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Karen Lize Sartoretto Barboza

Farmacéutica e Bioquimica formada pela Pontificia
Universidade Catodlica do Parana em 1999.

2000: Especialista em Alimentos, Industria e
Analises Clinicas pela PUC-PR

2007: Pos graduacao e Desenvolvimento Gerencial e
Gestao da Qualidade pela UNIFAE.

1999: Plantonista e responsavel pelo setor de
Imunologia do laboratério do Hospital Cajuru.

2003: Analista de laboratorio da DASA
2005: Lideranca dos Hospitais DASA
2011: Coordenadora da Qualidade DB.



Caso de Sucesso
o

Por que {') DB Diagnosticos do
Certificar ou Brasil

Acreditar um
laboratorio

Clinico. Marco 2011: Inauguracao
Marco de 2016 ...




DB — Diagnosticos do Brasil

Inauguragao DB

Inauguragao
DB Patologia e
DB Molecular

Acreditagao DICQ

Certificagao
IS0

AR
ISO
N8I

Acreditagao PALC

PALC

acreditagao
laboratorial

SBPC/ML

Recorde de
1 milhao de
exames

Aquisicao de
nova area técnica

Atuagao Sul e Ampliagao
p em Sorocaba
Sudeste = da area
Expansao para PR
téecnica

atuagao Nacional

Recorde de exames diario:
94,273 testes em

04/12/2015

Capacidade operacional de
7 milhdes exames/més

ALCANCAR A META
DE & MILHOES
DE EXAMES/MES

4 unidades de
processamento de amostras

l 2° player do mercado de
apoio laboratorial



Gestao da Qualidade

Monitoramento dos processos
gue impactam na gqualidade
dos
produtos ou servicos
oferecidos
buscando melhoria continua.



Beneficios de Certificar e
Acreditar um Laboratorio Clinico.

Confianca nos resultados e nos processos.

Melhoria do desempenho no fornecimento de produtos/servicos
e, portanto niveis mais altos de satisfacao dos clientes;

Melhoria da percepcao dos clientes em relacao a imagem,
cultura e desempenho da organizacao;

Melhoria da produtividade e eficiéncia, o que leva a reducoes
de custo;

Melhoria da comunicacao e da satisfacao no trabalho;

Vantagem competitiva e maiores oportunidades de marketing
e vendas.




Certificacoes




Certificacao
-

E a avaliacao de um sistema da qualidade segundo
0S requisitos de normas estabelecidas, muitas vezes
de forma “ampla” e ou “genérica” em gue a
qualldade pretendlda esta descrita nas

Essa avaliacao € efetuada por uma entidade
Independente reconhecida por um organismo
nacional de acreditacao ( no Brasil - IMMETRO).

A certificacao € um processo voluntario e o
laboratorio escolhe a agéncia certificadora.




Certificacao 1SO 9001

- Modelo de Gestao da Qualidade para

organizacoes gue podem, se desejarem,
certificar seus sistemas de gestao.

- E um modelo de padronizacdo que precisa

>

>

>

>

>

seguir alguns requisitos, como:
Padronizacao dos Processos
Monitoramento e medicao — Indicadores
Manutencao dos registros e rastreabilidade
Acoes Corretivas e Preventivas

Revisao sistematica do SGQ




Acreditacao
- 000000/

Processo pelo qual uma organizacao pode
demonstrar sua competéncia técnica em
conformidade com os padroes nacionais ou
Internacionais.

Objetivo : Demonstrar aos consumidores gue podem
confiar na qualidade dos servicos oferecidos pela
empresa.

Auditoria: Realizada por especialistas da area.



Acreditacoes

DICQ/SBAC: Programa de Credenciamento do
Sistema da Qualidade de Laboratorios Clinicos.

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Analises

Clinicas.
Sistema
@ Nacional de
Acreditacao

DICQ




Acreditacoes

PALC : Programa de Acreditacao de
Laboratorio Clinicos ( Versao 2013)

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Patologia

PALC

Qcreditacao
lubomtnml

SBPC/ML




Acreditacoes
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ONA : Organizacao Nacional de Acreditacoes

Acreditacoes realizadas por Instituicoes
Acreditadoras : tais como Vanzolini / DNV /
IPASS / 1QG.

Possui trés niveis de Acreditacoes:

;I 1 .- S\-&

ONN

ONNT



Acreditacoes

-7
CAP: College of American Pathologists

INMETRO: NIT - Dicla-083 — Competéncia de
Laboratoérios de Analises Clinicas.

INMETRO: ABNT ISSO GUIA 17025 Requisitos
Gerais para a competéncia de laboratorios
de Ensaio e Calibracad.



Fatores Essenciais para o Alcance dos Objetivos

v Apoio da direcao do laboratério
v Sensibilizacdo dos colaboradores
v Trabalho em equipe

v’ Definicdo de responsabilidades no

projeto
v’ Pro-atividade

v’ Perseveranca e disciplina



Diretrizes da Empresa
-

Onde tudo
comeca ...

empresa
pretende

Qual é o
Motivo de sua
existéncias?




Definicao de Missao e

Visao
- 000000/
A Missao deve responder o que a empresa ou a

organizacao se propde a fazer, e para quem.

- Por que a empresa existe?
- O que a empresa faz?
- Para quem?

A Visdo € a descricao do futuro desejado para a
empresa. Esse enunciado reflete o alvo a ser
procurado:

- pelos esforcos individuais;
- pelos esforcos das equipes e
- pela alocacao dos recursos.



Politica da Qualidade

A politica da qualidade deve ser elaborada pela alta direcao.

E o documento mais estratégico de um Sistema de Gestéo da

Qualidade. Ela representa as intencoes e objetivos de uma
organizacao no

que diz respeito a qualidade e deve ser usada como referéncia
para

estabelecimento de um SGQ

a) Seja apropriada ao proposito da organizacao;

b) Inclua um comprometimento com o atendimento aos
requisitos e com a melhoria continua da eficacia do SGQ;

C) Seja comunicada e entendida por toda a organizacao;

d) Seja analisada continuamente para a continuidade de
sua adequacao.



Qualidade - Hierarguia de Documentos
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Manual
e Politica
da Qualidade

POP’s
Manuais
Fluxogramas
Instrucoes de Trabalho

Registros, documentos e informes




Documentos
-




Desenvolvimento dos

%

Registros ou Formularios:

Todos os documentos ou planilhas utilizadas dentro de
um sistema de Gestao da Qualidade. Os registros
obrigatoriamente necessitam de uma versao que deve ser
controlada pela Qualidade.

Documentacao Legal :
Alvara de funcionamento, Licenca Sanitaria , Licenca de
Operacao - IAP, Cerificados de Vistoria - Bombeiros e
Certificados de Proficiéncia

Manual da Qualidade:

"O Manual da Qualidade é o documento gque serve de guia
de referéncia do Sistema da Qualidade. E utilizado para
descrever as suas principais caracteristicas e também



Desenvolvimento dos

%

POP : Procedimento Operacional padrao

Para cada analise realizada dentro de um laboratoério e
necessario um POP. Os critérios para criacao podem
ser de definidos de acordo com as necessidades do
laboratdrio, porém os sistemas de acreditacdo definem
alguns itens como obrigatorios.

IT: Instrucoes de Trabalho

Utilizado para descrever os fluxos do laboratorio e/ou
dos setores. Onde é descrito as rotinas de trabalho,
como elas devem ser realizadas.



Os registros estao com
Rastreabilidade Consistente?

Pegadas na Areia Pegadas




Comprometimento do
Processo

o$

Digitagao

Entrega
laudos

Confe
ci




Comprometimento do
Processo

Recepcao - Cadastro a Coleta de amostras

Triagem - distribuicao D

Analise
de amostras

_( M\

\ <

Digitacao de resultados‘ > Conferéncia

Af\_kf__f\ N —

Assinatura de laudos Entrega c!e laudos ao
cliente



Macroprocessos

Melhoria continua do Sistema de Gestao da Qualidade

I Coleta
de Material
Clientes ; Transporte Liberagio Clientes
Atendimento >
de Amostras de Resultados
i
Requisitos v v Satisfacdo
Processos Emaissio
Analiticos e entrega
de Laudos

Entrada Saida




Coordenadas ...

Desenvolvimento dos documentos de
acordo com a rotina

Implantacao de processos

Medicao

Melhoria Continua - *“ Sempre”




Forma
S de
contr

ole
mals
utiliza




Diagrama de Pareto

- 000/
Constitui-se em um grafico de barras, construido a

partir de um processo de coleta de dados (em geral,
e o ¢ o
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Estratificacao

A estratificacao consiste no desdobramento de dado. A
partir de um levantamento classificamos os itens
levantados em categorias ou grupos ou estratos, para
determinar sua composicao.

Laboratorio "XYZ" - Solicitacao Nova Amostra -

" [0 Coleta incorretairecebido dia
37 incorreto

I Material insuficiente

[ Acidente no
transporte/derramamento

19 O Amostra coaguladahemolisada

0O Confirmagéo de resultados

O TOTAL




Diagrama de Causa e Efeito
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O Diagrama de causa e efeito, também

conhecido como diagrama de Ishikawa ou
espinha de peixe € uma ferramenta utilizada
para a analise de dispersdes no processo.

O nome Ishikawa tem origem no seu criador,
Kaoru Ishikawa que desenvolveu a ferramenta
através de uma idéia basica:

Fazer as pessoas pensarem sobre causas e
razoes possiveis gue fazem com que um
problema ocorra.



Diagrama de Causa e Efeito

Materiais Método}s Medidas

NN N
f S/

Mao-de-obra| | Meio ambiente| |Maquinas

Efeito




Histograma
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O histograma € um grafico de barras que mostra a

distribuicao de dados por categoria .

Ocorréncias por Causas da Recoleta
Causas da Recoleta

Incidentes par Calusas da Recoleta
Tipo: Solicitacdo de Nova Amostra - Producao Periodo: 01/01/2014-04/04/2014

W Material insuficientz M Confirmacao de resultado © Material Inadequado — Material hemolisado ™ Material acidentado © Material com Flbring = Material vazado

W Leifura nao Expressa pelo Equipamento @ Tubo vazio MFalta de [amina M Material coagulado @ Material contaminado M Material lipemico
W Etiqueta danificada, impedindo a identificacao do material, MMaterial icterico




Grafico de controle

A ferramenta é baseada em estatistica, considerando

como principio que todo processo tem variacoes
estatisticas.

A partir da determinacao desta variacao, é possivel a
determinacao de parametros gue nos informem se o
processo esta ocorrendo dentro dos limites esperados

Oou se existe algum fator que esta fazendo com que o
mesmo saia fora de controle.

Desvio Padrao
Coeficiente de Variacao
Bias

Frro Total



Controle da Qualidade
- 0000000/

» Avaliar o nivel de desempenho atual
» Comparar com os objetivos fixados

» Reduzir a diferenca entre o desempenho
atual e o previsto

Melhoria Continua



Grafico de controle




Nivel 1

Nivel 2

Grafico de controle
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Outras Ferramentas de Gestao

e
“* Brainstorming

* Definir o tema a ser trabalhado
* Definir o objetivo do trabalho

* Estabelecer as regras do jogo

* Nomear um escrivao

Beneficios:
* Grande numero de idéias
* Participacao da equipe nas decisoes



Outras Ferramentas de Gestao

E um mecanismo de educacéio e
treinamento

* Todas as pessoas envolvidas podem
participar

* Nao deve exceder 60 minutos
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Outras Ferramentas de Gestao

N
“* Investigacao de Causas

e Perguntar os Porgués?
5W e 3H - Plano de Acao

What?
Who?
When?
Where?
Why?
How?

How much?

How measure?




Qualidade Analitica




Qualidade Analitica

-]
Conforme RDC/ANVISA N° 302 - 13/10/2005

v' Laboratério devera realizar o CQIl e CQE,
contemplando:

v" Monitoramento do processo analitico;
v' Definicdo dos critérios de aceitabilidade;

v' Registro dos dados; Se NAO documentou, vocé NAO
fez!

RASTREABILIDADE/VVALIDADE = AUDITORIAS!H!

v Liberacao ou rejeicédo das analises apo6s avaliagcao dos
controles.



Qualidade Analitica
-9

Capacidade de um

: Capacidade de um método
meétodo fornecer valores

: fornecer resultados
reprodutivos quando

- proximos do valor
executado varias vezes.

Precisao
e
Exatiddo




Qualidade Analitica

CONTROLE CONTROLE
DA QUALIDADE DA QUALIDADE
INTERNO EXTERNO
PRECISAOQO EXATIDAO 4
. > o
PRECISAQ
E A REPRODUTIBILIDADE DOS EXATIDAO
RESULTADQOS OBTIDOS, REPETIDAS E A CAPACIDADE DE UM SISTEMA
VEZES, DA MESMA AMOSTRA, ANALITICO DE FORNECER MAIOR
ENCONTRANDO-SE O MAIOR NUMERO NUMERO DE VEZES, RESULTADOS COM O
DE VEZES, RESULTADOS BEM VALOR O MAIS PROXIMO
PROXIMOS, SEM CONTUDO, OBTER-SE DO VALOR REAL.
NECESSARIAMENTE O VALOR REAL.




Qualidade Analitica

Precisao
e
Exatidao

OBJETIVO DO
CQ: obter um

resultado
Imprecisao
=
Inexatidao exato (O
exame

representa o

Precisao
e
Inexatidao

valor real do

paciente)



Qualidade Analitica -

Avalia a EXATIDAO; Assegurar que os resultados dos
exames fiqguem mais proximo do valor real,

Comparacao dos resultados com outros
Laboratorios/Laboratorio de Referéncia/Consenso:;

Confiabilidade e Seguranca / Comercial,
Evidéncia Objetiva da Qualidade do Laboratorio;
Oportunidade de Melhorias;

Control Lal/




Qualidade

i [R5 el

TRATAR AMOSTRA COMO PACIENTE!N!

REGISTRAR RESULTADOS.




Qualidade Analitica - Nao-Conformidades

Medidas Medidas

tomadas tomadas

para eliminar para eliminar
a causa e problemas a

evitar fim de evitar

reincidéncias SLia _
ocorréncia.



Qualidade

R
METODOS ALTERNATIVOS

Para outras especialidades ou analitos, para os
quais nao existem amostras-controle
disponiveis, o laboratorio clinico deve aplicar
um metodo alternativo para este controle.

(NCCLS(CLSI) GP29-A:

PAC - PROGRAMA MTERNATIVC) DE
CONTROLE

caros - DUPLO CEGO




Controles Alternativo opos
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Transportad Reprodutibilidade e assegurar a

N a ; qualidade entre turnos.




Indicadores
]

“Indicadores que nao validam ou modificam
0 comportamento ndo s&o muito uteis.”

The Greeley Company, 2010



Indicadores
]

CARACTERISTICAS DE UM BOM INDICADOR DE
DESEMPENHO

v'  Especifico, Representativo e de facil entendimento
v" Mensuravel e Monitorado frente a uma meta

v'  Capaz de identificar oportunidades de melhoria

v' Utilizado apenas para monitorar processos sob
controle

v'  Acordado entre as partes interessadas



Indicadores
]

Indicadores sao dados numericos
(métrica) que, quando obtidos de
forma padronizada e confiavel,
permitem avaliar o desempenho
de um processo frente a um
desempenho esperado (meta).



Indicadores
o

ENTAO, COMO MONITORAR O DESEMPENHO FRENTE A EXPECTATIVA DOS CLIENTES?

Atraves de indicadores. ..

Indicadores de Indicadores de Indicadores de
Qualidade Analitica Prazo de entrega Custo



Indicadores
]

Processo = Produto

1 2 3 4 5 6

Indicadores

Medem a eficiéncia de cada processo...



Indicadores da Qualidade
Percepcao dos Clientes/Pacientes

Atendimento pela
recepcdo

Coleta

Higiene

Tempo de entrega
de resultados

Tempo de espera
para o atendimento




Indicadores da Qualidade
Percepcao dos Clientes/Médicos

Resultados
compativeis com a
clinica

Layout do laudo

Esclarecimento de
duvidas nos
resultados

Comentarios dos
pacientes




Niveis de Indicadores

e Tatico ( melhoria) :

Gerencial

e Operacional ( controle):
Indicadores de processos




Indicadores - Metas
-

METAS: sao os indices arbitrados
para os indicadores, a serem
alcancados num determinado

periodo de tempo. Sao pontos ou
posicoes a serem atingidas no

futuro.



Indicadores - Metas

As metas se constituem em propulsores da
gestao, pois gerenciar consiste em
desenvolver acoes, visando atingir METAS.

-A meta possui trés componentes:

OBJETIVO, VALOR e PRAZO.

Ex: reduzir o numero de ocorréncias em 50%
ate o final do ano.



Indicadores

As perguntas para elaboracao
do

iIndicador

e Quem sera o responsavel?

e O gue avaliar?

e Por que avaliar?

e Como levantar dados?

e Quando ?



O Indicador precisa ter:

e Padrao de comparacao (benchmarking
EX: meta da organizacao, Control Lab).

e Frequéncia de Coleta
e Designacao de responsaveis (coleta,
preparacao, divulgacao, moderador nas

discussoes,...)

e Divulgacao com énfase na melhoria e
nao na punicao.



Programa de Indicadores Laboratoriais SBPC e Control-Lab

Acidente e Cliente: Recoleta:
Contaminacao: * Atraso de « Geral
* Acidente com resultados * Material
pérfuro-cortante * Sucesso na improprio
+  Contaminacao comunicacao de * Confirmagao
* Acidente

de hemocultura resultados criticos

Treinamento:
« Geral
* Interno

Pessoal:

* Horas trabalhadas

*  Absenteismo
* Rotatividade

Produtividade:
* Geral
* Técnico

* Faturamento

* Recepcgéao
* Coletador

Terceirizacao:
* Exames
terceirizados

Exames por
paciente:

+ Geral

» Particular

* Convénio

* Sistema publico



Onde queremos chegar?
Quais nossas metas?

Laboratorio SEM Laboratorio CORM
Controle de Qualidade Controle de Qualidade

Empresa
certificada

acreditacdo

Sistema laboratorial
Nacional de
Acreditacio

DICGQ







