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RESUMO

MODESTO, Gisele Oliveira. Impactos da implantacédo da gestdo de qualidade no servico
de Laboratorios de Analises Clinicas — Uma analise do Processo de Acreditacdo 2012.
Trabalho de Conclusdo de Curso — Faculdades Metropolitanas Unidas, Nuacleo de
Ciéncias Biologicas e da Saude, Faculdade de Biomedicina, Sao Paulo, 2012.

As organizacdes contemporaneas formulam e implementam estratégias com o objetivo
de atingir melhores resultados e de se manter no mercado, sendo a diferenciagéo pela
gualidade, uma destas estratégias. Laboratérios de analises clinicas acompanham este
movimento, utilizando a acreditacdo como uma iniciativa de qualidade.

Este trabalho analisa a estratégia de acreditacdo e certificacdo em laboratérios de
andlises clinicas. Aborda padrdes pré-estabelecidos que expressem as boas praticas
nesta area, como a aplicacdo de ferramentas de planejamento, pesquisa, técnicas,
normas do processo e auditoria, acbes fundamentais e que fazem parte do modelo
proposto de instituicbes acreditadoras credenciadas pela Organizacdo Nacional de
Acreditag@o (ONA).

A metodologia empregada foi um levantamento bibliogréfico, leitura de artigos e estudo
de casos mudltiplos, de carater exploratério. Acervo que elucidara a importancia que a
acreditacdo provoca de forma progressiva e continua nos padrfes de assisténcia aos
clientes externos e, contribui para o aprimoramento e estabelece critérios de seguranca
para a execuc¢do das atividades do cliente interno.

Destaca-se também as principais vantagens competitivas associadas a acreditacdo, que
incluem a qualificacdo dos profissionais, eficiéncia, desempenho e reconhecimento da
organizacao, notoriedade, acesso e ampliacdo do mercado, atendimento do paciente e
seguranca da estrutura fisica.

Palavras-chave: Acreditacdo; Gestdo Laboratorial; Laboratorios de Analises Clinicas;
Cerificacdo; Qualidade, Normas e Procedimento.



ABSTRACT

MODESTO, Gisele Oliveira. Impacts of implementation of quality management in the
service of Clinical Laboratory Analysis - An analysis of the Accreditation Process - 2012.
Completion of course work - United Metropolitan Colleges, Center for Biological and
Health Sciences, Faculty of Biomedicine, New York, 2012.

Contemporary organizations formulate and implement strategies in order to achieve better
results and stay on the market and to differentiate the quality, of these strategies. Clinical
Analysis Laboratories accompany this movement, using accreditation as a quality
initiative.

This paper analyzes the strategy of Accreditation and Certification in Clinical Analysis
Laboratories. Covers pre-established standards that express the best practices in this
area, as the application of planning tools, research, technical standards and audit
process, key actions which are part of the proposed model for accrediting institutions
accredited by National Accreditation Organization (ONA).

The methodology was a literature, reading articles and multiple case studies and
exploratory. Collection that will illustrate the importance that accreditation leads to
progressive and continuous patterns of assistance to external customers and contributes
to the improvement and establishing safety criteria for the implementation of the activities
of the internal customer.

Also noteworthy is the key competitive advantages associated with accreditation, which
include the professional qualification, efficiency, performance and recognition of the
organization, awareness, access and market expansion, patient care and safety of the
physical structure.

Keywords: Accreditation, Laboratory Management, Laboratory of Clinical Analysis;
Certification, Quality, Standards and Procedures.
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1. INTRODUCAO

Embora a Medicina venha apresentando uma evolucdo tecnoldgica
surpreendente e um enorme avango na compreensdo dos mecanismos das
doencas e de sua prevencdo, de maneira paradoxal o sistema de saude tem
enfrentado um momento particularmente dificl com 46,7% dos brasileiros
usuarios exclusivos do sistema publico, e 28% dos usuarios do sistema
suplementar insatisfeitos com o funcionamento da assisténcia. Uma concorréncia
cada vez mais acirrada, uma forte regulamentacdo no setor, aumento da
exigéncia por parte da sociedade, aumento da complexidade técnica médica, e
uma grande dificuldade de sobrevivéncia econdmica. (ONA, 2012).

Neste cenario, somente organizacdes bem gerenciadas conseguirdo
ter sucesso. Torna-se cada vez mais necessario capacitar os gestores em
meétodos que os auxilie na conducdo de estratégias e do dia a dia de suas
organizagcbes. Entre as diversas opcoes vale a pena considerar métodos de
sucesso e largamente testados como o do Sistema Brasileiro de Acreditacdo —
SBA, coordenado pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo - ONA. (ONA, 2012).

A acreditacdo, uma estratégia educativa, que comeca a crescer no
pais, também é reflexo de um novo perfil de cliente: mais critico, consciente dos
seus diretos, protegido pela lei e ciente do valor do seu dinheiro. De acordo com a
Fundacdo Nacional da Qualidade - FNQ, o sucesso de uma organizacao esta
diretamente relacionada a sua capacidade de atender as necessidades e

expectativas de seus clientes.

Visto esta afirmacao, o novo cliente é exigente por qualidade, afinal seu
maior patrimoénio é a vida, e buscar recursos em beneficio a saude nao é luxo, e
sim merecimento. Modernos hospitais, equipamentos e tecnologia sofisticada e de
ultima geracdo, exceléncia no atendimento, conforto e um acompanhamento
médico mais adequado, sdo aspectos que contam na preferéncia e humaniza a

relacdo empresa - cliente.
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N&o menos importante ou diferente, acontece com os laboratérios de
analises clinicas, e a qualidade fala mais alto na escolha do cliente, recorrer a
equipamentos modernos que garante um resultado rdpido e um diagndstico
eficaz, é resultado de um controle de qualidade rigido que gera confiabilidade de

profissionais e clientes.

Gracas a esta visao, hoje podemos contar com érgaos que trabalham
para acreditacdo e certificacdo destes laboratorios. Instituicdes que
desempenham suas atividades com altissimo padrdao de qualidade, modernos
equipamentos, que garantem excelente desempenho, através da aplicabilidade do
Programa de Exceléncia em Gestdo (PEG), que utilizam fundamentos e critérios
para definir as bases teéricas de um bom gerenciamento que prioriza estudos
sobre lideranca; estratégias e planos; cliente; sociedade; informacdes e

aprimoramento da area; gestdo de pessoas; processos e obtencao de resultados.

17



2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Este trabalho tem como objetivo geral destacar a importancia do
processo de qualidade no servico de saude, especificamente, a aquisicdo de
selos de acreditacdo e certificagdo em laboratorios de analises clinicas.

2.2 Objetivos Especificos
Relatar os beneficios de uma gestdo de qualidade no cenério atual,

Apresentar as melhorias no processo de trabalho dos clientes internos,

atendimento e resolutividade para os clientes externos;

Citar o impacto ambiental, o aprimoramento e capacitacdo de novas
ferramentas e metodologias adquiridas pelos profissionais durante o processo de

Acreditacao;

Enumerar quais critérios de avaliacdo utilizados, ferramentas e
estratégias inseridas na rotina de trabalho, formas de gerenciamento de tarefas e

pessoas, gestdo de qualidade voltada para a melhoria continua;

Avaliacdo do resultado que esta certificacdo tras para os Laboratérios

de Analises Clinicas.

18



3. VISAO, MISSAO E VALORES DE UMA ORGANIZACAO.

3.1. VISAO:

Uma organizacdo que esta focada diretamente para a obtencéao do selo
de acreditacdo deve ter muito bem definido os conceitos de visdo, missédo e
valores. A elaboracdo da visdo de uma organizacdo precisa ter em mente ela
como um todo, e suas aspiracdes em longo prazo, explica TAJRA.! Para tanto,
sua elaboracdo servira para direcionar todas as estratégias que posteriormente
serdo elaboradas, assim como prever 0 que a organizagao deseja ser e como ela
qguer ser reconhecida, uma projecédo para o futuro. A elaboracdo de uma visao

deve ser objetiva e de facil entendimento para todos.
3.1.2. MISSAO:

TAJRA,? explica que a missdo de uma organizacdo é a sua razéo de
existir. Ao elaborar a missdo deve-se ter como ponto de partida a definicdo de
negocio, focar as atividades que a organizacdo deseja realizar no futuro e qual
tipo de atividades desenvolvera para ser reconhecida no mercado. A missao
dever ter uma caracteristica empreendedora e voltada para os resultados de

forma a contemplar a satisfacdo dos clientes e motive as partes interessadas.
3.1.3. VALORES:

Os valores sao os principios basicos que todas as pessoas envolvidas
numa organizacdo devem levar sempre em consideracdo nas suas atividades
cotidianas. TAJRA,® relata que os valores fundamentam as crencas
organizacionais e sdo os adjetivos das organizacdes tendo como exemplo
honestidade, ética, comprometimento, fidelidade, agilidade, rapidez, qualidade,

confianca, seguranca, lideranca, tradicao.

! TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestéo Estratégica na Satde, Ed. Latria, Edicdo 4, 2010, p.74
2 TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestdo Estratégica na Salde, Ed. Latria, Edicdo 4, 2010,p.77
® TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestéo Estratégica na Saude, Ed. Latria, Edicdo 4, 2010, p.77
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4. CONCEITO E CARACTERISTICAS DA ACREDITACAO

Acreditacao é um sistema de avaliagédo e certificacdo da qualidade de
servi¢os de saude, voluntario, periodico e reservado. Em seus principios tem um
carater eminentemente educativo, voltado para a melhoria continua, sem
finalidade de fiscalizagdo ou controle oficial, ndo devendo ser confundido com os
procedimentos de licenciamento e acdes tipicas de Estado. (ONA, 2006)

De acordo com KANESHIMA?, a acreditacdo foi implantada com a
preocupacao de proteger a profissdo médica dos efeitos negativos de ambientes
precarios e organizacbes deficientes. As falhas nos processos envolvidos na
prestacdo de servicos podem ser prevenidas desde que as instituicbes avaliem
seu desempenho e monitorem seus processos. Portanto, o estabelecimento de
padrdes a serem seguidos vem sendo aperfeicoado, ficando sob a
responsabilidade de organiza¢des especificas para essa finalidade.

O foco da avaliacédo € na qualidade do servico prestado, abrangendo a
capacidade ou desempenho da instituicdo, ndo do profissional individual, ela tem
o carater de confidencialidade, estimulando os participantes a adesao voluntaria.
Deste modo é necessario que esteja claro o destino a ser dado aos achados, ao
fluxo de informacdes e o encaminhamento dos resultados. Com isso, permitira o

estabelecimento de confianca entre as partes.

Ainda de acordo com KANESHIMA®, quanto aos resultados, a
instituicdo pode ser aprovada ou ndo ao final do processo de avaliacdo. Se
acreditado traz a ideia de conformidade com os padrdes estabelecidos, 0 que

representa garantias para os compradores de servicos, profissionais e usuarios.

Os padrbes sao de trés niveis, do mais simples para o mais complexo,

obedecendo ao critério do “tudo ou nada”, ou seja, o padrao deve ser cumprido na

* KANESHIMA, Alda H. O. A. Acreditacdo: uma ferramenta da qualidade em satde.

Monografia, Londrina, 2008.

® KANESHIMA, Alda H. O. A. Acreditacéo: uma ferramenta da qualidade em sadde.
Monografia, Londrina, 2008.
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sua totalidade para ser considerado como satisfatorio. KANESHIMA?® relata que
eles estdo relacionados entre si, isto €, mesmo que alguns servigos tenham
alcancado niveis bem elevados, se outros estiverem em niveis inferiores, sao
estes Ultimos os que caracterizam o grau de satisfacdo para a acreditacéo.
Portanto, na légica do processo de acreditacdo as estruturas e 0s processos dos
servicos de saude estdo de tal forma interligada, que o funcionamento de um

componente interfere em todo o conjunto e no resultado final.

® KANESHIMA, Alda H. O. A. Acreditacdo: uma ferramenta da qualidade em satde.
Monografia, Londrina, 2008.
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5. 0 PROCESSO DE ACREDITACAO NO BRASIL - O INiCIO

Observa-se nas Ultimas décadas, em varios paises, uma mobilizacdo
em torno da aplicacdo de programas de qualidade nas organizacBes de saude,
com o objetivo de incrementar seu gerenciamento e melhorar a eficiéncia destes
servicos (CAMACHO, 1998).

Atualmente, a adocdo destes programas estd fortemente relacionada
ao crescimento dos custos da assisténcia hospitalar, quando comparados ao
gasto total em saude. Visto este cenario, nos ultimos anos a agenda mundial de
reforma do setor adotou um conjunto de agbes com 0 objetivo de reduzir os
custos da assisténcia a salude dentro de uma politica de atencdo administrada.
Neste sentido, os governos de varios paises estimularam a concorréncia, a
encorajar um melhor gerenciamento das organizacdes de saude através de
programas de qualidade. (COSTA, 1996).

Em 1994, o Colégio Brasileiro de Cirurgibes - CBC organizou,
juntamente com a Academia Nacional de Medicina — ANM, e o Instituto de
Medicina Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro — IMS/UERJ, o
seminario: “Acreditacao de Hospitais e Melhoria da Qualidade”, que contou com a
participacdo de especialistas internacionais. Como fruto deste seminario, foi
criado pelas instituicdes organizadoras o Programa de Avaliacao e Certificacdo de
Qualidade em Saude — PACQS, com o objetivo de aprofundar a analise e a
implementacdo de procedimentos, técnicas e instrumentos voltados para
acreditacdo de hospitais e prestar cooperacao técnica as instituicdes de saude

comprometidas com o processo de melhoria continua da qualidade. (CBA, 2012).

No ano de 1995 o Ministério da Saude lancou o Programa de Garantia
de Qualidade em Saude - PGAQS, cujo objetivo era promover a cultura da
gualidade. Formou-se também a Comissdo Nacional de Qualidade e
Produtividade - CNQP, que definiu as estratégias para o estabelecimento das
diretrizes do programa e a sua disseminacdo. O grupo técnico do programa
iniciou um levantamento dos manuais de acreditacdo utilizados no exterior

(Estados Unidos, Canadéa, Espanha, Inglaterra e outros), além dos manuais que
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comecavam a ser utilizado no Brasil pelos estados do Rio de Janeiro, Sdo Paulo,
Rio Grande do Sul e Parana (ONA, 2012).

Em julho de 1997, o ministro da saude da época Carlos Albuquerque
contratou Humberto de Moraes Novaes para iniciar a acreditacdo em nivel de
ministério, com o objetivo de unificar os esfor¢os nacionais. A instituicdo criada foi
denominada de Org&o Nacional de Acreditacdo. Em agosto e setembro de 1997,
o Programa de Avaliacdo e Certificacdo de Qualidade em Saude - PACQS deu
origem ao Consorcio Brasileiro de Acreditacdo - CBA. Houve a participacao da
Fundacdo Cesgranrio e universidades estaduais do Rio de Janeiro, tendo como
finalidade a avaliagdo do processo educacional. A Fundacdo convidou Hésio
Cordeiro para implantar a area de avaliacdo em saude. (KANESHIMA, 2008).

O Programa Brasileiro de Acreditagdo Hospitalar — (PBAH) foi
oficialmente lancado em novembro de 1998 no Congresso Internacional de
Qualidade na Assisténcia a Saude realizada em Budapeste na Hungria, bem
como o instrumento nacional desenvolvido e coordenado por Humberto de
Moraes Novaes. (FELDMAN, GATTO, CUNHA; 2004).

Ficava claro neste momento para o grupo executivo do Ministério da
Saude a necessidade de desenvolver um plano de acdo voltado para o
estabelecimento de um conjunto de regras, normas e procedimentos relacionados
com um sistema de avaliacdo para a certificacdo dos servicos de saude. Em
abril/maio de 1999 foi entdo constituida juridicamente a Organizacdo Nacional de
Acreditacdo - ONA, iniciando-se a partir dai a implantacdo das normas técnicas
do Sistema Brasileiro de Acreditacao. (ONA, 2012).

No ano de 2000 foi credenciada pela ONA a primeira instituicdo
acreditadora. Neste mesmo ano a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas -
SBAC tornou-se uma entidade associada e a Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica -SBPC fez um acordo de cooperacéao técnica. Este mesmo tipo de acordo
foi celebrado entre a ONA e o Programa Gaucho de Qualidade e Produtividade —
Associacao Qualidade RS - PGGP. (KANESHIMA, 2008).

23



Em 2001, foi assinado um convénio entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e a ONA para cooperacgao técnica e treinamento de
pessoa. Deste trabalho conjunto, que incluiu as Sociedades Brasileiras de
Hematologia e Hemoterapia, de Nefrologia, de Andlises Clinicas e de Patologia
Clinica, resultaram trés novos manuais de acreditacao: servicos de hemoterapia,
nefrologia e terapia renal substitutiva e laboratérios clinicos, além da revisdo do

manual de hospitais, na sua quarta edi¢cdo. (REVISTA Saude Publica, 2004).

Em 2002, a ANVISA reconheceu oficialmente o SBA por meio da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 921/02. Para integrar ainda mais o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, a agéncia incluiu na
programacao do convénio o curso gratuito de ensino a distancia, pela internet,
“Avaliacdo de Servicos de Saude, Licenciamento Sanitario e Acreditacéo”, dirigido
as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, aos profissionais de servi¢os de
salde e aos gestores do Sistema Unico de Saltde - SUS. (REVISTA Saulde
Pudblica, 2004).

Em 07 de abril de 2003, foi publicada pela Agencia de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, a RDC n° 75 de que aprova o Manual de Acreditacdo das
Organizacdes Prestadoras de Servicos de Hemoterapia primeira edicdo. (ANVISA
—2012)

Em 15 de setembro de 2003, foi publicado a RDC n° 245 que aprova o
Manual de Acreditacdo das Organizacbes Prestadoras de Servicos de
Laboratérios Clinicos. (ONA, 2012).

No ano de 2005, a ONA lanca oficialmente dois portais institucionais
(www.ona.org.br) e de educacdo permanente (www.onaeducare.org.br). Neste
mesmo ano realiza-se 0 primeiro congresso internacional da qualidade e
acreditacdo em saude, a ONA coordena a apresentacdo de trabalhos cientificos e
poster na Hospitalar. (ONA, 2012).
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6. INSTITUICOES ACREDITADORAS NO BRASIL.

De acordo com a ONA, instituicOes acreditadoras sdo organizacao de
direito privado, com ou sem fins econdmicos, credenciadas pela ONA, com a
responsabilidade de proceder a avaliacdo e cerificagdo da qualidade dos servicos,
dentro do processo de acreditacao, em nivel nacional.

Para a ONA, estas instituicbes tém como competéncia, avaliar a
gualidade das organizacbes de saude, dos servicos para a saude e dos
programas de saude; certificar as organizacdes, servicos e programas; capacitar
os avaliadores para o processo de avaliacdo. As instituicdes devem atender aos
requisitos da norma - NO 02 que trata do credenciamento de instituicbes
acreditadoras, remeter formalmente a ONA toda a documentacdo padrdo de

solicitacdo, bem como os documentos para o credenciamento.
6.1. INSTITUI(;()ES ACREDITADORAS CREDENCIADAS PELA ONA.

6.1.1. DICQ - Sistema Nacional de Acreditacéo Ltda.

O DICQ Sistema Nacional de Acreditacdo € uma empresa técnico-
cientifica que tem por objetivo a realizacdo de inspecdo, auditoria,
credenciamento e acreditacdo do sistema de qualidade de Laboratérios Clinicos e
de organizacOes prestadoras de servico de saude, através de critérios e requisitos
proprios. O DICQ também realiza atividades em nome de outras empresas ou

instituicbes apos contato de prestacao de servigos. (DICQ, 2012).

6.1.2. IPASS - Instituto Paranaense de Acreditacdo em Servi¢cos de Saude.
E uma Organizacdo de Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
fundada em 16 de dezembro de 1996. Tem como missdo promover a melhoria
continua da assisténcia oferecida pelos servicos de saude, mediante a
disponibilizacdo de informacdes técnicas e a verificacdo da conformidade com
padrdoes de qualidade previamente estabelecidos por meio de um programa de
acreditacao (IPASS, 2012).

6.1.3. FCAV - Fundacéao Carlos Alberto Vanzolini
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E uma instituicdo privada, sem fins lucrativos, criada, mantida e
administrada pelos professores do Departamento de Engenharia de Produgéo da
Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo. Tem como objetivo desenvolver
e disseminar conhecimentos cientificos e tecnolégicos inerentes a Engenharia de
Producdo, a Administracdo Industrial, a Gestdo de Operacbes e as demais
atividades correlatas que realiza, com total carater inovador. Promove palestras,
treinamentos e cursos na area de gestdo da qualidade, concedendo certificados
das normas ISO 9001 para Sistemas de Gestao de Qualidade, e Normas ONA
para Acreditacao e Organizacfes de Saude. (FCAV, 2012)

6.1.4. IQG - Instituto Qualisa de Gestao

Lider do mercado de certificacdo e implementacdo de programas de
gestdo de qualidade do segmento saude com uma estrutura construida ao longo
de mais de 15 anos. Com gerenciamento qualificado e alto padrdo técnico, o 1QG
possui uma equipe multidisciplinar de colaboradores, que atuam no mercado
como lideres de suas instituicbes. Somados aos consultores especializados.
(1QG, 2012).

6.1.5. CBA — Consorcio Brasileiro de Acreditacao
E o nome fantasia da Associacdo Brasileira de Acreditacdo de
Sistemas e Servicos de Saude — ABA. Foi criada de acordo com o novo Cdédigo
Civil Brasileiro, que regulamenta todas as atividades institucionais sociais. E
representante exclusiva da Joint Commission International no Brasil, cujo acordo
de acreditacdo conjunta foi assinado em 29 de setembro de 2000. Portanto a
certificacdo de acreditacdo no Brasil tem a emissdo de um anico certificado com

selo CBA e JCI, respaldando sua validade internacional. (CBA, 2012).
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7. MANUAL BRASILEIRO DE ACREDITACAO

Em 1998 foi lancada pelo Ministério da Saude, a 12 edigdo do manual
de acreditacdo Hospitalar, para a elaboracdo deste manual foi feito um teste de
campo, reunindo quatro equipes compostas por representantes das entidades
acreditadoras e do Ministério da Saude, abrangendo 17 hospitais de diversas
regides do Brasil. Este manual € um documento norteador, criado através de um
convénio com a ANVISA/ONA com o objetivo de se desenvolver um sistema de
indicadores, permitindo comparagcdo entre as organizacfes; apoio técnico para
acreditacdo e a continuidade do processo de capacitacdo de profissionais
multiplicadores através da educacéo continuada a distancia. (ONA, 2012).

No caso dos laboratorios de andlises clinicas, o0 manual de acreditacéo
foi desenvolvido com o auxilio da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica -
SBPC e da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC, que tém seus
proprios processos de avaliacdo. (Revista Biomedicina, 2004).
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8. INFORMAQC)ES GERENCIAIS
SHCOLNIK revela que as atividades de alto nivel gerencial podem ser
agrupadas em trés categorias que se inter-relacionam e muitas vezes se

sobrepdem:

8.1. Atividades Normativas:
Que definem a visdo, misséo, estabelecem os objetivos e as politicas

gue determinam o conceito e a cultura do negdcio do laboratério.

8.2. Atividades Estratégicas:
Que se referem a qualidade dos elementos da estrutura, promovendo
0s objetivos e definindo a organizagéo formal:

a) Geréncia de Recursos Humanos (motivacdo, desenvolvimento /
capacitacdo, estabelecimento de linhas de comunicacdo, descricdo de
cargos, definicdo de responsabilidades);
b) Sistema de Gerenciamento da Qualidade e estratégias de melhoria
continua: estratégia de prevencdo de erros, com ciclos de PDCA (de
Deming), auditorias internas e externas, benchmarking, relacdes publicas;
C) Gerenciamento de Recursos: calculo dos custos e faturamento,
orcamentos e fluxo de caixa, decisGes sobre investimentos de curto e longo

prazo e avaliacdo das consequéncias da concorréncia e terceirizacoes.

8.3. Atividades Operacionais:
a) Otimizacéo de todos 0s processos;
b) Definicdo do escopo de exames e estratégias;
c) Consultas a médicos sobre a utilizacdo oOtima do laboratério, incluindo
coleta e transporte de amostras;
d) Descentralizacdo, realizacdo de exames a beira do leito;
e) Aspectos econbmicos;
f) Aspectos ecoldgicos;

g) Controle de Infec¢éo (vigilancia no laboratoério/hospital)

" SHCOLNIK, Wilson, Acreditacdo de Laboratérios Clinicos.
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9. INSTRUMENTOS DE GESTAO PELA QUALIDADE

TAJRA?® define o principio basico dos programas de qualidade como a
satisfacdo de todos, colaboradores, fornecedores e clientes, o comprometimento
de todos os envolvidos, incluindo a presenca constante dos membros da alta
gestdo num programa de qualidade total € essencial, pois sem ele o sistema nao

funciona.

Ainda de acordo com TAJRA?® trata-se de um sistema de gestdo em
gue as pessoas sdo consideradas elementos importante para o sucesso da
empresa, buscado, acima de tudo, a satisfacdo de seus clientes através de uma
parceria com seus colaboradores e fornecedores. Adotar um programa de
gualidade total significa também buscar melhorias continuas no atendimento, na
reducédo de custos, na diminuicdo de prazos e desperdicios e, consequentemente,

na eliminacao de erros.

Para conduzir e operar com sucesso uma organizacdo € necessario
dirigi-la e controla-la de maneira transparente e sistematica. O sucesso pode
resultar da implementacdo e manutencdo de um sistema de gestdo concebido
para melhorar continuamente o desempenho, levando em consideracdo, ao
mesmo tempo, as necessidades de todas as partes interessadas. A gestdo de
uma organizacao inclui, entre outras disciplinas de gestéo, a gestdo da qualidade.
(ABNT, 2012).

9.1. CICLO PDCA - FERRAMENTA DE QUALIDADE

O ciclo PDCA é uma ferramenta da qualidade que facilita a tomada de
decisdes visando garantir o alcance das metas necessarias a sobrevivéncia dos
estabelecimentos e, embora simples, representa um avanco sem limites para o
planejamento eficaz. (SEBRAE, 2012).

® TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestédo Estratégica na Saude, Ed. Latria, Edicéo 4, 2010, p.177.
® TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestdo Estratégica na Saude, Ed. Latria, Edicéo 4, 2010, p.178.
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TAJRA™Y define o ciclo PDCA como uma das bases filoséficas mais
fortes de um programa de qualidade total, pois é a forma como atuamos na

melhoria continua.
Ao implementar o ciclo PDCA é importante que o gestor evite:

a) Fazer sem planejar;

b) Definir as metas e nao definir os métodos para atingi-las;

c) Definir metas e ndo preparar o pessoal para executa-las;

d) Fazer e ndo checar,

e) Planejar, fazer, checar e ndo agir corretivamente, quando necessario;

f) A ndo execucao de uma das etapas do ciclo pode comprometer seriamente
0 processo de melhoria continua. Por este motivo, esta ferramenta deve
ser encarada como um processo continuo em busca da qualidade maxima.
(SEBRAE, 2012)

9.2. Passos do Ciclo PDCA.

Plan = Planejar: E a fase que definimos o que queremos, planejamos
0 que sera feito, estabelecemos metas e definimos os métodos que permitirdo

atingir as metas propostas. (ORIBE, 2009).

Do = Executar: Fase em que tomamos a iniciativa, educamos,
treinamos, implementamos e executamos o planejado conforme as metas e
métodos definidos. (ORIBE, 2009).

Check = Verificar: Nesta fase verificamos os resultados obtidos a
partir da analise continua dos trabalhos para ver ser o que esta sendo executado

confere com o planejado. (ORIBE, 2009).

Act = Agir: E a fase das correcées de rotas se for necessario, na qual
realizamos as acdes corretivas ou de melhoria, caso tenha sido constatada na

fase anterior a necessidade de corrigir ou melhorar processos. As acdes do ciclo

1% TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestéo Estratégica na Saude, Ed. Latria, Edicéo 4, 2010, p.179.
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PDCA ocorrem de forma continua e circular, sempre favorecendo a revisao e a

acao imediata para corregcéo de um processo. (ORIBE, 2009).

10. PROGRAMA 5S
A partir da elaboracdo e disseminacdo da Politica da Qualidade a
empresa pode optar pela implantacdo do programa dos 5’S, pois trata-se de uma

estratégia de facil utilizacdo e de grande impacto organizacional.
Para TRAJAY o programa 5'S tem como objetivo a melhoria das
relacbes de trabalho a partir da reorganizacdo no ambiente da empresa. Este

programa tem como base cinco palavras japonesas que sao:

01. Tabela Classificacdo dos cinco sensos.

Japonés Portugués Conceito

o Senso de Nesta fase todos os colaboradores devem listar os
Eigeiil L _ . )
utilizacdo | opjetos que estdo dentro do seu ambiente de

Seiri trabalho e classifica-los como Uteis ou indteis.

Essa fase deve estar orientada para que cada

K : . o
I, Senso de | objeto esteja no seu lugar, ou seja, € a fase da
Seiton ordenacdo | grganizagdo apos eliminacdo dos objetos que ja

nao sao Uteis. Organizar os objetos de acordo com
a sua utilidade facilita o desempenho do trabalho.
Esta fase €& quase concomitante com as
; Senso de , . _ :
15 f, . anteriores, pois ao eliminarmos o0s objetos e
limpeza
. organiza-los de forma mais adequada,
Seisu
automaticamente, ja realizamos a limpeza.
O foco agora é manter a ordem do que se
Senso de conseguiu até agora. O Seiketsu significa que o
TH, conservagao g gora. g g
Seiketsu estado de exceléncia obtido nos trés primeiros

sensos devem ser mantido.

' TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestéo Estratégica na Sadde, Ed. Latria, Edicéo 4, 2010, p.182.
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Nesta fase deve-se buscar a melhoria continua
%5, Senso de ) ) _
autodisciplina atraves de sugestdes para tornar o ambiente cada
Shitsuke vez mais agradavel.

Fonte: TAJRA, Sanmya Feitosa, Gestao estratégia na Saude, Ed. Latria, Edi¢éo 4, 2010, p. 182.

10.1. A NORMA ISO

A sigla ISO significa International Organization for Standardization —
Organizacdo Internacional para a Normalizacdo. E uma organizacdo nao
governamental que elabora normas e foi fundada no ano de 1947, em Bruxelas,
na Bélgica com sede atual em Genebra, Suica. A ISO cria oportunidades de
mercado e garante que seu produto seja aceito e reconhecido, inserindo sua

empresa num contexto mundial. (ABOUT 1S0O).

A norma ISO é composta por um conjunto de requisitos que configuram
um sistema da qualidade reconhecido internacionalmente e que vem sendo
utilizados por inumeras organizacdes desde 1986, tendo sido aplicada também
em diferentes areas da saude, como laboratérios médicos, bancos de sangue,
consultorios e hospitais. (SHCOLNIK, 2008).

A acreditacdo de laboratorios de analises clinicas é concedida com
base nos requisitos estabelecidos na norma da Associacdo Brasileira de Normas
e Técnicas - ABNT Norma Brasileira - NBR Norma ISO - NM ISO 15189, sendo
aplicavel a laboratérios onde se realizam exames de materiais bioldgicos,
microbiolégicos, imunoldgicos, quimicos, imunohematologicos, hematolégicos,
biofisicos, citolégicos, patolégicos ou de outros materiais provenientes do corpo
humano, com a finalidade de fornecer informacdes para o diagnéstico, prevencéo
e tratamento de doencas, ou para a avaliacado de saude de seres humanos e que
podem oferecer servicos de consultoria e acompanhamento que abrangem todos
0s aspectos das investigacbes em laboratorio, incluindo a interpretacdo de
resultados e conselhos sobre investigacGes adicionais apropriadas. (INMETRO,
2012).
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11., CONTROLE DE QUALIDADE NO LABORATORIO DE ANALISES
CLINICAS

Qualidade tem sido definida como “conjunto de caracteristicas de uma
entidade, que se relacionam com sua habilidade em satisfazer as necessidades
implicitas ou estabelecidas”. Outras definicdes de qualidade como “adequacao ao
uso”, “adequacao ao proposito”, “satisfacdo do cliente” ou “conformidade com os
requisitos”, podem descrever melhor o que é requerido do laboratorio clinico, do

gue a definicado geral de qualidade. (SHCOLNIK, 2008).

Qualidade é definida também como um processo dinamico, ininterrupto
e de exaustiva atividade permanente de identificacdo de falhas nas rotinas e
procedimentos, que devem ser periodicamente revisados, atualizados e
difundidos, com participacdo da alta direcdo do hospital até os colaboradores
como um todo. (FELDMAN, GATO E CUNHA, 2005).

Com a incessante procura por qualidade nos processos laboratoriais,
foram criados o Programa de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (PALC) da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), e 0
Departamento de Inspecédo e Credenciamento da Qualidade (DICQ) da Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC). Além disso, surgiram, no Brasil, nas
décadas de 1970-80, os programas de controle da qualidade em laboratorio
clinico, como a Proficiéncia em Ensaios Laboratoriais (PELM) e o Programa
Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ). Esses sistemas sao utilizados para
atender as necessidades de ampla e melhor avaliacdo dos laboratorios clinicos.
(MANUAL DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS CLINICOS, 1999).

O laboratério clinico deve assegurar que os resultados produzidos
reflitam, de forma fidedigna e consistente, a situacao clinica apresentada pelos
pacientes, assegurando que nao representem o resultado de alguma interferéncia
no processo. A informacdo produzida deve satisfazer as necessidades de seus
clientes e possibilitar a determinacdo e a realizacdo correta de diagndstico,
tratamento e progndstico das doencas. (LABORATORY ACCREDITATION, 1997)
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A melhoria continua dos processos envolvidos deve representar o foco
principal de qualquer laboratorio. Para isso, procura-se oferecer, cada vez mais,
os melhores produtos ou servicos para o0s clientes. (LABORATORY
ACCREDITATION, 1997)

Entretanto, para que as inovagdes e melhorias deem certo, torna-se
imprescindivel o controle desses processos, que deve ser capaz de identificar
possiveis falhas que possam vir a acontecer ou as que ja aconteceram. Além
disso, o laboratério devera estar preparado para agir prontamente para evitar ou
minimizar as consequéncias e a recorréncia dessas falhas. Isso tudo acaba por se

traduzir em um processo chamado garantia da qualidade. (KALLNER, 1998)

Em um laboratorio de analises clinicas, a garantia da qualidade é
alcancada tendo-se total e absoluto controle sobre todas as etapas do processo, o
qgual pode ser denominado de realizar exame, que compreende as fases pre-

analitica, analitica e pés-analitica. (KALLNER, 1998)

A gestdo da qualidade, por sua vez, abrange as ac¢des utilizadas para
produzir, dirigir e controlar essa qualidade, incluindo a determinacdo de uma
politica e de objetivos da qualidade, com o uso de indicadores e metas.
(LABORATORY ACCREDITATION, 1997).

A garantia da qualidade de todas as fases pode ser conseguida por
meio da padronizacdo de cada uma das atividades envolvidas, desde o
atendimento ao paciente até a liberacdo do laudo. Com isso, pode-se alcancar a

gualidade que se almeja e, com a gestdo da qualidade, garanti-la.

Todas essas atividades no laboratério devem ser documentadas por
meio de procedimentos operacionais padrao (POP) ou instrucdes de trabalho (IT),
gue deverdo estar sempre acessiveis aos funcionarios envolvidos nas atividades.
(MANUAL DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS CLINICOS, 1999)

Com a qualidade melhorada, os desperdicios podem ser evitados,

reduzindo-se os custos e aumentando-se a produtividade, e, com isso, havera
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melhora da competitividade no mercado. (MANUAL DE ACREDITACAO DE
LABORATORIOS CLINICOS, 1999)

12. O PROCESSO DE ACREDITACAO E CERTIFICACAO NA PRATICA

TRAJRA define o processo de certificagdo como a conscientizacdo da
necessidade da qualidade para a manutencdo da competitividade e,
consequentemente, a permanéncia da empresa no mercado que ocorre a partir

da utilizacdo de normas técnicas.

A organizacao prestadora de servicos de salde que aderir ao processo
de acreditacdo estard revelando a sua responsabilidade e o seu
comprometimento com seguranga, com a ética profissional, com procedimentos
que realiza e com a garantia da qualidade do atendimento a populagdo. O
objetivo dos padrbes da Acreditacdo € ficar a frente dos ultimos progressos
técnicos nas organizacoes de saude. Se permitirmos que os padrfes sejam
minimos, ndo teremos progressos técnicos. Ministério da Saude. Secretaria de
Politicas da Saude. Departamento de Avaliacdo de Politicas de Saude. (MANUAL
BRASILEIRO DE ACREDITACAO HOSPITALAR, 1999)

O processo avaliatorio da acreditacdo da-se a partir de padrdes
previamente estabelecidos, isto é, compara-se o0 que € encontrado nos servicos
com o padréo considerado como referéncia. Assim sendo, verifica-se se o servico
atinge ou ndo os critérios preconizados como desejaveis. Itens de verificacdo
apontam as fontes onde os avaliadores podem procurar as provas, ou 0 que 0
laboratorio puder apresentar para indicar que cumpre com determinado padréao e
em que nivel. Estas fontes podem ser documentos, entrevistas com as chefias de
servico, funcionarios, clientes e familiares, prontuarios médicos, registros dos
pacientes e outros. (FELDMAN, GATO E CUNHA, 2005).

A fase de avaliacao e visita é composta por dois grandes momentos: a
pré-visita e a visita propriamente dita. Na pré-visita, o laboratério prepara-se para
0 processo com a divulgacao interna e distribuicdo do manual aos funcionarios. A
visita somente ocorrera apos a solicitacdo formal voluntaria do laboratério, a
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instituicdo acreditadora. A duracdo da visita dos avaliadores € variavel em funcao
do porte e da complexidade do laboratério. Na visita, todos os setores e unidades
sdo avaliados dentro de uma programacao definida, junto aos responsaveis.
(MANUAL DE ACREDITACAO EM LABORATORIOS CLINICOS,1999)

O relatério € elaborado pelos avaliadores para o laboratério e para a
geréncia da Instituicdo Acreditadora com um parecer final dos avaliadores (de
consenso) sobre a indicagcdo para a acreditacdo e em que nivel. O Certificado é
emitido pela instituicdo acreditadora e tem a validade de dois anos, para
"Acreditado" e "Acreditado pleno". J& o "Acreditado com Exceléncia" tem prazo de
validade de trés anos. Terminados estes prazos, a instituicdo deve submeter-se a
um novo processo de avaliagio. (MANUAL DE ACREDITACAO EM
LABORATORIOS CLINICOS, 1999)

Considerando as avaliacdes externas como meio de implementar a
equidade na elaboracdo de critérios, existem cinco iniciativas atualmente no
Brasil: 1SO, Prémio Nacional de Qualidade, Acreditacdo, Auditoria Médica e
Andlise de Riscos Profissionais Legais. (MANUAL BRASILEIRO DE
ACREDITACAO HOSPITALAR, 1999)

Vale destacar, que € de extrema importancia que os documentos
estejam organizados, em local de facil acesso e de conhecimento de todos os
colaboradores. Estes por sua vez, devem conhecer sua rotina e tudo que a cerca,
como as interacdes de processos nas quais tém papel importante e controles
pelos quais sdo responsaveis. (MANUAL BRASILEIRO DE ACREDITACAO
HOSPITALAR, 1999)
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13. AVALIACAO DA QUALIDADE EM LABORATORIOS DE ANALISES
CLINICAS

Na maioria dos laboratérios, a existéncia de uma politica de qualidade
e de procedimentos relacionados ao monitoramento do componente analitico de
suas operacoes ja faz parte do dia-a-dia. Porém, o sistema de avaliagdo era muito
especifico, no sentido, em que eram feitos um controle de qualidade interno, no
gqual amostras conhecidas eram analisadas juntamente com amostras
desconhecidas de pacientes, e os resultados eram comparados a valores alvo ou
com a distribuicao de resultados. (KALLNER, 1998)

Assim como havia o controle externo, também conhecido como testes
ou ensaios de proficiéncia, no qual amostras desconhecidas sdo enviadas ao
laboratorio e analisadas da mesma forma que as amostras dos pacientes, e 0s
resultados reportados aos requisitantes da analise, que realizam a comparacao

Inter laboratorial, para monitorar e avaliar a sua performance. (KALLNER, 1998)

Gradualmente, tornou-se nitido que os dois controles mencionados néo
eram suficientes para que se adquirisse, assegurasse e desenvolvesse a
gualidade em um laboratorio clinico. Visto que, atualmente, o conhecimento sobre
a organizacao e geréncia se tornou também uma exigéncia para a boa pratica
laboratorial. Neste sentido hoje, o processo de acreditacdo facilitou esta
avaliacdo, e algumas areas, ferramentas, e processos sao hoje avaliados
segundo alguns critérios. (BRENNAN, 19980).

Para Luis Plinio de Toledo, Presidente da ONA;

“Para iniciar o processo, o laboratério tera de contratar uma das empresas
acreditadoras credenciadas pela ONA. O servico sera avaliado por meio de um
Diagnostico Organizacional e o laboratério receber4d um relatério com as nao
conformidades presentes. Se a organizacdo quiser continuar o processo, devera
se adequar aos padrbes descritos no manual de acreditacdo e, depois disso,
passara por nova avaliagdo, quando entdo podera receber o certificado” (REVISTA
BIOMEDICINA, 2004).

O programa da ONA é o unico reconhecido pelo Ministério da Saude e
pela ANVISA e também é o mais abrangente, porque avalia o laboratdério como

um todo. Vale destacar, que a ONA ndo faz a avaliacdo do laboratério: ela
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credencia entidades para fazé-lo, fiscaliza o processo e depois homologa o

resultado.

Ainda de acordo com Toledo™, as auditorias da ONA tém como foco
principal, avaliar a instituicdo nos requisitos pré-estabelecidos de acordo com o
nivel de acreditacdo, fornecendo aos gestores informacdes para desenvolver uma

cultura de melhoria continua da qualidade.

Busca identificar normas, rotinas e procedimentos documentados
aplicados; Interagcbes documentadas e monitoradas; Indicadores que auxiliam na
tomada de decisdo gerencial; Mapeamento e gerenciamento dos riscos entre
outros. (REVISTA BIOMEDICINA, 2004).

! Revista Biomedicina, Edic&o 56, 2004.
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14. NORMAS TECNICAS PARA O PROCESSO DE AVALIACAO

Para a ONA™, o objetivo de uma Norma Técnica (NT) é sistematizar a
metodologia para avaliar as organizacdes prestadoras de servigos de laboratorios
clinicos, tornando necessaria para garantir a padronizagcdo do processo de
avaliacdo desenvolvido pelas Instituicdbes Acreditadoras, Independente da
complexidade do Servigo.

As referencias utilizadas para o processo de Avaliacdo tem como base
Normas Orientadora e o Manual Brasileiro de Acreditagdo. Os procedimentos se
aplicam a ONA, as Instituicdes Acreditadoras Credenciadas, as Instituices
Conveniadas para Atividades de Ensino e Aprendizagem e as Organizacdes
Prestadoras de Servicos de Saude. (MANUAL BRASILEIRO DE ACREDITACAO
HOSPITALAR, 1999)

14.1. Procedimentos

O processo de avaliacéo e visita deve ser orientado pela aplicacdo do
Manual Brasileiro de Acreditacdo, considerando as secfes e subsecdes de
aplicacao obrigatéria, bem como aquelas que devem ser aplicadas de acordo com
as caracteristicas e perfil da Organizacdo de Saude avaliada. Contudo, podem
surgir algumas peculiaridades a serem consideradas como a presenca de setores,
unidades ou servi¢cos nao incluidos no instrumento de avaliacdo ou a presenca de
setores, unidades ou servicos constantes no instrumento de avaliacdo e

terceirizados pela Organizacédo de Saude. (N.T-ONA, 2006).

14.2. Equipes de Avaliadores.
Para realizar o processo de avaliacdo para a Acreditacdo de
Organizacdes Prestadoras de Servicos de Laboratério Clinicos, serd necessaria
uma equipe de avaliadores formada por, no minimo, dois membros sendo: um

avaliador lider, com experiéncia em avaliagcbes e conhecimento da metodologia

¥ ONA. Disponivel em: http:/www.ona.org.br. Acesso em: 10 abril. 2012.
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do Sistema Brasileiro de Acreditacdo e um profissional especialista e habilitado,
com dominio no processo de laboratério clinico e devidamente treinado na
metodologia do Sistema Brasileiro de Acreditacdo, conforme descrito nas normas
para o processo de avaliagcdo. (N.T-ONA, 2006).

14.3. Parametros Minimos para a Definicdo de Tempo de Visita e Equipe de
Avaliadores
De acordo com a N.T — ONA', os parametros descritos no instrumento
de avaliacdo, o dimensionamento de recursos humanos para 0 processo de
avaliagédo deve ser calculado tomando por base as referéncias descritas na tabela
do Foérum Internacional de Acreditacéo (IAF).

* ANVISA. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/acreditacao/normas/NA2_hospitalar.pdf. Acesso em: 18 de
abril de 2012.
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15. NORMAS PARA O PROCESSO DE AVALIACAO DE ORGANIZAGCOES
PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIO DE ANALISE CLINICA

Com base nas normas técnicas para o processo avaliacdo ONA, o0s
tipos de Laboratorios Clinicos descritos séo:

15.1. Laboratério Clinico:

Instalacdo destinada a realizacdo de exames biologicos,
microbiolégicos, sorolégicos, quimicos, imunohematoldgicos, hematoldgicos,
biofisicos, citologicos, patolégicos, ou outros exames, de material ou amostras de
paciente, com a finalidade de fornecer informacdes para o diagndéstico, prevencao
ou tratamento de qualquer doenca ou deficiéncia de seres humanos, ou para a
avaliacdo de saude dos mesmos. (Normas para o Processo de Avaliacédo -

Avaliacao das Organizacoes Prestadoras de Servigos, 2006).

15.2. Laboratorio de Apoio:
Laboratério clinico que executa exames em amostras enviadas por
outros laboratorios.
Laboratério de Ensino: laboratorio clinico também é utilizado para fins
didaticos ou de treinamento. (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacao

das OrganizacOes Prestadoras de Servicos, 2006).

15.3. Laboratorio Especializado:

Laboratério clinico que realiza exames referentes a uma ou mais
especialidades do laboratorio clinico.

Laboratorio de Referéncia: laboratério clinico de exceléncia,
reconhecido formalmente por entidades de cunho cientifico, nacional ou
internacional, governamental ou privada, utilizado para comprovacdo de
resultados laboratoriais.

Laboratério Geral: laboratério clinico que realiza exames de analises
clinicas, anatomia patologica e citopatologia. (Normas para o Processo de

Avaliacao - Avaliacdo das Organizacdes Prestadoras de Servigos, 2006).

41



15.4. Laboratério Independente:
Laboratorio clinico que nao esta ligado a qualquer instituicdo. (ONA,
2006).
15.5. Laboratério Institucional:
Laboratério Clinica que estd subordinado administrativamente a uma
instituicdo publica ou privada. (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacao

das OrganizacOes Prestadoras de Servicos, 2006).

15.6. Laboratério Principal:
Laboratorio clinico sede de uma organizacdo laboratorial, que tenha
laboratérios satélites. (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliagdo das

Organizacgdes Prestadoras de Servicos, 2006).

15.7. Laboratoério Satélite (filial):
Laboratério clinico que faz parte de um mesmo estabelecimento
comercial, porém de localizacdo diversas, que realiza parte dos exames e envia
os demais para o Laboratorio Principal. (Normas para o Processo de Avaliacao -

Avaliacédo das Organizacoes Prestadoras de Servigos, 2006).
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16. SECOES E SUBSECOES DE APLICACAO OBRIGATORIA

Ainda de acordo com a ONA, as secdes e subsecdes abaixo serdo
aplicadas obrigatoriamente em todas as OrganizacOes Prestadoras de Servigos
de Laboratério Clinico avaliadas, independente das suas caracteristicas e perfil.
(Normas para o Processo de Avaliagdo - Avaliagdo das Organizacoes

Prestadoras de Servigos, 2006).

16.1. Lideranga e Administragao
a) Direcéo e Lideranca
b) Gestdo de Pessoas
c) Gestdo Administrativa e Financeira
d) Gestdo de Materiais e Suprimentos

e) Gestdo da Qualidade

16.2. Organizacao Profissional

a) Corpo Técnico-Profissional

16.3. Atencéo ao Paciente/Cliente
a) Atendimento ao Cliente

b) Transferéncia, Referéncia e Contra-Referéncia.

16.4. Diagnadstico
a) Processos Pré-Analiticos
b) Processos Analiticos.

c) Processos Poés-Analiticos.

16.5. Apoio Técnico
a) Sistema de Informacao do Cliente/Paciente
b) Gestdo de Equipamentos e Tecnologia Médico-Hospitalar.
c) Prevencao, Controle de Infeccdo e Eventos Adversos.

d) Seguranca e Saude Ocupacional
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16.7.

Assessoria Técnica aos Clientes.

Abastecimento e Apoio Logistico.

Processamento de Materiais e Esterilizagao.

Qualidade da Agua.

Materiais e Suprimentos
Armazenamento e Transporte
Higiene

Gestao de Seguranca

Gestdo de Residuos

Infraestrutura.
Gestao de Projetos Fisicos
Gestao de Estrutura Fisico-Funcional

Gestao de Manutencao Predial

Ensino e Pesquisa.

Educacao Continuada.
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17. ITENS DE AVALIACAO PARA A ACREDITACAO

A primeira etapa para o processo de acreditacdo segundo normas
técnicas para o processo de avaliacdo ONA, € a contratacdo, por parte do
Laboratoério de Analises Clinicas, de uma empresa acreditadora credenciada pela
ONA. Feito isso, a equipe fara uma visita e preencherdo “Diagnostico
Organizacional”, trata-se de um relatorio criterioso onde serdo informadas as nao

conformidades nos servicos a serem acreditados.

Para continuar o processo, o Laboratério deveré realizar, no prazo, as
adequacbes necessarias nos devidos padrbes estabelecidos para a exceléncia
nos servigos, o que contempla consulta ao Manual de Acreditagdo - este
desenvolvido com o auxilio da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC) e

da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC).

Em termos gerais, a auditoria feita pela empresa acreditadora busca
identificar normas, rotinas e procedimentos documentados aplicados; intera¢cdes
documentadas e monitoradas; indicadores que auxiliam na tomada de decisdo
gerencial; mapeamento e gerenciamento dos riscos, entre outros destacados

abaixo:
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18. SECOES E SUBSECOES DE APLICACAO CONFORME AS
CARACTERISTICAS E PERFIL DA ORGANIZACAO PRESTADORA DE
SERVICOS DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

As secOes e subsecdes descritas no Instrumento de avaliacdo ONA
sdo obrigatoriamente aplicadas de acordo com as caracteristicas e perfil das
Organizacdes Prestadoras de Servigcos de Laboratorio Clinico avaliado e seguindo
as orientacOes definidas. As exclusdes serdo consideradas na medida em que
ndo interfiram no enfoque sistémico, no controle dos riscos especificos, na
seguranca dos clientes e na responsabilidade pelo servico prestado. (Normas
para o Processo de Avaliacdo - Avaliagcdo das Organizacdes Prestadoras de
Servicos, 2006).

Caso a Organizacdo Prestadora de Servicos de Laboratorio Clinico
possua setores, unidades ou servicos que nao estao inclusos no instrumento de
avaliacdo, o processo de avaliacdo para a Acreditacdo sera conduzido da
seguinte forma: (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das

Organizacdes Prestadoras de Servicos, 2006).
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19. SETORES OU UNIDADES NAO PRESENTES NO INSTRUMENTO DE
AVALIACAO

Se a Organizacdo Prestadora de Servicos de Laboratério Clinico ndo
possuir setores, unidades ou servicos incluidos no instrumento de avaliacao, o
processo de avaliacdo para a Acreditacdo sera conduzido da seguinte forma:
(Normas para o Processo de Avaliagdo - Avaliagdo das Organizacdes
Prestadoras de Servigos, 2006).

Caso existam setores, unidades ou servicos nao presentes no
instrumento de avaliacdo, a equipe de avaliacdo realizara o processo de visita,
levando em considerac&o os principios orientadores dos padrdes de cada nivel,
ou seja, nivel 1 seguranca, nivel 2 seguranca e organizacao e nivel 3 seguranca,
organizacao e praticas de gestdo e qualidade, e a norma NA 4. (Normas para o
Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das Organizacbes Prestadoras de Servicos,
2006).

A equipe de avaliadores no processo de preparacdo da visita Norma
NO 1/3.8 verificara de modo antecipado, o adequado atendimento aos principios
gerais da avaliacao para Acreditacdo (enfoque sistémico e avaliacdo global da
organizacao). (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das

Organizacdes Prestadoras de Servicos, 2006).

Em caso dos referidos setores, servicos ou unidades nao existirem em
funcdo da vocacdo especifica da organizacdo e estando assegurados o0s
principios gerais do processo de avaliacdo, a equipe de avaliadores devera
verificar e assegurar o atendimento aos requisitos técnicos e éticos do Processo
de Acreditacdo. (Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das

Organizacdes Prestadoras de Servicos, 2006).

19.1. Setores terceirizados
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Segundo as normas para avaliacdo ONA, para os setores terceirizados
pela Organizacdo Prestadora de Servigos de Laboratorio Clinico, a avaliagdo sera
conduzida da seguinte forma:

A equipe de avaliadores no processo de preparagcao de visita (Norma
NO 1/3.8) verificard de modo antecipado, 0s servigos terceirizados existentes na
Organizacao Prestadora de Servicos de Laboratério Clinico, sua importancia no
conjunto de servicos prestados e que € de sua competéncia e o possivel impacto
em termos dos principios orientadores do processo de avaliagdo para a
Acreditacao, de modo a assegurara o atendimento aos requisitos técnicos e éticos
do Processo de Acreditacdo. (Normas para o Processo de Avaliagdo - Avaliagao

das OrganizacOes Prestadoras de Servicos, 2006).

Coerentemente com o modelo adotado pelo Sistema Brasileiro de
Acreditacdo de modo global e sistémico, sempre se buscara junto a organizacéo
avaliada, a possibilidade de verificagdo in loco, inclusive dos servicos
terceirizados, do atendimento aos requisitos do processo de avaliagcdo (manual,
padrdes e niveis), mesmo que isto possa repercutir nos custos do processo.
(Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das Organizaces

Prestadoras de Servicos, 2006).

Poderdo ser dispensados do processo de avaliacédo in loco, aqueles
setores, servicos ou unidades de baixo volume (baixo numero de procedimentos,
pequenas expressdes no perfil da organizacdo etc.) ou de baixo impacto em
termos de riscos para 0s usuarios da organizacao, salvo item 5.1.1 descrito no
Instrumento de avaliagcdo, mediante apresentacdo de evidéncias objetivos destes
aspectos e da existéncia de um gerenciamento satisfatorio da relacdo com estes
terceiros em caso de realizagcdo dos processos ou procedimentos em questao.
(Normas para o Processo de Avaliacdo - Avaliacdo das Organizacfes

Prestadoras de Servicos, 2006).
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As Instituicbes Acreditadoras, em qualquer momento durante o
processo de preparacdo da visita ou durante o processo de avaliacaol/visita da
Organizacdo Prestadora de Servicos de Laboratério Clinico, poderdo recorrer a
ONA e ao férum de jurisprudéncia, a fim de esclarecer aspectos omissos nas
Normas Técnicas ou no Manual Brasileiro de Acreditacdo ONA. (Normas para o
Processo de Avaliacdo - Avaliagdo das Organizacbes Prestadoras de Servicos,
2006).

20. NAO CONFORMIDADES/OPORTUNIDADES DE MELHORIA

Durante o processo de Acreditacdo podem surgir eventos que a equipe
de auditoria padroniza como n&o conformidades hoje chamadas de oportunidades
de melhorias.

Essas oportunidades visam atender aos requisitos do padrdo ou a
norma como um todo, constatadas ao longo do processo de acreditacdo. (AFIP —
ESCRITORIO DE QUALIDADE, 2012)

O Escritorio da Qualidade juntamente com a Instituicdo contratada para
dar assessoria no processo de acreditacdo € responsavel pela elaboracdo de
formuléarios padrado onde sdo evidenciadas estas oportunidades de melhorias, e a
Organizacdo Prestadora de Servicos de Laboratorio Clinico e a equipe de
auditores internos, avaliam estas oportunidades de melhorias e adéquam através
de relatério de Auditoria Interna todas as sugestdes que foram apontadas como
oportunidades de melhorias através das visitas de manutencdo ONA. (AFIP —
ESCRITORIO DE QUALIDADE, 2012)

De acordo com o Relatério de Avaliacdo as oportunidades de
melhorias, sdo baseadas nos processos para aprovacdo da acreditacdo e
certificacdo de Laboratérios de Analises Clinicas ONA. (AFIP — ESCRITORIO DE
QUALIDADE, 2012)

21. EVENTOS SENTINELA
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Com base no Glossario e Termos Técnicos do Manual Brasileiro de
Acreditacao, evento sentinela é qualquer evento imprevisto que pode resultar em
dano para os clientes externos e internos da Organizacao Prestadora de Servigos
de Saude. A ocorréncia de um evento sentinela interpreta-se como um sinal de
gue a qualidade do servico pode estar necessitando de melhoria, e,
consequentemente, estruturas e processos assistenciais estejam causando ou
aumentando o risco de danos aos clientes. (Normas para o Processo de

Avaliacao - Avaliacédo das Organizacdes Prestadoras de Servigos, 2006).

De acordo com o Instrumento de Avaliacdo, é elaborada uma lista de
eventos — sentinela para Organizacdes Prestadoras de Servicos de Laboratério
Clinico, esta lista sera periodicamente revisada pelo Conselho de Administracéao
da ONA, tomando por base a literatura Internacional e as orientacbes dos
Comités técnicos Assessores. (Normas para o Processo de Avaliacéo - Avaliacédo

das OrganizacOes Prestadoras de Servicos, 2006).

a) Obito no servico.

b) Perda de amostra biolégica insubstituivel;

c) Perda de amostra biologica sem viabilidade de recoleta;

d) Liberacao de resultados incorretos de exame;

e) Auséncia de comunicacdo ou comunicagcdo tardia ao solicitante, de
resultados de exames que evidenciem risco iminente a vida do
paciente/cliente.

f) Acesso aos resultados dos exames por pessoas ndo autorizadas pelo
paciente/cliente;

g) Incéndio;

h) Explosdo. (Manual Brasileiro de Acreditacao, 2006).
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23. AVALIACAO E CERTIFICACAO — SELOS ONA.

De acordo com a ONA, 2012%, existem dois tipos de certificacéo;
sendo elas acreditacdo e selo de qualificacdo ONA.

Acreditacao é destinada as organizacdes prestadoras de servicos para
a saude e aos programas de saude e prevencdo de risco. JA o selo de
gualificacdo ONA, é destinado aos servicos para a saude.

23.1. TRES NIVEIS DO MANUAL DE ACREDITACAO.

Para obtencdo a titulo da certificacdo, a ONA avalia trés niveis e
certifica de acordo com os requisitos descritos em cada nivel, de acordo com a
revista de saude publica, 2004 os niveis sdo: seguranca e estrutura; organizacao

e processos; gestao da qualidade e resultados. (Revista Saude Publica, 2004).

23.1.2. NIVEL 01 - SEGURANCA E ESTRUTURA

Contempla o atendimento aos requisitos basicos de qualidade na
assisténcia prestada ao cliente, corpo profissional habilitado, estrutura basica e
gualificacdo com a complexidade do servico, para este nivel confere o certificado
de “Acreditado” com validade de 02 anos. (Normas para o Processo de Avaliacao

- Avaliacao das Organizacfes Prestadoras de Servicos, 2006).
23.1.3. NIVEL 02 - ORGANIZACAO E PROCESSOS.

Contempla a organizacédo da assisténcia, conferencia de documentos,
treinamento dos colaboradores, rotinas, indicadores para a tomada de decisdo
clinica e gerencial além das préaticas de auditorias internas, para este nivel

confere o certificado de “Acreditado Pleno” com validade de 03 anos. (Normas

> ONA, disponivel em: https://www.ona.org.br/Pagina/33/Avaliacao-e-Certificacao acesso em:08
de maio de 2012.
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para o Processo de Avaliacdo - Avaliagdo das Organizacdes Prestadoras de
Servicos, 2006).

23.1.4. NIVEL 03- PRATICAS DE GESTAO, QUALIDADE E RESULTADOS.

Contempla a existéncia de politicas institucionais de melhoria continua
em termos de estrutura, novas tecnologias, atualizacado dos colaboradores, agdes
assistenciais e procedimentos médicos-sanitarios, para este nivel confere o
certificado de “Acreditado com Exceléncia” com validade de 03 anos. (Normas
para o Processo de Avaliagdo - Avaliagdo das Organizacdes Prestadoras de
Servicos, 2006).
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24. CONCLUSAO

A certificacdo da avaliacdo de Laboratérios de Andlises Clinicas pelo
processo de Acreditacdo aponta uma direcdo positiva ha melhoria da assisténcia
aos clientes.

O fundamental da acreditacdo foi a criacdo de uma mentalidade
voltada para a qualidade dos servicos prestados a populagdo, ja que ela em si,
ndo se destina a justificar falhas ou evidenciar atributos, ndo estabelecem
minimos e nem maximos, estabelece o necessario para a execucao de atividades
dentro dos parametros que determinam seguranca ao cliente externo e interno.

Desta forma, busca levar de uma forma acessivel e prética, a |6gica da
gualidade e da melhoria continua. Em um laboratorio de analises clinicas, a
garantia € alcancada tendo-se total e absoluto controle sobre todas as etapas do
processo, que compreende as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica.

Visto isso, as Instituicbes acreditadoras tem como foco avaliar o
desempenho da organizacdo e seus processos, discutindo as ndo conformidades
a fim de promover a melhoria, diminuir riscos e otimizar recursos.

Entende-se que o futuro sera das organiza¢cbes que possuirem algum
tipo de certificacdo o que de certa forma, quebrara o paradigma da fragmentacéo
da saude proporcionando servicos que realmente atendam as necessidades da
populacdo com seguranca, inclusive superando as expectativas de seus clientes,

esséncia da exceléncia.
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