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Gestao da Qualidade

E composta por uma série de normas que
especificam os requisitos para a
documentagao, implementagao e manutengao
de um sistema da qualidade.

E um meio sistematico de garantir que as
atividades organizadas acontegam segundo o

planejado
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Fonte: Curso de Planejamento Estratégico ENAP/INPI 2009
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ORGANIZACAO E GESTAO

@ Identificacdo legal;

@ Responsabilidade do laboratério: atender a Norma, 0s
clientes, autoridades regulamentadoras;

@ Definir responsabilidades;

@ O laboratorio deve ter: pessoal, livre de pressoes,
protecdo de informagdes confidenciais, estrutura
organizacional, supervisdo, geréncia técnica e da
qualidade;

@ Porcessos de comunicacao estabelecidos e apropriados;
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0 “SISTEMA” DE GESTAO
DA QUALIDADE .I e’]

Diretoria de Recursos Humanos

v" Politicas, processos e procedimentos documentados

v" Sistemas de qualidade com controles internos e

externos
v" Declaragéo politica de qualidade

v" Manual da Qualidade

v Programa de monitoragéo periodica - )
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CONTROLE DA DOCUMENTACAO

v" Controle de docs. de fontes internas e externas
Procedimentos para controlar documentos do SQ
Aprovagao e emisséo dos documentos

v" Docs revisados, lista mestra, docs obsoletos retirados

Disponibilidade exclusiva de versdes autorizadas

Dieh

Diretoria de Recursos Humanos

Remocao de documentos obsoletos
Alteragbes em documentos

v Docs individualmente identificados




Dlreh

retoria de Recursos Humanos

Hierarquia da documentacao

Define responsabilidades, fluxograma organizacional e de
funcionamento, referenciando todas as politicas e
procedimentos e suas inter-relagoes.

Padroniza a sistematica de trabalho de todo laboratério.

Evidencia objetiva das atividades definidas nos POPs.
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POP
Procedimento operacional padrao D| é’]

Diretoria de Recursos Humanos

1 - Todo procedimento deve descrever as
atividades  desenvolvidas, sejam  elas
administrativas, técnicas e de apoio.

2 - Deve ter numero univoco, titulo, status de
revisao, controle de distribuicdo, conteudo
minimo, responsabilidade de elaboracao,
verificagao e aprovacao.
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REVISAO DE CONTRATOS

» Trabalho referido pelo laboratério de apoio;
»Informar aos clientes qualquer desvio em relagdo ao contrato;

» Alteracao de contrato apos inicio de trabalho.

g
% »Manter registros das revisoes de contratos;
%




g EXAMES REALIZADOS POR LAB. DE APOIO

apoio;

3
§

o

@ Os contratos realizados com os laboratérios de apoio devem

82 @ Procediemento para avaliagdo e selecao de laboratorios de
ser revisados periodicamente;
Q

<o)

@ Deve manter registro do laboratorio de apoio;

o @ Garantir os Resultados.
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SUPRIMENTOS E SERVICOS EXTERNOS ’f
@ Selecao e uso dos servigos externos, equipamentos e materiais
de consumo;
@ Nao devem ser usados até que eles tenham sido verificados;

@ Controle do inventario para suprimentos;

@ O laboratorio deve avaliar fornecedores.




o)

g SERVICOS DE CONSULTORIA

v'A escolha de exames e uso dos servigos;

v" Reunides documentadas do pessoal profissional com o
pessoal clinico

v'E recomendado que o pessoal profissional participe dos
centros de estudos clinicos.
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o)

ATENDIEMENTO DE RECLAMACOES T- Rk

> Politica e procedimentos para atender as reclamagfes ou outro
tipo de retro-alimentacéo;

O

§ E necessario conservar os registros de reclamagdes,

mvestlga(;oes e agOes corretivas




IDENTIFICACAO E CONTROLE DE DI é,.]

NAO-CONFORMIDADES et eyl
| =
CONFORMID ADE E (’,‘\"
NAO CONFORMIDADE A

ATENDIMENTO OU NAO A REQUISITOS
ESPECIFICADOS POR UM PROCEDIMENTO.
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v Politica e procedimentos quando detectar ndo conformidade

v" Procedimentos para identificar,documentar e eliminar sua causa e
origem

v Liberacao de laudos néo conforme: revistos e registrados



@
ACAO CORRETIVA Q!ng

ACAO IMPLEMENTADA PARA ELIMINAR AS CAUSAS DE UMA NAO
CONFORMIDADE OU DE UMA SITUACAO INDESEJAVEL
EXISTENTE A FIM DE PREVENIR SUA REPETICAO.

@Investigacdo para identificar as causas determinantes do problema

Documentar e implementar quaisquer alteracbes em seus procedimentos.
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ACAO PREVENTIVA

**Investigacao para identificar as causas determinantes
do problema.

“»*Documentar e implementar quaisquer alteragdes
em seus procedimentos.

1 — b
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Pontos fo¢

> Revisar sistematicamente os POPs

» Depois de uma acéo adotada avaliar a eficacia e devem ser
submetidos a direcéo;

» Indicadores da qualidade/laboratoriais para 0 monitoramento e

avaliacao sistematica da contribuicao do lab para o cuidado com
o paciente/resultado/ao trabalhador/ambiente;

» Oportunidade de educacao e treinamentos.




o) OBJETIVAS DE ATIVIDADES REALIZADAS OU DE

RESULTADOS OBTIDOS.

g REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS

EVIDENCIA
OBJETIVA

§ INFORMACOES CUJA VERACIDADE PODE

SER COMPROVADA COM BASES EM
FATOS ~ OBTIDOS _ ATRAVES  DE
OBSERVACAO, MEDICAO, ENSAIOS OU ‘
Q% OUTROS MEIOS. =

=Todos os registros devem ser legiveis e arquivados de modo a facilitar sua

pronta recuperacgao

., =ldentificar, coletar, indexar, acessar, manter e descartar registros
o ®=Prazos para retencao dos diversos registros
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Coordenagao
Integrada da
Qualidade

REGISTROS DA QUALIDADE
E TECNICOS

ADIGA O QUE FAZ,
(Documente as praticas)

FACA O QUE DIZ,

(Execute os procedimentos de acordo com
os documentos)

JPROVE !

11 (Registre os resultados)




REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS



REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS Di'reh

Diretoria de Recursos Humanos

» Os registros podem ser arquivados em qualquer meio apropriado,em conformidade com o que
exigir a legislagao nacional.

» Especificacdes para prevencao de danos, deterioracdo, perda ou acesso ndo autorizado dos
reegistros.




AUDITORIAS INTERNAS Dl.rd—-l

Diretoria de Recursos Humanos

EXAME SISTEMATICO E INDEPENDENTE PARA DETERMINAR SE AS ATIVIDADES E SEUS

RESULTADOS ESTAO DE ACORDO COM AS DIPOSICOES PLANEJADAS, SE ESTAS FORAM
IMPLEMENTADAS COM EFICACIA E SE SAO ADEQUADAS A CONSECUCAO DOS
OBJETIVOS.

v" Todos os elementos do Sistema, periodicamente.

v" Verificar se as operacdes atendem os requisitos do sistema de GQ.

v Formalmente planejacljas. elreallzadas pelo gestor da lqualldade ):' ﬁjg
v" Os resultados da auditoria interna devem ser submetidos a ~ #=  SNe ¢




REQUISITOS TECNICOS

PESSOAS

AMBIENTE E
INSTALAGOES

ﬁ RASTREABILIDADE g
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PROCEDIMENTOS

)
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AMOSTRAS EQUIPAMENTOS
INSUMOS




RECURSOS HUMANOS

N i BN

Descricao de cargos, funcdes e

responsabilidades/deveres/autorizacdes;

Pessoal suficiente, com escolaridade, treinamento

conhecimento técnico e experiéncia;
Programa de capacitagao e reciclagem;

Registros curriculares individuais;




g ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

% seu trabalho, objetivando a eficiéncia do seu

funcionamento;

%

d  As areas de coleta de amostras primarias confortaveis e

g
O lab deve contar com éarea fisica que permita realizar
com privacidade;

Q
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ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS Di'reh

Diretoria de Recursos Humanos

A

O lab deve monitorar, controlar e registrar condigdes

ambientais:

Deve haver uma separacao efetiva entre secoes;

“Fluxo” de comunicacgdo dentro do Lab;

Garantir a integridade das amostras e docs;

Areas de trabalho limpas e mantidas bem conservadas.
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EQUIPAMENTOS DE LABORATORIO Wd’]

Diretoria deRecursos Humanos

Equipamentos exigidos para a realizagdo dos servigos e
sao capazes do desempenho previsto

v Responsabilidade sobre proprios e o controle permanente/operadores

autorizados;
v Configuracdo apropriada - Calibracgdes / verificacdes
v ltens/software identificados

v Registros

% v Rotulado individualmente, marcado ou identificado de alguma maneira
%

v Procedimentos



PROCEDIMENTOS PRE-ANALITICOS

@ Formulario de requisicdo com informacgdes suficientes;
@ Instrucdes especificas para a coleta e manipulacéo;
@ Manual de coleta;

@ Amostras primarias devem ser rastreaveis;

@ Monitorar o transporte das amostras coletadas;

@ Amostras recebidas devem ser registradas;
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PROCEDIMENTOS PRE-ANALITICOS Diehn

Diretoria de Recursos Humanos

g
O

v" Critérios para o recebimento ou recusa de amostras

3
§

v" Revisar 0s seus requisitos de coleta

v" Procedimento para a amostra identificada como URGENTE

, A "y (URGENT!
v As aliquotas rastreaveis até a amostra primaria ——
Q% ‘}v"“ %
IelnrA : w‘,‘}
O v" Requisicdes verbais para exames N

v Amostras devem ser: armazenadas por um prazo especificado
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PROCEDIMENTOS ANALITICOS i

»Especificacbes para desempenho relacionados com o
uso pretendido desse procedimento;

»Os intervalos de referencia revistos;

» Lista de procedimentos de exames;

»Se trocar um procedimento de exame: explicar antes do

inicio da mudanca.




GARANTIA DA QUALIDADE -
DOS PROCEDIMENTOS ANALITICOS [ 1)

Diretoria de Recursos Humanos

+*Verificar a qualidade dos resultados analiticos;

+*O laboratorio deve determinar a incerteza de resultados.

“»Participar de comparacoes interlaboratoriais,/desenvolver seu proprio

mecanismo de aceitagao .

“»*Agir sobre os resultados das comparacgdes problemas ou deficiéncias

devem ser objeto de acao.
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PROCEDIMENTOS POS-ANALITICOS Dlrdﬂl

Diretoria de Recursos Humanos

@Funcionarios autorizados devem revisar/aprovar 0S

resultados;

@ Armazenagem das amostras deve ser realizada de acordo

com a politica aprovada;

@ Descarte das amostras do lab deve ser realizada de

acordo com as recomendagdes da gestao de residuos.




LAUDOS

v' Formatacdo dos laudos;

v’ Garantir que os laudos/resultados serdo recebidos pelas

pessoas designadas dentro do prazo combinado
v’ E recomendado a descricdo dos exames realizados

v" Indicar se a qualidade da amostra primaria recebida foi

impropria para 0 exame
v" Cépias ou arquivos dos laudos arquivados

v" Imediata notificacdo ao médico em relagéo a valores criticos
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Muito « brigada!

@ saada@fiocruz. br




