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Paradigma da Garantia da Qualidade

“Diga o que vocé faz.

Escreva o que vocé diz que faz.

Faca o que vocé escreveu.

Audite (avalie) para verificar conformidade.

Atue nas diferengas para melhoria continua da qualidade.”
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RESUMO

O Laboratério Clinico (LC) tem por finalidade fornecer informagdes para
avaliar a saude dos seres humanos para diagnéstico, prevencéo ou tratamento de
uma doenca ou deficiéncia. A qualidade é um diferencial técnico que
articula as partes do sistema laboratorial para melhor utilizagdo dos recursos
existentes e para o bom atendimento ao usuario. O estudo realizado tem por
objetivo identificar, contextualizar e propor uma estratégia para implantagcdo e
implementacao da gestdo da qualidade nos Laboratérios Clinicos de saude publica
do Estado do Parana. A metodologia utilizada constou de 4 etapas: (1) estudo
bibliografico das principais teorias de gestdo da qualidade; (2) estudo do
acervo dos instrumentos de avaliacdo da qualidade em laboratérios; (3) pesquisa
de campo; (4) proposicao de estratégia para implantacdo da gestdo da qualidade
baseada nos modelos de Donabedian e Deming e nos padrdes de Acreditacao ONA.
Na pesquisa de campo, a amostra estudada envolveu 27 laboratérios da sub-rede
do diagndstico sorolégico do Parana. Os dados foram coletados por meio de um
questionario contemplando requisitos gerais, garantia e gestdo da qualidade.
Elaborou-se um conjunto de indicadores e um formulario para a verificacdo da
eficiéncia da tecnologia. De forma geral, concluiu-se que as regulamentacdes
governamentais para o setor, em especial a Portaria n® 59/03-MS, favorecem a
melhoria da qualidade da assisténcia nos laboratérios da rede, representam uma
evolucdo/revolugdo na area laboratorial e viabilizam melhorar os cuidados
prestados aos usuarios. Quanto as normas NBR/ISO 14500, INMETRO NIT- DICLA-
083 e ONA - Manual das Organizagoes Prestadoras de Servigos de Laboratérios
Clinicos, o estudo mostrou que os instrumentos ndo sdo conflitantes entre si e
possibilitam o uso simultineo com caracteristicas de complementaridade. A
pesquisa de campo apresentou um retrato instantdneo da situacéo atual e, apesar
do diagnostico organizacional ndo ser definitivo, mostrou que os LC néo
utiizam a gestdo da qualidade e que existem deficiéncias na sua garantia. A
metodologia de avaliagdo desenvolvida proporcionou uma visdo sistémica do
universo pesquisado, cumpriu importante papel na coletivizagcdo dos dados e
conseguiu sintetizar as principais caracteristicas do trabalho da sub-rede do
HIV de laboratérios publicos do Estado do Parana. A proposta criada compde-se
de 4 fases (planejar; agir conforme planejado; medir e avaliar internamente e
avaliacdo externa). Para a quantificagdo, propde-se um conjunto de indicadores
baseados nos padrdes da acreditacdo de nivel 1. Assim, espera-se que esta
proposta venha contribuir para comparagao intra e interlaboratérios e facilite
o0 registro dos avancgos da qualidade.

Descritores: qualidade, Laboratérios Clinicos, avaliacdo, gestdo da qualidade,
acreditacao.
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ABSTRACT

The purpose of a Clinical Laboratory is either to provide information for the
diagnosis, prevention or treatment of any type of illness or deficiency or to
evaluate the health condition of human beings. In this regard, the quality
standard appear as a differential tool which can articulate the various parts
of laboratory system for a better use of the existing resources as well as for a better
assistance to the users. The purpose of this work is to identify, contextualize and
propose a strategy for establishing and implementing the quality management
standards to the public clinical laboratories in the state of Parana. A four-stage
methodology has been adopted as follows: (1) bibliographic study the main theories
of quality management; (2) study of the available regulations for specific laboratory
quality evaluation tools; (3) field work; (4) proposal of a strategy for establishing and
implementing quality management based on the models by Donabedian and Deming
as well as on the ONA crediting standards. For the field work, 27 laboratories of
serologic diagnosis on the subnet in the state of Parana were investigated. The data
were collected through the application of a questionnaire comprising general
requirements, quality assurance and quality management. A set of indicators and a
specific form where elaborated for assessing the technology efficiency. In general, it
was observed that the quality improvement on the assistance of the investigated
subnet laboratories were supported by the governmental regulations for the sector,
specifically with the issue of the Portaria n® 59/03 MS. In addition, regarding the
study carried out by NBR/ISO 14500, INMETRO NIT DICLA 083 and ONA
regulations (Manual for Crediting Rendering Services Organizations of Clinic
Laboratories), this study shows no conflicting points between them. Conversely, it
was observed that the simultaneous utilization of the pertinent regulations is possible
on a complementary basis. The field work represents on by an instant a news status
and although the organizational diagnosis can not be taken as definitive, it
demonstrated that the quality management procedures are not used by the CL, and
also that have deficiencies on its quality assurance. This proposal is composed of 4
phases (to plan; to act as planned; to measure and to evaluate external and
internally). For the measurement it is proposed a set of pointers based on the
standards of the acreditation of level 1. This way, this proposal intends to contribute
to intra and inter laboratories comparison and to ease the record of quality
improvwement.

Keywords: quality, clinical laboratories, evaluation, quality management,
accreditation.
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1 INTRODUCAO

1.1 MOTIVACAO

Nos anos 80, a eclosdo da AIDS mostrou que o controle dos servicos de
hemoterapia precisava ser aprimorado.

No Brasil, no final da década de 90, a imprensa destacou a fragilidade dos
controles de Laboratérios Clinicos. Foram enviadas amostras de guarana para varios
laboratérios e estes foram analisados e laudos foram emitidos como se tratasse de um
material biologico (Frazao, citado em ONA, 2003a).

Esses eventos sdo alguns exemplos que contribuiram para desencadear a
implantacao de programas de qualidade no Laboratério Clinico.

Qualidade € um tema relevante no contexto da saude, em especial na saude
publica. Todos em algum momento demandam por assisténcia a saude e desejam que
sejam garantidos os direitos assegurados pela constituicdo quanto a seguranca,
equidade e acessibilidade.

Pela complexidade do desenvolvimento da atividade laboratorial, os usuarios
dos servicos de saude geralmente nao dispdem de mecanismos para avaliar a
qualidade técnica (intrinseca) e a seguranga, as quais sdo, muitas vezes, de dificil
percepcao e julgamento. Cabe ao governo, por meio de suas agéncias reguladoras,
regulamentar, normatizar e avaliar a prestacdo dos servicos, a fim de garantir a
qualidade da assisténcia, proteger o usuario, o profissional e 0 meio ambiente.

O desafio da qualidade na assisténcia a saude fundamenta-se no principio
basico da necessidade de reduzir o numero de erros. A aplicacdo dos principios
basicos de gestao da qualidade centrados no cliente/usuario é indispensavel para que
a producdo dos cuidados seja eficiente, eficaz e efetiva no alcance da qualidade da
assisténcia, tornando-se processos acessiveis, seguros, transparentes e mensuraveis
(Nogueira, 1994).

As iniciativas em qualidade no Brasil, na area da saude, ndo sdo novas. No
entanto, esforcos mais sistematizados datam do inicio de 1990 e, como em outros
paises, emergem de varios setores da sociedade (Stenzel, 1996). Somente em 1994 o



Ministério da Saude (MS) criou um programa formal da qualidade em saude, o
Programa de Melhoria da Qualidade, que se beneficiou da reestruturagdo do Programa
Brasileiro para Qualidade e Produtividade (PBQP), que se direcionava para diferentes
campos das atividades econbmicas e cuja proposta basica era criar um ambiente
favoravel a acdes de melhorias em todo o pais (Taublib, 1998). E nesse contexto que
os servicos de saude defrontam-se com a necessidade de configurar sistemas e
critérios para avaliagdo das atividades institucionais.

No Brasil, a formulacao e a implementagcao de politicas de saude estao a cargo
das trés esferas de governo (municipal, estadual e federal) e as agbes sdo organizadas
em um Sistema Unico de Salide, o SUS, cabendo ao Ministério da Satde a regulacéo
e a gestdo de todo o sistema. Os principios do SUS estao inscritos na Constituicao e
na Lei n°8080/90 e constituem a universalidade do acesso, a integralidade da atencgao,
a equidade e o controle social (Brasil, 1990).

No ambito da assisténcia laboratorial do Sistema Unico de Saude, a assisténcia
encontra-se organizada num sistema hierarquizado — Sistema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica (SNLSP), formado por uma rede de laboratérios
publicos (RNLSP), instituido em 1977 e referendado na Lei Organica n°8080 de 1990.
O objetivo do SNLSP é dar sustentabilidade a uma nova politica de saude instituida na
Constituicao Federal, “saude como um direito de cidadania”.

A mudanca na Constituicdo, em 1988, introduziu um novo paradigma de
relacionamento entre o usuario e as instituicées publicas de saude, passando a exigir
maior desempenho dos servigos de saude e propde um Estado de Bem-Estar Social.
Por sua vez, o cidadao, cada vez mais consciente e participativo, entende como direito
seu a cobranga da efetividade das instituicdes publicas.

A publicagdo da Portaria n®15, de 3 de janeiro 2002, do Ministério da Saude,
estabeleceu a reestruturacdo da SNLSP, organizando-a em sub-redes, por agravos ou
programas segundo as Normas Operacionais de Assisténcia a Saude (NOAS/02), de
forma hierarquizada e por grau de complexidade das atividades relacionadas as
vigilancias: epidemiolégica, ambiental, sanitaria e assisténcia médica (MS, 2002). A
publicacao da Portaria n°787, de 23 de outubro de 2002, da Secretaria de Assisténcia
a Saude, complementou a regulamentagao e a organizagao do setor (MS, 2003a).

A publicagdo da Portaria n°59/03 GM/MS pelo Ministério da Saude, juntamente



com a Coordenagdo Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis (DST) e
Acquired Immune Deficiency Syndrome — Sindrome da Imunodeficiéncia adquirida
(AIDS), define e regulamenta a sub-rede de laboratérios do Programa Nacional de DST
e AIDS. Essa rede tem por objetivo que realizar testes soroldgicos para a detecgéo de
anticorpos antivirus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), exige a implantacdo de
controle da qualidade analitica e a comprovacao de iniciativas de gestao da qualidade
para os laboratérios integrantes da Rede Nacional de Laboratérios Clinicos (MS,
2003b).

Dentre as diversas acbes do governo na area da saude, em especial na area de
Laboratérios Clinicos, ressalta-se a oferta gratuita do diagndstico para as Doencas
Sexualmente Transmissiveis (DST) e para a presenga do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV), causador da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), nos
diversos niveis de atencdo do SUS, sendo considerado internacionalmente um
programa modelo. As DST, dentre elas a AIDS, sdo uma das causas mais frequentes
de morbidade em todo 0 mundo e figuram entre as dez principais causas de morte em
adultos nos paises em desenvolvimento. O Laboratério Clinico desempenha uma
importante funcdo nos programas de combate as DST, seja na vigilancia ou na
investigacao (Dyck, Meheus e Pilot, 2000).

Atualmente, existem no Estado do Parana 60 laboratérios credenciados no SUS
para a realizacdo do teste soroldgico para deteccao de anticorpos anti-HIV, sendo 35
da rede publica e 25 pertencentes a rede privada. Em média, sdo realizados nessa
sub-rede 15.000 exames por més pelo método Enzine Linked Immunosorbent Assay
(ELISA).

De acordo com o Ministério da Saude, o desenvolvimento de programas de
garantia e de avaliagdo da qualidade € necessario em termos de eficiéncia e uma
obrigacao do ponto de vista ético e moral (MS, 1997c).

Segundo a Norma Operacional da Assisténcia a Saude, NOAS-SUS 01/02, as
fungbes de controle, regulagéo e avaliacao devem ser coerentes com 0s processos de
planejamento, programacéo e alocagdo de recursos em saude, tendo em vista sua
importancia para a revisao de prioridades e contribuindo para o alcance de melhores
resultados em termos de impacto na saude da populagdo (MS, 2002a). O

fortalecimento dessas acbes deve centrar-se, principalmente, nas dimensdes de



avaliacdo da organizacdo do sistema e do modelo de gestao; na relagcdo com os
prestadores de servicos; na qualidade da assisténcia e satisfacdo dos usuarios; e no
resultado e impacto sobre a saude da populacdo, tendo como eixo orientador a
equidade no acesso e na alocacao dos recursos.

O Programa Nacional de DST/AIDS integra trés objetivos norteadores: redugéao
da incidéncia da infeccao pelo HIV/AIDS e por outras DST; ampliagcdo do acesso ao
diagnostico, ao tratamento e a assisténcia, melhorando sua qualidade; e fortalecimento
das instituicoes publicas e privadas responsaveis pelo controle das DST e da AIDS.
Este programa engloba trés componentes que se articulam para que possam
responder aos objetivos e a epidemia: (1) promocao, protecdo e prevencao; (2)
diagndstico e assisténcia; (3) desenvolvimento institucional e gestdo (MS, 1999).

A descentralizagdo do programa em ambito estadual e municipal integrando as
acoOes de assisténcia € uma questao relevante para o desenvolvimento de estratégias e
acOes de assisténcia que garantam acesso universal aos servigos e insumos, tendo
como pano de fundo os principios de equidade e integralidade das acdes para o
enfrentamento da epidemia no pais. Como parte desse processo, a avaliagdo constitui
um esforco continuado e diferenciado em que é verificado o grau de coeréncia entre os
resultados alcancados por meio das acdes realizadas e o0s objetivos do programa,
formulando-se juizos de valor sobre os impactos gerados na situagao inicial e nas
situagdes de comparacao (MS, 1999).

Nos Laboratérios Clinicos, as iniciativas de avaliacdo externa da qualidade
surgiram das sociedades cientificas e somente a partir de 2000 foram publicadas
normas nacionais especificas para Laboratério Clinico. Entre elas: NBR/ISO
14500:2000 — Gestédo da Qualidade no Laboratério Clinico; INMETRO NIT-DICLA-083:
2001 — Critérios para Competéncia de Laboratérios Clinicos; ONA-Manual de
Acreditacdo para Instituicbes Prestadoras de Servigcos de Laboratérios Clinicos: 2003.

Essas iniciativas de regulamentacao técnica por parte do governo e a recente
publicacdo das normas e padrdes acima citados, constituem um avango importante
para a evolugdo da qualidade, tanto dos provedores individuais privados quanto das
instituicbes publicas de assisténcia a saude.



1.2 JUSTIFICATIVA

A qualidade é composta por atributos que agregam maior compreensao e valor
a acao, principalmente de fendmenos complexos. Ela colabora na integracao entre os
diversos ramos do conhecimento, facilta a interdisciplinaridade e a
transdisciplinaridade. A qualidade é, segundo Demo (2000), uma construcdo da
competéncia humana para melhor agir e, consequentemente, para mudar a realidade.

A gestdo da qualidade, por sua vez, possibilita comparar e entender a
organizagdo como um organismo vivo, dinamico e complexo. Sabe-se que nos
organismos vivos, sejam plantas, animais ou pessoas, o comportamento é determinado
por uma estrutura, sendo que todos estdo submetidos a um fenémeno chamado “ciclo
de vida” (de forma geral, nascem, crescem, envelhecem e morrem) e ao longo desse
ciclo sofrem mudancas e revelam padrbées previsiveis de comportamento (Adizes,
1990). Os mesmos conceitos aplicam-se as organizagoes, isto é, elas apresentam, da
mesma forma, um “ciclo de vida organizacional”, bem como enfrentam embates e
dificuldades (Adizes, 1990).

Utilizando-se dessa metafora, Senge (2002) afirma que as empresas, assim
como os seres humanos, sdo sistemas complexos conectados por fios invisiveis de
acoOes inter-relacionadas que, muitas vezes, levam anos para manifestar seus efeitos
umas sobre as outras.

Capra (1996) considera as organizacdes humanas como “sistemas sociais vivos
autogeradores” e, segundo ele, na compreensao sistémica da vida, os sistemas vivos
criam-se ou recriam-se continuamente mediante a transformacao ou a substituicao dos
seus componentes, sofrendo mudancgas estruturais continuas ao mesmo tempo em
qgue preservam seus padrdes de organizagdo em teia.

Capra (2002) considera, ainda, que o elemento central de qualquer analise
sistémica é a nogao de organizagao ou padrdo de organizagdo que, no dominio social,
e como nas empresas ou instituicdes politicas, é projetado especificamente para
distribuir poder. Esses padrdes criados segundo um projeto formal chamado estruturas
organizativas sao regras de comportamento que facilitam a tomada de decisdes e
corporificam as relagdes de poder.

Os conceitos de organizagdo como um sistema vivo, que interage com o



ambiente, de forma dindmica e multidimensional, a qualidade como um atributo de
valoracdo da acéo e a tecnologia como um conceito amplo, ndo ligado estritamente a
maquinas ou equipamentos, aplicam-se as organizacées de atencdo a saude. Para
garantirem sua sobrevivéncia, a semelhanca dos sistemas vivos da natureza, precisam
ser também sistemas viaveis, isto €, ter condicées de levar uma vida prépria e
independente (Couto e Pedrosa, 2003).

Quinto Neto e Bittar (2004) também entendem as organiza¢des de saude como
complexas e cuja estrutura e processos nascidos no meio ambiente produzem
resultados que também recebem a influéncia do processo, evidenciando a
interatividade constante entre estrutura, processo e meio ambiente. Desta forma,
segundo Oliveira (2004), deve-se possibilitar a interagdo harmoniosa das relagdes
entre os varios componentes e subsistemas, bem como garantir a integracao,
interdependéncia e a sincronicidade entre eles.

Considera-se a Gestao da Qualidade como um processo sistémico e global que,
com seus corolarios de interdisciplinaridade, interdependéncia e de
intercomplementariedade técnica, contempla o escopo desse estudo sem, no entanto,
utilizar-se de um viés mecanicista e funcionalista, o que por sua vez tende a ver a
organiza¢cao como composta por partes isoladas, perdendo a nog¢ao do todo.

A complexidade do desenvolvimento da atividade médica pode ser percebida
pela diversidade de especialidades e subespecialidades, pelo nimero de doencas,
procedimentos complementares de diagnéstico e monitoramento. Na area de
Laboratério Clinico sdo aproximadamente 3.000 diferentes tipos de exames para 2870
diagnosticos possiveis. Outro fator que interfere nessa complexidade sao as condigdes
emocionais dos pacientes, familiares e acompanhantes no momento da prestacao de
cuidados (Quinto Neto e Bittar, 2004).

O modelo de assisténcia utilizado no SUS esta organizado em forma de rede
que obedece a uma légica de hierarquizacdo, descentralizagcédo, regionalizagdo e
integragcdo com o0s demais servicos da rede assistencial. A organizacdo desses
servigos representa uma tarefa complexa por exigir a combinagcdo de tecnologias
diversificadas e a sua adaptacao as caracteristicas locais, no que diz respeito aos
aspectos sociodemograficos, epidemiolégicos, sanitarios, econémicos, entre outros

(MS, 2002a). Necessitam da interdependéncia e integracao dos atores, organizacoes,



recursos e competéncias para a solugcao dos problemas de saude de uma populagéao
em seus diversos ciclos de vida, ultrapassando as barreiras de hierarquizacao vistano
a otimizacdo de recursos e ampliagdo das oportunidades de cuidados adequados
(Hartz e Contandripoulos, 2004).

Para a gestdo da qualidade na area de Laboratérios Clinicos publicos
credenciados na rede do SUS, foram estabelecidas diretrizes para organizacao da rede
laboratorial por meio da Portaria n®787/02 da Secretaria de Assisténcia a Saude/MS.
Para a organizacdo da rede, devem ser consideradas especificidades regionais,
necessidades da populacdo, infra-estrutura existente, disponibilidade de recursos
humanos, relagdo custo-beneficio da incorporagdo tecnoldgica, critérios para
otimizacdo de servigcos, parametros de qualidade, legislagdo em vigor e viabilidade
econdmica para implantacéo de Laboratérios Clinicos (MS, 2003 a).

Na continuidade da estruturacao e regulamentacao da rede laboratorial do SUS,
o Ministério da Saude publicou a Portaria n® 59/03 GM/MS que torna compulséria aos
Laboratérios Clinicos da sub-rede do HIV a adogdo e comprovacdo de mecanismos
que garantam a qualidade da assisténcia (MS, 2003b). Essas reformas tém como
pressuposto tedrico aumentar a efetividade e eficiéncia dos sistemas. Toda essa
documentacao normativa visa garantir a qualidade, a conformidade e a coeréncia das
estratégias de gestao e de financiamento com os principios de assisténcia do SUS.

Paralelamente a essas reformas, foram publicados instrumentos que norteiam a
avaliacdo da competéncia técnica e de gestdo da qualidade especificas para os
Laboratorios Clinicos.

Ainda neste cenario, ocorreram rapidas e importantes mudangas de mercado,
de paradigmas gerenciais, do comportamento dos cidadaos, consumidores de atencéo
a saude, que estdo cada dia mais bem informados, mais cénscios de seus direitos,
menos passivos, mais protegidos pelas regulamentagdes técnicas e pelo Cdodigo de
Defesa do Consumidor, com acesso a maior oferta em numero de servigos, bem como
maior percepgdo da qualidade. Esses cidadaos cobram por novos padrdes de
desempenho para atendimento as suas necessidades e expectativas. Isso se traduz
em desafios significativos para os gestores dos servicos de saude. Por outro lado, de
modo geral, e os profissionais com atribuicbes de lideran¢a nos Laboratérios Clinicos

receberam informacdo que os habilita para as finalidades diagnésticas, monitorizagao,



prevencao e controle de saude, mas poucos conhecimentos sobre gestao (Seki et al.,
2003).

Diante da organizagdo complexa e ampla da rede SUS, das véarias e extensas
regulamentacdes, da variedade de possibilidades metodolégicas para a gestdao da
qualidade, cria-se um cenario de opg¢des nao necessariamente claras e Obvias as
organizagcOes que pretendem ou sdo solicitadas a demonstrar e comprovar sua
qualidade. Associado a isso percebeu-se a caréncia de estudos nesta area, o que
levou a motivacao para realizacao desta pesquisa.

Dentro desse contexto, a pesquisa proposta fundamenta-se no principio da
garantia da qualidade, cujos métodos foram sugeridos por Avedis Donabedian em
1966, quando propbs a abordagem sistémica da avaliacdo dos servigos de saude por
meio de trés atributos: estrutura, processo e resultados, que continuam um paradigma
dominante até o momento na &rea hospitalar.

Tendo em vista a escassez de trabalhos na area de gestao laboratorial, optou-se
por um estudo que contemple a visao sistémica e global da organizacao, entendendo-a
como complexa, pois durante o processo analitico existe um grande numero de
variaveis extremamente dindmicas que se integram e se interagem entre si na
prestacdo do servico. Dessa forma, considerou-se relevante a transposicao e
adaptacao dos principios propostos por Donabedian para os LC.

O Programa das DST/AIDS tem sua interface com os Laboratérios Clinicos
publicos que compdem a sub-rede publica do Sistema Unico de Satide do Parana para
a realizagdo do teste soroldgico da infeccao do HIV, aqui representada por uma
condicao tracadora, como parte de um estudo de avaliagdo da assisténcia. Escolheu-
se para estudo esse universo, uma vez que nele a questdo da “qualidade” é tratada
como fundamental, tanto pelo aspecto legal como pelos aspectos éticos e sociais; por
constituir locus privilegiado em coeréncia com os principios de descentralizagao do
SUS; pela disponibilidade e acessibilidade as informagdes confiaveis e, por fim, pela
necessidade de aprimoramento nesse campo. Assim, a pesquisa de campo servira
para retratar a situacdo atual desse universo de LC, quanto aos mecanismos de
garantia da qualidade e iniciativas de gestao da qualidade.

A gestao da qualidade na rede SUS implementa e aperfeicoa as estratégias de

desenvolvimento, cria referenciais comuns, facilita o processo de intercambio entre as



instituicoes, possibilita a comparagao do nivel da qualidade da assisténcia, tanto no
cenario nacional como internacional, e favorece uma regulagdao compartilhada entre os
atores: prestadores de servicos de saude, gestores dessas organizagdes € 0sS
cidadaos, usuarios do sistema publico de saude.

A idéia é que se possa contribuir, por meio deste trabalho, para a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada pelo SUS, particularmente no Estado do Parana.

O que se busca saber é se os Laboratorios Clinicos da rede publica adotam
técnicas de gestao que asseguram a qualidade dos resultados analiticos.

1.3 OBJETIVOS

O objetivo geral desse trabalho é identificar, contextualizar e propor uma
estratégia para implantacao e implementacéao da gestdo da qualidade nos Laboratérios
Clinicos de saude publica do Estado do Parana, visando ao processo de avaliagéo, por

organismos externos, e a obtencédo do reconhecimento formal da qualidade.

Em termos de objetivos especificos, pretende-se:

1- contextualizar, na area da saude, as principais teorias e praticas de gestao e

avaliacao da qualidade identificadas na literatura pesquisada;

2- comparar os instrumentos nacionais de avaliacado de conformidade da gestao

da qualidade e da competéncia técnica especificos para Laboratoérios Clinicos;

3- avaliar a estrutura e os processos quanto a garantia da qualidade e iniciativas
de gestdo da qualidade nos laboratérios publicos da sub-rede da infecgdo do
HIV do Estado do Parang;

4- propor uma estratégia para implantagdo e implementagdo da gestdao da
qualidade nos Laboratorios Clinicos de saude publica com énfase na
acreditacao.
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1.4 ESTRUTURA DA DISSERTAGCAO

Este trabalho encontra-se dividido em 6 capitulos. O primeiro destina-se a
introducdo. No segundo, consta uma revisdo bibliografica do assunto, abordando
topicos relevantes para o desenvolvimento desta pesquisa. No terceiro, é abordada a
metodologia empregada para o desenvolvimento da pesquisa. No quarto, estao
apresentados os resultados e uma proposta para implantagdo da gestdo da qualidade
nos Laboratérios Clinicos. No quinto, sdo apresentadas as discussdes. Por fim, no

sexto capitulo, sdo apresentadas as conclusdes e sugestdes para futuros trabalhos.



2 REVISAO DA LITERATURA

No cenario das avaliagbes da qualidade na prestacéo de servigos de saude,
existem inumeras técnicas e métodos que buscam ajudar as organizagcbes a
melhorarem sua eficacia e competitividade. Inicialmente, surgiram como controle de
qualidade por inspeg¢do, em seguida, de garantia da qualidade pelo controle dos
processos e, atualmente, como sistemas de gestdo no Laboratério Clinico. Essa
evolugao culminou com o surgimento de inUmeros sistemas de avaliacao externa
tais como credenciamento, certificacdo, acreditacdo, além de inUmeras

regulamentacdes governamentais para a avaliacdo da qualidade.

2.1 O LABORATORIO CLINICO

O Laboratério Clinico € uma estrutura prestadora de servigo especializado,
presente na grande maioria das entidades de assisténcia médica, com a finalidade
de fornecer recursos diagndsticos complementares (Mendes, 1998). Segundo
definicAo das legislagdes vigentes no Ministério da Saude (MS), ao Laboratorio
Clinico (LC) compete a realizagdo do servigo de recebimento, coleta, andlise de
amostras biolégicas, procedimentos laboratoriais e emissdo de laudos com a
finalidade de apoio diagnoéstico.

Entende-se por Laboratério Clinico (NBR/ISO 14500:2000, NIT-DICLA-
083:2001, Organizacao Nacional de Acreditacdo:2004):

.. uma instalacdo destinada a realizagdo de exames bioldgicos, microbiol6gicos,
sorolégicos, quimicos, imunohematolégicos, biofisicos, citoldgicos, patoldgicos ou
outros exames, de material ou amostra de paciente, com a finalidade de fornecer
informacdes para o diagndstico, prevengdo ou tratamento de qualquer doenca ou
deficiéncia de seres humanos ou para avaliagéo da saude dos mesmos.”

Os Laboratorios Clinicos foram criados principalmente para facilitar o trabalho
clinico dos hospitais. Surgiram, em grande parte, em fungdo das necessidades da
medicina curativa. Suas atividades estavam relacionadas com programas de saude

individual e encontravam-se funcionando em hospitais, clinicas ou isoladamente a
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servigo do publico em geral, como organismos auténomos (Ferreira, 2002).

O processo operacional do Laboratério Clinico no ambiente da qualidade esta

interligado a diversas etapas, constituindo, assim, um sistema com entrada,

processamento e saida em que o produto final é a emissdo de laudo analitico e

servicos.

As fases de trabalho sado classificadas em pré-analitica, analitica e pos-

analitica e incluem as etapas apresentadas no quadro 1.

Quadro 1 - Fases do processo analitico

Consulta médica
Preparacao analitica
. , Informagao ao paciente
Pré-analitica

Coleta da amostra

Recepcao da amostra

Manipulagéo e conservagao da amostra

Tratamento da amostra

Analitica Andlise

Pos- analitica

Informagéo do resultado, validagéao biolégica.
Interpretagéo e recomendagées

Envio de informes analiticos

Informagbes ao médico (quando necessario)

Fonte: Espina, 1999

Segundo Mendes (1998), o exame laboratorial

assisténcia medica da seguinte forma:

pode contribuir para

(1) diagnosticando doencas potenciais, ndo suspeitas, propiciando sua

prevencao adequada;

(2) diagnosticando precocemente doencas suspeitas, possibilitando o

tratamento eficiente;

(3) promovendo o diagndstico diferencial entre possiveis doencas, dando

oportunidade de tratamento especifico;

(4) promovendo o estadiamento de doenca instalada, contribuindo para a

escolha da melhor conduta terapéutica;

(5) estimando atividade e/ou recorréncia de doenga preexistente;

(6) monitorizando a eficiéncia de um tratamento instituido;
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(7) possibilitando o aconselhamento genético; e

(8) esclarecendo questdes médico-legais.

De forma geral, o atendimento laboratorial interpde-se entre dois momentos
diferentes da consulta médica. O primeiro contato com o paciente, quando o médico
inteira-se da queixa, faz a anamnese do paciente e elabora sua hipdtese
diagndstica. E nesse momento que o médico solicita os exames para complementar
os dados do paciente e evidenciar as possibilidades diagnésticas.

Para a realizacao das analises, ha uma sequéncia logica dos procedimentos
analiticos, sejam eles de diagndstico, monitorizacado e controle dos fenbmenos ou
parametros fisiolégicos, e depende de uma longa série de pequenos procedimentos,
todos eles exigindo a atencéo e o cuidado dos profissionais.

2.2 SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

A organizagao sistémica das acoes laboratoriais é formada por uma rede de
laboratérios publicos por meio do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (SNLSP), instituido em 1977 e referendado na Lei Organica n® 8080 de
1990, definida na Lei 8080/90, que atribui ao Gestor Federal a competéncia de
definir e coordenar o sistema da Rede de Laboratorios de Saude Publica — RNLS,
(Art.16, alinea Ill, letra b). No ambito federal, essa competéncia estd ligada a
Fundacao Nacional de Saude — Centro Nacional de Epidemiologia — CENEPI e a
Coordenacao de Laboratérios — COLAB (Brasil,1990).

O SNLSP Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica é integrado
pelo conjunto de laboratérios pertencentes a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal
€ aos municipios, organizados segundo o0 seu grau de complexidade e
hierarquizados de acordo com o interesse sanitario (por doengas, agravos, de risco a
saude). Em termos técnico-operacionais, o SNLSP tem quatro grandes niveis de
atuacao: local ou municipal, estadual, regional e nacional ou federal.

A Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica foi inserida na politica
de implantagdo do SUS, conferindo a diregdo nacional do sistema a competéncia de
definir e coordenar o SNLSP. Segundo a mesma lei, cabe a direcdo estadual do

sistema coordenar e gerir a Rede Estadual de LSP e aos municipios de gerir os
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laboratorios préprios (Brasil,1990).

A finalidade do SNLSP é dar suporte a todas as agdes desenvolvidas pelo
Sistema Unico de Salde voltadas & promogao, protecdo e recuperagdo da salde;
em especial, aquelas inerentes a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia sanitaria e a
vigilancia ambiental.

No plano estadual, o sistema é coordenado pelos Laboratérios Centrais
(LACEN), responséveis pela definicdo das diretrizes estaduais a serem seguidas
nessa instancia do SUS, assim como pelo desenvolvimento de acdes de diagnostico,
conforme o grau de complexidade por eles alcangcados e as necessidades dos
Estados a que pertencem (MS, 1999).

Com a reforma administrativa promovida no Estado do Parana, foi criado o
Laboratério Central do Estado por meio do decreto 2.967 de 26 de maio de 1988 e
da deliberacédo 37/88 do Conselho de Administracdo da Fundacdo Caetano Munhoz
da Rocha — FCMR (Siqueira,1996).

Em 2002, considerando a necessidade de reestruturacdo do SNLSP,
instituido pela Portaria N°280, 21/7/1977 (MS,1997), e ainda pelo disposto na Lei
8080, de 19/9/1990, foi publicada a Portaria n°15, de 3/1/2002, que dispde sobre o
Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB (MS, 2002):

“... SISLAB é um conjunto de redes nacionais de laboratérios, organizados em sub-
redes, por agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade

das atividades relacionadas a vigilancia epidemioldgica, vigilancia ambiental em
saude, vigilancia sanitaria e assisténcia médica.”

“... O SISLAB ¢ organizado de forma hierarquizada e tem suas agbes executadas nos
niveis federal, estadual e municipal.”
“... Da Gestao do Sistema — As Redes Nacionais terdo como gestores estaduais e
municipais as Secretarias Estaduais e Municipais, respectivamente”.
“... Cabe ao gestor Nacional das Redes.....estabelecer critérios especificos de
habilitagdo nas redes e estabelecer critérios de avaliagdo das unidades participes do
SISLAB.” (Brasil, 2002).

Atualmente, o SISLAB é constituido por 27 Laboratérios Centrais, todos

pertencentes a estrutura administrativa dos Estados da Federacgao.
Ainda em 2002, a Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS) publicou a

Portaria n®787/2002, que estabelece os parametros basicos e normas técnicas a
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serem observadas pelos gestores do SUS na organizacdo da rede de Laboratérios
Clinicos. As diretrizes gerais para a estruturacdo e funcionamento das atividades
laboratoriais seguem uma légica de hierarquizacao, regionalizacdo e, sobretudo,
integracdo aos demais servicos da rede assistencial, reconhecendo o carater de
apoio das atividades de laborat6rio para a resolutividade da atencéo, seja no ambito
das acoes de promocéao da saude, da atuacao de equipes de Agentes Comunitarios
de Saude (PACS) e Programa de Saude da Familia (PSF), nos postos de saude,
policlinicas, nos ambulatérios especializados e hospitais de varios niveis de
complexidade. Em setembro de 2004, a Portaria n®15 foi substituida pela Portaria
n®2.031 MS/GM da Organizagdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (MS, 2002).

2.2.1 O Papel dos Laboratorios na subrede do HIV

A estruturagao da sub-rede do HIV estabelece:

(1) a Coordenacgao Nacional de Doengas Sexualmente Transmissiveis e AIDS
do Ministério da Saude (CN-DST/AIDS/MS) a responsabilidade pela
coordenacdo nacional das atividades da sub-rede de laboratérios que
realizam testes soroldgicos para o diagndstico da infecgéao pelo HIV;

(2) aos Laboratorios Centrais de Saude Publica (LACEN), a responsabilidade
pela coordenagdo estadual das atividades da sub-rede de laboratérios que
realizam testes sorolégicos para o diagnéstico da infecgdo pelo HIV, em
conformidade com o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR) do Estado,
segundo a NOAS/02;

(3) aos Laboratérios de Referéncia Municipal (LRM), a responsabilidade pela
coordenacgao dos laboratérios locais que realizam testes sorolégicos para o
diagnostico da infeccao pelo HIV, no ambito de sua atuacao e segundo a sua
situacdo no PDR do Estado. S&o considerados Laboratérios Locais (LL) os
laboratoérios publicos, universitarios, hospitalares, filantrépicos e conveniados
SUS (MS 2002 a e b).
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2.2.2 Garantia da Qualidade Portaria n259/03 — Ministério da Saude

De acordo com o Ministério da Saude (1997), o desenvolvimento de
programas de garantia da qualidade é uma necessidade em termos de eficiéncia e
uma obrigacao do ponto de vista ético e moral.

Em 2003, o Ministério da Saude publicou a Portaria n® 59/03, que determina:

(1) a necessidade de implantacao de um Programa de Controle da Qualidade

Analitica que tenha por objetivo o controle externo da qualidade (proficiéncia)

dos testes de diagndstico laboratorial da infeccéo pelo HIV;

(2) necessidade de padronizar o conjunto de procedimentos seqlienciais para

detecgéo de anticorpos anti-HIV;

(8) a obrigatoriedade, em dois anos, a partir da data da publicacdo da

Portaria, para se qualificarem em nivel avancado, o que implica ter

implementado acbes de gestdo da qualidade e a obtencdo de um selo de

qualidade obtido pelo reconhecimento formal externo, sob pena do laboratério
ser descrendenciado para prestacao de servicos para o SUS.

O proposito dessa determinacdo é homogeneizar o nivel da qualidade da
assisténcia de modo a oferecer qualidade semelhante em todos os laboratérios

integrantes da rede.

2.2.3 O Diagndstico Laboratorial do HIV

O virus da imunodeficiéncia humana (HIV), agente causal da sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (AIDS), transmite-se de pessoa para pessoa,
principalmente por contato sexual. Ha também outras vias de transmiss@o, como a
perinatal de uma mae infectada para o filho, por transfusdo sanguinea e por
exposicdo a material infectante como agulhas e material pérfuro-cortante
contaminado, dai a importancia das boas praticas laboratoriais e do uso de
equipamentos de seguranca individual (EPI).

Foram identificados dois tipos de virus HIV: HIV-1 e HIV-2 os quais sado da
familia Retriviridae e medem 80-130nm de diametro. As pessoas infectadas pelo HIV

apresentam anticorpos contra o virus apoés 1 a 4 meses de infecgcdo. Todos os



17

infectados apresentam indicadores biologicos da infeccao ou da replicagao viral
(Dyck, Meheus, Pilot, 2000).

O virus da imunodeficiéncia humana foi isolado pela primeira vez na Franga,
em 1983, pela equipe de Barre-Sinousi do Instituto Pasteur. No Brasil, o primeiro
caso de isolamento e identificacdo do HIV-1 foi realizado em 1987 pela equipe do
Prof. Galvao Castro, da Fundagdo Oswaldo Cruz, a partir de um caso de AIDS
adquirida por transfusao sanguinea (MS, 1997a).

As primeiras recomendacoes da OMS para a selecdo e uso de provas de
anticorpos anti-HIV foram publicadas em 1992 (Dyck et al., 2000).

A selecdo de provas ou sua combinacdo deve obedecer a trés critérios:
objetivo da prova; sensibilidade e especificidade; prevaléncia da infeccado na
populacado estudada. As provas de deteccdo de anticorpos anti-HIV séo utilizadas
com trés objetivos basicos: seguranca na transfusdo sanguinea e de transplantes;
vigilancia — para vigiar a prevaléncia e as tendéncias no tempo da infeccdo numa
dada populagao; diagnéstico da infeccdo — analises voluntarias de soro de pessoas
assintomaticas ou com sinais clinicos sugestivos da infec¢ao pelo virus do HIV ou da
AIDS (Dyck et al , 2000).

O sistema de deteccdo da infeccdo pelo HIV consiste num conjunto de
procedimentos para revelar a ligacao entre o antigeno e o anticorpo e pode ser feito
de varios modos (MS, 1997a). De acordo com o MS (2004), os testes sao
classificados em teste de triagem e testes confirmatérios.

Sao testes de triagem para detecgédo de anticorpos anti-HIV: varias geragdes
de ensaio por imunoabsorbéancia ligado a enzima (Enzyme Linked Immunosorbent
Assay, ELISA), ensaio imunoenzimatico (Enzyme Immuno Assay, EIA), ensaio
imunoenzimatico com microparticulas ( Microparticle Enzyme Assay, MEIA) e ensaio
imunoenzimatico com quimioluminiscéncia.

O resultado da reagcdo é determinado pela leitura da absorbéncia ou
densidade 6ptica (D.O.) obtida no final do ensaio. Usualmente, cada ensaio tem uma
forma de calcular o ponto de corte (“cut off’), acima ou abaixo do qual as amostras
sdo caracterizadas como reativas ou ndo-reativas. Sdo testes confirmatérios:
imunofluorescéncia indireta, imunoblot, Western Blot, testes e amplificagdo de acidos

nucléicos como, por exemplo, a reacao em cadeia da polimerase (Polimerase Chain



18

Reaction, PCR) e a amplificacdo seqlencial de &acidos nucléicos (Nucleic Acid
Sequence Based Amplification, NASBA).

Na fluorescéncia, o detector € um composto quimico fluorescente conjugado
com uma antiglobulina humana. A reacdo imunofluorescéncia indireta (IFI) é
realizada em laminas de vidro com demarcagdes que contém como antigeno células
da linhagem K37-3 de origem linfocitaria infectadas pelo HIV-1. A reagéo entre o
antigeno fixado e o anticorpo presente nas amostras € evidenciada apds a adigéo de
antimunoglobulina humana (IgG) conjugada ao isotiocianato de fluoresceina. Esse
sistema requer, para leitura da reagdo, um microscopio de fluorescéncia.

N&o existem provas de diagnostico perfeitas e os resultados podem ser falsos
positivos ou falsos negativos. Dentre os fatores de erro estdo: erro técnico,
especificidade intrinseca da prova, material inadequado (soro lipémico ou
hemolisado), hemofilia, didlises, enfermidade sistémica (Dyck et al., 2000).

Para assegurar que os resultados finais sejam confiaveis, € fundamental:
utilizar soros para controle de qualidade interna; participar de um programa que
ofereca os soros-controle; participar de um programa de avaliagdo externa da
qualidade (MS, 1997b).

A Portaria n® 59/03 estabelece os procedimentos seqlenciados para deteccao
de anticorpos anti-HIV em individuos com idade acima de dois anos. Esses
procedimentos consistem em trés etapas: (1) Triagem Soroldgica; (2) Confirmacao
sorologica por meio de realizagdo de um segundo imunoensaio em paralelo ao teste
de imunofluorescéncia indireta para o HIV -1 (IFI/HIV-1) ou o teste de Imunoblot para
HIV; (3) confirmagao sorolégica por meio da realizacao do teste de Western Blot

para HIV.

2.3 AQUALIDADE

O conceito de qualidade nao é algo recente. Existe ha séculos, mas surgiu
como fung&o gerencial apenas recentemente (Mendes, 1998). Esta centrado nas
nogdes de “juizo”, que implica em comportamento subjetivo e de “valor de uso”, que
se refere a uma necessidade objetiva (Stenzel,1996).

A qualidade é um atributo comparavel a arte: muitas pessoas a desejam,
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consideram-na importante, no entanto poucos sabem como pratica-la ou ao menos
defini-la.

Ao longo da histéria da qualidade surgiram estudiosos e formadores de
opinido, considerados os verdadeiros “gurus” da qualidade, elaborando uma enorme
variedade de defini¢gdes e estudos sobre o conceito de qualidade e, como definigdes,
nao sao simultaneamente excludentes e, constituem orientacbes idealizadas,
portanto, sdo passiveis de discussao e revisao.

Qualidade, para todas as suas propostas, parece ser um termo subijetivo, isto
€, 0 que representa qualidade para uma pessoa pode ndo necessariamente
representar qualidade para outra. O movimento da qualidade tem uma variedade de
termos e definicdes que, na esséncia, constituem-se uma nova linguagem (Mendes,
1998).

No campo da filosofia, a qualidade é uma categoria do pensamento, assim
como a quantidade, o tempo, o espaco (Nogueira, 1994).

Para o pensamento aristotélico, a qualidade é definida como um “atributo” ou
uma “propriedade” das coisas, que poderiam ser de “qualquer natureza, boa ou ma”.
Entretanto, por meio de uma transicdo sutil da linguagem, o significado do conceito
foi adquirindo uma conotacdo exclusivamente positiva, como conjunto de
propriedades adequadas a alguém (Stenzel, 1996).

Cientistas da producao introduziram, a partir do inicio do século passado, uma
série de conceitos que contribuem para o aprimoramento continuo dos processos
produtivos, de sorte a melhorar a produtividade, reduzindo os desperdicios e o
retrabalho, portanto, melhorando a qualidade (Campos, 1992).

W. Edwards Deming, estatistico americano reconhecido pelo estudo da
diminuicdo da variabilidade no processo de amostragem, apregoava a busca da
melhoria continua por meio do “Ciclo PDCA” (plan, do, check, act). Essa teoria,
postulada por Shewhardt em 1926 e aprofundada por Deming, tem como
centralidade o papel do consumidor, a quem cabe emitir o “juizo da qualidade”.

Outro importante cientista da qualidade, Juran, afirmava que a qualidade
significa adequacao ao uso (Campos, 1992) e estruturou seus estudos com base na
trilogia: planejamento, manutengdo e melhoria da qualidade chamando também

atencao para quando nao se trabalha com qualidade: erros, desperdicios e
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retrabalho.

A partir da década de 60, os sistemas da qualidade passaram do enfoque de
qualidade direcionado para a producdo sem defeitos para o direcionamento na
satisfacao das necessidades dos clientes ou usuarios desses produtos.

Para Crosby qualidade significa conformidade as especifica¢des, identifica-se
como a meta zero defeitos ou de acertar da primeira vez. Essa afirmagéo tem uma
grande importancia na &rea de servicos da saude. De acordo com os conceitos
propostos por cientistas da area da saude que direcionaram seus estudos nas areas
da producao dos servicos, da qualidade e da seguranga da assisténcia (Campos,
1992).

Segundo as Normas Brasileiras de Regulamentacdo (NBR) e a International
Organization for Standardization (ISO) 9000, compreende-se a qualidade como: “o
grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes que satisfaz aos requisitos”
(NBR/ISO 9000:2000). Esse conceito esta ligado ao grau de eficacia e eficiéncia no
atendimento aos requisitos.

De acordo com Gilmore e Novaes (1996), a qualidade é definida pelo alto
nivel de exceléncia profissional, uso eficiente de recurso, minimo de riscos para o
paciente, satisfagdo por parte do paciente e pelo impacto final na saude do usuario.
Considera as caracteristicas da assisténcia médica como a eficiéncia, cuidados e
eficacia.

Em 1978, o Instituto Nacional de Padronizacdo Americano (ANSI) e a
Sociedade Americana de Controle de Qualidade (ASQC) definiram o termo
qualidade como: “a totalidade de requisitos e caracteristicas de um produto ou
servico que estabelece a sua capacidade de satisfazer determinadas necessidades”.
(ANSI, 1999).

Essa definicdo implica a necessidade inicial de identificar as caracteristicas de
um servigo que relacione qualidade com uma base de medidas e controles e o valor
desse servico para o cliente (Mendes,1998). Embora essa definicdo seja
operacionalmente util, ela é incompleta em termos dos diferentes pontos de vista do
paciente.

A Joint Commission on Accreditation of Health Care Organization (JCAHCOQO)

definiu a qualidade médico-assistencial como: “o grau segundo o qual os cuidados
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com a saude do paciente aumentam a possibilidade da desejada recuperacéo deste
e reduzem a probabilidade do aparecimento de eventos indesejados, dado o atual
estado de conhecimento”.

Para Avedis Donabedian, médico mundialmente reconhecido pelos trabalhos
em administracdo em saude, considerado o pai da moderna concepgao da qualidade
na assisténcia a saude (Novaes, 2000; Schiesari, 2003 e Pedrosa, 2004), também
considerado o fundador do campo da garantia da qualidade nos servigos de saude
como disciplina reconhecida no estudo da qualidade na area da saude, define a
qualidade como: “o maior beneficio com 0s menores riscos possiveis para o
paciente, dados os recursos disponiveis’, isto é, qualidade € “aquilo que € bom para
o consumidor’, definicdo esta estabelecida pelo préprio consumidor e o prestador de
servigcos (Donabedian, 1988, 1992).

O conceito da qualidade aplicado a cuidados em saude €&, na pratica,
abordado em termos de um conjunto de atributos desejaveis enquanto programas de
saude; estes critérios constituem-se em indicadores de qualidade em saude
(Donabedian, 1988a) classificados nas trés dimensdes: estrutura, processo e
resultado.

Donabedian, em 1990, ampliou o conceito de qualidade, desdobrando-o em
dimensbes que ele denominou de “sete pilares da qualidade” (eficacia, eficiéncia,
efetividade, adequacdo ou otimizacdo, conformidade, equidade, legitimidade)
descritos no quadro 2, passando a definir a qualidade do cuidado em saude por
meio dos conceitos tradicionais da avaliacdo de programas, entendendo-os como
atributos do cuidado médico. A definicdo ou a composicao dos atributos pode ser
diferente, mas o sentido geral € sempre 0 mesmo.

Os termos empregados na literatura econémica e contabil referentes a
eficacia, eficiéncia e efetividade tém conotagdes diferentes, mas sdo empregados de
forma intercambiavel (Oliva e Borba, 2004).

A qualidade na atencao a saude é, portanto, uma manifestagéo da
combinagéo desses atributos, no qual nenhum tem comportamento independente
(OPAS, 2001).
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Quadro 2 - Dimensdes da Qualidade

E a aplicacdo e combinagdo das condigdes ideais de recursos, tecnologia
Eficécia apropriada, normas adequadas para produzir um impacto especifico. E a
capacidade em atingir os objetivos, isto é, obter os resultados deles
esperados ou “fazer a coisa certa”.

E a aplicagdo dos recursos, de tal maneira que se possa obter o melhor
Eficiéncia produto social ou individual, ao menor custo possivel, isto € “ fazer certo”.
E a relagdo entre custos, recursos e riscos.

E a melhoria na satde alcangada ou alcangavel na pratica cotidiana, isto &,
“fazer certo a coisa certa”. E a relagdo entre o beneficio real oferecido pelo
Efetividade sistema de salde ou assisténcia e o potencial esperado. E a combinagéo
dos conceitos de eficacia e eficiéncia. E a relagdo do impacto real com o
impacto potencial numa situagao ideal.

. E o estabelecimento do ponto de equilibrio relativo, em que o beneficio é

Adequagao | glevado ao maximo em relagdo ao seu custo econdmico. E a relagdo entre
ou otimizagao | as necessidades reais de salde (comprovaveis epidemiologicamente) e o
atendimento das mesmas pelo sistema de saude.

E a adaptacdo dos cuidados médicos e da atencdo & salde, as

Conformidade . . . I~
expectativas, aos desejos e valores dos pacientes e suas familias.

E um atributo distributivo de beneficios e de acesso ao sistema. E a
determinacdo da adequada e justa distribuicdo dos servigos e beneficios
para todos os membros da comunidade, populagédo ou sociedade, um
atributo distributivo de beneficios e de acesso ao sistema. E a determinacao
da adequada e justa distribuicdo dos servigos e beneficios para todos os
membros da comunidade, populagdo ou sociedade.

Eqiiidade

E a possibilidade de adaptar satisfatoriamente o cuidado prestado as
preferéncias da comunidade ou sociedade.

Fonte: Donabedian, 1990

Legitimidade

Donabedian (1992) tece consideragdes importantes a respeito dos diferentes
modelos de qualidade na &rea da produgéo industrial e explicita as peculiaridades de
sua transposicao para a area da saude: a qualidade pode ser definida como o que é
bom para o consumidor, definicAo estabelecida pelo préprio consumidor e pelo
prestador de servico. A interacdo cliente-fornecedor, isto é, médico-paciente, é
reconhecidamente complexa, ja@ que o0 paciente apresenta-se em situacao
desfavoravel, se considerado seu estado de saude. O baixo custo ndo € visto como
componente da qualidade, sendo recente a preocupacao e o esforco em reconhecer
os custos da saude nos mais diferentes meios. A equidade adquire grande
importancia e, no Brasil, representa direito constitucional (Schiesari, 1999; OPAS,
2001).

A qualidade em saude € a capacidade articulada dos profissionais, dos
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servicos, do sistema em si e da sociedade de configurar um conjunto harmdnico
cujos objetivos sdo a melhoria da atencdo ao paciente, melhor utilizacdo dos
recursos existentes, com a contencdo da espiral de gastos; acao educativa e
defensiva na medida em que busca meios para selecionar normas e critérios de
utilidade relevantes (Donabedian, 1988a).

Nogueira (1994), ao discutir os estagios da evolucdo da qualidade nas
empresas e suas especificidades nos servigos de saude, antecipou algumas
dificuldades advindas da extensdo das estratégias de qualidade no mundo da

produgcédo ao campo da saude:
(1) mercado de servigos de saude funciona com um nivel reduzido de competitividade e a
adequagao desse conceito aos sistemas de salde tem sido questionada;
(2) a variabilidade dos produtos e servigos oferecidos nos servigos de saude é alta e decorre
das condigbes necessarias de cada paciente, a juizo do médico;
(3) o trabalho de saude envolve assimetria no controle do processo de trabalho, no conjunto
de trabalhadores, entre os médicos e outros agentes, com motivagbes e interesses
conflitantes;
(4) o usuario dos servigos de salde nao se apropria integralmente de conhecimentos técnicos
que permitam fazer escolhas auténomas de opgdes de consumo.

Mendes (1998) propde alguns critérios para definir qualidade:

(1) de julgamento: qualidade julgada pode ser definida como superioridade, em que trata
determinado servigo como algo com exceléncia inata;

(2) baseados em produtos: neste enfoque a qualidade é uma funcdo de uma variavel
especifica, mensuravel e as diferengas na qualidade devem-se as quantidades diferentes de
certos tributos desejaveis;

(3) baseados no usuério: em que a qualidade é definida como uma fungao da satisfagao das
necessidades e expectativas do cliente;

(4) apoiados nos valores: nos quais a qualidade é referida como uma conseqiiéncia do
melhor uso da relagéao custo-beneficio;

(5) embasados na produgédo: tratando a qualidade como conformidade as especificagdes,
determinadas pelo grau de atendimento delas em relagdo ao seu planejamento.

De acordo com Mendes (1998), o conceito da qualidade no LC incorporou um
pouco de cada uma dessas teorias: aceitando que a satisfacdo do cliente deve ser
um dos objetivos principais, ligando-se a idéia referencial de exceléncia de servigos,
considerando-se custo, evitando desperdicios, adotando a conformidade em relagédo
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as especificacoes, fazendo certo da primeira vez, melhorando continuamente e
envolvendo todos os funcionarios da organizacdo. E, parafraseando Nogueira
(1994), o significado de qualidade depende da perspectiva do individuo em relacao
aos diferentes pontos da cadeia de clientes e é uma categoria do pensamento,
assim como a quantidade o tempo e o espaco.

O sistema de gestdo da qualidade representa a parte da gestdo da
organizacdo cujo enfoque € alcancgar resultados em relacdo aos objetivos da
qualidade, para satisfazer as necessidades, expectativas e requisitos das partes
interessadas, conforme apropriado. As varias partes de um sistema de gestdo da
organizagdo podem estar integradas, juntamente com o sistema de gestdo da
qualidade. Sao oito os principais principios da gestao da qualidade de acordo com a
NBR/ISO 9000 - foco no cliente, lideranca, envolvimento das pessoas, abordagem
de processo, abordagem sistémica para a gestao, melhoria continua, abordagem
factual para a tomada de decisdo, beneficios mutuos nas relagbes com os
fornecedores (ABNT, 2000).

De acordo com Ogushi e Alves (1998), para a obtencdo da qualidade do
exame laboratorial, as agdes e 0os agentes concentram-se em esquemas planejados,

definidos em:

(1) sistema da qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
processos e recursos para implementar o gerenciamento da qualidade;

(2) controle da qualidade: técnicas e atividades operacionais que sdo usadas para preencher
0s requisitos estabelecidos para a qualidade;

(3) garantia da qualidade: todas as ac¢oes planejadas e sistematicas, necessarias para prover
adequada confianga a qual a prestagao de servigo atenda aos requisitos da qualidade.

Esses autores propdem 3 etapas do ciclo da qualidade no Laboratério Clinico,
conforme apresentado na figura 1.



EXAME LABORATORIAL

QUALIDADE

SISTEMA CONTROLE GARANTIA

A 4

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Autoridades, responsabilidades, organograma, fluxograma, etc.

PROCEDIMENTOS ESPECIFICADOS
Administrativos e operacionais: rotinas de atendimento

RECURSOS OPERACIONAIS
Humanos, materiais e instrumentais

AREAS DE TRABALHO
Demanda de pacientes e planejamento do arranjo fisico

PARAMETROS LABORATORIAIS
Quadro satisfatério de exames

DOCUMENTAGCAO
Emissdo automatica de laudos, relatérios e manutencao de arquivos
técnicos e administrativos
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EXITO
PROFISSIONAL
] CREDIBILIDA[)E RESPEITABILIDADE SATISEA(;AO
TECNICO-CIENTIFICA EMPRESARIAL ECONOMICA

SATISFACAO DOS

CLIENTES

Figura 1-Etapas do ciclo da qualidade no LC.
Fonte: Ogushi e Alves (1998)
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2.3.1 O Controle da Qualidade

O controle da qualidade € uma maneira de verificar o nivel ou o grau de
atendimento aos requisitos especificados no procedimento, bem como uma maneira
de se tomar providéncias para corrigir deficiéncias. As atividades do controle da
qualidade sao:

1) estabelecer especificacées para os parametros a serem controlados;
2) preparar planos para o controle;

(

(2)

(3) fazer verificagcdes ou inspegoes;

(4) diagnosticar e corrigir as variagdes observadas;
(5)

5) verificar se as variagdes foram corrigidas.

Segundo a NBR/ISO 9000, o controle da qualidade é ‘parte da gestdo da
qualidade focada no atendimento dos requisitos da qualidade” .

O controle da qualidade em saude tem como objetivo verificar a aderéncia
dos indicadores de qualidade aos padrdes definidos e corrigir desvios. Ele é utilizado
para manter ou mudar uma situacao diagnosticada pelo processo de avaliagéo.
Nesse sentido, o controle de qualidade decorre da avaliagdo e busca implementar
medidas de melhoria da qualidade de préaticas e servigos de saude ou de prevencao
de problemas potenciais (Portela, 2000). Portanto, o controle em qualidade no LC
deve centrar-se nas relagdes entre processo e resultados, mas ndo deve ignorar
aspectos relevantes da estrutura existente.

2.3.2 A Garantia da Qualidade

A garantia da qualidade inclui o planejamento e a observacdo de todos os
aspectos relacionados a qualidade em toda a empresa. Procura desenvolver a
confianca, tanto dentro da organizagdo quanto fora dela, junto a seus clientes, de
que as exigéncias serao cumpridas (ITC/INMETRO, 2003).

Segundo a NBR/ISO 9000, a garantia da qualidade é definida como: “parte da
gestdo da qualidade focada em prover confianga de que os requisitos da qualidade
ser&o atendidos”.

Campos (1992) considera que a garantia da qualidade seja uma fungédo da
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empresa cuja finalidade € confirmar que todas as atividades da qualidade estao
sendo conduzidas da forma requerida. E um processo sistematico de verificagdo
para certificar-se de que as acdes de inspecao e o0 controle da qualidade sao
conduzidos de forma correta.

A abordagem da garantia da qualidade concentra-se em elementos relevantes
de cada um dos processos que se deseja monitorar em uma organizacdo de
atencdo a saude, satisfazendo-se com a observancia dos padrdes definidos para os
indicadores considerados. Se por um lado pode fazer com que metas da qualidade
sejam distantes, em contextos onde a qualidade dos cuidados de saude € precaria,
por outro é conservadora para contextos onde o nivel de qualidade desejado €
atingido (Portela, 2000).

Berwick (1994), estudioso da administragdo da qualidade em saude
desenvolveu o Plano Nacional de Demonstracdo da melhoria da Saude (National
Demosntration Project on Quality Improvement in Healthcare-NDP),ao transpor os
conceitos da qualidade da area de producdo para area da saude, concluiu que a
nogcao de garantia da qualidade esta mais voltada aos conceitos de monitoramento
ou acompanhamento e de controle de processos, enquanto a nocao de avaliagao da
qualidade e a determinagdo de eficacia e efetividade estd mais voltada aos
resultados. Incluiu também a questdo da seguranca do paciente na pauta da
qualidade, considerando que ela envolve varias disciplinas, como engenharia,
fatores humanos, modelos de teoria de seguranca, entre outras. Considera que,
para se atingir seguranca e para se ter qualidade trés pontos sdo fundamentais:
identificar o que funciona (eficacia), garantir que o paciente receba isso (uso
apropriado) e prestar assisténcia sem falhas.

Segundo Espina (1999), a finalidade da gestdo e garantia da qualidade é
demonstrar que a instituicdo tem um sistema da qualidade implementado,
tecnicamente competente e capaz de produzir resultados tecnicamente vélidos e
seguros, atendendo as necessidades e expectativas dos clientes/usuarios. Sua
demonstragao explicita € usualmente feita mediante a comprovagao da competéncia
técnica por meio de mecanismos de avaliacao e certificacao do sistema da qualidade
e seu cumprimento para o conjunto de procedimentos analiticos e demais servigos

prestados pelos laboratérios de acordo com normas especificas por organismos
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externos de certificacdo ou acreditagao.

O conceito idealizado por Deming (1982), ciclo PDCA, no qual P significa plan
(planejar), D quer dizer do (fazer), C significa check (controlar,) e A act (agir
corretivamente), prega que todos os processos devem ser continuamente estudados
e planejados (inclusive modificacées e melhorias) e, depois desses passos, deve-se
realizar uma avaliacdo dos resultados obtidos. Esse ciclo deve desenvolver-se de
forma continua e indefinidamente;para depois de idealizado, implantado, medido, e
tendo estudado os resultados, possa novamente ser utilizado para a melhoria,
permitindo que o processo ndo estacione e esteja sempre evoluindo (Oliveira, 2004),
simbolizado na figura 2.

MELHOR| -
(tem de - A
controle) C

AN

—» TEMPO

Figura 2-Método de gerenciamento de rotina
Fonte: Campos, 1992

A garantia da qualidade envolve as atividades de:

(1) Escrever o que faz refere-se a documentagdo necessaria para evidenciar
e informar aos clientes, pacientes/usuarios, funcionarios e fornecedores as
atividades realizadas e assegurar que o trabalho seja executado de acordo
com os requisitos, isto &, planejar os processos e preparar os procedimentos;
(2) Fazer como escreveu assegura que o trabalho seja executado de acordo
com o manual e protocolos da qualidade que foram desenvolvidos, isto é,
observar o planejado e os procedimentos;

(3) Avaliar para verificar conformidade fundamenta-se na investigagdo e no
uso de métodos de avaliacdo e estatisticas apropriado para gerir 0s
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processos e o desempenho, implica na analise dos resultados e registros
dessas andlises;
(4) Atuar nas diferengas para melhoria continua da qualidade refere-se as

acOes corretivas e preventivas.

Espina (1999) propde para melhoria da qualidade das atividades laboratoriais

a aplicacao do Ciclo PDCA conforme apresentado na figura 3.

Controles de qualidade

internos (analiticos e Escrever o que deve ser faito
nio analiticos)

Cantroles de qualidade
externa ¢

Analisar o que foi
malrealizadao

P

Auditorias internas

Garantia da Qualidade

Fazer o que esta escrito

e

Figura 3 - Passos da garantia da qualidade no LC.
Fonte: Espina, 1999

Guardar registros de
fquanto foi feito

Portela (2001) apresenta cinco principios que norteiam a melhoria continua da

qualidade:

(1) foco nos processos e sistemas organizacionais, € nao nos individuos, como
causas de deficiéncia na qualidade;

(2) uso de uma abordagem de solugéo de problemas baseada na analise critica;

(3) a composicao de grupos de trabalho envolvendo profissionais com atribuigdes
diversas;

(4) fortalecimento de funcionarios da organizacédo no sentido de identificar problemas
e oportunidades para a melhoria dos cuidados e tomar decisdes necessarias;

(5) énfase na clientela e nos profissionais da organizacao.
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2.3.3 A Gestao da Qualidade

A gestdo da qualidade inclui o desenvolvimento de praticas que beneficiam
tanto a producdo quanto as pessoas e que permitem que a organizacdo fabrique
produtos, que preste servicos e que aprimore o relacionamento com o cliente. A
gestdo da qualidade requer a criacdo e o aprimoramento continuo dos
procedimentos e das atividades de garantia da qualidade. As empresas ou
organizagdes cujo objetivo seja a gestdo da qualidade sado caracterizadas pela
aplicacdo generalizada do conceito de qualidade e todos na organizagdo sao
responsaveis pelos consumidores e que sua satisfacdo deve ser garantida. Dessa
forma, todos tém o compromisso de continuar melhorando seu desempenho
(ITC/INMETRO, 2003).

Segundo a NBR/ISO 9000, a Gestdo da Qualidade € “ sistema de gestao para
dirigir e controlar uma organizagdo, no que diz respeito a qualidade”.

Essa norma considera que a gestdo da qualidade € composta de quatro
elementos: planejamento da qualidade, controle da qualidade, garantia da qualidade
e melhoria da qualidade (ABNT, 2000).

2.3.4 A Avaliacao da Qualidade

O conceito de avaliagdo tem origem na Teoria dos Sistemas, cuja nocao
fundamental é a de retro alimentacao, isto é, a busca de relagdo causal entre a
intervencgao e o efeito observado nos estados de saude (Stenzel,1996).

Os processos de avaliacao em geral sdo bastante antigos, mas o conceito de
avaliagdo como um processo fundamentado em premissas cientificas e voltado para
a afericdo do desempenho de programas sociais comega a se consolidar apos a
Segunda Guerra Mundial. No setor saude, nos anos 70, a necessidade de avaliar
acoes sanitarias se imp0s.

No Brasil, a pesquisa de avaliacdo de politicas comega a se desenvolver
apenas a partir da década de 80, periodo de implantagdo de grandes programas e

de diminuigdo do crescimento econémico e do papel do Estado no financiamento
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dos servicos de saude. Nessa época, tornava-se indispensavel o controle dos custos
do sistema, porém apresentava-se tanto do ponto de vista académico como do
ponto de vista da administragdo publica ainda bastante incipiente (Uchimura, 2002).

Portanto, avaliar € uma atividade inerente ao homem e o conceito esta muito
impregnado por agdes difusas de senso comum envolvendo momentos de: medir,
comparar e emitir juizo de valor a respeito de uma intervencao ou sobre qualquer um
de seus componentes com o objetivo de ajudar na tomada de deciséo.

Embora a avaliagdo possa assumir inUmeros matizes em consonancia com
diferentes perspectivas, a incursdo no tema tem o propdsito de abordar os aspectos
relativos a avaliagdo da qualidade na gestao da assisténcia a saude.

Os principios que enfocam a avaliacdo sao: ser util, servir para realmente
melhorar as atividades e ser aplicavel por parte da administragcéo e gestdo. E podem
ser classificadas em obrigatérias ou voluntarias. As obrigatérias sdo do ambito de
fiscalizagdo do governo e 6rgéo de classe. As voluntarias dizem respeito as normas
elaboradas e publicadas por érgaos competentes e acreditados para esse fim.

Novaes (2000) propde trés tipos de avaliagdo: pesquisa de avaliacao,
avaliacao para decisao e avaliacdo para gestao. A pesquisa de avaliacdo tem por
objetivo principal a producdo de um conhecimento reconhecido pelas comunidades
cientificas, geralmente desenvolvidas sob a coordenacdo de instituicoes
académicas. Na avaliagdo para decisao, o objetivo dominante é ela se constituir em
um elemento efetivamente capaz de participar de processos de tomada de deciséo,
ou seja, que produza respostas para perguntas por aqueles que vivenciam o objeto
avaliado, sendo essa capacidade mais importante, se a escolha se fizer necessaria,
do que o cientificismo do conhecimento produzido. A avaliagdo para a gestdo tem
como objeto principal a produgcdo de informacdo que contribua para o
aprimoramento do objeto avaliado.

Em 1973, Kessner, Kalk e Singer propuseram a metodologia de Tragadores,
cujo objetivo é avaliar a qualidade da atencdo desenvolvida por um determinado
servico de saude ou por um profissional de saude. Tal procedimento metodol6gico
pode ser utilizado para obter uma visdo panoramica representativa ou ilustrativa do
sistema de atencdo a saude com responsabilidade para com uma populagédo

definida, indicando areas da pratica que necessitam ser melhoradas.



32

Ainda segundo Kessner et al. (1973), dois aspectos devem ser observados: a
maneira como o tracador € selecionado e a especificacao de critérios por meio dos
quais os servicos sdo comparados. Quanto a selecao do tragador, estabelecem-se
seis requisitos:

(1) deve ter um impacto funcional decisivo, isto é ser capaz de chamar atencéo para
situagdes que reflitam as atividades dos profissionais de saude;

(2) deve ser relativamente bem definida e de facil diagnéstico, ou seja ser
relativamente facil de identificar pacientes com o problema especifico de saude e
também ser relativamente facil definir a entidade patolégica;

(3) a prevaléncia deve ser suficientemente alta para permitir uma coleta de dados
adequada de uma populagao limitada;

(4) a histéria natural deve variar com a utilizacado de técnicas médicas efetivas. Nao
€ adequado utilizar condigdes para as quais os servicos de saude modifiquem o
Seu progresso;

(5) as condutas utilizadas devem ser bem definidas para pelo menos um dos
seguintes processos: prevencgao, diagnéstico, tratamento e reabilitacéo;

(6) os efeitos de fatores nao ligados aos servicos de saude (sociais, culturais,
econdmicos, comportamentais e ambientais) devem ser bem conhecidos.

A teoria dos Tracadores considera que as condicbes denominadas
“tragadoras” constituem “eventos referéncia”. E proposto um esquema de selegdo
das condi¢cdes ou “eventos tragadores”, para os quais existe uma clara definicao do
manejo adequado e dos resultados esperados em uma intervencdo correta e
qualificada:

“(...) é possivel, por meioda escolha de um tragador ou evento referéncia, avaliar a
qualidade da atencédo desenvolvida por um determinado servigo de saude ou por um
profissional de saude e também pode ser utilizado para avaliar organizagbes de
servigos de saude com responsabilidade para com uma populagéo definida, indicando
areas da pratica que necessitam ser melhoradas. Consiste na identificacdo das
atividades que se busca avaliar e na eleigao de uma condicdo que se estabelece
como representativa daquela atividade (...). (Kessner et al., 1973)".

A suposicdo basica € que a maneira como se da a assisténcia a uma
determinada situacdo ou patologia é um indicador da qualidade geral da atencéo e
da seguranca dos procedimentos utilizados naquela situagcdo ou patologia. A

deteccao de problemas permite supor que problemas semelhantes possam ocorrer
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em outras condi¢des ou condicdes semelhantes.

Avaliar significa expor um valor assumido a partir do julgamento realizado com
base em critérios previamente definidos. Ao avaliar, identifica-se uma situacao
especifica reconhecida como problema e utilizam-se instrumentos e referéncias para
emitir juizo de valor inerente ao processo (Donabedian, 1988b; Novaes, 2000;
Portela, 2001).

A metodologia mais utilizada para avaliagdo de sistemas de saude € a
proposta por Donabedian na década de 60, mas que ganhou maior notoriedade
mundial a partir do final dos anos 80. Donabedian propéem para a avaliacdo da
qualidade trés abordagens: estrutura, processo e resultado, cuja melhor estratégia
de avaliagéo é a selegdao de um conjunto de indicadores representativos dessas trés
abordagens, isto porque isoladamente cada uma dessas alternativas apresenta
problemas e insuficiéncias. Os conceitos encontram-se discutidos na sequéncia
(Stenzel, 1996; Novaes, 2000; Portela, 2000; Schiesari, 2003).

Estrutura

Corresponde ao conjunto de recursos utilizados na assisténcia (fisicos,
materiais, humanos, financeiros e administrativos), os quais determinam o potencial
do sistema e sao considerados como caracteristicas estaveis dos prestadores de

servicos, incluindo as ferramentas por eles utilizadas o ambiente organizacional.

Processo

Corresponde ao uso dos recursos na producao de atividades envolvendo os
profissionais de saude e pacientes (para prestacdo da assisténcia de acordo com
padroes estabelecidos). A andlise pode ser do ponto de vista técnico ou
administrativo e indica como o sistema funciona. O processo sofre influéncia da
configuracdo da estrutura — normas e regras vigentes, modelo de gestao,
planejamento e instrumentos disponiveis. Parte do pressuposto de que todos fazem
0 mais correto seguindo as boas praticas vigentes e espera-se que o resultado seja
melhor do que em condicdes inadequadas. O processo pode ser visto do ponto de
vista da ética institucional, ou melhor, de quem oferece os servicos ou o0s produz, e

ainda do ponto de vista do usuario ou de quem o recebe e que participa por meio do
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Seu uso, aceitacdo ou nao.

Resultado

E o produto final da assisténcia e corresponde as mudancas ocorridas, em
nivel individual ou coletivo, considerando saulde, satisfacdo de padrées e de
expectativas. De modo geral, resultados podem incluir, além do produto
propriamente dito, os efeitos de determinada agéo ou até mesmo seu impacto ainda
que os efeitos possam ser observados muito tempo apés o término da prestacao do
servigo ou atividade desenvolvida.

Donabedian, em 1980, relacionou a avaliacdo da qualidade em saude com
triade correspondente as nogdes de Teoria de Sistema (input-process-output) como
vias para aquisicdo de informagdes a respeito da presenca ou auséncia dos
elementos que constituem e definem a qualidade (Malik e Schiesari, 1998).

Outro importante autor, Patton,(1990) afirma que:

“(...) a avaliagdo envolve a coleta sistemdtica de informacdes sobre as atividades,
caracteristicas e resultados de programas, recursos humanos e produtos a disposigao de
pessoas especificas para reduzir incertezas, aumentar a efetividade e tomar decisées em
relacdo ao que esses programas, recursos humanos e produtos estdo fazendo ou
afetando”.

Os principios preconizados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
para o processo de avaliacao sao:

(1) meio sistematico de aprender empiricamente e de utilizar as licbes aprendidas
para a melhoria da qualidade em curso, ou seja, o objetivo da avaliacdo €
conhecer para melhorar os servigos ainda durante a execucao.

(2) deve ser flexivel e adaptavel as distintas situagcdes e circunstancias
apresentadas, além de ser um processo continuo, dindmico e, portanto, integrado
a gestao.

Para Contrandriopoulos et al. (1997), avaliar consiste em fazer um julgamento
de valor a respeito de uma intervencdo ou sobre qualquer um dos seus
componentes com o objetivo de ajudar na tomada de decisdo. Esse julgamento pode
ser resultado da aplicacdo de critérios e normas (avaliacdo normativa) ou ser
elaborado com base num procedimento cientifico (pesquisa avaliativa).

Tomando por base esse modelo, surge uma nova abordagem da avaliagao no

campo da saude: pesquisa € avaliacao, que delimitam trés areas de conhecimento e
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suas praticas. A primeira refere-se a interseccao desses dois campos, a area em
que a pesquisa e a avaliacao se sobrepdem, isto é, a avaliacdo de um procedimento
cientifico e as relacbes que existem entre os diferentes componentes de uma
intervencdo. Nesse caso, trata-se de Pesquisa Avaliativa. A segunda refere-se ao
que, dentro do campo geral da pesquisa, esta fora da intersecg¢ao, que € a pesquisa
nao avaliativa. A terceira refere-se ao que, no campo geral da avaliacao, esta fora da

interseccao e denomina-se Avaliagdo Normativa, conforme figura 4.

A Pesquisa A Avaliacao

Pesquisa nio Pesquisa Avaliagio

Avaliativa Avaliativa Mormativa

Figura 4-Tipologia da avaliacéo.
Fonte: Contandriopoulos In: Hartz,1997

A Avaliacdo Normativa consiste em fazer um julgamento sobre uma
intervencdo comparando 0s recursos empregados e sua organizagao (estrutura), os
servicos ou 0s bens produzidos (processo) e os resultados obtidos com critérios e
normas, isto é, busca identificar as diferengas entre o que foi planejado, o desejado,
a norma, com o que de fato estd acontecendo na intervencdo. E nesse tipo de
avaliacdo que se apoia o0 modelo da Acreditagao (Hartz et al.,1997), A Pesquisa
Avaliativa inclui caracteristicas que indicam ser esse um processo sistematico de
valoragao e julgamento e, principalmente, ter carater cientifico, buscando examinar
as relacOes entre os diferentes componentes de uma intervengao para formular um
julgamento expost sobre essa intervencao (Contandriopoulos et al, 1997).

Os objetivos oficiais de uma avaliacdo, segundo Contandriopoulos et al.
(1997), sé&o classificados em 4 tipos: ajudar o planejamento e a elaboracdo de uma
intervencdo (objetivo estratégico); fornecer informacdo para melhorar uma
intervencdo no decorrer da execucao (objetivo formativo); determinar os efeitos de
uma intervencdo para decidir se ela deve ser mantida, transformada de forma
importante ou interrompida (objetivo somativo); e contribuir no progresso dos
conhecimentos e na elaboragao tedrica (objetivo fundamental).

O passo inicial na realizacdo de uma avaliacao da qualidade nas instituicdes
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de saude é a definicdo dos aspectos que serao priorizados frente a qualidade l6gica,
ou seja, entre o desejavel (ideal) e o atingivel, nas condicdes em que se instala e
realiza a acao de saude (Donabedian, 1988b).

Conforme Quinto Neto e Gastal (1997), para avaliar a qualidade é necessario
traduzir os conceitos e definicbes gerais da melhor maneira, em critérios
operacionais, parametros e indicadores, validados e calibrados pelos atributos da
estrutura, processo e resultados.

Um levantamento realizado por Stenzel em 1996, da Lei Federal 8080/90, a
Lei Organica da Saude (LOS), revelou que a maioria das atribuicbes do SUS é
definida por meio de conceitos préprios do campo da avaliacdo. Segundo esse
levantamento, quatro artigos (do 15 ao 18) referem-se a avaliacdo contendo
sessenta e seis (66) incisos, dos quais aproximadamente 45% se referem ao
controle e avaliacdo, acompanhamento e fiscalizacdo, elaboracdo de normas
técnicas, definicdo de critérios e parametros, estabelecimento de padrdes de
qualidade e organizacao de sistemas de informacdes em saude (Stenzel,1996).

Stenzel (1996) considera ainda que, de forma geral, as abordagens da
avaliacao em saude tiveram duas raizes principais, que caracterizaram duas linhas
discursivas e metodolégicas — a Avaliacdo de Programas, voltada para as
intervengdes coletivas, e a Avaliagdo da Qualidade ou Garantia da Qualidade,
voltada para o cuidado a saude prestado individualmente (pratica clinica) e para o
aspecto organizacional (gestao da qualidade).

Donabedian (1988)" propde que para comprovar a validade de um
julgamento é preciso levar em conta os critérios implicitos e explicitos dos processos
e dos resultados. Considera critérios implicitos de processos: a relagdo entre as
caracteristicas estruturais e o desempenho, as caracteristicas profissionais
individuais e institucionais; e como critérios explicitos aqueles que servem para
avaliar a eficiéncia da organizagdo, tais como registros médicos e sistema de
informacgéo. Donabedian considera ainda que a formulagdo de critérios eficientes e
validos de avaliacdo € importante para discernir o aceitavel do n&o aceitavel do

ponto de vista social e cientifico e que a avaliacdo da qualidade requer a rigorosa

' Donabedian (1988) considera a teoria de Paul Lembcke (1956) a precursora da ciéncia da avaliagio
dos processos dos servigos hospitalares e Codman e Grahman (1954) precursores da avaliagdo das
caracteristicas estruturais.
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comprovacdo das relagbes entre processos e resultados nas dimensdes
interpessoais, sociais e morais da qualidade.

As pesquisas da qualidade tém duas grandes vertentes basicas: “os estudos
corporativos racionalizadores”, dedicados a auditoria médica, andalise de custos,
avaliacdo da eficacia e seguranca da tecnologia médica, e os “estudos
antropossociais”, que avaliam a acessibilidade e a satisfacdao (Reis, 1990, citado em
ONA, 2003).

Segundo Tanaka (2001), a avaliagdo da qualidade é um procedimento
complexo que pode ser contaminado pela subjetividade e, para evitar ou reduzi-la ao
minimo, é preciso estabelecer padrdes como parametros para estimar a qualidade e
pressupde que o processo de avaliacado de programas incluam:

(1) avaliacdo como parte do gerenciamento e redirecionamento de atividades e
procedimentos programados;

(2) a avaliagdo como elemento de trabalho cotidiano, que ndo pode estar
desvinculada do contexto do sistema de saude e da rede de servigos de saude;

(3) a analise das informacgdes disponiveis para melhor conhecer a situacdo que se
vai avaliar e buscar explicacdes possiveis para a situacao analisada;

(4) a avaliagdo como foco principal no resultado que se espera alcangar no usuario.

Tanaka (2001) considera, ainda, que avaliar significa expor um valor
assumido a partir do julgamento realizado com base em critérios previamente
definidos. Ao avaliar utilizam-se instrumentos e referéncias para emitir juizo de valor,
inerente ao processo em questdo. A avaliagdo deve ser compreendida como uma
estratégia para decidir como enfrentar e resolver problemas e deve fazer parte do
processo de planejamento/gestdo para tomada de decisoes.

J& para Portela (2001), a avaliagdo em saude pressupde: a selegdo de
problemas relevantes e sensiveis e a medida de agdes viaveis nos niveis técnicos,
levando-se em conta a populacdo de referéncia; o conhecimento do arsenal
tecnoldgico existente/disponivel; os processos de andlise e de formulagdo de
condutas para acao gerencial ou governamental, politica e econémica; e a medi¢ao
de atributos pertinentes a tecnologias, programas ou servicos de saude.

Uchimura (2002) considera que a andlise de programas ou de seus

constituintes a luz de critérios e normas seja cientificamente estabelecida, ou nao
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consistira em uma atividade cientifica, que requer determinado rigor metodolégico
para sua execugao.

Para Kllck et al. (2002), a avaliagcdo da qualidade da assisténcia inclui desde
a andlise do acesso do individuo aos recursos assistenciais, da performance dos
provedores e das instituicoes do ponto de vista técnico e interpessoal e as atitudes
dos pacientes e de seus familiares na participacdo do processo da assisténcia. Por
sua vez, a avaliacdo da qualidade envolve um conjunto de fatores ligados a
elementos individuais e coletivos, e ndo somente aspectos técnicos ou da prética
especifica da assisténcia.

Para Schiesari (2003), um modelo de avaliagdo da qualidade reune um
conjunto de padrées ou referenciais de qualidade propostos com o objetivo de
nortear as préaticas de gestdo ou ainda determinados procedimentos técnicos de
uma dada organizagao ou de parte dela.

Nesse sentido, o processo de conducdo de uma avaliacdo pode ser tao
importante quanto as conclusdes dela advindas, pois o0 préprio envolvimento no
processo ja produz um melhor entendimento das atividades avaliadas.

O monitoramento da qualidade requer a revisdo rotineira, sistematica e
objetiva dos dados para avaliar se o desempenho cumpre os niveis esperados. As
medicdes do processo e do resultado da assisténcia sdo partes importantes do
monitoramento da qualidade. Para avaliar a qualidade da assisténcia, € necessario
traduzir os conceitos e definicbes gerais da melhor maneira, em critérios
operacionais, parametros, e indicadores, validados e calibrados pelos atributos da
estrutura, processo e resultados (Donabedian, 1988). Apresenta ainda os conceitos

e definigcdes gerais para avaliar a qualidade da assisténcia, como:

(1) Critério: € um conceito tedrico, uma aproximacao da realidade, que idealmente
deve ser validado cientificamente e baseado em conhecimento fundamentado.
Pode ser inferido ou baseado na pratica de eminentes clinicos, mas em virtude

dessas caracteristicas varia em sua validade, autoridade (legitimidade) e rigor;

(2) Parametro: limite que separa a qualidade aceitavel da ndo aceitavel e pode ser

utilizado como sinbnimo de norma em seu aspecto quantitativo;

(3) Indicador: mede quantitativamente as variacdes no comportamento dos critérios
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de qualidade anteriormente estabelecidos, proporcionando informagdes
necessarias para descrever a realidade com as modifica¢cdes devidas a presenca

do servigo ou assisténcia.

Conforme Quinto Neto e Gastal (1997), os indicadores proporcionam as
informagdes necessarias e mensuraveis para descrever tanto a realidade como as
modificagdes devidas a presencga do servico de assisténcia. Ainda segundo esses
autores, um indicador deve ter caracteristicas de uma medida valida em termos
estatisticos e refletir a situagéo real e, quando calculado seqliencialmente no tempo,
pode indicar uma direcdo e a velocidade das mudancas, servindo para comparar
interna e externamente a instituicdo no cenario nacional e internacional.

Os indicadores sao guias que permitem medir a eficacia das acdes tomadas e
os desvios entre o programado e o realizado. Por meio dos indicadores, é possivel
fazer comparagdes ao longo do tempo com relacdo a dados internos e externos
(Kardec et al.,2002 a).

(Kardec et al.,2002b) classificam os indicadores em cinco tipos: indices (ratio),
coeficientes, taxas (rate), parametros e porcentagem (%).

(1) indice (ratio): € tudo aquilo que indica ou denota alguma qualidade ou
caracteristica especial. Exemplo: indice de precisao, indice de custo de vida,
indice analitico, relacao entre valores de qualquer medida ou graduagéo, indice
de manutencdo. Serve para medir 0o desempenho das maquinas e a
capacitacao técnica dos elementos humanos, bem como as consequéncias
financeiras, administrativas e organizacionais sobre os processos produtivos;

(2) coeficiente (grau, nivel): propriedade que tem algum corpo ou fenémeno que
permite ser avaliado numericamente. Exemplo: coeficiente de correlacdo, de
elasticidade, entre outros.

(3) taxa (rate, proporcao): é a relacdo de duas grandezas. Exemplo: taxa de
colesterol no sangue, taxa de juros, taxa de risco, taxa de falha, entre outra.

(4) parametro: variavel ou constante a qual, numa relacdo determinada ou numa
questao especifica, se atribui um papel particular e destino das outras varaveis
ou constantes. Todo elemento cuja variagcao de valor modifica a solu¢gao de um
problema sem |he modificar a natureza. Exemplo: distribuicdo de falha e de

tempo para reparo de equipamentos;
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(5) percentual: é a parte proporcional calculada sobre uma quantidade de 100
unidades. Exemplo: os custos de manutengdo aumentaram 20% em relagao ao
ano anterior.

Klick et al. (2002) consideram que um indicador deve apresentar trés
caracteristicas fundamentais:

(1) disponibilidade: os dados basicos para o calculo do indicador devem ser de facil
obtencao para diferentes areas e épocas;

(2) confiabilidade: os dados utilizados para o calculo do indicador devem ser
fidedignos, isto é, capazes de fornecer o mesmo resultado se medido por
diferentes pessoas em diferentes meios e diferentes épocas, em condi¢coes
similares;

(3) validade: o indicador deve ser fungcado das caracteristicas do fenbmeno que se
quer ou se necessita medir. Se o indicador reflete caracteristicas de outro
fendmeno paralelo deixa de ter validade, pois pode levar a uma avaliagdo nao
verdadeira da situacao.

Além dessas caracteristicas fundamentais, Klick et al. (2002) consideram que
um bom indicador deve ainda englobar o maior nimero possivel das seguintes
caracteristicas adicionais:

(4) simplicidade: significa facilidade de calculo a partir das informagdes basicas;

(5) discriminatoriedade: o indicador deve ser capaz de refletir diferentes niveis
epidemioldgicos ou operacionais, mesmo entre areas com particularidades
distintas;

(6) sensibilidade: o indicador deve permitir distinguir as variagcbes ocasionais de
tendéncia do problema de saude ou dos resultados das a¢des de saude numa
determinada é&rea, isto €, deve detectar as variagdes no comportamento do
fendbmeno que examina;

(7) abrangéncia: o indicador deve sintetizar o maior nimero possivel de condigbes

ou fatores diferentes que afetam a situagdo que se quer descrever.

Além dessas caracteristicas cientificas desejaveis, outros critérios adicionais
sao relevantes: os dados necessarios para o indicador devem ter utilidade para a
tomada de decisdo de quem coleta ou da geréncia do servigo; deve ser viavel a

obtencdo dos dados necessarios por meio de servicos de rotina ou de coleta de
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dados facilmente executaveis; os indicadores devem ser simples, inteligiveis e tanto
o indicador quanto os processos de coleta e processamento dos dados devem
atender a todos os critérios éticos, permitir a comparacao e ser de baixo custo para
obtencao.

Os indicadores devem ser capazes de apoiar a capacidade de orientar,
propor, ordenar, diagnosticar, corrigir e melhorar, de forma a alcancar os objetivos
estabelecidos pela organizagdo (Kardec, Arcuri, Cabral, 2002). O desempenho da
organizacdo é acompanhado pelo estabelecimento e comprometimento com as
metas, as quais devem ser mensuraveis, especificas, temporais e aplicaveis (Oliva e
Borba, 2004).

Para Drachler et al. (2003), os indicadores de servi¢os de saude sao definidos
em dois niveis: individual - pelo acesso as estruturas e processos de cuidados e pela
efetividade do cuidado recebido pelo individuo; coletivo — pelo nivel dos cuidados da
saude recebidos pelas populagdes, indicados pelo acesso a cuidados efetivos,
eficientes e equanimes, capazes de otimizar beneficios para toda a populacao.

De forma a caracterizar a qualidade de maneira precisa, Couto e Pedrosa
(2003) propdem a divisdao em qualidade objetiva ou mensuravel e subjetiva ou ndo
mensuravel. A qualidade objetiva pode ser subdividida em:

(1) intrinseca: refere-se ao processo da assisténcia com evidéncias cientificas de
maior beneficio disponivel ao paciente no memento;

(2) custo: refere-se ao menor custo para execugao do processo;

(3) atendimento: refere-se a entrega do produto certo para a pessoa certa, na
quantidade certa e na hora certa;

(4) segurancga: refere-se a um processo seguro para o cliente, o trabalhador e toda a
sociedade;

(5) qualidade atrativa: € o “algo a mais” ou valor agregado que garante a fidelidade
do cliente.

A qualidade subjetiva, ndo mensuravel, permite ao cliente perceber a
presenca das caracteristicas de qualidade objetiva no produto entregue,
determinando a satisfacao.

A ANVISA, em consonancia com a definicdo da qualidade adotada pela

NBR/ISO 9000, propbée uma metodologia de acordo com os requisitos da NIT-
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DICLA-083:2001. Classifica-os em: caracteristicas implicitas e explicitas (MS, 2001).

As caracteristicas implicitas sdo indicadores operacionais e divididos em:
indice de custo (q), comparagcdo com a concorréncia (C) e tempo dispensado para o
atendimento (A).

As caracteristicas explicitas que compreendem: fidelidade dos clientes (M);
numero de reclamacodes oriundas de prejuizo no uso de resultado (S); percep¢ao do
cliente (P).

A qualidade, portanto, € a somatéria dessas caracteristicas e pode ser
representada conforme a equacéo 1: Q = (g+ C+A) +(M+S) + P

De acordo com Kilick (2004), para a selecao adequada de um conjunto de
indicadores deve-se, inicialmente, identificar quais processos sao relevantes e que
serdo monitorados e sugere que se pode adotar os critérios utilizados no ambito da
saude publica: magnitude (tamanho do problema), transcendéncia (importancia e
gravidade), e vulnerabilidade (possivel de ser modificado).

De acordo com a NBR/ISO 9000: “o uso de medicées por meio de métodos
estatisticos pode ajudar a organizagdo a entender a variabilidade e,
conseqlientemente, a resolver problemas e melhorar sua eficacia e eficiéncia’.

Segundo o Canadian Council on Health Services Accreditation — CCHSA, a
escolha de um conjunto de indicadores deve trazer informagdes por meiodas quais
se possa avaliar os resultados em relacao ao usuario, cabendo as organizacoes, aos
especialistas, peritos e clientes determinarem conjuntamente quais sdo 0s niveis
desejaveis e aceitaveis de desempenho, a sua tendéncia e relevancia (CCHSA,
2004).

Em sintese, as medicdes e as avaliagbes devem servir para visualizar a
realidade e ser Uteis para nortear as acdes no sentido de garantir o atendimento
seguro e qualificado, além de beneficiar o cliente/usuario.

Outro referencial teérico importante da questdo da qualidade em saude é
conhecido como Gestdo da Qualidade Total — GQT. Essa metodologia valoriza os
aspectos operacionais, administrativos e a cultura organizacional, adota a utilizagao
de normas, critérios e padrdes como parte do cotidiano dos servigos. A avaliacao é
um processo importante no processo de gestao (Novaes, 2000).

Além de querer a qualidade é preciso produzi-la. Para saber se ela esta
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sendo produzida € preciso medir de forma objetiva a performance para determinar

quando ela é satisfatéria ou ndo. Para isso, existem ferramentas e técnicas de

controle e melhoria da qualidade. De acordo com Mezomo (2001), existem dois tipos
de ferramentas: estratégias (administrativas) e as estatisticas (quantitativas).

As ferramentas estratégicas (administrativas) sao utilizadas para gerar idéias,
classificar fenébmenos ou dados, estabelecer prioridades, definir direcées a serem
seguidas, investigar as causas dos problemas e entender os processos. Dentre as
principais ferramentas estdo: diagrama de causa e efeito, fluxograma.

(1) Diagrama de Causa e Efeito: pode também ser denominado espinha de peixe ou
diagrama de Ishikawa. Focaliza a causalidade de um problema, ou seja,
relaciona as suas possiveis e diversas causas. Possibilita a equipe ter uma viséo
geral das causas de um problema particular, além de indicar as precaug¢oes que
devem ser tomadas com relacédo a certas condi¢oes especificas.

(2) Fluxograma: descreve a sequéncia das etapas de um processo. Seu objetivo é
identificar a sequéncia real das acdes, a fim de saber se estdao ou ndo conformes
com as politicas tracadas.

As ferramentas estatisticas sdo usadas para medir a performance e para
expor seus dados de diferentes formas, objetivando descobrir certas informacdes
bésicas para a tomada de decisdo, visando a melhoria da qualidade. Dentre as
principais ferramentas estatisticas estao: Gréafico de Pareto, Histograma, Gréficos de
Controle de Variacao (Mezomo, 2001).

(1) Gréafico de Pareto: é a representagdo grafica, em ordem decrescente, da
freqiiéncia dos eventos que estdo sendo estudados. Possibilita a equipe
concentrar-se nos eventos mais freqlientes e mais importantes.

(2) Histograma: todos os processos tém variagdes e é preciso saber quanto eles
variam, bem como de que tipo de variagdes se trata. As variagdes podem ocorrer
de forma normal ou imprevisivel, e o histograma mostra a maneira como elas
ocorrem (padrdes de distribuicdo).

(3) Gréficos de Controle de Variagdo: sédo graficos de ocorréncia no tempo com
limites de variagdao superior e inferior predefinidos. Esses limites indicam se a
variagao esta sob controle.

(4) Benchmarking: é um processo continuo e sistematico para medir, avaliar e
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comparar o que estd sendo praticado na empresa em comparagdo com
empresas lideres no mercado nacional e/ou internacional, visando determinar o
quanto pode ser melhorado dentro da organizacao. Pode ser interno, competitivo,
funcional, genérico. Trata-se um referencial comparativo.

Essas ferramentas sdo muito importantes para o processo de melhoria da
qualidade. Elas podem ajudar a criatividade, incentivar a participacdo, documentar
0s processos, medir a performance e analisar causas e efeitos. Elas tém bastante
objetividade e superam o “bom senso” que todos julgam ter. Porém, por si, ndo
melhorardo a organizagao. Para isso, € preciso haver lideranga e compromisso com
a qualidade. Os administradores precisam garantir as equipes 0 tempo e 0s recursos
necessarios. A cultura organizacional deve ser mudada e as pessoas devem ser

fortalecidas pela educacao (Mezomo, 2001).

2.4 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DA QUALIDADE PARA LABORATORIO
CLiNICO

O desenvolvimento de Programas de Gestdo da Qualidade é uma
necessidade em termos de eficiéncia e uma obrigacdo do ponto de vista ético e
moral. Toda instituicdo de saude, dada a sua missao essencial a favor do ser
humano, deve preocupar-se com a melhoria permanente, de tal forma que consiga
uma integracdo harmdnica das areas médica, tecnoldgica, administrativa,
econbmica, assistencial e, se for o caso, das areas de ensino e de pesquisa
(MBAOPSH, 2001).

A base para o desenvolvimento de um laboratério de andlises clinicas é a
qualidade, a qual, por sua vez, é sustentada pela normalizagdo e pela metrologia
(Corréa, 2002).

A implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade € influenciada por
varias necessidades, objetivos especificos, produtos fornecidos, processos
empregados, tamanho e estrutura da organizagéo.

Compete ao gerente/gestor do LC implantar um sistema que apresente

evidéncias objetivas dos dados e dos procedimentos para que 0S processos sejam



45

monitorados, controlados, avaliados e validados de forma a permitir a rastreabilidade
do processo e a confianca (exatidao e precisdo). A comunicacdo dessas
competéncias é possivel por meio de um modelo de gestao baseado nos principios
da gestdo dos processos, da garantia e do controle da qualidade.

O sistema de gestéao da qualidade de um LC é abrangente e depende de uma
estrutura bem organizada, em que as partes técnico-operacional e administrativa
funcionem em harmonia e com 0s mesmos objetivos.

Uma vez estabelecidos os procedimentos do que fazer e como fazer, surge o
momento metodolégico, que consiste em conseguir que a qualidade seja
assegurada. Para isso, o sistema da qualidade depende de dois tipos de
mecanismos: (1) regulacdo externa da qualidade, que geralmente atua do exterior
das instituicbes e (2) mecanismos de regulacdo interna da qualidade, que se
desenvolvem dentro da instituicdo. Ainda que pareca ébvio, é importante que a
qualidade seja garantida pela aplicagcéo sinérgica de ambos os tipos de mecanismos
(OPAS, 2001).

As possibilidades de reconhecimento formal da gestdo da qualidade e da
competéncia técnica sao: habilitagdo, credenciamento, certificacdo, acreditacdo e
premiacdo. No quadro 3, definem-se as etapas que envolvem a garantia da
qualidade e no quadro 4 demonstram-se as possibilidades de avaliagdo externa e
voluntaria da qualidade que conferem a organizacao avaliada o selo de garantia da

qualidade.

Quadro 3 - Definigao de termos de comprovagao de conformidade

O termo acreditagdo nao consta nos dicionarios brasileiros e o verbo “acreditar’
Acreditacdao significa ficar ou estar convencido da veracidade, atributo, fato, aquele que
merece e inspira confianga (Houaiss, 2001).

L E a acdo ou efeito de certifcar (-se); afirmagdo da certeza da verdade de,
Certificacao atestado, prova (Houaiss, 2001).

Credenciamento | E a acéo ou efeito de habilitar (-se), que confere crédito (Houaiss, 2001).

A habilitagdo é o reconhecimento formal da competéncia dos laboratérios de
Habilitacdo saude publica pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para a realizagao
de ensaios.

Licenciamento | E a concessao, consentimento ou autorizagdo para o exercicio (Houaiss, 2001).

Premiacéao E a acédo de recompensar, que confere prémio (Houaiss, 2001).
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Quadro 4- Etapas da garantia da qualidade

Mecanismos Prémio
externos de MNacional da
Avaliacao Qualidade

v v

1) Licenciamento

- Planejamento estratégico

2) Acreditacao - - Gerenciamento de processos
Lideranca —J» |- Desenvolvimento de recursos | —Jp- Resultados
- Gerenciamento financeiro

3) Certificacao
- Sistema de informacao
4) Habilitacao

Fonte: OPAS, 2001

A avaliacdo externa e voluntaria da qualidade direciona-se para duas

possibilidades nos LC:

(1) Comprovagéo de Sistemas da Qualidade:

NBR/ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestdo da Qualidade: aplicavel as
organizacdées de producdo de bens e servicos que queiram demonstrar seu
gerenciamento da qualidade.

Acreditacdo — Manual Brasileiro de Acreditacdo para Organizagdes Prestadoras
de Servigos de Laboratérios Clinicos, 2003.

(2) Comprovagéo da Capacidade Técnica:

NBR14500:2000 - Gestao da Qualidade no Laboratério Clinico: norma especifica
para Laboratérios Clinicos que buscam o credenciamento como expressao do
interesse em demonstrar que possuem nao apenas um sistema da qualidade
implantado, mas também a competéncia técnica para realizar os trabalhos.

NIT-DICLA-083:2001- Critérios Gerais para Competéncia de Laboratérios
Clinicos: norma especifica para Laboratérios Clinicos Publicos que buscam o
credenciamento junto ao Ministério da Saude e que sejam solicitados a
demonstrar que possuem a competéncia técnica. Os organismos de
credenciamento usam a norma para chegar a uma conclusdo sobre a

competéncia técnica do laboratério em realizar determinado ensaio.
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2.4.1 Credenciamento

O Credenciamento acontece apdés a avaliacdo de competéncia, isto é, o
reconhecimento formal da competéncia técnica. A certificacdo é o resultado obtido
pela comprovagao da observancia de uma norma (NBR/ISO:9000) ou de padrdes
(Acreditagdo/ONA), que sao instrumentos do sistema da qualidade.

Segundo a NBR/ISO 9000:2000, o credenciamento é o procedimento pelo
qual um organismo oficial e imparcial reconhece formalmente que um laboratério,
instituicao ou pessoa € competente para realizar tarefas especificas.

O credenciamento, além de incorporar o sistema da qualidade, assegura a
competéncia técnica das atividades (uso de metodologias adequadas, equipe
treinada). A confiabilidade metrolégica das medicées é confirmada por meio de
programas de comparagdes interlaboratoriais e ensaios de proficiéncia periddicos.

A norma de referéncia para LC € a NIT-DICLA-083: 2001—Critérios Gerais
para Competéncia de Laboratorios Clinicos, que estabelece nos itens referentes aos
requisitos gerenciais e técnicos o que os Laboratorios Clinicos devem atender para
serem credenciados pelo INMETRO. Esses requisitos obedecem a mesma
sequiéncia proposta no documento ISO/FIDS 15189 (ISO/FIDS, 2000). A Vigilancia
Sanitaria do Rio Janeiro e de Sao Paulo, a exemplo dos EUA, por meiode forca de
lei, tornam compulséria a aplicacdo de parte desse regulamento técnico do
INMETRO (Gomes, 2000).

2.4.2 Certificacao

O termo “certificar” significa atestar, assegurar (Houaiss, 2003). E 0 modo pelo
qual uma terceira parte da garantia escrita de que um produto, processo ou servi¢co
esta em conformidade com os requisitos especificados.

A certificagdo confirma a existéncia de mecanismos para a garantia da
qualidade de produtos ou servicos. E um instrumento que contribui para a protecéo
do consumidor, consistindo genericamente em atestar se um produto, servico,
sistema ou pessoal cumpre o0s requisitos de uma norma, especificacdo ou servigo
técnico.

A certificacéo é conferida pela International Organization for Standardization
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(ISO), por meio de organismos certificados e credenciados pelo INMETRO, que € o
representante da ISO no Brasil.

Dentre as Normas Brasileiras Regulamentadoras — NBR/ISO para gestao da
qualidade no Laboratério Clinico, tem-se a NBR 14500:2000 — Gestao da Qualidade
no Laboratério Clinico, publicada pela ABNT em junho de 2000, baseada na
International Organization for Standardization/Final International Standard -
ISO/FDIS 15189:2000. O objetivo dessa norma é especificar os requisitos para a
gestdo da qualidade nos Laboratérios Clinicos. Seu conteudo estabelece as
diretrizes para elaboracdo de documentos necessarios para a realizacdo dos
processos pré-analiticos, analiticos e po6s-analiticos; o desenvolvimento e
implantacdo de novos métodos, bem como oferece orientagdo sobre os
procedimentos da qualidade, a fim de garantir a confiabilidade dos exames
realizados pelos Laboratérios Clinicos. Essa norma, por si s, ndo possibilita a
certificacdo mesmo em conformidade com todos os requisitos. Para certificagédo do
laboratério, pode ser utilizada em harmoniza¢cao com a NBR/ISO 9001:2000.

A NBR/ISO 9001:2000 — Sistema de Gestao da Qualidade, embora nao seja
especifica para LC, pode também ser aplicada.

Essa norma busca estabelecer um sistema de gestdo da qualidade com base
em oito principios: foco no cliente, lideranga, envolvimento de pessoas, abordagem
de processo, abordagem sistémica de gestdo, melhoria continua, abordagem factual
para tomada de decisao, beneficios mutuos nas relagées com fornecedores.

A NBR/ISO 9000 € uma norma heuristica, isto é, o objetivo é conhecido, mas
nao existem instrucées precisas e ou exatas para atingi-lo e s6 podem ser
alcangadas por indicacoes e tentativas, geradoras de erros e acertos que indicam “o
que fazer”. As normas técnicas, por sua vez, apresentam requisitos que indicam
“‘como fazer”, sao algoritmos, instrugcbes detalhadas e precisas para atingir os
objetivos (Couto e Pedrosa, 2003).

Pode ser aplicada para avaliar o processo de gestdo da qualidade no
Laboratério Clinico, assim como em empresas de outras areas. Portanto, ndo é
especifica para o segmento de Laboratério Clinico.

Por pressdo dos grandes empregadores, dentre eles as grandes industrias

automobilisticas, grandes compradoras de planos de saude, que lidam com milhares
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de provedores de saude e gastam enormes somas com programas desse tipo, a ISO
desenvolveu, com a American Society for Quality Control (ASQC) e a Automotive
Industry Action Group (AIAG), uma oficina de trabalho (/nternational Workshop
Agreement) que culminou com a publicagdo da norma IWA 1:2001 (E) — Sistemas
de Gestao da Qualidade - diretrizes para melhorias de processos em organizagoes
de servigcos de saude (IWA/ISO, 2001).

Essa norma baseia-se na norma ISO 9004:2000, suplementando orientagdes
especificas para aplicacdo no setor da salude; fornece diretrizes para o
desenvolvimento ou melhoria continua de um sistema fundamental de gestdo da
qualidade para organizacOes de servigos de saude; e serve de guia para enfatizar
tanto a prevencdo de erros quanto a reducdo de variagdes e de desperdicios
organizacionais como, por exemplo, as atividades que n&o adicionam valores a
servicos de saude. Trata-se de um guia de uso voluntario, ndo destinado a obtencéo
de certificagdo nem credenciamento (Couto e Pedrosa, 2003).

2.4.3 Acreditacao

Acreditacdo em organizacoes de saude € um procedimento de avaliagdo dos
recursos institucionais, voluntario, periédico e reservado, para reconhecimento da
conformidade com determinados padrées previamente definidos. Constitui
essencialmente um programa de educacéao continuada (MBOPSLC, 2004).

Na metodologia da acreditacdo, as praticas de avaliagcdo ndo devem ser
tratadas como obstaculos a serem superados, mas como um mecanismo de
melhoria qualitativa e quantitativa dos produtos, processos e servigos. No ambito
compulsério, é uma ferramenta que fortalece o poder regulatério das instituicées
publicas, sendo um instrumento eficiente de protecdo a saude e seguranga do
consumidor, além do meio ambiente (Machado, 2004).

Portanto, a acreditagdo € um sistema de avaliagdo externa para determinar a
conformidade com um conjunto de padrdes relacionados a seguranga e qualidade
dos cuidados a saude (MBAOPSH, 2001). Para Cordeiro (2000), o processo de
acreditacdo parte de um conceito central, que é a conformidade com certos padrdes

definidos, traduzindo assim um tipo de avaliagdo que supde o estado da arte no
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momento dado e representando o consenso entre 0s profissionais de saude.

Segundo Donahue (1997), a acreditacdo pode ser planejada para atender
qualquer combinagdo dos seguintes elementos: melhoria da qualidade, reducao de
custos; aumento da eficiéncia; fortalecimento da confianca do publico;
aperfeicoamento da administracdo dos servicos de saude; desenvolvimento de
atividades educacionais; aperfeicoamento do recrutamento de pessoal
especializado; racionalizacdo dos pagamentos por servigos prestados; oferecimento
de dados comparativos de estruturas; processos e resultados; construcdo de
sistemas de dados com informagdes sobre a qualidade dos servigos de saude e
atendimento de outras necessidades especificas.

O trabalho pioneiro de Codman, em 1913, acabou gerando as bases para o
programa de acreditacdo dos hospitais americanos. O programa foi sistematizado
em 1952 pela Joint Commission of Accreditation — atualmente designada de Joint
Commission of Accreditation of Health Care Organization — JCAHCO (Schiesari,
1999).

A partir desse marco, foram estabelecidos padrées e normas que, revisados
periodicamente, passaram a estimular a melhoria continua na prestacéo de servigos
médico-hospitalares. Nos Estados Unidos da América outro 6rgdo encarregado de
realizar avaliacdo € o National Commitee for Quality Assurance — NCQA (Comité
Nacional para Garantia da Qualidade). Trata-se de uma organizacao privada, sem
fins lucrativos, que também avalia a qualidade por meio da acreditacao.

Australia e Canada iniciaram o programa de acreditacdo em 1973, os quais
sao similares na estrutura, utilizando métodos cada vez mais amplos em relagdo as
exigéncias de padrbes para cada servigo de saude (Schiesari, 1999).

No Canada, a organizagado encarregada de avaliar a qualidade é o Canadian
Council on Health Services Accreditation — CCHSA (Conselho Canadense para
Acreditacdo de Servicos de Saude). Trata-se de uma organizagdo nao-
governamental, sem fins lucrativos, que auxilia as organizagdes de saude a
examinar e melhorar a qualidade dos servigos oferecidos e cujo modelo do programa
de avaliacdo estd baseado, entre outros, nos pressupostos de Donabedian. O
CCHSA apdia o uso de indicadores de desempenho dentro do enfoque de melhoria

da qualidade. Nesse caso, os indicadores agem como ferramenta ou guia para



51

monitorar, avaliar e melhorar a qualidade de cuidado do paciente/cliente, dos
servicos de apoio e das funcbes organizacionais que afetam o resultado para os
pacientes/clientes. Esses indicadores “sinalizam” quando ha problemas potenciais
na qualidade.

Embora haja uma pluralidade de modelos de acreditagdo, todos, inclusive o
modelo brasileiro, baseiam-se em padrdes, usando a triade classica de Donabedian:
estrutura, processo e resultado.

Os padrdes sao elaborados por consenso entre especialistas, publicados e
atualizados periodicamente, de modo a estarem de acordo com o estado da arte e
com os avangos tecnolégicos, sendo considerados 6timos e possiveis de serem
realizados. Antes da publicacao final, o documento é submetido a consulta publica.

O processo de acreditagdo brasileiro € coordenado pela Organizagao
Nacional de Acreditacdo — ONA. Trata-se de uma organizacao independente, nao -
estatal, criada em 1999, e reconhecida pelo Ministério da Saude.Trabalha em
cooperacao com a ANVISA, numa acado sinérgica complementar na avaliagao dos
servicos de saude.

A aproximagao do governo brasileiro com a ONA visa garantir a legitimidade e
manutencao do sistema. Uma vez elaborados, os manuais sédo testados em campo,
posteriormente sdo submetidos a consulta publica e somente apods essas etapas sao

publicados oficialmente.

2.4.4 Evolucao do Credenciamento no Brasil

A primeira entidade credenciadora de laboratérios no mundo surgiu na
Australia: National Association of Testing Authorities (NATA), que iniciou suas
atividades de credenciamento por volta de 1940, decorrentes dos esfor¢os de guerra
e da intervenc¢ao na economia pelo governo australiano (Corréa, 2001).

No Brasil, o 6rgao responsavel pelo credenciamento de laboratorios é o
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagcao e Qualidade Industrial — INMETRO e
na area de Laboratdrios Clinicos € o Ministério da Saude que, por meio dos LACENs
e da Rede Estadual de Laboratérios credencia os laboratérios municipais. O

credenciamento de um Laboratério pelo INMETRO consiste no reconhecimento
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formal de sua competéncia, analisada segundo critérios internacionalmente
reconhecidos e utilizados.

Inicialmente, o INMETRO, a partir de 1982/1983, adotou os critérios,
regulamentos e procedimentos de credenciamento utilizados pelo NATA, os quais
foram apresentados durante a primeira participagdo brasileira no férum do
International Laboratory Accreditation (ILAC), no ano de 1984, na Hungria (Corréa,
2001). Atualmente, o credenciamento de Laboratorios Clinicos é feito com base na
norma NIT-DICLA-083:2001 - Critérios Gerais para Competéncia de Laboratérios
Clinicos do INMETRO.

No contexto da estrutura organizacional do INMETRO, a Norma Técnica
INMETRO — NIT, na Divisdo de Credenciamento de Laboratérios — DICLA, atua no
credenciamento de laboratérios de calibragdo, ensaios e organismos provedores de
ensaios de proficiéncia.

Portanto, o objetivo principal do credenciamento é garantir a confiabilidade
dos servigos prestados pelos laboratérios e representa o reconhecimento formal da
competéncia técnica. O sistema da qualidade de laboratérios, parte integrante do
credenciamento, assegura o grau de confiabilidade na gestdo do laboratério e nos
resultados das analises realizadas, provendo os instrumentos formais da evidéncia
objetiva requisitada pelos clientes e usuarios desses servigos.

A sistematica de credenciamento € baseada nos documentos de
rastreabilidade dos padrdes do laboratério, adequacdo aos métodos e praticas
internacionais, pertinéncia dos procedimentos, uso adequado de equipamentos,
instalacado apropriada e capacitacdo adequada do pessoal.

Numa analise do histérico do Controle da Qualidade em Laboratérios, o
Colégio Americano de Patologia (CAP) teve papel relevante, pois impulsionou que
se instalassem programas de controle de qualidade nos anos 1960-1961,
estabeleceu normas para acreditacdo de laboratoério criando o Laboratory
Accreditation Program (LAP), cujo objetivo € acreditar aqueles servicos que
preencham os quesitos contidos naquelas normas. Esse programa tem por objetivo
principal a melhoria dos niveis do laboratério e a troca de informagdes técnico-
cientificas com inspec¢des periddicas naqueles laboratorios possuidores do selo do

CAP, portanto, acreditados pelo CAP e automaticamente acreditados pelo governo,
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nao necessitando de outra fiscalizagdo (Roth,1997a).

Para iniciar o processo de credenciamento de laboratérios de analises
clinicas, O INMETRO enviou uma missao aos Estados Unidos, em 1996, por meio
do curso de analise de documentos dos Organismos autorizados a credenciar
Laboratérios Clinicos, tais como: Commission on Office Laboratory Accreditation
(COLA) em Columbia, Maryland; Health Care Financing Administration (HCFA) em
Baltimore, Maryland, USA; Joint Commission on the Accreditation of Health Care
Organization (JCAHCO) em QOakbrook Terrace, lllinois, USA. Ap6s amplas
discussoes, foi elaborada a norma Boas Praticas de Laboratérios Clinicos (BPLC) e
Listas de Verificagcdo — INMETRO (1996), visando um futuro credenciamento na
Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) do INMETRO, a qual define os
critérios para o credenciamento dos laboratorios de andlises clinicas (Roth, 1997b).

As Boas Praticas de Laboratérios Clinicos (BPLC) significaram o resultado da
adequacao das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) a realidade dos Laboratérios
Clinicos, em que foram colocadas normas fundamentais sobre a estrutura
organizacional, o processo e 0s recursos necessarios ao bom funcionamento dos
Laboratérios Clinicos (Rosemberg e Silva, 1999).

Como resultado de varios anos de trabalho da divisdo de credenciamento do
INMETRO, os laboratérios credenciados por esse 6rgao passaram a ter aceitacao
internacional, condicdo que vem assegurar aos produtos e servigos credenciados no
Brasil acesso a mercados competitivos e isencdo de pressées comerciais que
impdem barreiras técnicas ao comércio internacional. O credenciamento no Brasil,
assim como em outras partes do mundo, € um instrumento indispensavel para a
credibilidade na cadeia da confiabilidade metroldgica.

Nos EUA, o organismo que regulamenta as normas de laboratério de andlises
clinicas é o National Committee for Clinical Laboratory Standard (NCCLS), em
Wayne, Pensilvania, que lidera o comité técnico para area de laboratorio
denominado grupo ISO/TC 212. A International Standard Organization (ISO),
publicou a norma Quality Management in the Medical Laboratory ISO/FDIS 15.189:
2000, que veio substituir as BPLC e devera ser utilizada como parametro para a
avaliacdo da Gestdo da Qualidade em Laboratério. O grupo ISO TC 212 esta

subdividido em dois subgrupos responsaveis pelas publicacbes Work Group1
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(WK1): Gerenciamento da Qualidade em Laboratério Clinico ISO/NP 15189 —
Principios pré e pos-analitico; ISO/NP 15190 - Seguranca no Laboratério Clinico;
ISO/NP 15191 - Garantia da Qualidade e Controle da Qualidade externa e
credenciamento para Laboratério Médico e ISO/NP — Etica na Medicina Laboratorial;
Work Group 2 (WK2): Sistemas de Referéncia (Couto e Pedrosa, 2003).

2.5 0 PROGRAMA BRASILEIRO DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS
CLiNICOS

O Programa Brasileiro de Acreditagdo de Laboratérios Clinicos teve inicio em
1998, pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica — SBPC, em resposta ao
estimulo do INMETRO, que credenciara a SBPC como organismo de inspecao de
Laboratérios Clinicos. Os padrées do programa foram baseados nas Boas Praticas
de Laboratoérios Clinicos (BPLC), elaborados por comissdo do INMETRO, e na
sistematica, na experiéncia e nos critérios do CAP com a parceria da ANVISA.

O instrumento especifico para avaliar a qualidade assistencial dessas
instituicoes, de forma sistémica e global, € o Manual Brasileiro de Acreditacdo para
Instituicbes Prestadoras de Servicos em Laboratério Clinico:2003, que nasceu da
unido de esforcos da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), da ANVISA, da ONA e das
instituicobes acreditadoras credenciadas (IACs) pela Organizacdo Nacional de
Acreditacao.

O Manual Brasileiro de Acreditacdo para Organizagbes Prestadoras de
Servicos de Laboratérios Clinicos (MBAOPSLC) divide-se em sete secgbes, 20
subsecdes, 60 padrdes e 380 itens de orientacao, em trés niveis, do mais simples ao
mais complexo, do inicial ao mais desenvolvido, e sempre com um processo de
incorporagdo dos requisitos anteriores de menor complexidade, conforme
representado na figura 5. As se¢bes estdo agrupadas em servigos, setores ou
unidades, com caracteristicas e fundamentos semelhantes e possuem afinidades
entre si. As se¢des possuem 0 mesmo grau de importancia dentro do processo de

avaliacao. As subsecdes tratam do escopo especifico de cada servico ou unidade.
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O principio adotado € o da logica sistémica, com a existéncia da interacao
entre as sec¢des, conforme demonstrado no quadro 5.
Os niveis de cada subsecao tém coeréncia global e longitudinal, seguindo trés

principios orientadores basicos:

Nivel 1 :
Principio: Seguranca.

Os Principios Orientadores sao: habilitagdo do corpo funcional; atendimento
aos requisitos fundamentais de seguranga para o cliente/paciente nas agdes de
assisténcia e procedimentos médico-sanitarios; estrutura basica (recursos) capaz de
garantir assisténcia orientada para a execug¢ao coerente de suas tarefas.

Na avaliacdo, objetivam-se aspectos ligados a estrutura: recursos (humanos,

materiais, fisicos e financeiros).

Nivel 2:
Principio: Organizacao.

Os Principios Orientadores sao: a existéncia de normas, rotinas e
procedimentos documentados, atualizados, disponiveis e aplicados; evidéncias da
introducao e utilizacdo de uma légica de melhoria dos processos nas acbes de
assisténcia e nos procedimentos médico-sanitarios; evidéncia de atuacao focalizada
no cliente/paciente.

Na avaliagdo, objetivam-se os padrdes do nivel 1 e incorpora-se a avaliagao
dos procedimentos, a organizagao e educacao continuada.

Nivel 3:
Principio: Praticas de gestao e qualidade.

Os Principios Orientadores séo: a evidéncia de varios ciclos de melhorias em
todas as areas, atingindo a organizagdo de modo global e sistémico; utilizagdo de
um sistema de informagéo institucional consistente, baseado em taxas e indicadores
que permitam andlises comparativas com referenciais adequados e a obtencao de
informagao estatistica e sustentacdo de resultados; utilizacdo de sistemas de

afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e externos) e existéncia de um
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programa institucional da qualidade e produtividade implantado, com evidéncias de
impacto sistémico.

by

Na avaliacdo objetivam-se os padroes dos niveis 1 e 2 e incorpora-se a

Q-

avaliagdo dos processos quanto aos resultados, indicadores de qualidade e
satisfacao do cliente/funcionario.

O conceito de padrdes reflete um acordo definido de maneira consensuada
por um grupo ad hoc. Nesse sentido, os padroes ndo sdo verdades universais, e sim
acordos sobre a melhor maneira de organizar, efetuar as agcées que conduzem a
obtencao de resultados almejados e seguem os mesmos principios donabedianos
de estrutura, processo e resultados dentro de um unico servigo, setor ou unidade.

Em funcdo das numerosas definicbes associadas ao conceito basico de
padrdo, a OPAS em 2001 propde uma taxonomia dos termos usados com maior
freqliéncia, resumidos na quadro 5 (OPAS/ OMS, 2001).

Quadro 5 -Taxonomia dos Padroes

Componente do Campo de Acédo
Sistema Administrativo Operacional
Politicas administrativas Descrigao das fungdes
Estrutura Regulamentos Descricdo dos equipamentos,
Gestéo de Recursos Humanos material e insumos.
Algoritmos
p Procedimentos operacionais Padrdo Atendimento ao usuario
rocesso (POP’s) Procedimentos
Protocolos
Resultados clinicos
Resultados Resultados Administrativos Resultados de satisfacdo dos
usuarios

Fonte: OPAS/OMS, 2001

Para Donahue (1997), os padrbes que orientam as instituicbes quanto a
otimizacao do seu desempenho profissional sdo objetivos e mensuraveis, atingiveis
com o0s recursos existentes no momento, adaptaveis a diferentes instituicées e
permitem autonomia, flexibilidade e criatividade.

O processo de avaliacao para a acreditagdo é voluntario, realizado por uma
instituicado acreditadora credenciada (IACs) pela ONA, cuja responsabilidade é
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realizar a avaliagdo do laboratério e a certificacdo da qualidade quando do
atendimento aos padroes.

As IAC’s, por sua vez, sdo compostas por equipe de avaliadores que, por
meio do instrumento de avaliacdo, procuram identificar as evidéncias objetivas no LC
quanto ao atendimento aos requisitos especificados, por meiode observagoes,
documentacao, medigao e outros meios (ONA, 2001).

Ao final da avaliacdo, o LC sera acreditado no nivel em que todas as suas
unidades se encontram. O nivel 1 confere certificado de “Acreditado”, o nivel 2 de
“Acreditado Pleno” e o nivel 3 de “Acreditado com Exceléncia”.

Esquematicamente, o escalonamento dos niveis e os respectivos status de

conformidade estdo apresentados na figura 5.

Seguranga, Organizacao e

» . ACREDITADO COM
Gestao da qualidade EXCELENCIA
Resultados
NI"JE| 7 SEGURANCAE
ORGAHIZAQAU ACREDITADO PLENO
Processos
Nivel 1 SEGURANGA ACREDITADO

Estrutura

Figura 5-Niveis de Acreditacao.

Na metodologia da Acreditacao, a auto-avaliagéo é bastante estimulada e visa
promover a reflexao e discussao sobre o desempenho da organizacdo em relacao
aos padrbes e também a adogcdo de estratégias de auto-avaliagdo como um
processo educativo que estimula a busca continua da melhoria do desempenho.

Segundo Temporao (2000), quando a pratica de auto-avaliagdo € adotada, a
organizagdo passa a conhecer a opinido dos servicos sobre seu préprio
desempenho, facilitando o processo de mudanga e disseminando os exemplos
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positivos quando surgem na prépria instituigao.

Para Quinto Neto e Bittar (2004), um programa de Acreditacdo tende a se
iniciar como um processo educativo de melhoria da qualidade assistencial, porém,
modifica-se ao longo do tempo para um processo de continuo aprimoramento, com o
proposito de manter, ou mesmo de elevar os padrdoes desejaveis da qualidade
assistencial. E, segundo Cordeiro (2000), a avaliacdo da qualidade visa comparar a
instituicdo com ela mesma, antes e depois da implantagdo do processo e néo

estimular um processo competitivo de comparagao entre as instituicoes.
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Secoes

Subsecoes

1- Lideranca e
Administragao

ML1/1 Direcao

ML1/2 Administragao

ML1/3 Garantia da Qualidade

2- Servigos Profissionais

ML2/1 Corpo Técnico-Profissional

3- Servigos de Atengao ao
Paciente/Cliente e
Processos Operacionais

ML3/1 Processos Pré-Analiticos

ML3/2 Processos Analiticos

ML3/3 Processos Pds-Analiticos

4- Servigos de Apoio

ML4/1 Processos de Apoio Laboratorial

ML4/2 Assessoria Técnica aos Clientes

5- Servigos de Apoio
Técnico e Aquisigao

ML5/1 Sistema de Informacgéao

ML5/2 Avaliacao de Fornecedores e Procedimentos de Aquisi¢cao

ML5/3 Estatisticas

ML5/4 Higiene

ML5/5 Seguranca e Saude Ocupacional

6- Servigos de Apoio
Administrativo e Infra-

Estrutura

ML6/1 Documentagéo de Planta Fisica

ML6/2 Estrutura Fisico-Funcional

ML6/3 Sistema Elétrico

ML6/4 Controle de Residuos, Potabilidade da agua e Qualidade

da agua reagente

ML6/5 Seguranca Geral

7- Ensino e Pesquisa

Biblioteca/ Informacao Cientifica

Fonte: ONA, 2003.



60

2.6 O GERENCIAMENTO DA TECNOLOGIA MEDICA E LABORATORIAL

O rapido avanco da tecnologia médica, assim como a tecnologia em geral,
tem gerado novos produtos com o objetivo de melhorar a qualidade de vida do ser
humano. O setor saude, em particular o de Laboratérios Clinicos, acompanhou essa
tendéncia global de incorporagdo de inovagdes tecnoldgicas, o que tem levado as
inevitaveis transformacdes organizacionais. A relevancia dos equipamentos médico-
hospitalares (EMH), a complexidade do conjunto de agbes, a inexisténcia de
politicas de gerenciamento dos equipamentos a pressdo por parte dos
clientes/usuarios do sistema, mais conscientes dos seus direitos, que cobram por
novos padrées de desempenho, traduzem-se em desafios significativos para os
gestores dos servigos de saude.

Por outro lado, a atividade médica tanto em meio hospitalar como na pratica
ambulatorial recorre cada vez mais a tecnologias médicas sofisticadas e custosas e,
considerando que o diagnéstico médico € resultante da soma de diversos fatores,
tais como: queixa do paciente, experiéncia do médico, exame fisico e anamnese e,
em muitos casos, exames complementares baseados em medi¢cdes que direta ou
indiretamente estdo progressivamente relacionadas e dependentes do uso de
equipamentos e tecnologias. Nesse contexto, fica evidente a necessidade da
confiabilidade dos procedimentos médico-assistenciais mediante o funcionamento
adequado e continuo dos equipamentos médicos (EM). A introducdo da tecnologia
na area da assisténcia médica propiciou grandes avangos € 0S progressos
observados levam ao surgimento continuo de inovacbes e a criagcdo de novos
equipamentos que colocam o trabalho médico e hospitalar em uma situagao de forte
dependéncia em relagéo a ela (Antunes et al., 2002).

O gerenciamento da tecnologia médico hospitalar é uma abordagem
sistematica que objetiva garantir a disponibilidade de equipamentos custo-efetivos,
eficazes, seguros e apropriados para atender com qualidade a demanda do cuidado
a saude conforme definicdo do Emergency Care Research Institute — ECRI
(Bronzino, 1992).

A avaliagao tecnolégica em saude, como atividade institucionalizada, ocorreu

primeiramente a partir da década de 70, associada a expansao da atencao a saude
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e ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude. E praticada, atualmente, de
forma predominante, em comissées ou servigos de assessoria em instancias
diversas do setor publico ou por associacées de profissionais e empresas privadas
(Novaes, 2000).

No Brasil, a avaliacdo da tecnologia estd submetida as normas legais e
processos de registros e de importacdo tanto para os equipamentos, instrumentos e
insumos, subordinados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, coordenado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelos sistemas
suplementares estaduais e municipais nas suas devidas atribuigdes constitucionais.
Sao éareas do sistema de registro de produtos para a saude: farmacovigilancia,
tecnovigilancia e a vigilancia de portos e aeroportos.

A avaliagéo tecnologica em saude tem sua origem na racionalizagdo do uso
das tecnologias e €& preciso combinar os objetivos, 0s recursos econdmicos
disponiveis e as necessidades. Portanto, a avaliagao de tecnologia em saude é uma
forma de pesquisa de cunho politico-econdmico que examina consequéncias
sociais, econdmicas, éticas e ou legais a curto e longo prazo da
utilizacao/incorporagao de determinada tecnologia (Malick e Schiesari, 1998).

Uma necessidade que se segue a implantacdo de tecnologias é o
aprimoramento do gerenciamento embasado em conhecimentos cientificos que
atendam as propriedades técnicas, de eficacia, de efetividade e de eficiéncia, de

forma apropriada para a tomada de decisées (Malik e Schiesari, 1998).
2.6.1 Equipamentos Médicos

A industria de equipamentos médicos compreende uma gama muito variada
de produtos, possui diversas bases tecnoldgicas e inimeras propostas de definigcéo
e classificacdo sobre os EM. Existem diversas instituicoes proponentes, dentre as
quais destacam-se: Institute of Electrical Engineers, do Reino Unido (IEE); Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE); Associacdao Brasileira da Industria de
Equipamentos Médicos e Odontolégicos (ABIMO) e a Associacado Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT).
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O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) classifica os
equipamentos medicos em 4 grupos:
(1) instrumentos e aparelhos nao eletroeletronicos: instrumentos cirargicos,
estetoscépios, aparelhos para medir a pressao arterial, termémetros, entre outros.
(2) aparelhos eletronicos, partes e acessorios: aparelhos de anestesia, eletro-
médicos e monitoragdo, aparelhos de raios X e componentes, aparelhos de
diagnéstico por imagem, equipamentos de laboratorio, hemodialisadores,
oxigenadores, aparelhos odontolégicos, entre outros.
(3) érteses e préteses, inclusive eletrénicas: valvulas cardiacas, pernas e membros
artificiais, aparelhos de correcdo de surdez, marcapassos cardiacos, parafusos e
dentes acrilicos, olhos artificiais, entre outros.
(4) material de consumo: agulhas, seringas, algodao e gaze, catuguetes e catéteres,
luvas cirargicas, reagentes, entre outros.

A norma ABNT NBR/ISO 13.485:2004, Produtos para a saude — Sistema de
gestdo da qualidade: requisitos para fins regulamentares, inclui na sua definicdo e

€SCopo 0s equipamentos como produtos para a saude, definidos como:

“qualquer instrumento, aparelho, acessoério, equipamento, reagente in vitro ou calibrador,
software, material ou similar ou artigo relacionado, destinado pelo fabricante para ser
utilizado sozinho ou em combinagado em seres humanos para uma ou mais finalidades de:
prevencao, monitoramento, tratamento ou alivio da doenga, diagndstico, monitoramento,
tratamento, alivio ou compensagao para uma leséo, investigagao, reposigao, modificagao,
ou suporte de um processo anatdbmico ou fisiolégico, suporte ou manutengédo da vida,
controle da concepgdo, desinfeccdo de produto para a saude, fornecimento de
informagao, para fins médicos, por meio de exame in vitro de espécimes derivadas do
corpo humano, que nao alcanga sua agao principal pretendida dentro do corpo humano
por meiode meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser
auxiliado em sua fungao por estes meios”.

2.6.2 Equipamentos Laboratoriais

Até o final dos anos 50, a maioria dos exames laboratoriais era feito
manualmente. Esse sistema funcionou adequadamente enquanto o volume de
exames era baixo e o tempo de liberagao de resultados ndo era crucial. A partir da

década seguinte, com o avango tecnoldgico, iniciou-se maior dependéncia dos
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instrumentos e equipamentos.

Os gerentes de laboratérios esperavam que com a introducdo de
instrumentos de andlises automaticas que processassem rapidamente e com grande
exatidao grande volume de testes repetitivos, seus problemas estivessem resolvidos.
No entanto, a medida que a automacao agilizava a realizagdo de testes um volume
maior de informagdes se acumulava, prejudicando a qualidade dos servicos.
Surgiram, assim, novos desafios. Desde entdo, com o desafio de processar
rapidamente as informagdes, computadores foram acoplados aos analisadores
automaticos e a emissdo automatica de resultados em impressos. Na década de 80,
0s monoanalisadores deram espaco aos modelos que realizam diferentes testes
simultaneamente, que permitem ampliar e diversificar o painel de exames, inclusive
os de alta complexidade, e aumentar a produtividade. Outro importante incremento
tecnologico foi a transformacao de dados analdgicos em digitais (Lira, 2003).

O desenvolvimento tecnolégico para as medi¢cdes quimicas dos materiais
biol6gicos tem sido expressivo e envolve complexidade crescente. Desse modo, a
qualidade dos ensaios depende, além de outros fatores, do bom funcionamento dos
instrumentos e equipamentos, da habilidade técnica de manuseio, dos cuidados de
conservacgao e do constante monitoramento da eficacia do seu funcionamento.

No contexto dos LC, o gerenciamento da tecnologia adquire dimensodes
relevantes. A confiabilidade no desempenho dos equipamentos, em termos de
precisdo, exatiddo, rastreabilidade e estabilidade do método, torna-se um ponto
critico e muitas vezes uma fonte de erros. Portanto, exige constante monitoramento,
calibragdes e avaliagdes sistematicas dos processos (Corréa, 2001).

As calibragbes devem ser realizadas por laboratorios da Rede Brasileira de
Calibracao e requerem condigdes especiais e procedimentos realizados por técnicos
treinados, considerando-se diversas varidveis como, por exemplo, temperatura,
umidade relativa, pressdo atmosférica, além de calculos matematicos de dados
estatisticos (MS, 1997c).

Os procedimentos de calibragdo estdo normatizados em regras especificas
por categoria de equipamento. As informagdes sobre as legislagbes séo obtidas por
meio do INMETRO ou com os laboratérios da Rede Brasileira de Calibracao — RBC,
credenciados pelo INMETRO (MS, 1997c¢).
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2.6.3 O Gerenciamento da Tecnologia de Assisténcia a Saude

Tecnologia € um termo grego que significa “arte” e foi usado primeiramente na
lingua inglesa no século 17 representando discussao em artes aplicadas. No século
20, esse significado foi ampliado e passou a incluir ndo s6 as ferramentas e
maquinas, mas também métodos e técnicas nao materiais, ou seja, a aplicacao
sistematica de qualquer uma destas técnicas. E assim que atualmente fala-se, por
exemplo, de uma “tecnologia de administracdo” ou de uma “tecnologia de
simulacao”. Segundo Capra (2002), a Tecnologia € um conjunto de instrumentos,
regras e procedimentos por meio do qual o conhecimento cientifico € aplicado de
maneira reprodutivel a uma determinada tarefa. Para Houaiss (2003), tecnologia “é o
conjunto de técnicas de um dominio particular”.

O Gerenciamento da tecnologia médica, definida pelo Emergency Care
Research Institute (ECRI, 2000), é: “uma abordagem sistematica e justificavel e
destina-se a assegurar tecnologias apropriadas, seguras e eficazes e com custo real
no cuidado com o paciente’.

As Agéncias de Acreditacdo, como a Joint Commission Accreditation of
Healthcare Organization, as agéncias financiadoras de seguros de saude e os
departamentos de saude dos Estados Unidos exigem que haja um programa de
gerenciamento dos equipamentos. As praticas tém sido desenvolvidas por experts
no campo de gerenciamento, como engenheiros clinicos e técnicos especialistas em
equipamentos biomédicos. Essas praticas recomendam e definem componentes
minimos para esse programa. A Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI, 1999) desenvolveu uma norma para o gerenciamento da
tecnologia: EQ 56-1999: Recomended pratice for a medical equipment management
program, que foi aprovada pela American National Standards Institute-ANSI com o
objetivo de minimizar os riscos associados durante a rotina de atendimento ao
paciente nas organizagoes de saude. O documento orienta quanto a estrutura e ao
conceito de garantia da qualidade que, em suma, significa uma série de provisdes e

se baseia no Ciclo PDCA de Deming: planejar os processos, padronizar, medir e



65

analisar os resultados e implementar acdes preventivas e corretivas para assegurar
o atendimento seguro e satisfatério.

A avaliacdo da tecnologia em saude, de acordo com o Danish Institute for
Health Tecnology Assessment - Dinamarca, deve ser baseada na avaliacao aplicada
de conhecimentos relevantes e disponiveis e deve ser vista como uma ponte entre o
paradigma da ciéncia e o paradigma politico para subsidiar a decisdo da acao. Inclui
4 areas: da tecnologia e informagéo, social, ética e econdmica (HTA, 2001).

O gerenciamento apropriado dos equipamentos aplicados a saude é vital para
assegurar que eles continuem seguros para o uso pretendido e que a vida util seja
maximizada e os custos minimizados. Precisa estar voltado para os resultados
empresariais da organizacdo. E preciso deixar de ser apenas eficiente para se tornar
eficaz, ou seja, ndo basta apenas reparar o equipamento ou instalar tdo rapido
quanto possivel, mas é preciso, principalmente, manter a fungcdo do equipamento
disponivel para a operacdo, reduzindo a probabilidade de uma parada de
fornecimento do servico ou de producao (Kardec e Ribeiro, 2002c).

Nos LC o gerenciamento ativo do parque tecnoldgico pode ser conseguido
por meio de uma estrutura de engenharia clinica que, com a equipe técnica do
laborat6rio, promova o uso e manutencao funcional adequada para assegurar a
longevidade, confiabilidade, precisdo e seguranca do equipamento e,
consequentemente, a garantia da qualidade dos procedimentos analiticos.

Os manuais fornecidos pelo fabricante de uso e manutencado sao recursos
valiosos para manter os EM, embora muitos apresentem informacdes limitadas
quanto a sistematica de manutencdo. A publicacdo da RDCN® 54/2000 pela
ANVISA, que dispde sobre o registro de produtos, exige que os fabricantes
apresentem, durante o processo de registro de seu produto, documentos contendo
orientacbes ao usuario suficientes e adequadas para instalagdo, montagem e
manutengdes preventiva e corretiva do produto. Por outro lado, os instrumentos de
avaliacdo externa de gestdo e de competéncia técnica para LC como: NBR
14500:2000, NIT-DICLA-083:2001 e Manual das Organizagbes Prestadoras de
Servicos de Laboratérios Clinicos, contemplam requisitos e padrdes para avaliacao
da eficiéncia dos equipamentos, os quais devem ser rigorosamente cumpridos para

a qualificacao e certificacao da qualidade dos servigos (ANVISA, 2000).
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Estudos do Ministério da Saude retratam a realidade dos equipamentos
médicos quanto as condicées de uso e de manutencdo no Brasil. Segundo esses
estudos, a tecnologia médico-hospitalar responde por um parque tecnoldgico
gigantesco, porém, o que chama a atencdo é que sua gestdo é conduzida, na
maioria das vezes, por administradores sem formagdo ou conhecimento sobre
tecnologia médico-hospitalar e esses gestores ndo véem o cuidado com esses
equipamentos como prioridades gerenciais (MS, 2000).

Durante a década de 70, a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS)
prop6s o desenvolvimento de programas de Engenharia Clinica para a manutencao
e conservacao dos equipamentos de saude. Alguns paises tentaram cumprir as
exigéncias, porem, no Brasil, devido aos investimentos insuficientes por parte do
governo, a falta de tradicdo e de conhecimento para qualquer tipo de programa de
gerenciamento de equipamentos médicos, ndo houve um efetivo e permanente
desenvolvimento desses programas (Calil, 2001).

A gestao do parque tecnoldgico no Brasil, via de regra, é precaria, conforme
demonstram estudos da OPAS realizados em 1986, em termos de seguranca,
prevengdo de acidentes, manutengdo, treinamento de recursos humanos e
procedimentos para aquisicgdo e instalagdo. Existe um desconhecimento
generalizado sobre as normas técnicas, regulamentacdes e materiais bibliogréaficos
relativos a manutencdo e, conseqientemente, aos requisitos de instalacdo de
equipamentos, aumentando os riscos de acidentes causados por equipamentos
inseguros (Furtado, 2001).

Segundo a OPAS (2001), historicamente, o Estado € o maior comprador de
EM, no entanto, a rede publica carece de mecanismos de gerenciamento do parque
tecnolégico, da avaliagdo do uso, das condigcbes de operagdo, manutengdo e
calibracao.

Embora o Ministério da Saude sempre soubesse que o desconhecimento da
quantidade e qualidade dos equipamentos médicos existentes na rede fosse um dos
maiores problemas para o controle e planejamento nessa area, até pouco tempo
nada de concreto havia sido realizado para melhorar a situacado (Furtado, 2001). A
consequUéncia dessa falta de informagéao pode ser percebida nas sérias dificuldades

encontradas pelo MS, tanto para o gerenciamento do sistema atual como para a sua
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modernizagao. De fato, o desconhecimento relativo a quantidade dos equipamentos
dificulta a avaliagdo da relagdo custo-beneficio dos investimentos feitos em cada
uma das areas clinicas do setor de saude, dos impactos da aquisi¢cdo sobre o custo
de manutengdo dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) e da real
capacidade de atendimento do sistema em termos nacional, regional e local.

Com a trajetoria da evolugao industrial, dispde-se hoje de opcdes de cuidados
para a preservagao e manutencdo do prolongamento da vida util, da confiabilidade e
seguranca do equipamento. A utilizacdo desses mecanismos ainda € muito
incipiente e isso provavelmente ocorre porque as praticas de avaliagdo da qualidade
sao voluntarias e sé recentemente comegaram a surgir mecanismos regulatorios e
compensatorios, quer por parte do governo, quer por parte da iniciativa privada,
planos de saude e seguradoras (Corréa, 2001).

Dois aspectos sado importantes para o gerenciamento dos equipamentos
médicos: conhecimento de sua quantidade e qualidade num determinado servi¢o ou
rede de assisténcia. O conhecimento da quantidade envolve o levantamento dos
equipamentos existentes; da necessidade de adicionar determinados tipos de
equipamentos; a disponibilidade e capacitacdo de recursos humanos para operacao;
a estrutura para instalacdo; a manutencao apropriada com custos compativeis e
atendimento rapido. O conhecimento da qualidade envolve dados sobre a vida do
equipamento, como: idade e condicdo de funcionamento; numero de pessoas
treinadas para sua operacao; capacidade de producao/atendimento; a manutencao
executada e a quantidade dessas dentro de um determinado periodo; e a
quantidade real de intervengdes em que os equipamentos sao utilizados.

A falta de conhecimento sobre as condicbes e capacidades do parque
tecnoldgico dificulta o gerenciamento e a exploragcao das potencialidades e, muitas
vezes, induz a incorporagao de tecnologias sofisticadas desnecessarias para o tipo
de assisténcia que se presta. Esses procedimentos excessivos tém grande
participacéo no custo crescente do sistema de salude. Faz-se necessario disciplinar
as demandas para a aquisicdo e avaliar a eficiéncia, mantendo o que se adquire
com objetivo de racionalizacdo dos custos advindos da manutencao, operagao e
insumos utilizados na operagao (Furtado, 2001).

A gestao do parque tecnoldgico envolve o conhecimento de recursos técnicos
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existentes na regido para manutencao e custos de manutencéo, acesso a reposicao
de pecas, da qualidade dos exames fornecidos, da obsolescéncia e do custo dos
insumos utilizados para a operacao. O gerenciamento dos equipamentos, além dos
aspectos ligados a garantia nas medicoes, funcionamento e manutencdo do
desempenho, envolve a localizagdo, a integragéo, o interfaceamento e a adequagéao
ao uso de forma a permitir uma resposta de desempenho assistencial e econémico

compativel com o investimento realizado (Antunes et al., 2001).
2.6.4 Leis e Normas que Regem a Incorporacao de Tecnologias

Segundo Calil (2001), a Lei 8080/90, que estabelece os principios
basicos do Sistema Unico de Saude (SUS), aponta possiveis solugdes para essa
incorporagdo tecnoldgica, por meio dos artigo 7° |Inciso VII — define o
estabelecimento de prioridades, a alocagdo de recursos e a orientagao
epidemiolégica; o Inciso IX estabelece a orientacdo da descentralizagdo dos servigos
para 0s municipios, mas acompanhada de regionalizagdo e de hierarquizagdo da
sede assistencial. O artigo 7° define, ainda, que a organiza¢ao dos servigos deve ser
feita de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos. Isto significa combate
ao desperdicio e racionalizagao dos servigos.

Para a Norma Operacional Basica do Sistema Unico de Satde — 1996, NOB-
96 a incorporacao tecnoldgica deve acompanhar a Programacdo Pactuada e
Integrada (PPI). A pactuacdo dos tetos financeiros oriundos das disponibilidades
orcamentarias das trés esferas de governo. Ao pactuar as agdes de assisténcia
entre os diversos niveis de governo, procura-se obter a construcdo de redes
regionais, que certamente ampliam o acesso com qualidade e menor custo (Brasil
1996).

2.6.5 A Seguranca Sanitaria dos Produtos de Saude

A segurancga sanitaria dos produtos para a saude € objeto de regulamentacao
extensa e detalhada em todos os paises desenvolvidos. No Brasil, desde 1976,
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inimeras leis e portarias tém regulamentado a comercializagdo dos equipamentos.
Cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, promover a protecao da
saude da populacdo por intermédio do controle sanitario da producdo e
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, processos, insumos e das tecnologias (Antunes et al., 2002).

No sentido de disciplinar o mercado de equipamentos médico-hospitalares, o
Ministério da Saude, por forgca da Portaria n® 2043, de 12/12/94, define os produtos
sujeitos a regulamentacao técnica classificando-os quanto ao potencial de risco e
torna compulséria a certificacdo dos equipamentos eletromédicos, atribuindo
condicbes para uma maior credibilidade no uso, criando a cultura e a
responsabilidade da calibragdo e da manutengédo dos equipamentos.

Por outro lado, a regulamentagdo do processo de certificagdo da qualidade
dos equipamentos médicos no Brasil € hoje definida por dois instrumentos
normativos: (1) RDC n®°185 de 2001 que estabelece regra especifica para a
certificacdo de Equipamentos Eletromédicos regulamentados; (2) RDC n°144, de
1999.

A RDC n?185, de 2001 descreve detalhes técnicos que condicionam a
certificacdo e enquadra para fins de registro os produtos segundo 0s riscos que
apresentam a saude do usuario, seja ele paciente ou operador nas classes descritas
na sequéncia:

(1) Baixo risco Classe | - produtos médicos que, por dispensarem o emprego de
procedimentos e técnicas especiais de producao e cuidados, ou precaugdes em seu
uso ou aplicacao, representam baixo risco intrinseco a saude de seus usuarios,
sejam eles pacientes ou operadores nas classes;

(2) Médio risco Classe Il - produtos que, apesar de dispensarem o emprego de
procedimentos especiais de producao, necessitam de cuidados de uso ou aplicagao,
representando medio risco intrinseco a saude de seus usuarios, sejam eles
pacientes ou operadores;

(3) Alto risco Classe Il - produtos que, por necessitarem do emprego de
procedimentos e técnicas especiais de producdo, bem como de cuidados de
precaugdes em seu uso ou aplicacdo, representam alto risco intrinseco a saude de

Seus usuarios, sejam eles pacientes ou operadores;
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(4) Alto risco Classe IV — produtos que se destinam ao diagnéstico, monitoracao ou
correcao de disfuncdo cardiaca ou do sistema nervoso central, produtos invasivos
para procedimentos cirurgicos de uso transitério, de uso de curto prazo, implantaveis
ou invasivos destinados ao uso de longo prazo, que utilizam tecidos de origem
animal ou em grande parte absorvidos, sofrem uma transformacao quimica no corpo
ou administram medicamentos.

A Resolucdo n® 444 da ANVISA, de 1999, define os contornos politicos da
certificacdo de equipamentos eletromédicos e preconiza a ado¢cao das normas da
familia NBR IEC 60601 (ANVISA, 1999). Essa norma € composta por: prescricées
gerais para a segurancga, aplicavel a todos os equipamentos eletromédicos; aspectos
particulares de seguranga; e aspectos particulares de desempenho.

Segundo Antunes et al. (2001), a seguranga sanitaria dos equipamentos para
a saude engloba os atributos de qualidade também classificados em: conformidade,
eficacia e efetividade, apresentados no quadro 7.

Quadro 7- Atributos da Qualidade dos Equipamentos Médicos

E o cumprimento das normas técnicas que se aplicam ao produto para a

Conformidade correta execugao das fungdes prometidas.

E o efeito que resulta do uso do produto em condigGes controladas (estudos
clinicos, fase I, Il e Ill). E a probabilidade de uma tecnologia em saude

Eficacia trazer beneficios, sob as condicbes de uso ideal, condicbes de estudo
controladas e randomizado.
Efetividade E o efeito obtido quando se esta utilizando o produto durante os servigos de

rotina (condi¢gbes nao-padronizadas ou fase V).

Fonte: Antunes et al., 2001

Essa sucessdao de atributos é que garante a seguranca do produto no
mercado. Segundo Portela (2001), a eficacia de uma tecnologia em saude é medida
pelo beneficio produzido por sua aplicacdo sob condi¢des ideais aos problemas de
individuos de uma populagao e sua avaliagdao acontece por meio de estudos clinicos
controlados. Na consideracao de estratégias alternativas de cuidados com a saude,
o limite maximo de beneficio, na atengcdo a um certo problema, corresponde aquele
atingido pela estratégia mais eficaz. Portanto, a eficacia de uma tecnologia em
saude diz respeito a melhoria possivel sobre um problema especifico de saude, em
uma populacao definida a luz do conhecimento existente.

A efetividade diz respeito a melhoria observada no estado de saude de uma
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populacdo pela aplicacdo de uma tecnologia a um problema de saude, em
condicdes reais (Portela, 2001).

As medidas de eficacia e de efetividade sao fornecidas pelos mesmos
indicadores de resultados, selecionados conforme os objetivos das tecnologias
avaliadas e segundo a populacdo. A efetividade €, portanto, um atributo de maior
interesse na avaliacao da proviséo diaria de cuidados de saude, servindo a eficacia
como um parametro para consideracdo do quanto os resultados observados se
distanciam dos resultados idealmente esperados (Portela, 2001).

A eficiéncia é dada por analises de custo-beneficio, custo-efetividade,
definidas no ambito da avaliagdo econbémica, por meio de comparagdo de duas
alternativas tecnoldgicas empregadas na solugéo ou na redugdo de um problema de
saude em uma populagao (Portela, 2001).

Portanto, a eficiéncia € uma medida que contrapbe recursos utilizados e
resultados obtidos no uso de uma tecnologia a servigo da saude.

Cabe ao corpo técnico, usuario dos equipamentos, a avaliagdo da efetividade
e as autoridades sanitarias da ANVISA, onde os equipamentos sdo submetidos a
verificagdo, por meio da Unidade de Tecnovigilancia, as provas de eficacia e de
conformidade e, ao apresentarem dados consistentes e suficientes, defere-se a
autorizacao de licenca para comercializacao. No contrato de comercializagao, ficam
determinadas as regras legais a serem obedecidas, que devem ser aplicadas para
cada tipo de produto e documentadas e as provas que embasaram o deferimento
para a avaliagao da conformidade e da eficacia.

Portanto, a tecnovigilancia tem por finalidade apoiar a sistematizacéo e a
disseminagcdo dessas informagbes e auxiliar na atualizacdo dos conhecimentos
sobre 0s produtos e sobre as empresas autorizadas a comercializar no Brasil
(Antunes et al., 2001).

O gerenciamento dos equipamentos, além dos aspectos ligados a garantia
nas medi¢bes, funcionamento e manutencao do desempenho, envolve a localizagéo,
a integragao, o interfaceamento e a adequacdo ao uso, de forma a permitir uma
resposta de desempenho assistencial e econdbmico compativel com o investimento
realizado (Antunes et al., 2001).

A relevancia dos equipamentos médicos e laboratoriais, a complexidade do
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conjunto de acoes e a falta de uma politica de gerenciamento desses equipamentos
sado desafios significativos que refletem na dificuldade de otimizacdo dos recursos,
na melhoria da eficiéncia e na eficacia da assisténcia a saude. Nos Laboratérios
Clinicos, a incorporacdo de tecnologias de alta complexidade exige maior
capacitacao e habilidade dos operadores, bem como maior controle no desempenho
e de viabilidade econdmica.

2.6.6 Manutencao da Tecnologia Médico-Hospitalar

Diante da relevancia dos equipamentos meédico-hospitalares no contexto
complexo do gerenciamento das agdes de assisténcia a saude, apresentam-se 0s
conceitos e as mudangas de paradigmas no processo de manutencao.

A manutencdo dos equipamentos médico-hospitalares esta vinculada ao
processo produtivo de uma instituicdo de saude e, portanto, contribui para garantir a
qualidade e a seguranga dos cuidados de saude oferecidos ao paciente/usuario.

O conceito e a pratica de manutengéo tiveram inicio com o surgimento dos
primeiros equipamentos, isto &, desde o desenvolvimento das primeiras maquinas a
vapor, e evoluiu a medida do desenvolvimento da tecnologia e ao longo do tempo
surgiram diferentes conceitos.

Segundo Filho (2000) para a OECD-Organization for Economic Co-operation
and Development, “a manutengdo é uma funcdo empresarial, da qual se espera
controle constante das instalagcbes, assim como conjunto de trabalhos de reparo e
revisdo necessarios para garantir o funcionamento regular e o bom estado de
conservagdo das instalagbes produtivas, servicos e instrumentagbes dos
estabelecimentos’.

Ou ainda, de acordo com a NBR 5462/94, “manutengdo € a combinacao de
fodas as agbes técnicas e administrativas, incluindo as de supervisdo, destinadas a
manter ou recolocar um item em um estado no qual possa desempenhar uma fungéao
requerida” (ABNT, 1994).

Para Kardec et al. (2002c), “manutencéo é toda acdo necessaria para manter

um item ou restabelecé-lo para uma condigdo satisfatoria. Inclui servigos, reparos,
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modernizagcdo, adaptagdo, modificacdo, revisdo, inspecdo e determinacdo das
condigbes do item’.

Conforme atribui Moubray (2000), a mudanca de enfoque a fungdo e nao ao
item representa a ruptura de um paradigma da manutencdo. O processo de
gerenciamento da manutencao sofreu importantes transformag¢des em seus métodos
no decorrer de sua evolugcdo, seja pelo crescimento das expectativas de
manutengéao, seja pela mudanga de visdo sobre o0 modo de ocorréncia das falhas ou
das técnicas de manutencao, porém todas as mudancas sao fruto da necessidade
de racionalizagao e otimizagdo imposta por periodos de crise (Lucatelli,2002).

Atualmente, a missdo da manutencao é: “garantir a disponibilidade da fungdo
dos equipamentos e instalagées de modo a atender a um processo de produgdo ou
de servigo, com confiabilidade, seguranca, preservagdo do meio ambiente e custos
adequados” (Kardec e Ribeiro, 2002c). Esses autores consideram que as mudancas
de paradigmas no processo de manutencao refletem-se no comportamento de quem
a executa. Para eles, no passado, “0 homem de manutencao sentia-se bem quando
executava um bom reparo, hoje "o homem de manutencao sente-se bem quando ele
consegue evitar todas as falhas inclusive as ndo previstas".

No novo paradigma de manutencdo, o equipamento ou sistema s6 para de
forma planejada. Nao é mais aceitavel que um equipamento ou sistema pare de
maneira nao prevista.

As operagcdes de manutencdo englobam: compra, recebimento de
equipamentos, instalacdo técnica, treinamento dos operadores, manutengao
preventiva, controle regular do desempenho (calibragdo) e manutengao corretiva
(Antunes et al. 2002).

Na organizacao, a gestdo da manuteng¢ao pode ser realizada internamente
(fazer) ou externamente (mandar fazer), por meio de servigo terceirizados ou
contratados ou de forma mista, o que € mais frequente (Kardec, et al. 2002c).

Para Rodrigues (2003), os objetivos da geréncia da manutencdo moderna
sao: (1) maximizar a produgéo (disponibilidade) com o menor custo e a mais alta
qualidade, sem infringir normas de seguranca e causar danos ao meio ambiente; (2)
otimizar niveis de estoques de pegas; (3) estabelecer a logistica adequada para a
aquisicao de materiais, pecas e servicos; (4) manter um registro de manutengao por
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equipamento; (5) identificar e recomendar reduc¢des de custo, como racionalizagao
de uso da energia e eliminacdo de custos da nao eficiéncia, modernizagcao de
equipamentos, diminuicdo de custos proprios;(6) conhecer a matriz de custos da
manutencdo, bem como custos gerais da empresa, principalmente custos da
interrupgcdo da producdo. A area da manutencdo é responsavel por uma fatia
significativa dos custos operacionais das empresas.

O servigo de manutengao nao cria receitas financeiras para a instituicao, sua
existéncia se justifica pelas economias que proporciona, além do fato de que este
servigo contribui para garantir a qualidade dos cuidados de saude oferecidos aos
usuarios.

O custo da manutengédo no ano de 2000 representou em média 4,7% do
faturamento das empresas e na area hospitalar representou em torno de 2,5% do
faturamento. Apesar da importancia de reduzir custos de manutengéo, o principal
objetivo deve ser a busca da melhor relacao custo-beneficio, aquela que resulta em
maior disponibilidade e confiabilidade (Kardec e Ribeiro, 2002).

Conforme estabelecem Kardec et al. (2002), os tipos basicos de manutencao

sdo: corretiva, preventiva, preditiva®.

2.6.7 O Contexto da Manutencao dos Equipamentos Médico-Hospitalares

A gestdo dos equipamentos visa racionalizar, otimizar e viabilizar o seu uso
de forma eficaz e eficiente.
A inovacao na area dos equipamentos médico-hospitalares trouxe consigo a

necessidade de aprimoramento da gestdo da manutencao da tecnologia, exigindo

2 Corretiva — sao servigos executados para restabelecer um item/equipamento para uma condigao
satisfatoria, por meio da corregdo de um mau funcionamento ou estado. Pode ser realizada de forma
planejada ou néo.

Preditiva - refere-se a servigos executados por meio do acompanhamento de parametros (elevagao
de temperatura, nivel de ruido, nivel de vibracao, nivel de contaminacao, entre outros) que permitam
avaliar o risco de falha de um item/equipamento e planejar intervengoes.

Preventiva — € a atuagao para manter um item em condigbes satisfatérias de operagao, por meio de
inspecdes sistematicas (intervalo de tempo fixo), detec¢ao e prevengéao de falhas incipientes.
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pesados investimentos em estudos e desenvolvimento (Lucatelli, 2002).

Segundo estimativa da Associacao Brasileira de Manutencao, o setor privado
da industria brasileira investiu em manutencdo de ativos fisicos cerca de R$ 66
bilhées no ano de 2001 ou aproximadamente 6% do PIB do pais. Isso, entretanto,
ndo corresponde a realidade brasileira na area da saude, que apesar de possuir
tecnologias muitas vezes ainda mais complexas que as da industria, em geral,
utiliza-se de métodos antiquados e até mesmo informais para a gestdo da
manutencao dos equipamentos médico-hospitalares (ABRAMAN, 2001).

O parque de equipamentos existentes no Brasil é relativamente antigo, tendo
aproximadamente 50% do seu universo com mais de 20 anos de uso. O Ministério
da saude estima que cerca de 40% dos equipamentos estdo com problemas de
operagao ou mau uso, 0 que acarreta um aumento de 20 a 30% nos custos da
manutencao.

A inabilidade dos servicos de salude para o uso pleno de equipamentos que
dispbe resulta em uma decrescente qualidade de atendimento e um alto desperdicio
de recursos. Entretanto, a maioria dos problemas técnicos pode ser evitada por
intermédio de acdes como:

(1) gerenciamento adequado dos equipamentos;

(2) gerenciamento adequado das técnicos de manutencao disponiveis;
(3) estabelecimento de uma manutencao preventiva planejada;

(4) uso correto dos equipamentos pela equipe de saude.

Para agravar a situagdo, diversas estatisticas indicam que o indice de
equipamentos médicos fora de uso, tendo como justificativa diversos aspectos, gira
em torno de 50%, chegando, em alguns casos, a 75% (Lucatelli, 2002).

Apesar do atraso verificado na area da manutencdo, dados da Associagao
Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos (ABIMO) mostram que,
no ano de 2000, este setor hospitalar movimentou cerca de 3,5 milhdes de reais,
gerando cerca de 37.680 empregos diretos, com uma predominancia do capital
nacional e das empresas de pequeno e meédio porte. Essa constatacao representa
um cenario de desenvolvimento que, em parte, deve-se as legislacbes e controle
existentes por parte do Ministério da Saude (Antunes et al., 2002).

A relevancia dos equipamentos biomédicos e do conjunto de correlatos na
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assisténcia a saude e no giro da economia brasileira traduz-se em desafios muito
significativos na forma como a sociedade lida com a introducdo, aquisicao e a
utilizacao desses dispositivos.

Assim como na area industrial, na area médica a manutencao dos
equipamentos estd vinculada ao processo produtivo e, desta forma, influencia e é
por ele influenciada. Torna-se, entdo, importante buscar um equilibrio entre reduzir
0s custos operacionais e aumentar a disponibilidade do equipamento biomédico,
objetivando aumentar a producéo e reduzir os custos.

E importante buscar a rapidez e a eficacia da intervencdo, visto que a
indisponibilidade de um equipamento biomédico tem consequéncias importantes
para a instituicdo de saude, como exemplificado na sequéncia:

(1) descontentamento do paciente, que né&o pode beneficiar-se do exame de
diagnostico ou tratamento terapéutico que Ihe foi prescrito;

(2) interrupgao do trabalho dos profissionais de servico em questéo;

(3) reducédo da atividade dos demais servicos do hospital, cujo funcionamento esta
ligado ao equipamento avariado (Antunes et al., 2002).

Na area da saude nao € comum utilizar indicadores de desempenho,
especialmente na area de manutencdo. Esse procedimento é imprescindivel para
que se possa medir e avaliar as metas e prazos. As informagdes extraidas dos
indicadores permitem o conhecimento da situacéo atual e a elaboracao de um plano

de acéao para situagdes futuras (Kardec e Ribeiro, 2002c).



3 MATERIAL E METODO

Adotou-se, nesse estudo, o quadro conceitual proposto por Contandriopoulos
et al. (1997), apresentado por Hartz (1997), que busca priorizar a reflexdo sobre a
implantagéao de programas de saude.

De acordo com Contandriopoulos et al. (1997): “... os objetivos de uma
avaliacdo sao numerosos, podem ser oficiais ou oficiosos, explicitos ou implicitos,
consensuais ou conflitantes, aceitos por todos os atores ou somente por alguns”.
Ainda segundo estes mesmos autores, uma intervencao, qualquer que seja, pode
sofrer dois tipos de avaliacao.

(1) pode-se estudar cada um dos componentes da intervengdo em relagéo a normas
e critérios (avaliagdo normativa);
(2) pode-se examinar, por um procedimento cientifico, as relagées que existem entre

diferentes componentes da intervencéo (pesquisa avaliativa).

Primeiramente, foi realizado o estudo bibliografico das principais teorias e
praticas de gestao e da qualidade.

Em segundo lugar, estudou-se o acervo documental dos instrumentos
nacionais de avaliagao da qualidade disponiveis para Laboratérios Clinicos.

Posteriormente, realizou-se uma pesquisa de campo na Rede de
Laboratorios de Saude Publica que realizam o diagnéstico do HIV, a fim de
evidenciar a realidade desses Laboratérios Clinicos quanto aos requisitos de
garantia da qualidade (seguranga analitica) e iniciativas de avaliacdo da qualidade
da assisténcia.

Por fim, ante o estudo das teorias de gestdo da qualidade, dos instrumentos
nacionais de avaliacdo da qualidade e do resultado do estudo de campo, elaborou-
se uma proposta para implantagdo e implementagdo da gestao da qualidade nos
Laboratérios Clinicos de saude publica.
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3.1 PESQUISA BIBLIOGRAFICA

Foram consultadas publicagées nacionais e internacionais sobre o tema em
legislagdes, livros e revistas especializadas, teses e dissertacbes e pesquisa por
meio da internet. As bases de dados pesquisados foram: SCIELO — Scientific
Electronic Library on Line; o LILACS — Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude e o MEDILINE — MEDlIars on Line.

Utilizou-se, para a pesquisa nestas bases de dados as palavras-chave:
Laboratério Clinico, qualidade, avaliacao.

3.2 ACERVO

Foi levantado o acervo documental dos instrumentos nacionais de avaliacdo
da qualidade disponiveis para Laboratérios Clinicos os quais englobam as normas:
NBR14500:2000-Gestao da Qualidade no Laboratério Clinico; NIT-DICLA - 083 -
:2001 - Critérios para Competéncia de Laboratoérios Clinicos; Acreditagdo ONA:2003
— Manual de Acreditagdo para Instituicbes Prestadoras de Servigos de Laboratérios
Clinicos. Os requisitos desses instrumentos de avaliagdo foram comparados entre si.

3.3 PESQUISA DE CAMPO

3.3.1 Determinacao da Amostra

A determinagdo da amostra seguiu os critérios definidos por Marconi e
Lakatos (2001) em que consideram necessario que haja pelo menos uma
caracteristica comum entre os elementos da pesquisa. Complementando, Kessner et
al. (1973) consideram possivel por meio de um tracador, obter uma visdo
panoramica representativa ou ilustrativa do sistema de atengcdo a saude com
responsabilidade para com uma populagédo definida. Nesse estudo, a caracteristica
comum e tracadora foi a realizacdo do teste sorolégico do HIV pela metodologia
ELISA.

Foram convidados a participar da pesquisa de campo 26 laboratérios que

compdéem a sub-rede do HIV no Parana por meio de questionario enviado aos
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laboratérios via correio.

Quanto a hierarquizacdo, esses laboratorios sdo municipais, estaduais e
federais, conforme classificacdo da Normas Operacional de Assisténcia a Saude,
NOAS/02.

Os municipios patrticipantes foram: Curitiba (3), Paranagua, Pinhais, Sdo José
dos Pinhais (1), Araucaria (1), Ponta Grossa (1), Guarapuava (1), Francisco Beltrao
(1), Foz do Iguacu (2), Cascavel (2), Campo Mouréo (1), Cianorte (1), Paranavai (1),
Maringa (2), Apucarana (1), Londrina (2), Cornélio Procopio (1), Jacarezinho (1),
Toledo (1), Ivaipord (1). Os algarismos arabicos representam o numero de
laboratorios nos respectivos municipios. A distribuicdo geopolitica dos laboratérios
abrange diferentes regides, conforme mostra a figura 6, e diversos tamanhos
populacionais, a fim de contemplar as diversas realidades locais.
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Figura 6- Municipios participantes da pesquisa

Foram responsaveis pelas respostas do questionario os 26 farmacéuticos
gestores dos LC.
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3.3.2 Coleta dos Dados

Os dados foram coletados por meio da pesquisa bibliografica e da pesquisa
de campo.

Os laboratérios foram identificados pelo laboratério de referéncia estadual
LACEN, coordenador da sub-rede do HIV cadastrado no SUS.

Para a coleta dos dados da pesquisa de campo, utilizou-se como instrumento
um questionario contendo perguntas dos tipos aberta e fechada, estruturado em trés
partes: (1) dados de caracterizacdo e questdes gerais - verificagdo de requisitos
legais de funcionamento e da organizagao basica da estrutura, com 7 perguntas; (2)
garantia da qualidade — verificagdo da seguranga nos processos analiticos, com 14
perguntas, 9 fazem referéncia aos equipamentos laboratoriais; (3) gestdo da
qualidade — verificagao das iniciativas de gestao da qualidade, com 6 perguntas.

O questionario seguiu a légica do quadro conceitual proposto por
Donabedian em 1980 para avaliacdo dos servigos de saude por meio da avaliagao
das dimensdes de estrutura, processo e resultados. Para isso, foram eleitos 12
componentes, aqui entendidos como partes do processo laboratorial, que constam
nos trés instrumentos de avaliacdo da qualidade especificos para LC: NBR/ISO
14500:2000, INMETRO NIT DICLA 083:2001; ONA Manual das Organizacbes
Prestadoras de Servigos de Laboratorios Clinicos: 2003.

Nos requisitos legais de funcionamento e da organizagdo basica da
estrutura, os componentes selecionados foram:

1.1 direcdo: identificar se a direcao dos LC tem conhecimento sobre gestdo da
qualidade;

1.2 corpo técnico profissional: identificar se o laboratério é gerido por profissional
legalmente habilitado;

1.3 saude ocupacional: identificar a préatica de biosseguranca;

1.4 gestdo de residuos: identificar existéncia dos procedimentos operacionais
padrao (POPs) de descarte de material;

1.5 licenga para funcionamento: verificar se os LC em estudo sdo legalmente

habilitados para funcionamento.
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Para identificar os pontos relevantes quanto a garantia da qualidade - seguranga
nos processos analiticos, os componentes selecionados foram:
2.1 procedimentos documentados nas areas técnicas;
2.2 participacao em programas de qualidade externa;
2.3 auto-avaliagdo ou auditoria interna;
2.4 manutencao preventiva dos equipamentos utilizados no diagnéstico soroldgico
do HIV.

Para identificar os pontos relevantes quanto a gestdo da qualidade -
verificagdo das iniciativas de avaliagdo da qualidade da assisténcia, isto €, requisitos
de resultado, os componentes selecionados foram:

3.1 reunido de analise critica para avaliagdo dos processos e da assisténcia;
3.2 uso de indicadores como ferramenta de gestao;
3.3 pesquisa de satisfacdo dos pacientes/usuarios.

O envio e a devolucao do questionario foram realizados entre margo e abril de
2004. O questionario nao foi previamente testado e, por ter sido respondido a
distancia em relacdo ao pesquisador, as informacdes podem ter sido parciais e
passiveis de falha, mas apresentou importantes vantagens para a realizacao da
pesquisa, como agilizagdo do processo, economia de tempo e de recursos. Os
componentes foram comparados com os padroes da Acreditacao/ONA de nivel 1 -
Seguranca e foi realizado o célculo do percentual de laboratérios que atenderam ou
nao aos padrdes, representando assim um diagndstico institucional frente a esses

componentes.

3.4 PROPOSTA PARA IMPLANTACAO A GESTAO DA QUALIDADE

A proposta é orientada para a aplicacdo dos padrées da Acreditacdo do
Manual Brasileiro de Acreditacdo das Organizagdes Prestadoras de Servigos de
Laboratérios Clinicos: 2003, levantada no inquérito de pesquisa como a metodologia
preferencial pela maioria dos gestores dos LC.

A estratégia € composta de 4 fases de forma que contemple todas as etapas
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da producao laboratorial, isto é, planejamento, execucao, melhoria e avaliacao da
qualidade, seguindo os principios da teoria de Donabedian (1980): estrutura,
processo e resultados nas dimensdes de eficacia, eficiéncia e efetividade e do ciclo
PDCA de Deming, também conhecido como ciclo de Shewhart, composto pelas
etapas: P (plan) planejamento, D (do) execucdo, C (check) verificacdo e A (act)
acOes corretivas. No questionario da pesquisa consta uma pergunta referente a
preferéncia dos gestores quanto ao modelo preferencial para implantagdo da gestao
da qualidade, para que se possa propor uma estratégia voltada ao interesse da
maioria dos respondentes.

Propbe-se a utilizacdo de uma matriz de indicadores correspondentes a cada
padrao do MBOPSLC:2003, para o0 monitoramento da qualidade e comparacao intra
e interlaboratorial do desempenho laboratorial, e apresenta-se também um modelo
de formulario para o monitoramento da eficiéncia dos equipamentos laboratoriais

utilizados por tipo de analise.



4 RESULTADOS

Neste capitulo, primeiramente, comparam-se os instrumentos de avaliagdo da
qualidade especificos para LC. Em segundo lugar, sistematizam-se os dados
levantados na pesquisa de campo, obedecendo-se a sequéncia das questdes do
questionario, e identifica-se o percentual de atendimento de cada um dos 12
componentes selecionados ante os padrées do Manual de Acreditagao nivel 1.

Finalizando, apresenta-se uma estratégia para implantacdo da gestdo da

qualidade nos LC de saude publica.

4.1 COMPARACAO DOS INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DA QUALIDADE
ESPECIFICOS PARA LC

Quanto a andlise comparativa dos instrumentos, buscou-se identificar os
pontos fortes de cada norma, os pontos que se diferenciam, as interfaces e,
especificamente, a correspondéncia dos requisitos referentes a avaliagdo da
eficiéncia da tecnologia. Apresentam-se, no quadro 8 e 9, as correspondéncias entre
0s requisitos e no quadro 10 as referéncias que deram origem a esses instrumentos

de avaliacao.

4.1.1 Pontos Fortes dos Instrumentos de Avaliacao

4.1.1.1 Norma NBR 14500:2000

A NBR 14500:2000 permite a avaliacao da qualidade por setor do laboratério,
€ orientativa prescritiva indicando o que o laboratério deve fazer para ter qualidade;
€ uma norma detalhada quanto aos requisitos de avaliagao técnica; o laboratério que
esta em conformidade com essa norma também atende ao escopo da Série 1ISO
9000 (entretanto, o oposto ndo é verdadeiro, ja que essa ndo se ocupa da
competéncia técnica do laboratério). Incorpora os principais critérios da NBR
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ISO/IEC 17025:2001. Nao estabelece diretrizes ou requisitos quanto a organizacao
do sistema da qualidade do laboratério, exceto as necessidades para organizacao e
desenvolvimento da analise em particular. Trata-se de uma norma técnica
complementar a NBR/ISO 9000.

4.1.1.2 Norma NIT DICLA 083:2001

A NIT-DICLA-083:2001 permite a avaliacdo da qualidade por procedimento
especifico e, em conformidade com todos 0s requisitos, a instituicdo € credenciada a
realizar o procedimento/ensaio avaliado; é uma norma orientativa e prescritiva, pois
indica o que o laboratério deve fazer para ter qualidade no procedimento técnico.

E uma norma detalhada quanto aos requisitos de avaliagdo técnica; o
laboratério que esta em conformidade com essa norma também atende ao escopo
da Série ISO 9000. Entretanto, o oposto néo € verdadeiro, j& que essa norma néo se
ocupa da competéncia técnica do laboratério. Incorpora os principais critérios da
NBRISO/IEC17025:2001, mas nao estabelece diretrizes ou requisitos quanto a
organizagao do sistema da qualidade do laboratério, exceto as necessidades para
organizagao e desenvolvimento da andlise em particular. No caso do ensaio estar
em conformidade com todos os requisitos, o laboratério recebe o certificado de

credenciado para realizacdo daquele ensaio.
4.1.1.3 Manual de Acreditacao: 2003

A Acreditagéo trabalha com o conceito da logica global e sistémica, devendo
ser aplicada em todos os ambientes do laboratério; € estruturada de forma que a
complexidade seja gradativa e cumulativa, por meio dos niveis.

Por ndo ser uma metodologia prescritiva, é flexivel e possibilita buscar
diferentes formas de se fazer qualidade e de estruturar os servigos; possibilita uma
visdo da instituicdo de forma abrangente e sistematizada quanto a estrutura,
processos e resultados.

A metodologia da Acreditacao tem forte énfase nas agdes de seguranca e

satisfacao no atendimento ao paciente/cliente; obedece a uma logica de organizacao
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homogénea da qualidade na organizacao, isto é, todas as secbes devem atender
aos mesmos padrdes; o manual é auto-explicativo, portanto passivel de ser
desenvolvido internamente por meio de auto-avaliacdo e ndo preconiza um modelo
especifico de gestao da qualidade.

Os padrées do Manual de Acreditagdo foram elaborados com base na
realidade brasileira segundo a legislacdo nacional vigente e, antes de sua
efetivacdo, foi submetido a testes de consulta publica, o que permitiu a discusséao
por diversos segmentos da sociedade para o seu aperfeicoamento, e ao teste de
campo para sua validagéo. A certificacdo se da de acordo com os niveis: para nivel
1-acreditado, para nivel 2-acreditado pleno e para nivel 3-acreditado com

exceléncia.

4.1.2 Pontos em que os Instrumentos se Diferenciam

4.1.2.1 Periodicidade de avaliacao

A norma NBR 14500:2000 prescreve que a avaliacdo seja realizada por
auditores de organizacdes credenciadas pela Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas. A periodicidade da avaliagdo nao é especificada. Esta norma por si sé nao
proporciona a certificagao.

A norma NIT-DICLA-083:2001 refere-se a avaliacdo realizada por
profissionais de Laboratérios de Referéncia capacitados e autorizados pelo
INMETRO, para fins de credenciamento junto a Rede de Laboratérios de Saude
Publica. Essa norma especifica somente a periodicidade da auditoria interna, que
deve ser realizada a cada doze meses, mas nao especifica o periodo de validade do
credenciamento.

Na acreditacédo as avaliagdes sao realizadas por profissionais pertencentes ao
grupo de avaliadores das instituicbes acreditadoras, habilitados e credenciados pela
ONA, sendo que pelo menos um avaliador deve ser especialista. A periodicidade da
avaliagdo para os niveis 1 e 2 € a cada dois anos e para o nivel 3 a avaliagcéo
ocorre a cada trés anos, sendo que ha pelo menos uma avaliagao intermediaria, no

periodo de vigéncia do certificado, para verificagdo da manutencdo do sistema. A
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periodicidade de uma avaliagdo de manutencao dependera das nao-conformidades
menores observadas durante o processo de visita pela equipe de avaliadores e das
caracteristicas sistémicas do laboratorio certificado, sendo no maximo semestral e

no minimo anual.

4.1.2.2 Abrangéncia

A norma NBR 14500:2000 abrange laboratérios publicos e privados com
reconhecimento nacional e internacional. Para a NIT-DICLA-083:2001, a
abrangéncia é nacional no ambito da saude publica. A acreditagao, por sua vez, é de

abrangéncia nacional.

4.1.2.3 Forma documental

As normas NBR 14500:2000 e NIT-DICLA-083:2001 sao rigidas na forma

documental, enquanto a acreditacdo mostra-se mais flexivel.

4.1.3 Interfaces entre os Instrumentos de Avaliacao

Os trés instrumentos apresentam muitos pontos em comum, o que possibilita
uma complementaridade entre eles, podendo ser empregados um ou mais modelos
simultaneamente de forma complementar. Se bem aplicados, todos tém a
capacidade de aprimorar varios aspectos das instituicoes.

Nao indicam as ferramentas, métodos ou modelos de gestao especificos que
devem ser utilizados para o atendimento aos padrdes/requisitos, isto €, nao
especificam “como fazer”, apenas “o que fazer”.

A NBR 14500:2000 e a NIT-DICLA-083:2001 sdo normas com estruturas
diferentes, porém com objetivos semelhantes, focadas na eficacia do procedimento
analitico — requisitos de garantia da qualidade enquanto a acreditacdo tem como
foco principal o cliente.

A equivaléncia entre os instrumentos de avaliacdo de conformidade e a
metodologia da Acreditagcdo em nivel 1 tem foco na seguranga e na estrutura e a

organizacdo que atende a todos os padrfes na avaliagdo externa ou de terceira
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parte recebe o certificado de “Acreditado”.

O nivel 2 da Acreditacao equivale aos requisitos das normas NBR ISO 9000 e
norma complementar para NBR 14.5000:2000 e/ou NIT-DICLA-083:2001 e, quando
em conformidade com os padrdes, recebe o certificado com status de “Acreditado
Pleno” e status de “Credenciado”, quando da avaliacdo pelo INMETRO. Os
principios da gestdo da qualidade da norma NBR 14500 e NIT-DICLA-083 sao
convergentes com a norma ISO 9000. O LC quando em conformidade com os
padrdes de nivel 3 recebe certificado de “Acreditado com exceléncia”.

Embora esse trabalho ndo tenha por objetivo estudar o Prémio Nacional da
Qualidade e suas variantes, é importante salientar a correspondéncia com o0s
instrumentos em estudo. O nivel trés da acreditagdo equivale ao do Prémio Nacional
da Qualidade.

As equivaléncias entre os instrumentos de avaliacdo estao representadas na

figura 7.

Sistema de Qualidade x Processos de Avaliacao

(’J\y~ Resultado AAc.redita!:Io com excelgncia
. e - Prémio Nacional de Qualidade
& Acreditacdo N3 - Exceléncia
(/ Processo )
6\- Acreditado Pleno
Acreditacdo N2 - Competéncia Técnica NBR / ISO - Certificado
Estrutura

Acreditado
Acreditagdo N1 - Seguranga

Regulamentacgdo Leis Habilitagdo

Figura 7 — Equivaléncia entre os instrumentos de avaliacdo da qualidade.

A metodologia da Acreditagdo apresenta exigéncia e complexidade
crescentes e possibilita a instituicdo uma direcionalidade futura de implementagéao
dos processos de gestdo da qualidade.

As normas NBR 14500:2000 e NIT-DICLA-083:2001 incorporam 0s principais
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critérios da norma NBR/ISO 9001:2000, constituindo-se, em conseqiiéncia, uma
proposta unica e abrangente dos principais sistemas de gerenciamento da qualidade
especificos para Laboratério Clinico. Isso significa que o LC que esta em
conformidade com essas normas estd também dentro do escopo da norma NBR/
ISO 9000. Entretanto, o oposto ndo € verdadeiro, uma vez que essas normas se
ocupam especificamente da competéncia técnica do laboratério.

A escolha do modelo a ser adotado é importante, mas a disposigao para
enfrentar as mudancas, conhecimento e dedicagao da geréncia sao decisivos para o
resultado final (Schiesari, 2003).

4.1.4 Comparacao entre os Requisitos de Avaliacao da Eficiéncia da
Tecnologia

A comparagao entre os requisitos de avaliagcdo da eficiéncia da tecnologia
permitiu identificar que ndo ha divergéncia entre os instrumentos. A NIT-DICLA-083
contempla a validagcdo dos softwares dos equipamentos analiticos bem como
ressalva a observancia das legislacoes vigentes. A NBR 14500 no item 6.0 -
Equipamentos, Instrumentos e Sistema Analitico (6.1 a 6.17) apresenta 16 subitens
que detalham os critérios de evidéncia da identificacdo, manutencao, calibracao e
validagcédo. A NIT-DICLA-083, item 7.3 - Equipamentos do Laboratério (7.3.1 a 7.3.19)
apresenta 18 subitens, que detalham os critérios de evidéncia da calibracéo,
manutencao, validacdo de equipamentos e software, sendo que o item 7.3.19 refere-
se a obrigatoriedade dos equipamentos laboratoriais seguirem a legislacao vigente
relativa as exigéncias para equipamentos.

O Manual de Acreditacdo ndo apresenta padrao especifico para
equipamentos, engloba-os numa visdo sistémica da estrutura basica (recursos)
necessaria e capaz para garantir a assisténcia orientada para a execugao coerente
das tarefas.

Os quadros 8, 9 e 10 apresentam a correspondéncia entre os itens, requisitos
e secgbes dos instrumentos de avaliagdo da qualidade no LC.



Quadro 8 - Comparacao entre os instrumentos de avaliagdo da qualidade especificos para LC

COMPARACAO

NBR 14500:2000

NIT-DICLA-083:2001

ACREDITACAO
MBOPSLC

e permite a avaliagdo da qualidade
por segoes do laboratério

e ¢ orientativa /prescritiva

e é uma norma detalhada quanto aos
requisitos de avaliagao técnica

e 0 laboratério que estd em
conformidade com essa norma
também atende o escopo da Série
ISO 9000. Entretanto, o oposto nao é
verdadeiro, j& que essa nao se ocupa
da competéncia técnica do

e permite avaliagdo por
especifico

e € uma norma orientativa e prescritiva

e ¢ uma norma detalhada quanto aos
requisitos de avaliagao técnica

e 0 laboratério que estd em conformidade
com essa norma também atende o
escopo da Série 1ISO 9000. Entretanto, o
oposto ndo é verdadeiro, ja que essa nao
se ocupa da competéncia técnica do
laboratério.

procedimento

e trabalha com o conceito da l6gica global e
sistémica

e ¢ aplicado em todos os ambientes do
laboratério

e &  estruturado de forma que a
complexidade seja gradativa e cumulativa
por meio dos niveis.

e possibilita uma visdo da instituicdo de
forma abrangente e sistematizada quanto a
estrutura, processos e resultados.

e tem forte énfase nas agdes de seguranga

PONTOS laboratorio. o * incorpora os principais critérios da NBR | €  satisfagdo  no  atendimento  ao
FORTES e incorpora os principais critérios da | |SO/IEC 17025:2001 — n&o estabelece | paciente/cliente
NBR ISO/IEC 17025:2001- néo diretrizes ou requisitos quanto & | e obedece a uma légica de organizagéo
estabelgce dire.trize_s ou requisitOS organizagdo do sistema da qualidade do | homogénea da qualidade na organizagao
quanto a organiza¢ao QO sistemada | |aboratorio, exceto as necessidades para | ¢ o manual é auto-explicativo, portanto
qualidade do laboratério, exceto as organizagdo e desenvolvimento da | passivel de ser desenvolvido internamente
necessidades para organizagao e andlise em particular por meio de auto-avaliagao
desenvolvimento da analise em e nao preconiza um modelo especifico de
particular i gestdo da qualidade.
* auxilia na estrutura da gestéo e é adaptada a realidade brasileira
Acreditado, Acreditado pleno,
Sem certificacao Credenciado Acreditado com exceléncia
. o ) e laboratério nacional no &mbito da saude | e laboratérios  nacionais  publicos ou
ABRANGENCIA | ® Igboratorlos puphcos e privados pUblica privados
nacional e internacional
o flexivel na forma dos documentos e rigida
FORMA * rigida * rigida no contetido. Possibilita buscar diferentes
DOCUMENTAL formas de se fazer qualidade e de

estruturar 0s servicos
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Quadro 9 - Correspondéncia dos requisitos dos instrumentos de avaliagao da qualidade para Laboratérios Clinicos

NBR 14500:2000

NIT- DICLA-083:2001

MBOPSLC:2003

Secdes e Subsecodes

4.0 Organizacao e Diregao
41a47

6.0 Requisitos Gerenciais
6.1 Organizagao e gerenciamento
6.11a 6.1.4

ML1 — Lideranca e Administragdo
ML1/1 Direcao
MI1/2 Administracdo

5.0 Estrutura Fisica, instalagbes e
ambiente
5.1a5.10

7.2 Acomodacao e Condi¢gdes Ambientais
721a727

ML 6- Servigo de Apoio Administrativo e Infra-estrutura
ML6/1 Documentagéo de Planta Fisica

ML6/2 Estrutura Fisica Funcional

ML6/3 Sistema Elétrico

ML6/5 Seguranga Geral

6.0 Equipamentos, Instrumentos e
Sistema Analitico

6.1a6.17

16 subitens que detalham os critérios
de evidéncia da identificagao,
manutengao, calibracao e validagao

7.3 Equipamentos do Laboratorio
7.3.1a7.3.19

18 subitens que detalham os critérios de
evidéncia da calibragdo, manutencao,
validagao de equipamentos e software

o item 7.3.19 refere-se a obrigatoriedade dos
equipamentos laboratoriais seguirem a
legislagao vigente relativa as exigéncias para
equipamentos

Nao ha padrao especifico para equipamentos, engloba—os
numa visao sistémica da estrutura basica (recursos)

7.0 Reagentes, insumos, servigos e
suprimentos externos
71a76

7.3.20 Insumos e Reagentes/Solugdes
7.3.20.1 a7.3.20.5

7.3.21 Agua Reagente
7.3.21.1a7.321.13

7.3.22 Controles e Calibradores
7.3.221a7.3.22.2

ML 6 Servico de Apoio Administrativo e Infra-estrutura
ML6/4 Controle de Residuos, Potabilidade da agua e
qualidade da agua reagente.




(Continuagao) Correspondéncia dos requisitos dos instrumentos de avaliagéo da qualidade para Laboratérios Clinicos

NBR 14500:2000

NIT-DICLA-083:2001

MBOPSLC:2003

Secodes e Subsecdes

8.0 Recursos Humanos
8.1 a 8.13 (exceto 8.9)

7.0 Requisitos Técnicos
7.1 Pessoal 7.1.1a7.1.6

ML2- Servigos Profissionais
ML2/1 Corpo Técnico Profissional

9.0 Fornecedores Qualificados
9.1a9.3

6.5 Servigos Externos Qualificados

ML5- Servigo de Apoio Técnico e Aquisigao
ML5/2 Avaliagcdo de Fornecedores e Procedimentos de
Aquisicéo

10.0 Laborat6rio de Apoio
10.1a210.7

6.4 Exame em Laboratério de Referéncia

6.4.1 Selegao e avaliagao do Laboratério de
Referéncia

6.4.2 Exames em Laboratério de Apoio

ML4 — Servigos de Apoio
ML4/1 Processos de Apoio Laboratorial

11.0 Analise Critica pela Diregao
11.1a114

6.3 Controle de Documentos
6.3.1a6.3.2

14.0 Garantia da Qualidade
14.5a14.9

7.6 Garantia da Qualidade

ML1 — Lideranca e Administragao
ML1/3 Garantia da Qualidade

15.0 Controle da Qualidade

16.0 Controle Interno da Qualidade
16.1a 16.2

17.0 Controle externo da qualidade
171a17.6

18.0 Controle de Documentos
18.1a18.3

19.0 Registros

9.1a19.5

7.6.1. Controle Interno da Qualidade
7.6.1(d até k)

7.6.2 Controle Externo da Qualidade
7.6.21a7.6.2.2

6.3 Controle de Documentos

6.3.1

ML1 — Lideranca e Administragao
ML1/3.3 Garantia da Qualidade
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(Continuagao) Correspondéncia dos requisitos dos instrumentos de avaliagéo da qualidade para Laboratérios Clinicos

NBR 14500:2000

NIT-DICLA-083:2001

MBOPSLC:2003

Secodes e Subsecdes

20.0 Alteracdes e Correcdes de
Registros 20.1 a 20.5

7.9 Alteracoes e Emendas de Relatorios
79.1e792

ML3-Servico de atengao ao Paciente/Cliente e processos
operacionais
ML3/1 Processos Pés-analiticos

26.0 Servigo de Consultoria e
Atendimento aos Pacientes ou
Clientes

26.1a16.2

6.8 Servigo de Consultoria e Tratamento das

Reclamacgoes
6.8.1e6.8.2

ML4- Servigo de Apoio
ML4/1 Processo de Apoio Laboratorial
ML4/2 Assessoria Técnica aos Clientes

27.0 Processos Operacionais

27.1 Processos Pré-analiticos
271.1a27.1.12

27.2 Processos Analiticos
27.21a27.2.13

27.3 Processos Pds-analiticos
27.3.1 a27.3.14

7.4 Processos Pré-analiticos
741a7.4.13

7.5 Procedimento de exames
751a7.5.10

7.7 Processo Pos-Exame
7.71a7.7.3

7.8 Laudo de Resultados
7.81a7.8.7

ML3 — Servico de Atendimento ao Paciente/Cliente e
Procedimentos Operacionais

ML3/1 Processos Pré-analiticos

ML3/2 Processos Analiticos

ML3/3 Processos Pés-analiticos

28.0 Seguranca do Trabalho e
Descarte de Material Biologico
28.1a28.9

7.10 Saude, Seguranga e Meio Ambiente
7.10.1

ML5 Servigo de Apoio Técnico e Aquisi¢ao
ML5/5 Seguranca e Saude Ocupacional

ML 7 Ensino e Pesquisa
ML7/1 Biblioteca/ Informacéo Cientifica




(Continuagao) Correspondéncia dos requisitos dos instrumentos de avaliagéo da qualidade para Laboratérios Clinicos

NBR 14500:2000

NIT-DICLA-083:2001

MBOPSLC:2003
Secoes e Subsecoes

12.0 Sistema de Gestado da Qualidade

6.2 Sistema da Qualidade

12.1a125 6.2.1a6.2.4

13.0 Manual da Qualidade 6.3 Controle de Documentos
13.1a13.5 6.3.2

14.0 Garantia da Qualidade 7.6 Garantia da Qualidade
141 a14.4

ML1 Lideranga e Administragao

19.0 Registros

19.5 Registros do Sistema da Qualidade
21.0 Procedimentos da Qualidade

21.1 a21.6

6.10 Registros da Qualidade e Técnicos
6.10.6

22.0 Controle das ndo conformidades

6.6 Identificagéo e Controle das néao
conformidades

6.6.1a26.6.7
23 Acdes Corretivas 6.7 Agao Corretiva
23.1a 235 6.7.1a6.74
24.0 Agdes Preventivas
241 a24.2 7.3.2 Equipamentos do laboratério
25.0 Auditorias Internas 6.11 Auditorias Internas
25.1a25.6 6.11.1a6.11.2

6.0 Requisitos gerenciais

6.1.5

10.0 Laboratério de Apoio
10.3 Avaliagao

6.9 Processo de Melhoria Continua

6.12 Andlise Critica pela Geréncia
6.12.1a6.12.4

ML3/1 Garantia da Qualidade
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Quadro 10 - Documentos de referéncia utilizados na elaboragao dos Instrumentos de Avaliagdo da qualidade para LC

NBR 14500:2000

NIT-DICLA-083:2001

MBOPSLC:2003

Documentos de
Referéncia

ABNT ISO/IEC Guia 2: 1998 - Normalizagao e
atividades relacionadas — Vocabulario Geral
VIM - Vocabulario Internacional de termos
fundamentais e gerais de Metrologia:1995
ISO Guide 30-Terms and definition used
connection with reference materials

ABNT ISO/IEC 43-1-Ensaios de Proficiéncia
por comparagdes interlaboratoriais

ISO 5725-1:1994-Accuracy (trueness and
precision) of measurement methods and
results — Part 1

NBR ISO/IEC 17025:2001, Requisitos gerais
para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragao.

NBR ISO 8402:1994-Gestdo da qualidade e
garantia da qualidade — Terminologia

ISO 3534-1, Statisitcs — vocabulary and
symbols

NBR ISO 9000:2000-Sistema de Gestédo da
qualidade — Fundamentos e vocabulario
ISO/FIDS 15189:2000-Quality management in
the medical laboratory

ISO 1087-1:2000,-Terminology work-
vocabulary part 1: theory e application

NBR 6023:2000-Informacgao e documentagao
— referéncia-elaboragao

NBR 12230:1992-SI-Prescri¢des para sua
aplicagéao

Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
(BPLC) e Listas de verificagdo para Avaliacao
:1998-Comissdo Técnica de Analises Clinicas
e de Patologia (CTLE-04) — INMETRO

ABNT ISO/IEC Guia 2:1998

VIM - Vocabulério Internacional de termos
fundamentais e gerais de Metrologia: 1995

Normalizacéo e atividades relacionadas —
Vocabulério geral

NBR ISO 8402:1994-Gestdo da qualidade e
garantia da qualidade — Terminologia

NBR I1SO 9000:2000- Sistema de Gestao da
qualidade e garantia da qualidade — Parte 2:
Diretrizes gerais para a aplicagdo das NBR
19002 e NBR 19003

Manuais de Acreditagdo da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica SBPC/
PALC

Manual de Acreditagdo da Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas — SBAC/
DIQC

NBR/ISO 14500:2000

Documentos da ONA
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4.2 PESQUISA DE CAMPO

A apresentacdo dos dados da pesquisa de campo, avaliacdo da estrutura e
dos processos quanto a garantia da qualidade e iniciativas de gestdo da qualidade
nos laboratoérios publicos da sub-rede da infeccdo do HIV do Estado do Parana e a
comparagao entre os padrdes da Acreditacao nivel 1 obedecem a seqiiéncia dos
tépicos apresentados no instrumento de coleta de dados (anexos 1 e 2). A amostra é
de 26 laboratoérios participantes (n=27). Em alguns casos, os resultados sao

comentados tomando-se como parametro os aspectos de legislacao vigente.

4.2.1 Avaliacao da Estrutura — Requisitos da Organizacao Basica

Do total de 27 participantes, no que se refere ao conhecimento da equipe
sobre gestao da qualidade, 18 (67%) respondentes afirmaram n&o ter conhecimento
suficiente para implantacao da gestao da qualidade (figura 8).

33% Sim

67%Néao

Figura 8 - Conhecimento da equipe sobre Gestao da Qualidade.

Em 10 (37%) dos laboratérios a fungdo gerencial é exercida por profissionais
exclusivos para essa funcao (figura 9). Nos demais, ha um acumulo de funcéo

técnica e gerencial.
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37%

0,
63% Exclusivo

Acumulativo

Figura 9 - Exercicio exclusivo de geréncia e exercicio acumulativo de funcdes técnicas e
administrativas.

Observou-se entre os requisitos de garantia da qualidade pertinentes ao
diagnostico sorolégico do HIV que 13 (49%) dos Laboratérios participam de controle
de qualidade externo, 18 (67%) realizam controle de qualidade interno, 21 (78%)
possuem procedimentos operacionais escritos para esse diagnostico e 1 laboratério
(4%) realiza auditoria interna, conforme ilustrado na figura 10.

96%
78%
2 67%

a9% 1%

33%

% de Patticipantes

22%

4%

|

Sim ‘ Nao
4

Sim ‘ Nao
3

Sim ‘ Nao

2

Sim ‘ Nao

1

Figura 10 - Requisitos da garantia da qualidade no diagnéstico soroldgico do HIV.
(1) controle de qualidade externo, (2) controle de qualidade interno, (3) procedimentos operacionais
padrao, (4) auditoria interna.

Os requisitos de biosseguranca avaliados foram: uso sistematico de
equipamentos de protecao individual (EPIs) em todos os laboratérios (100%);

realizacdo de avaliacdo sorolégica do HIV do funcionario em 15 (55%) laboratorios;
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existéncia de procedimentos operacionais padrao de acidentes de trabalho em 23

(85%) e 24 (89%) possuem procedimentos operacionais padrdao para descarte de

material. Os dados obtidos encontram-se ilustrados na figura 11.

30

20

%% de Participantes

25

15

10

1007%

0%

55%

85%

45%

15%

89%

11%

—

Sim

Nao

Sim

Nao Sim \ Nao

3

Sim ‘ Nao

4

Figura 11- Requisitos de biosseguranga.
(1) equipamentos de protecao individual, (2) avaliagéo sorologia do funcionario, (3) procedimentos
operacionais de acidentes de trabalho, (4) procedimentos de descarte de material.

Quanto ao alvara de licenca sanitaria para a habilitacdo de funcionamento,
constatou-se que 13 (48%) dos laboratérios encontram-se irregulares, conforme

ilustrado na figurai2.

48% Néao

52% Sim

Figura 12 - Habilitagdo para o funcionamento - Licenca Sanitéria.
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4.2.2 Avaliacao da Seguranca dos Processos - Requisitos Técnicos

Nas questdes referentes a garantia das atividades técnicas dos servicos
laboratoriais propriamente ditos, utilizou-se como parametro os requisitos exigidos
nas normas de avaliagdo externa obrigatorias para a pratica laboratorial. Quanto aos
Procedimentos Operacionais Padrdo para a realizacao do teste sorolégico do HIV —
(POP HIV), 21 (78%) dos respondentes afirmam possuir procedimentos escritos para
esse teste, conforme ilustrado na figura 13.

22%
Nao

78%
Sim

Figura 13 - Existéncia de POPs para o diagnéstico soroldgico do HIV.

A participacdo do laboratério em testes de proficiéncia € um mecanismo de
garantia e avaliacdo da qualidade operacional. Dos 27 laboratérios, 13 (49%)
participam desse tipo de avaliagdo (figura 14).

51% Nao

49 % Sim

Figura 14 - Teste de proficiéncia.
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A pratica de auto-avaliacdo ou de auditoria interna é uma ferramenta que
auxilia no processo de melhoria continua. Dos 27 laboratorios, somente 4% (1

laboratério) utilizam-se dessa pratica, conforme figura 15.

4% Sim

96% Nao

Figura 15 - Auditorias internas.

Quanto a propriedade dos equipamentos, observou-se que 26 (96% ) dos
equipamentos estao alocados nos laboratérios em regime de comodato
(aluguel/contrato) e somente 1 (4%) possui equipamentos préprios. A figura 16
ilustra a situacdo constatada. Quanto a manutencao dos equipamentos utilizados no
diagnostico soroldgico do HIV, 21(78%) dos respondentes afirmam realizar

manutencao preventiva, conforme figura 17.

4% Proprio

96%
Comodato

Figura 16 — Situagao de propriedade dos equipamentos para sorologia do HIV.
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22% Nao

78% Sim

Figura 17 - Manutencao preventiva dos equipamentos para teste do HIV.

A freqiéncia da manutencdo preventiva dos equipamentos utilizados no
diagnostico do HIV ocorre nas seguintes periodicidades: trimestral em 22 (80%),
semestral em 3 (12%) e em 1 (4%) anual. Um respondente afirma (4%) nao realizar
essa pratica. Os dados estao ilustrados na figura 18.

12%
Semestral

4% Anual
4% Nao Tem

80%
Trimestral

Figura 18 - Frequiéncia da manutengéo preventiva dos equipamentos para o teste do HIV.

Tratando-se da avaliagdo interna da eficiéncia dos equipamentos, essa é
realizada diariamente por 17 (62%) dos respondentes, 5 (19%) efetuam-na

semanalmente e 5 (19%) realizam-na mensalmente (figura 19).
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19% Semanal

62% Diario
19% Mensal

Figura 19 - Avaliagao interna da eficiéncia dos equipamentos da sorologia do HIV.

Quanto a freqliéncia da manutencao preventiva 21 (76%) possuem
manutencao trimestral e 6 (24%) manutencao semestral (figura 20).

76%
Trimestral

24%

r Semestral

0% Anual

Figura 20 - Periodicidade da manutengéao preventiva dos equipamentos utilizados para sorologia do
HIV.

4.2.3 Avaliacao das Iniciativas de Gestao da Qualidade — Resultados

Nas questdes referentes as atividades de gestdo dos laboratérios, foram
utilizados os requisitos pertinentes a qualidade da assisténcia comuns as normas de
avaliacao externa de gestédo da qualidade.

As reunides de andlise critica, assim como as auditorias, sdo instrumentos
imprescindiveis nos programas de gestdo da qualidade, pois possibilitam identificar
0s pontos criticos e os pontos fortes e subsidiam o processo de melhoria continua.

Em 16 (59%) dos laboratérios, a avaliagdo da qualidade do atendimento ao
usuario nao é realizada e em 11 (41%) dos casos essa pratica é adotada (figura 21).
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41% Sim

59% Nao

Figura 21 — Avaliagdo da qualidade do atendimento ao usuério.

O uso de indicadores como instrumento de gestdo e apoio a decisdo € uma
ferramenta utilizada por 2 (7%) dos gestores, 25 (93%) ndao os empregam, conforme

ilustrado na figura 22.

7% Sim

93% Nao

Figura 22 - Uso de indicadores como instrumento de gestéo e apoio a deciséo.

A pesquisa de satisfacdo do usuario constitui um requisito imprescindivel na
gestdo da qualidade. Na pesquisa constatou-se que 3 (11%) gestores avaliam a
qualidade da assisténcia e 24 (89%) dos relatam nao realizar o procedimento. Os

dados estao ilustrados na figura 23.
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11% Sim

89% Nao

Figura 23 - Pratica de realizar pesquisa de satisfagao do cliente/usuario.

4.2.4 Informag6es Complementares

A metodologia de gestdo da qualidade preferencial foi pesquisada a fim de
subsidiar a elaboracao da estratégia para implantacao da gestao da qualidade.

Dos 27 participantes da pesquisa, 17 (63%) dos gestores tém intencédo de
implantar a metodologia da acreditacdo, 4 (17%) preferem a metodologia da
NBR/ISO 9000, 3 (10%) optaram pela metodologia da qualidade total e 3 (10%) nao
responderam (figura 24)

10%
10% Néio Qualidade

Respondeu Total
17% NBR/ ISO

63%
Acreditacao

Figura 24 - Metodologia preferencial para a implantagdo da gestao da qualidade.

Dentre as 13 razbdes apresentadas que justificam a implantacdo da gestao da
qualidade, as mais indicadas pelos gestores dos laboratérios foram:
aperfeicoamento continuo 4 (16%), confiabilidade, melhoria e organizagdo dos
processos 3 (11%), sendo que 5 (17%) dos participantes ndo responderam. Os
dados estéo ilustrados na figura 25.



104

12 1795 8%

i 15% ] [°"

8 14%
7 4

6 11% 119 2%

5 | 9% 10%

7% 8%

4
3 | 6% 6% 6% 6%
4% 4% 4% po
2 | U U U 20/0
1 2%
o |:| 0% razses
10 11 12

1 2 3 4 5 6 7 8 9 13

Figura 25 - Razbes que justificam a implantacdo da gestéo da qualidade
(1) aperfeigoamento continuo, (2) garantia da qualidade, (3) crescimento institucional, (4) melhoria e
organizagao dos processos, (5) confiabilidade, (6) credibilidade, (7) diminuicdo de custos, (8)
humanizagao, motivagao, (9) padronizagao, (10) seguranga, (11) satisfagcdo dos clientes/usuarios
profissionais, (12) atender legislacao, (13) ndo responderam.

Dentre as dificuldades para implantacdo da gestdo da qualidade, 7 pontos
foram levantados. A falta de recursos financeiros foi indicada com maior freqiéncia
por 10 (36%) e a falta de conhecimento sobre gestdo da qualidade, 5 (19%) como a

segunda causa mais citada (figura 26).

16 40%
36%
14 4 r 35%
12 4 r 30%
10 4 r 25%
19%
8 1 r 20%
14%
6 t15%
10% 10%
4 7% r 10%
5%
2 ’——‘ 5%
o T T T T T T 0%
1 2 3 4 5 6 7

Figura 26 - Dificuldades para a implantagdo da gestao da qualidade
(1) falta de recursos financeiros, (2) falta de conhecimento, (3) falta de motivagao, (4) falta de
interesse dos gestores, (5) sobrecarga de trabalho, (6) tem sistema implantado, (7) ndo responderam.

Os 12 componentes selecionados foram comparados com os padrdes
correspondentes do nivel 1 da metodologia da Acreditagdo — Principio de
Seguranca. O resultado do inquérito aplicado aos laboratérios da sub-rede do HIV

do Estado do Parana e a comparacao dos dados encontram-se no quadro 11.



Quadro 11- Resultado do inquérito dos laboratérios da sub-rede do HIV do Estado do Parana ante os padrdes da Acreditacdo Nivel 1

Atributo

Componentes

Padrao

Resultado do Inquérito

ORGANIZACAO BASICA

I-ESTRUTURA

1.1 Diregao conhece e
incorpora a gestao da
qualidade

Secao 1: Lideranga e Administragao
Subsecao 1/3.1

Padrao: “O LC desenvolve atividades destinadas a garantir a
qualidade dos processos e servicos contando com um
profissional ou grupo multiprofissional responsavel pela
promogao e incorporagao desta qualidade”

33% SIM

67% Nao

1.2 Presenga de
profissional habilitado
para fungao de
geréncia em atividade
exclusiva para esse fim

Secao 2: Servicos Profissionais
Subsec¢éao 2/1.1 Corpo Técnico profissional

Padréao: “O corpo técnico profissional do Laboratério Clinico
deve estar sob responsabilidade de um profissional legalmente
habilitado; todas as atividades executadas estao registradas; a
distribuicdo da equipe consta de escala de acordo com a
habilitagao requerida e ajustada as normas vigentes”

100% SIM, sendo que:
37% exclusivos para geréncia

63% acumulam fungao técnica
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Atributo

Componentes

Padrao

Resultado do Inquérito

ORGANIZACAO BASICA

I-ESTRUTURA

1.3 Saude Ocupacional

Secéao 5: Servigo de Apoio Técnico e Aquisigao
Subsecao: 5/5.1 Seguranga e Saude Ocupacional
Padrao: “ o LC segue legislagdo vigente; orienta e treina
sistematicamente seu corpo funcional, visando a prevencao de
acidentes; prevé o atendimento em caso de acidentes de
trabalho”.

Uso de EPI

100% Sim

Realiza avaliacao
soroldgica dos
funcionarios

55% Sim

49% Nao

Possui POPs de
Acidente de
trabalho

85% Sim

15% Néao

1.4 Gestao de Residuos
(POP’s de Descarte de
Material)

Secao 5: Servigo de Apoio Técnico e Aquisicao
Subsec¢éao 5/5.1: Higiene

Padrdo: “O LC apresenta estrutura fisica conservada; dispée
de procedimentos, equipamentos e materiais que facilitam o
processo de limpeza dos ambientes; conta com responsavel e
pessoal capacitado para o desenvolvimento de tarefas de
limpeza’.

89% Sim

11% Néo

1.5 Licencga para
funcionamento

Secao 6: Servigos de Apoio Administrativo e Infra-estrutura
Subsegao 6/1.1 Seguranga e Saide Ocupacional

Padrao: “O LC dispbe de documentos e registros legais para
funcionamento atualizados e aprovados pelas autoridades
competentes’.

52 % Sim

48% Nao
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Atributo Componentes Padrao Resultado do Inquérito
SEGURANCA - GARANTIA DA QUALIDADE
Secao 3: Servigo de Atengao ao Paciente e
%1 _ P(oceQin;er&tt)_s Subsegéo 3/2.1 Processos Analiticos 28% Sim
(P%er;caoor::irsn er?t argg s Padréo: “O LC dispbe de responsavel técnico habilitado,
PS . possui um processo que garante a correta utilizagdo dos ~
nas areas tecmcag . | exames; dispée de estrutura e métodos documentados para o 22% Nao
rocessos operacionais ’ < )
P processamento das anélises e controle interno e externo da
qualidade dos exames, conforme modelo assistencial e
complexidade do servigo’.
. Secao 3: Servico de Atencao ao Paciente e Processos
ll- PROCESSO operacionais
2.2  Participagao em Subsegéo 3/2.1 Processos Analiticos 48% Sim
E;?S:ﬁ?g: gig%r:ﬁe Padrdo: “O LC dispbe de responsavel técnico habilitado,
possui um processo que garanta a correta utilizagdo dos 529 Nio

(PCEQ)

exames; dispbe de estrutura e métodos documentados para o
processamento das analises e controle interno e externo da
qualidade dos exames, conforme modelo assistencial e
complexidade do servigo”.
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(Continuagao) - Resultado do inquérito dos laboratérios da sub-rede do HIV do Estado do Parana ante os padrdes da Acreditagdo Nivel 1

Atributo Componentes Padrao Resultado do Inquérito
SEGURANCA - GARANTIA DA QUALIDADE
Secao 1: Lideranca e Administracédo
Subsecao 1/3.1: Garantia da Qualidade
4% Sim
o Padrao: “O LC desenvolve atividades destinadas a garantir a
2.7 Auto-avaliacdo/ | qualidade dos processos e servigos contando com um 96% N3o
auditoria interna | profissional ou grupo multiprofissional responsavel pela °
promocdo e incorporacao desta qualidade’.
Il- PROCESSO Secao 3: Servico de Atencao ao Paciente e Processos
Operacionais
2.4 Manutencéo Subsecao 3/2.1: Processos Analiticos -
i im
E;i\?s;:;]\/:n?c?: Padrdo: “O LC dispbe de responsavel técnico habilitado: °
Utilizados nos Teste possui um processo que garanta a correta realizagdo dos 099% Nio

Sorolégicos do HIV

exames; dispbe de estrutura e métodos documentados para o
processamento das analises e controle interno e externo da
qualidade dos exames, conforme modelo assistencial e
complexidade do servigo”
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Atributo

Componentes

Padrao

Resultado do Inquérito

Il -RESULTADO

GESTAO DA QUALIDADE - ASSITENCIA

3.1 Reunido de Andlise
Critica da Diregao

Secao 5: Servigos de Apoio Técnico e Aquisicao — Estatistica
Subsecao 5/3.1 Estatisticas

Padrao: “O LC dispbe de sistema de analise de dados basicos
a cargo de um responsavel ou grupo de trabalho com
condigbes técnicas de transformar dados em informagées
estatisticas que apdiem a gestao e o atendimento”.

41% Sim

59% Nao

3.2 Uso de Indicadores
como Ferramenta de Gestao

Secao 5: Servigos de Apoio Técnico e Aquisicao —Estatistica
Subsecao 5/3.1 Estatisticas

Padrao: “O LC dispbe de sistema de andlise de dados basico a
cargo de um responsavel ou grupo de trabalho com condi¢des
técnicas de transformar dados em informagées estatisticas que
apdiem a gestdo e o atendimento”.

7% Sim

93% Nao

3.3 Pesquisa de Satisfagao
dos Clientes/Usuarios

Secao 5: Servigos de Apoio Técnico e Aquisigao — Estatistica
Subsecao 5/3.1 Estatisticas

Padrao: “O LC dispbe de sistema de andlise de dados basicos
a cargo de um responsavel ou grupo de trabalho com
condigbes técnicas de transformar dados em informagdes
estatisticas que apdiem a gestao e o atendimento”.

11% Sim

89% Néo
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4.3 ESTRATEGIA PARA IMPQEMENTAQAO DA GESTAO DA QUALIDADE
NOS LABORATORIOS CLINICOS

Os resultados da literatura estudada e da pesquisa de campo evidenciam
que os gestores dos Laboratérios Clinicos da rede publica tém se confrontado
com o desafio de implantar a gestdo da qualidade. As inUmeras regulamentagdes
técnicas, a falta de entendimento e de direcionamento por parte dos 6rgaos
governamentais, A falta de qualificacdo dos profissionais para esse
empreendimento, a aplicacdo insuficiente de recursos financeiros e as escassas
informagbes existentes na area sao fatores que dificultam a implantacdo do
sistema de gerenciamento voltado para a qualidade.

Tomam-se por base os resultados obtidos que apontam uma realidade
preocupante e levam as seguintes indagacoes:

(1) Como os Laboratérios Clinicos estdo monitorando e avaliando a sua
assisténcia?
(2) Quais os instrumentos de gestdo e avaliacao da qualidade que utilizam como
referéncia?
(3) Como estabelecem metas e avaliam os resultados?
(4) Como evidenciam a melhoria continua da qualidade na prestagédo de servigos?

Diante dessa situacao, procurou-se contextualizar, sistematizar e propor
uma estratégia para implantacdo e implementagdo de sistema de gestdo da
qualidade nos Laboratérios Clinicos de Saude Publica do Estado do Parana, com
vistas a uma gestdo sistémica e integrada do desenvolvimento gerencial e
operacional, alinhados ao sistema de gestdo da qualidade e obtengdo do
reconhecimento formal por meio da certificagdo da qualidade por organismos
externos. A proposta visa:

(1) desenvolver a cultura da qualidade — incorporando os conceitos e praticas de
gestao da qualidade para atender as regulamentacdes técnicas e legais do setor
e, conseqlientemente, as metas da qualidade;

(2) privilegiar a capacidade instalada — um esfor¢o de integracao entre os
laboratérios para maximizar, em consonancia com os principios do SUS, a efetiva
utilizagdo dos recursos humanos e materiais ja existentes na rede;

(3) utilizar métricas de monitoramento e critérios de avaliagdo — difundir e

consolidar a utilizacdo de normas para avaliagdo da qualidade especificas para
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LC para obtencdo do reconhecimento formal da qualidade, a fim de garantir um
elevado padrédo da qualidade e a homogeneizagao da qualidade da assisténcia.

4.3.1 A Tecnologia de Gestao com Enfase na Acreditacio

O que se propde para a implantacdo da gestdo da qualidade nos LC de
saude publica é uma tecnologia composta de 4 fases, de forma a contemplar
todas as etapas da producgao laboratorial.

Fase | — Planejamento: requisitos d gestao da qualidade.

O planejamento fundamenta-se no autocontrole dos processos, baseada
em fatos e dados e no gerenciamento participativo envolvendo todos na solucao
de problemas para melhoria, manutengao e inovagcao dos processos.

Fase Il - Fazer conforme o Planejado: requisitos da garantia da qualidade.

Essa etapa envolve a adequacao da estrutura e avaliagdo da eficiéncia do
desempenho operacional e gerencial, selecdo e padronizacao dos processos, uso
de boas praticas, realizacdo de controles internos e externos, registros e
auditorias internas e verificacao da eficacia dos procedimentos operacionais.

Fase Ill - Medicao, Analise e Melhoria dos Resultados: requisitos de auto-
avaliacao.

Essa etapa € sustentada por um sistema de medicdo de desempenho
gerencial e operacional incorporando o0 uso de um conjunto de indicadores para
acompanhar e avaliar os processos e 0 padrdo de qualidade, contribuir na
solucdo de problemas, bem como permitir a comparacao intra e interlaboratérios
da rede SUS, tanto no cenario nacional como no internacional.

Fase IV - Avaliacao Externa do Sistema da Qualidade: requisitos de
conformidade.

Essa etapa consiste na avaliagao por organismos externos para verificagao
da conformidade aos requisitos e ou padrdes estabelecidos no instrumento
escolhido para o sistema da qualidade e a efetividade das acbes na qualidade da
assisténcia.

O sistema laboratorial, com as respectivas etapas para a implantacao da
qualidade, esta representado no diagrama de blocos, ilustrado na figura 27. Com
a finalidade didatica e para melhor compreensao do leitor, a proposta foi

estruturada conforme o quadro 12.
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Figura 27- Representacao grafica do sistema da qualidade no Laboratério Clinico.



Quadro 12 - Etapas para implementagao da gestao da qualidade

FASES REQUISITOS MEDIDAS ETAPAS
Definir a missao, visdo da organizagao objetivos e metas estratégicas
Definir o sistema de hierarquia interna, fungdes e responsabilidades
| - Planeiamento das Verificar o cumprimento dos aspectos legais de funcionamento, identificar as
estratjé ias do regulamentagoes técnicas do setor, definir os padroes da qualidade relevantes
sistema dag Lalidade e a norma de avaliacdo da conformidade a ser adotada
9 Gestao Desempenho Identificar a equipe com perfil para trabalhar com a qualidade, identificar pontos
gerencial criticos e priorizar as agoes
Estabelecer as ferramentas da qualidade, cronogramas e prioridades
Estabelecer conjunto de indicadores relevantes quanto a estrutura (eficiéncia)
Legalizacao e habilitagao para o funcionamento
Desempenho Organizagao da estrutura interna
Estrutura operacional Sistema da qualidade com a introdugao de ciclos de melhoria continua
EFICIENCIA Programa de educagéo continuada
lI- Fazer conforme o —— ——— —
planejado Identificagao e padronizagao dos processos analiticos
Equipamentos — estabelecimento de rotina de verificagao sistematica da
eficiéncia de desempenho dos equipamentos com o objetivo de assegurar a
correta utilizagdo, manutencao e a calibragao
Desempenho Participagao sistematica em programa de controle de qualidade externo
operacional (proficiéncia)
Processos EFICACIA Registros dos processos analiticos e gerenciais para a rastreabilidade dos
processos
Auditorias internas
Ill- Medir. avaliar e Avaliacao dos relatérios das auditorias internas
’ Implementagdo de ferramentas de controle como: graficos de controle,
melhorar . i .
. Desempenho diagrama de Pareto, analise de tendéncia (ou outras)
internamente o . 2. . . e L
. . operacional Andlise do conjunto de dados oriundos das medigdes dos processos (eficacia)
realizado e agir Resultados EFICACIA d 5es d lidad fetividad
corretivamente © das acoes aa qualidade .(e etivi aﬂe) .
Analise critica pela geréncia da gestao da qualidade
Conformidade s . . - .
IV- Provar que foi o técnica e de Avallaga_lo de terceira parte (externa) de conformidade dos requisitos técnicos e
. Avaliacao = de gestédo — selo da qualidade
feito conforme o gestao Avaliagao da efetividade das a¢des da qualidade e da qualidade da assisténcia
planejado EFETIVIDADE ¢ ¢ 9 q
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4.3.2 Etapas para execucao da estratégia.

Check
III
Madir. avaliar, Ager cormativamante
Requisitos de avaliagio intermna da Qualidade
. (requisilos de controle da qualidade) -
A
- Act
- —— T
Do e Provar qua j& fol feito
IY e = Conforme plansjado
Fazer confonme o Planajado ‘G""'i"i" dl“ .
(requisitos da garantia da Jualidada AVALIACAD EXTERMA
quialidade
HNBR IS0
= — INMETRC
= " ACREDITACAD

I

Plansmeasn o -

{Requisito de gestio da qualidade) Ssnchmarking

Pler
Figura 28 - Tecnologia de gestao da qualidade com aplicagao do Ciclo PDCA

4.3.1.1 Fase | — Planejamento: requisitos de gestao da qualidade

As agbes de planejamento envolvem: levantar dados, avaliar o ambiente,
analisar os sistemas e processos organizacionais, definir objetivos e metas,
identificar as regulamentacdes, definir os padrdes relevantes, determinar a forma de
satisfazé-los, identificar a equipe com perfil para trabalhar com a qualidade,
identificar pontos criticos, priorizar as acgdes, estabelecer as ferramentas da
qualidade, indicadores, parametros e o instrumento de avaliacdo da conformidade
do sistema da qualidade.

Considera-se pré-requisito para a gestdao da qualidade que as providéncias de
legalidade para o funcionamento do laboratério, que consistem na avaliacao externa
obrigatéria realizada por érgados governamentais, sejam cumpridas.

As acoes de planejamento subsidiardo os gestores na tomada de decisdes na
busca para melhoria dos processos e, consequentemente, da qualidade da

assisténcia, bem como para o fortalecimento das acbées do SUS.

4.3.1.2 Fase Il - Fazer conforme o planejado: requisitos da garantia da
qualidade

Esta fase envolve avaliar periodicamente, conforme estabelecido na fase de

planejamento, o0 desempenho geral da proposta, buscando assegurar o atendimento

dos padrdes relevantes da qualidade. A organizacao da estrutura envolve trés tipos

de recursos:
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(1) estrutura fisica que compreende a adequacao da estrutura da planta fisica e seus
fluxos; suprimentos de materiais e reagentes, condicbes de uso dos
equipamentos disponiveis;

(2) estrutura de recursos humanos englobando o nimero de profissionais por tipo,
qualificagéo e necessidade, bem como a adequacéo da relagéo entre eles com a
carga da tarefa a ser realizada (produtividade);

(3) estrutura gerencial que assegure a impessoalidade da administracdo, normas,
manuais, fluxos e rotinas conhecidas.

Nessa fase, serdo detalhados o0s procedimentos, definidas as
responsabilidades, periodicidade, formas e meios para apresentacdo das
informagbes gerenciais e 0 estabelecimento de organizacdo minima que possibilite
ao estabelecimento ser habilitado para o funcionamento e suportar a implantagéo
dos requisitos técnicos.

Acdes fundamentais nessa fase englobam: (1) legalizacao de habilitagéo, se
for o caso; (2) organizacao da estrutura interna; (3) introducao de ciclos de melhoria
dos processos e mensuragdes adequadas; e (4) programa de educacgao continuada.

A organizacdo dos processos trata da priorizagdo dos requisitos técnicos
necessarios, 0s quais uma vez implementados garantirdo a eficacia e a seguranca
dos resultados dos servigos laboratoriais. Essa fase compde-se:

(1) identificar, classificar, definir responsaveis, padronizar 0s processos;

(2) definir ferramentas da qualidade apropriadas;

(3) identificar os equipamentos do processo (hardware e software), estabelecer
rotina de verificacao sistematica da eficiéncia de desempenho dos equipamentos
com o objetivo de assegurar a correta utilizagdo, manutengao e calibragao;

(4) utilizar boas préticas constitui especificagbes minimas da qualidade e seguranca
que delineiam a uniformidade de condutas exigidas por meio da padronizagao;

(5) utilizar mecanismos de garantia da qualidade, realizagdo de controles internos e
a participacao sistematica em programas de controle externo da qualidade;

(6) rastrear os padrdes, registros técnicos e gerenciais;

(7) definir processos essenciais e criticos.

Sinteticamente as etapas operacionais da Fase Il estdo apresentadas no quadro
13.
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Quadro 13 - Fase Il Organizagdo dos processos - etapas operacionais

Padronizacao dos

i Etapas Operacionais
T|p9 d? Processos P P
Avaliacao
Ferramentas de monitoramento dos métodos analiticos: exatidao, precisao, repetitibilidade, reprodutibilidade
Ferramentas da
qualidade Ferramentas de monitoramento das a¢des de melhoria da qualidade: diagrama de causa e efeito, diagrama de
Pareto, graficos de controle
ESTRUTURA , R . R . o
. Monitoramento da operagao, calibragao, reconhecimento das deficiéncias
Equipamentos ~ ) )
Manutengao preventiva e corretiva
Boas praticas no Padronizagcdo dos processos gerenciais
Laboratério Clinico Padronizagdo dos processos técnicos: normas de organizagado, de funcionamento, das condi¢des de realizagao
dos exames, monitoramento, assinaturas, liberacdo, conservagao e guarda das amostras e dos registros.
(BPLC) o o :
Padronizacao das ag6es de biosseguranga
Garantia da Controle interno da qualidade
qualidade Controle externo da qualidade
PROCESSO
. Rastreabilidade dos padrbes
Registros

Rastreabilidade dos registros técnicos e gerenciais

Laudo analitico

Documento com o resultado apds o processo analitico, contendo as informagdes, clinicamente relevantes,
resultantes das amostras de cada paciente
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4.3.1.3 Fase lll - Medicao, analise e melhoria dos resultados - requisitos de
avaliacao interna da qualidade.

Essa etapa consiste em priorizar os requisitos, medir e monitorar interna e
periodicamente o que foi realizado conforme o planejado, buscando assegurar o
desempenho dos processos e padrbes da qualidade e agir corretivamente para
eliminar as causas de desempenho insatisfatérias, como erros, gargalos, atrasos,
retrabalho e desperdicios, além de assegurar a evolugao dos beneficios. Uma vez
implementada essa fase, garantira o devido funcionamento com eficacia e eficiéncia
do sistema da qualidade constituido pelas fases | e Il. Essa fase € composta das
seguintes agoes:

(1) realizar auditorias internas ou auto-avaliagao;

(2) implementar ferramentas estatisticas da qualidade, como graficos de controle,
diagrama de Pareto, andlise de tendéncia (ou outras);

(3) estabelecer metas e indicadores de performance referentes a estrutura,
processos gerenciais e operacionais essenciais e de resultados;

(4) andlise critica pela geréncia dos processos de gestao da qualidade;

(5) definir a sistematica de medicdo e monitoramento da satisfacdo do usuario final
(paciente, familiares e acompanhantes), fornecedores, parceiros e do
colaborador interno.

A construcdo e validacdo de um conjunto de indicadores servem para
aperfeicoar o contexto atual para comparar o funcionamento do sistema e o nivel da
qualidade da assisténcia, minimizando-se assim a inferéncia sobre a qualidade.

A percepgao e julgamento da qualidade envolvem a somatéria da avaliagao
da estrutura (fisica, de pessoas e organizacional), dos processos e do paciente.

A avaliagcéo da estrutura e dos processos € constituida por caracteristicas que
podem, didaticamente, ser divididos em caracteristicas objetivas e subjetivas.

As caracteristicas objetivas, por sua vez, sdo subdivididas em explicitas e
implicitas. As caracteristicas objetivas explicitas sdo internas (ou intrinsecas) e
referem-se ao processo da assisténcia com evidéncias cientificas de maior beneficio
disponivel ao paciente no momento da assisténcia e, na maioria das vezes, sao
mensuraveis e classificadas em:

(q) Refere-se a eficiéncia da estrutura. Sao indicadoras de estrutura fisica, estruturas



118

de recursos humanos, os custos, ou seja, preocupa-se com 0 menor custo para
execucdo do processo e eficacia dos métodos analiticos, dos processos
operacionais, da estrutura de recursos humanos.

(C) Refere-se a eficacia do processo. Sao indicadores de comparacdo com a
concorréncia e de diferencial competitivo; presume-se garantir a realizacdo dos
objetivos planejados.

(A) Refere-se eficacia do processo. E o tempo dispensado para o atendimento, isto
é, a entrega do produto certo para a pessoa certa, na quantidade certa e na hora
certa.

As caracteristicas objetivas implicitas sdo externas (ou extrinsecas), referem-
se a qualidade atrativa, sdo mensuraveis e Uteis para a comparacao da qualidade
entre os laboratérios. Essas caracteristicas sdo classificadas em:

(M) Refere-se a efetividade do resultado, a fidelidade dos clientes, isto €, algo a mais
que garanta o retorno ao LC sempre que necessario.

(S) Refere-se a efetividade no resultado quanto a seguranca da assisténcia, ou seja,
um processo seguro para a o cliente, o trabalhador e toda a sociedade;
reclamacgdes, cobertura, concentracao.

A avaliacdo pelo paciente, matéria-prima do processo, influencia nos
resultados da qualidade de maneira incontrolavel. E uma caracteristica subjetiva da
qualidade e, na maioria das vezes, nao € possivel mensurar (P).

Didaticamente adota-se a equacdo 1 apresentada na pagina 42 desta
dissertagédo para representar a quantificacado da avaliagao da qualidade:

Q = (g+ C+A) +(M+S) + P (eq. 1).

A disponibilizagédo de informagdes confidveis € condi¢cdo essencial para
analise objetiva da situacao do LC, assim como para a tomada de decisdes
baseadas em evidéncias e para a programagao de agdes de melhorias.

Os indicadores sdo medidas-sintese que contém informacbes relevantes
sobre determinados atributos e dimensdes do desempenho e da qualidade da
assisténcia para melhor controle do sistema.

Para classificacdo dos indicadores, propde-se a utilizacdo de critérios de
relevancia, simplicidade, validade para orientar as decisdes e identidade com

processos de trabalho préprio a gestdo do sistema laboratorial. Quanto ao tipo de
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indicador, propde-se a classificacdo em:

(1) indice: denota uma qualidade ou caracteristica especial;

(2) grau: propriedade de ser avaliado numericamente;

(8) taxa: relacao entre duas grandezas;

(4) percentual: parte proporcional calculada sobre uma quantidade de 100 unidades.

A selecao do conjunto basico de indicadores por meio de uma matriz, é
fundamental para permitir a comparabilidade entre os laboratérios da rede, o
intercambio com outros subsistemas e indicar tendéncias.

Essas evidéncias servirdo de base para o estabelecimento de prioridades
melhor ajustadas as necessidades, facilitar o monitoramento de objetivos e metas da
qualidade, estimular o fortalecimento da capacidade analitica, promover o
desenvolvimento dos colaboradores e do sistema e aperfeicoar a capacidade de
formulacdo, coordenacdo, gestdo e operacionalizagcdo do sistema produtivo e de
assisténcia.

A construcdo da matriz de indicadores utiliza os padrées de nivel 1 do
MBOPSLC:2003, seqtiencialmente, as secoes e subsecdes e baseia-se nos critérios
de relevancia para a compreensao do funcionamento do LC. Os indicadores estao
agrupados nos atributos de eficacia, eficiéncia e efetividade para avaliagdo da
estrutura, processos e resultados em sub-conjuntos denominados caracteristicas
objetivas implicitas e explicitas e sdo apresentados na matriz, segundo a sua
denominacdo. A matriz servira de instrumento para a elaboracdo de um banco de
dados que periodicamente devera ser atualizado, analisado e divulgado e constituira
informacbes sobre a situacdo do LC e suas tendéncias, especialmente nos
processos essenciais.

Os gestores dos LC poderao, seguindo os padrées de acreditagdo, adaptar e
incrementar o grupo de indicadores propostos na matriz de forma que melhor atenda
sua necessidade.

A matriz de indicadores € uma ferramenta para auxiliar a tomada de decisdes
baseada em evidéncias estatisticas e representa uma medida pré ativa para o
aprimoramento continuo das atividades gerenciais e operacionais € a melhoria do
desempenho do LC. Assim, a métrica focalizada servird para indicar onde fazer

ajustes antes que o resultado seja irreversivel.
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A matriz de indicadores contempla os atributos da qualidade com cobertura
para todas as se¢des do manual de acreditagdo. Os indicadores séo distribuidos em
trés eixos: indicador da qualidade (eficacia), indicador de desempenho e
produtividade (eficiéncia) e indicador de resultado ou de satisfacdo (efetividade),
conforme ilustra a figura 29. Esses eixos sao subdividos em outros eixos, conferindo

maior amplitude ao sistema de medicéo, conforme apresentado na figura 30.

INDICADORES - Modelo triaxial

Cobertura para todas as secoes

Indicador de Qualidade
( eficacia)

Indicador de Indicador de
Desempenho ou Resultado ou
Produtividade Satisfacao
(eficiéncia) (efetividade)

Figura 29 - Eixos da qualidade na formulagdo de indicadores

No quadro 14, estdo estratificadas as etapas conforme tipo de avaliacao,
caracteristicas, parametros da qualidade e tipos de analise e no quadro 15
apresenta-se a Matriz de Indicadores de forma seqlencial as secdes e subsecdes
MBOPSLC.

Para o registro dos indicadores, propde-se o0 uso de formuldrios que
contenham a identificacdo, classificagdo, féormula de calculo e o nome do
responsavel pelo indicador, conforme modelo, 1 denominado Formulario de
indicadores, e para monitorar a eficiéncia dos equipamentos propde-se 0 uso do
formulario modelo 2, denominado Formuldrio de verificagdo da eficiéncia de

equipamento.



Qualidade dos
Processos Internos
(eficacia)

-~
Estrutura Organizacional - - ™~ | Maétodo Analitico |
N e
g N e ~
V4 AN . N
N ot > 4 Aprendizado |

| Recursos Humanos |

\

| Equipamentos i -
_______________________ ‘ Seguranga

Financeiro N---"7

\ Resultado/
: Satisfacao
Produtividade/ (efetividade)
Desempenho '
(eficiéncia) 1 N Fidelidade dos
Cobertura e \ - clientes

—_—
Concentracio T = iem e Atendimento
Comparacao

c/concorréncia

Figura 30 — Eixos dos indicadores denotando os atributos da qualidade.
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Quadro 14 - Estratificacao dos atributos, tipo de avalia¢do, caracteristicas, pardmetros da qualidade e tipos de andlise

Atributos Parametros
da Avaliagao Caracteristicas da Tipo de avaliagdo que pode ser realizada
Qualidade Qualidade P gaoquep
Estrutura fisica Avaliacédo da organizagéo basica
Objetivas Estrutura de RH Avaliacao econdmico-financeira (resultados
Explicitas Estrutura organizacional quantitativos custos, investimentos, receitas,
Eficiéncia Estrutura . retorno, etc_)
() Estrutura econémico- o 3
financeira Avaliagdo da manutencéo
Equipamentos Avaliacdo desperdicio dos recursos disponiveis
Objetivas Método Analitico
Explicitas Aprendizado
(Q) Inovagéo
Objetivas Comparagao com a Avaliagéo dos métodos analiticos
Eficacia Processo Explicitas concorréncia Avaliagéo do aprendizado e da cultura
Xpic Diferencial Competitivo organizacional
.(C.) Avaliacdo das acoes estratégicas
Objetivas Avaliacao da inovagao
Explicitas Atendimento L
Avaliagdo da seguranca
(A) o ) :
— Avaliacao da carteira de clientes
Objetivas L .
. o . Avaliacdo dos resultados qualitativos do
Implicitas Fidelidade dos clientes atendimento (resolugao, satisfacdo na qualidade
(M) do atendimento, rapidez, cobertura, etc.)
Efetividade Resultado Seguranga
Objetivas g. ¢
. Rapidez
Implicitas ~
Resolucao

(S)

Cobertura e concentragao




Quadro 15 - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico'?

Secao Subsecao Padrao/itens de orientacao Componente Evidéncia Indicador e indices
E/q Responsaveis Taxa de
habilitados na &rea profissional/tipo de
técnica e administrativa | servigo
o N
O LC é conduzido por Registros dos ';&:Z dljrrlienciusjt? gc;aodeam
ML1/1 Diregéo | diretoria que assegura a P/q processos ComissBes técr?icas e
continuidade das ag¢des administrativos cientificas
administrativas e técnicas
. o Grau de satisfacao
Sistema de avaliagao . .
S dos clientes internos
R/M da direcdo para tomada ~
L com a gestéao da
de decisado lidad
1-Lideranca e qualicade
Administragao % de reducéo de
O LC dispde de Processo de custos
responséyel(is) habilitado(s) E/q administragéo dos
ou cgpacnagjo(s) para a recursos % de aumento de
ML1/2 administragao e geréncia dos investimentos
processos de
Administragdo | armazenamento, de pessoal Procedimento de Taxa de mudancga/
e financeiro. As areas e infra- P/q melhoria dos processos | alteracdes de POP’s/
estrutura disponiveis sao organizacionais periodo
compativeis com a misséo e
com os servicos oferecidos R/S Sistema de gestdo com | Taxa de lucratividade/

impacto sistémico

periodo

! q- refere-se 2 eficiéncia da estrutura, caracteristica objetivas explicitas; C- eficicia do processo, caracteristica objetivas explicitas de custos comparagio
com a concorréncia e diferencial competitivo; A- eficacia do processo, caracteristica objetivas explicitas no atendimento; M- efetividade no resultado

caracteristicas de satisfacdo e fidelidade; S- efetividade no resultado caracteristicas de segurancga cobertura e concentragao.

E- estrutura; P- processo; R- resultado
? Indice- denota uma qualidade ou caracteristica especial; Grau — propriedade de ser avaliado numericamente; Taxa-relacio entre duas grandezas;
Percentual- parte proporcional calculada sobre uma quantidade de 100 unidades.

Periodo — a periodicidade de medi¢@o deverd ser estabelecido para cada indicador .
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(Continuagao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico
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Componente/

Secao Subsecao Padrao/itens de orientacao L Evidéncia Indicador
Caracteristica
Pessoal capacitado Taxa de treinamento
para desempenhar as profissional / periodo
atividades de promocao
e incorporagéo da
qualidade nos
processos
organizacionais
Programa de auditoria | N2 de auditorias
E/q interna da qualidade, internas realizadas /
O LC desenvolve atividades com definicéo pela periodo
ML1/3 destinadas a garantir a Direcdo de sua
, qualidade dos processos e periodicidade e lista de
Garantia da servicos contando com um verificacdo
Contleinemoce | 1% 0% 0
Administragao pela promogéo e qualidade implantado qualidade/area/
incorporacéo desta periodo
qualidade. Sistematica e controle Taxa de corregao das
das nao-conformidades | ndo conformidades
P/q detectadas em seus detectadas em
procedimentos auditoria/ auditoria
técnicos, da qualidade
e administrativos
Sistema de afericdo da | Grau de satisfacao
R/S satisfacdo dos clientes | dos clientes internos/

internos e externos

periodo




(Continuacao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

Secao Subsecao Padrao/itens de orientacao Componente/ Evidéncia Indicador
Caracteristica
. . .. Registros do TaXa de rejei@éo de
O corpo Técnico - profissional cliente/paciente resultados/turno/
do LC deve estar sob E/q completos. leaiveis e periodo
responsabilidade de um datagos - 169
. ML2/1 profissional legalmente
2- Servigos o )
ST habilitado; todas as
Profissionais L L =
Corpo Técnico- | atividades executadas estio p d N2 de trei i
. registradas, a distribuicdo da rograma ae '€ treinamento
Profissional equipe consta de escala de P/q orienta¢do para novos profissionais
acordo com a habilitagao profissionais novos/area/ semestre
requerida e ajustada as . . .
no?mas vigentes J Sistematica de Taxa de conformidade
R/S avaliagao da com os testes de

competéncia técnica

proficiéncia
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(Continuacao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

Secao

Subsecao

Padrao/itens de

Componente/

Evidéncia

Indicador

orientagao Caracteristica
Cadastro do paciente,
E/q ggggftg’c Igr%n;el, Taxa de erro de
O LC orienta o paciente identificacao do cadastro/ colaborador
para o processo de responsavel pelo seu
c_oleta, dispde de um preenchimento
sistema de cadastro das
) amostras; coleta, Sistema de analise
3- AStengOS de ML3/1 identificacéo, critica dos casos
engao ao i 5 i i
P ¢ to/Client P manipulagéo e atend@os, V|s,an<.jo a Taxa de ocorréncia de
aciente/Cliente rocessos transporte; conta com P/ melhoria da técnica, ; ~
e Processos . e : q trole d bl situagbes adversas no
ionai Pré-Analiti area fisica, equipe P/CA contro’e de problemas, processo pré- analitico/
Operacionais re-Anafticos habilitada ou capacitada melhoria de processos eriodo
e materiais para a e procedimentos, P
execucgdo das minimizagdo de riscos
atividades, de acordo e efeitos colateriais.
ggg;s?er:ggflo S de afericdo d Grau de satisfacdo do
Istema de afericao da | gjiente/paciente com o
R/MS satisfacédo dos clientes

(internos e externos)

atendimento
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(Continuacao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

50/ Componente/ i ,
Secao Subsecao Padrgo/ |ten~s de b L Evidéncia Indicador
orientagao Caracteristica
o,
Participa efetivamente o C:.e egames |
de ensaio de realiza (()js comllcéor:jtro e
proficiéncia ou controle externo da qualidade
externo da qualidade
Taxa de variagao/
Controle estatistico dos dispersao QO
E/q iy resultado/tipo de
processos analiticos x
O LC dispée de exame/ periodo
Responsavel Técnico Sistematica de
habilitado; possui um manutencéo preventiva Taxa recursos
processo que garanta a o corretivg; dops financeiros gastos com
correta realizacao dos equipamentos manutencéo / total de
3- Servigos de ML3/2 exames, dispbe de quip despesas/ periodo
Atencéao ao estrutura e métodos
Paciente/Cliente Processos documentados para o Sistematica de analise
e Proce_sso§ Analiticos processamento das critica dos % de Procedimentos
Operacionais analises e controle procedimentos NZo-conformes com
interno e externo da Plq laboratoriais, visando a | CQE/ periodo
qualidade dos exames, melhoria da técnica,
conforme modelo P/C controle de problemas o o
assmtenplal e . e melhoria de processo | Coeficiente d.e variagao
complexidade do servigo e minimizagdo de de controles internos
riscos
E:m%ﬁ;nsg;%ﬁua em Grau de conformidade
termos técnicos- com os controles de
R/S qualidade interno e

profissionais e
procedimentos
especificos do servico

externo/ exame/
periodo
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(Continuacao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

Padrao/itens de

Componente/

Segéo Subsecao . ~ L Evidéncia Indicador
orientagao Caracteristica
OLCdispoede E/q Mecanismos que Taxa de laudos
Responsavel Técnico asseguram a correta digitados néo-
ML3/3 habilitado paraos transcricdo dos conformes/ periodo
processos pos-analiticos; resultados /digitador
Processos possui um processo que
. garanta a correta o -

3- Servicos de Pés-Analiticos transcrico, formatago, P/q Controle estatistico de | Tempo médio de
Atencdo ao emissio, processos e de | resposta as
Paciente/Cliente entrega/transmiss&o dos desempenho reclamagoes

laudos e resultados, bem . ) -
¢ Processos R/M Sistema de informacdo | Taxa de atraso no

Operacionais

como armazenamento do
material ou amostra do
paciente; dispde de
estrutura para o
processamento dos laudos,
conforme modelo
assistencial e complexidade
do servigo

baseado em indices e
indicadores que
permitam andlise e
comparagdes

resultado
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(Continuagao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

Secao

Subsecao

Padrao/itens de

Componente/

Evidéncia

Indicador

orientagdo Caracteristica
L Sistema que Taxa de retrabalho por
ADireggodo LC E/ assegure a efetiva perdas (amostras,
seleciona os laboratérios a comunicagéo entre documentos) por
de apoio de acordo com Laboratorios laboratério/ periodo
critérios definidos e
ML4/1 o . .
mantém listagem Mecanismo de Taxa de exames area
Processos de disponivel e atualizada; P/ avaliagéo do do laboratdrio de apoio
dispde de mecanismos q desempenho dos em relacdo ao
Apoio Laboratorial | técnicos e formais que processos de apoio laboratério principal
asseguram as ) -
responsabilidades em o Grau de satisfagao no
todas as fases do R/MS Avaliagao dos _ atendmento dos
processo laboratdrios de apoio | laboratoérios de apoio/
. periodo
4- Servigos de
Apoio Tratamento de
E/q ;eecg%rgg%oees ede N¢ de reclamacbes
ML4/2 O LC disp6e de informacéo dos resolvidas/ periodo
. profissional ou equipe solicitantes e clientes
Assessoria o
habilitada para fornecer Atencdo aos clientes | Taxa de segmento de
Técnica aos | informagoes de natureza P/AC internos e ou pacientes/ area
) técnica e cientifica aos externos laboratorial
Clientes seus clientes
oy S;Sts‘;’:i‘;:;ézfgggao Grau de fidelidade dos

clientes

pacientes/clientes
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(Continuagao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

130

Padrao/itens de

Componente/

Secao Subsecao ; - L Evidéncia Indicador
orientagao Caracteristica
O LC dispbe de Documentos T d P
sistematica para E/ completos, legiveis e | 2xa d€ requisigoes com
identificagéo, CoIeta, g assinados com a prot?lemas (Incompletas,
indexac&o, acesso, respectiva |Ingve|s, erradas) /
arquivamento, identificacdo periodo
armazenamento,
manutengéo e Tempo médio entre a
disponibilidade dos P/q Sistema de Avaliacao | solicitagédo informacéo e a
documentos, registros e de desempenho obtengao da mesma/
ML5/1 informacgdes (cadastro periodo
5- Servicos de de clientes, de
Apoio Técnico e , fornecedores, de
Aquisi¢do Sistema equipamentos e outros
De Informagéo documentos); os
documentos e registros Sistema de Grau de uso do software
produzidos séo legiveis, R/S informacéo que para captacao e resultado

tém uma seqiiéncia
I6gica e continua,
assegurando a sua
rastreabilidade; sua
atividade é coordenada
por responsavel
capacitado

permita a andlise e
comparagao

de exames/ periodo




(Continuacao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

Componente/ A .
Secao Subsecao Padrao P L, Evidéncia Indicador
Caracteristica
o,
Padronizacao de . % de produtos,
E/q materiais e insumos Insumos e reagentes
O LC conta com um e padronizados/total de
profissional ou equipe para adquiridos material consumido
a selecao de fornecedores
ML5/2 e o controle da qualidade Andlise critica, Taxa de desperdicio de
Avaliaca doi equipamentos, visando a melhoria insumos e reagentes
vailagao ;nda:qﬁir:%is? ;21:122 Saos P/q técnica, controle de | por méa conservagao e
de Fornecedores e | requisitos formais e P/C problemas, melhoria | compras
_ técnicos de seguranca para de processos e desnecessarias/
Procedimentos  de | 5 aquisicao de reagentes, procedimentos periodo
Aquisicio insumos, servigos e e
quisie suprimentos externos, de Ciclos d thori Grau de qualificacao
acordo com as normas e Iclos de meihoria dos fornecedores
regulamentos R/S com Impacto (atendimento, prego,
correspondentes sistemico seguranca, qualidade e
5- Servicos de prazo de entrega dos
Apoio Técnico e produtos) / periodo
Aquisi¢éo Sistema de Taxa de produtividade/
£/ documentacéo e periodo
q registro estatisticos Taxa de custo/exame
correspondentes e Lucro/exame
O LC dispde de um sistema
de andlise de dados P/ oL % Exames de maior
basicos a cargo de um g Avaliaggo de , freqiéncia de
ML5/3 responsavel ou grupo de P/C desempenho da area | .o o5
Estatisticas trabalho com condigbes ¢
técnicas de transformar : =
dados em informagdes Gra}J de satistagao do
estatisticas que apdiem a RIM _ L paciente
gestao e o atendimento Slstema de afericao Grau de satisfacao dos
RIS dos clientes clientes (médicos,

familiares, parceiros
fornecedores e
colaboradores internos)
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(Continuagao) - Matriz de indicadores para Laboratério Clinico

132

Componente/
Secao Subsecao Padrao Carazter (stica Evidéncia Indicador
O LC apresenta E/ Volume de descarte de
estrutura fisica d Tra,tamento de . material quimico/
L residuos de alto risco .
conservada, dispde de periodo
rocedimentos .
gquipa:"nentos é Melhoria de Taxa de retrabalho por
MLS5/4 materiais que facilitam o P/q processos e problemas de limpeza,
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Componente/
Secéao Subsecéao Padrao Carazterl'stica Evidéncia Indicador
B Taxa de produgéo de
Segregacao, residuos (quimicos,
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Componente/
Secao Subsecao Padrao P L Evidéncia Indicador
Caracteristica
Taxa de uso ou
E/ Acesso a publicagdes | consulta ao
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periodo
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7-Ensino e Informagao informag&o bibliografica P/C Procedimentos de | jntormes técnicos /
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cientifica
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Formulario 1

FORMULARIO DE INDICADORES
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[N [o g =30 [ 1N aTo [ToT= o Lo AT

Caracteristicas do indicador

Estrutura Processo Resultado
Eficiéncia Eficacia Efetividade
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Datadamedicdo _ / / Datadaanalise _ / [/
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Formulario 2

FORMULARIO DE VERIFICAGAO DA EFICIENCIA DE FUNCIONAMENTO DE EQUIPAMENTOS

Tipo de

. Nome do Equipamento | Objetivo | O que verificar | Periodicidade | Procedimento | Norma de Referéncia
equipamento
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Data da verificagao _ /_/
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4.3.1.4 Fase IV - Avaliacao externa do sistema da qualidade: requisitos de

conformidade.

Essa fase define a forma como é gerido o sistema da qualidade tendo como
objetivo consolidar os requisitos de estrutura e de processo.

A avaliacao oficial e obrigatéria para funcionamento dos LC, disponivel no
Brasil, envolve:

(1) Alvara de Vigilancia Sanitéria:

e Projeto Arquitetbnico de acordo com a resolucdao do Ministério da Saude, RDC
n®50/02, para construgéo de estabelecimentos de servigos de saude;

e Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude em conformidade com a
RDC n®306/04;

e Alvara de Funcionamento, fiscalizagdo municipal. Dependendo do municipio, esta
fiscalizacao € heterogénea quanto ao contetdo e rigor de aplicagao;

(2) Alvara do Corpo de Bombeiros;

(3) Alvara de localizacao das prefeituras municipais;

(4) Fiscalizagdo do Conselho Regional de Farméacia e outros, dependendo da

formacgao dos profissionais atuantes no LC.

A avaliagdo externa € importante para demonstrar com base em
procedimentos documentados o0 cumprimento dos topicos elencados no
planejamento. Periodicamente, faz-se uma verificagdo do desenvolvimento dessas
atividades e uma andlise critica por meio da avaliagdo ou auditoria interna. Na
ocorréncia de nao-conformidade, acompanha-se a evolucao das acdes corretivas e
preventivas que construirdo a demonstragao da efetividade do sistema da qualidade.

De modo a dar evidéncias objetivas da capacitacdo técnica e gerencial da
organizacao e provar conformidade aos requisitos/padrées da qualidade, realiza-se
a avaliagdo por organismos externos ou avaliacdo de terceira parte para a
certificacdo da qualidade, de acordo com a norma de referéncia definida no
planejamento. ApGs o processo de avaliacdo externa, faz-se uma reunido para
avaliacao critica do sistema, elabora-se o plano de agao para as agdes corretivas, se
for o caso, e continua-se o processo de melhorias e benchmarking buscando niveis

mais elevados da qualidade.



5 DISCUSSAO

A discussado deste trabalho sera apresentada sob quatro enfoques: (1) o
conceito de avaliagdo, (2) os instrumentos nacionais de avaliagdo externa da
qualidade especifica para LC, (3) a realidade dos Laboratérios Clinicos identificada
no estudo de campo quanto a garantia e iniciativas de gestdo da qualidade da
assisténcia e, por fim, (4) a estratégia proposta para insercdo da gestdo da

qualidade nos Laboratérios Clinicos publicos.

5.1 SOBRE GESTAO E AVALIACAO DA QUALIDADE

O estudo tedrico apresentado confirmou as concepgdes de Hartz (1997) que o
processo de avaliacdo da qualidade institucional apresenta diversas vertentes e
objetivos, ora tragos coincidentes ou comuns, ora posigdes discordantes.

Proposi¢des tecidas por Donabedian, em 1986, a respeito da definicdo da
qualidade em saude, consideram que a qualidade é uma dimensao da intensidade,
isto é, tem a ver com perfeicdo, participagdo e criagdo e a organizagcao que preza
pela qualidade deve proporcionar o mais alto nivel de qualidade ao menor custo, de
maneira mais equitativa, ao maior nimero de pessoas. Parafraseando Demo (2000),
a qualidade é também uma questao de competéncia dos individuos para melhor agir
e transformar a realidade.

O processo de avaliacdo é importante para se ter a visibilidade das
consequéncias da assisténcia prestada (Donabedian,1988). Sendo assim, acredita-
se que a implantacdo da gestdo da qualidade possibilitara maior visibilidade do
processo de assisténcia e permitird melhor racionalizacdo dos recursos e, dessa
forma, estender o atendimento com oferta de mais e melhores servicos.

A transposicado de teorias e modelos de gestdo da qualidade néo representa
apenas um conjunto de praticas, mas também as concepg¢des que as precedem e
segundo as quais elas s&o organizadas. Trazendo para a realidade dos LC a
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fundamentacao proposta por Donabedian (1988b, 1990), concorda-se que
primeiramente € preciso entender a natureza da propria qualidade, que os conceitos
sejam reconhecidos cientificamente, entendidos, disseminados e aplicados. Ainda
segundo esse autor, deve-se levar em conta o0s aspectos sociais e que as
preocupagdes técnicas atendam as dimensdes interpessoais, sociais e morais da
qualidade e que o processo de avaliacdo, para ser eficaz e efetivo, deve ser
incorporado a rotina da organizagdo como um processo continuo, dindmico e
integrado a gestao.

Assim, a proposi¢cao de Donabedian em que a avaliagdo de servigos de saude
pressupde que uma estrutura adequada propicia um bom processo de assisténcia a
saude, minimizando os riscos de ocorréncia de resultados desfavoraveis, € aplicavel
aos LC. Essa avaliagdo deve fazer parte do processo de planejamento/gestao
voltado para a qualidade no sentido de direcionar a tomada de decisdes e ser uma
oportunidade de melhoria qualitativa e quantitativa dos produtos, processos e

servigos.

5.1.1 Quanto as Regulamentacoes Técnicas para Setor de LC da Sub-Rede do
HIV

O texto constitucional, por meio das Leis 8080/90 e 8142/90, garante a base
juridico-institucional para a realizacdo de mudancas no sistema de saude brasileiro,
a aprovacao das Normas Operacionais Basicas (NOB). O modelo vem sendo
utiizado como condutor da busca de um modelo assistencial que atenda as
necessidades e peculiaridades do desenho da inser¢ao social da populacdo (Brasil,
1996). Por outro lado, as Portaria n°15 MS/2002, n®59 MG/MS/2003 e n®787/02 SAS
criaram disposicdes para garantir a qualidade de produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia em saudde. O pano de fundo dessas iniciativas é a
modernizagdo, que envolve aprimoramento do modelo assistencial e o reforgo do
monitoramento do desempenho das organizagbes de saude. O atendimento a essas
regulamentacdes pelos laboratérios da sub-rede do HIV do Parana é percebido pela
hierarquizagdo e descentralizagdo da assisténcia, conforme modelo assistencial do
SUS.
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A dificuldade encontrada para a gestdo da qualidade nos LC de saude
publica, assim como detectada por Pedrosa (2004) na area hospitalar, esta centrada
na dificuldade de emprego de novas tecnologias de gestdo, nos programas
insuficientes de capacitacdo e profissionalizacdo dos gestores, na integracdo das
unidades. Mesmo havendo em comum o0s principios de assisténcia determinados
pelo SUS, ha diferencas, peculiaridades e semelhangas, uma vez que cada
municipio € responsavel pela gestdo da assisténcia na sua area de abrangéncia.

O esforco aparente do Ministério da Saude/SUS, por meio de bases
normativas para a implantagcao de um sistema da qualidade, deve ser visto como um
instrumento de protecdo a saude e a seguranga do cidaddo. Parece claro que o
proposito da Portaria n°59/03 para o programa DST/AIDS € homogeneizar o nivel da
qualidade da assisténcia de modo a oferecer seguranga para todos 0s usuarios, uma
vez que eles raramente dispdéem de meios para identificar as falhas no processo de
assisténcia. Schiesari (1999) considera que avaliagdo da qualidade aparece ao lado
ou as vezes dentro da avaliacdo de programas como campo de conhecimento

especifico dentro da avaliacdo em saude.

5.2. INSTRUMENTOS DE AVALIACAO EXTERNA DE CONFORMIDADE DA
COMPETENCIA TECNICA E DE GESTAO DA QUALIDADE ESPECIFICOS
PARA LABORATORIO CLIiNICO

No levantamento bibliografico, nao foi identificado nenhum trabalho
semelhante a esse estudo nesta area de LC. Em outras areas, foram identificados os
trabalhos: (1) Antunes (2002), que compara as Normas NBR/ISO 9000:2000 com os
Padrées do Manual Brasileiro de Acreditacdo de Instituicbes Prestadoras de
Servicos Hospitalares da ONA; (2) Pedrosa (2004), que estabelece a
correspondéncia entre os requisitos do instrumento de Acreditacdo Hospitalar da
ONA (2004) e as normas da série NBR ISO 9000:2000; (3) Nogueira (1994), que
realiza dois trabalhos comparativos no primeiro, refere-se aos trabalhos de Deming e
Juran sobre a criagdo do método da Gestdo da Qualidade Total verificando suas
semelhangas e no segundo analisa o trabalho de Donabedian em Controle Total da
Qualidade (GQT).
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Quanto ao estudo comparativo dos instrumentos de avaliagcdo da qualidade,
os trés instrumentos apresentam similaridades e convergéncias, nao tendo sido
detectado nenhum ponto conflitante ou divergente, também identificado no estudo
realizado por Pedrosa (2004), na correspondéncia do Instrumento de Acreditacao
Hospitalar e as normas ISO 9000:2000. Acredita-se que para potencializar o sistema
de gestdo pode-se incluir a aplicacdo simultdnea de um ou mais desses
instrumentos. O que chama atencéo é que a questdo da biossegurancga, fator critico
nos LC, é pouco abordada.

A certificacdo de um sistema da qualidade, como é o caso da Acreditagéo,
exige como pré-requisito o cumprimento dos requisitos legais e de regulamentagao
aplicaveis para o setor, propicia ao LC, por meio da conformidade aos padrées dos
controles dos processos, prestarem uma assisténcia segura para o cliente/paciente
sem, no entanto, detalhar qual a forma de tal controle.

A Acreditacdo, embora estabelecida com base na experiéncia pratica, de
acordo com a realidade brasileira, e utilizando o jargao familiar aos profissionais da
saude, pode mesmo assim nao atender as peculiaridades de uma realidade. Isto &,
os padrdes podem ser adequados a maioria dos LC de determinadas caracteristicas
e nao responder as necessidades de outras realidades. Assim também entendeu
Schiesari (1999) para a realidade hospitalar.

O credenciamento, como € o caso da NBR 14500:2000 e da NIT-DICLA-
083:2001, define como deve ser a sistematica de medicdo e o monitoramento do
ensaio, controle de ndo-conformidades, agdes corretivas e agdes preventivas, isto €,
buscam garantir que os ensaios estejam em conformidade com o0s requisitos
técnicos especificos e avaliagdo do sistema de controle de qualidade. Essas duas
normas ainda nao incorporaram totalmente os requisitos de gestdo, pois na sua
concepgao utilizou-se como referéncia a NBR/ISO 9000:1994, ndo contempla esses
requisitos.

Uma lacuna que se observou no estudo dos instrumentos diz respeito aos
aspectos relativos aos requisitos de desenvolvimento qualitativo das relagbes
humanas e da area de engenharia clinica. Quanto aos aspectos das relacdes
humanas, o que se espera € que os instrumentos de gestdo da qualidade

aperfeicoem o0s requisitos quanto a incorporacdo de programas de educacao
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continuada com a demonstragdo de suas efetividades. Em relacdo a engenharia
clinica, os requisitos presentes nos instrumentos atuais dao forte énfase ao processo
de manutencao, porém a gestao do parque tecnolégico € muito mais abrangente,
envolvendo o processo de planejamento da aquisicdo até a alienacdo do
equipamento a formacao, compatibilizagdo, otimizagdo e interfaceamento de uma
rede tecnoldgica. A tecnologia nos LC engloba, entre outros, os equipamentos,
(hardware e software), instrumentos, reagentes, o sistema organizacional e de apoio.
Conforme Malik e Schiesari (1998), a avaliacdo dessa tecnologia € mecanismo
complexo, de cunho politico-econédmico, que envolve a eleicdo de critérios bem
definidos e precisa ser analisado no contexto de meédio e longo prazo.

Entendendo o LC como parte integrante de um sistema complexo,
interdependente e transorganizacional, a aplicagdo dos instrumentos tem como
grande desafio a mudanca na cultura organizacional e suas conexoes.

O que se identificou na relagdo entre as regulamentagdes e as normas é que
as regulamentagcOes utilizam as normas como base para determinar as

caracteristicas obrigatorias de controle e garantia da qualidade.

5.3 PESQUISA DE CAMPO

Quanto a verificacdo da realidade dos Laboratérios Clinicos, referente a
garantia e iniciativas de gestdo da qualidade da assisténcia, buscada por esse
estudo, contempla-se a avaliacdo normativa em sua exigéncia de obediéncia a
critérios e normas pré existentes, atendendo e/ou respondendo a perguntas como
aquelas a que se refere Contandripoulos et al. (1997). Ao mesmo tempo, atende a
necessidade da construgao da teoria do programa, pré-requisito essencial a analise
de implantagédo (Hartz et al.,1997), ao especificar componentes que irdo atribuir para
a determinacao do grau de implantacao, elemento essencial a discussao do quadro
conceitual aqui adotado, além de contribuir com a validade do conteudo da
avaliagéo.

A utilizacdo da fundamentacao proposta por Kessner, Kalk e Singer (1973),
em que € possivel inferir, por meio da assisténcia prestada em uma determinada

situagcdo ou patologia, como um indicador da qualidade geral da atengdo e da
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seguranca dos procedimentos utilizados naquela situacdo ou patologia, embora
tenha uma abordagem reducionista, permitiu pressupor por meio do teste sorol6gico
da infeccdo do HIV, indicacbes importantes de como esses laboratérios se
comportam no geral.

Essa metodologia, como outros sistemas de avaliagdo, faz uma avaliagéo
retrospectiva, podendo implicar em riscos devido a inferéncia nas conclusdes. No
entanto, a avaliagdo realizada mediante o uso de instrumentos normatizados e
padronizados centra-se na busca de evidéncias objetivas ao atendimento ou nao
aos requisitos ou padroes.

Contudo, limitagbes foram percebidas quanto a formulagdo do questionario
devido a utilizacdo de questdes fechadas e abertas e pelo preenchimento ter sido a
distdncia do pesquisador. Esses fatos podem ter comprometido a qualidade e a
confiabilidade das respostas. Ainda dentro desse contexto, pode-se também concluir
que o questionario aplicado ndo permitiu estabelecer uma relagdo direta entre os
gestores e os técnicos que realizam o diagnéstico, pois este foi direcionado as
chefias, o que pode ter influéncia direta na percepcao da qualidade da gestdo. Outra
limitacdo observada foi que ndo houve um processo de auto-avaliagcdo dos gestores
e usuarios para o cruzamento de percepcao interna e externa, pelo uso do
conhecimento da qualidade, do sistema como um todo e das caracteristicas do
atendimento em particular.

Conforme a classificacdo proposta por Novaes (2000), a avaliagao realizada
na pesquisa de campo foi uma combinag¢ao de avaliagdo de programa, na medida em
que foi direcionado a um grupo especifico de laboratérios que atende a demanda de
um problema especifico de saude, o diagndstico sorolégico da infeccdo do HIV do
Programa DST/AIDS. Por outro lado, foi também uma pesquisa de avaliagdo para
decisdo na medida em que envolveu instituigdes, servigos e profissionais diversos,
numa abordagem mais ampla, priorizando o conhecimento e a complexidade das
dindmicas gerais. As informacdes obtidas na avaliagdo foram importantes para
conhecer e entender a dindmica de funcionamento dos LC publicos. Essas
informacdes foram, igualmente, Uteis para subsidiar a elaboracdo de uma tecnologia
de gestao da qualidade aplicada a realidade desses laboratérios.

Da mesma forma, Contandripoulos et al.,, 1997, consideram que esses
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critérios € normas devem ser comparados com 0s “servicos” ou “bens produzidos”,
no sentido de saber se sao adequados para atingir os resultados esperados.

Quanto aos 12 parametros selecionados existentes nos trés instrumentos de
avaliacdo da qualidade para LC, sabe-se que, embora fossem abrangentes e nao
avaliassem exaustivamente, sdo essenciais e os laboratérios que nao os atendam
nao estdo em condicoes de oferecer servicos seguros e com assisténcia de
qualidade aos pacientes/usuarios.

O diagnostico nesses laboratérios foi possivel quando se compararam as
informagdes obtidas por meio dos 12 componentes selecionados foram comparados
com os padroes da Acreditacdo de nivel 1, identificando-se as conformidades e ndo-
conformidades.

5.3.1 Quanto a Analise da Estrutura

Para Seki et al. (2003), “as liderangcas dos Laboratérios Clinicos, de forma
geral e em particular, ainda ndo incorporaram as mudangas propostas pelos novos
paradigmas da administracdo”. Observou-se que ha um predominio do
desconhecimento sobre gestdo da qualidade; todos os laboratérios possuem um
profissional responsavel pela geréncia, porém em 63% dos laboratorios esse
profissional acumula funcdes técnicas e administrativas. O processo de capacitacao
das liderangas nao é uniforme e dessa forma compromete a homogeneizacdo da
qualidade da assisténcia.

Nos aspectos de saude ocupacional, quanto aos cuidados com
biosseguranca, todos os pesquisados afirmaram o uso dos equipamentos de
protecao individual. Esse é um fator positivo e o que se pode especular quanto a
incorporacdo desta pratica é devido a intensa divulgagdo e capacitacdo dos
profissionais de saude quanto aos riscos de contaminagao do virus HIV.

Quanto a realizagdo dos exames soroldgicos de rotina dos funcionarios, 49%
dos laboratérios ndo os realizam, o que representa um paradoxo, pois no ambiente
para esse fim os recursos disponiveis ndo s&o utilizados no cuidado do préprio corpo
funcional. Portanto, as ac¢des de cuidado da saude do trabalhador sdo unilaterais,
em que o profissional faz sua parte, por meio do uso do EPI s, enquanto a
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organizacao deixa a desejar quanto aos cuidados da saude do trabalhador.

Quanto a legalidade de funcionamento, 48% dos LC funcionam de forma
irregular, outro paradoxo, pois as instituicdes publicas, no caso os Laboratérios
Publicos, ndo atendem as regulamentacdes impostas pelo proprio sistema.

Questiona-se aqui se 0os governos que nao disponibilizam condi¢des minimas
de seguranca para o funcionamento dos seus estabelecimentos estariam de fato
dispostos a investir na implantagdo da gestdo da qualidade?

Quanto a gestdo do parque tecnolégico, observou-se que 96% dos
equipamentos estdo alocados nos laboratorios em regime de comodato (contrato de
aluguel) e somente em 4% dos pesquisados 0s equipamentos sdo proprios dos
laboratérios. Essa pratica € comum em fung¢do da constante inovagéo da tecnologia,
dos altos custos para aquisicdo com imobilizacdo de capital, rapida obsolescéncia
dos equipamentos e por processos de compras pelo menor preco (Lei 8666/90). Por
outro lado, o processo de comodato induz a aquisicdo de kits e reagentes da
empresa fornecedora do equipamento, minimizando a liberdade na escolha do
fornecedor dos insumos e reagentes.

De forma geral, esses contratos contemplam as competéncias e
responsabilidades na manutencdo do equipamento. A falta de uniformidade na
freqiiéncia da manutencado preventiva deve-se a diversos fatores, dentre eles:
deficiéncia contratual e deficiéncia na relacdo cliente-fornecedor; falta de
padronizacdo dos procedimentos e dos controles por parte dos usuarios dos
equipamentos, enfim, falta da cultura para gestao e garantia da qualidade.

Para Patton (1990), a avaliagdo é considerada uma ferramenta de gestao e
deve ser empregado para avaliar o impacto das agbes, reduzir as incertezas,
aumentar a efetividade e subsidiar a tomada de decisdes. Contrapondo a esta teoria,
constatou-se que as avaliagdes ou auditorias internas, bem como a participagdo em
programas de controles externos da qualidade, ndo sao praticas disseminadas na
maioria dos participantes da pesquisa, 0 que faz considerar que pode haver riscos
quanto a seguranga dos resultados analiticos.

O diagnéstico sorologico do HIV é um dos poucos diagndsticos que possuem
regulamentacdes, recursos financeiros especificos e rede hierarquizada para o

monitoramento da qualidade, e mesmo assim a metade dos laboratérios dessa rede
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(52%) nao participa de programas de controle externo da qualidade. A pergunta que
se faz é: 0 que pode estar ocorrendo com a garantia da qualidade dos demais
ensaios realizados nesses laboratérios?

Outro questionamento diz respeito a pretensao, por parte do Ministério da
Saude, quanto a homogeneizacdo da qualidade da assisténcia, por meio de
regulamentacdes técnicas. Sabe-se que, no entanto, para atingir este objetivo torna-
se necessdaria a aplicagdo de um conjunto de procedimentos técnicos, politicos,
administrativos, investimentos para a adequacao dos recursos de toda ordem e a

capacitacao da forga de trabalho.

5.3.2 Analise da Garantia da Qualidade do Processo Analitico

Para Contandripoulos et al. (1997), os critérios e normas devem ser
comparados com os “servicos” ou “bens produzidos”, no sentido de saber se estes
sao adequados para atingir os resultados esperados. Essa medida foi possivel ao se
determinar o grau de concordancia com os padroes de Acreditacdo N1. Nesse
momento, 0s requisitos da pratica profissional foram observadas considerando a
padronizacdo e a garantia da qualidade no processo analitico do diagnédstico
sorolégico da infec¢do do HIV. Essa dimenséo é caracterizada pelo mesmo autor
como a “dimensdo técnica dos servicos”. Nesse topico, foram pesquisados 4
parametros, os quais foram integralmente atendidos somente em 4% dos
laboratorios.

Donabedian (1988) estabelece diferenga quanto aos aspectos de avaliagdo e
garantia. Afirma que o termo garantia da qualidade &, em principio, inadequado,
apesar do consagrado uso, porque a qualidade pode no maximo ser protegida ou
estruturada, mas ndo garantida. Para Donabedian, a garantia da qualidade em
saude significa esforco permanente realizado no melhoramento da saude pela
monitorizacdo e avaliagdo continuada da estrutura, processo e resultado da
prestacao de servico (Donabedian, 1988, citado em ONA 2, 2003).

Este estudo mostra-se importante por fornecer subsidios aos gestores
publicos, revelando que a implantacdo de um sistema da qualidade, que segundo

Nogueira (1994) “a gestdo da qualidade ndo é um modismo ou uma grife, mas sim é
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um incremento do processo cientifico e um diferencial técnico que contempla
mecanismos de controle e avaliacdo de todas as etapas do processo”, sera
percebido e avaliado pelos usuarios do sistema. Diretamente para os gestores,
favorece o incremento de acdes na obtencdo de resultados satisfatorios, que em
ultima instancia trata-se de uma mudancga da realidade e a satisfagdo dos envolvidos
no processo da assisténcia. Cabe, ainda, a responsabilidade social, com a adocao
de um padrdo ético de comportamento que contribua, como agente social no
processo de desenvolvimento de a¢des que se multipliquem pela sociedade.

5.3.3 Analise das Iniciativas de Gestao da Qualidade — Resultados

Conforme Hartz et al.,1997, “a avaliacdo é um dispositivo de produgcido de
informagdo e conhecimento e, conseqlientemente, € fonte de poder para os atores
que a controlam”. Um aspecto especifico que parece essencial analisar diz respeito
a percepgao da qualidade da assisténcia e a interagcao entre os “clientes/usuarios” e
os produtores de cuidados. Para Donabedian (1990), “... os diferentes estados de
saude significam diferentes coisas para diferentes pessoas”, razao pela qual se pode
considerar apropriado o0 método de avaliacao da satisfacao do cliente/usuario, quais
sejam: o atendimento dispensado pelo(s) profissional(is) que o atendeu; o prazo de
entrega do resultado; as orientacdes repassadas, entre outras.

Os usuarios dos servicos de saude geralmente nao dispdéem de mecanismos
para avaliar a qualidade técnica (intrinseca). De forma geral, percebem e valorizam a
atencao, relacionado-a com seu bem-estar, isto €, podem ter diferentes percepcgoes,
podendo esperar muito ou pouco, na dependéncia dos varios estados de saude e
doenca e de suas caracteristicas socioculturais, psicolégicas e de sua insergcao
social no processo da assisténcia.

Para Portela (2001), “os indicadores de qualidade em saude correspondem a
critérios para a avaliagdo da qualidade da assisténcia a saude a uma populacéo,
seja em termos de procedimentos especificos ou de uma rede de servicos”.
Portanto, a gestao da qualidade deve envolver a implementagdo de indicadores, a
adocdo de instrumentos de avaliagdo da satisfacdo dos usuarios do sistema, a
avaliacdo dos resultados e o acompanhamento de resultados e dos impactos

alcancados em funcao dos objetivos, dos indicadores, voltados para a melhoria do
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nivel de saude da populacdo, orientacdo cujos preceitos estdo descritos nas
recomendacdes das NOAS-SUS 01/02. Considera Kliick (2004) que a qualidade nao
pode ser avaliada exclusivamente em termos técnicos ou da pratica especifica da
assisténcia, mas por um conjunto de fatores que envolvam elementos individuais e
coletivos. Sendo assim, é importante ressaltar a influéncia determinante que tem as
variaveis relacionadas com a qualidade da atengao do ponto de vista individual e do
ponto de vista da estratégia de gestao.

A prética da medicao da qualidade por meio de indicadores ainda nao foi
incorporada integralmente na assisténcia do SUS, em especial e em particular na
assisténcia laboratorial.

O diagnéstico realizado na pesquisa de campo foi util para avaliar o estado
atual e demonstrar que, no momento da pesquisa, permitiu evidenciar que a maioria
dos LC carece de conhecimento e de visdo global e sistémica de gestao da qualidade;
o gerenciamento de forma geral ndo € planejado, medido e avaliado, e que somente
um laboratério atenderia integralmente aos 12 componentes pesquisados. Foi
possivel também identificar areas com deficiéncias, pontos fortes e por meio desses
estabelecer prioridades para cada organizacao, individualmente, evitando-se medidas
coletivas e a perda de tempo provocada pela tomada de decisao equivocada. Enfim, o
que se conclui do estudo de campo é que existe muito a ser feito para o atendimento

a Portaria n® 59/03 e para a obtencao do “selo” da qualidade.

5.4 ESTRATEGIA PARA IMPLANTACAO E IMPLEMENTACAO DE
TECNOLOGIA DE GESTAO DA QUALIDADE NOS LABORATORIOS
CLIiNICOS

Diante da realidade e do contexto dos LC da sub-rede publica do diagndstico
sorolégico do HIV, buscou-se elaborar uma estratégia para a implantacdo e
implementacdo da gestdo da qualidade nos LC de saude publica, estruturada de
forma simplificada, com base na metodologia da acreditacdo. A escolha foi em
funcdo da avaliagdo por essa metodologia ser sistémica e englobar todos os

ambientes do laboratério, por apresentar complexidade de aplicagdo gradativa e
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cumulativa, por meio dos niveis e também por ter obtido maiores indices na
pesquisa de campo na questdo quanto a metodologia preferencial pelos gestores
dos LC pesquisados. A modelagem da proposta tomando como referéncia a
estruturacao do ciclo PDCA espelha, conforme coloca Pedrosa (2004), o conceito de
que a avaliagdo constante dos processos € a chave para o sucesso de qualquer
organizagdo em que 0 uso continuo e sistematico dessa tecnologia possibilitara a
crescente e cumulativa incorporagdo das melhorias do processo, podendo ser
representada graficamente como uma forma helicoidal.

Por outro lado, o modelo proposto por Donabedian, também adotado na
estruturacao da proposta, é considerado por Zanon (2001) como consistente, porém
faz a ressalva que a avaliacdo da estrutura fisica e dos equipamentos apenas
informa o potencial da instituicdo, ndo sendo capaz de mensurar a sua eficacia e
eficiéncia. Em outro momento, Donabedian (1992) atribuiu trés dimensdes a
qualidade: conhecimento técnico-cientifico, relagdes interpessoais entre o0s
profissionais e o paciente e amenidades, isto é, condigées de conforto e estética das
instalacdes e equipamentos no local onde a prestacédo ocorre, demonstrando dessa
forma que possuia uma visdo sistémica da qualidade. Segundo Stenzel (1996),
Donabedian desenvolveu suas reflexdes com base na atencdo individual e dentro
das perspectivas da garantia da qualidade, isto é, do monitoramento do
desempenho clinico levando a melhoria da qualidade.

Espera-se que a gestdao da qualidade contribua para que os gestores e
liderangas desenvolvam competéncias gerenciais para a qualidade e assumam, de
fato, uma gestdo moderna, inovadora, participativa, que atenda as necessidades e
expectativas dos usudrios do sistema de saude e da sociedade. Sabe-se que esses
gestores tém como fatores limitantes recursos humanos menos qualificados em
menor nuamero, recursos financeiros restritos, além de poucas informagdes
existentes na area.

A estratégia possibilita a insercdo do LC em uma dindmica de progressao
continua da qualidade e visa a introducao de conceitos e praticas de complexidade
crescente e gradual, baseada no processo de construcdo da competéncia humana
por meio da educacdo continuada para que, com o saber, haja melhoria continua

dos processos e uma mudanca efetiva da realidade.
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A tecnologia de gestao parte do pressuposto que todas as pessoas do LC
devem conhecer e aplicar no seu cotidiano as premissas que a sustentam: gestao
baseada em fatos e dados, gerenciamento participativo, sistema de medicdo de
desempenho fornecendo subsidios para monitorar e avaliar o padrdao da qualidade,
praticas de auto-avaliacdo e de avaliacdo externa por organismos de terceira parte
para atingir as metas da qualidade e alcancgar a exceléncia na gestao.

Entendendo que toda e qualquer proposta deve ser precedida de uma analise
de seus antecedentes e limites, observa-se que muito ainda deve ser feito para que
o sistema da qualidade possa ser implementado. Na realidade, a gestdao da
qualidade pressup6e uma nova cultura institucional, que exige tempo, investimentos,
determinacgéo, constancia de propdsitos, pessoas qualificadas e motivadas.

Os gestores dos LC de saude publica devem alinhar-se as diretrizes do
governo, criando condi¢des internas que promovam a profissionalizacdo de seus
colaboradores, estimulando a participagao para a obtencéo de altos desempenhos e
viabilizando a incorporacdo de comportamentos criativos e empreendedores. Da
mesma forma, o governo tem que assumir atitudes e definir medidas que assegurem
e signifiquem o fortalecimento da gestdo adotando visdo de longo prazo, para a
profissionalizacdo das organizacdes e elevacado consistente de seus padrdes de
eficacia, eficiéncia e efetividade.

Embora na area da salude nao seja comum utilizar-se de indicadores de
desempenho, especialmente na area de manutencdo, é imprescindivel ter um
conjunto de indicadores que possa medir e avaliar as metas e prazos, pois,
conforme afirma Kardec et al. (2002), a transformacéo dos dados em indicadores é
importante e recomendavel para a gestdo da qualidade, pois o indicador é a
expressdo didatica da realidade. A medida que esses indicadores refletem a
situacao real, funcionam como medidas indiretas e parciais e, quando calculados
sequencialmente, podem indicar a direcdo, a tendéncia e a velocidade das
mudangas. Assim, os indicadores servirdo para avaliar o desempenho da gestdo da
qualidade no LC e, consequentemente, para avaliar a qualidade da assisténcia
prestada. Como é de senso comum, quem nao mede esta a deriva.

O estudo realizado por Berwick (1994) mostrou que o processo de melhoria

continua difunde-se pela organizagdao com o trabalho dos lideres, que ajudam a
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enraiza-lo como uma estratégia da instituicdo, e que melhorias para serem
consistentes necessitam de um planejamento e uma visdo estratégica. A
implantacdo da estratégia nos LC de saude publica estara influenciada pelas
competéncias gerenciais dos gestores e do conhecimento da equipe sobre os
conceitos da qualidade, pela disponibilidade de recursos, instalagées, pela decisdo
politica, convicgao e constancia de proposito. No que tange as questdes de gestao
dos equipamentos, muito se tem a aprender, pois essa pratica ainda néo esta
institucionalizada nas organizacdes prestadoras de servicos de saude e a formacao
de profissionais, como a engenharia clinica, € muito recente no pais. A decisao para
a implantacao da Gestao da Qualidade deve ser considerada uma atitude pré-ativa,
com visao de futuro, autopromogéo construtiva e que contribui para alcangar niveis
mais elevados de assisténcia.

Quanto a construcao do conjunto de indicadores, embora seja um ensaio
tedrico, representou um grande desafio, pois o tema na area de laboratérios € ainda
pouco discutido na literatura. Segundo a OPAS, citado em Kilick (2004), a
construcao de um indicador € um processo complexo e sua qualidade depende dos
componentes utilizados em sua formulacdo e da precisao dos sistemas de
informagé@o empregados. Ainda de acordo com a OPAS, os indicadores sao medidas
sintese que contém informagbes relevantes sobre determinados atributos e
dimensdes do estado de saude, bem como do desempenho do sistema de saude.
Os indicadores serdao Uteis desde que facam parte do planejamento e estejam
acoplados as metas da qualidade.

Ainda Klick (2004) pondera que um conjunto de indicadores é uma
ferramenta poderosa para avaliar a importancia relativa dos fatores de um desfecho,
mas essa ferramenta poder ser imperfeita e sujeito a erros e, portanto, seus
resultados devem ser interpretados conforme um sinal amarelo para um verdadeiro
veredicto sobre a qualidade ou a falta da qualidade de uma determinada
organizacao de saude ou equipe. Dessa forma, o conjunto de indicadores propostos
devera ser completado, incrementado e verificado em sua validade, adequagéo.
Essa mesma autora ressalta que para atingir as metas da qualidade nao é suficiente
simplesmente conhecer as taxas, mas sim entender por que os eventos ocorrem.

Assim, entende-se que nos Laboratérios Clinicos de Saude Publica a aplicagao
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sistematica de um conjunto basico de indicadores utilizados por todos os
laborat6rios, mesmo esses nao sendo ainda perfeitos, representara um ponto de
partida para o monitoramento da qualidade.

O uso sistematico e continuo permitira o aperfeicoamento de forma concreta e
coerente com o contexto dos laboratérios e possibilitara, de fato, avaliar o
desempenho da rede e, conseqiientemente, registrar o avanco do nivel da qualidade

de assisténcia do SUS.
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6 CONCLUSOES

A sobrevivéncia dos Laboratérios Clinicos de Saude Publica depende do
cumprimento das crescentes exigéncias técnicas, tais como: qualidade,
acessibilidade, confiabilidade e do cumprimento das regulamentagdes especificas
para o setor. A proposta inicial desse trabalho foi compreender os conceitos da
qualidade, analisar e comparar os instrumentos disponiveis para a sua avaliacdo no
contexto dos Laboratérios Clinicos de Saude Publica e conhecer a realidade dos
laboratérios da sub-rede do HIV quanto a gestao da qualidade.

O estudo realizado, quanto ao levantamento bibliografico e a pesquisa de
campo nos Laboratérios Clinicos da rede publica do Estado do Parana, permite
concluir que:

(1) a publicacao da Portaria n°59/03 MS para a sub-rede do HIV favorece a melhoria
da qualidade da assisténcia nos laboratorios da rede publica na medida em que
desperta a necessidade do controle da qualidade analitica e de iniciativas de
gestao da qualidade no diagnéstico soroldgico do HIV. Esta iniciativa representa
uma grande evolucdo/revolucdo na area laboratorial. S&o estratégias que

viabilizam melhorar os cuidados prestados aos pacientes e usuarios;

(2) estudo das normas para avaliagdo dos laboratérios de andlises clinicas néo
identificou nenhum trabalho semelhante na area de Laboratério Clinico. Grande
parte de literatura esta centrada na area hospitalar;

(3) constatou-se que os instrumentos nao sao conflitantes nem excludentes entre si
e, inclusive, possibilitam o uso simultdneo de um ou mais instrumentos de

avaliagdo com uma caracteristica de complementaridade;

(4) o resultado obtido da pesquisa de campo representa apenas um retrato
instantaneo, realizado por amostragem, de como se encontra a gestdao da
qualidade nos LC da rede publica. Nesse contexto, o diagndstico organizacional
nao é definitivo, ele representa um corte transversal, isto é, um instante do

contexto organizacional. E, de maneira geral, ndo seria prudente inferir que os
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Laboratérios da sub-rede da infec¢cdo do HIV, no Estado do Paran& ndo prestam

servigos de qualidade, mas sim que eles podem melhorar ainda mais;

(5) outro aspecto fundamental refere-se a metodologia de avaliagéo utilizada, que foi
capaz de manter uma visao sistémica do universo pesquisado e concentrar-se na
andlise do todo e da totalidade. Correu-se o0 risco de usar observacoes

individuais e de converté-las na soma de diagnésticos para inferir o todo;

(6) sobre os requisitos de seguranca analitica e das iniciativas de avaliagdo da
qualidade na assisténcia e as respectivas correspondéncias com os padrées de
Acreditagdo N1, ha que se considerar que cumpriram importante papel na
coletivizagdo dos dados, conseguindo sintetizar as principais caracteristicas. As
informagdes extraidas atenderam satisfatoriamente os direcionamentos gerais do
trabalho, fornecendo importantes subsidios para a o conhecimento das
condicbes de trabalho nos laboratérios da sub-rede do HIV de laboratérios
publicos do Estado do Parana;

(7) a construcdo da matriz de indicadores, embora tenha sido um ensaio teorico,
representou um grande desafio, pois o tema, na area de laboratorios, € pouco
discutido na literatura. Espera-se que com uso sistematico e continuo seja
possivel aprimorar a matriz para que explicite de forma mais confidvel possivel
0s avangos da qualidade.

Este trabalho, sem a pretensdo de exaurir o tema da gestdo da qualidade,
permitiu constatar que ha muitas perspectivas de estudos que se abrem para o

futuro e que a propriedade e a atualidade do tema s&o inegaveis.

Nao se pode afirmar que as boas praticas de gestdo da qualidade
necessariamente homogeneizam a qualidade da assisténcia, elas ajudam a
organizacao a obter resultados superiores. O fato € que contribuem para criar novos
parametros ou referéncias comuns, além de permitir maior intercambio e
comparacgdes. No entanto, para se ter qualidade é preciso que haja uma mudanca
na cultura institucional, da competéncia gerencial e instale a continua vigilancia para
o atendimento aos padrdes e normas.

A melhoria da qualidade da assisténcia laboratorial do SUS deve objetivar a
adocao de uma série de acdes, incluindo a utilizacao de ferramentas da qualidade
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para atender melhor o cidadao, com eficacia da gestao operacional, ampliando os

servigcos, a populagao servida, reduzindo custos, aumentando a produtividade a

eficiéncia na gestao, a efetividade e seguranca nas acoes.

De modo geral, constatou-se que no universo dos LC da rede publica
pesquisados néo se utiliza de forma sistematica a gestdo da qualidade, bem como a
avaliagdo da qualidade da assisténcia. Esses laboratérios carecem de investimentos
para a profissionalizacdo dos gestores para a difusdo de uma cultura institucional
voltada a gestao e garantia da qualidade.

A construcdo da capacidade gerencial, a adequagdo da estrutura as
necessidades dos servigos, a definicdo de estratégias como mecanismos para
assegurar a producao de trabalhos de boa qualidade parecem ser determinantes do
sucesso que, em ultima instancia, € a melhoria da qualidade da assisténcia do SUS.

Considerando a vanguarda dos instrumentos de avaliacdo da qualidade
especificos para LC e o contexto em que se encontram os LC publicos, 0 momento
apresenta-se favoravel a implantacdo de programas de gestdo da qualidade e,
consequentemente, os resultados serao mais favoraveis. A escolha do modelo de
gestao da qualidade a ser adotado é importante, porém, o mais importante, ainda, é
a disposicdo e a coragem para enfrentar as mudancas. N&o basta somente
submeter as instituicdes ao processo de avaliacao, € preciso enfrentar os resultados
com determinacao de melhoria continua da assisténcia.

Diante da relativa caréncia de estudos de avaliacdo voltados para as
intervencdes de saude no contexto SUS, e considerando o “pioneirismo” dessa
pesquisa relativo ao campo da gestdo da qualidade na area de Laboratérios
Clinicos, espera-se que:

(1) os formuladores de politicas publicas, para melhor compreensdo do impacto da
iniciativa, procurem conhecer a realidade, fomentem o desenvolvimento e
viabilizem financiamentos;

(2) os processos de planejamento-programagao e avaliagdo sejam implementados
para direcionar, de forma racional e eficaz, as mudangas desejadas;

(3) haja a introdugéo de mecanismos de garantia da qualidade, isto €, assegurar que
todos os laboratérios participem efetivamente de programas de garantia da

qualidade: proficiéncia nos parametros implantados, elaboracdo de documentos,
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manutencao preventiva, auto-avaliacao e o uso sistematico de indicadores.

E importante caracterizar que uma vez implementada e consolidada a
estratégia resultara, ao longo do tempo, em maior eficiéncia alocativa, eficacia
operativa e efetividade das acdes de assisténcia laboratorial, metas de um amplo
processo de implementacao de sistemas da qualidade.

Acredita-se que, se a gestdo da qualidade for devidamente implantada,
conduzida com rigor metodoldgico, com a participacdo ativa de toda a equipe,
havera desenvolvimento da cultura institucional e aprimoramento dos processos,
criando-se um circulo virtuoso de melhoria continua e, conseqientemente, elevagéao
nos indices de eficacia, eficiéncia e efetividade das a¢bes de assisténcia a saude.

A expectativa é que este trabalho possa efetivamente desencadear o
desenvolvimento da cultura da qualidade nos LC, possibilitando o reconhecimento
formal, por meio da certificacdo, por organismos externos a organizacao e desta
forma, o cumprimento com os requisitos regulamentares de credenciamento na rede

SUS, pois nesse mundo contemporaneo ndo ha mais espaco para improvisacoes.
6.1 PROPOSTAS PARA TRABALHOS FUTUROS

Com o propésito de exemplificar areas que apresentam nitida necessidade de
pesquisa em continuidade a esse trabalho, sugere-se:

(1) verificagdo nos laboratérios que implantaram alguma tecnologia de gestao da
qualidade se houve, de fato, agregacdo de valor e impacto de mudanga no
sistema global da assisténcia a saude;

(2) estudo da interface entre a gestao da qualidade, dos equipamentos laboratoriais
e da engenharia clinica, uma vez que essa € uma area nova na saude e 0s
conceitos e praticas estao ainda pouco disseminados;

(3) desenvolvimento de outras avaliagbes da qualidade com base nos demais
modelos de gestdo e avaliagdo da qualidade;

(4) validagao da estratégia apresentada nesse estudo.
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Anexo 1

SITUA(;AO ATUAL DO SISTEMA DA QUALIDADE
Laboratoério:
Municipio: Data:
Fone: e- mail:

Diretor/Resp. pelo Lab.:

Média de Coletas de Sangue para exame de HIV / Dia (clinico + pré-natal + CTA)
= Média de Exames / més ( HIV+Rotina) =

Observagdes ( opcional)

Assinale a célula que melhor define a situacao e descreva quando for o caso.

[tem Questoes Gerais SIM |NAO

1 O laboratério possui licenca sanitaria?

4 O lab. possui organograma funcional atualizado e aplicado?

Quanto ao porte o laboratorio € considerado na regido como:

Pequeno Médio Grande
2
Quanto a complexidade, a maioria das metodologias implantadas é:
Baixa Média Alta
Ha algum tipo de planejamento formal (estratégico) para desenvolvimento
das atividades do laborat6rio?
3 Em caso positivo: cite 3 prioridades.
O cargo de chefia é exercido por funcionario:
5
Exclusivo para geréncia Técnico que acumula funcéo técnica e de
geréncia
outro:
As instalagdes fisicas do laboratorio é:
6 precarias boas ideais outra

A proporgao recursos humanos/volume de trabalho é:
7 insuficiente  suficiente outra
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Gestao da Qualidade

SIM

NAO

A equipe do laboratério tem conhecimento sobre gestao da
qualidade?
Em caso positivo: assinale a metodologia:
Qualidade total ISO Acreditacdo  Outra

O laboratorio tem o Sistema da Qualidade implantado?
Em caso positivo:

Cite os motivos que levaram a implantagcao

Cite 3 das principais dificuldades:

Cite 3 dos principais beneficios

Em caso negativo: Cite 3 razdes para a ndo implantacao a
gestao da qualidade?

10

A direcao do Laboratério tem a intencdo de implantar a gestao
da qualidade?
Em caso positivo: Qual a metodologia de preferéncia?
Qualidade Total ISO Acreditacao
Outro

Cite 3 razbes para a implantacao da qualidade?

11

O laboratério faz pesquisa para avaliar a satisfacao do usuario?
Em caso positivo:
De que forma?

Os dados e sugestdes séo avaliados e tratados?

12

O laboratério usa a pratica de reunides peridédicas com 0s
funcionarios para discutir as questdes relativas a qualidade dos
do atendimento e dos servigos?

13

O laboratorio tem implantado algum tipo de indicador para
avaliar o andamento das atividades?
Em caso positivo, qual (is) indicadores?
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Garantia da Qualidade

SIM

Nao

14 | Ha documentos escritos, padronizados e atualizados (POPs)?
Em caso positivo, assinale as areas:
Gerencial Técnica Atendimento ao cliente
Outras
15 | O laborato6rio realiza controle de qualidade interno para o
diagnostico do HIV?
Como?
Em caso positivo, com que freqiiéncia?
Diario semanal mensal outro
O resultado destes controles sao registrados e analisados?
16 | O laboratério participa de programa de controle de qualidade
externo?
Em caso positivo:
Qual?
Ha quanto tempo ?
Quem avalia o resultado do CQE?
Quando detectados problemas, as medidas corretivas séo:
Imediatas s&o discutidos mas relatorios séo
nao implantados arquivados s/ andlise
Outro:
17 | A equipe que realiza os exames de HIV dispde de mecanismos
que assegurem a confiabilidade no resultado?
Como?
18 | Considerando que a equipe técnica € bem treinada para

realizacao do exame, assinale quais pontos considera mais
criticos para garantia da qualidade no diagnéstico do HIV?
Pré-analitico Analitico Pés-analitico

Porqué?
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Item

Equipamentos SIM |NAO

19

A maioria dos equipamentos é:

Proprio Comodato  Outro sistema:

20

O laboratorio faz manutencao preventiva dos equipamentos?

Quem é o responsavel pelo gerenciamento dos equipamentos?

21

Os profissionais responsaveis pelo diagnéstico do HIV sabem
identificar os problemas mais freqiientes do equipamento?

Sao realizados testes de funcionamento (check list de
verificacdo) do equipamento?

Diario Semanal Mensal Outro

22

Quanto as condi¢des de manutencao de funcionamento dos equipamentos
instalados:

Precario Bom Ideal Outro

23

Quanto a proporcao de metodologias e volume de trabalho, o parque de
equipamentos é:

Insuficiente  suficiente excesso Outro

24

Quanto a verificagédo e calibracdo dos equipamentos acontece:

Somente quando quebra Rotina planejada  Outro

25

Quais equipamentos recebem maior atencdao de manutengao preventiva e
calibragdo e em que diagndstico sao utilizados:
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ltem Equipamentos

26 | Os equipamentos do HIV passam por manutengao preventiva
sistematicamente?
Em caso positivo, qual a frequéncia?

A empresa que realiza a manutencao apresenta relatério discriminado das
intervencdes como lubrificacao, troca de pecas, etc.

27 Quais os problemas mais freqlientes dos equipamentos utilizados no
diagnostico do HIV?

Se desejar, use 0 espaco abaixo para comentarios adicionais relativos a Gestao da
Qualidade no laboratorio.

Assinatura do responsavel pelas respostas



