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ORIGEM

ISO 15189

Sistema
Nacional de
Acreditacao

DICQ Medical Laboratories.

Particular requirements for quality and
competence.

NORMA ESPECIFICA PARA

LABORATORIO CLINICO
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BASE NORMATIVA

MANUAL PARA ACREDITACAO - 62. EDICAO

Regulamento Técnico
para Funcionamento de
Laboratorio Clinico

Laboratorio Clinico
Requisitos de Seguranca
Seguranca e Saude
no Trabalho em
Servicos de Saude
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ORIGEM DO TERMO

AUDITORIA

0 PRATICA DE REGISTRAR A CARGA DE UM NAVIO ESCUTANDO
("AUDITANDO"”) O CAPITAO FALAR O QUE ESTA EMBARCANDO.

0 O AUDITOR ERA O RESPONSAVEL PELA CORRETA
INFORMAGCAO SOBRE A CARGA, PARA A POSTERIOR COBRANCA
DOS IMPOSTOS.

AUDITOR
0 AUDITORES ESTAO ASSOCIADOS

VERIFICAGAO DA CONFORMIDADE E AOS
CONTROLES
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AUDITORIA

PROCESSO SISTEMATICO, DOCUMENTADO E INDEPENDENTE PARA
OBTER EVIDENCIAS DE AUDITORIA E AVALIA-LAS OBJETIVAMENTE
PARA DETERMINAR A EXTENSAO NA QUAL OS CRITERIOS DA
AUDITORIA SAO ATENDIDOS

AUDITOR
PESSOA COM COMPETENCIA PARA REALIZAR UMA AUDITORIA



@ Programa Nacional de Controle de Qualidade

Patrocinado pela
PNCQ Sociedade Brasileira de Analises 'Jlir icas

DEFINICOES
CRITERIO DE AUDITORIA _
CONJUNTO DE POLfTICAS, PROCEDIMENTOS OU REQUISITOS

EVIDENCIA DE AUDITORIA

REGISTROS, APRESENTAGCAO DE FATOS OU OUTRAS INFORMAGOES
PERTINENTES AOS CRITERIOS DE AUDITORIA E VERIFICAVEIS

CONCLUSAO DE AUDITORIA

RESULTADOS DE UMA AUDITORIA, APRESENTADO PELA EQUIPE DE
AUDITORIA APOS LEVAR EM CONSIDERAGAO OS OBJETIVOS DA AUDITORIA E
TODAS AS CONSTATAGCOES DE AUDITORIA
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DEFINICOES

EQUIPE DE AUDITORIA _

UM OU MAIS AUDITORES QUE REALIZAM UMA AUDITORIA, APOIADOS,
SE NECESSARIO, POR ESPECIALISTAS

PROGRAMA DE AUDITORIA
CONJUNTO DE UMA OU MAIS AUDITORIAS PLANEJADO PARA UM PERIODO DE

TEMPO ESPECIFICO E DIRECIONADO A UM PROPOSITO ESPECIFICO - INCLUI
PLANO, ORGANIZACAO E REALIZACAO

PLANO DE AUDITORIA
DESCRICAO DAS ATIVIDADES E ARRANJOS PARA UMA AUDITORIA

ESCOPO DE AUDITORIA
ABRANGENCIA E LIMITES DE UMA AUDITORIA
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REQUISITO DO DICQ

ITEM 9.1.1 - AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

REQUISITO

O Laboratério deve estabelecer e
documentar em um procedimento da
gualidade, a execucao de AIQ, de acordo
com os requisitos estabelecidos nesta
norma. O procedimento da qualidade deve
conter:-PQ-017

¢ a periodicidade de realizagao

e a abrangéncia (escopo) a todos os
processos criticos e/ou que tenham
interferéncia na qualidade dos servicos
laboratoriais prestados

e 0 acompanhamento ou a re-auditoria nos
processos, cuja evidéncia de
implementacao dos procedimentos
estabelecidos, nao estao conforme o
requerido

O Laboratorio deve estabelecer e manter
os registros das AIQ

INTERPRETACAO

Deve ser estabelecido um
procedimento da qualidade que
especifique como sao realizadas as
AIQ no Laboratério Clinico,
contemplando:

EVIDENCIA

Exibir o
procedimento da
qualidade, as listas
de verificagao e os
resultados
registrados nas
Auditorias Internas
da Qualidade

a) Cronograma de realizacao das
auditorias internas, nas atividades
ou processos que devem ser
auditados, em no minimo, 1 (uma)
vez ao ano

b) O critério da auditoria e sua
aplicacao podem estar presentes em
listas de verificacao elaboradas

c) Os resultados das ultimas AIQ
nas atividades/processos do
Laboratério devem ser considerados

Os registros das AIQ sdo o histérico
das acdes necessarias a melhoria
continua do sistema da qualidade
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REQUISITO

O Laboratério Clinico deve ter
um procedimento da qualidade
para selecionar e capacitar
pessoal para compor a(s)
equipe(s) de auditores internos.

Os auditores internos devem ser
imparciais e aplicar a
metodologia estabelecida para
as AIQ.

O Laboratorio Clinico deve
estabelecer os responsaveis por
relatar os resultados das
auditorias internas

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

REQUISITO DO DICQ

ITEM 9.1.2 - AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

INTERPRETACAO

O(s) auditor(es) deve(m) prezar
pelos objetivos da auditoria interna,
seguindo o planejamento e a
metodologia estabelecida (ex. lista
de verificagao).

Os auditores nao devem auditar o
seu proprio trabalho.

Os auditores internos devem
conduzir as auditorias verificando a
conformidade com 0s processos
técnicos e com os requisitos
sistémicos.

O auditor interno deve manter
registro de todas as evidéncias
oriundas da AIQ.

A capacitacao de pessoal para
realizacao de AIQ pode ser realizada
internamente ou através de cursos
externos de formacao de auditores
internos.

EVIDENCIA

Exibir o procedimento
da qualidade para
selecao, formacao e
capacitacao de
auditores internos
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OBJETIVOS

UMA AUDITORIA VISA DETERMINAR:
SE OS DOCUMENTOS DE UM SGQ ATENDEM DETERMINADA NORMA - DICQ
SE ESSES DOCUMENTOS SAO CUMPRIDOS - IMPLEMENTADOS

SE OS OBJETIVOS A QUE SE PROPOE ESTAO SENDO ATINGIDOS - O SGQ E
EFICAZ

SE A EMPRESA VEM CONSEGUINDO MELHORAR A EFICACIA DE SEU SGQ -
MELHORIA CONTINUA

CON FIANCA(}

APOIO A POLITICA DE GESTAO E CONTROLE
E MELHORIA DE DESEMPENHO
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CARACTERISTICAS

AS AUDITORIAS INTERNAS DA QUALIDADE BASEIAM-SE

EVIDENCIAS OBJETIVAS

NAO TEM CARATER PUNITIVO

REALIZADA POR PESSOAL QUE NAO TEM RESPONSABILIDADE
SOBRE A ATIVIDADE AUDITADA

REGRAS INTERNAS PARA A REALIZAGCAO DESSAS
AUDITORIAS

PERIODICIDADE REGULAR

PARA ANALISE PELA DIRECAO DO LABORATORIO
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ACOMPANHAMENTO
DAS ACOES CORRETIVAS

RELATORIO DE AUDITORIA
*PRECISO

*OBJETIVO

*CLARO

*DEFINIR EQUIPE, ABRANGENCIA E ROTEIF
*DETALHAR AGENDA

*ANALISAR DOCUMENTOS

*PREPARAR LISTA DE VERIFICACAO

*REUNIAO DE ABERTURA
*COLETA DE EVIDENCIAS
*REUNIOES INTERNAS DA EQUIPE AUDITOR
*REUNIAO DE ENCERRAMENTO
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AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

- DEFINIR EQUIPE, ABRANGENCIA E ROTEIRO
A, . DETALHAR AGENDA

PLANEJAR - ANALISAR DOCUMENTOS
- PREPARAR LISTA DE VERIFICACAO

U« REUNIAO DE ABERTURA

CONDUZIR - COLETA DE EVIDENCIAS
- REUNIAO DA EQUIPE AUDITORA

I I « REUNIAO DE ENCERRAMENTO

"
RELATAR - RELATORIO DE AUDITORIA:

PRECISO - OBJETIVO - CLARO

ACOMPANHAR * ACOMPANHAMENTO DAS ACOES CORRETIVAS

15
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA
EQUIPE DE AUDITORES

PROFISSIONAIS COM TREINAMENTO EM AUDITORIAS INTERNAS
» PROFISSIONAIS COM CONHECIMENTO SOBRE OS PROCESSOS AUDITADOS

SAO PROFISSIONAIS QUE NAO ESTAO ENVOLVIDOS NO DIA-A-DIA DE UMA
ATIVIDADE E SAO CAPAZES DE DETECTAR DEFICIENCIAS QUE
NORMALMENTE PASSARIAM DESPERCEBIDAS POR AQUELES QUE REALIZAM
A ATIVIDADE - INDEPENDENCIA

» HIERARQUIA DA EQUIPE AUDITORA

> AUDITOR LIDER - ORGANIZAR, DISTRIBUIR TAREFAS, CONDUZIR AS REUNIOES E PREPARAR O
RELATORIO

> AUDITOR — COLETAR EVIDENCIAS
> AUDITOR TRAINEE — ACOMPANHA A AUDITORIA MAS NAO COLETA EVIDENCIAS
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA
PLANEJAMENTO

1. EQUIPE AUDITORA

2. AGENDA DE TRABALHO
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA
PLANEJAMENTO

4. ANALISE PREVIA DE DOCUMENTOS _
5. o -
N
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

CONDUCAO

> REUNIAO DE ABERTURA
> COLETA DE EVIDENCIAS
> REUNIAO INTERNA DA EQUIPE AUDITORA

»> REUNIAO DE ENCERRAMENTO
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

CONDUCAO

> REUNIAO DE ABERTURA

OBJETIVO

APRESENTAR OS MEMBROS DA EQUIPE AUDITORA
EXPLICAR O METODO QUE SERA UTILIZADO PARA COLETAR AS EVIDENCIAS OBJETIVAS
LEMBRAR AO AUDITADO OS OBJETIVOS DA AIQ

CONFIRMAR A AGENDA - PROGRAMA

CITAR QUAIS OS DOCUMENTOS EM QUE SERVRA BASEADA A AUDITORIA

EXPLICAR O QUE E UMA NC / OBS.

ESCLARECER QUE O AUDITADO E RESPONSAVEL P/ ANALISE DE CAUSAS E P/ AC
INFORMAR OS PRAZOS PARA EMISSAO DO RELATORIO DE AUDITORIA

INFORMAR S/ O ACOMPANHAMENTO DAS ACOES CORRETIVAS

2 % NS, R WD
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

PREPARO PARA CONDUZIR AS ENTREVISTAS

EXTERNAR CONFIANCA - SEM EXCESSO
SER OBSERVADOR - ESFORCAR-SE PARA ENTENDER O QUE ESTA AUDITANDO

DEMONSTRAR CONHECIMENTO SOBRE A NORMA E SOBRE OS PROCESSOS SEM
PARECER ARROGANTE

ASSUMIR ATITUDE — IMPOR UM RITMO A AUDITORIA
CUMPRIR OS HORARIOS

EXIMIR-SE DE IDEIAS E OPINIOES E COMPARACOES - FATOS PREVALECEM SOBRE AS
OPINIOES

EVITAR DISCUTIR COM O AUDITADO
RESPEITAR O AUDITADO
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

PREPARO PARA CONDUZIR AS ENTREVISTAS

NAO FACA DUAS PERGUNTAS AO MESMO TEMPO
REFORMULE COM SUAS PROPRIAS PALAVRAS A RESPOSTA DO AUDITADO -

CERTIFICAR-SE DE QUE VOCE COMPREENDEU A MENSAGEM

» COMUNICACAO - ESCRITA E VERBAL

v

AR N N N

ATITUDE CORPORAL DO AUDITADO - GESTOS

RESPIRACAO E TOM DA VOZ DO AUDITADO

ZONAS DE CONFORTO - CUMPRIMENTO, TOQUE

CHAMAR PELO NOME E SEMPRE AGRADECER PELA ATENCAO
EMPATIA - TRATAR COMO GOSTARIA DE SER TRATADO
APATICO - NO MOMENTO QUE DETECTAR UMA NC

INFLUENCIA NA COMUNICAGAO:
PALAVRA ..o 7%
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

PLANEJAMENTO DA AUDITORIA INTERNA

SIM” OU “NAO”

-=p

QUEM ? ONDE?
QUANDO ?COMO ?
QUANTO ? MOSTRE-ME

- QUE ? o QUE |



@ Programa Nacional de Controle de Qualidade

Patrocinadp pela
PNCQ Sociedade|Brasileira de Analises Clinicas

CICLO DE UMA DA AUDITORIA
PLANEJAMENTO DA AUDITORIA INTERNA

e > TR

O REPRESENTANTE DA DIRECAO ESTA FORMALMENTE DESIGNADO ?
A RESPONSABILIDADE PELA APROVACAO DO MANUAL DA QUALIDADE ESTA DEFINIDA ?
EXISTE UM PROCEDIMENTO DOCUMENTADO PARA O PGRSS?

HA INSTRUCAO DE TRABALHO PARA REALIZAR AS ANALISES DAS AMOSTRAS DE HIV PELO
METODO ELISA?

W nh
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5W 2H

nat (O que)
no (Quem)
nen (Quando)
nere (Onde)
ny (Por que)

=S ===

= How (Como)
= How many (Quanto)

= O que ¢ feito?

= Quem faz?

= Quando fazem?
= Onde registram?
= Por que repetem?

= Como processam?
= Quantos controles?
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

PLANEJAMENTO DA AUDITORIA INTERNA

PREPARACAO DE QUESTOES

LISTA DE VERIFICAGCAO ABERTAS

O REPRESENTANTE DA DIREGAO DO LAC ESTA FORMALMENTE DESIGNADO ?

ONDE CONSTA A DESIGNACAO?

MOSTRE-ME A DESIGNACAO DO REPRESENTANTE DA DIREGAO DO LAC.

A RESPONSABILIDADE PELA APROVACAO DO MANUAL DA QUALIDADE ESTA DEFINIDA ?

ONDE ESTA DEFINIDA ESTA RESPONSABILIDADE?

COMO E O PROCESSO DE APROVAGAO DO MANUAL DA QUALIDADE?

EXISTE UM PROCEDIMENTO DOCUMENTADO PARA O PGRSS?

COMO E O PROCESSO DE GESTAO DE RESIDUOS DO LAC?

HA INSTRUCAO DE TRABALHO PARA REALIZAR AS ANALISES DAS AMOSTRAS DE HIV PELO METODO ELISA?
MOSTRE-ME A INSTRUCAO DE TRABALHO ?
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

CONDUCAO DA AUDITORIA

> REUNIAO INTERNA DA EQUIPE AUDITORA

OS PROCESSOS ESTAO IDENTIFICADOS E APROPRIADAMENTE DEFINIDOS ?
AS RESPONSABILIDADES ESTAO ATRIBUIDAS ?

OS PROCEDIMENTOS ESTAO IMPLEMENTADOS E MANTIDOS ?

OS PROCESSOS SAO EFICAZES EM ALCANCAR OS RESULTADOS REQUERIDOS ?

AN NN

> CONSTATACOES
v OBSERVACOES
v NAO-CONFORMIDADES
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA

RELATORIO DE AUDITORIA

PRECISO

OBJETIVO

CLARO

CONTEUDO DO RELATORIO DE AUDITORIA

v

AN N N N N

NORMA NA QUAL A AUDITORIA FOI CONDUZIDA

MQ VIGENTE - DOCUMENTO PRINCIPAL

NOMES DOS MEMBROS DA EQUIPE AUDITORA

DATAS EM QUE A AUDITORIA FOI REALIZADA

ABRANGENCIA - REQUISITOS COBERTOS / PROCESSOS / AREAS
RESUMO DA AGENDA

CONSTATACOES DA AUDITORIA: NC / OBS / OP. MELHORIA
CONCLUSAO DA AUDITORIA



@ Programa Nacional de Controle de Qualidade

Patrocinado pela
PNCQ Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

CICLO DE UMA DA AUDITORIA

REUNIAO INTERNA DA EQUIPE AUDITORA

COLETA DE | PARA REGISTRAR UMA NC PRECISA:
EVIDENCIAS : )

| « EVIDENCIA DE AUDITORIA

« REQUISITO NAO ATENDIDO

i « CONCORDANCIA DO AUDITADO

REUNIAO INTERNA
CLASSIFICACAO

> OPORTUNIDADES
NAO-CONFORMIDADES DE MELHORIA

a4

OBSERVACOES
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DISTINCAO ENTRE EVIDENCIA E INFERENCIA

EVIDENCIA

SAO CONSTATACOES COM BASE EM DADOS E FATOS

INFERENCIA

SAO SUPOSICOES
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CICLO DE UMA AUDITORIA

DETECCAO DE NAO-CONFORMIDADE
(NAO ATENDIMENTO REQUISITO)
0 RESPONSABILIDADE DO AUDITOR
REGISTRAR A “NC” E SOLICITAR ACAO CORRETIVA - FORMULARIO
DESCREVER QUAL REQUISITO NAO FOI ATENDIDO

RELATAR COMO A ATIVIDADE AUDITADA NAO ATENDEU AO
REQUISITO - DETALHES

MONITORAR OS PRAZOS CONCEDIDOS PARA TRATAMENTO DE NC
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CICLO DE UMA DA AUDITORIA
CONDUCAO

»> REUNIAO DE ENCERRAMENTO

v AGRADECER A AJUDA E A COOPERACAO

v ESCLARECER QUE O PROCESSO DE AUDITORIA E UMA AMOSTRAGEM DO SGQ - QUE PODEM EXISTIR
OUTRAS NC QUE NAO FORAM DETECTADAS

v RELEMBRAR O QUE E NC / OBS

v SOLICITAR QUE CADA AUDITOR RELATE AS NC, OBS QUE EVENTUALMENTE ENCONTROU
v ESCLARECER AS DUVIDAS E BUSCAR A CONCORDANCIA DOS AUDITADOS

v SOLICITAR ANALISE DE CAUSAS E ACOES CORRETIVAS P/ AS NC E ESTABELECER PRAZOS
v RELEMBRAR O PRAZO P/ EMISSAO DO RELATORIO DE AUDITORIA

v GERAR UMA ATA DE REUNIAO OU OUTRO TIPO DE REGISTRO DESTE ATO
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) Sim, é fundamental.
E Preciso Tratar As Nao Conformidades?

As Nao conformidades podem ser devido:

*» Falhas relativa aos requisitos da norma,
especificacao técnica

¢ Erros em relacao aos requisitos de
documentos do Sistema de Gestao da
Qualidade

*» Inadequacao de equipamentos e
materiais especificados

¢ Falhas de Registros
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T b 3

Nem toda ndo conformidade é um defeito

O produto nao conforme é o resultado de um
processo que gerou determinado item fora do
esperado, isto é, 0 nao atendimento completo
de um requisito.

Uma néao conformidade nem sempre afeta o
uso do produto.

A nao conformidade apenas diz que ele esta
fora do padrao esperado.

NAO CONFORMIDADE x DEFEITO

DEFEITO é uma nao conformidade.

O defeito é mais especifico e pode ser definido
como o nao atendimento de um requisito
relacionado ao uso pretendido ou especificado do
produto.

Um defeito torna o produto impréprio para
utilizagao



TRATAMENTO — NAO CONFORMIDADES

NAO ATENDIMENTO
AO REQUISITO

ESPECIFICADO
NAO
CONFORMIDADE
ACAO DE ACAO
CORREGCAO CORRETIVA

E UMA ACAO PONTUAL
NAO EVITA RECORRENCIA

E UMA ACAO SISTEMICA
EVITA RECORRENCIA

NAO SE ESTUDA AS CAUSAS HA ESTUDO DE CAUSAS

38
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ACOES CORRETIVAS
S ericacin o cho Towaoe
1L
7 Verican meLemenaGio
1L
" romaragio corneiva
o
T orenmnanacavsa

i I FONTES:
> RECLAMAGAO DE CLIENTES
v NC NOS RESULTADOS DOS CIQ E CEQ
v RESULTADOS DE AUDITORIAS - INTERNAS E EXTERNAS 39
v

NC IDENTIFICADA NA ROTINA DE TRABALHO
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CICLO DE UMA AUDITORIA

TRATAMENTO DE NC
RECONHECER O
A(;AO IMEDIATA PROBLEMA
DETERMINAR NC
A(;Ao PROVISORIA - DIAGNOSTICAR A . POTENCIAL E SUAS
CAUSA RAIZ CAUSAS
ACAO CORRETIVA ACAO PREVENTIVA

. REGISTRAR . ANALISAR
RESULTADOS CRITICAMENTE

INfCIO
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v" Brainstorming
v" Diagrama de Ishikawa (Espinha de Peixe)

v' 5Porques
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Onde estao as causas?

4 4

Processo Capacitacao

Diferentes pessoas cometem 0 mesmo erro O erro é repetido pela mesma pessoa
O Etapas que ndo funcionam corretamente O Nao houve treinamento para executar a atividade
O Permitem escolher mais do que um modo de agao O Treinamento deficiente
O Falta controle O Falta de avaliagéo da eficacia do treinamento

O Controle executado de maneira ndo adequada
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CAUSA RAIZ - NC

ORIGEM DA ‘ ESTUDO DE CAUSAS - ISHIKAWA

NAO CONFORMIDADE DIAGRAMA DE CAUSA E EFEITO

MATERIAIS METODOS MEDICAO

» EFEITO

- - B !

— — — PROBLEMA
— NC

MAQUINAS

MEIO

MAO DE OBRA AMBIENTE

43
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Caso - exemplo

| wmaterais | | wmétobos | | meDigRo | Relato do laboratério
« DescricAo da NC: Estufa nao apresenta calibragao na faixa de
Temperatura especificado para 0 método descrito
Na IT-009 Revisdo 1.0
Padronizagao técnica + Causa: O procedimento foi revisado alterando a faixa de
1 temperatura e nao foi realizada a manutengéo/calibragéo

\ 4

na faixa estabelecida
+ Correcéo : fazer a manutencao e calibragdo da estufa
conforme a especificagdo do procedimento revisado

Técnica
executada de
forma inadequada

MAODEOBRA | | MEIOAMBIENTE | [ waaunas |

* Acdes corretivas:
v Verificar se outros métodos tiveram alteragdes
nas faixas de temperatura dos equipamentos
v Realizar as calibragées , se necessario , nas
faixas estabelecidas nos métodos
v Treinar o pessoal envolvido

As acdes corretivas estdo adequadas?
» Essas agdes eliminam a causa?
ESSA E A CAUSA RA|Z? * Impedem que haja recorréncia? ’
' = Investigacado superficial

= Agbes de disposi¢édo f;

~

.



@ Programa Nacional de Controle de Qualidaq‘.e
Patrocinado pela daSo - exemplo
PNCQ Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
, : Relato do laboratorio
MATERIAIS | | metopos | | mepicA0

+ Causa: O pessoal técnico ndo incluiu T4Le TSH na
lista de Exames do Laboratorio- Ndo evidenciado IT

* Acdes corretivas:
v" Elaborar as IT de TSH e T4L e inclui-los na lista

v

Padronizagao técnica

de exames
l v Levantar todos os exames realizados pelo
o o o laboratdrio e comparar com a lista mestra
— — Falta de .
procedimento As acdes corretivas estdo adequadas?
bessoal o inclui MEIO AMBIENTE MAQUINAS  Essas agdes eliminam a causa?
na lista de » Qual a causa? ’
exames * |Impedem que haja recorréncia? o
= |nvestigacdo superficial N
= Acles de disposigédo /

ESSA E A CAUSA RAIZ?
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/1 Todos os setores procederam da
mesma forma?

i Como é feita a lista de exames ?

4

<
-~
s A lista sofre alteragoes? Exame incluido posteriormente na rotina.
£ N&o havia sistematica para inclusdo de
Porque estes nao foram incluidos? novas analises
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Caso - exemplo

MATERIAIS METODOS MEDIGAO

\ m\ \ + Descri¢do da NC

Padronizagao técnica

trelnamento l
Técnica
executada de

| MAODEOBRA | | MEIOAMBIENTE RS forma inadequada
ESSA E A CAUSA RAIZ? b
4
/)
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Conclusao posterior do laboratorio

Acoes Imediatas (corregao):
Elaborar o procedimento escrito para realizagéo do exame

Acoes corretivas:
Criar sistematica de inclusdo de novos exames
(Antes de Incluir, submeter...)
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5W 2H

nat (O que)
no (Quem)
nen (Quando)
nere (Onde)
ny (Por que)

=S ===

= How (Como)
= How many (Quanto)

= O que ¢ feito?

= Quem faz?

= Quando fazem?
= Onde registram?
= Por que repetem?

= Como processam?
= Quantos controles?
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Plano de Acao — 5W e 3H

What?

Criar protocolo de inclusdo de novos testes na
rotina

Who?

Responséavel Técnico

When?

14/08/08

Where?

Todos os setores técnicos

Why?

Tratamento de NC encontrada em auditoria
externa

How?

Vincular realiza¢do de nova andlise a sistematica
adotada para as ja realizadas pelo Lab. (elaboragao de
procedimento, CIQ e AEQ, controle de lote, validagao,
mascara de laudo,manuten¢ao de eq., etc.) detalhar
as etapas

How much?

R$ XXX

How
measure?

Auditoria anual (lista de exames proprios x lista
mestra de POPs) Verificacao da Eficacia

(lfaso - exemplo
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FERRAMENTA - 5 POR QUES

Problema: Laudos em atraso

1° Por Qué: R: Atraso na emissao de resultados
2° Por Qué: R: Maquina apresentou defeito
3° Por Qué: R: Falta manutencao na maquina.
4° Por Qué: R: O responsavel nao sabia sobre os
cuidados necessarios com a maquina.
5° Por Qué: R: Falta de instrucao ao operador

Causa raiz: Falta de instrucao por parte do
superior .
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REQUISITO DO DICQ

EXEMPLO - ACOMPANHAMENTO DE ACAO CORRETIVA

O Laboratorio nao identifica as amostras biologicas dos pacientes

~ por meios adequados como requerido no requisito 5.5.1 da Norma

NAO-CONFORMIDADE do DICQ - " Identificacao, Transporte, Preservacao e Conservagao
do material” e pela IT.COL-001 revisao 1.0.

Durante a auditoria interna no Setor de Coleta de Material, numa
analise aos materiais bioldgicos que estavam na caixa térmica para

= transporte de materiais foi revelado que nem todo o material estava
EVIDENCIA OBJETIVA identificado com a etiqueta - ET 006, sendo observado o fato em 05

das 08 amostras armazenadas na caixa. Portanto, a identificacao do
material nao estava sendo feita.

CORRECAO Verificar os pacientes atendidos e o tipo de material coletado,
analisando se ha como fazer identificacao dos materiais por
exclusoes.

Solicitar Novo Material para os casos em que nao for possivel

ACAO IMEDIATA identifica-lo.
Advertir os colhedores de material para uso da etiqueta — ET006
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REQUISITO DO DICQ

EXEMPLO - ACOMPANHAMENTO DE ACAO CORRETIVA

CAUSA RAlIZ

ACAO CORRETIVA

VERIF. IMPLEMENTACAO

EFICACIA DA ACAO

A instrucao de trabalho IT.COL-001 revisao 1.0, que prevé o uso da
etiqueta ET 006 nao esta sendo seguida pelos funcionarios que
vieram para unidade matriz transferidos da unidade II.

Treinar os funcionarios que foram transferidos para a unidade
matriz. Revisar o procedimento de treinamento - PQ.RH-001 e o

Programa de Treinamento do trimestre para incluir este requisito.

Fazer inspecao no setor de coleta de material para evidenciar que
as acoes corretivas foram tomadas.

Auditar o setor de coleta de material para verificar se todos os ma-
teriais biologicos estao sendo identificados conforme (IT.COL-001).

Evidenciar os registros de treinamento dos funcionarios envolvidos.
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Tratar uma nao conformidade nao é corrigir um
problema, é mais que isso, & garantir que ele nunca
mais ocorra.




CICLO DE UMA DA
AUDITORIA

ACOMPANHAMENTO DAS ACOES CORRETIVAS

AUDITORIA PRAZO
CAUSA RAIZ
CORRECAO AGCAO IMEDIATA AGCAO CORRETIVA
NAO
CONFORMIDADE
ACOMPANHAMENTO

4

ACAO CORRETIVA FOI
IMPLEMENTADA?

E EFICAZ ?
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ANALISE CRITICA
CONSTATACHE RESULTADOS
Sk mﬁgﬁ /? \/ DA ANALISE

AUDITORIA MELHORIA CONTINUA GERAR m‘;s

VERIFICACAD DE EFICACIA
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ACAO PREVENTIVA

B ACOES PARA PREVENIR PROBLEMAS FUTUROS

v ACOMPANHAR TENDENCIAS - CEQ, CIQ

v RESULTADOS DE AUDITORIAS - INTERNAS E EXTERNAS
v OPORTUNIDADES IDENTIFICADAS NA ROTINA DE
TRABALHO

v ESTABELECER CANAIS PARA LEVANTAMENTO DE AP

v REUNIAO DE ANALISE CRITICA PELA DIRECAO
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REGRAS - CONTROLE DO SISTEMA

O PROBLEMA g 4

MONITORAR OS PRAZOS
ESTABELECIDOS PARA
CADA ETAPA

A SOLUCAO

\

O

)\% AS ACOES
@ MEDICAO E CONTROLE



INDICADORES DE DESEMPENHO

PROCESSO DE AUDITORIA INTERNA

O MEDIR O PROCESSO
= EFICIENCIA E EFICACIA
0O ESTABELECER METAS INTELIGENTES:
= ESPECIFICAS
= MENSURAVEIS
= POSSIVEIS
= REALISTAS




PNCQ Sociedade

@ Progra
Patrocinadc

Pergunte®

o

Verifiqg
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Identificacao
da Nao
Conformidade

Padronizacao

da correcao

Gestdao de Nao
conformidades

Verificacdo de
Eficacia

Ciclo de Tratamento - NC

Disposicdo
Imediata

Analise de
causas

OBRIGADA'!

Contato: i.silveira@pncq.org.br
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Formacao de
Auditores Internos

Exercicios praticos
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O Sistema de Gestao da Qualidade
funciona?

» As pessoas trabalham segundo o
sistema”?

* |sto pode ser comprovado atraves de
evidéencias objetivas?
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VERIFICACAO DO
ATENDIMENTO
AOS REQUISITOS
DA NORMA
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Caso 1:

Durante a Auditoria Interna, no Setor de Coleta de Material, vocé
constata que o Manual de Coleta — IT 003, 07 dias antes da auditoria,
foi alterado, gerando a revisao 4.0, que o mesmo foi analisado
criticamente, aprovado e distribuido pela geréncia da qualidade. As
copias estao de acordo com o documento PQ 013 revisao 9.0 e com
o descrito na Lista Mestra: 03 copias para o Setor de Coleta. Ao
entrevistar a supervisora da area de coleta, vocé solicitou o
documento e foram verificadas 03 copias controladas em uso, sendo
que 02 estavam na revisao 3.0.

Verifique a existéncia de uma nao-conformidade em atendimento a
Norma do DICAQ.

Caso exista, descreva-a e evidencie, apontando o item da Norma do
DICQ que nao foi atendido.
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O Laboratério Clinico deve assegurar o
controle das copias dos documentos.

Em meio eletronico, o Laboratério Clini-
co deve ter uma sistemética para garan-
tir que o documento nao seja alterado ou
reproduzido inadvertidamente.

O controle de documentos da qualidade
€ necessirio para garantir que o pes-
soal do Laboratério Clinico nao estd
fazendo uso de documento obsoleto e
que os documentos da qualidade nao
sao copiados de forma nao controlada.

Quando os documentos da qualidade
sao distribuidos as dreas em forma ele-
trénica, estes devem estar protegidos
gquanto a alteracoes e impressao de co-
pias.

Exibir o procedimento da quah-

dade.
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Caso 2:

Em abril deste ano o paciente n® 1111 solicitou ao laborat6rio uma cépia
dos exames que ele fez ha aproximadamente 03 anos. A atendente
anotou os dados necessarios conforme treinamento recebido e
providenciou junto ao Setor de Laudos uma 2a via do mesmo. Como ja
havia passado mais de 1 ano da sua realizacao, este laudo deveria ser
recuperado em backup, conforme os procedimentos estabelecidos, mas
para tanto, seria despendido 01 dia. A atendente orientou o paciente e,
no dia sequinte, a copia do laudo foi entregue, identificada como 2a. via
conforme previsto no PQ 012 revisao 0.0. Duas horas ap0s, o0 médico
solicitante telefona questionando o resultado do exame: Fosfatase
Alcalina, pois no laudo datado de 05/04/10 o resultado € 290 UI/L (dentro
do valor de referéncia — 200 a 300 UI/L) e na 2a. via do mesmo laudo o
resultado do exame esta muito acima do valor de referéncia (27 — 100
UI/L), indicando uma complicacao clinica.

Verificar a conformidade com os requisitos do DICQ. Apresentar a nao
conformidade, caso exista. -
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3.5.2 | O Laboratério Clinico deve ter um Deve existir um procedimento da qualidade | Exibir o procedimento da
procedimento da qualidade do sistema | para controle do sistema de informaética, in- | qualidade.

de informatica redigido em linguagem | cluindo os dados armazenados pelo mesmo,
clara, 4 disposigao de todos os funcio- | disponivel para as fungoes aplicdveis.
narios autorizados ou envolvidos com
o sistema de informética, garantindo | O procedimento da qualidade deve prever
a: uma sistematica periddica de “back up” ou
copia de seguranga, a fim de assegurar o
armazenamento dos dados.

a) Confidencialidade;

b) Fidedignidade; Os softwares utilizados na operagao do

laboratorio devem ter controle da versao

¢) Preservacao; )
vigente.,

d) Controle e monitoramento dos

dados;

e) Rastreabilidade dos dados.
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Caso 3:

Durante a Auditoria Interna no Setor de BQ, vocé solicita ao tecnico o
registro de CIQ do lote 0248 do kit X, utilizado para a realizacao do
exame de Colesterol do pac. 045893, de 16/01/13. O técnico acessa no
sistema do equipamento os dados referentes a inclusao do lote 0248 do
kit X na rotina em 12/01/13, a partir do pac. 044952. Nao ha evidéncia
de que o CIQ foi realizado no dia 16/01/13. O Supervisor do Setor de
BQ interrompe a entrevista e relata que se lembra que neste dia 12
houve uma grande enchente na cidade e o fornecedor nao entregou o
Kit no horario programado (pela manha), mas so no final da tarde, e que
havia pressa em realizar os exames da rotina, nao “havia tempo para
passar os ctrls”. O Auditor questiona se os ctrls foram processados no
dia seguinte, mas o Supervisor respondeu que nao havia necessidade,
porque neste lab “os ctrls. sempre passam”.

Verifique a existéncia de uma nao-conformidade e evidencie, apontando
o item da Norma do DICQ que nao foi atendido.
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211

0O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade deter-
minando as diretrizes para um
Programa de Controle Interno da
Qualidade abrangente a todos os
analitos realizados.

O Laboratdrio Clinico deve ainda,
prever uma sistematica alterna-
tiva de controle interno quando o
mercado nao disponibilizar material
controle especifico.

O Procedimento da Qualidade deve
contemplar os itens:

b) Forma de controle;
¢) Frequéneia de utilizagao;

d) Limites e critérios de aceitabili-
dade dos resultados de controle

e) Avaliacdo dos resultados;

f) Liberagao ou rejeigao das andlises
apos avaliagao dos resultados das
amostras-controle;

g) Registros dos resultados;

h) As amostras-controle devem ser
analisadas da mesma forma que as

amostras de pacientes;

1) As amostras-controle comerciais

O Controle Interno da Qualidade do laboratd-
rio deve abranger, pelo menos, os seguintes
aspectos:

a) Definir as responsabilidades do CIQ para
as especialidades do laboratfrio.

b) Dar treinamentos e retreinamentos sobre
processos e funcionamento dos equipamen-
tos.

c) Verificar a calibragao dos equipamentos
sistematicamente e calibrar sempre quan-
do necessdrio, & manter registros destas
calibracoes.

d) Usar calibradores, amostras-controle,
padroes e outros materiais de referéncia para
verificar a calibragao dos equipamentos antes
das dosagens das amostras dos cli-entes.

e) Usar soros-controle positivos e negati-
vos ol amostras de controle junto com as
amostras dos clientes, como material de
referéneia.

f) Controlar os corantes de microbiologia,
hematologia, citologia e parasitologia.

g) Controlar os meios de cultura, reagentes
para provas bioguimicas, discos de antibi6ti-
c0s e anti-soros

h) Fazer controle de qualidade alternativo
quando ndo dispor de amostras-controle,
como por exemplo, o uso de amostras parti-
das

Apresentar o procedimento
da qualidade adotado para

0 seu programa interno da
qualidade e os registros
dos controles internos
realizados pelo Laboratério
Clinico.
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Caso 3:

Como Gestor da Qualidade, analisando a NC
do exercicio anterior, existe alguma Acao
Preventiva a ser estabelecida no laboratorio?
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INTERFRETACAD

j) Estabelecer critérios de aceitagao e rejei-
¢ao dos ensaios e das amostras de clientes.

k) Tomar agcoes corretivas ou preventivas
quando necessarias.

4.1.6 |O Laboratério Chnico deve ter um
procedimento da qualidade para:

a) Credenciar e elaborar a lista de for-
necedores qualificados para aquisicao
de reagentes.

b) Prever critérios para verificacao,
identificagao, armazenamento, aceita-
¢ao ou recusa de reagentes
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Em relagcao ao monitoramento dos objetivos da
qualidade de nosso laboratorio do PNCQ Gestor:

1. Realizar exames com qualidade

2. Oferecer continua capacitacdo aos colaboradores

3. Superar as expectativas de satisfacao dos clientes

4. Garantir a melhoria continua do Sistema de Gestao da Qualidade

Para a NC do Caso 3, quais objetivos sofreram
impacto?

Como mensurar este impacto?
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Realizar exames de gualidade
Avaliacdo: relatorios de desempenho das areas,
avaliacbes do PRO-EX, relatorios do CPD

Oferecer continua capacitacao aos colaboradores
Avaliacdo: registros de treinamentos, relatorios de NC

Superar as expectativas de satisfacao dos clientes
Avaliacdo: formularios de satisfacao do cliente, dados
do CPD

Garantir a melhoria continua do Sistema de Gestdo da
Qualidade
Avaliacao: resultados das auditorias, analise de dados,
indicadores de desempenho
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Indicador de Desempenho de eficacia:

S&0 o0s que determinam o desempenho do sistema como
um todo, por exemplo: cumprimento dos objetivos e politica da

qualidade, satisfacao do cliente e outros.

Indicador de Desempenho de eficiéncia:

Estdo atrelados a produtividade, por exemplo: desempenho dos
fornecedores, numero de solicitacao de novo material (coleta

inadequada) e outros.
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Neste caso, os Indicadores de Desempenho estao
relacionados:

3 EFICACIA
ou

a EFICIENCIA?
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Estabelecer um procedimento da
qualidade no Laboratério Clinico, que
descreva os indicadores de desempe-
nho necessirios para que 0s processos
do sistema de gestao da qualidade da
organizagao sejam monitorados. Este
procedimento deserito deve incluir, no
minimo:

a) As dreas, os processos ou as ativida-
des criticas da organizacao que tenham
impacto na qualidade do servigo;

b) Uma relagao dos indicadores de
desempenho aprovados para serem
utilizados;

c) A determinacac da capacidade dos
indicadores de desempenho quanto i sua
aplicacao: indicador de desempenho de
eficdeia efou de eficiéneia;

d) O estabelecimento de metas para
monitorar o desempenho;

e) O estabelecimento de intervalos de
medigao dos indicadores;

f) O monitoramento dos resultados das
medicoes e confrontar com as metas
estabelecidas;

g) A elaboragao de acoes corretivas,
quando os resultados esperados nao forem
alcangados.

O estabelecimento das atividades ou
de um conjunto de atividades (proces-
sos) que tenham impacto nos resulta-
dos dos exames ou que sejam criticos
a0 servigo prestado pelo Laboratério
Clinico, devem ser monitorados quan-
to ao seu desempenho. A performance
do que estd sendo medido pode estar
relacionada i eficdcia ou a eficiéncia.

Os indicadores atrelados a verificacao da
eficdcia sao geralmente os que deter-
minam o desempenho do sistema como
um todo, por exemplo: cumprimento dos
objetivos e politica da qualidade, satisfa-
¢ao do cliente e outros. Os indicadores
de eficiéncia estao atrelados a produti-
vidade, por exemplo: desempenho dos
fornecedores, nimero de solicitagao

de novo material (coleta inadequada) e

CUtros.

As metas estipuladas pelo Laboratério
Clinico devem ser bem planejadas com
dados substanciados em um histérico.
Deve-se atentar para nao subestimar
ou superestimé-las a fim de nao se
tornarem inatingiveis.

O Laboratério Clinico deve periodica-
mente coletar os dados e comparar as
metas estabelecidas e, se o resultado

for insatisfatério, devem ser tomadas

medidas corretivas.

Programa Nacional de Controle de Qualidade
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Exibir o procedimento e os
registros dos indicadores de
desempenho do Laboratério
Clinico.
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Exercicios praticos

— Equipe 1: requisitos 5.6.1 ; 5.6.2
— Equipe 2: requisitos 3.2.1 ; 3.2.2
— Equipe 3: requisitos 4.1.2 ;4.1.6



N3o se assuste. Aquilo que pode parecer dificil,
espinhoso, pode revelar uma boa surpresa...




Muito obrigada

21 2569-6867




