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Resumo

Os laboratérios clinicos tém a necessidade de provar principalmente para aos médicos a
qualidade de seu servigo, e para isso recorre a acreditagdo ou certificacdes. Onde tal 6rgao por
meio de auditoria comprova a exceléncia em qualidade ou indica melhoria para obté-la. Este
artigo € um estudo de caso realizado em um laboratoério clinico com 102 colaboradores e que
realizam aproximadamente 100 mil analises por més, cujo objetivo é implantar as normas da
PALC (Programa de Acreditacdo de Laboratoérios Clinicos), assim conseguir a acreditagdo. O
projeto foi estruturado para 14 meses. O projeto foi considerado de grande porte, fez uso de
ferramentas da qualidade como: PDCA, Ishikawa e FEMEA. O cronograma foi cumprido com
sucesso acarretando a certificacao PALC.
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Abstract

Clinical laboratories have the primary need to prove to physicians the quality of their service, and
for this they resort to accreditation or certifications. Where such body by means of audit proves
the excellence in quality or indicates improvement to obtain it. This article is a case study carried
out in a clinical laboratory with 102 collaborators and who perform approximately 100 thousand
analyzes per month, whose objective is to implement the standards of the PALC (Accreditation
Program of Clinical Laboratories), thus achieving accreditation. The project was structured for 14
months. The project was considered large, made use of quality tools such as: PDCA, Ishikawa and
FEMEA. The schedule was successfully fulfilled, resulting in the PALC certification.

Keywords: laboratory quality control; accreditetion; quality project.

Introduc¢ao

O laboratério de analises clinicas desempenha importante papel para a medicina
moderna. Dispde ele de admiravel quantidade de métodos laboratoriais, apresentando cada um
deles sua utilidade especifica e dificuldades intrinsecas. A interpretacdo dos resultados de
exames laboratoriais é muito mais complexa que a sua simples compara¢ao com os valores de
referéncia, classificando os valores dos testes como normais ou anormais, de acordo com os
limites desta referéncia e, a seguir, comparando os resultados com padrdes que indicam a
presenca de certas doencas (DELOURDES, 2008).

A busca da qualidade é um movimento que adquiriu dimensao mundial. Cada vez mais
os produtores de bens e servigos percebem que a qualidade é o componente mais importante
para oferecer produtos capazes de satisfazer as necessidades dos usuarios. Da mesma forma os
compradores de bens e servigos requerem de modo cada vez mais exigente o melhor
desempenho dos produtos que adquirem ou utilizam (BASQUES, 2016), e a area de saude deve
possuir alta qualidade, uma vez que em algumas situagdes nao é possivel retrabalhar.

De acordo com Fadel e Filho (2009), gerenciar servicos de satide que se envolvem agdes
relacionadas a prestacdo do servico e ndo a um produto tangivel, torna este tipo de gestdao um
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processo delicado. Neste contexto a relacdo dos profissionais com o cliente deve ser maleavel,
pois o envolvimento do cliente dentro desse processo é muito presente. As organizagoes
necessitam permanecer em constante avaliacdo e transformacdo, pois as pessoas que
procuram estes servicos procuram por qualidade no atendimento e nessa situacdo, a percep¢ao
da qualidade da assisténcia recebida esta a frente da assisténcia esperada.

O programa de controle da qualidade é um sincronico de acdes que visam assegurar a
reprodutibilidade e a exatiddo dos resultados dos exames, empregando a verificacio dos
parametros que continuamente intervém no processo. E o controle abrupto e permanente de
todas as atividades do laboratério.

Dentro deste contexto deve ser monitorado de perto o controle de qualidade e controle
de processo.

1 Controle de qualidade

O controle de qualidade em laboratoério clinico é a pratica de auditoria interna e externa,
que garanta que os resultados qualitativos e quantitativos sejam completos e suntuosos, nas
quais os auditores observardo os manuais, procedimentos, fluxogramas, politicas e
rastreabilidade.

0 laboratério clinico deve assegurar que os resultados produzidos reflitam, de forma
fidedigna e consistente, a situacdo clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que nao
representem o resultado de alguma interferéncia no processo. A informagao produzida deve
satisfazer as necessidades de seus clientes e possibilitar a determinacdo e a realizagdo correta
de diagndstico, tratamento e progndstico das doencas (CHAVES, 2010).

Para Berlitz (2010), os sistemas da gestao da qualidade sao formados para:

« detectar possiveis falhas, reais ou potenciais (nao conformidades);

» agir corretivamente sobre falhas e, quando possivel, preventivamente antes que elas ocorram
e provoquem impactos indesejados para os clientes;

e investigar a causa raiz das falhas e implantar acées que eliminem definitivamente essas falhas
dos processos, evitando sua recorréncia.

2 Controle de processo

De acordo com Basques (2016), uma das metas do controle de processo é evitar
reportar resultados incorretos por falsa aceitacdo o que pode ser extremamente indesejavel
para o paciente e a outra é eliminar a repeticao desnecessaria dos testes por falsa rejeicao que
aumenta os custos do laboratério, onde é essencialmente um procedimento com trés etapas
importantes:
a) estabelecer os limites aceitaveis de variagdo para prevenir ao maximo possiveis falsas
rejeicoes e falsas aceitagdes;
b) monitorizar os dados obtidos com os controles e identificar os erros com base em critérios
definidos;
c) introduzir agoes corretivas quando indicado.

Segundo Berlitz (2010), para gerenciar a qualidade dos processos executados em uma
organizacdo e atingir alta confiabilidade nessa execu¢do, devemos:
e ter preocupacdo com falhas, utilizando sistemas de detec¢do que sejam sensiveis as
operacgoes executadas e que visam detectar possiveis desvios, sempre que existirem;
e investigar, com adequada profundidade, as causas de falhas potenciais ou reais nos
processos, definindo e removendo a causa raiz desse desvio de desempenho e evitando
simplificar explicagdes para a ocorréncia dessas falhas;
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e procurar nos antecipar a ocorréncia das falhas (mais do que trata-las), mitigando riscos com
o objetivo de assegurar adequado nivel de seguranca aos clientes.

Por fim, a fase pds-analitica, etapa final do processo, consiste na obtencdo dos
resultados, incluindo a interpretacdo dos ensaios e a caracterizacao do diagndstico (COSTA,
MORELI, 2012).

3 PALC (Programa de Acreditacdo de Laboratdrios Clinicos)

A PALC é patrocinada pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina
Laboratorial (SBPC/MIL). Esta calcada em 17 categorias que definem exigéncias especificas
para: Organizacao Geral e Gestdo, Gestdao do Sistema da Qualidade; Gestdo e Controle da
Documentac¢do; Gestdo de Registro Técnico da Qualidade; Gestdo da Nao Conformidades,
Reclamacgoes de Clientes e Melhoria Continua; Gestdo de Laboratério de Apoio; Gestdo de
Equipamentos e Insumos; Gestao da Fase Pré-Analitica; Gestdo da Fase Analitica; Gestao dos
Testes Laboratoriais Remotos; Garantia da Qualidade; Gestdo da Fase Po6s-Analitica e dos
Laudos; Gestdo de Pessoal; Gestdo da Informagdo Técnica; Gestdo Ambiental e da Seguranca;
Gestao do Sistema de Informagdes Laboratoriais (SIL) e Gestao dos Riscos e da Seguranga do
Paciente.

4 Estrutura do laboratdrio clinico

0 laboratoério é formado por uma estrutura com diversos setores com servicos operacionais
desenvolvendo atividades que tem por maior objetivo determinar quantitativamente ou
qualitativamente parametros de amostras biologicas de cliente, assim apoiar o corpo clinico no
diagndstico de doencas. O laboratério tem 102 colaboradores, 8 postos de coleta, realiza
aproximadamente 100 mil analises por més e possui as seguintes areas:
 Bioquimica: setor do laboratério que mede e expressa quimicamente as variacdes normais e
patolégicas que ocorrem nos seres vivos e as principais dosagens utilizadas nesse tipo de
exame sao: glicose, colesterol total e fracdes, triglicérides, acido urico, ureia, creatinina,
proteinas, enzimas, eletrdlitos, funcao hepatica entre outros.
» Hematologia: compreende o estudo da coagulacdo e imunohematologia, no entanto o
hemograma completo é o exame mais solicitado na hematologia geral, com a finalidade de
contribuir para o diagndstico e classificacdo das anemias.
e Microbiologia: inclui a coleta do material clinico (bactérias), essas bactérias sdo isoladas e
identificadas, neste mesmo setor pode ser feitos os testes de sensibilidade aos antibioticos,
abrangendo secregdes, urina, fezes, sangue e liquidos corporais, o laboratério dispdem de
aparelho automatizado que proporciona resultados mais rapidos e precisos de acordo com as
normas internacionais do NCCLS (Normativ Control Clinical Laboratory Standartization).
» Parasitologia: compreende a andlise das fezes e seus componentes. O exame parasitolégico de
fezes (EPF) permite que seja feita a detec¢ao dos parasitos de uma maneira seletiva, rapida e
eficaz. Desta forma, orienta a administracao de vermifugos especificos e efetivos para cada tipo
de parasito, evitando uma possivel resisténcia causada por medicamentos de amplo espectro.
Pela avaliacdo da amostra fecal pode-se ter uma noc¢ao sobre a presenca de gordura e
alimentos nao digeridos.
e Urindlise: responsavel pela avaliagdo da funcao renal. Na deteccdo das infec¢bes do trato
urinario, o exame de urina (EQU) é um elemento indispensavel e amplamente utilizado pelos
médicos. Como as infec¢des do trato urinario podem resultar em complicagdes mais graves, o
diagnostico precoce é de extrema importancia.
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O exame da urina verifica diversas patologias e monitora o progresso destas doencas no
organismo. Permite acompanhar a eficacia do tratamento e também constatar a cura.

0 laboratério é composto pelos processos: pré-analitica, analitica e pés-analitica. A fase
pré-analitica compreende a preparacao do paciente, a anamnésia, a coleta e 0 armazenamento
de amostras, ou seja, e a etapa laboratorial que antecede o processamentodos analitos
(MOTTA, 2009; POP, 2017; COSTA, MORELI, 2012). J4 a fase analitica refere-se a realizacao do
ensaio propriamente dito. No momento, essa etapa e a mais automatizada e para seu controle
existem diversos parametros avaliados, como precisao, sensibilidade, especificidade, exatidao,
entre outros. Ao avaliar esses indices, e preciso estar atento a calibracdo da aparelhagem, a
conservacao dos reagentes e ao uso de calculos matematicos, como o grafico controle tipo
Levey-Jennings, que analisa a imprecisao de determinado analito (MOTTA, 2009; POP, 2017;
COSTA, MORELI, 2012).

5 Metodologia

O grupo de implantacdo da acreditagao PALC é composta por 22 colaboradores: Gestor
da Qualidade (black belt) e gerente do projeto; Coordenador Técnico (farmacéutico),
Coordenador de Processo (farmacéutico), 2 Lideres de postos de coleta (enfermeiro), 6
analistas de laboratério (4 biomédicos, 2 farmacéuticos), 3 coletores (enfermeiro), 3
atendentes (ensino médio) e marketing. Nao houve contratacdo de consultoria.

Foi aberto para todos os colaboradores participarem, sem impor uma quantidade
maxima.

A tabela, mostra o cronograma do projeto, com tempo de duracao de 14 meses, tempo
suficiente para descrever o processo e possuir historico para demonstrar na auditoria.

Tabela 1: Cronograma das atividades de implanta¢ao da Acreditacao PALC.

01 | Curso da PALC (SBPC) 22 de junho : 24 de junho

02 | Diagnéstico inicial 20 de junho : 20 de julho

03 | Comité interno de qualidade 01 de agosto : 31 de agosto

04 | Revisdo/Elaboracdo de documentos 01 de julho : 30 de novembro

05 | Curso Norma PALC (auditor interno) 03 de outubro : 31 de outubro

06 | Divulgacdo do projeto (endomarketing) | 01 de novembro : 30 de novembro
07 | Auditoria interna 01 de dezembro : 30 de dezembro
08 | Analise critica das ndo conformidades 01 de janeiro : 31 de janeiro

09 | Reestruturacao dos documentos 01 de fevereiro : 31 de marc¢o

10 | Auditoria diagndstica PALC 01 de abril : 28 de abril

11 | Readequacgdo dos documentos 02 de maio : 30 de junho

12 | Auditoria diagnoéstica PALC 01 de julho : 31 de julho

12 | Readequacao dos documentos 01 de agosto : 30 de agosto

13 | Auditoria de acreditagdo 01 de setembro : 30 de setembro

Fonte: Elaboragdo propria.
5.1. Metodologia de analise de possivel ocorréncia

A andlise foi feita por meio do uso do FEMEA - Analise de Modos de Falhas e Efeitos
(Failure Mode and Effect Analysis), para analisar possivel ocorréncia, pois € um método eficaz
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para prevenir, diagnosticar e analisar os potenciais riscos do processo ou produto. E utilizado
também para aumentar a confiabilidade no processo ou produtos.

Utiliza trés parametros probabilidade (Tabela 2), deteccao (Tabela 3) e gravidade
(Tabela 4).

Tabela 2: Probabilidade de ocorréncia do risco (P)

1 - Muito improvavel - Raramente ocorre (1 e 1.200.00);

- Ndo se espera que o dano ocorra durante anos;
2 - Improvavel - Ocorre ocasionalmente (1 1 em 400);

- Pode ocorrer até uma vez ao ano;
3 - Provavel - Ocorre frequentemente (1 em 80);

- 0 dano ocorre facilmente;

- Algumas vezes por més;

4 - Muito provavel - Certamente acontece (1 em 10);

- 0 dano ocorre com muita facilidade;
- Vérias vezes na semana.

Tabela 3: Probabilidade de Deteccao pelo Controle de Processo

1 - Muito provavel - O controle de processo ira detectar quase
certamente a causa potencial ou mecanismo de
falha;

2 - Provavel - Baixa possibilidade que o controle de processo ira
detectar um mecanismo causador da falha;

3 - Improvavel - Possibilidade remota que o controle diagnostica o
causador da falha;

4 - Muito improvavel - Controle de processo nao ira ou nao pode detectar
um provocador de falha.

Tabela 4: Gravidade do dano (G)

1 - Leve - Quando desencadear lesdes leves (irritagoes,
cefaleia, desconforto etc);
2 - Grave - Ocasionar incapacidade temporaria (laceragdes,

queimaduras, fraturas menores, lesdes musculo
esquelético, etc);

3 - Muito grave - Acarretar intoxica¢do, fraturas, lesdes multiplas,
doencas cronicas, etc).

4 - Morte *

5.2 Determinacio do Indice de Risco (IR)
E o ntimero de prioridade de risco, sua funcéo é priorizar as acdes corretivas.
IR = PxDxG
A Tabela 5 especifica o indice de risco, mas mesmo que o indice avaliado pertencer ao
risco 1, mas em sua avaliacdo obter conceito 3 ou 4 é vidvel realizar uma agao sobre o fato.
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Tabela 5: indice de risco.

Riscos IR Acoes
Trivial o
T . 1a10 Nao requer ac¢do especifica.
Indice de Risco 1 4 ¢ P
Aceitavel Nao é necessario melhorar a agdo. No entanto, devem
co . 11a23 . . 1
Indice de Risco 2 ser consideradas as avalia¢des perioddicas.
Moderado Devem ser implementadas politicas de reducdao do
£ . 24 a 47 : 1
Indice de Risco 3 risco a médio e curto prazo.
. Atividade ndo deve continuar até que o risco seja
Inaceitavel : -
. . 48 a 63 reduzido, sob condicoes de serem cancelados
Indice de Risco 4 . o
procedimentos clinicos.

6 Resultados

0 projeto foi estruturado para obter a certificagdo em 12 meses, fato que ocorreu em 14
meses. O motivo do atraso foi que o laboratério nao possuia nada de padrao, procedimento,
manual e continha uma equipe muito nova em suas atividades, uma média de 3 anos de
experiéncia, onde a curva de aprendizagem estava em aclive.

Antes de iniciar os trabalhos, redigiu as partes importantes para obter éxito em um
projeto, que sao:

a) Oportunidade:

Acreditacao PALC assegura a qualidade dos diagnosticos, progndsticos e tratamentos
dos clientes. Mostra assim que a organizacdo esta fornecendo um servico de qualidade e
confiancga, atestado por entidade reconhecida.

b) Problema:

Instabilidade no processo, erro operacional, falta de conhecimento macro dos
colaboradores.
c) Objetivos:

Garantir um sistema capaz de proporcionar a melhoria continua da qualidade dos
servigos prestados pelo laboratorio, através da educagao continuada e do atendimento aos
requisitos das normas.

Adequada provisao e utilizacao dos recursos necessarios para garantir que os objetivos
da organizacao serao atingidos.

d) Beneficio Desejado: agregar valor pessoal, comercial e financeiro a organizacdo e a seus
colaboradores.
e) Entregaveis:
Treinamento: Educag¢do continuada (pessoas e profissional)
Padroes: Procedimentos, processos, fluxogramas, formularios, politica e manuais.
Colaboradores motivados,
f) Principais Premissas:
Entrega dos documentos,
Disponibilidade para reunides.
g) Restricoes:
Quebra de paradigma,
Implantar na mente dos envolvidos os beneficios do Sistema de Garantia da Qualidade.
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Apébs o preenchimento da capa do projeto, definiu os stakeholders e sua influéncia e
engajamento desejado no projeto. Mensalmente indicava o percebido e relatava ao integrante.
Nota-se que esperava do Coordenado de Processo, alta influéncia e alto engajamento, no obteve
média em ambos. Fato semelhante aconteceu com outros (ver tabela 2).

Na Tabela 6, também é possivel observar que 5 colaboradores sairam do projeto, por
motivo de desligamento da empresa.

A Tabela 7, mostra o plano de contingéncia para manter o projeto vivo e os colaboradores
motivados. Foram realizados palestras, treinamentos e jogos.

0 jogo se baseava em jogar 2 dados, andava a quantidade de casa conforme o niimero
que os dados indicavam, para cada casa havia uma pergunta a ser respondido, pergunta focada
em qualidade e normas da PALC, se o jogador acertar fica na casa que os dados indicaram, se
errar volta a casa que estava antes de jogar os dados. O vencedor ganhava um chocolate
Talento® (simbolo do talento da qualidade) os demais um chocolate Prestigio® (por ter
prestigiado o jogo).

A Tabela 8 mostra os riscos e respectivamente o plano de contingéncia e a probabilidade. Esta
descricao é de suma importancia pois permite prever inconvenientes.

Tabela 6: Stakeholders e seu compromisso com o projeto.

Competéncias Membro Influéncia | Influéncia | Engajamento Engajamento
desejadas desejada percebida desejado percebido
Ciéncia em gerencia | Gestor da
de projetos e | Qualidade alta média alta média
qualidade.
Conhecimento Coordenador
profundo do | Técnico alta média alta média
processo macro.
Conhecimento Coordenador
profundo das | de Processo alta média alta média
analises.
Lidere de
Conhecimento  dos | postos de alta alta alta alta
postos de coleta, | coleta (A)
treinamento e | Lidere de
acompanhamento. postos de alta média alta média
coleta (B)
Analista de
laboratério - alta média alta média

biomédico (A)
Analista de
laboratério - alta alta alta alta
biomédico (B)
Analista de

laboratério - alta média alta média
Conhecimento  das | biomédico (C)
rotinas, Analista de
das andlises, das | laboratério - saiu saiu saiu saiu
necessidades do dia | biomédico (D)
a dia e dos | Analista de
equipamentos. laboratério - . . . .
- saiu saiu saiu saiu
Farmacéutico
(A)
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Analista de
laboratério - . . . .
Farmacéutico salu salu salu saliu
(B)
Coletores -
enfermeiro saiu saiu saiu saiu
Obter feedback dos | (A)
clientes. Coletores -
Avaliar os | enfermeiro média baixa média baixa
procedimentos  de | (B)
coleta e conforto dos | Coletores -
clientes. enfermeiro média média média média
(9]
Obter feedback dos | Atendente (A) média média média média
clientes. Atendente (B) média média média média
Atendente (C) saiu saiu saiu saiu
f)\:c?ile;isl;osf)s novos | Clientes alta alta alta alta
(ejllqedrcl)(;:;rketing em | Marketing média média média média
Interacio. RH média baixa média baixa
Fonte: Elaboragio propria
Tabela 7: Plano de contingéncia.
Fase Atividade Mel? pe ~ Objetivo Responsavel
comunica¢ao
Inicio e meio do | Treinamento e | Intranet, e-mail, | - Informar - Marketing
projeto jogos. quadros. - Incentivar - Gestor da
- Agir qualidade.
- Fiscalizar - RH
Tabela 8: Matriz de riscos.
Risco Plano de contingéncia Probabilidade
Alteracdo no processo | - Interagir maior quantidade de colaboradores Médio
ou administrativo. possivel.
Aumento das atividades | Realizar andlise de como serao aumentadas Alto
dos colaboradores. atividades, e comunica-las antes.
Descrédito no projeto. | - Mostrar 0s beneficios: profissional e pess.oal. Médio
- Manter ativo o programa de endomarketing.
Dificuldade em | - Visitar laboratoério acreditado PALC. Baixo
descrever padrao.
Dificuldade de | - Realizar visita de educagdo e acompanhamento
comunicacdo com o0s | quinzenalmente. :
. . Baixo
postos de coleta, devido | - Realizar eventos.
a geografia.
Nao cumprimento dos | - Treinamento do padrao. Alto
padrdes. - Acompanhamento.
Obstaculos Contratagdo de consultoria. Baixo
incompreensivel.
Tempo (cronograma) - Dialogar diariamente com os integrantes do Alto
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grupo, para saber o andamento de sua tarefa, ou
dificuldade.

Fonte: Elaboracao prépria
Foi indicado dois laboratérios como benchmarketing, onde um laboratério possuia 8
anos de acreditacdo PALC e 10 anos ISO 9001; o outro possuia 12 anos de acreditacao PALC. A

tabela 9 mostra qual referéncia ambos serviriam.

Tabela 9: Benchmarketing

Objetivo Itens de observacao

Rastreabilidade Formulario

Descricao de padrao Manual, politica, procedimento.

Qualidade Gestao do laboratorio de apoio.

Auditoria interna. Tratativa da nao conformidade.
Andlise da causa raiz.

Fonte: Elaboragao prépria

6.1. Custos

Segundo Juran (1992), custos da qualidade sdao aqueles custos que ndao deveriam
existir se o produto saisse perfeito da primeira vez. Juran associa custos da qualidade com as
falhas na producao que levam a retrabalho, desperdicio e perda de produtividade (apud
PASQUINI, 2013). O mesmo raciocinio possui Garvin (1992), onde relata que os custos da
qualidade sdo definidos como quaisquer despesas de fabricagdo ou de servicos que
ultrapassem as que teriam ocorrido caso o produto ou servigo tivesse sido produzido ou
prestado com perfeigdo na primeira vez.

Mas atualmente os custos da qualidade foca em a empresa provar que possui qualidade,
através de certificacdes e acreditagoes; algo que prejudica pequenas empresas. Na Tabela 10 é
possivel verificar os custos de cada etapa. O custo de manutencao abrange 2 auditorias, sendo
uma de acreditagdo e uma de manutencdo, que equivale a 3 anos. Foi contratado um gestor da
qualidade para gerenciar o projeto, seu custo equivale a 14 meses.

Tabela 10: Custos

Item Periodicidade Valor
Curso PALC + agregados Unica R$1.500,00
Manutenc¢ao PALC 36 meses R$13.648,00
Auditoria diagnostica 2 auditorias R$13.648,00
Endomarketing 8 meses R$6.000,00
Gestor da Qualidade 14 meses R$64.000,00
Total R$112.296,00

Fonte: Elaboragio prépria
A Tabela 11 mostra a quantidade de nao conformidade detectada nas quatro auditorias.

Todas as ndao conformidades passaram por analise critica junto ao indicado pela diretoria.

Tabela 11: Nao conformidade diagnosticada nas auditorias.
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Item Pré-analitica Analitica Pds-analitica | Total
Auditoria interna 16 14 11 41
Auditoria diagnoéstica 1 14 8 7 29
Auditoria diagndstica 2 5 7 4 16
Auditoria de certificacdo 7 4 2 13

Fonte: Elaboracao prépria

6.2. Potenciais erros diagnosticados
0 erro s6 pode ser considerado como algo insatisfatério, na solugdo de um problema, se
tomarmos como acerto uma forma, um padrao, a ser seguido. Sem um padrao nao ha erro.
a) Solicitacdo do exame
e Escritailegivel;
e Erro naidentificacdo do paciente;
e Falta de orientacdo por parte do médico ou do laboratoério para determinados exames;
e Interpretacdo errada da solicitagdo do exame.
b) Erros na fase pré-analitica
e (oleta de amostra de urina incorreta;
Contaminagao de tubos, frascos, tampas;
Demora no atendimento;
Hemolise e lipemias intensas;
Identificacao errada do paciente;
Paciente ndo preparado corretamente: falta de jejum, horario da coleta incorreto;
Troca de amostras;
Transporte e armazenamento de amostra incorreto;
Uso de anticoagulante errado;
e Volume de amostra inadequado para os exames.
c) Erros na fase analitica
e Equipamentos: nao calibrados, erros no protocolo de automacgao, cubetas arranhadas,
com bolhas de ar, contaminadas com outros reagentes, comprimento de onda incorreto;

e Erros de pipetagem: pipeta ndo aferidas, molhadas, volume incorreto;

e Erros nos calculos de concentragao, nas unidades, ndo considerar diluicdes;

e Erro aleatério;

e Erro no tempo da realizagao;

e Erros na fonte de energia (luz), sujeira no sistema 6tico do equipamento, ajuste
incorreto do zero;

e Erros no preparo dos reagentes, concentracao errada;

e Instabilidade na leitura fotométrica;

e Presenca de interferentes na amostra: medicamentos, lipemia, hemolise, ictericia;

e Reagentes e padrdes: contaminados, mal conservado, com validade vencida;

e Temperatura ambiente e da reacao ndo adequadas;

e Tempo de reagdo errado;

e Troca de amostras;

e Vidrarias e recipientes mal lavados;

e Volume de leitura fotométrica insuficiente.

d) Erros na fase analitica
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e Erro no tempo de entrega;

e Erros na interpretacdo dos resultados;

Especificidade, sensibilidade e precisdo do teste ndo adequada;
Identificacao errada do paciente;

Nao identificagcdo de substancias interferentes;

Transcrigdo de dados incorreta;

e Resultado ilegivel;

e Unidades erradas.

6.3. Beneficios percebidos
e Bem quisto pelos médicos;

e Comparar dados com outras empresas;

Diminuiu os atritos entre os analistas e entre coletores;

Melhor relacionamento com o laboratério de apoio;

Menos retrabalho;

Menos ndo conformidade proveniente do hospital atendido;

Motivacao dos colaboradores, pois possuiam sentimento de pertencer a uma empresa

de exceléncia, acarretando valor em sua vida profissional;

e Observou-se que o processo de implantacao ou implementag¢do de um sistema de gestdo
da qualidade em laboratérios de anadlises clinicas faz parte dos servigos de saide na
aquisicao de resultados mais confiaveis, precisos, exatos, eficientes, de qualidade (DIAS,
BARQUETTE, NELLO, 2017);

e Rastreabilidade do processo;

e Reducao de custos, baseando na eficiéncia dos servigos;

e Seguranca por parte dos gestores.

6.4 Dificuldades

e Atraso nas entregas;

¢ Conflitos entre gerente do projeto e gestores do laboratoério;

e (Grande numero de integrantes no projeto. Tal fato ocorreu por insisténcia do
Coordenador Técnico, sendo o nimero ideal 7 colaboradores. Alguns integrantes ndo
tinham conhecimento suficiente para redigir padrdo. O processo de formacao de tal
Comissdo da Qualidade deveria ter sido por convite, assim integrava os mais
capacitados;

e Passividade da alta direcao;

6.5 Estatistica adotada

Para os padrdes calibradores ou calibradores protéicos, adotou a estatistica de
Westgard, baseada no emprego das regras multiplas (1.2 s - Alerta, 1,3s; 2,2s; 4,1s; 10x -
Rejeicao).

Segundo Westgard (2007), o controle da qualidade por regras multiplas utiliza uma
combinacao de critérios de decisdao ou regras de controle para verificar se uma corrida
analitica esta dentro ou fora de controle. Um controle de qualidade multi-regras prové um
melhor desempenho na deteccdo de problemas nas corridas analiticas. As falsas rejeigdes, que
sdo casos onde resultados corretos sao interpretados como errados, sao reduzidas, ao mesmo
tempo em que é garantida uma alta deteccdo de erros. Isto é devido ao uso de regras
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individuais com baixos niveis de falsas rejei¢des que, trabalhando em conjunto, permitem alta
detecgdo de erros

Na verificagdo das analises laboratoriais adotou o CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments), optou por ele por possuir um ranger menor, assim mais confiavel.
Os sados que o CLIA nao possui aplicava o Teste de Chauvenet.

O Teste de Chauvenet indica um parametro consistente para decidir se excluir ou ndo
um dado de um aglomerado de valores medido. Para seu emprego, basta calcular a razao do
desvio individual para o desvio padrao e comparar com o valor de referéncia.

7 Conclusao

Constatou-se que a implantagdo do sistema de gestdo da qualidade em laboratério
clinico requer o comprometimento da direcdo quanto as mudancas necessarias para tal
iniciativa, pois sdo necessarios esforcos constantes para incorporar, em toda a equipe e niveis
hierarquicos, os conceitos da busca de melhoria continua (ABNT, 2017). Algo que ndo ocorreu
neste projeto. Sobrecarregando o gerente de projetos, onde aderiu um comportamento mais
agressivo no quinto més de trabalho.

As ferramentas de qualidade adotada foram essenciais e certeiras para o sucesso do
projeto.
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