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1 INTRODUCAO
1.1 OBJETIVO DO TRABALHO
1.1.1 Geral

As exigéncias do mercado referentes a melhoria da qualidade estédo
atingindo aos mais diversos segmentos. Ja se pode constatar exigéncias cada vez
maiores de clientes (consumidores) ou mesmo entidades contratantes de servigos
medicos, no sentido de se obter dos laboratérios o compromisso com a Qualidade.

Todos que recebem servigos presumem que estes sejam de alta qualidade.
A populacdo espera que os procedimentos usados nos cuidados a salde sejam
modernos, eficazes e executados em tempo habil por pessoal qualificado.

Atento para esta realidade, este trabalho tem como prioridade elaborar um
projeto para que o Laboratério Municipal de Curitiba implante e certifigue um
Sistema de Gestao da Qualidade.

1.1.2 Especificos

O modelo de Sistema de Gestdo da Qualidade que o Laboratério Municipal
de Curitiba adotou € a norma ISO 9001:2000, para se conseguir atingir um primeiro
nivel de desempenho. Utilizou-se esta norma por ser mais abrangente e reconhecida
pela comunidade cientifica e clientes. Futuramente pretende-se adotar sistemas de
gestao especificos do setor de analises clinicas como o Programa de Acreditacdo de
Laboratérios Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (SBPC/ML), ou o Departamento de Inspecdo e Credenciamento da

A Norma ISO 9001:2000 seri utilizada inicialmente somente para a
implementacéo e certificagdo do Laboratério Municipal de Curitiba ndo incluindo os
postos de coleta das Unidades de Saude.



1.2 JUSTIFICATIVA

Executamos atividades que implicam num alto grau de responsabilidade,
pois envalvem vidas humanas. A qualidade das nossas atividades € fundamental
para o sucesso dos nossos resultados.

Quando isto ndo ocorre, geralmente observamos prejuizos, quer seja nas
tomadas de decisdes médicas conclusdo diagnoéstica, avaliagdo/alteracdo de medida
terapéutica ou avaliagdo de fator de risco, ou econdmico-financeiros (retrabalho,
perda de tempo e recurso) por eventuais repeticdes de exames, o que, em vista de
recursos existentes, nao ¢ mais suportavel para um sistema publico.

Desenvolver este projeto € a oportunidade de conciliar os estudos tedricos
¢om a pratica, estruturando os processos baseados na NBR ISO 9001:2000, para
tratar da gestdo do laboratério contemplando todas as atividades e processos
realizados pelo laboratério desde a definicao do Sistema de Gestdo da Qualidade,
definicdo de atribuicdes da alta diregdo, realizagdo do produto e servigos, medigéo,
analise e melhoria, com defini¢cdo de indicadores da qualidade que proporcionem

monitorar processos, produtos e satisfacdo dos clientes.
1.3 METODOLOGIA

Este projeto técnico esta baseado nas medidas ja implementadas para
atender a NBR 1SO 9001:2000 e apresenta propostas para implementar todos os
requisitos aplicaveis da norma acima citada.

Para a realizacdo do trabalho iniciou-se com um estudo detalhado de cada
requisito da norma. Realizou-se um levantamento e analise dos procedimentos
existentes elaborados pela equipe dos funcionarios em conjunto com o Comité da
Qualidade e elaborou-se um plano de ag&o para atender os requisitos ainda néo

conformes com a norma.



2 REVISAO TEORICO-EMPIRICA
2.1 NORMAS ISO
2.1.1 Histodrico da Qualidade

A histéria da normalizagdo comegou no campo da eletrénica e seu precursor
foi o International Electrotechnical Commission (IEC), criado em 1906. Em 1926 foi
criada, entdo, a Federagdo Internacional das Associagbes Nacionais de
Normalizagdo (ISA), abrindo caminho principalmente na area da engenharia
mecanica.

Durante a Segunda Guerra Mundial, muitas licdes a respeito da Qualidade
foram difundidas. Com base em experiéncias pioneiras na atividade nuclear, a partir
de 9 de abril de 1959, o Departamento de Defesa dos EUA, passou a exigir que os
fornecedores das forcas armadas americanas possuissem programas de Qualidade,
por meio da adogdo da “MIL-Military Standarf’ aumentando a confiabilidade de
artefatos militares.

De forma paralela a essas atividades de defesa a tecnologia nuclear exigiu
maior seguranga nas suas instalagées nucleares desenvolvendo normas que
aumentaram a qualidade.

As duas frentes de normas (militares e nucleares) ficavam cada vez mais
equivalentes. Isto é explicado porque os principios sd0 comuns, independentemente
da natureza das atividades.

Como reconhecimento da sua importancia, as duas “MIL-Standards”
formaram as bases das trés normas adotadas pela Organizagao do Tratado Atlantico
Norte (OTAN). Elas foram chamadas “Allied Quality Assurance Procedures (AQAP)”
- Procedimentos de Garantia da Qualidade da OTAN.

Com a pressao comercial que os produtos americanos, japoneses e alemaes
competitividade e qualidade de seus produtos, e a normalizacéo foi entendida como

uma forte ameaca a quem protagonizou a revolugéo industrial.
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Em 1979, a Inglaterra, por intermédio de Bristish Standard Institute (BSl),
publicou a série de normas BS 5750, que eram uma evolugdo dos AQAP, para
aplicacdo limitada ao Reino Unido, mas estendida as atividades ndo-militares.

Com base na BS 5750, foram criadas as séries das normas ISO 9000
publicadas em 1987, desde entdo tém sido adotadas em todo o mundo, como base
para a certificacdo de empresas por organismos de terceira parte, organizacbes
independentes, que avaliam se as empresas cumprem 0s requisitos de uma norma
da qualidade, em nome de todos os clientes (atuais e potenciais). As normas da
série 1ISO 9000 foram desenvolvidas para apoiar organizagdes, de todos os tipos e

tamanhos, na implementacao e operacao de sistemas de qualidade eficazes.
2.1.2 Introdugdo a ISO

ISO significa International Organization for Standardization (Organizagdo
Internacional para a Normalizacéo). A 1ISO € uma organizacdo ndo governamental,
fundada em 23 de fevereiro de 1947, com sede em Genebra (Suica), que elabora
normas internacionais e tem como missdo promover o desenvolvimento da
normalizagdo, com objetivo de facilitar a troca internacional de bens e servigos e a
cooperacao no desenvolvimento intelectual de atividades cientificas, tecnolégicas e
econdmicas.

A palavra 1SO ndo &, como muitas pessoas pensam, o acrénimo para a
organizagdo, mas o derivado do grego “isos” (igual). A ISO é usada pelo mundo
inteiro, pois evita o surgimento de acrénimos proprios de cada pais, baseados na
traducdo do nome da organizagéo para idiomas nacionais. O trabalho empreendido
pela ISO ja resultou na edicdo de mais de 14.500 normas internacionais, e a
formacgéo de 2.850 grupos de trabalho, distribuidos em 137 paises.

Em outras palavras, além da questao institucional, a 1ISO € um conjunto de
normas que estabelece os requisitos necessarios para garantir a qualidade e o seu
trabalho resulta em acordos internacionais que sdo publicados como padrées
internacionais, representando o consenso dos diferentes paises do mundo como:
Japdao, EUA, Alemanha, Inglaterra, Canada, italia, Brasil e outros.

As normas ISO-9000 foram desenvolvidas para a IndUstria, mas nos ultimos

anos elas foram adotadas para avaliar empresas de telefonia, aero-espacial e na
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area da Saude. Mas, toda e qualquer tentativa de implantagdo de um Sistema de
Qualidade, seja na induastria ou prestadores de servicos, deve passar por normas
exigidas em seu pais de origem. No caso do Brasil, as instituigbes especializadas
em normalizacdo sdo a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), o
Instituto de Metrologia (INMETRO) e os Comités brasileiros e Organismos de
Normalizagdo Setorial (CBs).

A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) que é o orgao
responsavel pela normalizacao técnica no pais, fundada em 1940, fornece a base ao
desenvolvimento tecnoldgico brasileiro, sendo uma entidade privada, sem fins
lucrativos, reconhecida como Foro Nacional de Normalizagcdo. A ABNT contribui na
elaboragdo de normas técnicas e seu uso nos campos cientificos, técnico, industrial,
comercial, agricola, de servicos e correlacionado, mantendo-as atualizadas
baseadas em pesquisas e trabalhos de [aboratdrio, promove e incentiva a
participacdo das comunidades técnicas na pesquisa, no desenvolvimento e difusdo
da normalizagdo do pais. Também representa o Brasil perante as entidades
internacionais de normalizacdo técnica e delas participa diretamente, podendo
conceder, diretamente ou por meio de terceiros, Marca de Conformidade e outros
Certificados, sendo representante no Brasil nas entidades de normalizacao
internacional International Organization for Standartization (ISO) e International
Eletrotechnical Committee (IEC).

O INMETRO, autarquia federal do Ministério do Desenvolvimento, Indtstria e
Comércio Exterior, criado em 11 de dezembro de 1973, € o 6rgao executivo central
do Sistema Nacional de Metrologia Normalizagio e Qualidade Industrial (SIMETRO).
O INMETRO é o tnico organismo credenciador do SIMETRO e internacionalmente
reconhecido como tal, responsavel também pelos testes técnicos referentes a
produtos e aparelhos, como afericdo de balangas, calibracdo de termdmetros e
mandmetros, resisténcia e durabilidade de embalagens, entre outros. O Brasil segue
o exemplo dos sistemas mais modernos onde somente um organismo credenciador,
por pais ou economia, € reconhecido e onde ha uma clara separacao entre as
atividades de certificagcao e de credenciamento.

Os chamados Comités Brasileiros de Normalizacao Setorial (CBs), sdo os
orgaos que fazem o planejamento, a coordenacao e o controle das atividades de

normalizacdo técnica desenvolvida pelas Comissdes de Estudo, sendo nucleos
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operacionais da ABNT, funcionando como foro imparcial na discussdo e na
avaliagao de critérios, regulamentos e procedimentos, compreendem as maiores
autoridades técnicas em suas areas, tendo a missao de elaborar Normas Brasileiras,
bem como manté-las atualizada. Todo o trabalho dos CBs € orientado para atender
ao desenvolvimento da tecnologia e participagdo efetiva na normalizacdo
internacional e regional.

A edigao inicial das normas regulamentadoras do modelo para garantia da
qualidade, editadas em 1987 (ISO 9000/87: 1SO 9001/87; 1SO 9002/87 e iSO
9003/87), tiveram sua primeira revisdo em 1994 e os 73 paises de maior Produto
interno Bruto (PI1B) de mundo a adotaram como norma nacional.

As normas ISO 9001:1994; 9002:1994; 9003:1994, substituiram e
cancelaram a versao de 1987, a partir de dezembro de 1994.

As normas ISO versao 1994, foram baseadas apenas no processo produtivo,
com o objetivo de atender as condigdes contratadas.

Para rever uma deficiéncia estrutural na versao 1994, o Comité Técnico 176
da IS0, realizou uma revisao e publicou a nova versdo em dezembro de 2000. Esta
revisdo exige dos usuarios um maior alinhamento entre suas atividades e as
necessidades e expectativas dos clientes. As empresas certificadas na versdo de
1994 terao até o final de dezembro de 2003 se certificarem na versao 2000.

2.1.3 1S0 9001:2000

A familia da norma ISO 9000:2000 consiste em quatro normas primarias
apoiadas por um nimero consideravelmente de documentos de suporte:

e normas;

e diretrizes;

¢ cadernos;

e relatérios técnicos;

e especificagdes técnicas.



‘TABELA 1 — AS QUATRO NORMAS PRIMARIAS

Niimero Titulo Finalidade
Sistemas de gestao da qualidade Estabel
.- ecer os fundamentos e 0
NBR 1SO 9000 — Fundamentos e vocabularios vocabulario da qualidade
: = : Especificacao dos requisitos de
fl;t:&?ssitgz gestdo da qualidade sistema de gestdo da qualidade
para uma organizagao “produzir’
produtos conformes e obter
NER 150 9001 satisfagdo dos clientes. E a Unica
norma de natureza contratual da
série 9000.
Sistemas de gestéo da qualidade Prov_e rguia para siste_mas‘de
— Diretrizes para melhoria de gestdo da qualidade, incluindo
NBR ISO 9004 desempenho methorias continuas, para

NBR ISO 19011

Diretrizes para auditoria de
sistemas de gestdo da qualidade e
ambiental

satisfagéo dos clientes e de outras
partes interessadas.

Prover requisitos e diretrizes para
processos de auditorias (Sistema
de Gestao da Qualidade/Sistema
de Gestdo Ambiental).

FONTE: MARANHAO (2001, p. 36).

Segundo MARANHAQO (2001), “Um Sistema de Gestao da Qualidade 1SO
9000 é uma coletanea de documentos, organizados segundo a ISO 9001 quando a

organizagao priorizar a eficacia (resultados) ou segundo a ISO 9004, quando a

organizagao priorizar, além da eficacia, a eficiéncia dos seus processos”.
A norma 1SO 9004:2000 tem a intencao de ir além da norma iSO 9001:2000,

para aumentar a satisfagao das partes interessadas.

Obtém-se maior valor quando a familia inteira de normas é usada de forma integrada.
Assim, a ISO {2001f) sugere que, comegando pela ISO 9000:2000 uma organizag3o adote a
norma 1SO 9001:2000 para atingir um primeiro nivel de desempenho. As praticas descritas
na ISO 9004:2000 podem entdo ser implementadas para tornar o sistema de gestio da
qualidade gradativamente mais efetivo para atingir suas metas de negécios (MELLO, 2002,

p. 18).

A norma NBR 1SO 9001:2000 é a norma base que estabelece os requisitos

que proporcionam condigbes para realizacdo das auditorias e conseqlientemente a

certificagdo, ou seja, € a norma considerada auditavel.

A norma 1SO 9001:2000 € uma norma Unica, como o propdsito de atender

todas as organizagbes, sem considerar o tamanho e o sistema produtivo da

organizagao.



A norma ISO 9001:2000 estabelece claramente os requisitos de sistema de
gestdo da qualidade para uma organizagcao demonstrar sua capacidade de atingir os
requisitos dos clientes e aumentar a satisfagdo destes, conforme demonstra o
objetivo, descrito no item 1.1 — Generalidades da Norma (NBR 1SO 9001:2000, 2000,
p.4), €:

a) Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade quando uma
organizagao:

b) Necessita demonstrar sua capacidade para fornecer de forma consistente produtos que
atendam aos requisitos do cliente e requisitos reguiamentares aplicaveis, e

Pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da efefiva aplicacio do sistema,
incluindo processos para methoria continua do sistema € a garantia da conformidade com
requisitos do cliente e requisitos regulamentares aplicaveis.

A norma ISO 9001:2000, segue a metodologia do PDCA (NBR ISO
9001:2000, 2000, p.4), assim descrita:

Adicionalmente, pode ser aplicado a metodologia conhecida como "Plan-Do-Check-Act"
(PDCA) para todos os processos. O modelo PDCA pode ser descrito resumidamente como
segue:

Plan (planejar): estabelecer os objetivos e processos necessarios para entregar resultados
de acordo com 0s requisitos e politicas da organizacgao;

Do (fazer): implementar os processos;

Check (checar): monitorar e medir processos e produtos contra as politicas, objetivos e
requisitos para o produto e relatar os resultados;

Act (agir). tomar agdes para promover continuamente a melhoria do desempenho do
processo.

Segundo MARANHAO (2001, p. 38), uma analise mais cuidadosa nos leva a
associar os quatro blocos principais de requisitos as etapas do ciclo P-D-C-A:

e Bloco 1- Responsabilidade da diregdo: Fase P — Planejamento — Politica,
objetivos, metas, responsabilidades e autoridade;

o Bloco 2- Gestao de recursos: Fase P — Planejamento — ldentificagao e
provimento de recursos;

e Bloco 3- Realizagéo do produto: Fase P e D — Métodos e realizagdo do
produto;

e Bloco 4- Medicao, andlise e melhoria: Fase C e A : Medir, analisar e atuar

corretivamente.
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A NBR ISO 9001:2000 é composta de varias segbes, e nas secdes sao
estabelecidos os requisitos mandatarios. Elas s&do distribuidas da seguinte forma:
das segdes 1 e 3, sdo informagdes introdutoras, sem requisitos’ obrigatérios para
efeito de auditoria. A partir da Secdo 4, s&o requisitos exigidos para estabelecer,
documentar, implementar e manter o sistema de gestido da Qualidade.

Os requisitos das secgfes estdo assim distribuidos: Segdo 4 — Sistema de
Gestao da qualidade que estabelece os requisitos para melhoria continua da gestéo
do sistema da qualidade e controle da documentagdo. Se¢do 5 — Responsabilidade
da Diregao — define a responsabilidade da diregdo e analise do sistema. Segao 6 —
Gestao de recursos. Segdo 7 — Realizagao de produto/servigos. Secado 8 — Medicgdo,
Analise e Melhoria. _

A Norma 1SO 9001:2000 exige que a organizagdo, além do Manual da
gqualidade determine os seguintes procedimentos documentados: /

4 .23 — Controle de documentos;

4.2 4- Controle de registros;

6.2.2- Auditoria interna;

8.3- Controle de produto nao conforme;

- 8.5.2- Agao corretiva;

8.5.3- Agao preventiva.

Além destes obrigatérios, a organizagao estabelece um procedimento para
cada um dos seus processos de trabalho, com formas e detalhamentos deferentes
para cada tipo de negécios.

A primeira vista, a utilizacdo das normas assusta, pela impressao de que se
trata de um rigido sistema burocratico, que controla todas as agdes da organizagao.
O que é um grande equivoco. Na realidade, as normas nao administram a
organizagio, ndo tomam decisdo por seus funcionarios, ndo criam cargos, ndo fixam
objetivos e nem especificagbes para produtos e servicos. As normas estabelecem
p,adrées, mas sdo substituem a gestao do sistema da qualidade eficiente, em outras

palavras a norma estabelece “O QUE” e n&o “COMO” deve ser feito.
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2.1.4 Beneficios Gerais

Para a empresa:

e maior participacao no mercado;

e maior conhecimento dos niveis de satisfacdo dos clientes;

e reducgdo de desperdicio de materiais;

e melhoria da produgao, através do controle de produtos e processos;
e maior competitividade;

e maior lucro;

o utilizacdo adequada de recursos;

s criacdo de metas.

Para os clientes:

e maior confianga nos produtos da empresa;

e reducdo de custos;

o satisfacdo em relacdo aos produtos e servigos adquiridos;

« {ém seguranc¢a da fonte proveniente, evitando danos a satde.

Para a sociedade:

Melhora no nivel de competitividade no mercado nacional e internacional,
gerando o desenvolvimento da nagéo, que se traduzird em beneficios para toda a
sociedade.

Para os colaboradores/empregados:

 menos conflito no trabalho e maior integragao entre setores;

o maior desenvolvimento individual em cada tarefa, possibilitando melhoria
de desempenho;

¢ treinamentos mais eficazes;

e menores possibilidades de acidentes de trabalho, através de disciplina e

uniformidade do trabalho;
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Registro do conhecimento e implantagio de rotinas:
¢ racionalizagao do uso do tempo de todos os funcionéarios;
¢ continuo envolvimento de pessoas e dos funcionarios;

e melhoria da qualidade e da produtividade, gerando possibilidades de

recompensas.

2.2 A ACREDITACAO DE LABORATORIOS CLINICOS
2.2.1 O que é Acreditagao

A Acreditagéo (Certificacdo) € um instrumento que muito tem contribuido
para a protecao do consumidor, consistindo, genericamente, em atestar que um
produto, um servi¢o, ou pessoal cumpre os requisitos de uma norma, especificagio
ou servico técnico. E o reconhecimento feito por uma agéncia, governamental ou
nao, de que determinada organizagdo atende a requisitos predeterminados para
realizar tarefas especificas.

No caso de laboratérios de analises clinicas, a acreditagao tem o objetivo de
criar ou melhorar os padroes da pratica laboratorial, de modo a reduzir os riscos de
danos na prestagdo de servigo e aumentar as probabilidades de bons resultados.

Em geral, a acreditagdo € voluntaria e o laboratério escolhe a agéncia
acreditadora, baseado na credibilidade que este possui — sua experiéncia no ramo e
o conhecimento técnico dos seus auditores.

Quando a auditoria é feita por profissionais que trabalham em laboratérios —
conhecida como “auditoria por pares” -, ha troca de experiéncias e de
conhecimentos com os auditores.

2.2.2 Historico da Acreditagao

O primeiro esforgo coletivo para melhorar estabelecimentos de assisténcia a
saude de que ha registro ocorreu em 1912 quando, por ocasido do terceiro
Congresso de Cirurgioes da América do Norte, foi votado “que seja desenvolvido um
sistema de padronizagdo do equipamento e dos procedimentos hospitalares para
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que as instituicbes com os ideais mais aitos possam ser devidamente reconhecidos
pela nossa profissdo, e que aquelas com equipamento e padrées inferiores sejam
incentivadas a elevar o nivel das suas atividades”.

Em 1917 o American College of Surgeons criou um programa de
padronizacdo da qualidade hospitalar e com ele auditou 622 hospitais, dos quais
apenas 89 preencheram os requisitos. Um dos padrdes era de que o hospital
deveria ter “um laborat6rio clinico que oferece servigcos bioquimicos, bacteriologicos,
soroldgicos e patoldgicos™.

Até 1950, o College ja havia acreditado metade dos hospitais do pais e
entdo, em parceria com o American College of Physicians, American Hospitals
Organization, American Medical Association e Canadian Medical Association,
decidiram criar a Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAHO), a qual
entrou em funcionamento no ano seguinte.

O primeiro sistema de acreditacao laboratorial nasceu nos Estados Unidos,
em 1962, devido a um escandalo revelado pela midia quanto a atividades
fraudulentas de certos laboratérios clinicos. O College of Amerecan Pathologist
(CAP) resolveu criar um Programa de Acreditagdo, cujo selo de qualidade permitira
ao publico e a classe médica identificar os laboratorios éticos. Nao ha davida de que
a JCAHO foi a principal forca que levou os EUA a desenvolver o melhor sistema
hospitalar do mundo e o CAP teve impacto paralelo sobre a qualidade laboratorial.
Desde 1967, quando foi promulgada a primeira lei federal para regulamentar
laboratérios clinicos, este Programa é reconhecido pelas autoridades americanas de
satde. E considerado o Programa mais desenvolvido do mundo em termos de
gqualidade em laboratdrios de analises clinicas € de Anatomia patoldgica. Na década
de 1980, o Canada, a Austrdlia e a nova Zelandia instituiram Programas de
Acreditagao Laboratorial, adaptando o modelo do CAP. Na Europa, todavia, s6 nos
anos 90 comecaram a surgir tentativas de acreditacdo. Em 1990 comegou na
Inglaterra o Quality Improvement Programme do King’s Fund Cenire.

No Brasil, a Comissdo Técnica CTLE-04, nomeado pelo INMETRO, com a
colaboracdo das sociedades cientificas, universidades e laboratérios publicos e
privados, elaboraram as Boas Praticas de Laboratorios Clinicos (BPLC). As normas
foram publicadas no ano de 1998 e foram baseadas nos critérios, na sistematica e
na experiéncia do CAP.
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Em 1998 a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) criou o Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC) que
adotou as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos (BPLC) como critério.

Também em 1998 a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC)
através do seu Departamento de Inspecdo e Credenciamento (DICQ) publicou o
Manual para Credenciamento do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos
disponibilizando para os laboratérios clinicos brasileiros um modelo de
credenciamento do seu sistema da qualidade

2.2.3 Programa de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (PALC)

O PALC é um programa de acreditagdo que possui os niveis 1,2 (plena) e 3
(com exceléncia). Segue o método das auditorias periddicas realizadas por pares e a
as auditorias externas sao intercaladas com auditorias internas. As auditorias
externas sao realizadas por profissionais especializados e treinados para este fim
verificardo desde a organizacao geral do laboratério, os cuidados com a coleta,
identificacdo e transporte de amostras, medidas preventivas de manutencdo e
calibragdo dos instrumentos, qualificacdo de recursos humanos, critérios para
liberagao e resultados, seguranga de sistema de informatica, qualidade da agua
reagente, tratamento dado aos residuos, medidas preservacido da saude e
prevengao contra riscos infecciosos, até a participagdo em Programas de Controle
Externo da Qualidade.

O primeiro nivel do PALC possui 173 critérios e para receber a acreditacao,
o laboratdrio deve estar em conformidade, com todos os requisitos, apresentar um
plano satisfatério para corrigir as nao conformidades, caso sejam identificadas, e
obter aproveitamento satisfatério nos Programas de Controle Externo da Qualidade.

Os laboratérios mais preparados podem solicitar a avaliagdo para o Nivel 2,
que confere Acreditagido Plena, baseado nos critérios Classe 2 das Listas de
Veriﬁcagéo, ou mesmo o Nivel 3, que requer ainda os critérios Classe 1 das Listas, e
que dara direito ao certificado de Acreditagdo com Exceléncia.

As Listas de Verificagdo originam-se do CAP e sdo constantemente
atualizadas.
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2.2.4 Departamento de Inspecao e Credenciamento da Qualidade (DICQ)

Este departamento é responsavel pela inspecdao do programa de
Credenciamento do Sistema da Qualidade da Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas (SBAC). O Credenciamento é um processo peridédico e voluntario,
outorgado por entidades cientificas, com a finalidade de comprovar perante as
Autoridades Sanitarias e 4 Comunidade a implementagdo do seu sistema da
qualidade, quer seja em relagao a capacidade organizacional ou técnica.

O Manual para Credenciamento do Sistema da Qualidade de Laboratérios
Clinicos descreve os requisitos estabelecidos pela SBAC, as instrucbes
complementares e orientam os Laboratérios Clinicos candidatos, quais documentos
que devem ser apresentados para atenderem aos requisitos especificados.

O Credenciamento € concedido através de Auditorias periddicas realizadas
por Auditores qualificados pela SBAC/DICQ e emissao do respectivo Certificado de
Credenciamento. As Auditorias Externas realizadas nos Laboratérios Clinicos
verificam as evidéncias objetivas do Sistema da Qualidade e demais itens
constantes dos requisitos do Manual para Credenciamento do Sistema da Qualidade
de Laborat6rios Clinicos e seus anexos.

Aos Laboratorios Clinicos auditados e recomendados pela DICQ, é
concedido o Certificado do Sistema da Qualidade com validade de 3 anos, devendo
ser reauditado anualmente para a verificagio da sua qualidade.

Ap6s as Auditorias Externas, o Laboratério Clinico Credenciado deve enviar
semestralmente a lesta de verificagdo e relatorios de sua Auditoria Interna para a
avaliacao pelo DICQ. |
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3 O LABORATORIO MUNICIPAL DE CURITIBA
3.1 DESCRICAO GERAL
3.1.1 Apresentacgao do Laboratério

Fundado em 1966, quando eram realizados apenas alguns exames e em
lugar improvisado de uma Unidade de Satlde, o Laboratério Municipal de Curitiba
percorreu um longo caminho até chegar a situagdo atual: um dos maiores
laboratérios da rede publica do Brasil.

Inicialmente, o Laboratério Municipal de Curitiba foi criado como setor de
apoio a atuagao clinica dos profissionais de satide e no ano de 1986 ofertava 42
tipos de exames, atendendo a 29 Unidades de Salde da Secretaria Municipal de
Curitiba e realizando cerca de 43.000 exames ano.

O grande avango se fez necessario a partir da necessidade de uma estrutura
mais adequada que centralizasse o apoio diagnéstico.No ano de 1992 foi
inaugurado um Centro de Apoio Diagnoéstico e Terapéutico. O prédio construido para
o Laboratorio constava também com os servigos de radiologia, endoscopia, teste de
esforco e eletrocardiograma, atualmente nao mais disponiveis no mesmo local.

Em margo de 2002 o Laboratério comemorou 10 anos de sede propria e
desempenha um papel fundamental na realizagdo dos exames de patologia clinica,
fornecedor de dados epidemiolégicos representativos para as acgdes técnicas e
gerenciais do Sistema Municipal de Curitiba e inclusive para o Ministério da Sadde,
no programa de prevengao e controle da AIDS.

O Laboratério pertence a Sub-Rede de Laboratérios de Diagnédstico de
DST/AIDS, realizando os exames de H.LV. Contagem de CD4+ / CD8+ e
Quantificacdo de Carga Viral. Participa junto com o Ministério da Saude do
Programa Viva Mulher, na prevencdo do cancer do colo uterino e da mama, da
campanha de rastreamento da tuberculose e hanseniase.

A partir de 1999 a Secretaria Municipal de Curitiba implantou o Programa
Mae Curitibana, tendo entre varias metas a redugdo da transmissdo vertical de
doencas infecto contagiosas e conseqliente infecgdes congénitas e a realizagéo do
rastreamento da diabetes gestacional. A centralizacdo dos exames deste programa
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no Laboratério Municipal de Curitiba possibilitou o monitoramento do programa,
avaliacdo dos dados epidemiolégicos e a padronizacéo dos resultados através da
utilizacéo de tecnologia de ponta nas analises laboratoriais.

Através de convénio com a Universidade Federal do Parana e Universidade
Catélica de Curitiba fornece estagio curricular obrigatério aos estudantes de nivel
Superior do curso de Farmacia e Bioquimica.

3.1.2 Estrutura Organizacional

O Laboratério Municipal de Curitiba € uma Coordenadoria de Apoio
Diagnéstico que esta subordinado a diretoria do Centro de Assisténcia a Satde da
Secretaria Municipal de Curitiba, que por sua vez pertence a Prefeitura Municipal de
Curitiba. O organograma do Laboratério esta disposto verticalmente a partir de 01
coordenadoria e de 06 chefias imediatas.

O Laboratdrio Municipal de Curitiba atualmente tem um corpo técnico em
nimero e quantidade suficientes para aténder suas finalidades. Este corpo técnico
possui a formacdo necessaria, 0 treinamento e o conhecimento técnico profissional
para a execuc¢do dos servigos de analises clinicas. O laboratério atualmente tem em
seu quadro funcional 103 colaboradores sendo 88 funcionarios do quadro préprio
(PMC-Prefeitura Municipal de Curitiba) e 15 funcionarios que prestam servigo
através da terceirizagdo pelas empresas COMVIPE, TRANSTAINER, ICI- Instituto
Curitiba de Informatica.

Para atender aos 35.000 pacientes mensais, o laboratério dispde de 34
Farmacéuticos Bioquimicos, 03 Bidlogos, 01 Enfermeiro, 01 Analista de Informatica,
01 Citotécnico, 31 Técnicos de Patologia Clinica, 03 Assistentes Administrativos, 05
Auxiliares de Enfermagem, 03 Auxiliares de Patologia Clinica, 02 Auxiliares de
Servigos Gerais, 01 Telefonista, 05 Operadores de Micro.

Para melhor organizagdo de trabalho, estad dividido em varios setores,
sendo:

e setores técnicos: servicos de hematologia, bioquimica, imunologia,

sorologia, biologia molecular, urindlise, parasitologia, microbiologia 1 e

microbiologia 2;
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o setores de apoio: central de tratamento de materiais, coleta, distribuicéo,
servicos de limpeza;

e setores administrativos: recursos humanos, recepgao, central de
processamento de dados, almoxarifado.

3.1.3 Descricao do Processo Unidades de Saude — Laboratorio

Boa parte das equipes de Saude da Familia e da populacdo se ressentem
de um apoio diagnéstico oportuno e com menos sacrificios para as pessoas. Os
resultados demoram a chegar as maos dos médicos e muitas pessoas precisam se
deslocar até um posto de coleta, distante de sua unidade basica, para colher o
material para exame, 0 que envolve um custo econémico e social consideravel
(MENDES, 2002).

Para resolver o problema descrito acima, a partir de novembro de 2001 foi
implantado o Sistema Integrado de Informatica, Laboratério (Programa Labsysfem) —
Unidade de Satde (Projeto Cartao Qualidade Satde).

A porta de entrada ao Sistema Unico de Saude é a Unidade de Satde na
qual o usuario esta cadastrado através do cartdo de qualidade. Ap6s a consulta
médica ou de enfermagem, os exames realizados no laboratério tem suas coletas
agendadas. Neste momento & impresso o Plano de Coleta de Exames onde consta
a relacdo de exames a ser coletados; as orientacbes ao paciente; e um namero de
identificacdo de cada material a ser coletado.

No horario da manh3a, na propria Unidade de Salde, as coletadoras que
realizaram um treinamento prévio no Laborat6rio administrado por multiprofissionais
realizam a coleta seguindo fluxogramas pré-determinados. Em média estes
procedimentos sao realizados em 2 horas e meia e os materiais devidamente
identificados com codigos de barras séo acondicionados em caixas térmicas.

O material devidamente acondicionado é transportado da unidade de satide
ao laboratoério através do servigco terceirizado da Empresa Brasileira de Correios e
Telégrafos (EBCT). Sao doze rotas, cada qual atendendo cerca de oito Unidades de
Satde, cumprindo planilhas de horén'os pré-definidas. O motorista recolhe a caixa
contendo o material biolégico e entrega outra caixa térmica contendo os insumos
gerenciados pelo laboratorio que serdo utilizados na coleta da manhéa seguinte.
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A partir das 10:30 o setor de Distribuicdo do Laboratério recebe o material
biolégico e seguindo as instrugdes de trabalho iniciam a triagem e distribuicio do
material para os devidos setores técnicos e Laboratorios credenciados.

O Setor de Processamento de Dados (SPD) inicia a importacdo dos dados,
através do Sistema do Cartdo Qualidade Saude, alimentando o sistema Labsystem
com os dados dos pacientes coletados e seus respectivos exames. A programagao
dos equipamentos que irdo realizar parte das determinagbes ocorre através do
interfaciamento destes equipamentos com o sistema Labsystem.

Nos equipamentos, os tubos primarios devidamente identificados com
codigo de barras serdo reconhecidos, os exames processados e os resultados
transmitidos para o sistema Labsystem sem a necessidade de digitagbes,
minimizando possiveis ndo conformidades.

Ap6s andlise dos resultados, seguindo os critérios definidos nos
procedimentos operacionais padrdo e assinatura eletronica dos exames, o
profissional médico podera acessar os resultados através da intranet durante a
consulta, tendo inclusive o historico de exames do usuario.

Um exemplo emblematico de sistema de apoio diagnoéstico desenhado e
operado nesta concepgao, com sucesso, € o da Secretaria Municipal de Saude de
Curitiba, onde ha uma coleta descentralizada em mais de cem unidades basicas de
saude, o processamento centralizado em um unico laboratério e um sistema logistico
eficaz operado, a custos baixos, pela Empresa Brasileira de Correios (MENDES,
2002).

3.1.4 Produtos que o Laboratério Desenvolve

Atualmente, o laboratario oferta 127 diferentes tipos de exames, realiza em
torno de 1.500.000 exames ano, atende a 80% da demanda das 105 Unidades de
Salde da Secretaria Municipal de Curitiba, 11 Unidades de Sadde da Associacao de
Protecdo a Maternidade e a Infancia Saza Lattes, além de convénios com Hospital
Pequeno Principe, Hospital Psiquiatrico, Assoma, Casa do Pia e SOS-FAS.
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3.2 DIAGNOSTICO DA SITUACAO
3.2.1 Situacdo Financeira

A grande competitividade do mercado exige das empresas a necessidade de
se medir a eficacia do processo - capacidade de atingir os resultados desejados -
(Foco da ISO 9001:2000) e de se medir a eficiéncia do processo - resultados obtidos
versus recursos usados - (Foco da ISO 9004:2000).

O Laboratério Municipal de Curitiba implementou um sistema de Custos,
analisando o desempenho de seus processos, procurando medir as entradas
(recursos financeiros utilizados, despesas administrativas, etc) e a saidas (exames
realizados). Através desta analise sdo avaliados os processos que sdo eficientes e

para os processos menos eficientes, sdo buscadas alternativas de methora.
3.2.2 Situacao do Sistema de Gestao da Qualidade
e Programa Externo de Qualidade {(P.E.Q.)

O Laboratério Municipal de Curitiba participa atualmente do programa da
SBAC chamado de PELM. O programa foi certificado pela ABNT / INMETRO de
acordo com as diretrizes da norma 1SO 9002.

A finalidade de se participar deste programa € avaliar as nao conformidades
nos resultados possibilitando a implantacido de agbes corretivas pertinentes. O
acompanhamento é feito por processos estatisticos obtidos dos exames das
amostras-controle enviadas e dosadas por todos os participantes. O programa
também fornece questionarios cientificos aos profissionais de nivel superior
estabelecendo um programa de educagao continuo.

As amostras-controle sdo enviadas mensalmente e os resultados sdo
enviados pela Internet. Apés a avaliagdo dos resultados, o laboratério recebe os
registros da avaliagao e pode tomar as medidas para resolver as ndo conformidades.

Nos ultimos anos o laboratério tem obtido como resultado o conceito
excelente.
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o 1SO 9001:2000

No inicio do ano de 2003, a superintendéncia da Secretaria Municipal de
Curitiba realizou uma reuniado com a coordenadora e chefias imediatas do
Laboratério Municipal de Curitiba e estabeleceu como meta para o laboratério a
implantacéo e certificacdo do sistema de gestdo da qualidade baseado na norma
ISO 9001:2000.

O laboratério foi assistido durante 04 meses por uma consultoria, e com o
auxilio desta consultoria iniciou o processo de impiantagdo de um Sistema da
Qualidade baseado no Programa 5S e na NBR ISO 9001:2000.

Foi criado o Comité da Qualidade e realizado um treinamento teérico com os
participantes do Comité.

Foram descritos os fluxogramas das atividades, todos os procedimentos da
rotina de trabalho do laboratério e levantamento dos registros.

No final do primeiro semestre de 2003, ocorreram mudangas na
superintendéncia da Secretaria Municipal de Curitiba e foi suspensa a atividade da
consultoria no laboratério, devido a conjuntura econémica do municipio.

Os integrantes do Comité da Qualidade n&o realizaram mais reunibes da
qualidade e os auditores internos nao foram treinados, ndo havendo mais avangos
no sentido de evoluir com a implantagao do sistema da qualidade.

A falta de integragdo entre os funcionarios e a falta de motivagao para a
qualidade, também sao fatores que influenciaram na implantagdo do sistema da
qualidade.

Observa-se a necessidade de treinamento para todos os funcionarios do
laboratério, em praticamente todos os setores, juntamente com um programa de
motivacédo para a qualidade, para que todos estejam engajados e comprometidos
com a implantagao do sistema da qualidade.

3.2.3 Situacdo Atual
Para o diagnéstico detalhado, foi utilizado um “check-list’, baseado na

Norma NBR I1SO 9001:2000, descrito no capitulo 4, cujo objetivo foi checar a
situacdo atual para cada item da norma NBR I1SO 9001:2000, para a partir dai,
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definir os pontos de melhoria e elaborar um plano de agéo eficaz para a implantagao

do sistema de gestao da qualidade no Laboratério Municipal de Curitiba.
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4 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

4.1 REQUISITOS GERAIS

A organizagao deve instituir, documentar, implementar, manter e melhorar
continuamente a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade de acordo com os
requisitos desta Norma.

A organizacéo deve:

a) identificar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua
aplicagao por toda a organizacao (ver 1.2);

b) determinar a segiiéncia e interacao desses processos;

¢) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operacado e o controle
desses processos sejam eficazes;

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informacdes necessarias para apoiar a
operagao e o monitoramento desses processos;

€) monitorar, medir e analisar esses processos, e

f) implementar agcdes necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria
continua desses processos.

Esses processos devem ser geridos pela organizagéo de acordo com 0s requisitos desta

Norma.

NOTA: Convém que 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade

acima referendados incluam processos para atividades de gestdo, provisdo de recursos,

realiza¢do do produto e medicdo.

Quando uma organizagdo optar por adquirir externamente algum processo que afete a

conformidade do produto em relagio aos requisitos, a organizacdo deve assegurar o

controle desse processo. O controle de tais processos deve ser identificado no sistema de

gestao da qualidade (NBR ISO 9001:2000).

e Situacao Atual

Para realizar os exames de anadlises clinicas o Laboratério Municipal de
Curitiba definiu a segiiéncia e a interagdo de seus processos. Os processos criticos
estido mapeados nos fluxogramas de cada setor. Estes fluxogramas podem ser
observados no Anexo 1
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4.2 REQUISITOS DE DOCUMENTAGAO

4.2.1 Generalidades

A documentacao do sistema de gestao da qualidade deve incluir:

a) declaragdes documentadas da politica da qualidade e dos objetivos da qualidade;

b) manual da qualidade;

c) procedimentos documentados requeridos por esta Norma;

d) documentos necessarios a organizagao para assegurar o planejamento, a operagéo e o
controle eficazes de seus processos, e

e) registros da qualidade requeridos por esta Norma (ver 4.2.4).

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta Norma, significa

que o procedimento é instituido, documentado, implementado e mantido.

NOTA 2 A abrangéncia da documentacao do sistema de gestdo da qualidade de uma

organizagdo pode diferir da outra devido:

a) ao tamanho da organizagio e ao tipo de atividades;

b) & complexidade dos processos e suas interacbes, e

c) acompeténcia do pessoal.

NOTA 3 A documentacio pode estar em qualquer forma ou tipo de midia (NBR 1SO

9001:2000).

¢ Situacio Atual

O Laboratorio Municipal de Curitiba definiu os seus documentos do sistema
de gestao da qualidade, conforme tabela 2.

Também utiliza outros tipos de documentos, tanto recebidos como
expedidos:

a) comunicacdo interna (circulares internas, cadastro de recados

eletronicos); . 4
b) comunicagdo externa (cartas, memorandos, oficios);
c) documentos externos (portarias, legislagbes, manuais de equipamentos,

bulas de reativos, protocolos da Secretaria Municipal de Curitiba).
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Nivel

Documento correspondente

Finalidade

Estratégico

Tatico

Operacional Normativo

Operacional de comprovagao

Manual da Qualidade
MQ

Normas do Sistema da
Qualidade
NSQ

Procedimentos Operacionais
Padrao POP’s

Instrugdes de Trabalho
IT’s

Registros

Indicar o que o Laboratério faz

Indicar a aplicacao especifica
do Sistema de gestao da
Qualidade para cada produto

Indicar o que, quem, quando,
onde e como o laboratério faz
0s seus processos de trabalho,
no nivel de execucao

Registrar a qualidade obtida e
possibilitar a recuperagéo
dessas informacdes

4.2.2 Manual da Qualidade

A organizagao deve instituir e manter um manual da qualidade que inclua o seguinte:
a) o escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para

qualquer exclusao (ver 1.2);
b) os procedimentos documentados instituidos para o sistema de gestéo da qualidade, ou

referéncia a eles, e

¢) a descrigdo da interacdo entre os processos do sistema de gestdo da qualidade (NBR

1ISO 9001:2000).

e Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba nao escriturou o seu Manual da

Qualidade, que sera definido conforme plano de acgéo.

O escopo da certificacio ISO 9001 ja foi definido: é a instituicio Laboratério

Municipal de Curitiba como realizador de exames de andlises clinicas e fornecedor

de dados epidemioldgicos, aplicando as normas NBR ISO 9001 e a legislacéo

aplicavel. O processo de coleta das amostras nas Unidades de Salde esta excluido

da certificagdo, assim como o transporte das amostras esta sob responsabilidade de

servicos terceirizados.

E excluido do escopo o item 7.3 completo da NBR ISO 9001, uma vez que a

natureza do processo do Laboratério Municipal de Curitiba € de uma instituicéo de

prestacdo de servigos com padrao definido, o que n&o caracteriza a atividade de

projeto.
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4.2.3 Controle de Documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestao da qualidade devem ser
controlados. Registros da qualidade sdo um tipo especial de documento e devem ser
controlados de acordo com os requisitos apresentados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser instifuido para definir os controles necessarios

para:

a) aprovar documentos quanto a sua adequacao, antes da sua emissao;

b) analisar criticamente e atualizar quando necessario, e reaprovar documentos;

¢c) assegurar que alteracbes e a situacdo da revisdo atual dos documentos sejam
identificadas;

d) assegurar que as versfes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis
nos locais de uso;

e) assegurar que os documentos permanegam legiveis e prontamente identificavels;

f) assegurar gue documentos de origem externa sejam identificados e que sua distribuicao
seja controlada, e

g) prevenir o uso nao intencional de documentos obsoletos, e aplicar identificagdo
adequada nos caso em que forem retidos por qualquer propgdsito (NBR 1SO 9001:2000).

e Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba estabeleceu para o seu controle de
documentos a Norma do Sistema de Gestao — NSQ 003.

Também foram estabelecidas as Listas de NSQ, Listas de Procedimentos
Operacionais Padrdes (POP’s) e Listas de Instrugées de Trabatho (IT's).

Nas listas de documentos constam os cddigos dos documentos, o titulo de
documento, a data da ditima revisdo e as pastas que constam o documento. Ver
Anexo 2,3,4.

O comité estabeleceu uma Lista de Pastas onde consta o numero das
pastas com o respectivo setor que a pasta pertence e a assinatura da responsavel
pelo setor.

Em cada pasta consta uma Lista Mestra com os documentos que constam
nesta pasta.

A definicido das responsabilidades sobre os documentos esta definida

conforme quadro 1.



QUADRO 1 — DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES SOBRE DOCUMENTOS

Manual da Qualidade
RD
Coordenadora

Normas do Sistema da Qualidade (NSQ)
Comité da Qualidade
RD

Procedimentos Operacionais Padriao (POP’s)
Todos os funcionarios
Chefia Imediata

Instrugoes de Trabalho{(IT’s)
Todos os funcionarios
Chefia Imediata

Solicitacoes de Acdo Corretiva e Preventiva (SACP’s)
Todos os funcionarios
RD

4.2.4 Controle de Registros da Qualidade
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Registros da qualidade devem ser instituidos e mantidos para prover evidéncias da
conformidade com requisitos e da operacdo eficaz do sistema de gestdo da qualidade.
Registros da qualidade devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis. Um procedimento documentado deve ser instituido para definir os controles
necessarios para identificacao, legibilidade, atmazenamento, prote¢do, recuperagao, tempo

de reteng@o e descarte dos registros da qualidade (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba mantém um sistema de registros
adequado aos seus objetivos e funcionamento e estabeleceu para o seu controle de
registros uma Norma do Sistema de Gestdo — NSQ 004

Foi estabelecida uma tabela de controle de registros da qualidade que apos
o preenchimento pelos setores, onde foi definido o tempo de arquivo de cada

registro, esta tabela foi arquivada em pasta no Comité da qualidade e nos setores.

Ver Anexo 5.

Os funcionarios garantem que os registros sdo mantidos sempre em sigilo e
em seguranca durante o periodo apropriado.Os registros permanecem legiveis e
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adequadamente armazenados € sa0 recuperaveis para permitir demonstrar a
conformidade com os requisitos especificados.

Sao arquivados, quando pertinentes: os dados brutos, registros de
manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos, registros dos
controles da qualidade internos e externos.

Foi realizado o levantamento dos documentos externos que interferem nos
processos do laboratério, a instituicdo geradora e a data da revisao.
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5 RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRACAO

5.1 COMPROMETIMENTO DA ADMINISTRACAO

A alta administracéo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com

o desenvolvimento e com a implementacéo do sistema de gestdo da qualidade e

com a melhoria continua de sua eficacia mediante:

a)

b)
c)
d)
e)

a comunicagdo a organizagao da importancia em atender aos requisitos dos clientes
como também aos requisitos regulamentares e estatutarios;

instituicdo da politica da qualidade;

a garantia de que os objetivos da qualidade sio instituidos;

a conducéo de analises criticas pela administrago, ¢;

a garantia da disponibilidade de recursos (NBR ISO 9001:2000).

Situagdo Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba definiu as seguintes responsabilidades:

a)

b)

para a coordenadora e chefias imediatas: a obrigacao, a autoridade e a
liberdade para recomendar, iniciar, implementar e verificar medidas
para o continuo aprimoramento da qualidade e o comprometimento em
conseguir a disponibilizacdo de recursos para a implementagédo do
sistema da qualidade;

para os bioquimicos: avaliar os resultados estatisticos do controle da
qualidade para liberar os resultados conformes e rejeitar resultados nao
- conformes até que a acédo corretiva estabelecida seja implementada
para a retificagdo ou corregdo necessarias;

para todos os funcionarios: identificar e documentar problemas da
qualidade, planejar e adotar as agbes corretivas que previnam a

ocorréncia de ndo conformidade na realizagao dos exames.
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5.2 FOCO NO CLIENTE

A alta administragdo deve assegurar que os requisitos do cliente s3o determinados e
atendidos com o prop6sito de aumentar a satisfagdo do cliente (ver 7.2.1 e 8.2.1). (NBR ISO
9001:2000).

e Situagdo Atual

A coordenacéo identificou através de pesquisa e definiu como os principais
requisitos do cliente:

1. indice de satisfacdo das Unidades de satde em relacdo ao atendimento
dos funcionarios do laboratério;

2. indice de pontualidade na disposicdo dos resultados para as Unidades
de Saude;

3. indice de satisfagdo das Unidades de Salde em relagdo aos servicos
prestados pelo laboratério.

A meta do laboratério € alcancar um indice superior a 76 pontos em todos os

requisitos.

5.3 POLITICA DA QUALIDADE

A alta administrac&o deve assegurar que a politica da qualidade:

a) é apropriada ao propdsito da organizagéo;

b) inclui um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria
continua da eficacia do sistema de gestio da qualidade;

c) proporcione uma estrutura para instituicéo e analise critica dos objetivos da qualidade;

d) é comunicada e entendida por toda a organizagao, €;

e) é analisada criticamente para manutencéo de sua adequacdo (NBR 1SO 9001:2000).

¢ Situacao Atual

A coordenadora do Laboratério Municipal de Curitiba aprovou a politica da
qualidade através da assinatura da Norma do Sistema de Qualidade 001. A politica

da qualidade esta no anexo 6.
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5.4 PLANEJAMENTO

5.4.1 Objetivos da Qualidade

A alta administracdo deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles
necessarios para satisfazer aos requisitos do produto [ver 7.1 a)}, sdo instituidos nas
funcbes e niveis pertinentes da organizagdo. Os objetivos da qualidade devem ser
mensuraveis e consistentes com a politica da qualidade (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagido Atual

O laboratério estabeleceu 05 objetivos da qualidade que foram aprovados
pela coordenacao na assinatura da Norma do Sistema da Qualidade 001. Ver anexo
7.

Para implementar os objetivos foi estabelecido um plano de metas com o
desdobramento destes objetivos. Ver Anexo 8.

Os objetivos foram definidos a curto, médio e longo prazo.

5.4.2 Planejamento do Sistema de Gestao da Qualidade

A alta administrag@o deve assegurar que:

a) o planejamento do sistema de gestao da qualidade é realizado de forma a satisfazer aos
requisitos citados em 4.1, bem como aos objetivos da qualidade, ¢;

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade € mantida quando mudancas no
sistema de gestao da qualidade sio planejadas e implementadas (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagdo Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba estabeleceu um cronograma no inicio de
marco de 2003 que esta sendo implementando.
5.5 RESPONSABILIDADE, AUTORIDADE E COMUNICACAO

5.5.1 Responsabilidade e Autoridade

A alta administracio deve assegurar que as responsabilidades, autoridades e suas inter-
relacdes sio definidas e comunicadas por toda a organizacdo (NBR ISO 9001:2000).
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e Situacdo Atual

A Secretaria Municipal de Curitiba tem definido e aprovado para o
Laboratorio Municipal de Curitiba o organograma relacionado no Anexo 9. A
estrutura organizacional mostrada no organograma nao demonstra as inter-relagoes
entre a coordenacdo e o Comité da Qualidade, que, gerencia, executa e verifica o
trabalho que afeta a qualidade dos servigos oferecidos pelo Laboratério.

A documentacdo com as autoridades e responsabilidades de cada cargo
existente no laboratério esta definido no Manual de Descricao de Cargos que fica
sob responsabilidade do setor de recursos humanos. Neste documento consta a

descrigado do cargo, atribuicdes principais e qualificacdes necessaria.

5.5.2 Representante de Administracéo

A afta administracdo deve indicar um membro da administracdo que, independente de

outras responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para:

a) assegurar que 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam
instituidos, implementados e mantidos;

b) relatar 4 alta administragdo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e
qualquer necessidade de methoria; e

C) assegurar que a conscientizacéo dos requisitos do cliente seja promovida em todos os
niveis da organizacéo.

NOTA: A responsabilidade de um representante da administracdo pode incluir a ligagéo

com partes externas em assuntos relativos ao sistema de gestédo da qualidade (NBR 1SO

9001:2000).

o Situagdo Atual

A coordenadora do Laboratério Municipal de Curitiba nomeou informaimente

a Representante da Diregao.

5.5.3 Comunicacgao Interna

A alta administracdo deve assegurar que canais de comunicacdo apropriados sdo
instituidos na organizagéo € que seja efetuada comunicagcio com relacdo a eficacia do
sistema de gestéo da qualidade (NBR ISO 9001:2000).
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o Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba utiliza varios meios de comunicagéo:
a) memorandos;

b) circulares internas;

C) murais;

d) recado eletrénico.

5.6 ANALISE CRITICA PELA ADMINISTRACAO

5.6.1 Generalidades

A alta administracdo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da
organizagao, a intervalos planejados, para assegurar sua continua pertinéncia, adequagao e
eficacia. Essa analise critica deve incluir a avaliagdo de oportunidades para methoria e
necessidades de mudanga no sistema de gestdo da qualidade, incluindo a politica da
qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela administragéo (ver 4.2.4) (NBR 1SO
9001:2000).

e Situacao Atual

A direcdo do Laboratério Municipal de Curitiba nao realizou a analise critica
do sistema de gestao da qualidade.

5.6.2 Entradas para Analise Critica

As entradas para a analise critica pela administragdo devem incluir informacdes sobre:
a) resultados de auditorias;

b) realimentacdo do cliente;

¢) desempenho de processo e conformidade de produto;

d) situag&o das agbes preventivas e corretivas;

e) acompanhamento das agbes das andlises criticas anteriores da administragao;

f) mudancas planejadas que possam afetar o sistema de gest&o da qualidade, e

g) recomendagbes para melhoria (NBR 1SO 9001:2000).
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e Situagao Atual

A direcao do Laboratério Municipal de Curitiba nao definiu as entradas para
a analise critica.

5.6.3 Saidas da Analise Critica

As saidas da analise critica pela administrac&o devem incluir quaisquer decisbes e agbes
relacionadas a:

a) melhoria da eficacia do sistema de gestao da qualidade e de seus processos;
b) melhoria do produto em relag&o aos requisitos do cliente, e
¢) necessidades de recursos (NBR ISO 9001:2000).

e Situacao Atual

A direcdo do Laboratério Municipal de Curitiba n&o definiu as saidas para a
analise critica.
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6 GESTAO DE RECURSOS

6.1 PROVISAO DE RECURSOS

A organizagao deve determinar e prover recursos necessarios para:

a) implementar e manter o sistema de gestio da qualidade e melhorar continuamente sua
eficacia, e

b) aumentar a satisfacéo dos clientes mediante o atendimento aos seus requisitos (NBR

ISO 9001:2000).

o Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba ndo realizou o levantamento de recursos
que serdo necessarios para se implementar, manter e estabelecer o sistema de
gestao da qualidade.

6.2 RECURSOS HUMANOS
6.2.1 Generalidades

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade do produto deve ser competente
com base em educagdo, treinamento, habilidades e experiéncia apropriada (NBR ISO
9001:2000).

e Sijtuacdo Atual

A competéncia, o conhecimento e a experiéncia técnica dos funcionarios do
Laboratério Municipal de Curitba sao avaliadas, trimestralmente, pela chefia
imediata através do Plano de Desenvolvimento da Qualidade.

6.2.2 Competéncia, Conscientizacio e Treinamento

A organizaczo deve:
a) determinar as competéncias necessarias para o pessoal que executa trabalhos que

afetam a qualidade do produto;
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b) fornecer treinamento ou tomar outras acdes para satisfazer essas necessidades de
competéncia;

c) avaliar a eficacia das agdes tomadas;

d) assegurar que o seu pessoal esta consciente quanto a pertinéncia e importancia de suas
atividades e de como elas contribuem para a consecucao dos objetivos da qualidade, e

e) manter registros apropriados da educagéo, treinamento, habilidades e experiéncia (ver
4.2.4) (NBR ISO 9001:2000).

e Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba desenvolve um programa de educagao -
continuada, através dos questionarios mensais do Programa Nacional de Controle
de Qualidade (PNCAQ), para os profissionais universitarios.

6.3 INFRA-ESTRUTURA

A organizagéo deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcangar
a conformidade com os requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, por exemplo:

a) edificios, espago de trabalho e instalagdes associadas;

b) equipamentos de processo, tanto “hardware” quanto “software”, e;

c) servigos de apoio tais como transporte ou comunicacao (NBR 1SO 9001:2000).

e Situacgao Atual

O Laborat6ério Municipal de Curitiba esta instalado a 10 anos em um edificio
de 1000 metros quadrados construido para este fim. Neste espaco estéo distribuidos
os diversos setores e equipamentos necessarios para a execugao de todas as
atividades técnicas e administrativas do mesmo. O Laboratério tem salas destinadas
a realizagdo dos exames, coleta dos materiais biolégicos e armazenamento dos
reativos, com temperatura ambiente controlada e paredes e piso impermeaveis, para
permitir um ambiente compativel para os trabalhos e o bem estar dos funcionarios e
clientes. Atuaimente o espacgo encontra-se defasado e esta sendo providenciada a

construcdo de nova sede com uma infra-estrutura mais adequada.
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6.4 AMBIENTE DE TRABALHO

A organizacédo deve determinar e gerir as condigbes do ambiente de trabalho necessérias
para alcancar a conformidade com os requisitos do produto (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitba tem um sistema de limpeza e
manutencdo dos ambientes e descarte de materiais descrito nas Instrugbes de
Trabalho e implantou a partir de margo de 2003 o programa 5S. As questées de
limpeza, ordenacao e organizacédo estdo sendo tratadas através deste programa.

As orientagcbes de seguranca individual de cada funcionario foram
padronizadas e implementadas nas Instrugbes de Trabalho de Utilizacdo de
Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

A seguranga contra incéndio é composta de instalactes, extintores e a
formacdo de uma Brigada de Incéndio.Os funcionarios que fazem parte desta

brigada receberam treinamentos de primeiros socorros e combate a incéndios.
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7 REALIZAGAO DO PRODUTO

7.1 PLANEJAMENTO DA REALIZACAO DO PRODUTO

A organizagao deve planejar e desenvolver os processos necessarios para a realizagcio do

produto. O planejamento da realizagdo do produto deve ser consistente com os requisitos

de outros processos do sistema de gestéo da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realizagdo do produto, a organizacdo deve determinar o seguinte, quando

apropriado:

a) objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

b) a necessidade para instituir processos e documentos e prover recursos especificos para
© produto;

c) verificagdo, validacdo, monitoramento, inspegdo e atividades de ensaio requeridos,
especificos para o produto, bem como critério para a aceitacao do produto;

d) registros necessarios para fornecer evidéncia de que o processo de realizagéo e o
produto resultante atendem aos requisitos (ver 4.2.4).

A saida deste planejamento deve ser de forma adequada ao método de operacdo da

organizacao.

NOTA 1: Um documento que especifica os processos do sistema de gestao da qualidade

(incluindo os processos de realizacdo do produto) e os recursos a serem aplicados a um

produto especifico, empreendimento ou contrato, pode ser referenciado como um plano da

qualidade.

NOTA 2: A organizagao também pode aplicar os requisitos apresentados em 7.3 no

desenvolvimento dos processos de realizagdo do produto (NBR I1SO 9001:2000).

e Situacdo Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba define como os seus principais
produtos:exames laboratoriais € dados epidemiolégicos.

Para padronizar a realizagdo destes produtos os funcionarios escrituraram
os Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s) e Instru¢gdes de Trabalho (IT’s).
Estes documentos foram aprovados pela chefia imediata de cada setor e encontram-
se disponiveis para todos os funcionarios.

As referéncias bibliograficas consultadas foram citadas na ultima parte dos
documentos.

O quantitativo mensal de exames realizados em cada setor técnico do
laboratorio &€ acompanhado através dos relatérios fornecidos pelo sistema
Labsystem.

Os dados epidemiolégicos sao fornecidos semanalmente a Vigilancia
Epidemiolégica, ou sempre, que solicitado.
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7.2 PROCESSOS RELACIONADOS A CLIENTES

7.2.1 Determinag&o dos Requisitos Relacionados ao Produto

A organizagao deve determinar:

a) os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para entrega e para
atividades de pés-entrega;

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou
para uso pretendido conhecido ;

c) requisitos estatutarios e regulamentares relacionados ao produto, e

qualquer requisito adicional determinado pela organizacdo (NBR 1SO 8001:2000).

e Situacdo Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba determinou os requisitos conforme item
5.2, tendo como prioridade para a definicao dos requisitos do produto as portarias do
Ministério da Saude, as determinac¢des da Vigilancia Epidemiolégica estadual e local
e os protocolos definidos pela Secretaria Municipal de Satde de Curitiba.

Estas exigéncias governamentais foram relacionadas nos POP’s e IT’s.

7.2.2 Andlise Critica dos Requisitos Relacionados ao Produto

A organizacido deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta

analise critica deve ser realizada antes da organizacdo assumir o compromisso de fornecer

um produto para o cliente (por exemplo, submissdo de ofertas, aceiltacdo de coniratos ou

pedidos, aceitacdo de alteragSes em contratos ou pedidos) e devem assegurar que:

a) os requisitos do produto estao definidos;

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados
estao resolvidos, €

¢) a organizacao tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados da analise critica e das agdes resultantes

dessa analise (ver 4.2.4).

Quando o cliente ndo fornecer uma declaracéo documentada dos requisitos, a organizacao

deve confirmar os requisitos do cliente antes da aceitagao.

Quando os requisitos de produto forem alferados, a organizagdo deve assegurar que 0s

documentos pertinentes sdo compiementados e que o pessoal pertinente € alertado sobre

os requisitos alterados.

NOTA: Em algumas situagdes, como vendas pela internet, uma analise critica formal para

cada pedido €& impraticavel. Nesses casos, a andlise critica, pode compreender as

informagdes pertinentes ao produto, tais como catalogos ou material de propaganda (NBR

ISO 9001:2000).
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¢ Situagcio Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba disponibiliza os resultados dos exames
via intranet para as unidades de saude informatizadas. Para as unidades de salde
ndo informatizadas o laboratério imprime os resultados de exames e envia via
malote.

Ao acessar o resultado do exame no sistema do cartdo o meédico tera as
seguintes informagodes:

a) a data da liberagao do laudo e profissional responsavel pela liberagao;

b) exames realizados: nome do exame,amostra/material, método e
equipamento utilizado (se indicado), valor de referéncia com as
respectivas unidades (se indicado), resultados com as respectivas
unidades;

c) Informagdes necessarias a interpretacdo dos resultados, conclusées e
outras informagdes para auxilio ao médico.

Em caso de resultados criticos, definidos pelo laboratério nos POP’s, ha uma
sistematica para a notificacdo imediata ao médico solicitante ou a enfermeira
responsavel pelo paciente.

7.2.3 Comunicagao com o Cliente

A organizacéo deve determinar e implementar providéncias eficazes para se comunicar com
os clientes em relagéo a:

a) informagdes do produto;

b) tratamento de indagagdes, contratos ou pedidos, inciuindo complementos, e

¢) realimentagéo do cliente, incluindo reclamagbes do cliente (NBR ISO 8001:2000).

° Situagéo Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba definiu os requisitos do produto e
documentou no Manual de Coleta distribuido para todas as Unidades de Saude. Os
requisitos determinados sao: os cuidados que o paciente deve ter antes de proceder
a realizacdo do exame (jejum de 12 horas, dieta, higiene, etc) e o material
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necessario para uma coleta adequada (tubo com anticoagulante, tubo com gel, etc).
No manual de coleta, também, constam as informacoes de como preservar e
transportar as amostras.

Quando o médico solicita um exame, ao ser agendado pela Unidade de
Salde o sistema do cartdo emite o plano de coleta que é fornecido ao paciente.
Neste plano de coleta sdo fornecidas instrugdes claras, escritas e em linguagem
acessivel, orientando os pacientes sobre o preparo para a realizagdo de exames.

Para o tratamento das reclamagbes dos clientes o laboratério institui e
documentou o procedimento NSQ 006- Controle de Nao Conformidade, Acao

Corretiva e Preventiva.

7.3 AQUISICAO

7.3.1 Processo de Aquisicdo

A organizagdo deve assegurar que o produto adquirido esta conforme aos
requisitos especificados de aquisicdo. O tipo e extensdao do controle aplicado ao
fornecedor e ao produto adquirido devem depender do efeito do produto adquirido
na realizacao subseqiiente do produto ou no produto final.

A organizacdo deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade em
fornecer produtos de acordo com os requisitos da organizacdo. Critérios para selegao,
avaliacdo e ré-avaliagdo devem ser instituidos. Devem ser mantidos registros dos
resultados das avaliagfes e de quaisquer agdes necessarias, oriundas da avaliagéo (ver
4.2 4) (NBR ISO 9001:2000).

e Situacio Atual

A provisdao de insumos, reagentes e servigos é realizada regularmente no
Laboratério Municipal de Curitiba, que padroniza as compras e a estocagem para
assegurar que materiais de qualidade adequada sejam comprados e entregues em
tempo para nao haver falta nem descartes excessivos devidos ao vencimento de
materiais pereciveis.
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A qualificacdo dos fornecedores € realizada primeiramente na Secretaria
Municipal de Administracdo, através da avaliagdo dos documentos legais e a
avaliacao financeira dos fornecedores.

Os reagentes e materiais sao adquiridos preferenciaimente de fornecedores
que apresentam produtos ja utilizados e ou testados. Os setores dispdem de
pareceres técnicos em relagao aos produtos.

Para fornecedores que apresentam produtos que nao foram utilizados e ou
testados, os fornecedores devem apresentar amostras do produto para serem
validados pelos profissionais do laboratério. Com o resultado positivo desta
validac¢do, o produto é considerado qualificado.

Apds a qualificacao do produto € feita a andlise de custo.

7.3.2 Informagdes de Aquisicdo

As informacdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde
apropriado, requisitos para:

a) aprovagao de produto, procedimentos, processos e equipamento;

b) qualificagdo de pessoal, e

c) sistema de gestao da qualidade.

A organizag8o deve assegurar a adequacdo dos requisitos de aquisicdo especificados
antes da sua comunicacdo ao fornecedor (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagio Atual

As especificagbes dos produtos adquiridos pelo Laboratério Municipal de
Curitiba estao especificadas nos editais de licitagao publicados.

Nos editais estdao descritos os codigos dos produtos, a descricdo dos
produtos e o quantitativo que sera adquirido na licitagdo e o prazo minimo de
validade dos produtos. Sdo exigidos que os reagentes e materiais adquiridos
possuam registro junto ao Ministério da Satde, quando aplicavel, e serdo utilizados
de acordo com as recomendagdes de uso do fabricante e os prazos de validade -
quando pertinentes.

Para a utilizagado de determinados produtos os fornecedores deverao dispor
de equipamentos em cessdo de uso. Os fornecedores serdo responsaveis por
assegurarem que todos os equipamentos em cessdo de uso sejam controlados,
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calibrados, verificados e mantidos em condi¢gbées de uso, em conformidade com os
requisitos especificados.

O processo de aquisi¢gdo de produtos ou servico foi escriturado pelo setor de
almoxarifado. O documento escrito € o IT ALM 001- aquisicdo de material.

7.3.3 Verificacado do Produto Adquirido

A organizagao deve instituir e implementar inspegao ou outras atividades necessarias para
assegurar que o produto adquirido atende aos requisitos de aquisicio especificados.
Quando a organizagdo ou seu cliente pretender executar a verificaggo nas instalagbes do
fornecedor, a organizacao deve declarar nas informagdes de aquisigo, as providéncias de
verificacao pretendidas e o método de liberagao de produto (NBR ISO 9001:2000).

e Sijtuacao Atual

O setor de almoxarifado do Laboratério Municipal de Curitiba recebe os
produtos adquiridos nas licitagbes.

Sé&o realizadas conferéncias fisicas como: embalagem, quantidade, prazo de
validade, conservagéo do produto e acessérios quando necessario.

Também sdo conferidos os dados da nota fiscal de acordo com 0 empenho
emitido. Nao existe registro destas inspegoes.

7.4 PRODUCAO E FORNECIMENTO DE SERVICO

7.4.1 Controle de Producgao e Fornecimento de Servico

A organizagdo deve planejar e realizar a producdo e o fornecimento de servigo sob
condicdes controladas. Condigbes controladas devem incluir, como aplicavel:

a) a disponibilidade de informagbes que descrevam as caracteristicas do produto;

b} a disponibilidade de instrugbes de trabalho;

¢) 0 uso de equipamento adequado;

d) a disponibilidade e uso de dispositivos para monitoramento e medicao;

e) a implementacao de monitoramento e medigéo, e

f) aimplementacao da liberacéo, entrega e atividades pos-entrega (NBR ISO 9001:2000).
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e Situagido Atual

Para a padronizagdo dos produtos oferecidos pelo Laboratério Municipal de
Curitiba, os funcionarios escrituraram as Instrucbes de Trabalho (IT's) e os
Procedimentos Operacionais Padroes (POP’s). O laboratério assegura que os seus
documentos sao atualizados, revisados por profissional qualificado e contendo
conceitos técnicos validos do ponto de vista cientifico e relevantes do ponto de vista
clinico. As referéncias bibliograficas pertinentes e atualizadas consultadas sao
citadas na uitima parte do documento.

Estes documentos sdo submetidos a revisdo sempre que € feita alguma
modificacdo e anualmente para se verificar a necessidade de atualizacdo. As
modificacbes sao realizadas segundo as instru¢des da NSQO003 — Controle de
Documentos Internos e Externos.

A maioria dos exames laboratoriais sao realizados em equipamentos
automaticos que seguem a rotina de calibragéo e afericao segundo as instrugées
contidas em seus manuais fornecidos pelos fabricantes.O programa de
calibracdo/afericdo visa garantir que as medidas realizadas sejam rastreaveis a
padrdes internacionais ou nacionais quando possivel. Nos casos em que isto ndo é
aplicavel utiliza-se a participacdo em programas de proficiéncia. O laboratério
mantém registros, com relacao a calibragdo ou verificagdo de equipamentos.

Cada equipamento necessita de um sistema apropriado de manutencgao
preventiva, que é realizada pelos funcionarios, seguindo as instru¢cdes de trabalho
de cada empresa.

As manutengbes corretivas sdo realizadas pela assisténcia técnica das
empresas, seguindo as instru¢des de trabalho padronizadas pela empresa.

7.4.2 Validacao dos Processos de Producao e Fornecimento de Servigo

A organizacado deve validar quaisquer processos de produgéo e fornecimento de servigo
onde a saida resultante n2o possa ser verificada por monitoramento ou medigéo
subseqlientes. ISO inclui quaisquer processos onde as deficiéncias s ficam aparentes
depois que o produto esteja em uso ou o servigo tenha sido entregue.

A validacio deve demonstrar a capacidade desses processos de alcangar os resultados
planejados.

A organizacdo deve tomar as providéncias necessarias para esses processos, incluindo,
onde aplicavel: '

a) critérios definidos para analise critica e aprovagao dos processos;,
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b) aprovacgao de equipamento e qualificacdo de pessoal;
¢) uso de métodos e procedimentos especificos;

d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e

e) re-validacdo (NBR ISO 9001:2000).

e Situacao Atual

No Laboratério Municipal de Curitiba quando sao incorporados novas
metodologias, equipamento ou reativos para a realizacdo dos exames laboratoriais,
eles sao validados pelos profissionais do setor.

O fornecedor entrega a amostra do produto no laboratério e se necessario
disponibiliza o equipamento para validacgao.

A validacao dos novos reativos é realizada em comparagdo com os reativos
utilizados no laboratério e com o desempenho frente a controles internos utilizados
no controle de qualidade do setor.

Para os equipamentos ¢é avaliado o desempenho da maquina e

operacionalizacao frente 8 demanda de exames.

7.4.3 ldentificacdo e Rastreabilidade

Onde apropriado, a organizacéo deve identificar o produto por meios adequados ao longo
da realizacéo do produto.

A organizacdo deve identificar a situacdo do produto referente aos requisitos de
monitoramento e de medigcao.

Quando a rastreabilidade &€ um requisito, a organizagdo deve controlar e registrar a
identificag2o Unica do produto (ver 4.2.4).

NOTA Em alguns setores de atividade, a gestéo de configuragdo € um meio pelo qual a
identificacdo e rastreabilidade s&o mantidas (NBR 1SO 9001:2000).

e Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba utiliza para a identificagdo das amostras
etiquetas de codigo de barra. Qualquer material ou amostra é pronta e corretamente
identificada, no momento de sua entrega ou coleta na Unidade de Saude ou no
laboratério. Na etiqueta de c6digo de barra consta 0 nome do paciente, os exames a
ser realizado, o material que sera utilizado para a coleta e o nimero da ordem de

Servico.
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Através deste nimero é possivel obter as seguintes informagdes da
amostra:

e adata de coleta do material;

e a unidade de saude que realizou a coleta;

e e o setor a que pertence aquela amostra.

A conferéncia da identificagdo das amostras com as planilhas de trabalho
s&o realizadas manualmente pelos setores.

Estdo definidos critérios para aceitagao ou rejeicido de amostras. Estas
defini¢gdes constam nos Procedimentos Operacionais Padrées (POP’s).

7.4.4 Propriedade de Cliente

A organizacdo deve ter cuidado com a propriedade de cliente enquanto estiver sob o
controle da organizagdo ou sendo usada por ela. A organizagao deve identificar, verificar,
proteger e salvaguardar a propriedade do cliente fornecida para uso ou incorporagao no
produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou considerada
inadequada para uso, ISO deve ser informado ao cliente e devem ser mantidos registros
(ver 4.2.4).

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual (NBR 1SO 9001:2000).

o Situacdo Atual

_ No Laboratério Municipal de Curitba as amostras dos pacientes s&o
armazenadas de acordo com as instrugcdbes descritas nos Procedimentos
Operacionais Padrao.

No caso onde as amostras sdo acidentadas ou consideradas inadequadas
para a realizagdo dos exames, os setores registram a nao conformidade e informam
a Unidade de Saude do ocorrido, através da digitacdo da nao conformidade no
sistema do cartao.

A Unidade de Satide informa o paciente do ocorrido e providencia nova
coleta do material.
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7.4.5 Preservacdo de Produto

A organizagdo deve preservar a conformidade do produto durante processo interno e
entrega no destino pretendido. Esta preservagdo deve incluir identificacdo, manuseio,
embalagem, armazenamento e protecio. A preservacio também deve ser aplicada as
partes constituintes de um produto (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagio Atual

Identificacao

No Laboratério Municipal de Curitiba os funcionarios do almoxarifado sdo
responsaveis pela identificacdo do local de armazenamento dos diversos insumos
utilizados no laboratério. O setor de almoxarifado dispde de quatro salas que
armazenam basicamente os seguintes produtos:

- Sala 1= material de escritério e reativos de temperatura ambiente;

- Sala 2= acessorios e materiais de coleta;

- Sala 3 = reativos refrigerados e material de coleta;

- Sala 4 = material de limpeza.

Manuseio
Para o transporte de materiais 0 setor de almoxarifado utiliza carrinho e

cestas de aluminio.

Embalagem
Os materiais utilizados no laboratério sdo embalados pelo fornecedor.

Protecao
O setor do almoxarifado do laboratério ndo realiza inspec¢do peridédica no

estoque.
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7.5 CONTROLE DE DISPOSITIVOS DE MEDICAO E MONITORAMENTO

A organizacéo deve determinar as medi¢gdes e monitoramentos a serem
realizados e os dispositivos de monitoramento e medicdo necessdrios para
evidenciar a conformidade do produto com os requisitos determinados (ver 7.2.1).

A organizacdo deve instituir processos para assegurar que medigdo e
monitoramento podem ser realizados e sdo executados de uma maneira consistente

com os requisitos de medicdo e monitoramento.

Quando for necessario assegurar resultados validos, o dispositivo de medicio deve ser:

a) calibrado ou verificado a intervalos especificados ou antes do uso, contra padrbes de
medicao rastredveis a padrbes de medigdo internacionais ou nacionais; quando esse
padrao nao existir, a base usada para calibragem ou verificagdo deve ser registrada;

b) ajustado ou reajustado, como necessario;

¢) identificado para possibilitar que a situag&o da calibragem seja determinada;

d) protegido contra ajustes que invalidariar o resultado da medigao;

¢€) protegido de dano e deterioragdo durante o0 manuseio, manutengéo e armazenamento.

Adicionalmente a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de

medicbes anteriores quando constatar que o dispositivo nao estda conforme com os

requisitos. A organizacdo deve tomar agdo apropriada no dispositivo e em qualquer produto
afetado. Registros dos resultados de calibragem e verificacdo devem ser mantidos (ver

4.2.4).

Quando usado na medigdo e monitoramento de requisitos especificados, deve ser

confirmada a capacidade do software de computador para satisfazer a aplicago

pretendida. 1SO deve ser feito antes do uso inicial € reconfirmado se necessario.

NOTA: Ver NBR ISO 10012-1 e NBR ISO 10012-2 para orientagdo (NBR ISO 9001:2000).

e Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba ndo dispbe de um sistema de controle

para os dispositivos de medi¢gdo e monitoramento.
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8 MEDIGAO, ANALISE E MELHORIA
8.1 GENERALIDADES

A organizacdo deve planejar e implementar os processos necessérios de monitoramento,
medicao, analise e melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;

b) assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade, e

¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

1SO deve incluir a determinagdo dos métodos aplicaveis, inciuindo técnicas estatisticas, e a
extensao de seu uso (NBR 1SO 9001:2000).

¢ Situagio Atual

Os Sistemas de Controle de Qualidade sdo fundamentais para garantir a
confiabilidade dos resultados em laboratérios clinicos.

O Laboratério Municipal de Curitiba implantou o Controle de Qualidade
Interno (CQI) esta implantado para todos os parametros para os quais existem
materiais de controle disponiveis. Ele é realizado nos mesmos equipamentos e pelos
mesmos funcionarios que analisam as amostras de pacientes.

Os setores elaboraram Instrugdes de trabalho (IT’s) onde foi especificadas a
freqiéncia que estes controles devem ser dosados e a forma como serdo
analisados. Os setores automatizados utilizam os métodos estatisticos existentes
nos equipamentos. A maioria destes equipamentos utiliza o Grafico Controle de

Levey-Jennings com critérios de aceitabilidade dos controles correspondentes a
média mais ou menos dois desvios padroes.

O setor de Bioguimica utiliza um programa de controle de qualidade
informatizado (software QUALICHART — BIOSOFT) que utiliza o algoritmo proposto
por Westgard.

Quando necessario, sdo tomadas as agdes corretivas adequadas para as
nao-conformidades do controle interno.

O registro de controle interno é feito de acordo com a tabela de registros da
qualidade estabelecida para cada setor.

Para o Controle de Qualidade Externo (CQE),0 Laboratério Municipal de
Curitiba esta inscrito e participa regularmente do PNCQ (Programa Nacional de
Controle de Qualidade) adequado a sua lista de exame préprios. Os materiais de



49

controle recebidos sdo processados pelos mesmos equipamentos que processam as
amostras dos pacientes. Os resultados do PNCQ s&o avaliados pela chefia imediata
e os funcionarios envolvidos.

8.2 MEDICAO E MONITORAMENTO

8.2.1 Satisfacao de Clientes

Como uma das medicoes do desempenho do sistema de gestdo da qualidade, a
organizagdo deve monitorar informacgfes relativas a percepgéo dos clientes sobre se a
organizacdo atendeu aos requisitos dos clientes. Os métodos para obtengdo € uso dessas
informacoes devem ser determinados (NBR iSO 9001:2000).

e Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba participa do Programa de Incentivo da
qualidade da Secretaria Municipal de Recursos Humanos de Curitiba.

Uma das metas do laboratério neste programa € a realizacado de pesquisas
trimestrais com as Unidades de Satde.

Através da analise desta pesquisa poderemos ter uma forma ativa de avaliar
a satisfagao do cliente.

Atualmente a nossa meta é ter um resultado positivo de satisfacao do cliente
acima de 76 pontos

8.2.2 Auditorias Internas

A organizagao deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se

o sistema de gestéo da qualidade:

a) esta conforme com as disposi¢cdes planejadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e
com os requisitos do sistema de gestéo da qualidade instituidos pela organizagéo, e

b) esta mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracéo a situacao e a

importancia dos processos e areas a serem auditadas, bem como os resultados de

auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo, fregliéncia e métodos devem ser

definidos. A selecdo dos auditores e a execugdo das auditorias devem assegurar

objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar o

seu proprio trabalho.

As responsabilidades e os requisitos para planejamento e para execugdo de auditorias e

para relatar os resultados € manutencéo dos registros (ver 4.2.4) devem ser definidos em

um procedimento documentado.



50

A administracéo responsavel pela area a ser auditada deve assegurar que as agdes para
eliminar n&o-conformidades e suas causas sejam tomadas sem demora indevida. As
atividades de acompanhamento devem incluir a verificacdo das ag¢des tomadas e o relato
dos resuitados de verificagcao (ver 8.5.2).

NOTA Ver NBR ISO 10011-1, NBR 1SO 10011-2 e NBR ISO 10011-3 para orientaggo. (NBR
ISO 9001:2000).

e Situacio Atual

O Laboratdério Municipal de Curitiba ndao formou auditores internos e nao
estabeleceu o plano de auditoria.

8.2.3 Medicdo e Monitoramento de Processos

A organizacao deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, quando aplicavel, a
medicdo dos processos do sistema de gestdo da qualidade. Esses métodos devem
demonstrar a capacidade dos processos em alcangar os resultados planejados. Quando os
resultados planejados nZo sdo alcancados,

devem ser tomadas corregbes e acdes corretivas, como apropriado, para assegurar a
conformidade do produto (NBR 1SO 9001:2000).

e Situacao Atual

O Laboratério Municipal de Curitbba monitora os seus processos,
trimestralmente através da analise dos seguintes indices:
o tempo médio de realizacédo dos exames;

¢ indice de atrasos na realizagdo dos exames.

Estes indices sédo estabelecidos a partir de planilhas fornecidas pelo sistema
Labsystem.

Atualmente a meta estabelecida para o Plano de Incentivo a Qualidade é
fornecer em até 3 (trés) dias Uteis, resultado de 70% dos exames realizados no
Laboratério.
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8.2.4 Medicao e Monitoramento de Produto

A organizacao deve medir e monitorar as caracteristicas do produto para verificar que os
requisitos do produto sdo atendidos. ISO deve ser realizado em estagios apropriados do
processo de realizagdo do produto de acordo com as providéncias planejadas (ver 7.1).

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacdo deve ser mantida. Os registros
devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto (ver 4.2.4).

A liberagdo do produto e a enirega do servico nao devem prosseguir até que todas as
providéncias planejadas (ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente concluidas, a menos que
aprovado de outra maneira por uma autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente
(NBR ISO 9001:2000).

e Situacgao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba nao estabeleceu um indice de
conformidade dos exames por setor, para a medicdo e o monitoramento dos
resultados dos seus exames.

8.3 CONTROLE DE PRODUTO NAO-CONFORME

A organizacao deve assegurar que produtos que nao estejam conforme com
os requisitos do produto seja identificado e controlado para evitar seu uso no
intencional ou entrega. Os controles e as responsabilidades e autoridades
relacionadas para lidar com produtos nao-conformes devem ser definidas em um
procedimento documentado.

A organizagdo deve tratar com produtos nio-conformes por uma ou mais das seguintes

formas:

a) tomada de agdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizagdo do seu uso, liberagdo ou aceitagdo sob concessdo por uma autoridade
pertinente e, onde aplicavel, pelo cliente;

¢) tomada de agéo para impedir a intenc&o original de seu uso ou aplicagao.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das nao-conformidades e qualquer agéo

subseqliente tomada, incluindo concessbes obtidas (ver 4.2.4).

Quando o produto n&o-conforme for corrigido, esse deve ser reverificado para demonstrar a

conformidade com os requisitos.

Quando a ndo-conformidade do produto for detectada apés a entrega ou inicio de seu uso,

a organizacdo deve tomar as agdes apropriadas em relagcio aos efeitos, ou potenciais

efeitos, da ndo-conformidade (NBR 1SO 9001:2000).
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¢ Situacio Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba nao estabeleceu um indice de repeticdo
dos exames por setor e nao estabeleceu se as repeticdes ocorrem por falta de
confiabilidade no processo ou falha do processo produtivo.

8.4 ANALISE DE DADOS

A organizacdo deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para
demonstrar a adequacéo e eficacia do sistema de gestdo da qualidade e para avaliar
onde melhorias continuas do sistema de gestdo da qualidade podem ser realizadas.
ISO deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das medi¢des
e de outras fontes pertinentes.

A analise de dados deve fornecer informagbes relativas a:

a) satisfacao dos clientes (ver 8.2.1);

b) conformidade com os requisitos do produto (ver 7.2.1);

¢) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para
acles preventivas, €;
d) fornecedores. (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba ndo realiza analise de dados.

8.5 MELHORIAS

8.5.1 Melhoria Continua

A organizacéo deve continuamente melhorar a eficacia do sistema de gestio da qualidade
por meio do uso da politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias,
analise de dados, agbes corretivas e preventivas e andlise critica pela administragdo. (NBR
ISO 9001:2000).
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o Situagiao Atual

O Laboratério Municipal de Curitiba, trimestralmente avalia seus indicadores
de qualidade, devido o plano de incentivo da qualidade (1.D.Q.), mas ndo mede e

avalia o namero de produtos nao conformes e nao realizou auditorias internas.

8.5.2 Acoes Corretivas

A organizacao deve executar agbes corretivas para eliminar as causas de
nao-conformidades de forma a prevenir sua repeticdo. As acdes corretivas devem

ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades encontradas.

Um procedimento documentado deve instituir, definindo os requisitos para:

a) andlise critica das ndo-conformidades (incluindo reclamacodes de clientes);

b) determinagao das causas das ndo-conformidades;

¢) avaliacdo da necessidade de acbes para assegurar que aquelas nao-conformidades ndo
OCOITerao novamente;

d) determinagéo e implementagéo de agGes necessdrias;

e) registro dos resultados de acbes executadas (ver 4.2.4) e;

f) anélise critica de agbes corretivas executadas. (NBR 1SO 9001:2000).

e Situagao Atual

Foram escrituradas as normas de sistema de qualidade NSQ 008-Acgao
corretiva e preventiva definindo as responsabilidades para identificar a nao-
conformidade, estudar a causa e abrangéncia da ndo-conformidade, elaborar o
plano de agao e realizar a verificagdo da implantacao e da eficacia da acao posta em
pratica. Este procedimento descreve a forma como deve ser fratada a reclamagao do

cliente.

8.5.3 Acdes Preventivas

A organizagdo deve definir agcdes para eliminar as causas de nao-
conformidades potenciais de forma a prevenir sua ocorréncia. As agdes preventivas

devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.
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Um procedimento documentado deve ser instituido para definir os requisitos para:

a) definicdo de nao-conformidades potenciais e de suas causas;

b) avaliacdo da necessidade de agdes para prevenir a ocorréncia de nao-conformidades;
¢) definicdo e implementacao de agdes necessarias;

d) registros de resultados de agbes executadas (ver 4.2 4), e;

e) analise critica de agbes preventivas executadas (NBR ISO 9001:2000).

e Situacido Atual

Foram escrituradas as normas de sistema de qualidade NSQ 008-Acéo
corretiva e preventiva definindo as responsabilidades para identificar a néo-
conformidade, estudar a causa e abrangéncia da nao-conformidade, elaborar o
plano de agao e realizar a verificagdo da implantacdo e da eficacia da acdo posta em
pratica. Ver Anexo 24 (SACP).
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9 PROPOSTA

A proposta para implantagdo e certificagdo do Laboratério Municipal de
Curitiba, segundo as normas ISO 9001:2000 foi dividida em plano de agao, levando-
se em consideracao as etapas ja concluidas, os recursos necessarios e os principais
aspectos facilitadores e dificultadores a implantacdo do sistema de gestdo da
qualidade.

9.1 PLANO DE ACAO

O plano de agcéo para implantacdo do sistema de gestdao da qualidade
baseado na NBR ISO 9001:2000, foi detalhado de acordo com cada item da norma,
com a respectiva data prevista para inicio de cada item e a data da realizagdo da

conclusédo do item. Também define o responsavel pela implantacédo desta agao.

TABELA 3 — PLANO DE ACAO

: Agoes P R Responsavel
Requisito: 4. Sistema de Gestdo da Qualidade
4.1 Requisitos Gerais
O requisito 4.1 ja foi instituido, documentado, Jan/ Todos os
implementado, mantido e deve ser melhorado. 2004 funcionarios
Requisito: 4. Sistema de Gestao da Qualidade
4.2 Requisitos de Documentacao
4.2.1 Generalidades
Escriturar o Manual da Qualidade. Fev/ RD
2004

Requisito: 4. Sistema de Gestao da Qualidade
4.1 Requisitos de Documentacéo
4.2.2 Manual da Qualidade

Definir escopo da certificagao Mar/ Mar/ Coordenadora
2003 2003
Mapear os processos do laboratério (fluxogramas) Abr/ Abr/ Comité da
2003 2003 Qualidade
Definir a Politica da Qualidade, Objetivos e Plano de Mai/ Mai/ Coordenadora e
Metas 2003 2003 Chefias
imediatas
Documentar a descri¢do de cargos Jun/ Jun/ Coordenadora e
2003 2003 Chefias
imediatas
Levantar os indicadores da qualidade Nov/ Comité da
2003 Qualidade
Descrever o Manual da Qualidade Fev/ RD
2004

continua
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Acoes P R Responsavel
Aprovar o Manual da Qualidade Mar/ Coordenadora
2004
Requisito: 4. Sistema de Gestéo da Qualidade
4.2 Requisitos de Documentacgéo
4.2.3 Controle de Documentos
O requisito 4.2.3 foi instituido, documentado e deve ser Jul/ RD
implementado, mantido e melhorado. 2004
Requisito: 4. Sistema de Gestao da Qualidade
4.2 Requisito de Documentacao
4.2.4 Controle de Registro
O requisito 4.2.4 foi instituido, documentado, Jul/ 2004 Todos os
implementado e deve ser mantido e melhorado. funcionarios
Requisito: 5. Responsabilidade da Administragéo
5.1 Comprometimento da Administrac&o
Realizar orgcamentos de empresas certificadoras Set/ Set/ RD
2003 2003
Realizar orcamentos de empresas responsaveis pelo Nov/ RD
monitoramento de dispositivos de medico. 2003
Realizar orgamentos de compra de dispositivos de Nov/ RD
medicio 2003
Realizar orgamento para a compra da Norma ISO Nov/ RD
9001:2000 2003
Apresentar o orgamento para o ano de Dez/ Coordenacao
2004 para a Secretaria Municipal de Saide. 2003
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracao
5.2 Foco no Cliente
Enviar trimestraimente as Unidades de Saude uma Nov/ Coordenagao
lanilha para pesquisa de satisfaco. 2003
Avaliar estas planilhas estabelecendo o indice de Dez/ Coordenacao e
satisfacdo das Unidades de Saude. 2003 chefias imediatas
Abrir uma néo conformidade para as unidades que Dez/ Coordenagéo
estiverem com indices abaixo da meta estabelecida. 2003
Tratar a ndo conformidade conforme NSQ 006 — Jan/ Comité da
Controle de Nao Conformidade, Agdes Corretivas e 2004 Qualidade
Preventivas
Requisito: 5. Responsabilidade da Administragao
5.3 Politica da Qualidade
Divulgar a politica da qualidade, através de cartazes, Dez/ Coordenaco,
palestras e comunicados. Ajudar os funcionarios a 2003 Chefias e
entender a politica da qualidade. Comité da
Qualidade.
Reavaliar a politica da qualidade nas reunides de Jan/ Coordenacéo e
analise critica. 2004 chefias.
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracdo
5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivo da Qualidade
Divulgar os objetivos da qualidade, através de cartazes,| Dez/ Coordenacéo,
palestras e comunicados. Ajudar os funcionarios a 2003 Chefias
entender os objetivos da qualidade e o plano de metas. Imediatas e
Comité da
Qualidade.
Reavaliar os objetivos da qualidade nas reunides de Jan/ Coordenagéo e
andlise critica. 2004 chefias imediatas
Estabelecer novo plano de metas para o ano de 2004 Jan/ RD
2004

continua



57

Agodes P Responsavel
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracdo
5.4 Planejamento
5.4.2 Planejamento do Sistema de Gestéo
da Qualidade
Definir mais indicadores de qualidade Nov/ Chefias
2003 imediatas
Formar auditores internos Nov/ Empresa
2003 terceirizada
Implementar as calibragbes dos dispositivos de Jan/ Empresa
medigdo 2004 terceirizada
Levantar as necessidades de treinamento dos Nov/ Chefias
funcionarios 2003 imediatas
Elaborar o plano de treinamento Dez/ Recursos
2003 humanos
Realizar a primeira auditoria interna Nov/ Auditores
2003 internos
Implementar as a¢des corretivas Dez/ Todos os
2003 funcionarios
Verificar as agbes corretivas Jan/ Auditores
2004 internos
Elaborar o manual da gqualidade Jan/ RD
2004
Realizar a segunda auditoria interna Mar/ Auditores
2004 internos
Implementar as agbes corretivas e verificar as agbes| Abr/ Todos os
corretivas 2004 funcionarios
Realizar auditoria de pré- certificagao Jun/ Empresa
2004 terceirizada
Implementar medidas corretivas Jun/ Todos os
2004 funcionarios
Realizar auditoria de certificagado Jul/ 2004 Empresa
terceirizada
Requisito: 5. Responsabilidade da Administragao
5.5 Responsabilidade, Autoridade e
Comunicagao
5.5.1 Responsabilidade e Autoridade
Realizar a revisao do Organograma, acrescentando o Mar/ Coordenacéo
Cargo de Representante da Direcdo (RD) 2004
Requisito: 5. Responsabilidade da Administragéo
5.5 Responsabilidade, Autoridade e
Comunicagao
5.5.2 Representante da Administragdo
0 requisito 5.5.2 ja foi instituido, documentado, Jan/ Coordenacgao
Implementado e deve ser mantido € melhorado 2004
Requisito: 5. Responsabilidade da Administragao
5.5 Responsabilidade, Autoridade e
Comunicagéo
5.5.3 Comunica¢do Interna
Realizar reunies mensais com o Comité da Qualidade | Nov/ RD e Comité da
para repasse de informacgdes 2003 Qualidade
Realizar reunides mensais dos representantes do Nov/ Representantes
Comité da Qualidade com os setores para repasse das | 2003 do Comité da
informacgdes para os funcionarios Qualidade e
todos os
funcionarios

continua
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Acoes P Responsavel
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracdo
5.6 Andlise Critica pela Administracéo
5.6.1 Generalidades
Realizar trimestralmente reuniées de analise critica. Mar/ Coordenagao,
2004 chefias imediatas
eRD
Registrar as andlises criticas e seus resultados em ata Mar/ RD
de reunido. 2004
Divulgar o contelido das atas de reunido para todos os Mar/ RD
funcionarios. 2004
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracdo
5.8 Andélise Critica pela Administragcdo
5.6.2 Entradas para Analise Critica
Estabelecer trimestralmente a pauta da reunigo de Mar/ RD
analise critica, seguindo a tabela do Anexo 10. 2004
Requisito: 5. Responsabilidade da Administracido
5.6 Andlise Critica pela Administragdo
5.6.2 Saidas para Andlise Critica
Estabelecer trimestralmente a pauta da reunido de Mar/ RD
analise critica, seguindo a tabela do Anexo 10. 2004
Requisito: 6. Gestao de Recursos
6.1 Provisdo de Recursos
Realizar auditorias internas Nov/ Auditores
2003 internos
Realizar reunido de analise critica. Nov/ Coordenacao e
2003 Chefias
Realizar acompanhamento das SACP’s Nov/ RD
2003
Definir planejamento de recursos para o ano de 2004 Dez/ Coordenacéo
2003
Requisito: 6. Gestao de Recursos
6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades
O requisito 6.2.1. foi instituido, documentado, Jan/ Chefia imediata
implementado, mantido e deve ser melhorado. 2004
Requisito: 6. Gestao de Recursos
6.2 Recursos Humanos
6.2.2 Competéncia, conscientizagio
e treinamento
Realizar o levantamento das necessidades de Nov/ Chefias
treinamento dos funcionarios. Ver Anexo 11. 2003 imediatas
Montar um plano de treinamento para o ano de 2004. Dez/ Recursos
Ver Anexo 12. 2003 humanos
Disponibilizar recursos financeiros junto a Secretaria Dez/ Coordenacao
Municipal de Saude de Curitiba. 2003
Providenciar as medidas para o treinamento interno e Jan/ Recursos
lista de presenca . Ver Anexo 13. 2004 Humanos
Verificar a eficacia do treinamento. Ver Anexo 14 Chefias
Requisito: 6. Gestao de Recursos
6.3 Infra-estrutura
Conduzir o processo de execucéo da nova sede do Jan/ Coordenacao
laboratério 2004
Adquirir novos equipamentos de “hardware” e Jan/ Coordenacao
“software” 2004

continua
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Acoes P Responsavel
Requisito: 6. Gestao de Recursos
6.4 Ambiente de Trabalho
Descrever o mapa de risco, definindo os principais Mar/ RDe
locais de riscos ocupacionais marcando os locais com 2004 representante da
as cores padronizadas: brigada de
Grupo 1 — verde- riscos fisicos incéndio
Grupo 2 — vermelho- riscos quimicos
Grupo 3 — marrom- riscos biologicos
Grupo 4 — amarelo- riscos ergonémicos
Grupo 5 — azul- riscos de acidentes
Requisito: 7. Realizagéo do Produto
7.1. Plangjamento da Realizagao do Produto
Os POP’s e IT's foram instituidos, documentados, Nov/ Auditores
implementados, mantidos € devem ser melhorados 2003 internos
através de auditorias internas
Os relatérios dos exames realizados s&o instituidos, Jan/ Coordenacéo e
documentados e devem ser mantidos e methorados 2004 chefias imediatas
através de uma avaliagdo mais detalhada.
Os relatérios da vigilancia epidemiolégica foram Jan/ Coordenagao
instituidos, documentados, mantidos e devem ser 2004
melhorados através da interligacao da vigilancia
epidemiolégica com o sistema Labsystem
Requisito: 7. Realizac&o do Produto
7.2. Processos Relacionados a Clientes
7.2.1. Determinacao de Requisitos
Relacionados ao Produto
Revisar os requisitos dos clientes em todas as reunides Jan/ Coordenagao e
de andlise critica, trimestralmente. 2004 chefias
Revisar a documentagao externa a nivel federal, Jan/ Comité da
estadual e municipal, semestraimente. 2004 Qualidade
Requisito: 7. Realizagéo do Produto
7.2. Processos Relacionados a Clientes
7.2.2. Andlise Critica dos Requisitos
Relacionados ao Produto
Revisar 0 Manual de Coleta, anualmente. Mar/ Chefias
2004
Revisar os laudos no sistema do cartdo anualmente Mar/ Chefias
2004
Requisito: 7. Realizagao do Produto
7.2. Processos Relacionados a Clientes
7.2.3. Comunicacao com o Cliente
Implementar, manter e melhorar o procedimento NSQ Nov/ Todos os
006- Controle de Nao Conformidade, A¢&o Corretiva e 2003 funcionarios
Preventiva
Revisar o Plano de Coleta no Sistema do Cart&o, Mar/ Chefias
anualmente. 2004
Requisito: 7. Realizag&o do Produto
7.4. Aquisicido
7.4.1. Processo de Aquisigcdo
Estabelecer historico de fornecedores ja conhecidos. Jan/ Almoxarifado
Ver Anexo 15. 2004
Estabelecer questionario de avaliag&o para novos Jan/ Almoxarifado
fornecedores. Ver Anexo 16. 2004

continua
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AgoOes P Responsavel

Requisito: 7. Realizaggo do Produto

7.4. Aquisicdo

7.4.2. Informacéo de Aquisicdo
O requisito 7.4.2 foi instituido, Maio/
documentado, implementado e mantido, deve ser 2004
melhorado.
Requisito: 7. Realizacio do Produto

7.4. Aquisicéo

7.4.3. Verificagao do Produto Adquirido
Implantar formularios de inspegéo de produtos. Ver Fev/ Almoxarifado
Anexo 18. 2004
Preencher uma (SACP) para produtos ndo Fev/ Almoxarifado
conformes 2004
Implantar planiiha de desempenho de fornecimento de Fev/ Almoxarifado
produto. Ver Anexo 17. 2004
Requisito: 7. Realizacao do Produto

7.5. Produgao e Fornecimento de Semgo

7.5.1. Controle de Producéo e

Fornecimento de Servico

Implementar planilhas de acéo corretivas dos Jan/ Bioquimicos dos
equipamentos nos setores. Ver Anexo 20. 2004 setores
Requisito: 7. Realizag&o. do Produto

7.5. Producgao e Fornecimento de Servigo

7.5.2. Validagao dos processos de

Producao e Fornecimento de Servico

Implementar formulario tnico de validagéo de produto. Jan/ Almoxarifado
Ver Anexo 19. 2004
Requisito: 7. Realizacdo do Produto

7.5. Produgao e Fornecimento de Servigo

7.5.3. Identificacdo e Rastreabilidade

Implementar nos setores do laboratério leitoras de Mar/ Coordenagao
codigo de barra para a identificacéo e rastreabilidade 2004
das amostras
Requisito: 7. Realizagdo do Produto

7.5. Produgéo e Fornecimento de Servigo

7.5.4. Propriedade do Cliente
O requisito 7.5.4 ja fai instituido, documento, Jan/ Coordenagéo e
implementado, mantido e deve ser methorado. 2004 chefia
Requisito: 7. Realizacao do Produto

7.5. Produg@o e Fornecimento de Servigo

7.5.5 Preservacéo do Produto
Estabelecer padrao de identificagdo para os insumos e Jan/ Almoxarifado
os produtos. Anexo 21. 2004
Estabelecer cronograma de inspe¢éo de produto Jan/ Almoxarifado

2004

Estabelecer calibragéo dos dispositivos de medicéo Mar/ Coordenagéao
utilizados no almoxarifado 2004
Requisito: 7. Realizag&o do Produto

7.6. Controle de Dispositivos de Medi¢do

€ Monitoramento

Realizar o levantamento dos dispositivos de medigao Nov/ Comité da
gue necessitam de calibracéo. 2003 Qualidade
Montar o edital para a contratacio de empresa Dez/ Coordenacao
terceirizada 2003

continua
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satisfagdo do cliente, das auditorias internas, de
medicdo e monitoramento de produto e controle dos
produtos ndo conformes.

Agoes P Responsavel
Requisito: 8. Medicdo, Andlise e Melhoria
8.1. Generalidades
O requisito 8.1 foi instituido, documentado, Jan/ Todos os
implementado, mantido e deve ser melhorado 2004 funcionarios
Requisito: 8. Medi¢cdo, Andlise e Melhoria
8.2. Medigcao e Monitoramento
8.2.1 Satisfacéo dos Clientes
Estabelecer nova meta de satisfac@o do cliente no Jan/ Coordenagao
Programa de Incentivo da Qualidade, aumentando o 2004
indice positivo para 90 pontos .
Requisito: 8. Medic&o, Anélise e Melhoria
8.2. Medicao e Monitoramento
8.2.2. Auditoria Interna
Formar auditores internos, através da contratacdo de Nov/ Coordenagéo
empresa terceirizada. 2003
Estabelecer o plano de auditoria. Ver Anexo 22. Dez/ RD
2003
Divulgar o plano de auditoria. Dez/ RD
2003
Realizar auditoria interna. Jan/ Auditores
2004 internos
Registrar as ndo conformidades ap6s auditoria, Jan/ Auditores
preenchendo uma SACP 2004 internos
Preencher relatério final de auditoria. Ver Anexo 23. Jan/ Auditores
2004 internos
Requisito: 8. Medicao, Andlise e Melhoria
8.2. Medi¢cao e Monitoramento
8.2.3. Medicdo e Monitoramento de
Processos
Estabelecer nova meta no Plano de Incentivo a Jan/ Coordenagao
Qualidade aumentando a disponibilizacéo dos 2004
resultados para 80% em até trés dias uteis dos exames
realizados no laboratério.
Requisito: 8. Medicao, Analise € Melhoria
8.2. Medicao e Monitoramento
8.2.4. Medicdo e Monitoramento do Produto
Estabelecer mensalmente um indice de conformidade Jan/ Chefias
dos exames. 2004 imediatas
Requisito: 8. Medigao, Analise e Melhoria
8.3. Controle de produto Ndo-Conforme
Implantar planithas de repeticbes de exames nos Jan/ Chefia imediata
setores, colocando o motivo da repeticdo. 2004
Avaliar mensalmente as planithas de repetigoes, Jan/ Chefia imediata
comparando com o nimero de exames realizados e o 2004
consumo de insumos utilizados pelo setor.
Se ocorrer a liberagdo de produto ndo conforme, Jan/ Chefia imediata
devera ser aberto uma SACP para se tomar as agdes 2004
corretivas e preventivas
Requisito: 8. Medi¢do, Analise e Melhoria
8.4. Andlise de Dados
Realizar o levantamento dos resultados de indicadores Fev/ RD
da qualidade, da inspecdo de reagentes e insumos, da 2004

continua
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Acoes P Responsavel

Analisar os dados para poderd identificar a causa das Fev/ Coordenacao,
nao conformidades, direcionando as decisfes sobre as 2004 chefia imediata e
acles corretivas e preventivas a serem tomadas. RD
Requisito: 8. Medicdo, Andlise e Melhoria

8.5. Melhorias

8.5.1. Melhoria Continua
implementar os indicadores dos produtos n&o Fev/ Chefias
conformes e os indicadores das auditorias internas. 2004 imediatas
Medir todos os indicadores da qualidade e methorar os Mar/ Coordenagao e
indices estabelecidos 2004 chefias
Requisito: 8. Medicdo, Andlise e Melhoria

8.5. Melhorias

8.5.2. Acdo Corretiva
O requisito 8.5.2 ja foi instituido, documentado e deve Nov/ Todos os
ser implementado, mantido e melhorado. 2004 funciondrios
Requisito: 8. Medicdo, Analise e Melhoria

8.5. Melhorias

8.5.3. Ac8o Preventiva
O requisito 8.5.3 ja foi instituido, documentado e deve Nov/ Todos os
ser impiementado, mantido e melhorado. 2004 funcionarios

conclusao

9.2 RECURSOS

Para a implantagdo do sistema de gestdo da qualidade, segu\ndo as normas

ISO 9001:2000, o laboratério devera dispor de recursos humanos, financeiros,

materiais, instalagdes e outros.

A Secretaria Municipal de Satde de Curitiba ira avaliar a necessidade dos

recursos solicitados e garantir que os recursos necessarios para a implantagéo e

manutencao do sistema de gestado da qualidade sejam disponibilizados.

9.2.1 Recursos Financeiros

Para a implantagdao e certificagdo do sistema de gestdo da qualidade

baseado na NBR ISO 9001:2000, para o ano de 2004, os recursos financeiros

estimados constam na tabela 4.



TABELA 4 - RECURSOS FINANCEIROS ESTIMADOS PARA 2004
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Acdo Valor
Formagao de auditores internos, conforme (15x R$ 290,00) R$4350,00
orcamento da empresa ISOTEC Consultoria em
Qualidade
Contratacdo de empresa para calibragéo dos (12X R$ 1855,36) R$22264,32

equipamentos de medi¢cdo, conforme

orcamento da empresa Majlab Comércio e

Assisténcia Técnica para Equipamentos de

Laboratoérios Ltda.

Contratagdo de empresa certificadora no R$5100,00
primeiro ano, conforme orgamento do Instituto

de Tecnologia do Parana (TECPAR CERT).

Total R$31714,32

9.2.2 Recursos Humanos

Os funcionarios devem desempenhar suas atividades técnicas associadas
com as atividades de implantacao do sistema de gestao da qualidade. Se durante o
processo de implantagdo ocorrer a saida de funcionarios do laboratério sera

necessario a substituicdo destes funcionarios.

9.2.3 Recursos de Materiais e Equipamentos

Para a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade sera necessaria a

substituicao de alguns dispositivos de medicéo.

Os recursos para a compra de insumos e para os contratos de manutengéo

dos equipamentos deverdao ser mantidos para se garantir as especificacbes do

produto.
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9.3 PRINCIPAIS ASPECTOS FACILITADORES A IMPLANTACAO DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE NO LABORATORIO MUNICIPAL DE CURITIBA

9.3.1 Qualidade Intrinseca do Produto

Devido a grande responsabilidade da atividade, realizagdo dos exames de
analises clinicas, os profissionais do laboratério tém grande preocupacéo e rigor com
a precisao e a qualidade dos resultados emitidos.

Os resultados alcangados pelo laboratério, no Programa de Qualidade
Externo (PELM) tém demonstrado a qualidade nos exames realizados no laboratério.

Este mérito atribui-se principalmente a formacao da equipe de funcionarios e
ao grande investimento realizado em tecnologia.

9.3.2 Qualificacdo dos Funcionarios

O quadro funcional do Laborat6rio Municipal de Curitiba é composto em sua
maioria por profissionais de nivel médio e superior.

Alguns funcionarios ja adquiriram experiéncias, trabalhando em laboratérios
que ja implantaram sistema de gestdo da qualidade.

9.3.3 Exigéncia da Legislacdo Vigente

O Laboratério Municipal de Curitiba pertence a Sub-Rede de Laboratérios de
Diagnoéstico de DST/AIDS e o setor de Imunologia devera implementar a portaria
59/GM/MS de 28 de Janeiro de 2003.

Esta portaria determina que todos os laboratérios pertencentes a Sub-Rede
Laboratérios de Diagnéstico de DST/AIDS devem se inscrever para a avaliagdo do
Laboratério em um dos niveis Basico ou Avancado do Programa de Controle da
Qualidade Analitica, até a data de 28 de Janeiro de 2004.

Para se conseguir a Acreditagdo no nivel Basico , o setor de Imunologia
devera implantar uma série de medidas de gestdo da qualidade que serdo auditadas
pelo Laboratério Central de Estado (LACEN). Os funcionarios do setor de imunologia
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receberao treinamentos e poderéo exercer o papel de facilitadores na implantacéo
do sistema de qualidade.

9.4 PRINCIPAIS ASPECTOS DIFICULTADORES A IMPLANTACAO DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE NO LABORATORIO MUNICIPAL DE CURITIBA

9.4.1 Indisponibilidade de Recursos

A indisponibilidade de recursos financeiros é a principal ameaga a
implantacdo do sistema de gestao da qualidade.

A falta de recursos financeiros inviabiliza os treinamentos externos dos
funcionarios, a formacdo de auditorias, a contratacdo de empresas terceirizadas
para a calibragdo dos dispositivos de medigdo e a contratacdo das empresas
certificadoras.

9.4.2 Mudangas Politicas na Secretaria Municipal de Salde de Curitiba

No ano de 2004 teremos as eleicbes municipais onde poderemos ter
mudancas politicas significativas. Estas mudangas podem significar a troca da alta
diregao, inclusive no Laboratério Municipal de Curitiba.

A nova dire¢ao pode nao estar comprometida com a manutencéo do sistema
de gestdo da qualidade implantado no laboratério.

9.4.3 Sistematica de Reconhecimento

Os funcionarios do Laboratério Municipal de Curitiba, ndo possuem um
sistema de reconhecimento que possa premiar o desempenho na implantacao de
programas de qualidade. Esta condigdo desmotiva a equipe que ndo tem seus
esforgos reconhecidos, principalmente no aspecto financeiro.
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9.44 Organograma Defasado

O organograma do laboratério encontra-se bastante deficitario e novas
atribuicbes foram repassadas para as chefias. Nao existe a fungado isolada de
coordenador da qualidade o que dificulta as atividades relativas ao sistema de
gestdo da qualidade.
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10 CONCLUSAO

A conclusdo deste projeto técnico foi fundamental para se fazer uma
abordagem pratica dos fundamentos teéricos estudados durante o Curso de
Especializagcdo em Gestao da Qualidade.

Através do aprofundamento do diagnéstico foi possivel realizar um
levantamento da situacdo do Laboratério Municipal de Curitba em relagdo a
implantacdo de um sistema de gestao da qualidade.

O plano de acdo proposto para o que o Laboratério Municipal de Curitiba
implante o sistema de gestdo da qualidade baseado na NBR ISO 9001:2000 e uma
futura certificagdo, trara para a instituicdo melhorias significativas no nivel da
qualidade, da seguranca e da satisfacéo dos clientes.

Sugerimos que o laboratério, em busca da melhoria continua, ap6s atender
aos requisitos da norma ISO 9001:2000, inicie a implantacdo dos programas de
Acreditacdo especificos para andlises clinicas, como o PALC ou o DICQ, por
exemplo.

Acredito, que para o futuro os conceitos de qualidade serao harmonizados
em um Unico conjunto de critérios e utilizados por uma entidade capaz de conferir
simultaneamente certificado de Acreditacdo e de 1SO 9001:2000.
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