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RESUMO

O laboratério de Analises Clinicas (LAC) é um servico
de salude com as atividades voltadas para coleta,
transporte, analise, armazenamento e liberacdo de
resultados de exames que auxiliam no diagndstico de
diversas patologias. A implantagcdo de um Sistema de
Qualidade em um LAC traz diversas vantagens que
abrangem desde os diretores até os clientes. O processo
de acreditacdo é voluntario e deve atender aos padroes
de qualidade pré-estabelecidos pelas OrganizacOes
Acreditadoras. O Sistema Brasileiro de Acreditagdo
(SBA), liderado pela Organizagdo Nacional de
Acreditagdo (ONA), promove um processo de
implantacdo de acreditagdo e certificacdo em servicos
de salde, garantindo a qualidade a satde dos cidadaos e
unidades prestadoras de servicos de saude. O presente
trabalho teve como objetivo o diagnostico e o
planejamento para a implantacdo da Gestdo da
Qualidade com foco na Acreditacdo pelo SBA/ONA em
um Laboratério de Analises Clinicas Escola no interior
de S&o Paulo. Os resultados encontrados por meio da
avaliacdo dos requisitos do Manual da ONA mostraram
que o laboratério alcangaria, apds uma nova avaliacao,
a acreditacdo Nivel 1.
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da qualidade laboratorial; ONA.
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ABSTRACT

The Clinical Analysis laboratory (LAC) is a health
service with activities aimed at collecting, transporting,
analyzing, storing and releasing test results that assist in
the diagnosis of various pathologies. The
implementation of a Quality System in an LAC has
several advantages that range from directors to
customers. The accreditation process is voluntary and
must meet the quality standards pre-established by the
Accreditation Organizations. The Brazilian
Accreditation System, led by the National Accreditation
Organization (ONA) promotes a process of
implementing accreditation and certification in health
services, guaranteeing the quality of health of citizens
and health service providers. The present work aimed to
diagnose and plan for the implementation of Quality
Management with a focus on Accreditation by SBA /
ONA in a Laboratory of Clinical Analysis School in the
interior of S8o Paulo. The results found through the
evaluation of the requirements of the ONA Manual,
showed that the laboratory would achieve, after a new
evaluation, the Level 1 accreditation.

Keywords: clinical analysis laboratory; laboratory
quality management; ONA.
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INTRODUCAO

O Laboratério de Andlises Clinicas é um
servico de saude com atividades voltadas para
coleta, transporte, analise, armazenamento e
liberacdo de resultados de exames que auxiliam no
diagndstico de diversas patologias. Os processos
laboratoriais séo subdivididos em trés fases: pre-
analitica, analitica e pos-analitica.

A fase pré-analitica abrange a preparagédo
do paciente, a coleta da amostra e 0 seu
armazenamento. E na fase analitica que se realizam
0S exames; essa € a etapa mais automatizada, e para
seu controle, diversos parametros sdo avaliados,
como precisdo, sensibilidade, especificidade e
exatiddo. Todos o0s reagentes e equipamentos
devem ser monitorados para garantir a qualidade do
resultado. J& a poés-analitica é a etapa final do
processo e da interpretacdo dos resultados e inclui
a emisséo dos laudos (COSTA; MORELLI, 2012).

O Laboratorio de Andlises Clinicas consiste
em uma estrutura fisica que realiza exames de
rotina laboratorial, sendo eles exames bioquimicos,
hematol6gicos, microbioldgicos, imunoldgicos,
parasitologicos e urinalise. Encontram-se também
0s setores de lavagem de vidrarias e esterilizacéo
de materiais (VIEIRA, 2012).

Com o advento da tecnologia e a exigéncia
da concorréncia, os laboratorios clinicos cada vez
mais buscam por selos de qualidade para se
fortalecerem no mercado. O laboratério deve
sempre assegurar aos pacientes que seus resultados
sejam fidedignos a clinica, satisfazendo suas
necessidades para diagnéstico e tratamento de
doencas (CHAVES, 2010).

O termo Qualidade, ou Melhoria Continua
da Qualidade, é um fendmeno de aprimoramento
que estabelece padrdes em busca do defeito zero. E
um processo cultural que envolve motivacéo,
compromisso e educacdo dos colaboradores
envolvidos (FELDMAN et al., 2005).

Segundo  Bordini  (2009), com a
implantacdo de um Sistema de Qualidade,
adquirem-se diversas vantagens que abrangem
desde a alta direcdo até os clientes. A alta direcéo
se envolve com a integridade de seus
colaboradores, e aos clientes garante a aquisicao de
servigos de seguranca assegurada.

O Ministério da Saude criou o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), em
2013, por meio da Portaria MS/GM n. 529, com o

objetivo de contribuir para a qualificacdo do
cuidado em salde, em todos os servicos de saude
do territorio nacional. Tal Portaria estabelece
diversos protocolos bésicos definidos pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) que devem
ser implantados, sendo eles: prética de higiene das
méos em estabelecimentos de salde; cirurgia
segura; seguranga na prescricdo, Uuso e
administracdo de medicamentos; identificagdo de
pacientes; comunicacdo no ambiente dos
estabelecimentos de salde; prevencdo de quedas;
Ulceras por pressdo; transferéncia de pacientes
entre pontos de cuidado; e uso seguro de
equipamentos e materiais. A OMS elegeu esses
protocolos em decorréncia do  pequeno
investimento necessario para a sua implantacdo e
da magnitude dos erros e eventos adversos
decorrentes da falta deles (MINISTERIO DA
SAUDE; FUNDACAO OSWALDO CRUZ;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2014).

Existem diversos programas de acreditacéo
laboratorial, como o Programa de Acreditacdo de
Laboratorios Clinicos (PALC), da Sociedade Bra-
sileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), e o Departamento de Inspecdo e
Credenciamento da Qualidade (DICQ), da
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC).

Por volta da década de 1980, surgiram 0s
ensaios de proficiéncia laboratoriais (PELM) e o
Programa Nacional de Controle de Qualidade
(PNCQ) (CHAVES, 2010).

O PNCQ possui um software (PNCQ
Gestor) que € aceito em todos os estados brasileiros
e é referenciado pelo DICQ/SBAC. A implantacdo
do sistema é voluntaria e tem se mostrado uma
importante iniciativa aos laboratorios clinicos. O
PNCQ disponibiliza exemplos de documentos
essenciais para a implantagdo de um sistema de
gestdo da qualidade que identifica, planeja e
padroniza todos o0s processos realizados no
laboratorio (DIAS; BARQUETTE; BELLO, 2017).

De acordo com o Manual do DICQ (2013),
a Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
de Laboratdrios Clinicos €, em todos os paises, um
processo periodico e voluntario, outorgado princi-
palmente por Institui¢cdes Cientificas reconhecidas
ou aceitas pela Sociedade, por sua seriedade,
responsabilidade e capacidade profissional, com a
finalidade de comprovar a implementagdo de um
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sistema de gestdo da qualidade, contemplando a
capacidade organizacional e técnica.

A norma PALC tem como objetivo a
melhoria da qualidade de desempenho dos
Laboratorios Clinicos, disponibilizando subsidios
educativos e realizando avaliagGes, por meio de
profissionais habilitados. A norma é baseada em 17
itens que contemplam todas as atividades de um
laboratorio clinico (FRANCESCHI, 2013).

O PALC leva os laboratorios clinicos a um
caminho para a melhoria continua da qualidade,
pois, com o auxilio de auditorias, proporciona
trocas de conhecimentos técnicos entre os auditores
e os auditados (VIEIRA, 2012).

O Ministério da Saude desenvolveu, em
1997, o modelo brasileiro de acreditacdo, tendo
como resultado a publicagdo do Manual Brasileiro
de Acreditacdo Hospitalar, que padronizava
qualidade e segurancga nos hospitais. Em 1999, foi
criada a Organizacdo Nacional de Acreditacdo
(ONA), com o principio de coordenar o Sistema
Brasileiro de Acreditacdo por meio da implantacao
de padrdes e normas técnicas (MENDES, 2015).

O Sistema Brasileiro de Acreditacdo,
liderado pela Organizac&o Nacional de Acreditagéo
(ONA), promove um processo de implantacdo de
acreditacdo e certificacdo em servigcos de salde,
garantindo a qualidade a saude dos cidaddos e
unidades prestadoras de servicos de saude
(ANTUNES, 2002).

A ONA é uma entidade ndo governamental,
sem fins lucrativos, que certifica a qualidade de
servicos de satde no Brasil, com foco na seguranca
do paciente (ORGANIZACAO NACIONAL DE
ACREDITACAO, 2019).

O processo de acreditacdo é voluntario e
deve atender aos padrGes de qualidade pré-
estabelecidos pelas Organizacdes Acreditadoras
(ANVISA, 2004).

A acreditagdo  promove  mudancas
organizacionais e  comportamentais  dos
profissionais da satde, bem como na satisfacdo dos
pacientes e no reconhecimento do publico
(MENDES, 2015).

Entre as vantagens da Acreditacdo ou
Certificagdo sdo apontadas a melhoria do
gerenciamento da unidade, bem como a melhoria da
assisténcia ao paciente (MOTTA; RABELO, 2013).

O Manual Brasileiro da Acreditacdo € o
instrumento de avaliacdo desenvolvido para

verificar a qualidade da assisténcia a saude nas
Organizagdes Prestadoras de Servigos de Saude
(OPSS), baseando-se nos requisitos dos niveis 1, 2
e 3. A ONA contempla trés niveis:

a) nivel 1: atende aos requisitos de
seguranca e qualidade dos pacientes em
todas as areas assistenciais;

b) nivel 2: atende as evidéncias de interacao
entre 0s processos, promovendo sempre
acOes de melhoria;

c) nivel 3: atende as evidéncias de uma
gestdo de exceléncia, ou seja, atende
também aos requisitos dos niveis 1 e 2.
A organizacgdo deve promover ciclos de
melhoria continua.

As dimensdes da qualidade orientam a
avaliagdo do desempenho organizacional frente aos
requisitos definidos pelo Manual, auxiliando as
auditorias nas avaliagfes das organizagOes. Os
requisitos avaliados sao:

a) aceitabilidade: adaptacdo do cuidado
aos desejos, expectativas e valores dos
pacientes e de suas familias;

b) adequacdo: relevante na medida em que
os efeitos do cuidado da saude nédo séo
avaliados de forma absoluta, mas
relativamente aos custos;

c) efetividade: é a relacdo entre o beneficio
real oferecido pela assisténcia a saude e
o resultado potencial,

d) eficacia: é a capacidade de producéao de
melhorias na salide e no bem-estar;

e) eficiéncia: é a relacdo entre o beneficio
oferecido pela assisténcia a salde e seu
custo econémico;

f) equidade: ¢ a distribuicdo dos servicos
de acordo com as necessidades de saude
objetivas e percebidas da populacéo;

g) integralidade: € o conjunto articulado e
continuo de saberes, processos e acgdes
preventivas e curativas, individuais e
coletivas, exigidas para cada caso em
todos os niveis de complexidade do
sistema;

h) legitimidade: é a possibilidade de
adaptar satisfatoriamente um servico as
partes interessadas ou a sociedade como
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um todo, confirmando sua aceitacdo e
credibilidade (ORGANIZACAO NACI-
ONAL DE ACREDITACAO, 2018).

O presente trabalho tem como objetivo o
diagndstico e o planejamento para a implantacéo de
Gestdo da Qualidade com foco na Acreditacédo pelo
SBA/ONA em um Laboratério de Analises
Clinicas Escola do interior de S&o Paulo.

MATERIAL E METODO

Apobs aprovacdo do Comité de Etica da
Fundacdo Herminio Ometto sob numero 563/2019,
fez-se um estudo baseado na pesquisa-acdo, uma
pesquisa interpretativa que compreende a
identificacdo dos problemas dentro do contexto
institucional, levantamento de dados, analise,
identificacdo de melhorias e um plano de acao para
solucionar tais problemas. O Manual da ONA 2018
foi utilizado para diagnostico e planejamento em
um Laboratdrio de Andlises Clinicas, avaliando-se
cada uma das fases laboratoriais (pré-analitica,
analitica e pds-analitica), além de uma planilha
padronizada contendo os requisitos desse Manual.

RESULTADOS

As avaliagOes sdo compostas por requisitos
especificos para cada area auditada e podem ser
pontuados como uma das op¢oes:

a) supera (S): as evidéncias superam o
esperado para o0 atendimento ao
requisito;

b) conforme (C): as evidéncias atendem ao
requisito avaliado;

c) parcial conforme (PC): as evidéncias
apresentadas atendem parcialmente ao
requisito;

d) ndo conforme (NC): as evidéncias ndo
atendem ao requisito ou ha auséncia de
evidéncia para atendimento ao requisito;

e) nao se aplica (NA): o requisito avaliado
ndo se aplica a caracteristica da
organizacao.

Apds avaliacdo dos requisitos necessarios
para a implantacdo da acreditacdo baseada no
SBA/ONA, foram confeccionados os Quadros 1, 2
e com os parametros existentes no laboratério e as
adequacles necessarias. Os Quadros foram
divididos nas trés fases laboratoriais — pré-
analitica, analitica e pos-analitica.

Os resultados dos requisitos do Manual para
a fase pré-analitica estdo apresentados no Quadro
1. O Quadro 2 representa os resultados encontrados
na fase analitica. E os resultados da fase pos-
analitica foram detalhados no Quadro 3.

Quadro 1 — Fase pré-analitica (continua).

Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliagdo
Norteadora
Identifica o perf!l de atendlmer]tplasswte_nc:lal do RDC 302 POP Recepcio c
processo considerando as analises realizadas
Proﬂss!onals com competéncias e capacitagao NR32, RDC 302 Profissionais hablll_tados C
compativeis com o perfil de atendimento/assistencial com conselho ativo
Recursos humanos, tecnoldgicos e insumos, Planilha de controle de kits c
incluindo os produtos para diagndstico in vitro RDC 302 e reagentes
Planeja as atividades, avaliando as condigdes POPs setores técnicos e
. . o NR 32, RDC 302, i
operacionais e de infraestrutura, viabilizando a RDC 50 & RDC Manual de Biosseguranga, C
execucdo dos processos de forma segura 299 mapa de risco
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Quadro 1 — Fase pré-analitica (continuacéo).

Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliagdo
Norteadora
Monitora a manutencao preventiva e corretiva das Relatorios técnicos c
instalacBes e dos equipamentos, incluindo calibracdes RDC 302
Cumpre 0s crlter!o_s e E)rocedlmgntos de seguranca NR 32 e RDC 302 Planilha C_QI e manutencao c
para a utilizacdo de equipamentos equipamentos
Cumpre 0s critérios e pro~ced|mentos_ d_e seguranca | \is 30 0 RDC 302 cal C
para a utilizacdo de materiais
Dispde de métodos para agendamento de x
; L1 P x . x . Néo se
procedimentos de anélises clinicas e acompanha a Né&o se aplica Né&o se aplica aolica
demanda P
Cumpre protocolo para atender aos procedimentos de < . x . Né&o se
o . N A Nao se aplica N&o se aplica .
andlises clinicas de urgéncia e emergéncia aplica
Dispde de mecanismos para a obtencdo de
informacdes clinicas necessarias conforme RDC 302 POP coleta PC
procedimentos a serem realizados
Dispde de canais de comunicacao para informar o ~
. . Instrugdes de coleta
preparo necessario conforme procedimentos a serem RDC 302 - - C
. fornecidas para 0s pacientes
realizados
Cumpre com as diretrizes e protocolos de seguranca NR 32 e RDC 302 Uso de EPI PC
do paciente
Dispde de mecanismos e procedimentos para .
identificac&o, rastreabilidade, conservacéo e descarte RDC 222 PGRSS, P Ianl_l ha,cgm peso C
. R A de lixo biol6gico
apropriado de amostras de material bioldgico humano
Dispde e dissemina protogolos_ dg cpleta das diferentes RDC 302 POP coleta c
amostras de material biolégico humano
Cumpre o protocolo multidisciplinar para a seguranga x . Né&o se
. ! x . Néo se aplica .
da cadeia medicamentosa N&o se aplica aplica
Disp0e de procedimentos para validar a integridade de Planilha de rejeigdo de C
amostras de material biolégico humano RDC 302 amostras/POP coleta
Dispde de mecanismos e procedimentos para POP coleta, instrugdes c
assegurar o correto preparo do paciente/cliente RDC 302 coleta
Dispde de critérios para aceitacdo, restricdo ou Planilha de recoleta, planilha
o A RDC 302 C
rejeicdo de amostras de material biolégico humano de rejeicdo de amostras
Identifica necessidade de treinamento e capacitacao RDC 302 Educacdo continuada C
Cumpre protocolo para atendimento de urgéncias, x . Né&o se
o . A . x . Néo se aplica .
emergéncias ou intercorréncias clinicas N4o se aplica aplica
Cumpre as diretrizes de transferéncia de informacéo x . N&o se
) . - « . Né&o se aplica .
para as reas assistenciais N&o se aplica aplica
Considera as caracteristicas individuais de RDC 302 POP coleta c
pacientes/clientes
Normas de
Cumpre os protocolos de prevencdo e controle de biosseguranca, NR | POP Biosseguranca, mapa c
infeccdo e/ou biosseguranca 32, RDC 302, RDC de risco
222
o e _ Registro de acidente de
Cumpre as diretrizes de notificacdo de incidentes e RDC 302 trabalho (fluxograma c
eventos adversos T
institucional)
- . . - . . NR 32, RDC 302,
Identifica os riscos assistenciais do paciente/cliente e x .
normas de N&o possui NC

estabelece acdes de prevencdo

biosseguranca
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Quadro 1 - Fase pré-analitica (conclus&o).

Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliagdo
Norteadora
Cumpre com as determmaqoe§ do plano de RDC 222 PGRSS c
gerenciamento de residuos
Cumpre protocolos assistenciais institucionais Nao se aplica Né&o se aplica Egﬁ(f;
. . Termo de consentimento
Aplica termo de consentimento RDC 302 (HIV, hepatites) C
Disp0e de procedimentos de rastreabilidade das Sistema e assinatura na
N RDC 302 C
amostras biologicas coleta
Dispde de critérios de armazenamento e transporte de Planilha de temperatura C
materiais bioldgicos RDC 302 geladeira
Monitora as condigdes de armazenamento e transporte Planilha de temperaturas c
de materiais bioldgicos RDC 302 P
Cumpre os protocolos de transporte de amostra de ~ . N . Né&o se
A Né&o se aplica N4o se aplica .
materiais biol6gicos aplica
Identifica o paciente/cliente nas etapas de
atendimento, coleta, realizacdo do exame e liberagédo RDC 302 POP recepcdo/POP coleta C
do laudo
Fonte: Organizacdo Nacional de Acreditagdo (2018).
Quadro 2 — Fase analitica (continua).
Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliagdo
Norteadora
Dispde dg_procedlmentos p?ra_ldentl_flcagao, Manual POP Biosseguranca,
rastreabilidade, conservacéo, integridade e . -
encaminhamento ou descarte de amostras Blosseguranca, PGR.SS’ Sistema . ¢
. PGRSS, RDC 222 Laboratorial, mapa de risco
bioldgicas
Disp0e de critérios de aceitagdo, restricdo ou Planilha de recoleta/rejeicéo
RDC 302 C
rejeicdo de materiais bioldgicos de amostra
Disp0e de procedimentos para processar POPs setores técnicos e
. . P RDC 302 C
diferentes tipos de materiais biol0gicos fluxogramas de trabalho
Estabelece critérios e fluxos de atendimento N&o se aplica Néo se aplica I:S:)icS:
Disp0e de procedimentos para validar e
monitorar a qualidade analitica, com RDC 302 Planilhas CQI, Planilhas C
programas de controle de qualidade interno e CQE, POPs setores técnicos
externo
Dispde de critérios e procedimentos para a CQI, POP setor técnico e
.y ~ 1 RDC 302 e - C
execucdo e liberacdo dos resultados da analise profissional habilitado
Dispde de planos de contingéncia para Registro de amostras
poe de pial 1gencia p RDC 302 enviadas ao laboratorio de C
situagdes de emergéncia anoio
Dispde _de mecanismos de va!ldagao de RDC 302 Reg!stro de kits c
insumos e metodologias planilha de CQI
Estabelece mecanismo seguro de realizagdo de x . x . Né&o se
e Né&o se aplica N&o se aplica .
testes laboratoriais remotos aplica
Monitora o desem,pgnho de fo_rnecedores e RDC 302 N0 possui NG
laboratdrios de apoio
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Quadro 2 — Fase analitica (conclus&o).

Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliacdo
Norteadora
Estabelece critérios para armazenamento de Planilha de temperatura de
RDC 302 ; C
amostras processadas geladeira
Estabelece critérios para validacdo de novas Redistro de Kits
metodologias com base em diretrizes e RDC 302 a C
o T planilha de CQI
evidéncias cientificas
Estabelece critérios para rastreabilidade dos RDC 302 Registro de kits C
insumos e produtos utilizados planilha de CQI
Estabelece critérios para limites de risco, RDC 302 Planilha o]e_ resultados C
valores criticos criticos
Estabelece critérios para qualificacéo e
avaliagdo dos servigos prestados pelo RDC 302 N&o possui NC
laboratério de apoio
Fonte: Organizagdo Nacional de Acreditacéo (2018).
Quadro 3 - Fase pos-analitica (continua).
Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolugéo Evidéncias Avaliacdo
Norteadora
Dispde _de mecanismos e procedimentos para | oy 302, Normas de _
identificac&o, rastreabilidade, conservacéo, - POP Biosseguranca,
. : ; Biosseguranga, RDC ; C
integridade e encaminhamento ou descarte de 299 PGRSS, mapa de risco
amostras biolégicas
Comunicagéo por
Disp0e de procedimentos de notificacbes para profissional habilitado em
o RDC 302 . C
valores criticos planilha de resultado
critico
Dlque d_e sistematica voltada para a RDC 302 Sistema laboratorial C
concordéncia da interpretacdo dos exames
Disp0e de critérios e procedimentos para Sisterna laboratorial
analise, transcricdo, retificacdo, liberagdo e RDC 302 X . C
e planilha resultado critico
comunicacao de resultados
Dispde de mecanismos de controle para entrega . .
de resultados ao paciente ou seu representante RDC 302 Planilha de retirada de C
. exames
autorizado
Dispde de mecanismos de emissdo dos x . x . Né&o se
. L . N&o se aplica N&o se aplica .
resultados parciais nas situacdes de emergéncia aplica
Qualificae ava!la_l 0 desempenho dos RDC 302 N0 possui NC
laboratdrios de apoio
Disp0e de critérios para 0 processamento € a Fluxograma dos setores
liberag&o dos diferentes tipos de material RDC técnicos, POPs setores C
biolégico técnicos
Cumpre com os critérios e procedimentos de Planilha de rejeicéo de
aceitacdo, restricdo ou rejeicdo de componentes RDC 302 amostras, planilha amostra C
sanguineos rejeicao
Dispde de mecanismos e procedimentos para a Sisterna laboratorial
rastreabilidade, conservacdo e descarte de RDC 222, RDC 302 ' C
SN PGRSS
material bioldgico
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Quadro 3 - Fase pos-analitica (conclus&o).

Norma e/ou
Requisitos ONA 2018 Resolucéo Evidéncias Avaliagdo

Norteadora

Dispoe de_mecanlsmos de val_lqla(;ao de RDC 302 Sistema laboratorial C

procedimentos de rastreabilidade
Cumpre as diretrizes de notificacdo de RDC 302 ch.th?crg;h:g: irriSL:)I:?;nocﬁa C
farmacovigilancia € 0€ IMpo
epidemioldgica

Fonte: Organizacdo Nacional de Acreditagdo (2018).

O resultado da avaliacdo para acreditacdo
estd baseado no atendimento do percentual dos

requisitos por subsecdo e por nivel, conforme a
Tabela 1:

Tabela 1 — Resultados da avaliagdo para acreditagdo nivel 1

Acreditacéo % paraN 1 Fase pré-analitica Fase analitica Fase pos-analitica
>70%CeS 82% C . .
N1 acreditado <20% PC 9% PC 125':) /f’ |\?c gl%/oN((::
< 10% NC 9% NC

Fonte: Organizacdo Nacional de Acreditagdo (2018).

Discussao

Foram analisadas as trés fases laboratoriais,
sendo elas pré-analitica, analitica e pds-analitica.
As subsecdes da Secdo 1 (Gestdo Organizacional)
ndo foram analisadas, pois derivam da Instituicdo
Mantenedora do laboratdrio de andlises clinicas em
questdo, mas vale lembrar que as subsecdes sdo: 1.1
Lideranca Organizacional; 1.2 Gestdo da
Qualidade e Seguranca; 1.3 Gestdo Administrativa
e Financeira; 1.4 Gestdo de Pessoas; 1.5 Gestao de
Suprimentos e Logistica; 1.6 Gestdo da Informacéo
e Comunicacdo; 1.7 Gestdo de Acesso ao Cuidado;
1.8 Gestédo da Seguranca Patrimonial; e 1.9 Gestéo
da Infraestrutura e Tecnologia.

Para uma organizacdo ser considerada
acreditada, deve atingir os percentuais de
atendimento aos requisitos por subsecdo relativos
ao nivel 1 (Conforme Tabela 1).

As nédo conformidades encontradas durante
a avaliacdo podem ser classificadas em Né&o
Conformidade Sistémica e N&o Conformidade
Pontual. A Ndo Conformidade Sistémica é aquela
que ndo atende ao requisito, comprometendo o
processo de forma sistémica.

Ja a Nao Conformidade Pontual é aquela
que ndo atende ao requisito de forma pontual,
comprometendo apenas O processo, mas ndo o
sistema como um todo (ORGANIZACAO
NACIONAL DE ACREDITA(}AO, 2018).

Cada ndo conformidade devera ser
evidenciada no relatério da visita para que
obrigatoriamente esse requisito seja atendido na
proxima avaliacdo. Os requisitos pontuados como
PC devem ser sinalizados e o relatdrio deve conter
planos de melhoria para o atendimento completo
destes.

A ONA possui foco no planejamento
organizado dos processos da assisténcia no que se
refere aos documentos e preparo da equipe,
treinamentos, documentacfes e melhoria continua
em todos 0s processos, buscando sempre a
exceléncia.

A fase pré-analitica é responsavel por cerca
de 70% dos erros laboratoriais, ou seja, ela é uma
fase de extrema importancia, pois engloba todas as
etapas iniciais que antecedem a realizagdo dos
exames e deve ser realizada seguindo rigorosamente
0s processos ja estabelecidos pelo LAC. Neste
estudo, o LAC segue 0s requisitos basicos dessa fase,
porém, apos a avaliacdo do Manual ONA, devera ser
implantada a Andlise de Modo e Efeito de Falha
(FMEA — Failure Mode and Effect Analysis), que
determina a pertinéncia, a adequacao e a eficacia do
processo que estd sendo avaliado, concluindo se ele
atende aos objetivos estabelecidos. O LAC é baseado
na anélise simultanea de falhas, suas consequéncias
e fatores de riscos associados. Nessa mesma fase,
deve-se também criar um protocolo com as
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informacdes basicas e necessarias para orientacdo
dos pacientes antes da realizacio dos exames (jejum,
restricdes alimentares e exercicios fisicos).

A fase analitica d& continuidade aos
processos referentes a fase pré-analitica, ou seja, é
a fase de realizacdo dos exames. Nela séo eviden-
ciadas as principais consequéncias tecnoldgicas
envolvendo automagdo e desenvolvimento de
novas metodologias.

Ja a pos-analitica abrange todos o0s
procedimentos feitos apds a realizacdo dos exames,
incluindo analise de resultados, liberacdo de laudos,
armazenamento de amostras e arquivamento de
resultados. Apos avaliacdo do Manual ONA para
essas fases, foi verificado que o laboratério em

estudo deve criar um processo que monitore a
qualificacdo dos fornecedores e do laboratorio de
apoio. A qualificacdo dos fornecedores € um
processo complexo, pois precisa estabelecer, validar
e aplicar os critérios de avaliacdo e capacitacéo
técnica e financeira dos proponentes. Um sistema de
qualificacdo de fornecedores tem o objetivo de
minimizar os riscos de uma relagdo conturbada entre
0 comprador e o fornecedor de produtos ou servigos
terceirizados.

Em todas as fases laboratoriais foi detectada
uma ndo conformidade considerada sistémica,
porém sera aplicada a ferramenta 5W2H (vide
Quadro 4) para elaboracdo de um plano de acgéo e
sera necessaria uma nova avaliag&o.

Quadro 4 — Aplicacdo da ferramenta 5W2H no laboratério de analises clinicas baseada nas adequagdes da ONA

What Who Where When Why How H&"‘G;“nt:gh
(O que)? (Quem)? (Onde)? (Quando)? (Por que)? (Como)? Custa)?
Orientar os . . . Instrucbes
. Inicio do |Para evitar acidentes .
pacientes com L - - escritas para | Sem custos
N Biomédico| Laboratério més de com - L
relacdo as normas . facilitar o adicionais
; maio/2020 | perfurocortantes .
de biosseguranca entendimento
Implantar Para evitar possiveis
ferramenta Inicio do virar p Utilizag&o da
L - ~ acidentes no Sem custos
FMEA para |Biomédico| Laboratério més de laboratério de ferramenta adicionais
gerenciamento de maio/2020 - o FMEA
. analises clinicas
riscos
. Criar um sistema Permitir a .
Monitorar o - o Treinamento
de avaliacdo e - rastreabilidade dos .
desempenho dos . Inicio do com equipe do | Custo da
P qualidade de - exames -
fornecedores e do | Biomédico més de o laboratério de hora do
- fornecedores . terceirizados e a ; s L
laboratorio de L maio/2020 o apoio, com visita | biomédico
a00i0 para laboratorios padronizagdo dos roaramada
P de apoio resultados prog
Fonte: Organizagdo Nacional de Acreditagdo (2018).
CONCLUSAO De acordo com os critérios estabelecidos

O laboratdrio de andlises clinicas em estudo
seria acreditado pelo Nivel 1 ap6s a resolucgéo das
ndo conformidades apontadas e uma nova visita
para avaliacao.

O processo de avaliagdo deve ser orientado
por uma visita técnica ou auditoria baseada nos
requisitos do Manual Brasileiro de Acreditacdo das
OrganizacOes Prestadoras de Servigos de Saude.
Apos avaliagdo e relatdrio técnico, as melhorias
devem ser implantadas e uma nova visita deve ser
agendada, abrindo, assim, uma oportunidade para
que a organizacdo reajuste os pontos notificados
durante a avaliag&o.

pelo Manual da ONA versdo 2018, o laboratdrio
devera se filiar a uma Instituicdo Acreditadora
Credenciada (IAC) para que sejam realizadas as
avaliagcbes e futuras acreditagdes por meio de
metodologias definidas nas Normas Acreditadoras
e no Manual Brasileiro de Acreditacdo (ONA).

A implantacdo de programas de acreditacdo
na rotina laboratorial fortalece o controle dos
processos definidos, o relacionamento entre as
pessoas envolvidas e a garantia da prestacdo de um
servi¢o dentro dos padrdes técnicos exigidos, evita
desperdicios, reduz custos e aumenta a produtividade
e 0 reconhecimento do servigo de saude.
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