NAO QONFORME

i J) o NAO USE
- Responsavel:

SECRETARIA DE ES
LABORAT TRAL ¢
SISTEMA DE GESTAO DE QUAL

REAGENTES E INSUMOS

+ Rotulados: lote, datas de fabricagdo e validade,
concentragdo, riscos, armazenamento...
+Data de abertura do frasco

+ Preparados no laboratorio:
+ Registros: marca, lote e validade dos insumos
+ CondicOes de armazenamento
+ Riscos
+ Prazo de validade: estudo de estabilidade

+ POP e registro de todas as etapas

REAGENTES E INSUMOS

AGUA REAGENTE

+ Definir grau de pureza - método analitico
+ Armazenamento
< Tempo
< Local: abrigo da luz e calor
« Recipiente
= Contaminag&o microbioldgica
= Contaminacdo quimica - material inerte
+ Controle periddico - POP
+ Registros
+ Manuseio sistema de purificagdo - POP
4 Limpeza do equipamento

METODOLOGIAS

+ Métodos publicados/ recomendados - verificagdo

+ Métodos desenvolvidos - validados

+POP em Linguagem facilmente entendida pela
equipe do laboratério

GARANTIA DA QUALIDADE
+ Controle interno: comerciais, amostras cegas,
comparagoes interlaboratoriais, ...

+ Controle externo: ensaios de proficiéncia




METODOLOGIAS

Conteudo basico dos POPS Técnicos

RESULTADOS/ LAUDO DE ANALISE

+ Liberagao dos resultados por pessoal autorizado
+ Conferéncia por outra pessoa

+ Transcrigao dos dados

+ Confidencialidade

+ Prazo de entrega dos laudos

+ Informag0es previstas na legislagao

DIFICULDADES IMPLANTAGAO DO SGQB

+ Decisdo institucional - comprometimento alta direcdo

+ Cultura da Qualidade e Biossegurancga - custo x beneficio
+ RH: escassez, resisténcia as mudancas, desinteresse

4+ Manter o SGQB rodando

+ POPs: qualificacdo da equipe, seguir o POP, resisténcia
com os registros

+ Formagé&o dos técnicos
< Validacdo de métodos
< Estatistica:validacdo de métodos, CIQ e CEQ
« Biosseguranga
< Andlise critica

DIFICULDADES IMPLANTAGAO DO SGQB

+ Auditorias internas: formacdo de equipe, auditorias entre
colegas, continuidade do processo

+ Analise critica: do SGQB (politicas), dos certificados de
calibragéo, dos relatérios de ensaio de proficiéncia

+ Contratos de manutengdo preventiva, corretiva e
calibragdo

+ Aquisicdo de materiais de referéncia e publicagdes
+ Aquisicdo de ensaios de proficiéncia e CIQ

+Elaboracdo de indicadores de desempenho

SIGLAS

ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas

NBR — Normas Brasileiras

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade
Industrial

ISO — International Organization for Standardization

|EC — International Electrotechnical Commission

NM — Norma Mercosul

NIT — Nucleo de Informagao Tecnoldgica

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC - Resolugéo de Diretoria Colegiada

SESA — Secretaria de Saude do Estado do Parana

POP - Procedimento Operacional Padronizado

FONTES DE INFORMAGOES

+ MENDES, ME. Avaliagéo da implantacédo de um sistema da
qualidade em um laboratoério clinico publico. Editora EPR

+ MENDES, ME e outros. Gest&o por processos no laboratoério clinico
— uma abordagem pratica. Editora EPR

+ GRAGCA, RMT. A qualidade no laboratério clinico: uma tecnologia de
gestdo com énfase na acreditagdo. Dissertagdo (mestrado). Curitiba.
PUCPR, 2005.

ANVISA: www.anvisa.gov.br

ABNT: www.abntnet.org.br

INMETRO: www.inmetro.gov.br

FIOCRUZ: www.fiocruz.org.br

INCQS: www.fiocruz.br/incgs

SESA: www.saude.pr.gov.br

FE R




OBRIGADA
rosianenickel@sesa.pr.gov.br

(41) 3264 - 4111
(41) 3299 — 3209




