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APRESENTACAO

Este trabalho apresenta um projeto para implantagao através dos
conceitos de Qualidade e do Manual de Acreditacdo Hospitalar versao 2006
afim de obter a Acreditagdo Hospitalar na Unidade Apoio Diagnéstico do Hospital

de Clinicas da Universidade Federal do Parana .

Este trabalho utilizou a seguinte ordem:

¢ Levantamento teérico dos conceitos de qualidade e histérico da
acreditacdo no mundo e no Brasil e analise dos principais
modelos e normas utilizadas para Laboratérios de Analises

Clinicas e de Patologia.

o Diagnéstico atual com base em auditorias internas da Comisséo
de Acreditacdo Hospitalar e do Grupo Interno da Qualidade da
Unidade Apoio Diagnéstico e relatério da Vigilancia Sanitaria.

o Cronograma com os itens necessarios para a Acreditagdo .

O Hospital Clinicas busca como um todo a Acreditagdo por esse
motivo utilizou-se um modelo que contemplasse todas as areas do Hospital na
qual esta incluida a Unidade Apoio Diagnéstico.
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1 INTRODUCAO

Na ultima década o movimento pela qualidade introduzido nos
setores industrial e de servicos expandiu-se para o setor de saude. As teorias
basicas de controle e melhoria de qualidade formuladas por Joseph Juran e W.
Edwards Deming, bem como as abordagens abrangentes de gerenciamento pela
qualidade da Gestdo pela Qualidade Total (TQM, sigla em inglés) e Melhoria
Continua da Qualidade (CQl, sigla em inglés) estdo ganhando espago no
funcionamento cotidiano de instituicdes de salde em todo o mundo. A maioria
dos gestores e formuladores de politicas na area da saude entendem agora como
imperativa a avaliagdo e o controle de qualidade, bem como as atividades de
melhoria de desempenho. Entretanto existem divergéncias quanto ao método de
avaliacdo da qualidade a ser utilizado por conta dos diferentes interesses
envolvidos: os da propria instituicho de sadde, os dos oérgaos
reguladores/normativos e os das companhias de seguros-saide que pagam ou
compram os servicos prestados. Além disso, existe uma expectativa crescente de
que a comunidade, como um todo, e especialmente os pacientes devem ter
acesso a informacao de qualidade, para ajuda-los a escolher os servigos de
saude e os médicos para lhes prestarem atendimento.

Com esta visdo o Hospital de Clinicas bem como a Unidade Apoio
diagnostico vem buscando a acreditagdo Hospitalar para melhorar os servigos
prestados, aprimorando a qualidade e reforgando a confiabilidade aos seus
usuarios.

O modelo escolhido para o Hospital de Clinicas visou abranger
todas as especificidades de seus servigcos, motivo pelo qual esta utilizando o
Manual de Acreditagcao Hospitalar da ONA (Organizagcao Nacional de Acreditagéo
Hospitalar versao 2006).

Acreditacdo é um processo voluntario em que uma instituicao,
governamental ou ndo, avalia um laboratério através de uma auditoria e
determina se ele atende a requisitos predeterminados para exercer as tarefas a
que se propbe. Dentre varios objetivos esse processo pretende garantir a

qualidade dos servigos prestados. Atualmente, a acreditacdo no Brasil ndo é



obrigatéria o laboratério pode escolher o érgao acreditador, baseando-se em sua

credibilidade, experiéncia e no conhecimento técnico de seus auditores.

1.1 OBJETIVO DO TRABALHO

Este trabalho tem como objetivo propor um projeto para preparacéo
para Implantacdo da Acreditacdo na Unidade de Apoio Diagnostico do Hospital
de Clinicas que tem o apoio da Gerente da Unidade Moénica Evelise Silveira e é
de interesse da Direg¢ao ja que consta no Plano Diretor da Instituicdo alcancar a
certificacdo pela Acreditagdo Hospitalar.

1.1.1 Geral

Desenvolver o projeto para implantacido do Modelo de Acreditacédo
na Unidade de Apoio Diagnéstico.

1.1.2 Especificos

Propor a estrutura de gestao do programa de acreditacao;

Planejar a Capacitacdo da equipe técnica nos aspectos conceituais
de qualidade e acreditagao;

Planejar a Capacitagdo do Grupo Interno da Qualidade para
realizacao de Auditorias Internas;

Realizar o plano para diagnéstico atual utilizando o Manual de
Acreditacdo; Propor a metodologia do Modelo de Acreditacdo; Elaborar do

cronograma de Implantacao.



1.2 JUSTIFICATIVA

A Dire¢cao do Hospital de Clinicas tem como uma das metas do
Plano diretor buscar a Acreditacdo Hospitalar; melhorar a qualidade dos
produtos/servigos; melhorar o ambiente de trabalho e de atendimento ao usuario;
melhorar a qualidade de vida dos funcionarios; educar para a simplicidade de

atos e ac¢des; maximizar o aproveitamento dos recursos disponiveis.

1.3 METODOLOGIA DO TRABALHO

O trabalho apresenta caracteristicas qualitativas e descritivas de
analise situacional atraves de diagnéstico definido por parametros de qualidade
previamente definidos pela RDC302/2005 da Anvisa e Manual de Acreditagao
Hospitalar verséo 2006.

Levantamento de dados administrativos como produtividade e
capacidade técnica para ter parametros sobre condigcbes de aplicagdo da norma
(Tabela1).

Foram realizadas varias reuniées com o Grupo Interno da Qualidade
para rever processos de trabalho também foram realizados os procedimentos
operacionais padrao através do padrao definido pela Comissao de Acreditagdo
Hospitalar o qual foi adequado a realidade da Unidade Apoio Diagnéstico.

O cronograma foi elaborado a partir dos itens de controle do
Manual de Acreditacdo versdo 2006 este método é uma forma de delinear os
itens de controle que compde a tabela de verificacdo que sera transformada em

um plano de agéo.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

A qualidade é baseada no tripé pessoas, processos, recursos. Na
area laboratorial podemos dizer entdo que para prover um laudo confiavel é
necessario ter:

. Pessoas certas, nos lugares certos e com o conhecimento
adequado;

. Processos bem definidos;

. Recursos suficientes e eficientes para execugdo desses
processos.

Ha normas e programas especificos para a area de satde. Alguns,
inclusive, sao pré-requisitos da Agéncia de Vigilancia Sanitaria como a RDC
302/2005.

O processo de Acreditacdo deve comecar pelo comprometimento da
alta direcdo da empresa, o que ja temos visto com a implantacdo em abril de
2010 de uma Assessoria de Gestdo da Qualidade para o Hospital de Clinicas.
Este comprometimento também e visto na Geréncia da Unidade Apoio
Diagnéstico que tem o interesse continuo em buscar a qualidade dos processos
e servigos.

A empresa deve ter sua cultura bem consolidada, pois a qualidade
deve estar inserida na atividade laboratorial com atitudes diarias, as quais devem
se traduzir em acbes efetivas com a adocido de ferramentas, muitas vezes
simples e muito eficazes.

Tais como a implantacdo da “Ronda da Qualidade” realizada pelo
grupo Interno da Qualidade da Unidade Apoio Diagnéstico, que verificam se os
itens implantados foram cumpridos, como: utilizagdo de EPI's, controle de
planilhas de limpeza e temperatura, verificacdo dos registros de controle de
qualidade dos equipamentos, segregacado correta dos residuos. Através desta
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ronda periddica verificamos a melhora na equipe, pois comparamos os resultados

das se¢des em graficos.

O primeiro passo & escolher a horma a seguir para isso temos que
conhecé-las e verificar se é adequada a instituicao.

Para entender todo este processo de Acreditacdo € importante

saber alguns conceitos e definigoes.

21 INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

As estruturas de credenciamento de organismos de avaliagdo da
conformidade e de laboratérios de calibracédo e de ensaios sdo coordenadas pelo
INMETRO é a unica da América Latina reconhecidas internacionalmente, o que

representa uma vantagem competitiva para as empresas brasileiras.

No Brasil o INMETRO é o responsavel pela gestdo do sistema
brasileiro de avaliagdo da conformidade. Por seu intermédio as normas e
regulamentos sdo estabelecidos e os organismos responsaveis pela avaliagédo
dos produtos e servicos sdo credenciados para atuarem como certificadores.
Estes contam com equipes técnicas qualificadas e com auditores experientes e
treinados, aptos a procederem a auditorias em diversos tipos de bases
produtivas.

Os agentes de credenciamento no Brasil, aprovados pelo
INMETRO, credenciam os auditores independentes de terceira parte a partir de
auditorias realizadas sobre estes 6rgaos, baseadas em normas mundialmente
reconhecidas (Normas Européias série 45.000 ou sua correspondente ISO/IEC
Guidelines).

Uma vez credenciados, estes 6rgaos passam a ter o direito de
certificar empresas. Os o6rgaos de terceira parte possuem um escopo de
certificacdo (natureza de negoécio ou tipo de empresa) de acordo com sua
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competéncia. O certificado de Registro ou Certificacdo tem validade estabelecida,

nao padronizada e que varia entre 3 e 5 anos.

A vantagem da acreditacéo pelo INMETRO consiste em:

1.

o o A~

Ter o sistema de reconhecimento internacional;

Ser o INMETRO o sistema oficial reconhecido pelo Governo
Brasileiro;

Ser um diferencial de mercado

Auxiliar na conquista de novos mercados

Aumentar a confianga dos clientes

Evidenciar por uma entidade neutra sua competéncia técnica
Possibilitar a redugdo do nimero de avaliagbes dos clientes

Permitir o aprimoramento das praticas e procedimentos das
organizagbes (especificos para laboratérios);os acordos de
reconhecimentos internacionais (arrangements) sdo uma das
formas mais efetivas para eliminar o re-ensaio de materiais e
produtos nos paises importadores, problema identificado pela
Organizagdo Mundial do Comércio - OMC como uma das
maiores barreiras técnicas praticadas. O INMETRO,
juntamente com organismos de acreditagao congéneres de
outros paises, vem estabelecendo, por meio de cooperagées
regionais e internacionais, acordos que possam promover a
confianga daqueles que se utilizam dos resuitados
apresentados por laboratérios de ensaios de calibragbes.
Com estes acordos os relatérios de laboratérios passam a
ser aceitos e reconhecidos pelos demais organismos de
acreditacdo signatarios. O sistema de acreditacdo operado
pela CGCRE do INMETRO segue diretrizes e praticas que o
colocam em equivaléncia com os de outros organismos
estrangeiros congéneres. Com isso, nos tornamos membros
e signatarios dos acordos dos dois foros internacionais de
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acreditadores, o International Accreditation Forum — IAF e a
International Laboratory Accreditation Cooperation — ILA e
também da European Cooperation for Accreditation - AE e da

Interamerican Accreditaion Cooperation-IAAC.

O reconhecimento entre organismos de acreditagao serao, cada vez
mais, ferramentas facilitadoras do comércio e uma base técnica para os acordos
(agreements) de comércio exterior entre governos.

2.2 ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS ~ ABNT

Fundada em 1940 a Associacao Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT é o érgéao responsavel pela normalizagao técnica no pais, fornecendo a
base necessaria ao desenvolvimento tecnolégico brasileiro. E uma entidade
privada, sem fins lucrativos, reconhecida como Férum Nacional de Normalizacédo
— UNICO - através da Resolugdo n° 7 do CONMETRO, de 24.08.1992. E
membro fundador da ISO (International Organization for Standardization), da
COPANT (Comissdao Pan-americana de Normas Técnicas) e da AMN

(Associacao Mercosul de Normalizagao).

A ABNT é a tnica e exclusiva representante no Brasil das seguintes
entidades internacionais: 1SO (International Organization for Standardization), IEC
(International Electrotechnical Comission); e das entidades de normalizagao
regional Comissdo Panamericana de Normas Técnicas e a Associacdo Mercosul
de Normalizacdo, segundo a ABNT.

ABNT NBR ISO 9000 descreve os fundamentos do sistema de
gestdo da qualidade e estabelece a terminologia para estes sistemas. Alguns
diagramas que figuram na NBR 1SO 9000:2000 foram real¢cados na versao 2005
e termos como: perito técnico, exigéncia, competéncia, contrato, revisor de
contas, equipe do exame, planta do exame, espaco do exame etc. A nova norma
NBR ISO 9000:2005 tem um vocabulario mais rico, facilitador no entendimento de
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seus usuarios e que auxilia o processo de melhorias continuas aplicadas. A nova
versdo da norma brasileira torna o processo de certificacdo mais facil e efetivo,
podendo assim, garantir o sucesso da gestao da qualidade nas organiza¢des que
atuam no Brasil.

A certificacdo pode ser mandatéria ou voluntaria. A certificacédo é
mandatéria ou obrigatéria quando é exigida pela legislagao aplicavel, como meio
de proteger a sociedade (riscos a saude, seguranga, meio ambiente, etc.). Sdo
exemplos de certificacdo mandatoéria:

+ Certificagdo ou “registro de medicamentos e correlatos” do
Ministério da Salde: é proibido comercializar remédio de

qualquer natureza sem o respectivo registro (certificacao)

» Certificagado profissional: médicos, engenheiros, advogados e
outros profissionais precisam obter registro ou certificacido
nos respectivos 6rgaos regulamentadores (CRM,CREA, OAB
etc.) para o exercicio da profissdo.

A certificacdo é voluntaria quando solicitada e realizada em
beneficio de uma determinada organizagao, para varios fins: aprovacao, registro,
credenciamento, propaganda . A certificacdo pela Familia 1ISO 9000 é sempre
voluntaria.

A certificacdo ISO 9000 feita por uma terceira parte limita-se a
auditoria de Sistemas de Gestdo de Qualidade de empresas, podendo ser
utilizada a norma dita “contratual”: 1ISO 9001. O 6rgao certificador emite um
Certificado ou Registro indicando a aceitagcdo do SGQ da empresa como
“conforme” com a norma selecionada. Normalmente cada pais designa um érgao

oficial para ser o agente de credenciamento dos auditores de terceira parte.

E usual sua realizacdo apés a emissdo do certificado. Em geral ela
ocorre de 6 em 6 meses de forma a se verificar a evolugdo do Sistema.
Dependendo do contrato, a vigilancia pode ser mantida indefinidamente ou, ao
termino da validade, faz-se uma nova auditoria de Certificagcao.
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NORMA BRASILEIRA NBR ISO 9000:2005 - SISTEMAS DE
GESTAO DA QUALIDADE — Fundamentos e Vocabularios foi revisada e
publicada pela ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas.

A ABNT NBR ISO 9001 é a versao brasileira da norma internacional
ISO 9001 que estabelece requisitos para o Sistema de Gestdao da Qualidade
(SGQ) de uma organizagao, nao significando, necessariamente, conformidade do
produto as suas respectivas especificagdes. O objetivo da ABNT NBR 1SO 9001
€ prover confianca de que o fornecedor podera suprir, de forma consistente e
repetitiva, bens e servigos de acordo com o que o cliente especificou.

A ABNT NBR ISO 9001:2008 nao detalha requisitos para bens ou
servicos que o cliente esta comprando. Isto cabe ao cliente, tornando claras as
suas proprias necessidades e expectativas para o produto. Sua especificagéo
pode se dar através da referéncia a uma norma ou regulamento, ou mesmo a um
catalogo, bem como a anexacdo de um projeto, folhna de dados , esta norma

objetiva aumentar a satisfagéo do cliente.

2.3 ISO -INTERNACIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION

Em portugués, “ORGANIZACAO INTERNACIONAL DE
PADRONIZACAQ”. A sigla varia de uma lingua a outra de tal forma que foi
decidido que seria usada a palavra grega “/1SO” cujo significado é “igual’ como o

nome padrao da sigla ndo importa a lingua usada, segundo a I1SO.

Criada em 1947, é uma federagdao mundial de organismos
nacionais de normalizagdo de mais de 140 paises, um de cada pais. A misséo
da ISO é promover o desenvolvimento da normalizagdo e atividades relacionadas
no mundo com vista a facilitar o intercambio internacional de bens e servicos, e
desenvolver a cooperagdo nos dominios da atividade intelectual, cientifico,
tecnologico e econdmico. Seu trabalho resulta em acordos internacionais, que
sdo publicados como Normas Internacionais. A ISO 9000 é a norma mais usada
para fornecer a estrutura de um sistema de gestéo da qualidade.
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O mérito da 1ISO 9000 foi exatamente unir as diferentes bases
normativas em uma Unica, hoje universalmente aceita, de forma a nao permitir
transtornos para as empresas exportadoras, que anteriormente tinham que
implantar sistemas de gestdo da qualidade com base em diferentes bases
normativas, para atender diferentes paises.

A ampliacéo do sistema brasileiro de gestdo da qualidade - SGQ é
uma exigéncia que transpde fronteiras ao adequar as praticas de gestdo da
qualidade, normalizacédo, metrologia e avaliagao da conformidade das empresas
brasileiras a competicao internacional, representando um diferencial importante
para as exportacdes brasileiras.

A NORMA ISO 9001:2000 é usada atualmente como base

normativa para a implantagdo de sistemas de gestao da qualidade - SGQ.
A norma 1SO 9001:2000 inclui as seguintes seg¢des principais:

» Sistema de Gestao da Qualidade ( SGQ): Responsabilidade
de Gestao

* Gestao de Recursos; Realizacdo do Produto; Analise de
Medidas e Melhoramento

Significa que o fornecedor estabeleceu uma abordagem para a
gestao da qualidade e que esta gerenciando seus processos de negécio de forma
a assegurar que as necessidades do cliente sejam compreendidas, aceitas e
atendidas. A evidéncia de conformidade a SO 9001 requer que o fornecedor
monitore os niveis de satisfacdo de seus clientes e realimente o seu Sistema de
Gestdo da Qualidade - SGQ com essa informacdo a fim de aumentar a sua
eficacia.

No caso do Brasil, as certificagdes efetuadas no ambito do SBAC —
SISTEMA BRASILEIRO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE tem como
organismo acreditador o INMETRO.

A ABNT NBR ISO 9001:2008 é uma forma util para que uma
organizacdo seja capaz de demonstrar que ela gerencia seu negécio e, desta
forma, alcanga niveis de qualidade consistentes. Se o cliente nao estiver
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satisfeito com o desempenho de seu fornecedor, deve dar um retorno apropriado
a ele. Aprender com as reclamagdes ajuda as organizagbes a melhorarem seus
desempenhos — isto € um componente fundamental da ABNT NBR ISO 9001
segundo a ABNT CB25.

2.4 DEFINIGOES DE LICENCIAMENTO, ACREDITAGAO E CERTIFICAGAO

Licenciamento é um processo pelo qual uma autoridade
governamental da permissao a um profissional individual ou instituicido de saide

para operar ou para se dedicar a uma ocupagao ou profissao.

O licenciamento de profissionais individuais é normalmente
conferido ap6s algum tipo de exame ou comprovacdo de formagdo e pode ser
renovado periodicamente pagando-se uma taxa e/ou comprovando-se algum tipo
de educagdo continuada ou competéncia profissional. O licenciamento a
instituic6es é conferido apés uma inspegéo in loco para determinar se um minimo
de padrdes de salde e seguranca foi atendido.

Acreditagdo € um processo formal pelo qual um érgéo reconhecido,
avalia e reconhece que uma instituicdo de salde atende a padrdes aplicaveis,
predeterminados e publicados. A acreditagdo € um processo voluntario no qual
instituicoes decidem patrticipar,em vez de ser decorrente de imposicdo legal ou

regulamentar.

Certificagdo € um processo pelo qual um érgao autorizado, seja
uma organizacéo governamental ou ndo-governamental, avalia e reconhece um
profissional individual ou uma instituicdo como atendendo a requisitos ou critérios
predeterminados. Apesar de os termos acreditagdo e certificacdo serem
comumente usados como sindnimos, a acreditagdo se aplica a instituicoes,
enquanto que a certificagdo se aplica a profissionais individuais e a instituicoes.
Quando conferida a profissionais individuais, a certificacdo normalmente implica
que esse profissional recebeu instrugdo e treinamento adicionais e demonstrou
competéncia em uma especialidade além dos requisitos minimos para
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licenciamento. Um exemplo de processo de certificacdo € um médico que recebe
a certificacdo para a pratica de obstetricia de um conselho profissional
especializado. Quando aplicada a uma instituigdo, ou setor de uma instituigéo,
como um laboratério, a certificacdo normalmente implica que a instituicdo dispée
de servicos adicionais, tecnologia ou capacidade além daquelas encontradas em
instituigdes semelhantes.

25 AHISTORIA DA ACREDITAGCAO

Em 1918 foi realizada a primeira avaliagao de hospitais nos Estados
Unidos. De 692 hospitais com 100 leitos avaliados, apenas 89 cumpriram os
padrbes preconizados pelo PPH. Em contrapartida em 1950, o nimero de

hospitais aprovados pela avaliagdo do PPH chegou a 3290.

Em 1924 o Colégio Americano de Cirurgides (CAC) estabeleceu o
Programa de Padronizagdo Hospitalar — PPH(2-3). Neste programa foi definido
um conjunto de padroes mais apropriados para garantir a qualidade da
assisténcia aos pacientes. Nele, trés padrdes relacionavam-se a organizagao do
corpo médico, ao exercicio da profissdo, e ao conceito de corpo clinico; outro
preconizava preenchimento do prontuario, incluindo a histéria e exames do
paciente, bem como as condicdes da alta; e o ultimo, referia-se a existéncia de
recursos diagnosticos e terapéuticos, além de no minimo um laboratério clinico
para analises e departamento de radiologia.

Apbds a 2*Guerra Mundial o CAC iniciou parcerias com Associagio
Médica Americana, Associacdo Médica Canadense,Colégio Americano de
Clinicos e Associacdo Americana de Hospitais para apoio e participagdo com
outras organizagdes inteiramente dedicadas a melhoria e promocédo da
acreditagdo voluntaria®.

' HAFEZ, N. Technical Report No. 15: International Comparative Review of Heaith Care
Regulatory Systems. Partnerships for Health Reform: Bethesda, MD, octubre de 1997.

2 Anais do Simpésio Acreditacdo de Hospitais e Melhoria da Qualidade em Saude; 1994, Rio de
Janeiro (RJ). An Acad Nac Med 1994; 154(4):185-213.
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Com a uniao destes grupos nos Estados Unidos, em 1951, foi criada
a Comissdo Conjunta de Acreditagdo dos Hospitais (CCAH) que logo, em
dezembro de 1952, delegou oficialmente o programa de Acreditagdo a Joint
Commission on Accreditation of Hospitals. Esta era uma empresa de natureza
privada, que na ocasido procurou introduzir e enfatizar na cultura médico-
hospitalar a qualidade em nivel nacional. Esta “cultura da qualidade” divulgou-se
nos espacos académicos e institucionais o que forgcou a aprovacéo de leis mais
complexas na area da satde®.

Na década de 60, como a maior parte dos hospitais americanos ja
havia atingido os padrées minimos preconizados inicialmente, a Joint buscou
entdo modificar o grau de exigéncia. Os EUA introduzem o Medicare (Medicare &
um programa de seguro de salde norte-americano para pessoas com 65 anos ou
mais e deficientes menores de 65 anos e pacientes terminais de doenga renal
(insuficiéncia renal permanente tratado com dialise ou transplante). E o Medicaid
€ o Programa de Atencdo a Salude do Departamento de Saiude e Recursos
Humanos dos Estados Unidos para as pessoas de baixa renda que se
enquadrem em determinadas caracteristicas definidas em seus modelos de
assisténcia médica através de legislagdo especifica, os hospitais acreditados
pela Joint Commission foram habilitados a participar do Medicare ja que
possuem os requisitos para o seu funcionamento. Assim, os Hospitais que se
certificam para o Medicare tornam-se automaticamente aptos para participar do
Medicaid®.

Em 1970, publicou o Accreditation Manual for Hospital contendo
padrées 6timos de qualidade, considerando também processos e resultados da

assisténcia®.

3 NOVAES HM, PAGANINI JM. Desenvolvimento e fortalecimento dos sistemas locais de satde
na transformacéo dos sistemas nacionais de saude: padrbes e indicadores de qualidade para
hospitais (Brasil). Washington (DC): Organizagdo Panamericana de Satide; 1994. (OPAS/HSS/
94.05).

4 Center for Medicare e Medicid Services U.S departamento f Helth e Humam Services Disponivel
em :hitp:www.hhs.gov Acesso em 28 de abril de 2010.

5 SCHIESARI LM. Cenario da acreditago hospitalar no Brasil: evolugéo histérica e referéncias
externas.[dissertacdo mestrado]. Sao Paulo: Faculdade de Saude Publica da USP; 1999.
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Nos ultimos anos, a Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organization (JCAHO) passou a direcionar sua atuagéo no sentido de
privilegiar a énfase na assisténcia clinica através do monitoramento de
indicadores de desempenho ajustados a gravidade , ao desempenho
institucional e finalmente assumiu recentemente o papel de educagdo com
monitoramento, vistos na atividade de consultoria e na publicagdo de uma série
de documentos como normas, padrdes e recomendacbes®. A mensuragdo de
resultados passou a ser expresso em 4 niveis: acreditagdo com distingao,
acreditacdo sem recomendacgao, acreditacdo com recomendacio e acreditagio
condicional.

2.5.1 Historia da Acreditagdo no Brasil

Em 1941, cria-se a Divisdo de Organizacdo Hospitalar (DOH) do
Departamento Nacional de Salde, vinculado ao entdo Ministério de Educacgao e
Saude. (Talsa)

Em 1952 uma primeira classificagdo de hospitais por padroes ,em
quatro classes com requisitos préprios a cada uma ,&é prevista na Lei 1982 que
também cria o Conselho Estadual de Assisténcia Hospitalar.No ambito federal, o
Decreto 25465 de 1956 propde Padrbées Gerais, segundo as quais os distintos
estabelecimentos de satide podem ser classificados’.

Em 1960, o Instituto de Aposentadoria e Pensbes dos
Previdenciarios ja possuia padrboes para credenciamento dos servigos
hospitalares. Tais critérios abrangiam: planta fisica (23 itens - 300 pontos),
equipamento(10 itens - 220 pontos) e organizagdo (10 itens —480 pontos),
especificando itens para a area “estrutura”. O Instituto estabeleceu também o
Relatério de Classificagdo Hospitalar -Reclar, que possuia trés areas: planta
fisica, equipamento e organizagdao, num total de 333 itens.Este relatério,porém,

® SCHIESARI LM. Ob. Cit. 1999.
" AZEVEDO AC. Indicadores de Qualidade e Produtividade em Servigos de Satide. Rev Ind Qual
Produt Ipea 1993; 1(1):49-54.
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sofreu critica devido a excessiva énfase aos aspectos fisicos e a pouca
importancia aos recursos humanos, e quase nenhuma mencgdo a producédo e
produtividade (processo), sem falar em resultados®.

Desde 1970, o Ministério da Saude desenvolve o tema Qualidade e
Avaliacao Hospitalar partindo de inicio da publicagdo de Normas e Portarias a fim
de regulamenta resta atividade e atualmente trabalha na implantagdo de um
sistema eficaz e capaz de controlar a assisténcia a satde no Brasil®.

Para a Organizagdo Mundial da Saude - OMS a partir de 1989, a
Acreditacao passou a ser elemento estratégico para o desenvolvimento da
qualidade na América Latina.

Na Década de 90 que surgem iniciativas relacionadas diretamente
com a acreditacdo Hospitalar.

Em 1990 foi realizado um convénio com a Organizagdo Pan-
Americana de Salde - OPAS, a Federacgdo Latino Americana de Hospitais e o
Ministério da Saude para elaborar o Manual de Padroes de Acreditagdo para
América Latina™®.

Quatro grupos de trabalho formaram-se em Sao Paulo, Rio Grande
do Sul, Parana e Rio de Janeiro, pois a intengcdo do Ministério da Salde em
associar-se a diferentes grupos foi consolidar diferentes experiéncias em uma
metodologia Unica e de consenso para comegar a implementar o Programa em

nivel nacional'’.

8 AZEVEDO AC. Contribuicdo & metodo-logia de andlise de hospitais complexos. [tese livre-
docéncial. S&o Paulo: Faculdade de Salde Publica da USP; 1989.

® Anais do Simpésio Acreditacdo de Hospitais e Melhoria da Qualidade em Salide; 1994, Rio de
Janeiro (RJ). An Acad Nac Med 1994; 154(4):185-213.

'° Anais do Simpésio Acreditacéo de Hospitais e Melhoria da Qualidade em Satde; 1994, Rio de
Janeiro (RJ). An Acad Nac Med 1994; 154(4):185-213. e Feldman LB. Como alcangar a qualidade
nas instituicdes de saude: critérios de avaliagcdes, procedimentos de controle, gerenciamento de
riscos hospitalares até a certificacdo. Sao Paulo: Martinari; 2004.

"' BAPTISTA BSF. El desarrollo del proceso de acreditacion de hospitales en Brasil. Rev ltaes
2000; 1(5):15- 8.
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Em abril de 1992, a OPAS promoveu em Brasilia, o primeiro
Seminario Nacional sobre Acreditacdo, no qual foi apresentado o Manual de
Acreditagido da OPAS™,

E em 1994, diversas instituicdes ligadas a satde no pais propdem o
Programa de Avaliacdo e Certificacdo da Qualidade em Servicos de
Saude(PACQS) com objetivo de "Implantar uma politca de avaliagdo e
certificacdo de qualidade em estabelecimentos de salide”. Em 1994, o Ministério
da Salde langou o Programa de Qualidade com o objetivo de promover esta
cultura. Estabeleceu ainda a Comissdo Nacional de Qualidade e Produtividade
em Salde - CNQPS.

Ainda em margo de 1994, o Instituto de Medicina Social da
Universidade Estadual do Rio de Janeiro ,a Academia Nacional de Medicina o
Colégio Brasileiro de Cirurgides organizaram o Simpésio “Acreditacdo de
Hospitais e Melhoria de Qualidade em Salde” do qual participaram, entre outros
os representantes da Joint Commission e do Canadian Council on Health
Services Accreditation e entidades nacionais.

No Rio Grande do Sul, em 1995, o Instituto de Administracdo
Hospitalar e Ciéncias da Salude, em associacdo com a Secretaria Estadual da
Saiude e do Meio Ambiente e o SEBRAE/RS, desenvolveu um projeto de
pesquisa com o propésito de determinar padrées de qualidade hospitalar'.

Também em 1995, a Secretaria de Estado da Salde do Parana,
baseada na experiéncia com o Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar,
estendeu a preocupac¢éo com a qualidade das organizagdes, utilizando para tanto
o processo de acreditaggo .

No Ministério da Satide ,em 1995,é criado o Programa de Garantia
e Aprimoramento da qualidade em Sailde (PGAQS). As diretrizes do Programa
sdo embasadas em cinco planos de agdo, sendo que para a acreditacdo de
servicos de saude realiza-se um levantamento de manuais de acreditagédo
utilizados no exterior-Estados Unidos, Canada, Catalunha, Inglaterra e outros,

'2 SCHIESARI LM. Ob. cit.; 1999.

> QUINTO NETO A, Gastal FL. Acreditacdo hospitalar: protegao dos usuarios, dos profissionais e
das instituicbes de saude. Porto Alegre: Dacasa; 1997.

* ROBERTS JC, Coale JG, Redman MA. A history of the joint commission of accreditation of
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além dos manuais que comegaram a ser utilizados no Brasil pelos estados do Rio
de Janeiro, sdo Paulo, Rio Grande do Sul e Parana(IPASS).

No Rio de Janeiro, em agosto/setembro de 1997, o Projeto de
Acreditac@o e Certificagcido da Qualidade em Saude - PACQS transformou-se no
Consorcio Brasileiro de Acreditagdo - CBA, com a Fundagédo Cesgranrio, criada
pelas Universidades Estaduais do Rio para avaliagdo do processo educacional. A
Fundagdo implantou a avaliagdo também na area da satde'®, trazendo para o

cenario da acreditagao outra faceta da avaliagdo: a de ramo de negdcios.

Em dezembro de 1997, o CBA realizou um seminario com a
assessoria da Joint Commission para elaborar um programa nacional de
acreditacdo de hospitais. Nesta ocasido, com esta associagcédo junto a Joint
Commission, o Brasil foi integrado ao contexto internacional de avaliagdo de
servigos de satde'®.

O Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade— PBQP
estabeleceu a Avaliagao e Certificacdo de Servicos de Salde como sendo um
projeto estratégico prioritario do Ministério da Salde, para o biénio 97/98.

Em julho de 1997, o Ministério da Saude anunciou medidas para
desenvolver a Acreditacdo na tentativa de unificar os esforgos nacionais. Com
isto iniciou o projeto junto ao REFORSUS com o Programa de Apoio Financeiro
para o Fortalecimento do Sistema Unico de Salde, e o financiamento pelo Banco
Mundial, chamado Acreditagso Hospitalar'’.

O Programa Brasileiro de Acreditagao foi oficiaimente lancado em
novembro de 1998, no Congresso Internacional de Qualidade na Assisténcia a
Salde em Budapeste, bem como o instrumento nacional desenvolvido e

conduzido por Humberto de Moraes Novaes.

1998 - Foi publicada a primeira edi¢do do 'Manual Brasileiro de
Acreditacdo Hospitalar';posteriormente, foram elaboradas propostas para o
Sistema Nacional de Acreditacdo, ou seja, as normas basicas do processo de

hospitals. JAMA 1987, 258(7):936-40.

'* ROBERTS JC, COALE JG, Redman MA. A history of the joint commission of accreditation of
hospitals. JAMA 1987; 258(7):936-40.

'® |dem.

" BAPTISTA BSF. El desarrollo del proceso de acreditacién de hospitales en Brasil. Rev Itaes
2000; 1(5):15- 8.
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acreditacdo: credenciamento de instituigbes acreditadoras, qualificacdo e
capacitagéo de avaliadores, codigo de ética e programa brasileiro de acreditagdo
hospitalar'®.

Organizagdo Nacional de Acreditacido — ONA No periodo entre 1998
e 1999, o Ministério da Saude realizou o projeto de divulgagédo da “Acreditagdo no
Brasil”.

Constituiu-se de um ciclo de palestras envolvendo 30 localidades,
em ambito nacional, entre elas as 27 capitais de Estado; o que culminou com a
criacdo da entidade ONA — Organizagdo Nacional de Acreditagdo, em maio de
1999"°,

Em 1999 - Nasce a ONA - Organizagdo Nacional de Acreditacgao,
uma entidade ndo-governamental e sem fins lucrativos que tem a atribuicdo de

coordenar o Sistema Brasileiro de Acreditac&o®.

2002 - A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
reconheceu oficialmente o Sistema Brasileiro de Acreditagdo por meio da
Resolugédo n°® 921/02.

Em 2003 sao publicadas pela ANVISA,dando continuidade ao
Processo de Cooperagéo técnica com a ONA ,a Resolugso n°75 de 07/04/2003
que aprova o manual de Acreditacido das OPS de Hemoterapia;a consulta n°09
de 07/04/2003- Manual de Acreditagdo das OPS Hospitalares;Resolugdo RDC n°
245 de 15/09/2003 que aprova o Manual de Acreditacdo das OPS de
Laboratdrios Clinicos e a aprovagado pela Diretoria Colegiada da ANVISA do 2°
Convenio Anvisa —ONA em 15/10/2003.

Em 2004 sao publicados pela ANVISA a RDC n® 11 de 26/01/2004
que aprova o Manual de Acreditagdo das OPS Hospitalares; a Resolugdo RDC n°
12 de 26/01/2004 que aprova o Manual de Acreditagcdo das OPS de Nefrologia e
Terapia Renal Substitutiva.

'® Ministério da Saude. Organizagdo Nacional de Acreditacdo. Manual das organizagoes
?restadoras de servigos hospitalares. Brasilia (DF); 2006.

® |dem.

% Organizagdao Nacional de Acreditagcdo. www.ona.org.br 16. Organizagdo Nacional de
Acreditacéo. A saude no Brasil: agora tem um processo permanente de avaliacdo e certificacéo
da qualidade. Brasilia (DF); 2000. [Folder].
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Em 2005 a ONA ¢ Certificada na Metodologia ISO 9001:2000 pelo
Organismo Certificador Associacéo Brasileira de Normas Técnicas-ABNT?'.

A Missdo da ONA é promover o desenvolvimento de um processo
de Acreditacdo visando aprimorar a qualidade da Assisténcia a saiide em nosso

pais;seus valores sao a credibilidade, legitimidade,qualidade, ética e resultado®.

252 A Acreditacdo nos Laboratérios Clinicos

O Programa de Acreditacdo do College of American Pathologists

(CAP) teve inicio nos primérdios da década de 60, quando o Governo Americano
descobriu que muitos laboratérios estavam praticando servigos de ma qualidade
e decidiu criar uma fiscalizagdo para laboratérios. Os laboratérios que nao
atendessem aos quesitos entdo estabelecidos pelo Governo seriam fechados.
Diante disso, alguns patologistas sentiram-se indignados, uma vez que os
quesitos do Governo eram inferiores aqueles prestados por esse grupo. Iniciaram
entdao, um processo de auditoria por pares (profissionais que trabathavam na
mesma area), fundamentado em critérios cujo objetivo principal era o de educar e
trocar experiéncias entre profissionais. A partir dai, o programa cresceu e tornou-
se o "Golden Standard" (Padrao Ouro) da acreditacdo de laboratérios no mundo.
A inspecdo € realizada por uma organizacdo acreditadora privada, sem fins
lucrativos, aprovado por organizacdes americanas denominadas “Centers for
Medicare and Medicaid Services” (CMS). Os requisitos do CAP sdo equivalentes
ou mais rigorosos do que os requisitos reguladores dos CMS(Centers for

Medicare and Medicaid Services).

O processo de acreditagdo compreende de duas fases:
encaminhamento da solicitagido de auditoria e dados da organizagdo pré-
determinados e auditoria local propriamente dita sendo que a re-acreditacao

ocorre a cada dois anos.

O Colégio Americano de Patologistas (CAP) langcou um programa
de credenciamento de laboratérios com base na International Organization for

z Organizacdo Nacional de Acreditacdo. www.ona.org.br 16. Organizagdo Nacional de
Acreditacdo. A salde no Brasil: agora tem um processo permanente de avaliagéo e certificacéo
da qualidade. Brasilia (DF); 2000. [Folder].

? |dem.
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Standardization (ISO) norma 15189:2007 para laboratérios médicos. ISO
156189:2007 utiliza critérios especificos de acreditacdo para laboratérios,
procedimentos e processos para determinar a competéncia técnica dos
laboratérios que incluem fatores que afetam a producéo do ensaio ou calibragao.
A ISO 15189:2007 utiliza padroes (melhores praticas ou benchmarks) para
avaliar os fatores, incluindo: satisfacdo do cliente e a qualidade técnica do
processo; gestdo da qualidade do ensaio e calibragdo; validagdo e adequacéo
dos métodos de ensaio; rastreabilidade das medi¢cbes e calibragdo de padroes
nacionais; competéncia técnica do pessoal; ambiente adequado, calibragdo e

manutengio de equipamentos de teste e manuseio e transporte de itens de teste.

Atualmente 1SO 15189:2007 é uma norma internacionalmente
reconhecida e, em alguns paises, € o padrdao pelo qual os laboratérios sdo
reembolsados. Embora ndo seja atualmente um padrao em todos os EUA, o CAP
considera que um laboratério que esta trabalhando para alcancar as melhores
praticas em sistemas de gestdo da qualidade vai buscar a acreditagdo 1SO
15189:2007 e seus beneficios.

O padrao foi desenvolvido pela Organizagao Internacional para as
normalizagdes do Comité Técnico 212 (ISO / TC 212). ISO / TC 212 1SO 15189
atribuida a um grupo de trabalho para elaborar a norma com base nas
informacdes da I1SO / IEC 17025:1999 Requisitos gerais para competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragdo. Este grupo de trabalho incluiu prestacédo de
assisténcia aos usuarios do Servico de Laboratério: a coleta de amostras de
pacientes, a interpretacdo dos resultados dos testes, o tempo de resposta
aceitavel, como o teste deve ser fornecido em uma emergéncia médica e o papel

do laboratério na educagdo e na formacao de profissionais de saude.

Enquanto o padrao é baseada em 1SO / IEC 17025 e I1SO 9001 , é
um documento Unico que leva em consideracido os requisitos especificos do

ambiente médico e a importancia do laboratério médico para atendimento aos
pacientes. Por conseguinte, a acreditacdo de laboratérios a 1ISO 15189:2007, que
é baseado na norma ISO / IEC 17025, € uma medida de ambas competéncia
técnica e de gestdo da qualidade e é o processo mais adequado para os
laboratérios utilizarem, ao invés da qualidade 1SO 9001:2000, segundo o CAP.
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) Programa de Acreditagédo de Laboratérios Clinicos (PALC).

Apbs a auditoria, a Comissdo de Acreditagdo de Laboratérios
Clinicos (CALC) da BPC/ML avalia a documentacgdo e as informacgdes coletadas
pelos auditores e aprova a acreditagao.

A SBPC/ML divulga o PALC entre seus associados, compradores
de servicos, médicos e publico em geral para valorizar e reconhecer os

laboratérios que demonstram um efetivo compromisso com a qualidade.

1995 — Comissdo Técnica de Laboratérios de Ensaio (CTLE-04) —

BPLC( Boas Praticas para Laboratérios Clinicos).

1998 — Assembléia Geral Ordinaria da SBPC estabelece seu préprio
programa de acreditagio utilizando as BPLC e migrand 1998: Criacédo do PALC
pela SBPC/ML

1999: Publicagdo da 12 Lista de requisitos e inicio da preparagao
dos laboratérios

2000: 12 Acreditacdo do PALC para critérios 1ISO 15189 quando da
sua publicacao.

2003: Resolucdo RDC n® 245 de 15/09/2003 que aprova o Manual
de Acreditacdo das OPS de Laboratérios Clinicos e a aprovacao pela Diretoria
Colegiada da ANVISA do 2° Convenio Anvisa —ONA em 15/10/2003.

2004: 12 revisdao da norma - Manual de Requisitos PALC versdo
2004 (Utilizou a Norma PALC Versao 2000 e a 1SO 9001:2000)

2007 - Baseada na norma PALC versado 2004, e harmonizagdo com
os requisitos da ISO 15.189:2003 e RDC 302:2005 (Anvisa)

2008 - Baseada na Lista de Verificacdo de "Molecular Pathology" do
CAP:2006 Medicina Molecular
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2007: 3% reviséo " Lista de requisitos Biologia Molecular(Em 2007
O Colégio Americano de Patologia langou com base na Internation for
Standardization (ISO) norma 15189:2007 para Laboratérios médicos®.

Departamento de Inspecdo e Credenciamento da Qualidade(DICQ)
credenciado pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo patrocinado pela
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC).

Em 1997, preocupada com a qualidade dos Laboratérios Clinicos
em todo o Brasil, a Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas criou o seu
Departamento de Inspecdo e Credenciamento da Qualidade com o objetivo de :
desenvolver, implantar e operacionalizar a Acreditacdo de Laboratérios Clinicos e
Organizacbes Prestadoras de Servicos de Salde (OPSS), dentro de Normas
nacionais e internacionais de qualidade, expedindo o Certificado de Acreditagido
para aqueles que cumprirem as exigéncias da qualidade estabelecidas nessas
Normas.

Dando seguimento a sua diretriz de contribuir para aprimorar os
conhecimentos na area de sistema da qualidade em servigos de salde, participa,
e tem a seu cargo a secretaria, do Comité Brasileiro — CB 36 (Comité Brasileiro
de Analises Clinicas e Diagnéstico In Vitro), da Associagao Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT, a fim de elaborar normas técnicas brasileiras para as areas de
sua competéncia. Com a sua participacdo direta, j@ foram editadas 7 (sete)

importantes normas.

Como uma evolugédo natural dada no préprio mercado, o que era um
departamento expandiu suas fronteiras e formou o Sistema Nacional de
Acreditagdo entidade integrada a Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas sob
a forma de patrocinio, mantendo a sigla DICQ como respeito a propria
credibilidade alcangada na sua area de atuacao.

Este manual contempla a RDC n° 302, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos, a RDC n°
306, que dispbe sobre Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saulde,
ambas da ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e a Norma

2 Sociedade Brasileira de Patologia Clinica Medicina Laboratorial Dr. Wilson Shcolnik — set 2009.
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Regulamentadora NR-32 Seguranga e Saude no Trabalho em Servigos de Salde
(Publicada pela Portaria, MTE n° 485 do Ministério do Trabalho e Emprego)

Além disso, a fim de permitir a emissdo de laudos confiaveis,
necessarios ao diagnoéstico, tratamento e acompanhamento das patologias
humanas, os requisitos da Acreditacido do DICQ, contidos neste Manual de

Acreditacéo de Laboratérios Clinicos, estdo fundamentados:

* nas Normas ISO - International Organization of
Standardization Nacionais e Internacionais aplicadas
especificamente para gestdo da qualidade de Laboratérios
Clinicos (ABNT NBR 14.500 — Gestao da Qualidade de
Laboratérios Clinicos e 1ISO 15.189 — Medical laboratories —

Particular requirements for quality and competence);

* nas normas ABNT NBR 14785 — Laboratério Clinico —
Requisitos de Seguranga e ABNT NBR 14501 — Glossario de
Termos para Uso no Laboratério Clinico e no Diagnéstico In
Vitro;

* em todos os requisitos técnicos baseados nas Boas Praticas
de Laboratérios Clinicos (BPLC);

* no exato cumprimento de um sistema de controle interno e

externo de qualidade.

O Manual de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos esta direcionado
para a Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos segundo
as Normas do DICQ — Sistema Nacional de Acreditacdo e se aplica a todos os
tipos de Laboratérios Clinicos, sejam eles de qualquer porte, complexidade e

especialidade.

O Credenciamento ou a Acreditagdo do Sistema da Qualidade tem
validade de 3 anos, devendo, entretanto, o Laboratério Clinico ser re-auditado
anualmente para verificacido da manutengao da sua qualidade, segundo o DICQ.

Sistema DICQ / ONA

e O Certificado de Acreditagéo é estruturado em niveis:
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* Nivel 1 -~ Certificado de Acreditagio (2 anos)
Principio: Seguranca (estrutura)

* Nivel 2 — Certificado de Acreditacdo Plena (2 anos)
Principio: Organizagao (processos)

* Nivel 3 — Certificado de Acreditacdo com Exceléncia (3 anos)

Principio: Praticas de Exceléncia (indicadores de melhoria)
* O processo nao é gradativo

* O LC deve atender todos os requisitos do nivel obtido
(N1,N2,N3)

* O LC néao necessita migrar de nivel, a migracdao de nivel é
opcional, segundo O DICG.

2.6 INSTITUICOES ACREDITADORAS

Sao empresas de direito privado, que tem a responsabilidade de
proceder a avaliagdo e a certificacdo da qualidade dos servigos de salde em
ambito nacional.

A organizacdo prestadora de servicos de salde que aderir ao
processo de acreditacdo estara revelando a sua responsabilidade e o seu
comprometimento com seguranga, com a ética profissional, com procedimentos
que realiza e com a garantia da qualidade do atendimento a populagéo®.

O objetivo dos padrdoes da Acreditagdo é ficar a frente dos ultimos
progressos técnicos nas organizacées hospitalares. Se permitirmos que os

padrées sejam minimos, n&o teremos progressos técnicos?.

% Organizagdo Nacional de Acreditacdo. www.ona.org.br 16. Organizagdo Nacional de
Acreditacdo. A salde no Brasil: agora tem um processo permanente de avaliacdo e certificacdo
da qualidade. Brasilia (DF); 2000. [Folder].
% BURMESTER H. Reflexiones sobre los programas hospitalarios de garantia de calidad. Rev
Panam Salud Publica. 1997; 2(1): 149-54.
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Sdo as seguintes instituicbes credenciadas pela ONA : British
Standars Institution-BSI| tecnica@bsibrasil.com.br;:DICQ Sistema Nacional de

Acreditagao Ltdaacreditacaodicqona@dicq.org.br;Det Norske Veritas-

DNV;Fundacdo Carlos Albero Vanzolini-FCAVc __ erific@vanzolini.org.br;

Germanischer Lloyd Certification South America-GLcarolina.rezende@gl-

dgroup.com; Instituto de Acreditagdo Hospitalar e Certificagdo em Salde -
IAHCSacreditacao@iahcs.com.br;Intituto Paranaense de Acreditacdo de Servicos
em Saude -IPASSipass@ipass.org.br;instituto Qualisa de Gestao 1QG

igg@igg.com.br

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC).

Utiliza o seu préprio Manual e normas.

Programa de Acreditacdo do College of American Pathologists O

CAP possui seu proprio manual e normas.

26.1  Atribuicdes das Instituicdes Acreditadoras

Avaliar a qualidade dos servicos de saude, certificar as
organizacgbes Prestadoras de Servigcos de Saude, capacitar os avaliadores para o
processo de avaliagao, palestras ou conferéncias de sensibilizacédo, diagnéstico

Organizacional.

O credenciamento de Instituicbes Acreditadoras €& outorgado pela
Organizacéo Nacional de Acreditagao-ONA e possui validade de03 anos,devendo
entretanto,a Instituicdo Acreditadora ser reavaliada com nova visita,até o
vencimento desse prazo,para a manutengéo do credenciamento®.

% Organizagdo Nacional de Acreditacio. www.ona.org.br 16. Organizagdo Nacional de
Acreditacdo. A satde no Brasil: agora tem um processo permanente de avaliagéo e certificacéo
da qualidade. Brasilia (DF); 2000. {Folder].
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2.6.2 O Processo de Avaliagao

O processo avaliatério da Acreditacdo da-se a partir de padroes
previamente estabelecidos, isto &€, compara-se o que é encontrado nos servicos
com o padré&o considerado como referéncia. Assim sendo, verifica-se se 0 servico
atinge ou n&o os critérios preconizados como desejaveis?’.

itens de verificagdo apontam as fontes onde os avaliadores podem
procurar as provas, ou o que o hospital puder apresentar para indicar que cumpre
com determinado padrdao e em que nivel. Estas fontes podem ser documentos do
hospital, entrevistas com as chefias de servigo, funcionarios, clientes e familiares,
prontuérios médicos, registros dos pacientes e outros®.

A fase de avaliagao e visita é composta por dois grandes
momentos: a pré-visita e a visita propriamente dita.

Na pré-visita, o hospital prepara-se para o processo com a
divulgagdo interna e distribuicdo do Manual aos funcionarios.

A visita somente ocorrera ap6s a solicitagdo formal voluntaria do
hospital, a Instituicdo Acreditadora. A duragao da visita dos avaliadores é variavel
em funcao do porte e da complexidade do hospital. Na visita, todos os setores e
unidades s&do avaliados dentro de uma programacgéo definida, junto aos
responsaveis do hospital®®.

O relatério é elaborado pelos avaliadores para o Hospital e para a
geréncia da Instituicdo Acreditadora com um parecer final dos avaliadores (de
consenso) sobre a indicagdo para a acreditacdo e em que nivel. O Certificado €
emitido pela Instituicido Acreditadora e tem a validade de dois anos, para
“Acreditado” e “Acreditado pleno”. Ja o “Acreditado com Exceléncia” tem prazo de

*’ MALIK AM, SCHIESARI LMC. Qualidade na gestio local de servigos e agbes de saude. S&o
Paulo: Instituto para o Desenvolvimento da Satide/ Universidade de S&o Paulo/Faculdade de
Satide Publica/ Banco ltau; 1998. (Saude Cidadania, .

28 Ministério da Satde. Secretaria de Politicas da Satde. Departamento de Avaliagdo de Politicas
de Saude. Manual brasileiro de acreditagdo hospitaiar. 22 ed. Brasilia (DF); 1999.

 Ministério da Saude. Secretaria de Politicas da Satde. Departamento de Avaliagéo de Politicas
de Saude. Manual brasileiro de acreditag@o hospitalar. 22 ed. Brasilia (DF); 1999.
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validade de trés anos®. Terminados estes prazos, a instituicio deve submeter-se
a um novo processo de avaliagio.

2.6.3 Quais os Critérios de Escolha da Norma

Os padrdes contidos no Manual Brasileiro de Acreditagao Hospitalar
(MBAH) se adaptam a todas as organiza¢ées hospitalares, de qualquer porte ou
nivel de complexidade.

Esses padroes foram elaborados em trés niveis,correlacionados e
de complexidade crescente, de modo que um nivel superior s6 &€ alcangado
quando o anterior tiver sido atendido.

Nivel 1 — As exigéncias deste nivel contemplam o atendimento dos
requisitos basicos da qualidade na assisténcia prestada ao cliente,nas
especialidades e nos servicos da organizacdo de saude a ser avaliada, com
recursos humanos compativeis com a complexidade, qualificagdo adequada
(habilitagao) dos profissionais e responsaveis técnicos com habilitagées

correspondentes para as areas de atuacéo institucional. Principio: seguranca.

Nivel 2 — As exigéncias deste nivel contemplam as evidéncias de
adocdo do planejamento na organizagdo da assisténcia referentes a
documentacdo, ao corpo funcional (forga de trabalho), ao treinamento ao
controle, a estatisticas basicas para a tomada de decisdo clinica e gerencial e a
praticas de auditoria interna. Principio: seguranca e organizacao.

Nivel 3 — As exigéncias deste nivel contém evidéncias de politicas
institucionais de melhoria continua como estrutura, novas tecnologias,
atualizacdo técnico-profissional, acdes assistenciais e procedimentos médico-
sanitarios. Evidéncias objetivas de utilizagdo da tecnologia da informacao,
disseminagéo global e sistémica de rotinas padronizadas e avaliadas com foco na

® Quinto Neto A, Bittar OJNV. Hospitais: administracdo da qualidade e acreditagdo de
organizacdes complexas. Porto Alegre: Dacasa; 2004.
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busca da exceléncia. Principio: seguranga, organizagdo e praticas de gestao de
qualidade.

Avaliando os itens da Norma PALC verifica-se que possui mais
especificidade com o Laboratério do que o Manual de Acreditagdo ,como neste
momento se busca a acreditagdo como um todo do hospital foi escolhido a
Manual de Acreditacdo para buscar a Acreditacéo, o que evidencia-se na Norma
PALC versao 2007 é que se cumprir todos os seus itens referentes ao laboratério
alcancamos o nivel 3 de acreditagao.

Além da norma PALC engloba as legislagdes especificas para
Laboratério que € a RDC302 e RDC306 de residuos da ANVISA ,Norma 1SO
15189, Biologia Molecular revisao "Lista de requisitos Biologia Molecular(Em 2007
O Colégio Americano de Patologia langou com base na Internation for
Standardization (1ISO) norma 15189:2007 para Laboratérios médicos®'.

2.6.4 Experiéncias de outras Instituicdes

Em visita ao Instituto Oswaldo Cruz (IOC), a pesquisadora Siripan
Wongwanich, do Departamento de Ciéncias Médicas do Ministério da Saude da
Tailandia apresentou no dia 23 de margo de 2010 palestra Medical Laboratory
Standard and Accreditation in ISO 15189, que esclareceu as principais exigéncias
para a obtengido desse certificado de avaliagdo internacional de laboratorios. A
palestra faz parte de uma parceira com instituicdes tailandesas ja qualificadas e
que recentemente receberam a visita de pesquisadores do 10C, numa viagem de
aprendizado. Em abril, o Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doengas
Infecciosas do Instituto tornou-se a primeira unidade de pesquisa a conseguir a
certificacdo de qualidade do Programa de Acreditagdo de Laboratérios Clinicos
(PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina Laboratorial
(SBPC/ML). Integrantes de sua equipe realizaram, em seguida, um intercambio
com institutos tailandeses acreditados com o selo ISO 15189. De volta ao Brasil,
o objetivo é preparar o laboratério para obter também essa qualificagéo
internacional.
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A palestra da pesquisadora Siripan Wongwanich foi uma
continuagédo deste processo de aprendizagem. Na entrevista a seguir, a
pesquisadora tailandesa abordou as principais medidas para que os laboratérios
brasileiros obtenham o a acreditagcdo 1ISO 15189 e afirmou que a Fiocruz ocupa,

dentro do Brasil, um posto de vanguarda nesse processo®2.

A Unimed Nordeste-RS, com objetivo de atestar e garantir a
qualificacédo de seus servigcos, conquistou a Acreditagdo Hospitalar, no Hospital
Unimed Caxias do Sul, e foi recomendada para a certificagido perante a NBR ISO
9001:2000, em todos os seus servicos — para tanto, foram executados 39
processos, em mais de 18 cidades da area de abrangéncia.

O Hospital conquistou a Acreditacdo Hospitalar, em Nivel 2, depois
de passar por avalia¢gdes realizadas pelo Instituto Qualisa de Gestao (IQG) nos
dias 22 e 23 de outubro. O certificado, concedido pela Organizacdo Nacional para
Acreditacdo (ONA), classifica o servico como Acreditado Pleno. Esse importante
diferencial — cujo foco se concentra na qualidade e na seguranca da assisténcia
prestada ao paciente — é o resultado de um trabalho existente desde o inicio da
construgdo da instituicdo. Durante seus trés anos de existéncia, funcionarios se
envolveram na busca da Acreditagao, imprimindo qualidade em seus servigos —
minuciosamente analisados, ja que os avaliadores checaram os processos de
todos os setores.

Além disso, acooperativa médica foi recomendada para a
certificacdo NBR 1SO 9001:2000 no dia 7 de dezembro, pelo organismo
certificador Bureau Veritas Certification. Isso significa dizer que passou pela
auditoria de certificacdo e, agora, aguarda a chegada do certificado emitido pelo
organismo, com o aval do Inmetro. Essa norma, que tem como focos o cliente e a
melhoria continua dos processos, € reconhecida mundialmente como o padrao
internacional de qualidade. Ao conquista-la e tendo implantado determinadas
condutas, as empresas demonstram sua capacidade de atender aos requisitos

3 Sociedade Brasileira de Patologia Clinica Medicina Laboratorial Dr. Wilson Shcolnik — set 2009.
2 Fundagdo Osvaldo Cruz Disponivel em :http://www.fiocruz.org.br acesso em 10 de junho de
2010.
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dos clientes, além dos da propria empresa e dos legais e estatutarios, a fim

de seguir um padrao que torna os processos mais seguros, efetivos e confiaveis.

A Unimed optou por implantar um Sistema de Gestao Integrado,
baseado nessas duas certificacbes, porque seus propositos impulsionam a viséo
estratégica da cooperativa médica, que & de ser um referencial no Sistema
Unimed Brasil até 2010.

O Laboratério de Analises Clinicas Cubatao, ostenta a 16 anos
consecutivos o certificado de Exceléncia de Qualidade do PELM.

Em maio de 2000, recebeu o “SELO DE ACREDITACAO DO PALC”
(Programa de Acreditacido de Laboratérios Clinicos), através da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica, sendo o unico laboratério clinico de Cubatéo, e
um dos pioneiros do Brasil a ostentar este Selo de Acreditagao.

Em 2003, recebeu mais uma vez o Selo de Acreditagdo renovado
em 2004 e encerrado em abril de 2006.
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2.7 CONCLUSAO DE REFERENCIAL TEORICO

A certificacéo da avaliagédo hospitalar pelo processo de Acreditagdo
aponta uma diregao positiva na melhoria da assisténcia aos pacientes, bem como
estabelece niveis crescentes de Qualidade. A Acreditacdo coloca sobre o
laboratério a responsabilidade de orientar os clinicos quanto a indicagédo correta
dos exames de laboratério, reduzindo a desperdicio com exames inapropriados.
- Os laboratérios Acreditados estao interessados em eliminar de seu repertorio

exames obsoletos, realizando exames mais especificos e rapidos.

A padronizacdo dos processos de avaliagdo vem ao longo dos anos
evoluindo e aprimorando a identificacdo de critérios, indicadores e padrdes cada
vez mais significativos para os varios servigos hospitalares.

Entende-se que o futuro sera das organizagdes que possuirem
algum tipo de certificagdo e que de certa forma isto quebrara o paradigma da
fragmentacdo da saude, proporcionando servicos que realmente atendam as
necessidades da populagdo, com seguranga, inclusive superando as expectativas

dos pacientes, esséncia da exceléncia.

Para escolher corretamente o sistema de acreditagao é necessario

buscar o modelo que se enquadra ao perfil do Laboratorio.

Sobre todas as normas apresentadas neste trabalho e suas
particularidades de acordo com o 6rgéo certificador se observa o seguinte:

A I1SO 9001 possui requisitos genéricos com o proposito de ser
aplicavel a todo tipo de organizacdo. Ela nos auxilia a entender conceitos e
praticas que também estdo inseridos nos programas de acreditagdo, como:
gestdo de nao-conformidades, agbes corretivo-preventivas, auditorias internas,

controle de documentos e controle de registros.

Na area laboratorial, existe também a ISO17025, especifica para
laboratérios de ensaio e calibragdo, e a 1ISO15189, para o segmento clinico.
Estas normas sado adotadas pela acreditacdo do Inmetro. A RDC 302/2005 é
norma obrigatoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para a boa gestéo
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laboratorial que estabelecendo requisitos minimos para o bom funcionamento de
um laboratério.

As Boas Praticas para Laboratérios Clinicos (BPLCs) do Inmetro
estimularam os laboratérios a buscarem a certificagdo ISO e os programas de
acreditacdo PALC* (da SBPC) e DICQ* (da SBAC). As acreditagdes citadas
acima sé&o programas especificos para laboratérios clinicos. Em seguida, surgiu a
Organizagdo Nacional de Acreditagdo (ONA), que também contempla outras

areas da saude,
As Organizagbes sao as seguintes:
» DICQ: Sistema Nacional de Acreditagcao
* ISO: International Organization for Standardization

* INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e
Qualidade Industrial

* ONA: Organizac¢ao Nacional de Acreditagcao
* PALC: Programa de Acreditacio de Laboratérios Clinicos
» SBAC: Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

» SBPC: Sociedade Brasileira de Patologia Clinica

Dos modelos que se enquadram com o perfil da Unidade Apoio
Diagnostico: os modelos especificos para Laboratérios Clinicos como
DICQ/SBAC e o PALC, pois estes modelos utiizam normas especificas para
Laboratério e as de Gestdo da Qualidade, além disso, a uitima versédo da PALC
2007 utiliza a 1SO 15189:2007 que é uma das exigéncias para a certificagdo
internacional. E o Programa de Acreditagdo do College of American Pathologists

O CAP, pois temos o servigo de anatomia patolbgica.

Como a certificacao & para o Hospital como um todo a norma que
abrange todas as especialidades do Hospital de Clinicas e da ONA através do

manual de acreditagéo versdo 2006.
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CAPITULO Il
HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DO PARANA
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3 O HOSPITAL DE CLINICAS NO CONTEXTO DE SAUDE E DO NOVO
MODELO DE GESTAO

Novas formas de gestdo e processos de trabalho estdo surgindo no
contexto hospitalar com a finalidade de fazer com que as instituicdes possam
sobreviver & competitividade, reduzir custos, melhorar os indices de produgéo e
desempenho no atendimento ao cliente. Um modelo democratico e participativo
de gestdo de Unidades Funcionais proposto pelo Ministério da Salide para os
Hospitais Federais, Estaduais e Municipais, vem suprir as necessidades dessa
modernizacao administrativa (HC-UFPR, 2006). Segundo a UFMG (2004), o
modelo de gestdo descentralizada propGe a reorganizagdo gerencial centrada
nas Unidades Funcionais, com a formacédo de equipes estaveis, definicdo dos
processos de trabalho semelhantes ou relacionados entre si e responsabilidade
pelos produtos que sao consumidos pelos usuarios.

Até 2002 o HC-UFPR seguia o modelo tradicional de gestédo, no
qual havia centralizacdo das decisdes, pouca participagdo gerencial e
operacional, pouco planejamento, comprometimento e divisdo de
responsabilidades, gestao ineficiente e ineficaz dos recursos. Com a implantagao
do modelo de Unidades Funcionais, a estrutura administrativa foi reorganizada,
possibilitando a formagao de processos de trabalho definidos e semelhantes ou
com grande relacdo entre si; formagcdo de equipes estaveis; gestao
descentralizada, maior participagdo e comprometimento do nivel operacional;
maior distribuicdo de responsabilidades; decisbes pactuadas pelos colegiados
internos; definicdo de objetivos e metas geridos pelo Contrato de Gestdo com a
Direcdo (HC, 2004).

Mediante a implantagdo deste novo modelo de gestdo houve a
necessidade de capacitar a equipe técnico-administrativa para gerenciar as
Unidades Funcionais (UF), multiplicar os conceitos adquiridos e auxiliar na
implantacdo das unidades programadas. Desde entédo, a Diregao do Hospital tem
se preocupado com a formagao de profissionais para este fim, realizando Cursos
de Capacitagao Gerencial para implantacéo das UF.
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Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HCUFPR)
foi inaugurado em 1961, como érgao suplementar da Universidade, vinculado a
Pré-Reitoria de 6rgaos suplementares. Era exclusivamente voltado para o ensino,
aos alunos de graduacdo da Faculdade de Medicina do Parana, prestando
assisténcia exclusiva para indigentes pelos professores e alunos da faculdade. A
porta de entrada era a triagem social e médica, efetuada apenas no periodo da
manha e em dias (teis. Na carreira docente existiam as catedras, professores e
seus assistentes, grande parte destes era voluntaria. Era inteiramente financiado
de MEC, via orcamento da Universidade.

Em 1980 foi feito um convénio com o MEC/MS, criando-se
ambulatérios para atendimento aos usuarios do INPS/INAMPS. Nesta época
também foram abertos outros cursos na area da satide. Houve uma expansao do
qguadro de funcionarios da FUNPAR uma fundacdo que mantinha os funcionarios
e cujo pagamento era feito através da produgao dos servicos do Hospital. Como
essa receita vinha do MEC/MS, o Hospital recebia um adicional para custear na
sua manutencgéo, chamada de FIDEPS.

Em 1988, com a nova constituicdo, o Sistema Unico de Saide
(SUS) passou a gerenciar e remunerar a Instituicao de acordo com sua producao.
A partir de 1990, o Hospital passou a ser regulamentado através da Lei Organica
da salde — MS, n° 8.080 de 19 de Setembro de 1990. Esta lei dispde sobre as
condicdes para a promogao e recuperacdo da saltde, a organizacdo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias, para
Hospitais Universitarios, condicionando ao SUS as acbes e servicos de satde,
prestados por 6rgaos e instituicbes publicas Federais, Estaduais e Municipais,
conforme art. 4: “Todos os Hospitais Universitarios Pulblicos integrantes que sao
da administragdo indireta, integram incondicionalmente o Sistema Unico de

Saude, independente da vontade de seus dirigentes.”

A partir dai foram criadas as Portarias também regulamentadoras
como a Portaria n° 1.000 de 15/04/ 2004 MEC/MS que estabelece critérios para a
certificacdo dos Hospitais de Ensino; Portaria n® 1.005 15/04/2004 MEC/MS que
regulamenta a tramitagdo e meios de verificacdo do processo de Certificagcao
conforme estabelecido na portaria interministerial n°® 1.000; Portaria n°® 1.006 de
27/05/ 2004 MEC/MS, que institui o programa de reestruturagdo dos Hospitais de
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Ensino do MEC no SUS; Portaria n°® 2.352 de 26/10/2004 MS, que regulamenta a
alocacdo de recursos financeiros destinado ao processo de Contratualizagéao
constante na portaria n° 1006; Portaria n°® 2.583 de 02/12/2004 MS, que
estabelece os recursos a serem disponibilizados ao Municipio de Curitiba para o
custeio e manuten¢ao do HC-UFPR.

O modelo tradicional de gestédo seguido até 2002 impunha os limites
citados anteriormente. Devido as dificuldades enfrentadas pela instituicdo desde
sua inauguragdo, que optou-se em reorganizar a estrutura administrativa e
gerencial, com implantagéo das Unidades Funcionais.

O Hospital de Clinicas seguiu o modelo gerencial do Hospital de
Clinicas da UFMG, de Belo Horizonte , que é um hospital universitario, publico e
geral, realiza atividades de ensino, pesquisa e assisténcia, sendo referéncia no
sistema municipal e estadual de Satide no atendimento aos pacientes portadores
de patologias de média e alta complexidade. Desde margo de 1999, o HC/UFMG
vem desenvolvendo um projeto de reorganizagcao administrativa e gerencial com
vistas a uma gestdo mais eficiente, participativa e moderna. Esta proposta se
concretizou com a criagdo das Unidades Funcionais (UF). Elas sdo responsaveis,
juntamente a Diregao, pelo processo de planejamento e geréncia do HC/UFMG,
incluindo a captacao e alocagao de recursos. A gestdao administrativa e gerencial
do hospital foi descentralizada através de 22 unidades que estdo sendo
implantadas com geréncia, orcamento e planejamento préprios. Criaram-se duas
dire¢oes: Direcao de Assisténcia, que incorpora Servigos Médicos, Apoio Técnico
e Enfermagem; e Dire¢cdo Administrativa, englobando Recursos Humanos,
Administracao Predial e Materiais.

Em julho de 2003 o Hospital de Clinicas sendo ja regulamentado
como Hospital Universitario criou a Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extensao
(DEPE), um 6rgao executivo, subordinado ao Diretor Geral do HC-UFPR, que
tem colegiado formado pelos representantes dos departamentos de ensino e
coordenadores de cursos do Setor de Ciéncias e Salde que atual no Hospital.
Sua finalidade € apoiar o0 ensino, a pesquisa e a extensao no HCUFPR, dirigindo
as atividades referentes ao ensino de graduagao e p6s-graduacgao, de pesquisas,
de integracdo académica, revista e publicacdes cientificas, residéncia médica,
além das atividades de extensao consoante as politicas institucionais.
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Este novo modelo permite a transformacdo da organizagdo do
HCUFPR em todos os seus aspectos, com destaque para os aumentos na
participacao de todos os seus funcionarios na tomada de decisées. O modelo de
Unidades Funcionais vem suprir as necessidades de modernizacdo
administrativa do HC através de um trabalho multiprofissional e interdisciplinar.
Neste sentido, as Unidades Funcionais pretendem gerenciar mediante um
planejamento participativo que apresentem coeréncia entre os planos de trabalho
das diversas Unidades Funcionais e em consondncia com o planejamento
institucional. Durante a formag¢do de uma Unidade Funcional é definido espaco
fisico, recursos materiais e funcionarios que irdo realizar os atendimentos e

procedimentos, os custos operacionais e a produgao de bens e servicos.

3.1  MISSAO DO HOSPITAL DE CLINICAS - UFPR

“Prestar assisténcia hospitalar acreditada a comunidade, garantindo

campo apropriado para o ensino, a pesquisa e a extensao.”

3.2 VISAO DO HOSPITAL DE CLINICAS - UFPR

“Ser reconhecido, até 2011, como referéncia nacional em
assisténcia a4 salde e gestdo hospitalar articulada ao ensino, a pesquisa e a

extensao.”

3.3 OBJETIVOS DO HOSPITAL DE CLiNICAS - UFPR

« Oferecer assisténcia hospitalar acreditada, integrada a rede
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regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico de Satide do
pais;

» Garantir campo apropriado para o ensino, a pesquisa e a
extensao;

* Propiciar acesso facil da comunidade universitaria aos
Hospitais Universitarios, em programa articulado com a
PRHAE;

* Aprimorar continuamente a gestao hospitalar.

3.4 CONCEITO DE UNIDADE FUNCIONAL

E o resultado da agregacdo de servicos, atividades ou
especialidades, cuja afinidade estabelece uma linha de cuidado visando a
integralidade e a qualidade de assisténcia ao usuario. Pretende-se com esta
unidao a articulagdo e o estabelecimento de contratos, pactos internos que
possibilitem um melhor desempenho de todos, evitando-se a fragmentagéo e
promovendo um gerenciamento mais eficaz da instituicao.

3.5 ESTRUTURA DA UNIDADE FUNCIONAL

- Gerente;

- Supervisor Médico;

- Supervisor de Enfermagem;
- Supervisor Administrativo;

- Colegiado Interno.
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3.5.1 Atribuicdes do Gerente

O papel do gerente esta sendo referenciado aqui por se tratar de um

curso de capacitagao gerencial. Suas principais fungbes sao:

Planejar coordenar, avaliar e garantir bom desempenho
administrativo da Unidade Funcional;

- Acompanhar o desempenho financeiro da Unidade
Funcional e do Hospital de Clinicas como um todo, discutindo
e encaminhando alternativas para reducdo de custos e

aumento da receita;

- Elaborar e monitorar os indicadores junto com o Colegiado
Interno, que espelhem o conjunto das agcdes desenvolvidas
na assisténcia, ensino e pesquisa pactuando no contrato de

gestao;
- Coordenar o Colegiado Interno;

- Representar a Unidade Funcional no Colegiado Gestor.

3.52  Atribuicbes do Supervisor

Participar do Colegiado Interno;
Substituir o gerente na sua auséncia quando delegado;

Promover as ac¢ées do programa de Humanizagéo Hospitalar,

de Acreditagao Hospitalar e do Hospital Sentinela;
Participar das agdes relacionadas a Vigilancia Sanitaria;

Promover e desenvolver junto a equipe multiprofissional de
salde, as agoes de controle de Infeccao Hospitalar;

Acompanhar e desenvolver agdes que otimizem a taxa de
utilizacdo e ocupagdo de leitos reduzindo a media de
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permanéncia;

 Acompanhar o desenvolvimento financeiro e indicadores
definidos para a |Unidade Funcional,

* Informar e discutir com o gerente as decis6es tomadas no

ambito de sua supervisio.

3.6 DIFERENCIAIS ALCANCADOS

+ Estabelecimento da confianga mutua dentro da equipe;
» Superagdo da desmotivagéo;

» Possibilidade do debate técnico permitindo a diferenca de
pontos-de-vista;

* Superagao de grande parte dos conflitos velados;
* Amadurecimento das rela¢des interpessoais;

* Aprimoramento das relagbes profissionais;

+ Co-responsabilidade predominante;

» Alcance de decisdes pactuadas democraticamente.

3.7 DESAFIOS

» Integracdo entre Docentes e a Assisténcia como suporte
fundamental para a implantagéo do novo modelo de gestao;

» Profissionalizagdo da Capacidade Gestora;
« Mudancgas Culturais na Comunidade Interna;

» Descentralizagao da Responsabilidade Decisoria.
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4  UNIDADE DE APOIO DIAGNOSTICO (UAD)

E uma Unidade Funcional em processo de implantagdo, formada
pela unido do Servico de Andlises Clinicas (SAC) e do Servico de Anatomia
Patolégica (SAP) com 262 funcionarios.

Com uma Geréncia e uma supervisdo de ensino pesquisa e
extensdo (médica), uma supervisdo Administrativa(Administrador),uma

Supervisdo Técnica(Farmacéutica Bioquimica).

41 MISSAO

A missao deve definir a razdo de ser de uma organizacgéo, exprimir
sua vocacdo, a natureza de suas atividades, seu campo de atuagdo e os
horizontes sob os quais ela atua ou devera atuar (Grupo Set Consultoria e
Treinamento, 2003).

“Prestar assisténcia diagnostica e terapéutica laboratorial acreditada
aos pacientes usuarios do Sistema Unico de Salde através do Hospital de

Clinicas integrando o ensino, a pesquisa e a extensao”.

42 VISAO

A visdo descreve as aspiragdes para o futuro trazendo inspiragédo
para tal, porém sem especificar como deverdo ser alcancadas. O conceito de

visdo criado para a UAD é:

“Em cinco anos tornar-se um Centro de Exceléncia e Referéncia na
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area de apoio diagnostico e terapéutico laboratorial do Parana.”

4.3 VALORES

Os valores sao declaragbes de crengcas fundamentais e
caracteristicas de uma cultura que gera realizacoes. Identificam quem a empresa
€ e no que acredita. Eles refletem o carater duradouro da empresa e de seus
funcionarios.

Para realizar a missao os valores devem ser afirmados.
Os valores escolhidos para direcionar a UAD s&o:

* Exceléncia ética e técnica.

» Valorizagdo e capacitagéo profissional.

* Humanizagéo

* Integracao da equipe multiprofissional.

* Responsabilidade social e ambiental, atendendo a legislagédo

aplicavel.

A escolha destes valores esta relacionada com a missdo da UAD,
pois a assisténcia acreditada necessita de exceléncia ética e técnica.
Entendemos que a qualidade do atendimento pode ser conquistada por meio da
capacitagdao e aperfeicoamento dos profissionais; relacionamento interpessoal
entre a equipe, interagdo com clientes e usuarios; por isso, a importancia da
humanizagdo. Como a UAD é a unido de dois servicos afins, porém distantes
fisicamente e com muitas especificidades, é necessario também investir na
integragao entre os profissionais.

A responsabilidade social deve permear todo atendimento aos
pacientes, respeitando a integralidade da assisténcia garantida pelo SUS. A
responsabilidade ambiental também é imprescindivel, uma vez que a UAD
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produz grande quantidade de residuos biolégicos, quimicos e reciclaveis, e cada
um deve ter um destino correto.

4.4 SETORES DA UNIDADE APOIO DIAGNOSTICO

441 Imunoquimica (Bioquimica;Sorologia;Horménios)

Responsavel pelas dosagens de varias substancias e/ou produtos
metabdlicos; auxilio diagnéstico em diversos processos patolégicos, assim como
no seu monitoramento e no diagnoéstico e segmento terapéutico de varias
patologias de etiologia viral, bacteriana, fingica, parasitaria ou autoimune, assim
como no monitoramento do nivel terapéutico de diversas drogas. Auxilia no
diagnéstico das patologias enddcrinas de origem tireoidiana hipofisaria, supra-
renal, analisa alguns marcadores tumorais como a tireoglobulina, PSA total, PSA
livre e HCG fragao beta.

442 Secédo de Hematologia

Realiza analise das células sangiiineas pelas caracteristicas
morfofisiologicas e/ou patoldgicas; contribui para o diagnéstico de doencas

hematolégicas, infecciosas ou ndo. Faz analise de LCR .
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443  Secéo de Bacteriologia

Esclarece a etiologia das doengas infecciosas bacterianas isolando
0 microorganismo que é submetido a teste de suscetibilidade e mecanismos de
resisténcia. Faz analise da urina fornecendo ao clinico, informacgdes relativas ao
diagnéstico e a conduta terapéutica em doencas renais, do trato urinario e muitas
outras doencas sistémicas. Faz a analise de Liquor e demais liquidos corpéreos
(ascitico, pleural e sinovial); e anadlise de liquido espermatico (espermograma)
nos casos de suspeita de infertilidade, entre outros.

444 Secao de Parasitologia

Realizam o diagnéstico laboratorial das parasitoses humanas por
meio de exames parasitolégicos em fezes, mucosidade anal, secregdo de lesado

cutanea ou mucosa, e liquido duodenal.

445 Secdo de Imunogenética (Setor |, Setor I, histocompatibilidade, cultura,
Imunofenotipagem, Citogenética)

Executa diversos exames que envolvem o diagnéstico de leucemias
e outras doencas malignas do sangue; selecao de doadores para transplante de
medula Ossea e transplante renal. Realiza o cadastramento de doadores
voluntarios de medula 6ssea, além da busca de doadores nao aparentados no

registro nacional e nos internacionais.
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44.6 Secgdo de Micologia

Faz o diagnoéstico micologico através da visualizagdo direta ou do
cultivo desses microrganismos a partir de diversos materiais clinicos.

447 Secéo de Virologia

Realiza exames para diagnéstico de infecgbes virais
fundamentalmente em pacientes imunossuprimidos e pediatricos, por meio de
técnicas de pesquisa de antigenos virais.

448 Central de Meios e Reagentes

Esta secdo do SAC da suporte a todas as demais secles,
preparando e diluindo reagentes e meios de cultivo artificiais, que séo utilizados
no desenvolvimento das técnicas diagnoésticas especificas de cada secéo, assim
como o controle de qualidade de seus produtos.

449 Coleta de Amostras

Responsavel pela coleta de amostras clinicas dos pacientes
atendidos no HC, identificando e encaminhando-as as se¢des que realizaréo os

exames solicitados.
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4410 Almoxarifado

Secéao responsavel pelo armazenamento, distribuicido e controle de
materiais e reagentes do laboratério. Faz contato com fornecedores, banco de
dados para controle de qualidade de novas marcas a serem adquiridas,
distribuigao ativa.

4411 Secgéao de Macroscopia

Prepara o material cirurgico recebido para ser processado, em
cortes.E realiza a andlise macroscépica analise das caracteristicas morfolégicas
do material.

4412 Secao de Histologia

Prepara as laminas de material cirGrgico e biépsias para a analise

do patologista.

Encaminha para coloragdo especial,Imunohistoquimica e para

Imunopatologia.

4413 Secao de Imunohistoquimica

Para especificacéo e confirmagao diagnéstica quando ha davida em

relacéo ao tipo histologico ou localizagéo do tumor primario.
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Faz exames relacionados a doencas auto-imunes, além de exames

de sangue e biopsias. Serve de laboratério de pesquisa para 15 alunos de p6s-

graduagao em farmacia e medicina.

4415 Secao de Citologia

Faz a analise dos exames cérvico-vaginais, de fluidos, secrecgdes,

puncobes aspirativas como de tiredide, LCR, etc.

4416 Secao de Necrotério

Realiza exames de placenta e membros; faz necropsias; recebe os

corpos; preenche os laudos de Declaracéo de Obito, libera os corpos p/ familia.

1998; 1999 2000
_ ]

QUADRO 1 - PRODUGAO DE EXAMES

2001 i
L

2002 2003k 2004. 200
B R A

5§ 2006 | 2007§ 2008

__i___i___r_ﬁ__l

éﬂﬁ:f:: [70.56275.15671.62475.02388.412 110.38€61110.04€1117.851117.12€
(Anatomia g5 14 445 1.481 [1.333 [1.466 [1.384 1175 [1.156 [1.092 [1.105 [1.162
Patol6gica N o 3

Fonte: Dados Assistenciais do Hospltal de Clinicas ano 2009
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4417 Atividades de Ensino, Pesquisa e Extenséo

- Disciplina de Anatomia Patolégica para os cursos de
Medicina e Terapia Ocupacional

- Residéncia Médica em Anatomia Patologica

- Estagio em Anatomia Patolégica

- Participacéo no Curso de Mestrado em Cirlrgica

- Artigos cientificos publicados em revistas indexadas

- Participagéo no PIBIC

- Estagiarios dos cursos de Farmacia e Enfermagem

- Residéncia Médica em Hematologia

- Participagdo em Pesquisas Clinicas

- Assisténcia em Mestrados e Doutorados

- Participagdo em Congressos

- Publicacdes de artigos cientificos

4.18 Normas e Procedimentos da UAD

A Unidade Funcional adota algumas normas assistenciais,
protocolos, programas em relacdo a servicos gerais; avaliacdo de programa;
administracdo financeira; administragdo de pessoal; administracdo de materiais e

administragéo de pessoas.
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4.19 Programa de Qualidade Interno e Externo

+ Certificacdo Externa de todos os Exames do SAC pela
Controllab e Certificado de Proficiéncia de 2009.

* Grupo Interno da Qualidade ,participacdo na Comissdo de
Acreditacdo Hospitalar do Hospital de Clinicas.

* Auditorias internas mensais.

» Controle de AQualidade Internacional na secdo de
Imunogenética.

» Programa de separacgao de residuos desde 2002.

* Programa de Indicadores Laboratoriais Pela Controllab.

Auditorias internas foram realizadas pelo Grupo Interno da
Qualidade da Unidade Apoio Diagnéstico o qual levantou varias necessidades de
treinamento para os colaboradores.

Através das Auditorias internas periédicas avaliamos e informamos
a implantacao dos novos instrumentos de trabalho que sao colocados em pratica

aplicados bem como as atitudes diarias de comportamento sao vistas .
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5 PLANEJAMENTO DAS ACOES

Acreditagao na Unidade Apoio Diagnéstico.
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Apresenta-se a seguir um Plano de Acgdo para implantagdo da

FIGURA 1 - ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO HOSPITAL DE CLINICAS
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FIGURA 2 - ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA UNIDADE APOIO
DIAGNOSTICO
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51 ESTRUTURA FiSICA E MATERIAL

documentos.

Designar o Gerente da Qualidade e profissional para digitacdo de

Designar os membros da Comissdo da Qualidade e seus
comités.

Designar os responsaveis por setores que fardo parte do
escopo do SGQ.

Definir espaco fisico para a geréncia da qualidade e para a

equipe de implantacédo do SGQ;

Ter sala de reunido para as atividades da Comissdo e

comités da qualidade;

Ter computador, impressora, projetor multimidia para

treinamentos;

Ter local para treinamento (proprio ou terceirizado);
Armarios para arquivo de documentos do SGQ;

Ter software para gestao de documentos (se possivel);

Pastas para organizagdo dos manuais do SGQ.

5.2 TREINAMENTOS

Com o Diagnéstico realizado pelas auditorias internas da Comisséao

de Acreditacdo e Grupo Interno de Qualidade ,observou-se a necessidade de

sensibilizacdo e Treinamentos para os lideres de Equipe e Grupo Interno da

Qualidade.

a) Aulas Expositivas,dinamicas ,trabalho de grupo

b) Curso de capacitagao .
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¢) Implantar o modelo de POP e manuais e cronograma para

realizagao dos documentos bem como implantacgéo.
d) Contetidos Programaticos:
e) Bloco Tedrico:

f) Histoérico da Qualidade,Conceitos da Qualidade,Conceitos e

légicado  processo da Acreditacéo.
g) Programa 5S
h) Analise e solugdo de Problemas-Ciclo PDCA
i) Gerenciamento de Riscos
j) Trabalho em Grupo :

k) Elaborac@o de Manuais de Rotina e ou POPs, Auditorias da
Qualidade.

) Objetivo: Capacitar os participantes para o uso de
ferramentas da qualidade de analise e solugdo de
problemas bem como o entendimento do processo de
acreditacéo..

m) Publico Alvo: lideres de equipe

n) Instrutores: Da Acessoria de Gestdo da Qualidade do
Hospital de Clinicas.
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5.3 PLANO DE IMPLANTAGAO PARA OS ITENS DO MANUAL DE
ACREDITAGAO PRESTADORAS DE SERVIGOS DE SAUDE VERSAO

2006

Os seguintes itens estdo em todas as segbes do manual que é

dividido em secbes e subsecdes:

a)

b)

C)

d)

9)
h)

Responsabilidade técnica conforme legislacdo;atende aos
requisitos formais ,técnicos e de estrutura para a atividade.

Corpo funcional ,habilitado e/ou capacitado,dimensionado
adequadamente as necessidades do servico.

Condi¢des operacionais e de infra-estrutura que atendem aos
requisitos de seguranca.

Identificagdo, gerenciamento e controle de riscos sanitarios,
ambientais, ocupacionais e relacionados a responsabilidade
civil.

Estabelecimento de procedimentos e registros atualizados e
disponiveis e aplicados.

Definicdo de indicadores de processo.

Medicao e avaliagido dos resultados de processos.

Programa de educagdo e treinamento continuado com
evidéncias de melhorias e impacto nos processos.

Grupos de trabalho para a melhoria de processos e interagdo

institucional.

Situacao Atual:

a) A responsabilidade técnica da Unidade Apoio Diagnéstico

esta regularizada perante o conselho. E nos laboratérios
também tem os responsaveis técnicos que liberam os laudos
tanto no servico de Analises Clinicas como no servico de
Anatomia Patologica; o Hospital de Clinicas n&o Possui
Licenca Sanitaria; o servico de Analises Cinicas possui o
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cadastro no CNES.

Os requisitos de habilitagbes e capacidade técnica séo
colocados nos editais de concurso que define o perfil

profissional requerido;,0 dimensionamento & realizado pela
Unidade de Administragédo de Pessoas.

c) As condigdes de infra-estrutura do servico de Anatomia

d)

e)

9)

Patologica requer adequagbes que estdo em um projeto
encaminhado para a VISA para aprovagao e realizacao da
reforma que esta prevista e do Servico de Analises Clinicas
na secdo de Hematologia sera feito reformas e a secéo de
Imunogenética necessita maior espacgo fisico estd sendo

negociado uma nova area fisica .

O gerenciamento de riscos esta em fase de implantagao
sendo que ja foram levantados os riscos que serdo
monitorados através de indicadores e o plano de
contingéncia também ja foi elaborado pelos representantes
dos setores e o Grupo Interno da Qualidade da UAD.

Todas as atividades estdo em documentos chamados de
procedimentos operacionais padrao que estdo em um
formato padronizado pelo HC e pela Unidade sdo aprovados
pela gerencia da Unidade e sao disponibilizados em pastas
padrao para cada setor; o controle do vencimento e revisao é
feito pela supervisdo técnica; os registros ficam em planilhas

e outros documentos padronizados pela UAD.

Para implantacdo dos indicadores é necessario elaborar os
processos de trabalho para visualizar os pontos de controle
onde necessitam a implantacdo de indicadores. Esta sendo
realizado na UAD um curso de capacitagdo em analises

clinicas oferecido aos os funcionarios

O grupo Interno da Qualidade e o Colegiado sado grupos de
trabalho que visdo a discusséo e implantacao das meihorias
dos processos de trabalho.
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Manter sempre a documentacdo atualizada; regularizagdo
das nao conformidades estruturais para obtengdo da Licencga
sanitaria.

Solicitar o Dimensionamento para a Unidade de
Administragéo de Pessoas.

c) Verificar o cronograma de reformas com a infra- estrutura

d)

para que as adequacgdes necessarias ocorram.

Realizar treinamento com os funcionarios sobre o
gerenciamento de riscos para que todos entendam a
importancia deste controle e para que as notificagcbes sejam
encaminhadas adequadamente

e) Verificar a devida utilizagcdo dos procedimentos pela equipe

{écnica através auditorias internas.

Realizar a avaliagédo dos relatérios do SIH que dao os dados
para avaliagdo dos indicadores para verificar as causas e
setores em que tem maior ocorréncia para implantar as
melhorias necessarias.

g) A medicao e avaliagdo do processo sao realizadas através de

h)

)

indicadores e planos de acao com resultados de melhoria do
processo.

Necessario implantar o cronograma anual de treinamentos,
através das necessidades que 0s servigos.

Manter os grupos de trabalho.

Implantar um grupo de trabalho para discussdao dos
resultados de controle interno e externo da Qualidade para a
melhoria de processos e interagao institucional.



66

MA1Lideranga e Administragao.(MBA 2006)

MA1/1Direcgao e Lideranca:

a)

b)

Definir competéncias, fungdes, atribuicdes e
responsabilidades.

Situacao Atual: O Responsavel técnico pela Unidade o
Gerente e os supervisores estdo formalmente Definidos pela
Direcdo, o Grupo Interno da Qualidade da UAD nao esta
formalizado.

Acdo: Formalizar por documento autorizado pela Dire¢éo a
definicado dos responsaveis pelas atividades criticas e seus
substitutos; Formalizar o Grupo Interno da Qualidade, e
responsaveis pelos setores além de outros que se fizerem

necessarios.

Organizagdo dos processos e sistemas voltados para
assegurar o cumprimento das normas vigentes e dos

requisitos de seguranga para os clientes.

Situagdo Atual: Os processos estdo definidos em
procedimentos Operacionais Padrdo, o grupo Interno da
Qualidade realiza auditorias internas mensais para verificar o
cumprimento das normas aplicadas; implantados controles

internos e externos de processo.

Acao:ldentificagdo de fornecedores e clientes e sua interagdo

sistémica.

Registros que evidenciem a meméria e analise critica dos
processos administrativos, gerenciais e de tomada de
decisdo institucional (atas de diretoria, registros de reunides

ou de outros procedimentos de documentagao.)

Situacdo Atual: Foi implantado nas seg¢bes: o livro de
ocorréncia para registros de comunicagdo entre os turnos
;padrdo de atas de reunides; livro ata com registros das
reunides realizadas com o Grupo Interno da Qualidade,
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formulario de treinamentos internos das se¢bes para serem
arquivados nas se¢des e os treinamentos realizados para
toda Unidade sao arquivados pela Geréncia.

Acao: Verificar a utilizagéo dos livros e atas de reuniées nas
secgoes, os planos de acdo devem ser avaliados em sua
efetividade de implantacdo, os contratos da UAD com a
Dire¢cao do Hospital devem ser analisados para cumprimento
das metas a serem alcancadas com os cronogramas de
implantagéo.

Identificagdo, definicdo, padronizagdo e documentagcdo dos
processos.

Situacao atual: Todas as atividades estao em documentos
chamados de procedimentos operacionais padrdo que estao
em um formato padronizado pelo HC e pela Unidade sao
aprovados pela gerencia da Unidade e sdo disponibilizados
em pastas padrao para cada setor; o controle do vencimento
e revisdo ¢ feito pela superviséo técnica.

Acao: Manter a documentagao atualizada e revisada.

Mapear todos os processos através de fluxograma para
verificar onde estdo os pontos criticos que necessitam
indicadores.

Situacdo Atual: Ainda ndo realizado os macro fluxos de

trabalho e interagdes com fornecedores internos e externos.

Acao: ldentificar as interacdes com os clientes internos e
externos bem como fornecedores através de fluxograma do
macro processos verificando a necessidade de implantagéo
de novos indicadores.

Implantar o Manual da Qualidade.
Situagao Atual: Em andamento a elaboragéo do Manual

Acéao: Terminar o Manual e Implantar.
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MA1Lideranca e Administracao.(MBA 2006)

MA 1/2-Gestao de Pessoas:

a) O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar um
organograma e procedimentos documentados contendo a
politca de pessoal e a descricdo dos cargos, das
responsabilidades e das fungdes de todos os colaboradores
inclusive geréncias e diretoria.

Acao: Colocar no Manual da Qualidade ou outro documento
gue contenha as politicas e documentos de pessoal.

b) A Diregcao do laboratério ou seu responsavel técnico tem a
responsabilidade de:

Garantir pessoal devidamente habilitado, treinado com
experiéncia documentada, em

Numero suficiente para atender as necessidades do
laboratério; planejar, estabelecer metas, desenvolver e alocar
recursos humanos apropriados para o laboratério; oferecer
programas de educagdo continuada para o pessoal técnico e
administrativo do laboratério e participar de programas
educacionais da instituicao a qual pertence, quando aplicavel,
atender as reclamacébes, solicitagbes e sugestdes dos
clientes do laboratério; definir planos de contingéncia para
absenteismo, acidentes e imprevistos.

Situacdo Atual: A contratacdo de pessoal é realizada
somente via concurso, cada setor possui um chefe de secao
responsavel pela equipe, somente a anatomia patolégica

possui uma supervisao Unica para todas as segées.

A Unidade possui um plano anual de Metas firmado com a
direcao do Hospital.
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A Unidade de Apoio Diagnéstico tem uma programacéo anual
de treinamentos e um curso de capacitacido em analises
clinicas oferecidos aos funcionarios.

A selecdo do laboratério de apoio é realizada através de
edital de licitacdo onde s&o colocados todos os critérios
legais e de qualificacéo.

Foi realizada pelo setor de marketing do HC uma pesquisa
de satisfacao dos clientes internos e externos sobre o servigo

da UAD e algumas solicitagdes dos clientes foram atendidas.

Acdo: Implantar responsaveis pelas seg¢bes de anatomia
patologica; realizar pesquisa de satisfagdo de clientes
anualmente.

Deve contemplar um programa de avaliagao de desempenho
do pessoal nas tarefas que lhe foram atribuidas com
periodicidade definida em funcdo das necessidades

especificas do laboratério.

Situagdo Atual: O Hospital de Clinicas implantou um
programa de avaliagdo de desempenho que é realizado pelos
proprios profissionais a préoxima etapa sera realizada pela

direcao supervisdes e geréncia.

Acao: O planejamento e os registros de avaliagdo de
desempenho ou de competéncia do pessoal devem estar

documentados e disponiveis.
Organizagao dos processos e gestao de recursos Humanos.

Situacdo Atual: A Organizacdo dos processos e gestdao de
recursos Humanos ¢€ realizada pela Unidade de

Administracdo de Pessoas do Hospital de Clinicas.

Acdo: Encaminhar a UAP sempre que solicitado os

documentos necessarios.

Servigo de pessoal com todos os registros dos funcionarios e

habilitagdes especificas.
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Situacdo Atual: O que a UAD fica esta organizando a forma
de arquivar os registros de treinamentos e capacitagcdes
técnicas dos funcionarios, elaborado o Procedimento para
treinamentos e solicitacdes de capacitagcbes necessarias as
secoes.

Acéo: Realizar a organizagédo da documentagéo na UAD.

MA1Lideranca e Administracao.(MBA 2006)
MA 1/3-Gestao Administrativa Financeira:

a) Gerenciamento dos Contratos e avaliagdo do desempenho
dos servigos terceirizados para atender aos requisitos de
seguranca.

Situacdo Atual: A Administracdo Financeira é realizada pela

Unidade Financeira do Hospital de Clinicas.

Os contratos de comodato possuem um fiscal de contrato na UAD
que € a Geréncia e a Administradora da UAD, sido realizadas avaliagdes
semanais pelos chefes de secdao que possuem equipamentos comodato para

avaliar o desempenho das empresas.

Acédo:. Implantar estd avaliagdo para o laboratério de apoio e

empresas de assisténcia técnica através de procedimento e formulario padrao.

MA1Lideranca e Administragao.(MBA 2006)

MA 1/4-Gestao de Materiais e Suprimentos:

Atividades relacionadas a organizacdo e coordenagdao dos
processos relativos ao planejamento, aquisicao, armazenamento, rastreabilidade

e disponibilidade de materiais e suprimentos.
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Deve contemplar o fornecimento e a disponibilidade de
suprimentos (equipamentos, instrumentos, insumos e
servigos), de forma a manter a execucgao ininterrupta de suas
atividades. Processos de Planejamento, aquisigéo,
armazenamento, rastreabilidade e disponibilizagdo de

materiais e suprimentos.

Situacdo Atual: Existe uma Unidade de Abastecimento do
Hospital de Clinicas; na Unidade de Apoio
Diagndstico(UAD)existe uma equipe responsavel em realizar
0os processos de compra e encaminhar a Unidade de
Abastecimento, o planejamento € anual para a compra de
produtos para a UAD, nao existe um sistema gerencial que
sinalize o ponto de reposicdo de estoque através de
avaliagdes de demanda, na UAD existe um almoxarifado para
os produtos especificos da unidade, a equipe do
almoxarifado realiza o controle deste estoque os produtos
estdo cadastrados no sistema e armazenados em enderecos
identificados no sistema; a rastreabilidade dentro do
almoxarifado existe até o momento da liberacdo para as

secoes.

Acdo: Implantar um programa gerencial de controle de
estoque, nao ter sub-estoques na UAD e implantar a
reposi¢cao ativa em toda a Unidade. Definir indicadores para
controle de abastecimento principalmente dos produtos

criticos para nao haver interrupcao de abastecimento.

Sistema de aquisicao que assegure a verificagcio e existéncia
do registro sanitario dos equipamentos, materiais, kits de

reagentes.

Situacao atual: As especificagbes técnicas dos reagentes,
equipamentos, materiais e kits sdo realizados pelo pessoal de
compras que solicita por escrito aos responsaveis de cada
setor que utilizaram os itens e estes itens colocados no
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edital para garantir produtos legalmente registrados e
autorizados.

Acgdo: Atualizar as especificagbes técnicas no sistema
sempre que houver a modificagdo mantendo o banco de
dados atualizado. Verificar os registros junto a ANVISA dos
insumos adquiridos, quando aplicaveis e de acordo com a
legislagao vigente.

Gerenciamento dos critérios de selecdo e de avaliagio de
fornecedores com base na sua capacidade em fornecer
produtos e servicos de acordo com o0s requisitos de
seguranga.

Situacdo Atual: Gerenciamento dos critérios de selegéo e de
avaliacdo de fornecedores com base na sua capacidade em
fornecer produtos e servigos de acordo com os requisitos de
seguranca é feito pela comissdao de licitagdo. Todo o
fornecimento de equipamento e insumos segue o tramite

padrao do HC que é via processo e licitacao.
Acdo: Manter

Contemplar um sistema de inventario e controle dos
suprimentos que inclua o registro de inspecdo de
recebimento e de forma que garanta a rastreabilidade dos

dados referentes ao seu uso, qualidade e validade.

Situagdo Atual: Sao realizados os inventarios no almoxarifado

da UAD, porem nao sdo arquivados os registros.

Acdo: Fazer o inventario com registros segundo o

procedimento operacional padrao.

Os reagentes ou insumos preparados ou aliquotados pelo
laboratério devem conter em seus rétulos: nome,
concentragcdo, numero do lote (se aplicavel), data de preparo,
identificac@o do responsavel pelo preparo(quando aplicavel),
data de validade, condicbes de armazenamento, além de
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informacdes referentes a riscos potenciais e precaugdes de
seguranca.

Situacdo Atual: O setor de preparo de reagentes e meios
onde sao feitos e alicotados reagentes e sao rotulados com o
nome, concentracdo, numero de lote, data de preparo, data
de validade; a UAD possui o inventario de produtos quimicos
e as FISPQ nos setores que utilizam.

Acao: Sao rotulados com uma etiqueta padrdo com cores
que indicam os riscos, mas nao esta sendo utilizado
adequadamente, utilizar adequadamente indicando os risco e
colocar as condicbes de armazenamento e assinatura do
responsavel; realizar o treinamento sobre produtos quimicos,

atualizar o inventario.

MA1Lideranga e Administragcao.(MBA 2006)

MA 1/5 Gestao da Qualidade.

Atividades relacionadas a organizagdo e coordenacdo dos
processos relativos ao planejamento, a melhoria da Gestdo e a politica da
Qualidade.

a) O Sistema de Gestdao da Qualidade (SGQ) deve ter um
Manual da Qualidade, aprovado pela Diregdo, no qual,além
da descricdo da sua estrutura organizacional e de sua

identidade juridica, estejam contemplados ou referenciados:

« Descricao da organizacdo (legal, recursos, atividades);
politica da qualidade;

* Recursos humanos: habilitacao, capacitagéao,
competéncia; formalizagdo das responsabilidades da
Direcdo, do responsavel técnico e dos responsaveis pelo
cumprimento de exigéncias legais e de atividades criticas;
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« controle de documentos e manutengao e arquivamento de
registros;

* instalagbes e ambiente;

* gestdo de suprimentos e equipamentos;

* validacdo dos processos analiticos; seguranca;
* transporte de consumiveis € amostras;

* gerenciamento de residuos;

* pesquisa e desenvolvimento, quando aplicavel;
+ lista de analises proprias e terceirizadas;

« sistematica para requisicdo de analises e para coleta e
manuseio de amostras primarias;

* validagao de resultados;

* controle interno da qualidade, avaliagdo externa da
qualidade;

* garantia da qualidade;

» Sistema de Informacdes Laboratoriais (SIL) procedimento
do sistema de Informagéo com senhas e perfis de acesso
bem como procedimento de ética profissional, liberagido
de laudos; gestdo de reclamagdes e nao-conformidades;
comunicagbes e outras interagdbes com clientes,
profissionais da saude, Ilaboratérios de apoio e

fornecedores;
e Auditoria interna.
* Planos de melhoria

Situacdo Atual: O Manual da Qualidade esta em processo de
elaboracdo nele estd sendo definidos todos os processos
existentes e toda a documentacdo utilizada bem como
responsabilidades e encaminhamentos e a medigdo e
controle dos mesmos.
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Agéo: Realizagao do Manual da qualidade que deve conter
todos os itens acima citados.

Os requisitos e procedimentos necessarios documentados
para que estes sejam alcangados com a revisdo anual dos
mesmos. Quando o laboratério utiliza instrugées de trabalho
na forma de fluxograma, sumario, ficha resumo ou sistema
semelhante, deve extrair as informagdes de bancada de um
documento aprovado e garantir a conexdao entre eles de
forma rastreavel, com registros da identificacdo do
documento e da versao originais.

Situagdo Atual: Todas as atividades criticas estdo em
documentos chamados de procedimentos operacionais
padrdo que estdo o padrao utilizado na UAD para a
confecgdo dos POP foi o0 modelo da Acreditagdo do Hospital
gue contém estes itens, apenas padronizamos os subitens
especificos para o laboratério e instrugcdes de trabalho sao
referendadas nos POPs que as utilizam

Sao disponibilizados em pastas padrdao para cada setor;o
controle do vencimento e revisdao é feito pela supervisdo
técnica;.o controle do revisao fica em uma listagem geral dos
documentos implantados por setor e data da revisdo . O
Acesso atualmente feito por pastas que contém os
documentos.

Acao: Verificar a conformidade e a rastreabilidade das
instrucdes de trabalho com os documentos originais do
sistema de documentagdo. Acompanhar a execucédo de uma
tarefa ou processo para verificar que sua implementagao foi
efetiva, adquirir um sistema informatizado de controle de
documentos e acesso por perfil profissional, melhorar a
familiarizacdo dos documentos pelos funcionarios. Realizar o

levantamento dos fluxos e processos de interacdo com
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fornecedores e clientes para levantar os indicadores de

controle dos processos de trabalho.

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) do laboratério
deve contemplar a definicho e a implementacdo de um
programa de monitoragdo periddica de equipamentos,
incluindo manutengdo preventiva, corretiva e calibracdo
apropriadas.

Situagdo Atual: O acompanhamento das manutencdes
preventivas e corretivas de equipamentos sdo em planilhas
chamadas prontuario de equipamentos e o cadastro dos

equipamentos por segao.

As manutengdes preventivas dos equipamentos que sdo do
HC séao de responsabilidade da Unidade de Infra-estrutura
dque nao possui equipe suficiente para realizar a manutengio;
os equipamentos que sdo comodatos possuem manutengao
corretiva e preventiva.

Acdo: Fazer um processo de manutencao preventiva para os
equipamentos criticos que a manutencdo do HC ndo pode
realizar.

As auditorias internas do Sistema da Qualidade devem ser
planejadas e realizadas anualmente, no minimo, e devem
abranger todas as areas e processos que possam afetar a
qualidade dos servigcos oferecidos e que fagcam parte do

escopo desta norma.

Situagdo Atual: Sao realizadas auditorias anuais pela
comissdo de acreditacdo e as auditorias feitas pelo Grupo
interno da qualidade uma vez ao més, ronda do Lixo, o
resultado € emitido através de graficos comparativos entre
as sec¢des sobre os itens avaliados.

Acao: Manter os relatérios arquivados e o planejamento
anual. Utilizar os resultados para melhoria dos processos e

adequacao das nao conformidades encontradas.
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e) A Direcao do laboratério junto com as supervisbes deve

realizar a analise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade,

com periodicidade que atenda as suas necessidades. O

resultado dessa analise deve ser incorporado a um plano de

acao que estabeleca metas e objetivos, quando apropriado. A

analise critica da Direcdo deve incluir pelo menos os

seguintes pontos:

Desempenho dos sistemas analiticos aferidos por meio do
Controle Interno da Qualidade (ClIQ) e da Avaliacdo
Externa da Qualidade (AEQ); reclamagdes de clientes;
nao-conformidades em amostras, em cadastro de clientes
e em laudos emitidos; desempenho de fornecedores e de
laboratérios de apoio; protecdo e confidencialidade da
informacao; provisdo de recursos materiais, seguranga,
educagdo continuada e treinamento; sistematica de
correcbes e de agdes corretivas para as nao-
conformidades encontradas; resultados de auditorias
internas;

indicadores da qualidade; identificacdo de oportunidades

de melhoria.

Situagdo Atual: Sao implementados processos de
melhoria, porém ndo estdo em um plano de agdo e
acompanhamento.

Avaliacdo de controles internos realizada pelo chefe da
secdo responsavel pelo controle interno e o externos de
qualidade pela SBPC(Control Lab).

Os resultados sao discutidos com cada chefe de secgao

individualmente.

O servico de Anatomia Patolégica nao realiza controles

externos de Qualidade

Os indicadores selecionados foram numero de recoletas

(motivos);numero de erras de laudos liberados;tempo de
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espera na coletatempo de liberagdo de laudo na
Anatomia Patolé6gica.

Acéo: Implanta um grupo para discusséo destes valores e
propor melhorias para estes indicadores que ja
possuimos.

Implementar os relatérios de acompanhamento bem
como as medidas tomadas em relacao aos indicadores ,
Fazer os registros (relatoérios, atas de reunido) das
atividades de analise critica pela Direcédo do laboratério e
das agbes corretivas planejadas durante a analise
critica.E difundir estes resultados para todos os
funcionarios da Unidade.

Avaliar os planos de acao definidos pela Direcdo do
laboratério apés a anadlise critica do SGQ, incluindo os
registros das agdes de melhoria continua e a verificagao
de sua efetividade.

Sedimentar o gerenciamento de Risco com treinamento
para todos os funcionarios da Unidade.

Realizar controle de qualidade externo para Anatomia
Patolégica.

f) A Diregdo do laboratério ou seu responsavel técnico deve
garantir que os funcionarios responsaveis pela execugéo das
atividades criticas foram treinados nos respectivos

documentos e que os executam integralmente.

Situacdo atual: Foram ftreinados os funcionarios para
execucdo dos procedimentos e os registros de treinamentos
ficam nas pastas dos POP’s ,esta sendo realizado um curso
de atualizagdo em analises Clinicas para todos os

funcionarios .

Acao: Ter treinamentos continuos realizar o cronograma
anual de treinamentos.
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g) Avaliar os processos de apoio.

Situagdo Atual: O desempenho dos servicos de apoio é
avaliado através de planilha semanal entregue pelas chefias

das sec¢Oes a geréncia para equipamentos comodato.

Acdo: Realizar os procedimentos de avaliagdo de

desempenho de todos os servigos de apoio

h) Sistema de Informagdes Laboratoriais (SIL) procedimento do
sistema de Informag¢ao com senhas e perfis de acesso bem

como procedimento de ética profissional, liberagdo de laudos;

Situagao Atual: A prote¢ao e confidencialidade da Informacéao
sdo realizadas pelos acessos restritos as informacées,

cédigo de ética profissional.

Acdo: manter os dados atualizados dos funcionarios no

sistema de informacgéo para a liberagao dos acessos.

MAZ2 Organizac¢ao Profissional

MAZ2/3 Corpo Técnico Profissional:

Equipe técnica profissional com formagao universitaria que exerce
atividade na organizacdo que contribui com os cuidados prestados aos
pacientes(direta ou indiretamente),respeitando os preceitos éticos e legais das

respectivas profissoes.

Supervisdo continua e sistematizada por profissional habilitado nas

diferentes areas.
Situagao Atual:

A equipe técnica é formada por profissionais de nivel superior e

técnicos,codigo de ética profissional deve ser respeitado.
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O Sistema de Gestao da Qualidade deve contemplar :uma politica
de acesso e utilizagédo do Sistema de Informagdes Laboratoriais por meio da qual
a direcao do laboratério autorize cada colaborador a realizar determinadas
tarefas e usar fungbes do SIL em consonancia com sua habilitacdo e
competéncia, com permissdo de acessos através de senhas individuais e de
fungdes, quando aplicavel.

A Unidade possui trés supervisbes: Ensino e pesquisa,
administrativa, técnica nas seg¢des do Servigo de Apoio Diagnéstico possui os
chefes das seg¢des no servico de Anatomia Patoldgica existe a supervisora
Médica.

Acao:

a) Realizar Procedimento interno de ética profissional; o
dimensionamento da equipe, solicitar a Unidade de

Administragao de Pessoas.

b) Organizar os registros da formacéo e qualificagéo de seus
profissionais compativeis com as funcdes
desempenhadas.

c) O processo de selegdo e avaliagdo dos laboratérios de

apoio;

d) a conduta diante das reclamagdes, solicitacbes e

sugestdes de clientes;

Estes registros devem incluir: certificado profissional (diploma) se
aplicavel; historico educacional e profissional anterior, quando aplicavel;
descricao do cargo; registro de treinamento e educacédo continuada verificar
registros referentes aos recursos humanos, incluindo a documentagdo do

responsavel técnico do laboratorio.



81

MA 3 Atencao ao Paciente/Cliente.

MA3/1 Atendimento ao Cliente

Atendimento ao Cliente: Processos voltados para a recepcgio,
admissao, atendimento e orientacdo aos clientes, sistematizados de acordo com
o grau de complexidade e especializagdo da organizagao.

O cadastro do cliente deve incluir as seguintes informacgdes, pelo

menos:

* numero de registro de identificacdo do cliente gerado pelo
laboratério, de preferéncia Gnico;b) nome, idade, sexo e
procedéncia do cliente; telefone ou endereco do cliente,
quando

« aplicavel; nome e contato do responsavel em caso de menor
ou incapacitado;

» identificagdo do requisitante; data e hora do atendimento;
horario da coleta, quando aplicavel; analises solicitadas e tipo

de amostra;

» informagdes adicionais, em conformidade com o exame
(medicamento em uso, dados do ciclo menstrual,
indicagcdo/observagéo clinica, dentre outros de relevancia),
quando apropriado ou necessario; data prevista para a
entrega do laudo;

* indicagao de urgéncia, quando aplicavel.

O laboratério e os postos de coleta devem fornecer ao cliente
ambulatorial ou ao seu responsavel um comprovante de atendimento que
contenha, pelo menos:

* numero de registro; nome do cliente; data do atendimento;
data prevista de entrega do laudo; relacdo de exames
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solicitados; dados para identificagcdo e contato com o
laboratério.

Situacdo Atual: Os pacientes possuem uma carteirinha onde sdo
registradas as consultas e datas para realizagdo dos exames laboratoriais € uma
requisicdo de exame com os exames € informacbGes para o preparo para
realizacdo do exame além da data; hora e local os resultados vao direto para o

prontuario médico onde serao utilizados no momento da consulta.
O item data prevista para entrega do laudo nao esta contemplado.

E o comprovante e coleta também nao sdo dados ja que o paciente
nao recebe o resultado, pois vai direto para o prontuario médico para 0 momento
da consulta.

Acao: Solicitar ao servigco de informatica a possibilidade de inclusédo
da data prevista para entrega do exame.

Rever os casos em que o resultado o exame vai para o paciente
que tem que ter o comprovante de coleta.

Diagnéstico MA4

Processos Pré- Analiticos MA 4/1

Processo Pré- Analitico: Etapas que tém inicio em ordem
cronoldgica, a partir da solicitacdo médica e que incluem a requisi¢ao, orientacao
sobre a coleta, preparagdo e coleta do material ou amostra do paciente,
transporte para exame, orientagdo sobre a coleta,preparacgéao e coleta do material
ou amostra do paciente ,transporte para exame dentro do laboratério clinico , e o
cadastramento.

a) Gerenciamento do Fluxo e da demanda do servigo.
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Situagédo Atual: O fluxo de demanda é definido pelo servigo
de registro onde sdo agendados as consultas e exames,
porém para os exames urgentes nao existe limite.

Acao: Gerenciar o fluxo de demanda por horarios e
quantidades definidas dependendo do tipo de exame.

Rotinas e planos de contingéncia para o manejo de

intercorréncias clinicas durante a coleta.

Situacado Atal: Os planos de contingéncia estdao no plano de
gerenciamento de risco e as rotinas estdo escritas no
Manual de Boas praticas de coleta e nos procedimentos
escritos para a equipe de coleta.

Acdo: Realizar Treinamento sobre gerenciamento de risco

para consolidar o processo.
Humanizagado da aten¢ao ao cliente/paciente.

Situacdo Atual: As agbes de humanizagdo estdo em como
metas do contrato com a dire¢ao do hospital .

Acao: Implantar as a¢gdes previstas em contrato.

A qualidade das requisicbes dos exames, de forma que
contenham ou venham a conter informagdes suficientes para
a identificagdo do cliente, do requisitante, da amostra ou

material a ser coletado e suas respectivas andlises.

Situacdo Atual: As requisicdes sdo feitas via SIH onde
contem identificacdo do paciente (nome e sobrenome,
registro no HC, idade, clinica de origem, indicagao clinica) da
amostra é o tipo de amostra ou material a ser coletado e os

exames solicitados.

Acao: Realizar reciclagem dos funcionarios de diversas areas
envolvidos no processo de identificacdo de amostras
definindo os critérios necessarios para identificagdo
adequada. Verificar a efetividade dos procedimentos
implantados através de indicadores de processo.
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Cadastro que permita o registro das datas, horarios, locais e
responsaveis, por meios que garantam a rastreabilidade, dos
seguintes eventos:

* coleta (tanto efetuada pelo cliente como efetuada pelo
laboratério);

+ recebimento dos materiais e amostras;

« identificacdo do profissional que efetuou a coleta ou

qgue recebeu a amostra coletada.

Situagao Atual: No SIH é possivel saber quem é o solicitante
do exame quem deu entrada na amostra na se¢éo e quem
liberou o exame com horario e data.

Acdo: Os coletadores devem colocar seus nomes na
requisicdo que vai para a segao através de carimbo.

Orientacdes escritas orientando sobre o preparo para os
exames a serem realizados.

Situacdo Atual: InstrugGes de coleta e preparo sdo dadas ao
paciente na coleta quando o mesmo vai pegar os frascos
para o exame no setor de coleta , existe na requisicdo de
exames a orientagdo da necessidade de pegar estas

instru¢des antes da coleta.

Acdo: Verificar a possibilidade destas instrugbes de coleta
escritas estarem na requisicdo de preparo, coleta, transporte
e de preservacgao, quando aplicaveis.

O laboratério e os postos de coleta devem solicitar ao cliente
documento que comprove a sua identificacdo para o
cadastro. O laboratério deve garantir a identificacdo do
cliente durante o processo de coleta;, para clientes em
atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de
internagdo, a comprovagdo dos dados de identificagdo
também podera ser obtida no prontuario médico ou com
familiares.
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Situacéo Atual: O cadastro néo é realizado na UAD e sim no
setor de agendamento que solicita os documentos
necessarios, na coleta é solicitado a identificacao para
confirmacéo do nome do paciente com a requisicao.

Acdo: Treinamento continuo para que sejam sempre
adotados estes procedimentos no momento da coleta.

O laboratério deve garantir que as condigées adequadas de
preparo do cliente, para a realizagdo dos testes requisitados,
tenham sido atendidas. Em caso negativo, o laboratério deve
garantir que o cliente, seu responsavel ou seu médico, seja
informado da inadequacgao do preparo, de preferéncia antes

da coleta do material pelo laboratério.

Situacdo Atual: A coleta possui um documento chamado
termo de ciéncia(consentimento informado) que deve ser
preenchido nos casos em que o paciente solicita a coleta ou
o médico,mesmo que o paciente ndo esteja nas condigbes
ideais para coleta daquele exame ; entdo ele & orientado que
podera ter alteracdo no exame por ndo estar nas condigbes
adequadas para realizacdo do exame ,se apos a explicacao

ele ainda quiser fazer ;deve assinar este termo.

Acao: Verificar se ha forma de conferéncia do preparo antes
da coleta e informac¢éo da eventual inadequacao do preparo
ao cliente, responsavel ou solicitante de preferéncia antes da
coleta do material e se o termo esta sendo preenchido nestes
casos em que o paciente ou médico solicita.

Treinamento do pessoal responsavel pela coleta das
amostras e materiais biolégicos e disponibilizar instrugdes
documentadas que orientem o recebimento, a coleta e a
identificacdo de amostras e que permitam identificar o
material a ser coletado, os materiais a serem utilizados e a
forma apropriada de coleta.
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Situagao atual: Todos os funcionarios foram treinados, possui
manual de Boas praticas em coleta e procedimentos
operacionais padrao.

Acdo: Realizar uma reciclagem através de treinamento do
pessoal da coleta. Verificar se os funcionarios conhecem o

material de coleta adequado a cada tipo de material biolégico

Amostras primarias inadequadamente identificadas nao
devem ser aceitas nem processadas, a menos que se trate
de amostras nobres, instaveis ou criticas (como bibpsias,
liquor etc). Neste caso, deve haver um procedimento para se
obter posteriormente ao recebimento a identificacdo positiva
formal e registrada Verificar o processo de identificagéo e
rastreabilidade de amostras.

Da amostra primaria por parte do responsavel pela coleta
(coleta propria ou realizada por terceiros) para que possa

haver a liberagao de seus resultados.

Situacdo Atual: As amostras sdo identificadas com nome
completo e numero na amostra e requisicdo, &€ necessario
treinamento para os residentes.

Acédo: Esta sendo realizado o manual de bolso para os
residentes e médicos com a finalidade de deixar disponiveis

as informacdes sobre identificacdo, coleta, exames.

Os documentos referentes a coleta de amostras primarias

devem incluir:

lista de anadlises laboratoriais disponiveis; formularios de
consentimento informado, quando aplicavel; informacbes e
instrugcbes a serem fornecidas aos clientes com relagdo ao
preparo para a coleta; informagbes para os usuarios dos

servicos com relacdo as indicagbes e a selegcdo dos

procedimentos laboratoriais.
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Procedimentos para: preparo do cliente para a
coleta(instrugcbes para recepcionistas e coletadores por
exemplo); identificacdo da amostra primaria; coleta da
amostra primaria (ex:flebotomia, puncdo da pele para
obtencdo de sangue capilar, coleta de urina, de liquidos
corporais etc);instru¢des para: a. preenchimento das
requisicbes (em papel ou em formulario eletrénico),quando
aplicavel; tipo e quantidade de amostra a ser coletada;
recipientes de coleta e aditivos; cronologia para a coleta da
amostra, quando apropriado; processamento especial até a
chegada ao laboratério (ex: tipo de transporte,refrigeracao,
aquecimento, entrega imediata etc); rotulagem das amostras
primarias; informagées clinicas relevantes (ex: histérico de
uso de drogas e medicamentos); procedimento para
identificacdo positiva detalhada do cliente no momento da
coleta; registro da identidade do coletador da amostra
primaria; descarte seguro dos materiais de coleta,

armazenamento das amostras.
Situacao atual: Possui o Manual de boas Praticas de Coleta.

Acao: Verificar o conteido do “Manual da Coleta” ou dos
documentos respectivos aos tdpicos deste requisito e incluir

os itens que estejam faltando.

Sistema documentado para o transporte e preservacao de
todos os tipos de amostras recebidas ou coletadas visando
sua integridade, estabilidade e a seguranca publica. As
instrucdes escritas devem estabelecer prazo, condigbes de
temperatura e padrao técnico para garantir a integridade e a

‘estabilidade das amostras e materiais. O transporte de

amostras biolégicas em areas comuns a outros servicos ou
de circulagdo de pessoas deve ser feito em condices de
seguranca para os transportadores e para o publico geral.
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Situagao Atual: As amostras encaminhadas para fora sio
registradas em sistema e imprimido o registro, acondicionado
em caixas de transporte especificas a essa finalidade.

O registro de recebimento de amostras é realizado via SiH .

Possui um procedimento para recebimento de amostra e

conferéncia.
Acao: Manter

m) As amostras primarias devem ser transportadas e
preservadas em recipiente isotérmico, higienizavel e
impermeavel, quando requerido, de forma a garantir a sua
estabilidade desde a coleta até a realizagdo da analise. O
recipiente deve estar identificado com a simbologia de risco
biolégico.

Situagao Atual: Possui caixas para transporte isotérmicas de

material plastico e com simbolo de risco biolagico.

Acao: Manter

Diagnéstico MA 4.

Processos Analiticos MA 4/2

Processos Analiticos:

Conjunto de operacoes, descritas especificamente e utilizadas na

realizacao de exames de acordo com determinado método.
a) Gerenciamento do Fluxo e da demanda do servico.

Situacdo atual: O fluxo de demanda é definido pelo
agendamento de acordo com as consultas ,pré-operatorios ,e

exames emergenciais.
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Os critérios de aceitacéo e rejeicdo de amostras, assim como
a realizacao de analises em amostras com restricbes devem
estar definidos em procedimentos documentados.

Situacdo Atual: Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de
amostras estdo documentados nos procedimentos
operacionais padroes; os exames rejeitados sédo solicitados
recoleta pelo SIH colocando o cddigo do motivo.

Acdo: Verificar os documentos relativos aos critérios de
rejeicio de amostras inadequadas e de aceitagdo de
amostras com restricbes. Verificar os registros de amostras
rejeitadas e aceitas com restrigao.

Liberagao de exames urgentes

Situagdo Atual: Possui procedimento de priorizacdo de

exames e fluxograma para realizacdo de exames urgentes

Acao: Incluir no documento de priorizagdo de exames os
registros relativos a requisicbes verbais e de exames
urgentes (o procedimento deve incluir detalhes de rotulagem
especial de requisicbes e de amostras primarias, os
mecanismos de transferéncia das amostras para a area
técnica e de priorizagdo e quaisquer especificidades na
emissao dos laudos).

Programa documentado de garantia da qualidade que
contemple de forma regular a avaliagdo da qualidade
analitica incluindo o Programa de Controle Interno da
Qualidade (PCIQ) e o Programa de Avaliagdo Externa da
Qualidade (PAEQ) para todas as analises que realiza.

Situacdo atual: Possui programa de Controle Interno de
Qualidade e o Programa de Avaliagdo Externa de Qualidade
com excegao dos exames Anatomo patoldgicos.

Acao:lmplantar o controle Externo de Qualidade para a
Anatomia Patologica.
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e) O PCIQ deve contemplar a descricdio dos limites de
aceitabilidade e os critérios de avaliagdo para os resultados
dos controles, o registro e andlise desses resultados, as
acoes corretivas aplicaveis, além de definir claramente o
responsavel pela avaliagdo dos resultados e pela tomada de

acobes corretivas e pela validagao das corridas analiticas.

Situacdo atual: Os limites de aceitabilidade sdo colocados
nas planilhas de controle e no equipamento da analise Todas
as variabilidades apresentadas sao registradas e colocadas
as acOes de correcdo quando necessario, 0s equipamentos
possuem senha pessoal para operagdo o que identifica quem
€ o operador naquele periodo.,os resultados s&o avaliados
pelos responsaveis pela se¢cdo que assina o documento e
libera o equipamento para uso.

Acdo: Verificar o procedimento documentado e os registros
de resultados de controle, os limites de aceitabilidade e os
critérios de avaliagdo, a definicdo das responsabilidades, as
acOes corretivas para resultados fora de controle e a
liberacao das corridas analiticas.

f) O PCIQ(Programa de Controle Interno de Qualidade) deve
contemplar um programa de calibragdo ou verificagao do erro
sistematico relativo das medicbes para garantir a
rastreabilidade das medicdes por meio de:Participacdo em
programas de avaliagdo externa da qualidade (PAEQ);
utilizacdo de materiais de referéncia apropriados; calibragao
em relacdo a um sistema analitico definitivo ou de referéncia;
uso de padrbes alternativos preparados pelo laboratério;
documentacdo da rastreabilidade de reagentes e sistemas

analiticos conforme informagées do fabricante.

Situacdo Atual: Os equipamentos automatizados possuem
programas que emitem relatérios e graficos para a verificacao



91

do erro sistematico relativo das medigdes para garantir a
rastreabilidade das medigées .

Séo utilizados materiais de referéncia apropriados;
documentagédo da rastreabilidade de reagentes e sistemas
analiticos conforme informagbes do fabricante ficam no
equipamento estes dados dos reagentes utilizados e nas
planilhas de controle.

Acgéo: Colocar nas planilhas de controle nos documentos os
periodos em que ha mudancga de lote de reativos.

DIAGNOSTICO MA 4

MA 4/3Processos Pds-Analiticos:

Etapas que tém inicio apds a execucdo do exame e que incluem

:analise da consisténcia de resultados, liberagdo de laudos,armazenamento de

material ou amostra do paciente, transmissdo e arquivo de resultados e

consultoria técnica.

a)

b)

Mecanismos que assegurem a correta transcricdo dos
resultados.

Situacdo Atual: Os laudos sdo emitidos via SIH onde sdo
identificados os responsaveis técnicos via cadastro com
senhas individuais e de acordo com o perfil profissional,
dupla checagem a profissional que realiza o exame néo é o
mesmo que libera no sistema,esta sendo implantado nas trés

se¢des de maior volume de exames o interfaciamento.

Acéao: Implantar os documentos que contemplem a emisséao
de laudos, com as politicas e instrugdes escritas a emisséo
de laudos, implantar em todas as se¢ées o interfaciamento.

Mecanismos que garantam a emissao dos resultados parciais

nas situagbes de urgéncia/emergéncia, as comunicacoes
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verbais e os laudos provisorios devem ser registrados e
identificados como tal e devem ser gerados laudos definitivos

adequados no menor intervalo possivel.

Situacéo Atual: O SIH(Sistema de Informagéo Hospitalar)
permite a liberagdo parcial de exames; possui procedimento
escrito para liberagéo de resultados alarmantes e a planilha

de registro para registrar quem foi avisado.

Acdo: Verificar a efetiva implantacdo dos registros de
resultados alarmantes pelos funcionarios.

Procedimentos para a comunicacdo de eventuais atrasos na
emissao dos laudos.

Situacdo atual: Quando a problemas em equipamentos ou
falta de reativos que ocasionaram o atraso de exames é
avisado no SIH.

Acgao: Implantar o documento e procedimento para outros

eventuais atrasos que se fizerem necessarios

O laudo deve ser legivel, sem rasuras ou erros de
transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datado, liberado e
assinado por profissional de nivel superior legalmente
habilitado em caso de assinatura eletrbnica deve estar

vinculada a senha de um profissional legalmente habilitado.

Situacdo Atual: Os laudos de pacientes internados ou
ambulatoriais sdo emitidos via SIH através de senhas
individuais para aqueles profissionais que possuem o
cadastro o perfil do profissional e a senha de acesso de
acordo com o perfil profissional que autoriza a liberagdo dos
laudos.

Acéo: Implantar a assinatura digital.

e) O laudo deve conter no minimo os seguintes itens:

* nome ou identificagdo Unica do requisitante e seu
enderego, quando apropriado;
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identificacdo, endereco, telefone e numero de registro do
Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe
profissional; identificacdo e numero de registro do
Responsavel Técnico (RT) no respectivo conselho de
classe profissional; identificacdo e numero de registro no
respectivo conselho de classe do profissional que liberou
0 exame; nome e registro de identificacdo Unicos do
cliente no laboratério e destinagdo do laudo, quando
apropriado; fonte ou identificacdo da amostra primaria;
data da coleta da amostra primaria; hora da coleta da
amostra primaria e hora do seu recebimento pelo
laboratério, origem da coleta da amostra, quando nao for
realizada pelo laboratério; situacdo da amostra, quando
aceita com restricdo, e cuidados para a interpretagdo do
resultado; data, hora e responsavel pela liberagao dos
resultados, se nao no laudo, disponivel de outra
forma;identificacdo clara das anadlises realizadas em cada
amostra, incluindo o método analitico correspondente;
resultado das andlises e respectivas unidades de
medicdo; valores de referéncia ou dados para
interpretacao, quando apropriado

Situagdo Atual: Os itens telefone, enderego horario de

recebimento ndo saem no laudo, mas sédo rastreaveis pelo

sistema através do numero de registro do paciente e numero
de registro da requisigao.

Acao: Solicitar a modificagéo do laudo para que na impresséo

apareca o nome do responsavel pela execucdo do exame.

Contemplar uma politica definida e instrucées escritas para a

corregao de laudos ja emitidos, quando necessario.

Situacao atual: Possui a politica mas néo tem o documento

escrito sobre os procedimentos
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Acéo: Realizar o documento para formalizar e padronizar as
acdes.

Contemplar uma politica para armazenamento e descarte de
amostras primarias e materiais delas derivados como laminas
e placas de maneira a garantir a rastreabilidade, a seguranca
e o descarte apropriado.

Situacao atual: Nao esta especificado o tempo de guarda nas
secbes cada segao define seu tempo de acordo com o tipo
de exame e amostra.

Acéo: Especificar em procedimento o tempo de guarda de
amostras e derivados relevantes para cada se¢ao e por tipo
de amostra, realizar o sistema de guarda de amostras,
incluindo o documento respectivo.

O laudo de analises soroldgicas para anticorpos anti- HIV
deve estar de acordo com a legislagéao vigente.

Situacao atual: Esta de acordo com a legislagao vigente foi
realizado treinamento com as equipes envolvidas no
processo.

Acao: Manter sempre atualizado de acordo com a legislagdo
vigente.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar uma
politica de garantia da confidencialidade da informacdo e
deve manter registros da anuéncia de seu pessoal a um

termo de respeito ao sigilo.

Situac&o atual: Possuimos POP e norma de Etica profissional
bem como acesso restrito as informagbes através de senhas

com perfil de usuario.

Acao: Todos os colaboradores devem assinar um termo de
respeito ao sigilo e entender a sua importancia, excetuando o

gue ja o fazem por dever profissional.
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j) Contemplar a guarda de copias, na forma eletrénica ou fisica,
das informacdes constantes do laudo e resultados brutos do
laboratério deve estar disponivel e arquivado pelo prazo

minimo de 5 (cinco) anos.

Situagao atual: Os resuitados de laudos ficam no SIH e os
laudos no prontuario do paciente, prontuarios sio guardados
por mais de 5anos; blocos e laminas da Anatomia nao sdo
descartados, planilhas de controle de temperatura e
manutencdo de equipamentos ficam arquivadas por dois

anos.

Acao: Verificar procedimento de gestdo de registros e se o
laboratério armazena todos os registros exigidos no requisito,
verificar a rastreabilidade dos dados brutos e dos registros

respectivos.

Diagnéstico MA 4(MBA 2006).

MA4/6 Anatomo Patolégica e Citopatologia

Processos voltados para elaboragao citolégicos, histolégicos e cito-
patolégics para confirmagdo de diagnéstico per-cirurgico,pés-cirurgicos,
ambulatoriais e necropsias.

Sistematica de identificagdo do material a ser analisado, que

permita rastreabilidade.

Define e acompanha as técnicas para o acondicionamento e

transporte das pecas cirtrgicas, arquivamento de laminas e laudos.

Sistematica de documentacdo e registros correspondentes aos

procedimentos do servico.
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Situacdo Atual: Anatomia Patolégia possui sistema informatizado

para a entrada das amostras, arquivo para organizagdo das laminas, blocotéca

para arquivamento dos blocos e guarda de pegas anatomo patolégicas.

Os resultados de laudos ficam no SIH e os laudos no prontuario do

paciente ,prontuarios sdo guardados por mais de 5anos; blocos e laminas da

Anatomia ndo sdo descartadas,planilhas de controle de temperatura e

manutencgao de equipamentos ficam arquivadas por dois anos.

Nao realiza o controle externo de qualidade.

Acéao:

Implantar o controle externo de qualidade e um sistema

informatizado de interfaciamento com os microscépios para emissado simultanea

dos laudos.

Apoio Técnico MA 5

MAS5/1 Sistematica de Informac¢ao do Cliente /Paciente

a)

b)

Sistematica de controle de entrada e saida, de circulacéo e
mecanismos de segurancga e rastreabilidade dos prontuarios,
documentos e registros do cliente/paciente;

Situacgéo atual: Todos os exames que vao para prontuario do
paciente sao protocolados com nome do exame ,nome e
registro do paciente ,dia de encaminhamento e responsavel
pelo encaminhamento e recebimento.Os exames que sao

liberados no SIH vao pelo sistema

Acao: Implantar o interfaceamento em todos setores

envolvidos na realizacédo dos exames.

Prontuarios, documentos e registros do cliente /paciente
completos, legiveis e assinados com a identificagdo dos
profissionais.
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Situagdo atual: Os documentos de pacientes como
requisicbes e laudos de exames sio legiveis e datados a
identificacdo do profissional responsavel pela liberacdo do
exame é rastreavel pelo SIH.

Acao: Solicitar a modificagédo do laudo para que na impresséo

apareca o nome do responsavel pela execucdo do exame .
Registros de todos os atendimentos realizados.

Situacdo atual: Somente sao registrados atendimentos que o
retorno é via documento, os atendimentos telefénicos nao
sao registrados.

Acédo: Implantada a planilha de registros de resultados
alarmantes, implantar uma planilha de outros atendimentos

que forem para informagdes de exames.
Deve possuir um sistema de informagées rastreaveis.

Situacdo atual: O HC possui a Unidade de Informagao que &
responsavel por todo o sistema de Informacdo que € via
SIH(Sistema de Informagdo Hospitalar),com uma equipe
técnica capacitada e equipamentos,que realiza os “back-up”

com seguranca e rastreabilidade.
Acao: Manter a equipe atualizada

Descrever claramente o sistema de acesso ao SIL através de
senhas, definindo os cargos que podem executar todas as
operagdes, incluindo acesso a resultados de pacientes e
alteracao de resultados, de maneira a garantir que somente
pessoas autorizadas e habilitadas possam exercer atividades

criticas.

Situacdo atual: Este procedimento esta disponivel para a

responsavel pelo SIH na UAD.

Acéao: Manter o procedimento atualizado
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f) O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar a
avaliagdo periédica do sistema de interfaceamento de dados
(quando aplicavel) para assegurar a integridade das
informacgdes geradas. Deve haver procedimentos definindo a
periodicidade desta verificagdo e deve haver registros destas
atividades.

Situacdo Atual: Estda em processo de implantacdo o
interfaceamento nos setores de Hematologia, Imunoquimica,
bacteriologia

Acao: Verificar se 0 documento do SIL menciona o sistema
de protecao e se os terminais possuem antivirus e realizar a
avaliacdo periddica do sistema de inetrfaceamento através de

um procedimento padrao.

Apoio Técnico MA 5

Gestao de Equipamentos e Tecnologia Médico —Hospitalar MA
512

a) Inventario de equipamentos, sistematica de manutencéo

preventiva e corretiva das instalaces e equipamentos.

Situacdo atual: Levantamento de todos os equipamentos da
UAD com especificagbes e numero de patriménio, implantado
prontuario de equipamentos onde sao registrados as
manutencgdes diarias de limpeza, calibragées, manutengées
preventivas, corretivas, numero de processo quando
comodato e contato ,e tempo de equipamento parado
,através deste documento é realizado a avaliacdo de
desempenho de equipamento;os equipamentos que tem
processo de comodato no edital ja é especificado que a
manutengio corretiva e preventiva é de responsabilidade da
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empresa e com profissionais qualificados com assisténcia
técnica na cidade; a equipe de manutengdo do Hospital s6
realiza as manutengbes em equipamentos que eles tem
conhecimento técnico para realiza-las.

Acéo: Realizar a verificagdo de encaminhamento dos laudos
de manutengao corretiva e preventiva pelas empresas, fazer
processo de manutencédo preventiva dos equipamentos que
nao possuem.

Os equipamentos utilizados, nacionais e importados, devem
estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislacao vigente.

Situacdo atual: As especificacbes legais sdo colocadas no
edital de licitagdo no momento da compra.

Acado: Conferir as especificacbes na chegada dos
equipamentos.

Instrugées e manuais do fabricante em portugués.

Situacdo atual: As instrugdes sao solicitadas aos fabricantes

em portugués.
Acédo: manter os manuais proximos aos equipamentos.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar
registros do desempenho dos equipamentos. Estes registros
devem incluir relatérios/certificados das calibragdes incluindo
data, hora e resultado, ajustes realizados, critérios de
aceitacdo e data prevista para a proxima calibragcdo de

acordo com as instrugdes do fabricante (quando aplicavel).

Situacao Atual: Registros no Prontuario de equipamentos e
relatérios sdo arquivados junto nesta pasta de prontuario de
equipamentos, o setor de patrimbnio estd implantando um
programa de controle e registro de equipamento e a unidade
de Infraestrutura adquiriu um softer de controle de



100

equipamentos com suas especificaces localizacio e
situacao atual.

Agédo: Implantar um programa de manutencio preventiva e

corretiva de equipamentos com um planejamento anual.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério deve
contemplar registros de treinamento que garantam que os
equipamentos sdo operados somente por pessoal
capacitado. Devem estar disponiveis para o pessoal
apropriado instrucées atualizadas sobre o uso e manutengao

dos equipamentos.

Acao: Planejar treinamento de reciclagem para os

operadores dos equipamentos.

Verificar os registros de treinamento dos operadores e os

documentos ou manuais para uso de equipamentos.

Equipamentos e demais suprimentos que afetam a qualidade
dos servicos nao devem ser utilizados até que sejam
avaliados ou verificados e que haja comprovagdo de que
atendem as especificagdes ou requisitos definidos de acordo
com os procedimentos analiticos a eles vinculados

Situagdo Atual: Todos o0s equipamentos e reagentes
possuem uma especificacdo técnica que é discutida com a
equipe da area e é dada ao setor de compras, quando as
amostras chegam para teste vao para os setores para serem
avaliadas quanto a eficiéncia e sdo aprovadas ou reprovadas

estes registros ficam com o setor de compras da UAD.

Os equipamentos passam por uma validacdo antes de
entrarem na rotina e podem ser reprovados nesta etapa.

Acao: Verificar os critérios e os registros da aceitagdo de
equipamentos (incluindo reagentes) para uso.Pode ser
realizado examinando-se as amostras controle ou amostras
de pacientes com valores conhecidos. A documentacdo de
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conformidade com os requisitos da qualidade apresentada
pelos fornecedores também pode ser utilizada para esta
comprovacao.

Apoio Técnico MA5

MAS5/3Prevencao ,controle de infecgoes e Eventos Adversos

a)

b)

d)

Os resultados laboratoriais que indiguem suspeita de doenca
de notificagdo compulséria devem ser notificados a
autoridade sanitaria de acordo com a legislacdo em vigor.

Situacao atual: A epidemiologia através de relatério que retira
do sistema realiza estas notificagbes do Hospital de Clinicas

Acao: Solicitar o fluxo interno da epidemiologia quanto as
notificagdes compulsorias.

Interacéo da Microbiologia com a CCIH

Situacao atual: Participa das Reuniées da CCIH e encaminha

os relatorios de resisténcia microbiana.
Acao: Manter os relatérios sempre atualizados.

Solicitar a CCIH a aprovacao dos procedimentos de limpeza
e desinfecgdo de superficies

Situagao atual: Os POP’s foramrealizados.
Acao: Solicitar a aprovacgéao dos procedimentos para a CCIH

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) deve contemplar
um procedimento documentado para a gestdo de néo-
conformidades e reclamagées de clientes relativas as fases
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pré-analitica, analitica e pés-analitica das analises que
realiza ou terceiriza. O procedimento deve definir:

* As responsabilidades; que as corregbes e acgdes
corretivas sejam tomadas no menor tempo possivel e que
incluam, quando necessario, a comunicagdo com o
meédico assistente, a interrup¢do da realizagdo dos
exames e retencao dos laudos até a solugdo do problema;
c) que os registros das nao-conformidades garantam a
rastreabilidade possibiltando a andlise critica pela
Direcdo do laboratério; d) que a Diregao laboratério ou
responsavel designado revise e avalie periodicamente as
ocorréncias de nao-conformidades, a efetividade das
acdes corretivas e identifique as oportunidades de
melhoria.

Situagcdo Atual: Em relacdo a nao conformidades o que
temos implantado é o gerenciamento de riscos para
eventos adversos e sentinela e procedimento para

resultados de exames alarmantes.

E avisado via SIH quando algum exame nédo esta sendo

realizado por falta de materiais ou equipamento.

Acdo: Implantar o documento que descreve o sistema de
registro, analise critica e avaliagdo da efetividade das
acgoes corretivas para NC e reclamacotes de clientes.

MA 5 Apoio Técnico

MAS/4 Segurancga e Satde Ocupacional

Conjunto de atividades destinadas a prevenir acidentes de trabalho

€ promover a saude ocupacional.
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Sistema de Acompanhamento, documentacdo e registros
correspondentes aos procedimentos de seguranca e salde
ocupacional.

Situacdo atual: Estes documentos ficam com a equipe de
saude ocupacional

PPRA, manual da seguranga e registros de ocorréncia de
acidentes e incidentes e acgdes pertinentes, as fichas
funcionais ficam na Unidade de Administragdo de Pessoas e
os exames Periodicos , admissionais e demissionais ficam no

setor de Saude Ocupacional
Acao: Manter

Desenvolver programas de satde e seguranca ocupacional
conforme a legislacao vigente.

Todos os profissionais do laboratério clinico e do posto de
coleta laboratorial devem estar vacinados em conformidade

com a legislacao vigente.

Situacao atual: A equipe de saude ocupacional solicitou aos
funcionarios a atualizacdo de vacinas e a carteirinha dos
profissionais.

Acédo: Ter o PCMSO e os registros de vacinagao.

O laboratorio deve proceder a admissdo de pessoal
atendendo & realizagdo de exames médicos em

conformidade com a legislacao vigente.

Situacdo atual: O tramite de contratagdo & realizado pela
Unidade de Administracdo de Pessoas e toda esta
documentacéo fica nesta Unidade.

Acdo: O PCMSO e os registros de exames adminissionais

devem estar em dia.
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O Sistema de Gestdo da qualidade do laboratério deve
contemplar a seguranca do pessoal, em funcdo do risco
ocupacional especifico.

Manter atualizados e disponibilizar, a todos os funcionarios,
instrugcdes escritas de biosseguranga, contemplando no
minimo os seguintes itens:

* Normas e condutas de seguranca biolégica,fisica,
quimica, ocupacional e ambiental;

* instrucbes de uso para os equipamentos de protecdo
individual (EPl) e de protegdo coletiva (EPC);
procedimentos em caso de acidentes e seus registros;

manuseio e transporte de material e amostra biolégica.

Situagdo atual: A unidade possui 0 manual de
biossegurancga ,0s mapas de risco e as FISPQ, o PCMSO, o
PPRA e os PPP, os certificados de vacinagdo, as CAT e os
registros de acidentes e incidentes ficam sob a
responsabilidade do Servico de Saude Ocupacional e as
respectivas agdes corretivas, os registros de treinamento do
pessoal em seguranga e o uso de EPlI e EPC adequados
ficam nos registros de treinamento da vUnidade Apoio
Diagnéstico.

Acao: Realizar treinamento de atualizagdo sobre utilizacdo de
EPIS e EPC.

O responsavel técnico pelo laboratério clinico e pelos postos
de coleta deve documentar o nivel de biossegurangca dos
ambientes e/ou areas, baseado nos procedimentos
realizados, equipamentos ou microrganismos envolvidos,
adotando as medidas de seguran¢a compativeis, inclusive de
area fisica, EPC e EPI.

Com relacéo ao ambiente, o laboratério deve:
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Situacao atual: No mapa de risco nédo estao classificadasas
areas como NB-1, NB-2, NB-3 e

NB-4 além da adequagdo das medidas de seguranga
respectivas.

Nao ha identificagdo por grau de risco nos mapas.

Acao: Identificar as areas por grau de risco e as medidas de
adequacéo das areas.

ter um sistema de monitoramento e registro das condigdes
ambientais para garantir o desempenho das atividades e a
confiabilidade analitica que inclua o registro da temperatura
nas areas necessarias determinando niveis de aceitabilidade
para as variagoes de temperatura, e registrando acdes
corretivas para eventuais desvios; avaliar € minimizar os
riscos ou possiveis interferéncias causadas pela fonte de
energia, descargas elétricas ou eletromagnéticas, radiacao
(se aplicavel), niveis de ruido, iluminagao, ventilacdo, agua,
descarte de residuos e condicées ambientais.

Situacao atual: Todas as areas que necessitam controle de
temperatura possuem sistemas de ar para controle da
temperatura e termdmetros para verificar as temperaturas,
bem como planilhas de registro de temperatura.

Acéo: manter

garantir a seguranga da guarda de amostras biolégicas e
controle de acesso do pessoal a areas restritas do
laboratério;

7

Situagdo atual: O acesso as areas técnicas é realizado
somente com crachds que tem acesso altorizado pelo

sistema de catracas.

Acao: Manter
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Apoio Técnico MA 5

MAS/6 Processos de Apoio Laboratorial:

a)

b)

Relagao dos Laboratérios de Apoio

Situacédo Atual: Possui a relagdo dos laboratérios de apoio e
0s exames realizados, Manual dos exames disponivel via
sistema com todas as informagfes dos exames e
especificacdes técnicas,

Acéao: Manter

Instrumento formal que define a responsabilidades das
partes.

Situacdo atual: As especificagfes técnicas realizadas no
edital de contratagdo colocam itens para garantir a segurancga
dos exames contratados através de documentagdo e
comprovagéo técnica, certificados de qualidade e acreditagao
bem como os itens regulatérios. Sdo feitas avaliagbes
periddicas através de indicadores implantados para verificar o
cumprimento de requisitos colocados no contrato.

Acdo: Implantar os indicadores e as andlises criticas
periddicas da qualidade dos servicos prestados.

Mecanismos definidos e documentados para a coleta, o
transporte e a preservacido do material ou amostras, fornecer
as informagdes necessarias e atualizadas sobre a coleta, a
preservagcdo e o transporte das amostras e que o
procedimento analitico utilizado pelo laboratério de apoio é
apropriado para o uso pretendido.

Situagcado atual: O laboratério de Apoio possui informacdes
atualizadas sobre informag¢des sobre a forma de coleta e
transporte das amostras e sobre os métodos e sistemas
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analiticos utilizados e tempo para emissdo dos resultados e
metodologia utilizada via site ,a temperatura das amostras
encaminhadas sado informadas em relatério encaminhado
pelo laboratério.

Acédo: Manter as informagbes atualizadas com o laboratdrio

de apoio.

d) Registro dos materiais ou amostras enviadas ao laboratério
de apoio;

Situacdo atual: Os registros sdo realizados via sistema
informatizado do laboratério de apoio.

Acéao: manter.

e) Procedimentos de encaminhamento e recep¢do de exames

para outras instituicées laboratoriais.

Situacdo atual:Possui um procedimento de encaminhamento
de amostra para o laboratério de apoio.

Acdo: manter

f) Mecanismos de avaliagdo do desempenho do laboratério de

apoio.

Situacdo atual: Realizado o Procedimento para a avaliagdo
do laboratério de apoio de acordo com os itens estabelecidos
em contrato para serem cumpridos este mecanismo esta em

processo de implantacao.

Acao: Implantar o procedimento para realizar a avaliagdo de

desempenho do laboratério de apoio.

MAS Apoio Técnico

MA 5/7 Assessoria Técnica aos Clientes
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Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério deve contemplar a
disponibilidade de um corpo de profissionais habilitados e competentes para dar
sustentagéo aos processos de consultoria técnica e cientifica e correlagao clinico-
laboratorial e que atuem em consonancia com os clientes e demais interessados
na definicdo de:

Padrdes e formas de preenchimento e recebimento das requisigbes.
Esta atuagdo inclui interfaces com a equipe multiprofissional envolvida no
cuidado em satde oferecido pelo laboratério;

Indicagao correta do tipo de exame e procedimento adequados para
cada necessidade especifica da equipe multiprofissional envolvida no cuidado em
salde oferecido pelo laboratorio;

Indicacao do tipo de amostra e volume a serem coletados e periodo
apropriado de coleta;

Interpretacao correta do resultado obtido.
Situagao Atual:

Os atendimentos para informagdes sobre os exames sao realizados
pelas se¢des que tem os profissionais habilitados a responder sobre aquela area
de atuagcado pois cada laboratério tem sua especificidade e os profissionais
altamente capacitados no seu campo de atuacéo.

Os padrdes de preenchimento e recebimento de requisi¢ées estédo

definidos em procedimentos escritos.

Possui procedimentos de solicitagdo de exames, valores de
referéncia ,padrdo de laudos,quanto a indicagéo clinica para os exames estara

incluido no manual que esta sendo feito .

Sempre que solicitado aos profissionais informacdes e

esclarecimentos sobre os exames é prestada esta acessoria,

Esta sendo realizado um manual de bolso para ser disponibilizado
aos residentes e médicos de consulta rapida, que contempla todos os itens
solicitados.

A interpretacao do resultado é colocada no laudo final.
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Aciao:
Implantar também na intranet uma forma de comunicagéo com os

medicos, realizar a confecgdo do manual de bolso que contém as informacgdes
sobre os exames.

MA 6 Abastecimento e Apoio Logistico (MBA 2006)
MAG6/3 Qualidade da Agua:

Especificagdo da pureza da agua reagente utilizada e procedimento

para sua verificagao.

Limpeza e desinfeccdo dos reservatérios de agua, analise e controle

da potabilidade da agua, com peridiocidade conforme legislagado vigente.

O laboratério clinico e os postos de coleta devem ter um
procedimento documentado que defina o grau de pureza da agua reagente
utilizada nas analises, a sua forma de obtengao e controle da qualidade, incluindo

o registro dos resultados dos controles e das agdes corretivas, qguando indicadas.

Situacéo Atual: A agua purificada utilizada na UAD é obtida através
de um processo de purificacdo feito por osmose reversa,o equipamento da os

valores de resistividade.

A andlise microbiolégica é realizada uma vez ao més;os registros

sdo arquivados nos setores que realizam a analise Imunoquimica e Bacteriologia.

Acdo: Implantar o controle da documentagdo controlada pela

supervisao técnica.
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MAG6 Abastecimento e Apoio Logistico

MAG6/4 Materiais e Suprimentos:

Responsavel por: Planejamento, aquisicdo, armazenamento,
rastreabilidade e disposicdo de materiais e suprimentos, inspecdo e recebimento
de materiais e suprimentos.

Sistema de aquisicdo que assegure a verificagdo e existéncia do
registro sanitario dos produtos materiais e kits de reagentes.

Sistema de utilizagdo de materiais e suprimentos critérios de
selecéo e avaliacdo de fornecedores com base na sua capacidade em fornecer
produtos e servigos de acordo com os requisitos de seguranca.

Instrucbes ao cliente interno quanto ao uso e conservagéo.
Situacéo Atual:

A Unidade de Abastecimento do Hospital de Clinicas é responsavel
por realizar a gestao de abastecimento e apoio logistico.

MAG6 Abastecimento e Apoio Logistico

MA 6/5 Armazenamento e transporte

a) Sistema documentado para o transporte e preservagao de
todos os tipos de amostras recebidas ou coletadas visando
sua integridade, estabilidade e a seguranga publica. As
instrucdes escritas devem estabelecer prazo, condigdes de
temperatura e padrao técnico para garantir a integridade e a
estabilidade das amostras e materiais. O transporte de

amostras biolégicas em areas comuns a outros servicos ou
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de circulagdo de pessoas deve ser feito em condigées de

seguranca para os transportadores e para o publico geral.

Situacdo Atual: As amostras encaminhadas para fora séo
registradas em sistema e imprimido o registro ,acondicionado
em caixas de transporte especificas a essa finalidade.

O registro de recebimento de amostras € realizado via SIH .

Possui um procedimento para recebimento de amostra e

conferéncia.
Acao: manter

b) As amostras primarias devem ser transportadas e
preservadas em recipiente isotérmico, higienizavel e
impermeavel, quando requerido, de forma a garantir a sua
estabilidade desde a coleta até a realizacdo da andlise. O
recipiente deve estar identificado com a simbologia de risco
biolégico.

Situagao atual: Possui caixas para transporte isotérmicas de
material plastico e com simbolo de risco biolégico.

Acao: Manter

Abastecimento e Apoio Logistico MA 6

MA 6/7 Gestao de Seguranca :

Sistema de seguranga social, predial, patrimonial e tecnolégica da
instituicdo e para os clientes internos e externos, capacitagéo para situa¢des de

emergéncia.

Saidas de emergéncia claramente sinalizadas e de facil

compreensao.
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Sinalizagcdo de seguranca clara e de facil compreensao para: obras,
atividades de conservagao, manutengao e situagdes de emergéncia.

Situacao Atual: Esta sendo realizada a sinalizagdo de toda a UAD,
estd sendo realizado para todo o Hospital treinamento contra incéndios e a

realizagdo de uma brigada de incéndio,n4d0 possui ainda plano de fuga.

Foi realizado treinamento para atendimento em situagbes de
emergéncia.

Acao: Formar a equipe de brigada de incéndio do Hospital,realizar
planejamentos anuais de manutengdo predial e preventiva de equipamentos, e
mapa e fluxo de fuga em caso de incéndio.

Indicar as saidas de emergéncia e fazer as que ndo existem.

Analisar os procedimentos que esclaregcam as politicas de gestao
predial, ambiental, seguranga, biosseguranga.

Abastecimento e Apoio Logistico MA 6

MA 6/8 Gestao de Residuos:

a) O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem
implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Salde (PGRSS) atendendo aos requisitos da
legislacao vigente.

Situacdo Atual: O hospital possui um plano de gerenciamento
de risco e um procedimento especifico para a Unidade de
Apoio Diagnéstico.

Possui a ronda do Lixo que é realizada mensalmente para

avaliar a segregacéao do lixo realizada pelos funcionarios.
Acgao: Manter a ronda do lixo, Agéo

b) Caracteristicas e higienizagao das salas e abrigo externo de

residuos, conforme legislacao.

Situacdo Atual: O Hospital possui uma area de abrigo dos

residuos dentro das especificagdes da legislagéo.
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A UAD ndo possui um local temporario para abrigo de
residuos

Acéo: Implantar um abrigo provisério para os residuos que
s&o recolhidos até irem para abrigo de descatrte.

c) Medidas preventivas e corretivas de controle integrado de
pragas.

Situacao Atual: Este servigo é realizado pelo setor de higiene

hospitalar que possui um cronograma anual.
Acao: Solicitar o cronograma ao servigo de higiene.

d) Garantir que a limpeza e manutengéo do laboratério atendam
as necessidades de funcionamento adequado e estejam em

conformidade com a legislagdo vigente.

Situacdo atual: As areas tem pessoas responsaveis pela
limpeza as quais sédo orientadas para a limpeza e registro das
atividades.

Acgao: Capacitar e reciclar a equipe da limpeza.

O laborat6rio clinico e os postos de coleta devem possuir instrugdes
de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo(quando aplicavel) das superficies,
instalacdes, equipamentos, artigos e materiais.

Situacao Atual: A UAD Possui documentos escritos para limpeza,

desinfecgao e esterilizacao.
Acéo: Realizar atualizagdo dos documentos e capacitacao.

Os saneantes e produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo devem ser utilizados segundo especificagcbes do fabricante e
estarem regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagao vigente.

Situagao Atual: Os produtos sao comprados via licitagdo onde sao

colocados os critérios segundo a legislacéo.

Acao: Manter
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HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO

PARANA

CRONOGRAMA DE IMPLANTACAO

Acao Data Responsavel
Treinamento Junho e agosto/2010 Assessoria de Gestao da
Qualidade
Subsec¢éo do Manual Data Responsavel
MA 1/1 Diregao e 2%semana e 3%semana | Supervisao técnica;Gerencia
Lideranca de Agosto/2010
MA1/2Gestao de 4%semana de UAP,Gerencia,Grupo Interno
Pessoas agosto/2010 da Qualidade
MA1/3Gestéao de 1%semana de Unidade Financeira do HC
Administracao Setembro/2010
Financeira
MA1/4Gestao de 1%semana de Setor de Compras da
Materiais e Outubro/2010 UAD,Geréncia
Suprimentos
MA1/5Gestao da 2%semana e 3%emana | Supervisdo Técnica e Grupo
Qualidade de outubro/2010 Interno da Qualidade
MAZ2/3Corpo Técnico 1%semana de UAP,Geréncia,Supervisao
Profissional gosto/2010 Técnica
MA3/1 Atendimento ao | 2°semana e 3%semana | Setor de Coleta;supervisdo
Cliente Setembro/2010 técnica
MA4/1Processos pré- 1%semana de Equipe técnica coleta e
analiticos Outubro/2010 cadastro e Supervisao técnica
MA4/2Processos 2%semana de Equipe técnica dos
Analiticos Outubro/2010 laboratérios e supervisao
técnica
MA4/3Processos Pos- 3%semana de Equipe

Analiticos outubro/2010 técnica,supervisao,informatica
MA4/6Anatomia 3%semana de Médicos ,técnicos da
Patolégica e outubro/2010 Anatomia e superviséo

Citopatologia

médica
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HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO

CRONOGRAMA DE IMPLANTACAO

Secao do MBA vers&o2006 Data Responsavel
MAS5/1Sistema de 4°semana de Unidade de Informacéo
Informacéao do Cliente outubro/2010 Geréncia daUAD
/Paciente
MAS5/2 Gestao de 4%semana de Unidade de Infraestrutura

Equipamentos e tecnologia
Médico-Hospitalar

outubro/2010

Gerencia da UAD

MAS5/3Prevencgao,Controle

CCIH,GIQ,Supervisao

de Infecgbes e Eventos 1°semana de Técnica
Adversos novembro/2010
MA5/4Seguranca e Saltide | 2%semana e 3°semana SESAO
Ocupacionais de outubro/2010 Servigo de Saude
Ocupacional
Do Servidor
MAS5/6Processos de Apoio | 1°semana e 2°semana | Supervisao Administrativa
Laboratorial de Agosto/2010 da Supervisao técnica
MA 5/7Assesssoria Técnica | 2°semana e 3%semana Responsaveis pelas
aos Clientes Setembro/2010 areas técnicas e
supervisao técnica
MAG/3Qualidade da Agua Supervisao técnica,Setor
1%semana de Bacteriologia e Setor
novembro/2010 de Imnunoquimica
MAG/4 Materiais e Unidade de
Suprimentos 5%semana de abastecimento

Agosto/2010 Setor de compras da UAD
e Supervisao
Administrativa da UAD
MAG/5Armazenamento e 1%semana Setor de almoxarifado,e
Transporte novembro/2010 Transporte

MAG/7Gestao de Seguranca

Més de dezembro

Unidade de Hotelaria

MAG6/8 Gestao de Residuos

Més de dezembro

Unidade de Hotelaria e
Comissao de residuos do
HC
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5.4 METAS E INDICADORES PARA AVALIAGAO FINAL

A Meta é alcancar os padrées de acreditacéo,o indicador final é o

certificado de Acreditagao.
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