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O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), que normalmente é regulamentado
pelas Normas ISO goor e ISO 15189, pode gerenciar e garantir a qualidade de uma organizagio
fornecendo os recursos necessirios para os procedimentos e processos operacionais. A
melhoria continua e precisdo dos resultados que precedem a decisio de diagnéstico depende
da gestdo da qualidade interna no setor da sadde, especialmente em laboratérios de analises
clinicas. Implementar um sistema de importincia que permita a realizagio rdpida de exames
laboratoriais e uma entrega de resultados rdpida. Devido as dificuldades financeiras e a
crescente complexidade tecnolégica, os laboratérios clinicos vém experimentando uma série
de mudancas nos tltimos anos. E feito por meio do uso didrio de laboratérios de andlises
clinicas, que fornece acesso rdpido e sintetizado aos resultados cientificos sobre a 4rea
cientifica, pode-se obter muitos beneficios de ter um sistema de gestio da qualidade sabendo
da importincia da agilidade na realizacdo dos exames e na entrega de resultado ao paciente
para seus fins de diagnéstico. As empresas se tornam mais organizadas internamente ao
padronizar processos administrativos e técnicos e definir responsabilidades. Isso resulta em
menos desperdicios e menos retrabalhos, o que resulta em melhor qualidade de produtos e
servicos, bem como uma maior eficiéncia produtiva. Quando uma empresa adota um Sistema
de Gestdo da Qualidade, ela pode realizar suas atividades de forma organizada e padronizada,
atendendo as necessidades de seus clientes e melhorando continuamente seus processos.
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The Quality Management System (QMS), which is normally regulated by
ISO goor and ISO 15189, can manage and guarantee the quality of an organization provided
by the resources necessary for operational procedures and processes. Continuous
improvement and accuracy of results prior to the diagnostic decision depend on internal
quality management in the healthcare sector, especially in clinical analysis laboratories. To
implement an important system that allows rapid laboratory tests to be carried out and results
to be delivered quickly. Due to financial difficulties and increasing technological complexity,
clinical laboratories have experienced a series of changes in recent years. This is done through
the daily use of clinical analysis laboratories, which provide quick and synthesized access to
scientific results on the scientific area. Many benefits can be obtained from having a quality
management system aware of the importance of agility in carrying out exams and delivering
results to the patient for diagnostic purposes. Companies become more internally organized
by standardizing administrative and technical processes and defining responsibilities. This
results in less waste and less rework, which results in better quality of products and services,
as well as greater production efficiency. When a company adopts a Quality Management
System, it can carry out its activities in an organized and standardized way, meeting the needs
of its customers and continually improving its processes.
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1. INTRODUCAO

O controle de qualidade deve ser realizado tanto interna quanto externamente.
O controle de qualidade interno (CQI) é responsével por verificar a qualidade do
laboratério clinico em todas as etapas e é responsével pelos resultados. O objetivo do
controle de qualidade externo (CQE) é comparar os resultados de diferentes
laboratérios (MANSO & SEABRA, 2020).

Os laboratérios de anélises clinicas ajudam no diagndstico, resultado e
prevencio de doencas. Logo, esses parimetros de qualidade e confiabilidade devem ser
alcancados por meio de protocolos de inspecio sanitaria e controle de qualidade (DIAS
et al., 2017).

O objetivo dos laboratérios é fornecer resultados confidveis, mas os elementos
que ocorrem no ambiente laboratorial podem afetar os resultados de um exame
especifico, o que pode resultar em erros e levar a problemas significativos para o
paciente e a confiabilidade do laboratério (GONCALVES, 2020), sendo os exames
responsiveis pelo valor de 750 das informacdes necessirias para as escolhas de
medicamentos (SANTOS & TREVISAN, 2021).

Os laboratérios estdo procurando maneiras de melhorar o sistema de gestdo de
qualidade para realizar analises seguras, eficazes e com menos erros. Como resultado,
eles implementam modelos, ajustes e treinamentos necessarios (DIAS et al., 2017). O
sucesso, bem como a capacitagio dos profissionais envolvidos, pode ser alcangado por
meio da modernizagio do sistema de gestdo de qualidade em termos de metodologias,
tecnologia e equipamentos sofisticados (DIAS et al., 2017).

A organizac¢do nio pode ser certificada ou acreditada pela norma ISO se nio
tiver um SGQ implementado e incorporado na rotina dos funcionérios. A certificacdo
é a demonstragio de que as caracteristicas de um produto ou servico estio em
conformidade com um documento de referéncia, que define e quantifica os pontos que
devem ser verificados. O processo de certificagio de uma organizagio inclui a
concepc¢io, criacio, implementacio e certificagdo de um plano de acio de
gerenciamento (ACADEMIA BRASILEIRA DE QUALIDADE, 2019).

As fases pré e pés-analiticas sio muito dependentes das habilidades do
operador, o que as torna mais vulnerdveis a erros. A hipdtese é que a qualidade da
execucdo das fases pré e pds-analiticas afeta a assertividade dos exames laboratoriais

sobre o diagnéstico final (SANTOS, 2015).
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O controle de qualidade ao longo das fases pré-analitica e pds-analitica deve ser
rigoroso para aumentar a precisio das anélises clinicas e minimizar possiveis falhas
durante os processos de exames laboratoriais. Para isso, deve-se manter atencdo aos
pontos de variabilidade de um exame para reduzir as fontes de erro e manter os
indicadores de qualidade de laboratério dentro dos melhores valores possiveis
(SANTOS & ZANUSSO-JUNIOR, 2015).

Os exames laboratoriais sdo divididos em etapas pré-analitica, analitica e pés-
analitica. Todas essas etapas estio sujeitas a erros que podem prejudicar o diagnéstico
final. Os erros ao longo do processo podem ser causados por viérios fatores, incluindo
operadores humanos que nio executam corretamente os protocolos, falta de automagio
do processo, erros de controle em diferentes etapas, inconsisténcias de informacdes do
paciente, falhas mecinicas no equipamento usado e reagentes inadequados. O
reconhecimento das deficiéncias e pontos importantes em cada etapa ajuda na criagio
de métodos de controle e prevencio dos erros. Isso aumenta a precisio dos diagndsticos

e melhora os indicadores de eficicia e qualidade do laboratério (LIMA-OLIVEIRA et

al., 2017).

2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo Geral

Finalidade de implementar um sistema de importincia onde possa ter agilidade

na realizacdo dos exames laboratoriais e na entrega de resultado de forma répida.

2.2. Objetivos especificos

e Afirmar os resultados positivos da sua atuagio;

® Relacionar as evidéncias que produzem a melhoria continua;

® Descrever as praticas da implanta¢do das normas utilizadas pelo laboratério;

e Identificar o sistema de controle interno da qualidade utilizado nos laboratérios
de anélises clinicas;

e Capacitar e melhorar os procedimentos internos do laboratério de anilises

clinicas, evitando erros em laudos.

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacio. Sao Paulo, v.9.n.10. out. 2023.
[SSN - 2675 — 3375

6527



Revista Ibero-
Americana de
Humsnidades,
Ciénciase
Educagio

. Revista Ibero- Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao- REASE

3. METODOLOGIA

Trata-se de uma revisio fundamentada em pesquisas bibliograficas. Métodos
que usam a producdo cientifica relevante acerca de um tema preestabelecido no uso
didrio de uma rotina de laboratério de anilises clinicas, ofertando acesso répido e
sintetizado aos resultados cientificos de maior acuidade para a 4rea estudada,
estabelecida por meio de artigos publicados sobre importincia da agilidade na
realizagio dos exames e na entrega de resultado ao paciente para seus fins de
diagnéstico. A escolha dos trabalhos a serem tomados por base do presente estudo foi
feita levando-se em consideracio nio sé a pertinéncia do tema, mas também a
recenticidade de suas publicagdes, priorizando-se trabalhos publicados entre 2021 e
2023, os dias atuais através da Biblioteca Virtual em Sadde, SciElo e também no Google
Académico, garantindo-se assim, apresentar resultados atualizados com conteddo

inovador.

4. JUSTIFICATIVA

Os laboratérios de anélises clinicas contribuem para evidéncia dos testes
laboratoriais, diagndstico, resultado e prevencio de doencas. Logo, é necessirio que
esses parimetros tenham qualidade e confiabilidade, realizadas por meios da inspecio

de vigilancia sanitdria e protocolos de controle de qualidade.

s. DESENVOLVIMENTO
5.1. ESTRUTURACAO DO LABORATORIO

No Brasil, a primeira escola desta 4rea foi fundada no municipio de Ouro Preto
em 1839, quando as andlises clinicas comecaram a ser associadas as faculdades de
farmécia. Em 1899, uma pandemia de peste bubénica levou as autoridades a aumentar
as aniélises clinicas e construir vérios laboratérios para produzir vacinas e soros. Eles
também foram capazes de usar exames laboratoriais para diagnosticar essas doengas e
outras doencas importantes para a sadde publica. Outros laboratérios de anélises
clinicas associados a cursos de farmicia surgiram desde entdo (SANTOS et al., 2019).

Atualmente, nio hé regulamentacio que dé autonomia ao setor para formar um
conselho especifico; portanto, as atividades do setor das anélises clinicas sio
principalmente reguladas pelas disposi¢des dos conselhos de Biomedicina, Farmicia e
Medicina. Com os avancgos cientificos, foram criadas subcategorias nas anélises
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clinicas, como bacteriologia, virologia, parasitologia, protozoologia e hematologia,
entre outras, o que resultou em uma variedade de exames laboratoriais que podem ser
usados para ajudar no diagnéstico e tratamento de varias doencas (GONCALVES,
2020).

Ao obter uma histéria clinica e realizar exames fisicos, os testes realizados em
laboratérios tém como principal objetivo promover o entendimento médico. Assim,
os exames laboratoriais sio realizados para vérios objetivos, incluindo confirmar,
estabelecer e complementar os diagnésticos clinicos (FLEURY, 2019).

Os exames laboratoriais s3o divididos em etapas pré-analitica, analitica e pés-
analitica. Todas essas etapas estio sujeitas a erros que podem prejudicar o diagnéstico
final. Os erros ao longo do processo podem ser causados por vérios fatores, incluindo
operadores humanos que nio executam corretamente os protocolos, falta de automagio
do processo, erros de controle em diferentes etapas, inconsisténcias de informacdes do
paciente, falhas mecinicas no equipamento usado e reagentes inadequados. O
reconhecimento das deficiéncias e pontos importantes em cada etapa ajuda na criagio
de métodos de controle e prevencio dos erros. Isso aumenta a precisdo dos diagndsticos
e melhora os indicadores de efic4cia e qualidade do laboratério (LIMA-OLIVEIRA et
al., 2017).

Os erros mais comuns na fase pré-analitica incluem erros de solicitagio de
teste, ordem incorreta de andlise e teste, perda de guias de solicitagdo, erro na
identificacio de pacientes nos recipientes de cada amostra e erros no manuseio e
transporte das amostras para o setor responsavel pela fase analitica (CESAR et al.,
2018).

A perda de amostras, misturas de amostras, problemas com o equipamento e
erros na analise dos resultados sio as principais causas de erros na fase analitica
(SARAMELA & FERNANDES, 2021).

Por fim, nos estigios pds-analiticos, os erros mais comuns incluem
descumprimento dos prazos de entrega de resultados, erros na transcri¢io e
interpretacdo de resultados e perda de resultados (LIMA-OLIVEIRA et al., 2017).

Apés a realizacdo do exame, a fase pds-analitica inclui as tarefas relacionadas
ao calculo e consisténcia dos resultados, liberacio dos laudos, armazenamento das

amostras dos pacientes, comunicagdo e arquivamento dos resultados e aconselhamento
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técnico. Além disso, esta fase estd ligada 4 conduta terapéutica que o paciente poderd

levar por meio da contribuigio e dos resultados obtidos (MARTELLI et al., 2018).

s.2. ISO goor

Uma organizac¢io pode melhorar seu desempenho global e estabelecer uma base
sélida para o desenvolvimento sustentivel ao implementar um sistema de gestdo da
qualidade, o que é uma escolha estratégica importante. Uma organizagdo pode obter
vérios beneficios da implementacio de um sistema de gestdo da qualidade baseado

nesta norma, incluindo: (ISO goor, 2015).

Figura 1: Representa o selo que é destinado as empresas com qualificac3o.

9001:2015

Fonte: FUNDACAO VANZOLINI, 2015.
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e A capacidade de fornecer regularmente produtos e servicos que atendam aos

requisitos do cliente e aos requisitos estatutdrios e regulamentares aplicdveis;
e Oferecer oportunidades para aumentar a satisfagio do cliente;
e Abordar riscos e oportunidades relacionados ao contexto e objetivos do cliente;

¢ Demonstrar conformidade com os requisitos de sistemas de gestdo da qualidade

especificados (ISO goor, 2015).
5.3. ABORDAGEM PLAN-DO-CHECK-ACT

A técnica pode ser usada para melhorar cada processo individual, mas esta
filosofia também pode ajudar o sistema como um todo. Considerando cada processo

como parte de um grande ciclo de melhoria, vocé pode se concentrar na melhoria de
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processos individuais para atingir um objetivo maior de beneficio para a empresa
(HAMMAR, 2015).

Figura 2: Entendendo o ciclo de rotina e processos para melhorias.

Ciclo PDCA
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indicadores J em pratica

Fonte: ADAPTADO NASCIMENTO, 2014.

Woalter Shewhart e Edward Deming foram os pais do controle da qualidade
contemporineo, respectivamente. Este conceito é um ciclo de implementagio de
mudancas que, quando seguido e repetido, resultardi em melhorias sucessivas no
processo. Quando vocé escolhe uma operadora celular, por exemplo: (HAMMAR,
2015).

J Vocé planeja “Plan”: Nio ter problemas com quedas de telefone;

. A fase de execugio “Do”: A fase em que vocé comeca a usar o servigo
de telefonia;

o A verificagdo “Check”: A fase em que vocé observa o desempenho real
e recebe algumas ligagdes;

o E a fase de agir “Act”: A fase em que vocé toma uma decisdo sobre o que

fazer (HAMMAR, 2015).

5.4. USO DO PDCA EM DIRECAO A MELHORIAS

O objetivo de um SGQ _é melhorar a organizacdo, pois sé assim ela poderd

competir em um setor que esta se tornando cada vez mais competitivo.
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O ciclo PDCA ajudard a focar os processos e objetivos do SGQ em direcio a
melhoria pretendida, economizando tempo e dinheiro para melhorias adicionais.

Como a melhoria é a meta do SGQ, o crescimento e a perenidade do negécio sdo mais

adequados (HAMMAR, 2015).

5.5. BENEF{CIOS DA CERTIFICACAO ISO goor

A norma ISO goor:2015 oferece muitos beneficios, incluindo melhorias nos
processos e nas relagdes internas e aumento no mercado (ISO goor, 2015).

A ISO goor impulsiona o comportamento em todas as dreas da empresa porque
é um modelo de negécios que visa a melhoria continua. O relacionamento entre os
funcionirios melhora significativamente como resultado desse fato, juntamente com
a padronizagio e otimizagio dos processos (ISO goor, 2015).

Como as informacdes ja4 sdo claras e bem definidas, a comunicacio entre
diferentes 4reas est4 se tornando mais facil e compreensivel (ISO goor, 2015).

A empresa alcanga melhores resultados, criando uma vantagem competitiva.
Isso é feito economizando dinheiro, organizando internamente e padronizando os
processos (ISO goor, 2015).

A certificagdo ajuda seus negdbcios a melhorar a performance e dar
reconhecimento nacional e internacional de que sua empresa cumpre as especificagdes
de qualidade. Portanto, garante que os produtos e servigos sio confidveis e atenderio
as necessidades dos clientes. O selo de certificacdo é obrigatdério em vérios setores de
negécios, o que facilita as negociagdes e cria novas oportunidades (ISO goor, 2015).

A empresa deve identificar e identificar oportunidades de melhoria e tomar as
medidas necessérias para atender aos requisitos dos clientes e aumentar sua satisfacao.
Isso deveria incluir: (HAMMAR, 2015).

o Melhorar os produtos e servigos para atender aos requisitos e atender as
expectativas futuras;

o Corrigir, prevenir ou reduzir os efeitos indesejados;

. Melhorar o funcionamento e a eficiéncia do sistema de gestio da

qualidade (HAMMAR, 2015).
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5.6. PRINCIPIOS DE GESTAO DA QUALIDADE DA ISO goor

J Foco no cliente: Atender e exceder as necessidades do cliente é o foco
principal de gestdo da qualidade (LIMA, 2018).

. Lideranga: Lideres em todos os niveis estabelecem uma unidade de
propésito e uma direcdo e criar condigdes para que as pessoas estejam engajadas para
alcangar os objetivos de qualidade da organizacdo (LIMA, 2018).

J Engajamento das pessoas: Para aumentar a capacidade da organizagio
de criar e entregar valor, sio permitidas pessoas competentes, poderosas e engajadas
em todos os niveis da organizagio (LIMA, 2018).

o Abordagem de processo: Quando as atividades sio integradas e
gerenciadas como processos inter-relacionados que funcionam como um sistema de
forma consistente, os resultados consistentes e previsiveis podem ser exercicios de
forma mais eficientes e eficazes (LIMA, 2018).

o Melhoria: As organizagdes bem-sucedidas se concentram em melhorar
constantemente (LIMA, 2018).

. Decisio baseada em evidéncias: Decisdes baseadas na anélise e avaliacdo
de dados e informagdes tém maior probabilidade de produzir os resultados desejados
(LIMA, 2018).

. Gestdo de relacionamento: As organizacSes gerenciam seus
relacionamentos com as partes interessadas, como os provedores, para garantir o

sucesso sustentado (LIMA, 2018).

5.7. ISO 15189

Laboratérios clinicos podem usar esta Norma para desenvolver sistemas de
gestdo da qualidade e avaliar sua prépria competéncia. Além disso, pode ser usado para
confirmar ou reconhecer a competéncia de laboratérios clinicos por manter clientes,
autoridades regulamentadoras e organismos de acreditagio (PNCQ, 2015).

Os laboratérios devem seguir as normas estabelecidas pela certificagio ISO
15189 para ter competéncias reconhecidas internacionalmente nos processos de ensaios,
calibragdes e amostragens (ISO 15189, 2015).

Ela destaca os laboratérios que se dedicaram a qualidade e as competéncias
técnicas necessérias para desempenhar suas fun¢des com méxima eficiéncia. Portanto,
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a certificacdo garante que o laboratério tem total controle sobre os processos e que pode

fazer diagnésticos clinicos mais precisos (ISO 15189, 2015).

Figura 3: Mostrando as diretrizes e as competéncias em um organograma.

Partes Interessadas Satisfacao dos

Clientes

Requisitos dos ﬁ da
Clientes it Certificagao

Responsavel

Requisitos legais Produtos e Servigos

Monitoramento,
andlise e
melhorio

Planejomento
Estratégico

Gestdo de Realizagdo do

Recursos

produto ou
servigo

Fonte: ADAPTADO DE CARPINETTI, 2015.

O laboratério deve criar, documentar, adicionar e manter um sistema de gestio
da qualidade e melhoré-lo continuamente de acordo com os requisitos dessa Norma.
A documentacio do sistema de gestdo da qualidade deve incluir um Manual da
Qualidade e Procedimentos Operacionais Padrio (POP). Para evitar a utilizagdo
indevida de documentos obsoletos, a documentacio deve ser acompanhada por uma
lista mestra ou outro documento que o substitua (LIMA, 2018).

As normas [SO foram elaboradas com o objetivo de uniformizar uma gama de
préaticas relativas a gestio e conformidade dos processos em todo o mundo.
(ALMEIDA, 2021).

A ISO 15189 tem uma estrutura semelhante 3 ISO goo1, que é baseada no
Sistema de Gestdo da Qualidade, mas é reconhecida por requisitos de qualidade e
especificagdes de especificacdo especificas para laboratérios médicos. (ALMEIDA,
2021).

Como resultado, a norma ISO 15189 se aplica a laboratérios onde sdo realizados
exames de qualquer tipo de material do corpo humano, incluindo, mas n3o limitado a
materiais quimicos, biolégicos, imunolégicos, hematolégicos, microbiolédgicos,
biofisicos, patolégicos, citolégicos ou quaisquer outros (ALMEIDA, 2021).

Todos os requisitos técnicos da norma sdo aplicéveis a virios campos e tarefas
de laboratério, como: (ALMEIDA, 2021).

. Pessoal;
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. Acomodagio e condi¢des ambientais;

. Equipamentos;

o Reagentes e consumiveis;

. Processos de pré-exame, exame e pds-exame;

. Processos de exame;

. Relatérios de resultados;

. Liberacdo de resultados;

. Gerenciamento de informagdes. (ALMEIDA, 2021).

O laboratério deve planejar e executar os procedimentos de avaliagio e
auditorias internas necessirios para garantir que o sistema de gestdo esteja sendo
implementado corretamente (LIMA, 2018).

Assim, garanta que haja Sistemas de Gestido da Qualidade (SGQ). No
entanto, a disponibilidade do sistema de qualidade é uma indicag¢do necessaria, mas
nio suficiente para os laboratérios de descoberta e ensaios; é necessario demonstrar a

competéncia técnica do laboratério (LIMA, 2018).

5.8. BENEFICIOS DA CERTIFICACAO ISO 15189 -

Os laboratérios, clinicas e consultérios tém muitos beneficios com a obtengio

da certificagdo ISO 15189. Os principais incluem: (ISO 15189, 2015).

o Desenvolvimento de competéncias por parte dos profissionais;

. Atracdo e fidelizacio de um niimero maior de pacientes;

o Desenvolvimento e oferta de novos produtos e servigos;

o Redugdo dos riscos de erro em diagnésticos clinicos;

° Aumento da confianca e satisfacdo dos pacientes;

o Incentivo a pritica de melhorias continuas;

o Recebimento de avaliagdes periédicas;

o Entrega de diagnésticos mais confidveis;

° Melhoria da imagem da marca (ISO 15189, 2015).
CONCLUSAO

Uma organizacio que pretende desenvolver seus conceitos e funcSes trard

muitos beneficios da implementagio da ISO. Os participantes da pesquisa
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descobriram que a motivagdo para "Melhoria na eficiéncia produtiva” tem um forte
foco com a motivagio para "Melhoria na organizacdo interna" e vice-versa.

As empresas se tornam mais organizadas internamente ao padronizar
processos administrativos e técnicos e definir responsabilidades. Isso resulta em
menos desperdicios e menos retrabalhos, o que resulta em melhor qualidade de
produtos e servigos, bem como uma maior eficiéncia produtiva.

Importante destacar que a implantagio da ISO goor pode ter um impacto
positivo na organizacio, mudando a mentalidade, aumentando o compromisso e
aumentando o envolvimento de todos os envolvidos.

Quando uma empresa adota um Sistema de Gestio da Qualidade, ela pode
realizar suas atividades de forma organizada e padronizada, atendendo as necessidades
de seus clientes e melhorando continuamente seus processos.

Por fim, é o mapeamento dos processos da empresa, a reducido de custos, que é
a maior satisfagio dos clientes. A melhoria dos produtos e uma excelente estratégia de
marketing sio algumas das muitas vantagens que podem ser destacadas e

desenvolvidas.
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