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Definicao de Qualidade

“A totalidade dos requisitos e caracteristicas de um produto ou servico que estabelecem a sua capacidade
de satisfazer determinadas necessidades”. (American Society for Quality —ASQ / The American National
Standards Institute — ANSI)

“Totalidade de caracteristicas de uma entidade que lhe confere a capacidade de satisfazer as necessidades
implicitas e explicitas”. (NBR-ISO, 9000:2000)

“Qualidade é a auséncia de deficiéncias”. (Joseph Moses JURAN)

“Qualidade é a correcdao dos problemas e de suas causas ao longo de toda a série de fatores relacionados
com marketing, projetos, engenharia, producdao e manutencao, que exercem influéncia sobre a satisfacao do
usuario”. (Armand Vallin FEIGENBAUM)



Definicao de Qualidade

“Qualidade é a conformidade do produto as suas especificacdes”. (Philip Bayard CROSBY)
“Qualidade é tudo aquilo que melhora o produto do ponto de vista do cliente”. (William Edwards DEMING)

“Qualidade é desenvolver, projetar, produzir e comercializar um produto que é mais econémico, mais util e
sempre satisfatdrio para o consumidor”. (Kaoru ISHIKAWA)

“Um produto ou servico de qualidade é aquele que atende perfeitamente, de forma confiavel, de forma
acessivel, de forma segura e no tempo certo as necessidades do cliente”. (Vicente FALCONI)
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Controle da Qualidade

» Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos da qualidade especificados. (ANVISA)




Controle da Qualidade




Controle Interno da Qualidade -

CIO

Procedimentos conduzidos em associacao com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o
sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos (ANVISA).

- Controle Estatistico do Processo

- Verificacdo de insumos

- Manutencao de instrumentos e maquinas
- Padronizacao de processos

- Revisao de processos



Controle Externo da Qualidade
- CEQ

Atividade de avaliacao do desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise

de padroes certificados e comparacoes interlaboratoriais. Também chamada Avaliacao Externa da
Qualidade (ANVISA).

- Teste de proficiéncia
- Certificacao

- Licenciamento

- Acreditacao

- Normas



ELIMINAR AS CAUSAS
FUNDAMENTAIS DOS
PROBLEMAS

Controle da Qualidade
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Bases do controle, segundo Miyauchi

Fonte: Vicente Falconi
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Controle da Qualidade

Padronizagao

Controle do
processo

Gerenciamento




Controle da Qualidade

O “Controle da Qualidade” é obrigacao de todos;
* E o controle de processos que tem como meta a satisfacdo das necessidades das pessoas;

* O objetivo mais importante deste “controle” é garantir a qualidade do “seu produto” (seja ele qual
for) para seu cliente externo e interno.

Fonte: Vicente Falconi



Objetivo do Controle da Qualidade

Planejar

e Saber as necessidades do cliente }

e Estabelecer e cumprir padroes }

e Localizar problemas e nao conformidades }
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Fases da realizacao de um exame




Fase Pré-Analitica

Pré-Analitico

Coleta do material
Fixacao
Acondicionamento
Transporte
Dados do paciente
Dados da amostra

Documentacao

Fase que se inicia com a solicitacao da analise,
passando pela obtencao da amostra e finda ao se
iniciar a analise propriamente dita (ANVISA).



Fase Pre-Analitica — Requisitos de aceitacao

Requisitos Qualidade

Realizada de maneira

Coleta do material

adequada
- Tipo de fixador

Fixacao ) )

Quantidade de fixador
Acondicionamento Em recipiente apropriado
Transporte Cuidados necessarios
Dados do paciente Corretos e completos
Dados da amostra Corretos e completos
. Informacdes clinicas
Documentacao

Pedido médico



Fase Pré-Analitica - Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:

- ldentificagao incorreta paciente
- nome
- idade
- identificacao do médico requisitante
- analise solicitada
- tipo de amostra

- Identificagao incorreta da amostra
- Informacdes idénticas a identificacao do paciente

- Recebimento de material inadequado
- Recipiente de acondicionamento integros
- Fixado corretamente
- Quantidade de fixador adequada



Fase Analitica

Conjunto de operagcdbes, com descricao
especifica, utilizada na realizacdo das analises
de acordo com determinado método (ANVISA).

Processamento do
material

Analise



Fase Analitica — Requisitos de aceitacao

Requisitos Qualidade

Atender aos requisitos
especificos de cada area

Processamento do material

- Correta
Analise
Prazo correto



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:

MACROSCOPIA

Fixacao incorreta do material
- formalina tamponada 10%
- fixador especifico

- Corte de pe¢a complexa sem auxilio do Patologista
- pecas consideradas complexas necessitam do auxilio do Patologista

- Contaminacao
- materiais que pertencem ao paciente ou de outra origem que representados separadamente

- Troca de caso
- descricao macroscopica do material deve ser realizadas respectivo cédigo de identificacdao de
identificacao

- Identificagao incorreta/inadequada do bloco
- blocos devidamente identificados com o numero de identificacao do exame, identificacao
dos cortes de amostragem e numero d e atendimento



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:

HISTOTECNICA

- Artefatos na inclusao
- material incluido corretamente sem formacao de artefatos

- Orientagao da inclusao inadequada
- orientacao que os tecidos sao incluidos de maneira a representar todas as camadas do

tecido

- Identificagao incorreta/inadequada da lamina
- informacdes de identificacdo da lamina devem permanecer legiveis durante todo o processo
- numero do caso, de acordo com o exame referente
- nome parcial do paciente
- tipo de coloracao que foi realizada
- identificacao da lamina com sequéncia alfabética do bloco e
sequéncia numérica da lamina
- niveis de aprofundamento do corte (quando aplicavel)



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:
HISTOTECNICA

- Troca de caso
- durante o processamento dos tecidos e inclusdao, o material do paciente acompanhar o
respectivo numero de identificacao do exame
- durante a microtomia o numero de identificacao do bloco que esta sendo cortado deve
coincidir com o numero de identificacao da [amina de insercao do corte

- Orientagao da inclusao inadequada
- orientacao que os tecidos sao incluidos de maneira a representar todas as camadas do
tecido

- Reagente inadequado

- reagentes devem estar identificados adequadamente, contendo no rotulo ou registrado por
um codigo rastreavel as seguintes informacdes:

- conteudo da embalagem, quantidade e concentracao

- data do prepararo ("in house") ou troca do reagente realizada pelo laboratério

- data de validade

- condicdes de armazenamento

Obs: especificacao de concentracao



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:
COLORACOES PRIMARIAS

- Reagente inadequado
- reagentes devem estar identificados adequadamente, contendo no rotulo ou registrado por
um codigo rastreavel as seguintes informacdes:
- conteudo da embalagem, quantidade e concentracao
- data do prepararo ("in house") ou troca do reagente realizada pelo laboratério
- data de validade
- condicdes de armazenamento
Obs: especificacao de concentragao

- Equipamento
- manutencao e calibracao dos aparelhos adequadas

- Artefato na lamina
- laminas de coloracao primaria, especificas ou IHQ em bom estado de qualidade geral, sem
apresentar bolhas ou qualquer outro tipo de artefato



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:
IMUNOHISTOQUIMICA

- Reagente inadequado

- reagentes devem estar identificados adequadamente, contendo no rotulo ou registrado por
um codigo rastreavel as seguintes informacdes:

- conteudo da embalagem, quantidade e concentracao

- data do prepararo ("in house") ou troca do reagente realizada pelo laboratério

- data de validade

- condicdes de armazenamento

Obs: especificacao de concentragao

- Repeticao da reagao
- reacoes nao devem apresentar aspecto de ligacoOes inespecificas e o controle positivo da
lamina deve apresentar reacao de anticorpos

- Artefato na lamina
- laminas de coloracao primaria, especificas ou IHQ em bom estado de qualidade geral, sem
apresentar bolhas ou qualquer outro tipo de artefato



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:
CITOLOGIA

- Reagente inadequado

- reagentes devem estar identificados adequadamente, contendo no rotulo ou registrado por
um codigo rastreavel as seguintes informacdes:

- conteudo da embalagem, quantidade e concentracao

- data do preparo ("in house") ou troca do reagente realizada pelo laboratério

- data de validade

- condicdes de armazenamento

Obs: especificacao de concentragao

- Troca de caso
- procedimento realizado na lamina/tubo com a respectiva identificacdo do caso

- Quantidade de material insuficiente/inadequado
- material enviado para exame citoldgico fixado corretamente e em quantidade adequada para

realizacao do exame



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:
PATOLOGIA MOLECULAR

- Reagente inadequado

- reagentes devem estar identificados adequadamente, contendo no rotulo ou registrado por
um codigo rastreavel as seguintes informacdes:

- conteudo da embalagem, quantidade e concentracao

- data do preparo ("in house") ou troca do reagente realizada pelo laboratério

- data de validade

- condicdes de armazenamento

Obs: especificacao de concentragao

- Troca de caso
- procedimento realizado na lamina/tubo com a respectiva identificacdo do caso

- Repeticao do teste
- reacoes atingem nivel satisfatério de resultado



Fase Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:

DISTRIBUICAO

- Distribuicao de casos incorreta
- casos devem ser distribuidos aos patologistas nos locais indicados com os nomes de cada

patologista e de acordo com a especialidade de cada um, seguindo tabela anexada na area e
escala de trabalho



Fase Pds-Analitica

Pds-analitica

Calculos

Emissao do laudo

Arquivo

Fase que se inicia apds a obtencao de
resultados validos das analises e finda
com a emissao do laudo, para a
interpretacao pelo solicitante (ANVISA).



Fase Pos-Analitica — Requisitos de aceitacao

Requisitos Qualidade

Calculos Padroes corretos

Garantir entrega ao

Emissao do laudo ..
solicitante

Arquivo Seguro



Fase Pds-Analitica — Controle

Dessa maneira é possivel controlar se o item é Conforme ou Nao Conforme:

LAUDAMENTO

- Erro de digitacao
- Os laudos de exames realizados no laboratdério devem ser digitados de maneira correta e

completa

- Diagnéstico critico nao comunicado
- Todos os exames considerados como diagndstico critico com resultado positivo devem seguir

fluxo de comunicac¢ao de diagndstico critico

- Indisponibilidade do laudo no sistema
- Logo apds a emissao e liberacao do laudo, este deve estar disponivel para consulta no

sistema hospitalar



Conforme e Nao Conforme

Definicao de Controle dos Obtencao de : :
i . Gerenciamento Melhorias
requisitos requisitos dados




Melhoria Continua

1. Definir o problema em relacdao ao seu estado ideal

/_\ (planejar).

uﬁ,'g;fg?s %LJ 2. Decompor o problema em partes gerenciaveis
OBIJETIVOS 19 .
ATUAR EFINIR (planejar).
SORRETAMENT 0OS MEICS - . .
ERIDENE QUE PEAMITIRAO 3. ldentificar a causa raiz (planejar).
ATINGIR AS

EMST TN S 4. Estabelecer a meta para a melhoria (planejar).

EDUCACAD E

VERIFICAR OS THEINAMENTD
RESULTADOS
DA TABEFA
EXECUTADA

5. Selecionar a solugcdo apropriada entre varias

EXECUTAR alternativas (planejar).

A TAREFA
(COLE TAH

6. Implementar a solucéo (fazer).
DADOS)

9
&(& 7. Supervisionar o resultado (verificar).

8. Ajustar, padronizar e generalizar (agir).



Melhoria Continua

situacdo final

- o

produtividade i
- 4 ;

o~

Kaizen ——p
re-engenharia —P

situacdo inicial

Melhoria Continua, que é uma filosofia na qual todos devem estar envolvidos, visto que essa pratica
deve ocorrer diariamente e ndo pontualmente.

Segundo Ford, “padronizar um método € escolher, entre varios métodos, o melhor e usa-lo.”, para
ele o importante nao é apenas padronizar, mas sim padronizar sempre para o0 melhor.



“Voceé erra todo arremesso que nao
tenta”

Michael Jordan



Duvidas?



Obrigada!



