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RESUMO

No mundo moderno e globalizado em que vivemos ratrte, objeto de
profundas e aceleradas transformacdes tanto pglitisociais quanto econdmicas,
estratégias diferenciadas e criativas para elegaraidade de seus produtos e servigos
tém sido adotadas regularmente. Para atingir est@mar de transformacdes com
oportunidades estratégicas, é preciso iniciar ungrama que promova a implantacéo
de novas formas de gestdo da organizacdo, baseadontrole da qualidade e na
educacao continuada, no sentido de enfrentar ndeeafios e provocar mudancas,
principalmente cultural das pessoas envolvidasracgsso.

Baseado nestas exigéncias, o Laboratério de Epidegia Molecular de
Doencas Infecciosas (LEMDI), do Instituto OswaldaZ(IOC) — Fiocruz se propds a
buscar um certificado de acreditacdo, com a imatdtt de um sistema da qualidade,
para mostrar credibilidade e confiabilidade de seesultados, melhorando o
desempenho de suas atividades e aumentando asagxpsade seus clientes internos e
externos. Escolheu a norma PALC (Programa de Aagdb de Laboratérios Clinicos)
da SBPC/ML (Sociedade Brasileira de Patologia €ini Medicina Laboratorial) por
suas regras de abordagem mais técnica e menossuateo que condiz melhor com a
realidade de um laboratério de pesquisa, uma vezafgl o presente momento nao
existe norma especifica para acreditacdo de labmatde pesquisas.

A metodologia utilizada nesta dissertacao foi aualditorias internas sucessivas
para avaliar os requisitos da norma PALC aplicaaeisalidade de um laboratério de
pesquisas e a elaboracéo de plano de agao parpadwen o avanco da implementacgéo
do processo e corrigir as ndo-conformidades.

Os resultados conseguidos ao longo do projeto lpbssiam a realizacdo da
auditoria externa, mediada por dois auditores amrmama PALC. O resultado final
obtido foi a acreditacdo do LEMDI que tornou-serompiro laboratério de pesquisa
cientifica do Brasil a receber este certificadsolsaalém de funcionar como um
importante instrumento de competitividade e umefanidicador de produtividade,
também servira de modelo para outros laboratoroestrando que € possivel
conquistar este tipo de reconhecimento mesmo eminstituicdo publica, adaptando-

se a realidade as normas de qualidade técnicaegsual.



ABSTRACT

In modern and globalized world in which we live &yd that is an object of
profound and accelerated political, social and entin changes, diverse and creative
strategies to raise the quality of its products seivices have been taken regularly. To
achieve this level of change along with strategppartunities, we must begin a
program that promotes the development of new waysanaging the organization. The
ground work features are quality control and ongaducation programs that meet new
challenges and lead cultural changes particulartié¢ people involved in such process.

Based on these requirements, the Laboratory of ¢dtde Epidemiology of
Infectious Diseases (LEMDI), at the Oswaldo Crugtitnte (IOC) — Fiocruz proposed
to apply for accreditation and started to implem&rguality system in order to show
credibility and reliability of its results. This ool definitely bring improvements to the
laboratory activity performance and increase thgeetations of its internal and external
customers.

LEMDI has chosen the Clinical Laboratory Accreddat Program (PALC)
norm from the Brazilian Society for Clinical Patbgy/Laboratory Medicine (SBPC /
ML) as a reference because it contains more teahiicd less procedural approach
rules. Moreover, this methodology meets better withreality of research laboratories.
Hitherto, there is no specific standard for acdeditin of such type of laboratory.

The methodology used in this thesis involves sugigesnternal audits to assess
the requirements of the standard PALC norm appkcab the reality of a research
laboratory. It also addresses the development ofaetion plan to monitor the
implementation progress of the series of actionsarfges) and correct the non-
conformities.

The results achieved during the project enabledrtipdementation of external
audit, mediated by two PALC auditors. LEMDI was ®tumlly granted accreditation
and therefore became the first scientific resedatioratory in Brazil to receive the
accreditation certificate. In addition to functiosms an important instrument of
competitiveness and a strong indicator of proditgtithe accredited LEMDI also serve
as a model for other laboratories. Consequengiativs the feasibility to earn this type
of recognition even in a public institution, whetfee reality can be adapted to the

technical and procedural quality standards.
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1 - INTRODUCAO

Os dirigentes da area de salude como o MinistériGalade e o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia tém tido um grande traballra mkentificar as lacunas e enfrentar os
desafios no sentido de fomentar o avanco do comeeto cientifico no setor saude; de
orientar o desenvolvimento tecnolégico e de inowapao so da industria de equipamentos
e medicamentos, mas também de outros insumos basgaide e ainda juntamente com o
Sistema Unico de Saude (SUS) verificar as necedssdda salide da populacéo brasileira.

Uma das competéncias do SUS é o incremento do \d@genento cientifico e
tecnologico em sua area de atuacdo. O SUS pautarseés principios constitucionais:
universalidade, integralidade e equidade. Todassdeplicam também a Politica Nacional
de Ciéncia Tecnologia e Inovacao em Saude (PNCTUH),objetivo € contribuir para que
0 desenvolvimento nacional se faca de modo sustdnt&d com apoio na producdo de
conhecimentos técnicos e cientificos ajustados eécessidades econdmicas, sociais,
culturais e politicas do pais (CNCTIS, 2004).

Do ponto de vista da ciéncia e tecnologia em sadige a pesquisa em saude €
uma ferramenta importante para a melhoria da situade salde das populacbes, a
aplicacdo desses principios e a tomada de decis@edefinicdo de politicas e no
planejamento em salude, devem contribuir para a amalldas acdes de promocéo,
protecdo, recuperacdo e reabilitacdo da salde dies tos cidaddos e corresponder ao
compromisso politico e ético com a producao e a@eo de conhecimentos e tecnologias
que contribuam para diminuicdo das desigualdadesaisoem saude. Organizacfes
internacionais na area de saude, com destaqueap@weganizacdo Mundial da Saude
(OMS), vem desempenhando papel importante nessenmaoto.

A producdo de conhecimentos cientificos e tecnot®yi reveste-se de
caracteristicas que sao diferentes daquelas daigitodle servicos e agcdes de saude. Por
este motivo, 0s principios organizacionais que mege SUS: municipalizacao,
regionalizacdo e hierarquizacdo, nem sempre podsgéicadotados mecanicamente no
desenho do sistema de ciéncia, tecnologia e inovagé saide. Mas, como ocorre em
varios paises, o setor saude no Brasil, tambénegepta 0 maior componente de toda a
producao cientifica e tecnoldgica e as atividade€@#ncia Tecnologia e Inovacao estao

relativamente concentradas em instituicdes uniéeias e em algumas instituicbes de



pesquisa com missdo especifi€pm isso, a consciéncia crescente sobre a variatiade
formas pela qual o avanco na ciéncia e tecnologii afetar o interesse publico aumentou
0 numero de grupos que desejam influenciar o ediio processo de pesquisa (CNCTIS,
2004).

Uma politica de Ciéncia e Tecnologia (C&T) em Salasdtada para a saude da
populacdo, com o objetivo de desenvolver e otimiasr processos de absorcédo de
conhecimento cientifico e tecnolégico pelas indastrservicos de saude e pela sociedade,
implica em analisar o esfor¢o nacional de C&T efdsacomo um componente setorial do
Sistema Nacional de Inovacdo (SNI). No entanto,meender a pesquisa em saude como
um componente setorial do SNI, a politica de C&T saide deve dar conta de todas as
dimensdes da cadeia do conhecimento envolvidasgusa em saude (PNCTI/S, 2002).

A responsabilidade social permeia todo esse proceds producdo de
conhecimento, que esta relacionada ndo somenteraretacdo e difusdo dos resultados,
mas também na definicdo do problema e no estabredatd de prioridades de pesquisa.

A organizacdo do parque cientifico e tecnolégicemade submeter-se mais
diretamente a politica econémica, sofre a influrtad concepcdo de desenvolvimento
cientifico e tecnolégico dominante em cada momemo.concepcdo predominante
pressupunha que o processo de inovacao seria ¢@medg natural de um acumulo
continuo de conhecimentos, que se inicia com ausssdpasica e ao final de um percurso
linear de acréscimos sucessivos, culminava na pémdde uma inovagao tecnoldgica.

Ao longo do tempo, as mudancas no modo da proddgaconhecimento na
sociedade tiveram seus alvos ampliados. Um nuneeatributos foi identificado sugerindo
gue a forma pela qual o conhecimento estd senddupido estd comecando a mudar,
porque estes atributos ocorrem em uma ampla ganaiddade cientifica e erudita, e
persiste ao longo do tempo. Pode-se dizer queceledituem uma tendéncia na forma em
gue o conhecimento é produzido e estas tendérai@ans — ndo isoladamente, mas na sua
interacdo e combinacdo — para a transformacao rw rde producdo de conhecimento
(Modo 1 e Modo 2) como definido por Gibbons et@l994).

Essa transformacao é descrita em termos da emagimdodo 2, junto com os
modos tradicionais de produgdo de conhecimento. &asicdo ao conhecimento

tradicional do Modo 1, gerado dentro de um contedisciplinar e primariamente



cognitivo, o conhecimento do Modo 2 é criado emtextos sociais e econbmicos mais
amplos e transdisciplinares, onde se desenvolve agtmatura distinta, porém evolutiva,
para guiar os esfor¢os na resolucao dos problemas.

Neste projeto, o termo Modo 1 refere-se a formamoducéo de conhecimento — um
complexo de idéias, valores, normas — que cresaea gontrolar a difusdo do modelo
newtoniano para cada vez mais campos de investigagdsegurar sua obediéncia ao que &
considerado pratica cientifica sadia. O Modo lidaste a resumir em uma Unica frase as
normas sociais e cognitivas, que regem a pesgasaabou ciéncia académica, que devem
ser seguidas na producdo, legitimacdo e difusdcombecimento deste tipo. Nele, os
problemas s&o estabelecidos e resolvidos em umextontregido pelos interesses,
amplamente académicos, de uma comunidade espeoificeja, um ambiente académico
“fechado”. Em contraste, o conhecimento do Modo 2ugprido em um contexto de
aplicacao.

O Modo 1 é disciplinar, enquanto que o 2 é tracgulisar. O Modo 1 esta
caracterizado pela homogeneidade, o Modo 2 petadugneidade. Organizacionalmente,
o Modo 1 é mais hierarquico e tende a preservafsuoe, enquanto que o Modo 2 ndo é
hierarquico e é transitorio. Cada um emprega umdiferente de controle de qualidade, o
Modo 1 - controle de qualidade em ambito académitmares” e o Modo 2 — controle de
gualidade académico e ndo académico. Em compacagd® Modo 1, o Modo 2 é mais
socialmente reflexivo e responsavel. Ele inclui comjunto mais amplo de praticantes,
conjunto mais temporario e heterogéneo, colaboraodo um problema definido em um
contexto especifico e localizado (Gibbons et &94).

No Modo 2 o conhecimento resulta de uma gama masaade consideragdes. Tal
conhecimento tem intencdo de ser (til para algupessoas, quer na industria quer no
governo, ou sociedade de maneira mais geral, eimgerativo estd presente desde o
comeco. O conhecimento é sempre produzido sob pet@sde negociagdo continua e ndo
sera produzido a menos e até que os interessedrids agentes estejam incluidos. Ele
reune uma ampla gama de especialistas que trabalimaeguipes para resolver problemas
em aplicacbes complexas orientadas para o ambieste.€¢ o contexto de aplicacdo, e a

producdo de conhecimento no Modo 2 é o resultadand@rocesso em que os fatores de



suprimento e demanda podem-se dizer que operangsriaates do fornecimento séo cada
vez mais diversas.

A producéo de conhecimento espalha-se por todadamé e € por isto que falamos
de conhecimento socialmente distribuido. As semetgme diferencas entre os atributos de
cada, nos ajudam a compreender e explicar as teiadégue podem ser observadas em
todas as sociedades modernas.

A emergéncia do Modo 2 é profunda e chama o questiento da adequacéo de
instituicbes de producdo de conhecimento familjargser sejam universidades,
estabelecimentos de pesquisa do governo, ou l@besitorporativos.

Essa adequacdo no mundo moderno vem sendo objgimofimdas e aceleradas
transformacdes politicas, sociais e econdmicadé@udevado as nacdes e seus governos a
adotarem estratégias diferenciadas e criativas elenzar a qualidade de vida de suas
populacoes.

Estas transformacgfes exigem mudangas politicdungtnais, técnico-econémicas
e culturais de grande envergadura e profundidag@epaddando tempo, vontade e
competéncia por parte de todos. O objetivo pridilggsa transformacéo é a elevacao do
nivel global de competitividade da economia, esee®ntexto, a centralidade do papel da
educacao e da producdo do conhecimento € recoahpordtodos (CEPAL/UNESCO,
1992).

A Dbusca por transformacdes estruturais - mudangaglucionarias que
descentralizam a autoridade, reduzem a hierarg@si&nulam parcerias e privilegiam a
qualidade com foco nos clientes -, visando eleveorapetitividade nos novos mercados
globais que se configuram, tem sido mais intensavérios segmentos da sociedade -
empresas, organizacdes nao-governamentais - queirgno se tornar mais flexiveis,
inovadores e empreendedores para fazer frente esadias da modernidade (Osborne e
Gaebler, 1994).

A construgdo e conquista de novas parcerias, a rmiadedo e a melhoria dos
processos de Gestdo vém recebendo inlUmeras sigyaptirdadas no sentido de enfrentar
0s novos desafios e provocar mudancas. Tomando famua melhoria da qualidade dos
processos de gestdo, é consenso que nenhuma ttneacdio duradoura podera ser obtida

caso a questdo gerencial ndo seja devidamente ieqada. O fluxo de tecnologia e



informacgédo entre pessoas, empresas e instituigeigne um conhecimento tecnolégico,
gerado através de um aprendizado interativo, foamaimportante componente neste
processo, gistema de inovacague € a chave do processo inovador (Cassiolaastees,
1999). Ele engloba a interacdo entre os atoresssé&ges para transformar uma idéia em
um processo, produto ou servigo.

Estas transformacfes vém exigindo das instituigdess padrbes organizacionais,
a adocdo de novas formas de divisdo do trabalh@, modanca de cultura e modernas
praticas de gestdo com vistas & maior competitiégda geracdo de inovacdes. Neste
contexto, as instituicbes de Pesquisa e Desenvehton(P&D) em saude devem assumir
um papel de destaque, com estruturas e formas stdogestratégicas de P&D que
respondam de forma efetiva a geracéo de inova@iasopComplexo Produtivo da Saude e
a inovagéo € de vital importancia para tal.

Um dos pontos de partida da inovacdo € um fenonoamqesente em todas as
partes da economia moderna de todos os temposjalase espera encontrar processos
continuos de aprendizado, busca e exploracdo, egidtam em novos produtos, novas
técnicas, novas formas de organizacdo e novos dwrddundvall, 1992). Contudo, o
conceito de inovacdo nem sempre esta restrito@dm@des técnicas. Schumpeter (1939),
por exemplo, concebeu a inovagédo de uma forma rmuais ampla, definindo-a como um
estabelecimento de uma no¥ancdo de producédo. Isto cobre o caso de uma nova
comodidade, bem como aquela nova forma de orgadwzapmo um fusor, da abertura de
novos mercados, e assim por diante.

Num cenario mundial de profundas transformacdes, @@avanco do conhecimento
e inovacgdes, a necessidade de mudanca nas formygestd® das organizacdes passa a ser
uma imposicéo. E na gestdo do conhecimento, omqecipal capital organizacional é o
humano e o Unico responséavel pela criacdo do conbeto, a organizacdo deve ser capaz
de captar, armazenar e transmitir o0 novo conhedonerganizacional criado a partir da
transformacdo do conhecimento tacito — interndyiddal — em conhecimento explicito —
técnico, formalizado (Nonaka e Takeuchi, 1997).

Segundo Nonaka e Takeuchi (1997), a criacdo do ewimiento € a interacdo
continua e dindmica entre o conhecimento tacit@epticito. Explicam que a socializacao

€ o processo de compartilhamento de experiénciasiga conhecimento tacito, o qual é



articulado em conhecimento explicito na externafipaatravés do didlogo. A combinacao
€ 0 processo de sistematizacdo do conhecimentéckxpem sistema de conhecimento
onde os individuos trocam e combinam conhecimenéoégincorporado na internalizacao
através do “aprender fazendo”. Quando a maioriapestitha do novo modelo mental, o

conhecimento tacito passa a fazer parte da cuttanizacional e a cada internalizagéo
bem sucedida, o ciclo reinicia, levando ao apesteigento ou a inovacao.

A partir disto, a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUgZle € um complexo
organizacional abrangente e diversificado com 1Rlades finalisticas que executam
atividades de pesquisa, ensino, producdo de befrsngfos e imunobioldgicos),
desenvolvimento tecnoldgico, assisténcia materrfaniih prestacdo de servicos de
referéncia e informagdo em saude, vem trabalhandm ramplo programa de
Desenvolvimento e Gestdo Institucional com énfase pfanejamento estratégico e
operacional, na modernizacdo e descentralizacamadirativa, na capacitacao profissional
e geracao de conhecimentos dos recursos humarmséarestrutura em C&T (Fiocruz,
2005, Plano Quadrienal).

Impulsionada pelo novo modelo econ6mico globalizabascando tornar a
administracdo publica mais eficiente, eficaz eiedettravés da implantacdo de modernas
praticas de gestao, a FIOCRUZ vem reestruturandasstao interna. Para tal, iniciou um
processo de descentralizacdo administrativa gratkialgumas de suas unidades técnico-
cientificas, buscando tornar mais agil os procedioge administrativos, de forma a
operacionalizar com mais eficiéncia suas atividdidedisticas.

A FIOCRUZ, com a finalidade de promover um desevivaénto cientifico capaz
de atender as demandas da sociedade exigidas pg® $8em discutindo o
desenvolvimento tecnologico no decorrer dos Ultiamoss, como j& ocorre dentro de outros
grandes centros de pesquisa. E por ser uma igétituie carater nacional, publica e estatal
gue desempenha um papel essencial na interfaceslesias de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, deve canalizar esforcos para ampliar sl pamo suporte estratégico do SUS.

A FIOCRUZ é uma Instituicdo Publica de pesquiggda ao Ministério da Saude,
onde todas as pesquisas realizadas vém cumpriroampromisso com 0 governo, no
sentido de buscar solu¢cdes que resolvam problepastaalos pelo SUS, tendo como

objetivo atender a populacdo. Sendo assim, a Esduitratada como prioridade e a



pesquisa em saude é vista como uma fonte de comdetci da realidade e criagdo de
alternativas para enfrentar esses problemas. Bor psocura dar énfase ao conhecimento
gerado por seus pesquisadores, professores, gestatemais profissionais atuantes no
campo da saude publica. Tudo isso fornece um apurescindivel a vigilancia
epidemioldgica e aos 0rgdos nacionais e internaoresponsaveis pela qualidade da
Saude Publica.

A pesquisa em saude na FIOCRUZ se desenvolve ptentes cada vez mais
independentes, caminhando desde pesquisas ciastifas areas biologica, biomédica, de
medicina tropical chegando a pesquisa em saudecafldlando suporte as inovacoes
principalmente nas areas de ciéncia e tecnologiea Bue isso ocorra, € indispenséavel a
implementacdo de uma infra-estrutura adequada @ofued que proporcione 0s meios
necessarios aos pesquisadores para o desenvoleidestias linhas de pesquisa de forma
inovativa e de baixo custo.

Como a FIOCRUZ vem investindo em gestéo, ciéneiendlogia e inovacdo em
saude, ndo podemos deixar de pensar na implantigcdon sistema da qualidade nos
laboratérios ditos “de pesquisa”, que inclua umgpama de acreditacdo, para que 0S
mesmos possam ter o reconhecimento, por uma eatidapacitada, da objetividade,
competéncia e integridade de seus processos, ionmiégel para o desenvolvimento
tecnoldgico e inovagao.

Além disso, a FIOCRUZ vem caminhando de forma defanpara um padréo de
Modo 2 uma vez que vem lancando editais que prasti@ transdisciplinariedade e a
aplicabilidade com producdo de insumos e produbemplo o Programa de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Insumos em Saude [BDTue € um dos programas
indutores de pesquisa e de desenvolvimento tedcoldgiado em 2002 e que tem o
compromisso com a inovacgdo. Neste cenario, o instiDswaldo Cruz (I0C) nao fica de
fora e participa efetivamente através de seus dafaos e centros de referéncia e ligagbes
especificas com programas do Ministério da Saudecr{iz, 2005, Relatério de
Atividades).

Claro que para atingir este patamar de transforesagfom oportunidades
estratégicas, € preciso iniciar um programa deidpdd, baseado no controle e na

educacao continuada, que evolua para um sistemqudidade capaz de analisar a



organizacdo como 0 sistema complexo que €, prilmegrde se a cultura organizacional
estiver envolvida.

Existem duas maneiras de se ver um programa dadgdel Na primeira, a
gualidade sempre sera vista como custo e impostaytm. Na segunda, como desafio a
ser alcancado da forma mais exata, como opcadonbDkado, os custos. Do outro lado as
oportunidades estratégicas proporcionadas porngsteque traduzem melhoria e néo
apenas controle. A diferenca entre as duas forreaseeda qualidade € a oportunidade de
ampliar o escopo de estratégia (Robles, 1996).

Tudo isso com o objetivo de saber se 0 que esttamesdo realmente esta certo, de
acordo com algum parametro, e se 0o conhecimentinusadequado, moderno e preciso,
desejando ser reconhecido como diferente, prinoipaie pelo nivel de trabalho ofertado.

O sucesso para implantacdo de um Sistema da Qielela um laboratério vai
depender tanto dos seus recursos e da sua loéaljzpganto de dois elementos basicos: do
capital intelectual do laboratério e da culturagimlidade. A cultura da qualidade esta
definida como a padronizacdo dos habitos, crengasmportamentos humanos dentro do
laboratdrio, relacionados a qualidade. Esta cukkuessencial para que se possa atingir as
metas de seu laboratério e se, nas suas avaliguéiregber que esta cultura ainda néo é
ideal, deve-se desenvolver uma estratégia par&mgitacdo e estimular os funcionarios a

se envolverem na estratégia da qualidade.



1.1 - OBJETIVO GERAL.:

Elaborar uma proposta para a adequacao de um téhorde pesquisas cientificas
do 10C, de acordo com as normas definidas pela SB®Ciedade Brasileira de Patologia
Clinica), para Acreditacdo pelo Sistema PALC (Paow de Acreditacdo de Laboratorios
Clinicos). Foi usado como modelo o Laboratério gel&miologia Molecular de Doencas
Infecciosas (LEMDI), do Departamento de Medicinapical pela sua insercdo na area de

diagnostico molecular de doencas infecciosas husnana

1.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» Avaliar os diferentes requisitos da norma PALC (SBWL), inicialmente
elaborados para laboratérios clinicos, e propanaaaglequacdo a realidade de um
laboratorio de pesquisas;

* Avaliar os impactos da implantacdo deste novo rest@a gestdo da qualidade
envolvidos nos diferentes processos;

* Propor um Sistema da qualidade documentado comegiroentos de revisao,
auditorias e controle da qualidade interno e ewrtéquando aplicavel), de acordo
com os requisitos estabelecidos pela norma PAL®(SBIL).



1.3 — JUSTIFICATIVA

Atualmente o que torna os laboratérios verdadeindnexcepcionais e diferentes
dos outros laboratérios sdo os processos de inagimtda Gestdo da Qualidade, que
dentro de principios basicos, atendem as necessididseus clientes e as normas impostas
pelo mercado e isso os diferencia substancialmerg&os outros.

Com esse estudo, gostariamos de oferecer de fodaiicd e orientada, para todos
os profissionais de laboratorios de pesquisa do, I@Coportunidade de adquirirem
experiéncias, com o processo da Qualidade.

Quando olhamos para tras para analisarmos as @gtnbnos processos pelos
guais os laboratérios passam a implantar a Qualjdadha revelacdo se destaca entre
muitas outras: praticamente qualquer um pode sgsrotagonista importante na criacao de
um laboratério extraordinario. As licdes dessesoratbrios podem ser aprendidas e
aplicadas pela maioria dos gestores da qualidadepéos os niveis. O que se busca, na
realidade, é a expectativa de que a trajetoriantke @mpresa depende dela ser liderada por
pessoas com qualidades e competéncias, interagormotodas as partes interessadas no
processo, demonstrando comprometimento e buscgmitunidades para a organizagao.

Uma das caracteristicas marcantes dos Ultimos ®ngno sido o ritmo acelerado
de mudancas tecnolégicas motivado pela intens#iicata competicdo nos mais diversos
mercados mundiais. Diante desta crescente complxjdassociada ao processo de
geracao, difusdo e uso de novos conhecimentogo@dou codificados) e da propria
incerteza decorrente da globalizacdo, a capacidadmanter processos de aprendizado
tornou-se um fator crucial para sobrevivéncia cditipg das empresas, ainda que o
conhecimento e a competéncia humana sejam recolosecomo elementos centrais no
processo de desenvolvimento (Vargas, 2002).

O conhecimento € inerente ao ser humano e dissdmp®a organizacdo garante a
sua continuidade, pois é atraves da gestdo do ciom@o que a empresa pode conquistar
vantagem competitiva. Qualidade, por sua vez, @svptaticas para a satisfacdo total do
cliente de forma a proporcionar & empresa um pogonento seguro em tempos de
mercados competitivos.

Fica claro, entdo, que ndo s6 a tecnologia gamateesso de um projeto de gestao

da qualidade, mas que também é necessaria umagaoftansformacédo das pessoas, dos
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processos e dos meios de producéo. Para algunesgtumo Gianesi e Corréa (1994) a
Gestdo da Qualidade Total € vista como um novo hoatke pensamento, ou ainda como
uma mudanca de paradigma, onde a qualidade dewersgtruida ao longo do processo e
ndo apenas verificada no final. Agora estamos eliaet um novo jogo, onde o pensar
antecede o fazer, exigindo mais esforcgo intelectoajue fisico, exigindo uma mudanca do
modelo mental e comportamental, uma mudanca deigaras.

A qualidade em produtos e servigos ndo é mais temedicial e sim uma obrigagéo
das empresas para com seus clientes e consumidsresganizacdes que caminham pelo
processo de gestdo da qualidade de seus prods@sigos, vislumbram uma certificacdo
da qualidade e o atendimento da expectativa delggue. E para que iSso ocorra € preciso
caminhar dentro de compromissos que envolvam aesag partir da conscientizacdo e o
comprometimento desde a sua Direcdo até o maidesindps profissionais. E vislumbrar
gue o foco ndo é a certificacdo, ela é tdo soneergsultado.

Considerando a competitividade do mercado em todaegmentos da sociedade a
empresa passa a ter um viés mais forte e defiradqué a simples rentabilidade do seu
patrimdnio, visto que h& nela um intenso papel dsponsabilidade social. Esta
responsabilidade social se aplica, no caso dosrdabyms, em atender de forma
humanizada as expectativas de seus clientes isteresternos de uma forma organizada e
definida por processos validados e rastreaveis, gemiquer momento que se faca
necessario.

Para isto, é imprescindivel que se definam as luseagstentacdo de todas as etapas
gue envolvam a realizacdo dos ensaios, desde bimen#o da amostra a ser analisada no
laboratdrio até a liberacdo do resultado. Estassfasvolvem o controle dos interferentes
pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos e asé@ somente serd possivel se conhecermos
e documentarmos cada item envolvido neste processo.

Um Sistema da Qualidade, formalmente documentadogssita de manutencao
constante (auditorias internas) para asseguramgaeocorram desvios significativos do
planejamento inicial. O laboratorio que desenvalee Sistema da Qualidade, baseado na
norma PALC, tera que passar periodicamente porremisio de seus processos (auditoria
externa) para torna-lo mais confiavel e segurcargardo a rastreabilidade, melhorando o

desempenho do laboratério e a confiabilidade de me=suwltados.
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E na garantia da qualidade que as Auditorias ddidui@ PALC cumprem o seu
papel, fornecendo as informacdes que realimentarsistema, dando seguranca a
administracdo nas decisdes estratégicas e assdgueanrs clientes que o laboratorio
acreditado executa suas fun¢des dentro dos masspatroes de qualidade.

Embora a adocdo de um sistema da qualidade n&segpe garantia de auséncia de
falhas, o laboratério envolvido com as normas PAeM a sua disposicdo uma série de
critérios normativos e recursos que podem auwdlia-torrigir eventuais falhas detectadas.

Além disso, o PALC possui uma equipe de auditoods comprovada experiéncia
na atividade laboratorial, especialmente naquettecionadas a qualidade analitica, que
pode auxiliar o laboratério na identificacdo de rymidades de melhoria e manutencéo da
exceléncia nas analises clinicas.

O PALC é opcional, ou seja, a participacdo no @nogr € voluntaria e nédo
obrigatoria, tem caréater educativo e ndo punitevepnfidencial e faz avaliacdo por pares,
resumindo, participa dele qguem deseja melhoraabdgge no seu trabalho.

Por tudo isto, o PALC tem se destacado entre ogramas de acreditacao
laboratorial e apresenta-se, hoje, como o maiogrpma brasileiro de qualidade em
laboratorios clinicos.

Apesar de existirem hoje no Brasil outros progradeasacreditacdo em laboratérios
clinicos, o PALC foi escolhido, como instrumentatgetrabalho, pois suas regras propdem
uma abordagem mais técnica e menos processuak coqdiz melhor com a realidade de
um laboratério de pesquisa, como o Laboratério piddmiologia Molecular de Doencas
Infecciosas (LEMDI) com envolvimento na area deydistico(ANEXO | — O LEMDI).

CertificagOfes da qualidade com a International @Gimgdion for Standardization
(ISO) em qualguer das suas versdes, por exemplopreecupam basicamente no
cumprimento do determinado nos documentos pré<st@tios e nos fluxos adequados
dos processos, suas mensuracoes e seus indicddgegormance.

A norma PALC foi elaborada baseada nos determisaideCollege of American
Patologists (CAP) por um corpo de profissionaiadigs & area de medicina laboratorial e
preocupados, portanto, tanto na adequacao do pmcesno na performance técnica dos
ensaios, trazendo melhores perspectivas de andleseontrole de qualidade interno e

externo, rastreabilidade da amostra dentro do #&biwo etc. Os exemplos citados acima
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demonstram a clara preocupacao da norma PALC caralidade técnica existente dentre
dos mais variados laboratorios.

Para que isso possa ocorrer de forma que tenhamdibilidade e confiabilidade
Nnos nossos resultados, existe a real necessidanpl@amtacdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade no LEMDI, para que todos 0s processosenucos, que envolvam todas as
linhas de pesquisas realizadas- onde séo utilizddessos materiais tanto biologicos
guanto quimicos - sejam cumpridos corretamentequmuisitos especificos e avaliados os
procedimentos aplicados.

Isso nos proporcionara um certificado de acreditacdmo reconhecimento do
nivel de competéncia no desempenho de nossasaatbadEste selo ira funcionar como um
importante instrumento de competitividade e um efomdicador de produtividade,
favorecendo o LEMDI no momento da avaliacdo dos geojetos, submetidos as agéncias
de fomento, na busca de recursos financeiros gasaas pesquisas.

E a acreditacdo de um laboratério, de pesquisasi@mcas infecciosas de um
instituto publico, € sem duvida uma iniciativa rouiteressante, pois cria novas atividades
para todos os profissionais do laboratério, promfereamentas gerenciais, demonstra
compromisso com a qualidade e a melhoria continuaiag principalmente, formas
inovativas de trabalho, funcionando como ferramgata avaliar a competéncia de cada

pessoa e de cada processo.
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2 - MARCO CONCEITUAL
2.1 - A Qualidade

A preocupacao com a qualidade de maneira geral,deefonga data. A qualidade
como objeto de atencdo gerencial pode ser ideaddicdesde os primoérdios da atividade
manufatureira, nos séculos XVIII e XIX, ainda ngipdo em que predominava a producao
em carater artesanal. A observacdo por parte detranartesdos aos aprendizes era o
principal instrumento de controle da qualidadep abjjetivo era evitar falhas no processo
de manufatura, em que as pecas de um determinadatpreram ajustadas manualmente
umas as outras por artesdos qualificados, senmkpadao final de qualidade uma atividade
informal e, na pratica, descartavel.

No inicio do século 20, com a evolucdo das orggdes manufatureiras para
indUstria e a producdo em larga escala, houverasmm@&s mudancgas nos processos de
trabalho, e elevagdo da produtividade, a partiaglcacdo dos estudos de Henry Ford, o
fordismo, que culminaram na classica divisdo dbafteo em tempos e movimentos. O
fordismo ficou conhecido como um modelo de produgdo massa que revolucionou a
industria automobilistica na primeira metade dakeXX. E o uso intenso de maquinas
para auxiliar essa producdo em massa e a forteypagdo com a uniformidade dos
produtos deram origem a era da inspecéo, que érflralidade de inspecionar o produto
final separando os defeituosos, para evitar quecoeercializacdo comprometesse o nome
da empresa no mercado.

Os consumidores sempre tiveram o cuidado de insp@cos bens e servicos que
recebiam em uma relagcéo de troca, mesmo sem gabstavam fazendo qualidade.

Nesta época, a qualidade percebida pelos cliemesnea funcdo dos atributos de
desempenho, utilidade e durabilidade do produtcaeatibuida aos artifices qualificados
(Garvin, 2002).

Desta forma, o conceito de qualidade é tdo antiggmip a existéncia do primeiro
produto que o homem teve a sua disposicdo parasug. A consciéncia da qualidade
como elemento inerente ao proprio processo de pémdse origina, porém, junto com a
revolugéo industrial e, mais especificamente, codesenvolvimento do “taylorismo” com

a divisédo do trabalho e da producao em cadeia (Ruosg e Silva, 1999).
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A era do controle estatistico surgiu com o aparentmda producdo em massa, em
larga escala, traduzindo-se na introducdo de t@ende amostragem e de outros
procedimentos de base estatistica, bem como, emvgesrganizacionais, no aparecimento
do setor de controle da qualidade. Com o passatempo, o constante aumento das
guantidades e da complexidade dos produtos falmscalévava os custos para obtencédo de
niveis razoaveis de qualidade.

Sistemas da Qualidade foram pensados, esquematjzadthorados e implantados
desde a década de 30 nos Estados Unidos e, um pmisdarde, nos anos 40 no Japéo e
em Varios outros paises do mundo. Nesta épocan festabelecidos os fundamentos da era
do controle estatistico da qualidade, com a criggagrupos de trabalho com o objetivo de
desenvolver e adaptar ferramentas estatisticasipamao controle da qualidade.

A partir da década de 50, surgiu a preocupacdo ad@estdo da Qualidade, que
trouxe uma nova filosofia gerencial com base noewlslvimento e na aplicagcdo de
conceitos, métodos e técnicas adequados a umarealdade. A Gestdo da Qualidade
Total, como ficou conhecida essa nova filosofiaegelal, marcou o deslocamento da
analise do produto ou servico para a concepcaardsistema da qualidade. A qualidade
deixou de ser um aspecto do produto e responsatdidpenas de departamento especifico,
e passou a ser um problema da empresa, abrangmmo,tal, todos os aspectos de sua
operacao. Num cenario econémico cada vez mais ddimpe@ concorrencial, a qualidade
tornou-se um dos maiores aliados e um dos melheranais eficazes fatores de

diferenciacéo a disposicdo das empresas.

2.2 - A Evolucéo do Conceito da Qualidade

A preocupacdo com a qualidade comecou nos Estadmd)com o estatistico
norte-americano Walter Shewhart, responsavel pelpogde pesquisas da empresa de
telefonia “Bell Telephones Laboratories” envolvimm a qualidade dos novos e
complexos sistemas de comunicacdo que estavam sepldmtados naquele pais.

Shewhart que j4 na década de 20, tinha um grareitigoamento com a qualidade
e com a variabilidade encontrada na producéo de éaervicos, desenvolveu um sistema
de mensuracdo dessas variabilidades, que ficouecmithcomo Controle Estatistico de
Processo (CEP). O CEP era expresso em graficocpateole e analise dos resultados de

inspecao, que propunha um procedimento que ia dtéprocesso de deteccdo e correcao
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de produtos defeituosos para um estudo e prevedgdoproblemas relacionados a
gualidade, de modo a impedir que os produtos defsits fossem produzidos.

Esse instrumental estatistico voltado para a medica controle da qualidade do
produto final foi & etapa seguinte neste processf carater cientifico foi dado por
Shewhart, através da oldEgonomic control of quality of manufactured prodywtblicado
em 1931 (Garvin, 1992).

A principal inovacao foi a do reconhecimento daialdlidade como um atributo
normal dos processos produtivos. A grande quest&ngs inspetores de qualidade passava
a se reconhecer o momento em que a variacao dtadssdo processo poderia ou ndo ser
considerada natural (Garvin, 2002).

A Segunda Guerra Mundial foi o evento catalisadoa@m aplicacdo do controle da
qualidade em um maior niumero de industrias ameagaelevando a exigéncia na
gualidade e confiabilidade nos armamentos bélicasnecessidade de volume maior de
produtos. Este fato teve como conseqiiéncia dirdimiauicdo do tempo disponivel para a
inspecao final. Dessa forma, 0 uso do controletietap do processo por amostragem
passou a predominar, permitindo ganho de prodatilde qualidade na indUstria.

A utilizacdo do grafico de Shewhart permitiu a pg@b de suprimentos militares
de boa qualidade em grande quantidade e mais baraendendo as exigéncias das
condi¢cbes do periodo de guerra e garantindo adgadiinquestionavel dos suprimentos
bélicos. Assim a producdo americana, do ponto d#a vgualitativo, quantitativo e
econdmico, foi muito satisfatoria durante esseogleritendo em vista aplicacdo do controle
da qualidade e da estatistica moderna.

Na Inglaterra, também foram formulados e utilizag@glrées relacionados ao
controle da qualidade durante o periodo da guerra.

Antes da Segunda Guerra Mundial, o Japdo ja camhpadrdes normativos
britAnicos e alguns especialistas comecaram aasti@chicas estatisticas modernas para a
implantacdo, mas como o0s resultados mateméaticoglogbteram muito complexos,
impediram a sua adocdo. Soma-se a isto o fato @éeoquapdo enfrentava também
dificuldades com os métodos administrativos, e mtrote da qualidade praticado no pais

era totalmente dependente da inspecdo, que esadieiforma ndo satisfatoria, visto que
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nem todos os produtos eram inspecionados. Sabeeseajépoca 0s produtos japoneses
competiam em preco no mercado, mas ndo em qualidade

Com a derrota do Japao na Segunda Guerra mundidhrgas americanas de
ocupacdo chegaram ao pais e observaram que o aisiertelefonia do Jap&o possuia
grandes falhas, este fato tornou-se uma barreieagpaxercicio da administragdo militar. O
problema de confiabilidade do telefone japonés er@conseqiéncia da guerra e sim na
baixa qualidade do proprio equipamento. Dianteedéstb, os americanos determinaram,
em maio de 1946, que a industria de telecomunisag®nesa implantasse um programa
de controle da qualidade, partindo do método amueoiccom o objetivo de eliminar
defeitos e a falta de uniformidade na qualidaderdn®s equipamentos produzidos. Este
fato gerou algumas dificuldades, mas como forandobtbons resultados, esse método
passou a ser utilizado por empresas de outrosesedareconomia.

Ainda em 1946, logo apos a Segunda Guerra Mundidlapdo se apresenta ao
mundo literalmente destruido e precisando inicear processo de reconstrugdo, cria-se
entdo a Japanese Union of Scientists and Engid@gSE), uma organizacdo constituida
por engenheiros e pesquisadores, que em 1949, dorr@upo de pesquisa do Controle da
Qualidade, cujos membros trabalhavam em universgladndustrias e 6&rgaos
governamentais. Tinham como objetivo pesquisarssediinar os conhecimentos sobre o
controle da qualidade para que as industrias jgasnpudessem melhorar a qualidade de
seus produtos e aumentar os niveis de exportacao.

Em 1950, um estatistico norte americano William &dls Deming, especialista em
gualidade e formado na escola do controle estatiste processos, foi convidado pela
JUSE para proferir palestras e treinar administesjoempresarios e engenheiros sobre
controle estatistico de processo e sobre gestdgudidade. Nessa palestra foram
abordados: a utilizacdo do ciclo do PDCA para m&hda qualidade; a importancia do
entendimento da variabilidade presente em todoprosessos de producdo de bens e
servicos; e a utilizacdo de gréaficos de controla pagerenciamento de processos. O Ciclo
PDCA (Plan, Do, Check e Action), € um método ess¢ma gestdo da qualidade, que
ficou conhecido como Ciclo de Shewhart ou Ciclddening da Qualidade, porque ele foi

criado por Shewhart e divulgado por Deming, questiveimente o aplicou.
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Assim o controle da qualidade foi amplamente engmlegho Japdo na década de
50, com o uso de técnicas estatisticas (inspecéarpostragem e graficos de controle).
Todavia, o Japéo enfrentou alguns problemas canpkantacdo do controle da qualidade.
Um deles foi a énfase excessiva dada as estagistitando com isso impresséo errada nas
pessoas, que pensavam que o controle da qualidaideadgo muito dificil, e o outro
problema foi a demonstracédo de pouco interesseqoglvole da qualidade, por parte dos
presidentes e dos diretores, permanecendo comoavimento somente de engenheiros e
operarios.

Para tentar resolver esse problema, a JUSE conwtoul954, o engenheiro
americano Joseph M. Juran para proferir semingréwa a alta administragdo de vérias
empresas japonesas, com o objetivo de explicampel ppie os administradores deveriam
desempenhar para a implantacdo e o desenvolvingagoatividades do controle da
qualidade. A partir deste seminario, o controlegdalidade passou a ser entendido e
utilizado como uma ferramenta administrativa, repnéando o inicio da transicdo do
controle estatistico da qualidade para o contra@leqdalidade total, como € praticado
atualmente (Juran, 1993).

Entre os anos 50 e 60 houve uma grande evoluc@enenciamento das empresas,
principalmente no Japao, incentivadas pela neasidle reconstru¢cdo da economia
nipbnica apos a Segunda Guerra Mundial. Nessa gpdesenvolveram-se quatro
elementos basicos no processo de evolucdo da gdalid®s Custos da Qualidade e a
Engenharia da Confiabilidade, ambas de Joseph ,Jar@ontrole Total da Qualidade de
Armand Feigenbaum e o Programa de Zero DefeitchdpRCrosby. Juntos, eles proviam
uma série de ferramentas cujo objetivo era mosjuar 0s custos totais da qualidade
poderiam ser reduzidos por meio de um acréscimo @egos de prevencdo. A
possibilidade de quantificar os custos de prevemgdle defeitos, aliada a expansao da
prevencdo para as atividades de projeto de proglytacesso, escolha de fornecedores,
treinamento e motivagdo dos funcionarios, carasin esta “era”. Inicia-se, assim, a
“Era da Garantia da Qualidade”, cujo objetivo eravpnir os problemas, porém usando
mais do que técnicas estatisticas para esta fauEi@Garvin, 2002).

Juran que em 1951 foi o primeiro a apresentar anficacdo dos Custos da

Qualidade, em seu liviQuality Control Handbookabordava a questéo dos custos da nao-
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gualidade, enfatizando o quanto a organizacao gemi funcdo de defeitos na producéao,
representada pelo sobretrabalho e retrabalhojresaisfacdo dos clientes com os produtos
de baixa qualidade. Juran considerava que os casit@/eis eram 0 mapa da mina das
empresas, pois poderiam impedir prejuizos finaose& melhorar a competitividade da
empresa no mercado (Garvin, 1992).

Em 1956, Armand Feigenbaum prop6s um conceito mascado, o Controle
Total da Qualidade, partindo da premissa que ddfgd do produto é objeto de todos na
organizacao, desde a concepcao, passando peleaf#iwj até a chegada dos produtos as
maos dos clientes (Feigenbaum, 1994). Portantosuaavisdo a qualidade ndo é um
trabalho isolado, ela é na verdade objetivo de twdanizacdo, da alta geréncia aos setores
operacionais. A qualidade passou a ser entdo umstiude sobrevivéncia no mercado
concorrencial e um objetivo de niveis gerenciaigsrabevados, a partir do inicio da cadeia
produtiva, perpassando desde a concepc¢éo do pdgeimanizacdo até seus produtos.

Outro componente importante desenvolvido por Jui@n a Engenharia de
Confiabilidade, cujo objetivo era garantir a dulidbide e a funcionalidade dos produtos ao
longo do tempo, permitindo expandir a garantia plaslutos, tornando-se um importante
diferencial competitivo.

O Programa de Zero Defeito, desenvolvido por Crpginha como objetivo
realizar, de uma so vez, a fabricacdo de um progkrtodefeitos, evitando-se a necessidade
de refazé-lo (Croshy, 1992). Este quarto e ultimmmonente da era da Garantia da
Qualidade determinou novos rumos ao movimento, dmuae passou a considerar aspectos
comportamentais no gerenciamento das organizacoes.

Dessa forma, Edwards Deming, Joseph Juran, Armaiggbaun e Phillip Crosby
empreenderam grandes esfor¢cos no exercicio decgsatierenciais voltadas para a
gualidade nas organizacdes, fundamentadas em sedesenvolvidas nas décadas
anteriores (Wood, 1994). Com essas inovacoes, desipel obter niveis de qualidade
bastante elevados, as custas de um aumento dos desinspecéo, que seria facilmente
compensado pela reducédo de gastos com retrabgleodas de material, bem como por
meio do melhor nivel de qualidade oferecido (Demir®2; Shewhart, 1981).
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Em abril de 1962, o JUSE lanca a revista Oficitatrole da Qualidade Quality
Control for the Foreman- editada por Kaoru Ishikawa, presidente da JUSEaguele
ano, os primeiros ciclos da qualidade tornarampseazionais.

Deve-se destacar que durante o processo de prordaséaividades, pesquisadores
e usuarios perceberam que, enquanto alguns rama®rdecimento sdo universais e
igualmente aplicaveis em todos os paises do mumdmntrole da qualidade dependia
muito de fatores humanos e culturais, devendo aepta&sdiferencas de um pais para outro.
A partir dessa percepcéo, foi desenvolvido, cone s sistemas americano e inglés, um
método japonés para o controle da qualidade qudegm conta as diferencas existentes
entre o Japdo e 0s paises ocidentais. Esse méibdaaido por Ishikawa, apresentando
caracteristicas béasicas, que evoluindo ao longo atms deu origem ao Controle da
Qualidade total no estilo japonés (Ishikawa, 1993).

Com isso, o Japdo inicia, entdo, sua revolucaongele “silenciosa”, que se
contrapde, em estilo, mas ocorre paralelamenteya@ucao tecnolégica “barulhenta” do
Ocidente e chega a se confundir com uma revoluglioral. Essa mudanca silenciosa de
postura gerencial proporcionou ao Japao o sucessgoa desfruta até hoje como poténcia
mundial.

O periodo pos-guerra trouxe ainda dimensfes navataaejamento das empresas.
Em virtude da incompatibilidade entre seus prodw#oas necessidades do mercado,
passaram a adotar um planejamento estratégicoug@agracterizava uma preocupacao
com o ambiente externo as empresas.

A crise dos anos 70 trouxe a tona a importancidisseminacéo de informacdes.
Variaveis informacionais, soécio-culturais e po#sc passaram a ser fundamental e
comecaram a determinar uma mudanca no estilo gakenc

Na década de 80, o planejamento estratégico seolmmscomo condicdo
necessaria, mas nao suficiente se ndo estiveraddrehs novas técnicas de gestédo
estratégica. A gestdo estratégica considera comdafoentais as variaveis técnicas,
econOmicas, informacionais, sociais, psicologicgmiiticas que formam um sistema de
caracterizacdo técnica, politica e cultural dasresgs. Tem também, como seu interesse
basico, o impacto estratégico da qualidade nosucoid®res e no mercado, com vistas a

sobrevivéncia das empresas, levando-se em consigeaasociedade competitiva atual.
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Na sua abordagem gerencial contemporanea, a GEstéatégica da Qualidade
envolve o uso de técnicas comportamentais, aag#éia do conceito de clientes internos e
externos, cuja satisfacéo € o objetivo maior, dguda dicotomia entre o fazer e o pensar
tipico da administracdo taylorista, a formacdo deipes que pensam e executam 0S
projetos, e a énfase nos processos e fluxos dallimba partir da estruturacéo
organizacional adequada.

A competitividade e o desempenho das organizagdesafetados negativamente
em termos de qualidade e produtividade por uma sgérimotivos. Dentre eles destacam-se:
deficiéncias na capacitacdo dos recursos humanodelos gerenciais ultrapassados, que
nao geram motivacao; tomada de decisdes que nasuséientadas adequadamente por

fatos e dados; e posturas e atitudes que ndo imdazeelhoria continua.

2.3 - A Gestao da Qualidade Total

Qualidade é um valor conhecido por todos e, nonémtadefinido de forma
diferenciada por diferentes grupos ou camadas dadswle. A percepcao dos individuos é
diferente em relacdo aos mesmos produtos ou ssnego funcdo de suas necessidades,
experiéncias e expectativas.

Ja o termo qualidade total tem inserido em seu eitinseis atributos que lhe
conferem caracteristicas de totalidade. Sao eledidade intrinseca, custo, atendimento,
moral, seguranca e ética.

Por qualidade intrinseca entende-se a capacidageodato ou servico de cumprir
0 objetivo ao qual se destina. Para o Custo tedeisefocos: custo para a organizacao do
servico prestado e 0 seu preco para o cliente.diktemto é visto por trés parametros:
local, prazo e quantidade, que por si s6 demonsdraoa importancia na producao de bens
e na prestacdo de servicos. Moral e segurancaligoges internos de uma organizacao
(funcionarios) séo fatores decisivos na prestagisealvicos de exceléncia: funcionarios
desmotivados, mal-treinados, inconscientes da itApoa de seus papeis na organizagéo
ndo conseguem produzir adequadamente. Finalmerdexta dimensdo do conceito de
gualidade total, a ética, € representada pelogesdiu regras de conduta e valores que tém
gue permear todas as pessoas e todos os processaias as organizacdes que pretendem

sobreviver no mundo competitivo de hoje.
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A Gestao da Qualidade Total (GQT) é uma opcao paedrientacdo gerencial das
organizacdes, que tem como pontos basicos: foadierte; trabalho em equipe; decisbes
baseadas em fatos e dados e a busca constantegiosite problemas e da diminuicéo de
erros. A GQT valoriza o ser humano no ambito dagmirzacbes, reconhecendo sua
capacidade de resolver problemas no local e no mmmem que ocorrem, e busca
permanentemente a perfeicdo. Precisa ser entendida uma nova maneira de pensar,
antes de agir e produzir. Implica uma mudanca déupm gerencial e uma forma moderna
de entender o sucesso de uma organizacdo. E ungafihmsofia gerencial que exige
mudancas de atitude e de comportamento. Essas gasdaisam ao comprometimento
com o desempenho, a procura do autocontrole erao@pmento dos processos. Implica
também uma mudanca da cultura da organizacao.

As relagOes internas tornam-se mais participat&astrutura mais descentralizada,
e muda o sistema de controle que sdo necesséariagualgquer organizacao; porém, se
forem burocraticos ou tradicionais, as pessoasersagom pouca participacdo, pouca
criatividade e pouca responsabilidade (Longo, 1994)

Como se trata de uma mudanca profunda, a implantdedse modelo enfrenta
varias barreiras, pois mexe com o imobilismo, cooomformismo e com os privilégios de
muitas pessoas. Portanto, deve-se ver a Gestaoalal&le ndo como mais um programa
de modernizagao e sim de uma nova maneira de vetagdes entre as pessoas, na qual o
beneficio comum & superior ao de uma das partes.

A GQT deve ocorrer em um ambiente participativojdeoa descentralizacdo da
autoridade, as decisdes tomadas 0 mais proximdévebsia acdo, a participacdo na fixagédo
das metas e objetivos do trabalho e as metas #volsjele melhoria da produtividade sao
consideracbes essenciais. O clima de maior aberureriatividade leva a maior
produtividade. A procura constante de inovacoegjestionamento sobre a forma de agir e
o estimulo a criatividade criam um ambiente prapiibusca de solu¢bes novas e mais
eficientes.

A GQT €& mais do que uma simples utilizacdo de nwbgias, técnicas, sistemas
ou ferramentas, € uma filosofia organizacional,resga através de acdes da geréncia, de
cima para baixo, que focalizam o processo de azgaddb como um todo e que buscam a

vantagem competitiva a longo prazo, tendo como sresratégicas: a qualidade, o
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respeito, a participacdo e a confianca de todofumsionarios. Para isso € necessario
integrar as diversas acfes nas mais variadas f@asque estas conduzam a empresa a
competitividade duradoura.

Porter (1996) definiu a eficacia operacional resuk dos programas de GQT como
uma condi¢do necessaria, mas nao suficiente paompetitividade empresarial. O fato de
ter programas de GQT ou de reengenharia ndo exime empresa de analisar seu
ambiente competitivo e canalizar seus recursos palasenvolvimento de posi¢cdes de
mercado ou competéncias essenciais que lhe assegargagem competitiva duradoura.
Com base nesse raciocinio, algumas empresas pgfepriorizar a formulagdo de novas
estratégias de mercado e o desenvolvimento de ¢éngies. O problema é que muitas
vezes essa nova prioridade ocasionou o abandoimociivas de GQT, que, segundo o
préprio Porter, sdo condi¢des necessarias parapetitividade.

Buscando atender a este ponto, 0s japoneses deésgawo um sistema de gestao
da qualidade bastante simples, capaz de prodwilttados muito expressivos. Com base
nesse modelo japonés, Campos (1999) propde urmsiste gestao da qualidade formado
essencialmente por dois programas: gerenciamentgotiida e gerenciamento pelas
diretrizes. O gerenciamento da rotina é uma parterdgrama de gestdo da qualidade que
pode ser implementado em um departamento de fosolada, como programa-piloto,
onde na primeira etapa para sua implementacdcaedtscricdo do negdocio e a segunda
etapa da implementacéo refere-se ao funcionamenpoograma no dia-a-dia da empresa.

O ponto de partida do gerenciamento pelas dirstiéze tradicional planejamento
estratégico, pelo qual a empresa realiza as ap@iderna e interna e define os valores e
crencas da alta administracdo e sua visdo, estebele estratégias para transformar a
visdo em realidade, de acordo com as andliseszadab, os valores e crencas da
organizagao.

O ponto central nesta evolugdo do conceito de dp@di foi a mudanca do enfoque
tradicional (baseado no controle da qualidade ganantia de qualidade) para o controle de
gestdo e melhoria de processos, que garante agamda qualidade especificada logo na
primeira vez. No contexto atual a qualidade naoefere mais a qualidade de um produto
ou servico em particular, mas a qualidade do psacesmo um todo, abrangendo tudo o

que ocorre na empresa.
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Na atualidade, a qualidade é encarada como umrtonjle atributos essenciais a
sobrevivéncia das organiza¢cdes num mercado altancambpetitivo, objeto da geréncia
estratégica, lider do processo, que envolve plarejto estratégico, estabelecimento de
objetivos e mobilizacdo de toda organizacdo. Broat de uma tendéncia que teve inicio
no comecgo do século XX (Garvin, 1992), e que ergjollambém na atualidade, a
responsabilidade social das empresas com o sew@t@l@Externo, potencializando seu uso

em varios setores da economia e mais notadamesetorode servicos.

2.4 — A Historia das Normas da Qualidade

Durante a primeira Guerra Mundial a Qualidade dawgrtande salto porque a Forca
Aérea Real precisava de confiabilidade nos moiogsses.

A primeira normatizacdo surgiu nos Estados Unidas,na Segunda Guerra
Mundial, onde os procedimentos para o controle ulidpde foram publicados sob a
forma de normas, conhecidas como “American War datals” - MilSpec. Com esta
normatizacao, a MIL-Q-9858 (especificacdo do sistata qualidade) e a MIL-1-45208
(requisitos para um sistema de inspecéo) forandasigEstas normas ainda sao usadas pela
Defesa Americana e em outros paises. Estas duasmsanilitares serviram de base para
normas da Organizacao do Tratado do Atlantico N@EAN) denominadas Publicagbes
Aliadas para a Garantia da Qualidade (AQAP).

Adotado relativamente cedo na Inglaterra, o coatrala qualidade teve
contribuicbes importantes dos estudos do estatifte@arson, que foram utilizados como
base para a elaboracdo dos Padroes NormativosiBoga(British Standard — BS 600).
Depois surgiram as normas de gestdo da qualidatiEnibas (BS 5750) realizando
certificacdo de terceira parte, em que o InstitBtdéanico de Normas (BSI - British
Standards Institute) cadastrava empresas que atenados requisitos normativos. Mas
como o cliente inglés precisava se inteirar comstema de gestdao da qualidade dos
fornecedores dos outros paises, tornou-se neaess@d padronizacdo de normas, onde
clientes e fornecedores mundialmente falando, esassmesmo vocabulario, no que diz
respeito aos sistemas da qualidade. Ou seja, eespaidustrializados perceberam a
importancia dos sistemas da qualidade como mecasigrara favorecer o intercambio
internacional de produtos e servicos através dontecimento muatuo da aplicacdo de

critérios padronizados da qualidade (Rosemberdve,i999). Para evitar conflitos desta
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natureza, foram emitidas, pela International Orgation for Standardization (ISO), normas
internacionais sobre sistemas de gestdo da quelidad

Sob o ponto de vista técnico, a qualidade tambémtigdo suas contribuicbes a
partir de varias instituicdbes. Em Laboratorios {€bhs, em 1962 nos Estados Unidos foi
criado o Laboratory Acreditation Program (LAP) p&ollege of American Pathologist
(CAP), devido a uma denuncia de que laboratérimsrdivam resultado negativo baseado
no fato da grande probabilidade destes resultagtesnsrealmente negativos. Desta forma,
as amostras destes pacientes ndo eram processadas.

O inicio de discussdes sobre uma norma de qualiesplecifica para Laboratorios
Clinicos no Brasil ocorreu em 1997, através daaudi profissionais da area de Andlises
Clinicas e Patologia Clinica. Este grupo, na Cadiseécnica de Laboratorios de Ensaio
(CTLE-04) do Instituto de Metrologia (INMETRO), coiuiu para a criacdo das Boas
Praticas de Laboratorios Clinicos (BPLC).

Com base no atual cenario de escassos recursdnadest a area de saude e
considerando a necessidade de prevencdo e min#énizdg ocorréncia de erros, sao
apresentados diferentes modelos de avaliacdo dalape da prestacao de servicos de

saude, e o de acreditacao de laboratérios cliniaissgomo:

2.4.1 — International Organization for Standardizaton - ISO

A ISO é a federacéo internacional dos organismomnais de normatizacdo e uma
organizacdo ndo-governamental internacional cread®3 de fevereiro de 1947 com sede
mundial em Genebra — Suica. ISO se originou davmalgregaisoc (isos), que significa
igualdade. Tem como objetivo promover, no mundopadronizacdo entre diversas
culturas, o desenvolvimento da normalizacao (caragd@io em todos 0os campos, exceto nas
areas eletroeletronica e de telecomunicacdesyielades relacionadas com a intencdo de
facilitar o intercambio internacional de bens esdericos e para desenvolver a cooperagao
nas esferas intelectual, cientifica, tecnolégicdeeatividade econdmica. Atualmente é
composta por 132 paises membros. No Brasil a IS@péesentada pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

A ABNT ¢ uma entidade privada e sem fins lucratiftosdada em 1940. E o 6rgéo
responsavel pela normalizacdo técnica no Brasinefiendo a base necessaria ao

desenvolvimento tecnolégico brasileiro. E membroddor da Comissdo Panamericana de
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Normas Técnicas (COPANT) e da Associacdo MercosulNdrmalizagdo (AMN). A
ABNT ¢€ ainda a Unica e exclusiva representantemasiBdas entidades internacionais: 1ISO
e International Electrotechnical Comission (IEC).

Os cerca de 90 membros da ISO séo os representgentidades maximas de
normatizacdo nos respectivos paises como, por daemmerican National Standards
Institute (ANSI), British Standards Institute (BSDeutsches Institut fir Normung (DIN) e
o INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia - BrBsi

O trabalho técnico da ISO é conduzido por comiésitos (TCs). Um comité
dirigido pelo Canada, (TC 176) da Organizacéo haeional para Normalizag&o iniciou a
elaboracdo de uma norma internacional da qualideol® a finalidade de padronizar
critérios basicos para a implementacdo de sistelmagialidade. O estudo sobre a emisséo
das normas da série ISO 9000, por exemplo, fob feitr um TC 176 durante o periodo
1983-1986 (no Brasil, 0 comité técnico responspetds normas da série NBR-ISO 9000 é
o Comité Brasileiro da Qualidade (CB 25), perteteesn ABNT. A TC 176 recebeu
sugestdes de diversos paises e aprovou a Sérig0@®@) que compreende um conjunto de
cinco normas: a ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, 18aB% ISO 9004 que entrou em vigor
em 1987, teve a primeira revisdo em 1994 e a segemd2000, sendo esta ISO atualmente
utilizada. Entretanto, estas normas, oficializadas 1987, ndo podem ser consideradas
normas revolucionarias, pois elas foram baseadasoemas ja existentes, principalmente
nas normas britanicas BS 5750. As normas ISO ri@ides&arater imutavel. Elas devem ser
revistas e revisadas ao menos uma vez a cadaanoso

Deve ser enfatizado, entretanto, que as normassi@ 9000 sdo normas que
dizem respeito apenas ao sistema de gestdo dalapelde uma empresa, e ndo as
especificacbes dos produtos fabricados por estaesap

Um dos principais aspectos da revisao 2000 dasasi80 9001 e ISO 9004 foi a
adocdo da abordagem de processo para sistemastde da qualidade (SGQ). Logo no
inicio do ciclo de revisdo, chegou-se a um conseusmto a adocdo da abordagem de
processo. Essa abordagem supera aquela da noren@rmqroporcionando uma estrutura
muito mais genérica, facilmente aplicavel a todessetores da economia e tamanhos de
organizagao e ao mesmo tempo, o termo qualidadeyrs® uma linguagem mais familiar

aos gerentes de linha.
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A 1SO 9001:2000, no Brasil NBR ISO 9001, é a maimpleta e exigente, pois
inclui as atividades e procedimentos para a gaadt qualidade de projetos,
desenvolvimento, producédo, instalacdo e service®camdos; focaliza a melhoria da
eficacia do SGQ, visando aumentar a satisfacadielote, por meio do atendimento aos
seus requisitos.

A 1SO 9002:2000, no Brasil NBR ISO 9002, exclui mjpto, mas € um modelo
para a garantia da qualidade de producéo, instalasérvicos associados.

A 1SO 9003:2000, no Brasil NBR ISO 9003, limita-aedemonstracdo, pelo
fornecedor de sua capacidade na realizacdo de;Aspeensaios dos produtos acabados.

Ja a ISO 9004:2000, no Brasil NBR ISO 9004:20000kintaria e ndo implica
certificagdo, ao contrario das trés anteriores,tguecarater contratual, ou seja, envolvem a
exigéncia, pelo comprador, de que o fornecedorc®)az de seguir determinadas normas
de qualidade. Ela focaliza a melhoria da eficada eficiéncia do SGQ, visando aumentar
a satisfacdo das partes interessadas, por meiigdiraento aos seus requisitos. Logo essa
norma ficou conhecida como ISO 9000:2000 de sistdangestéo da qualidade baseado em
processo.

Os processos de uma organizacdo sdo geralmentejgulas e realizados sob
condicOes controladas a fim de agregar valor. Addgem de processo € uma forma eficaz
de se organizar e gerenciar a maneira como adad®$ da empresa agregam valor.
Enquanto, numa estrutura mais tradicional, asdatdes da empresa sdo organizadas e
gerenciadas verticalmente (por funcao), com proatede qualidade ocorrendo geralmente
nos limites dos departamentos funcionais, na algerdade processo as atividades sdo
organizadas e gerenciadas horizontalmente, mostran@hianeira como as atividades da
empresa agregam valor para o cliente. A abordagenprdcesso liga diretamente 0s
insumos (entradas) do processo, que vém dos faloexe aos produtos (saidas) do
processo, que vao para os clientes. Essa ligacApohtal entre os fornecedores e 0s
clientes € uma excelente forma de se gerenciar laorae continuamente a eficacia
(quantidade de valor agregado para os clientesgfeci@ncia do processo (quantidade de
recursos consumidos).

Em se tratando de melhoria continua da qualidaite ppdemos esquecer a questao

do meio ambiente em que todos os membros de unmenipagdo devem assumir a
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responsabilidade pela melhoria ambiental. Ou sé@jamedida que aumentam as
preocupacdes com a manutencdo e a melhoria dalageldo meio ambiente, bem como a
protecdo da saude humana, organizacfes de toddan@shos vém crescentemente
voltando suas atenc¢des para os potenciais impdetssas atividades, produtos e servicos.

Em cima disso a ISO também se preocupou em fazamemma, a ISO 14000, que
tem como objetivo fornecer assisténcia para asn@gedes na implantacdo ou no
aprimoramento de um Sistema de Gestdo AmbientahSBa é consistente com a meta
de “Desenvolvimento Sustentavel” e é compativel adiferentes estruturas culturais,
sociais e organizacionais. Um SGA oferece ordemomsisténcia para os esforgos
organizacionais no atendimento as preocupacOeseatals através de alocacdo de
recursos, definicdo de responsabilidades, avalkagdeentes das praticas, procedimentos e
processos.

A 1SO 14000 oferece também diretrizes para o dedeinvento e implementacao
de principios e sistemas de gestdo ambiental, bmmo csua coordenacdo com outros
sistemas gerenciais. Tais diretrizes sdo aplicaegalquer organizacao, independente do
tamanho, tipo ou nivel de maturidade, que estégaaessada em desenvolver, implementar
e/ou aprimorar um SGA. As diretrizes sao destinadasgso interno como uma ferramenta
gerencial voluntaria, ndo sendo apropriada para pso parte de entidades de
Certificacdo/Registro de SGA, como uma norma de@Bpacdes. As diretrizes baseiam-
se nos elementos centrais da especificacdo paragdGatrados na ISO 14001 e incluem
importantes elementos adicionais para um Sistem&eafdo Ambiental amplo. A I1ISO
14001 propOe-se a fornecer elementos para um S&@#keh todos os tipos e tamanhos de
organizagao.

O desempenho ambiental de uma organizacdo vem femurtancia cada vez
maior para as partes interessadas, internas enasteklcancar um desempenho ambiental
consistente requer comprometimento organizacionalma abordagem sistematica ao
aprimoramento continuo.

A ISO 15189 é uma norma internacional que estabetedefine os requisitos
especificos de competéncia e qualidade para osaléios médicos destinados as andlises
clinicas. Enquanto a ABNT procedia a sua traducdmuldicacdo como NBR (Norma

Brasileira), o INMETRO utilizava, para o credencento dos laboratérios clinicos, a
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Norma NIT-DICLA-083/01 (Divisédo de Credenciament® ldaboratérios e de Provedores
de Ensaios de Proficiéncia), elaborada e publigeda INMETRO com base na verséo
2003 da ISO 15189.

A ISO 15189 que estd baseada na ISO/IEC 17025 e9(HX € a mais recente
norma para ser aplicada na certificacédo de labaoatinédicos, sendo publicada a primeira
edicdo em fevereiro 2003 e a segunda edicéo eidali2D07.

2.4.2 — College of American Pathologists - CAP

O Colégio Americano de Patologistas foi formado Rezembro de 1946, em um
encontro organizacional em Chicago. O CAP é a maomprincipal organizacao
certificadora do mundo composta exclusivamente patologistas e € considerada
extensamente lider em fornecer programas de malldaeriqualidade aos laboratorios em
todo o mundo.

O programa CAP representa o interesse de pacigrdadpgistas e o publico em
geral, promovendo a exceléncia na pratica da aq@tblogia e da medicina laboratorial.
O plano estratégico da CAP tem como objetivo ajudassegurar a sua missao de uma
maneira efetiva. Esse plano contem 13 diretrizggaficas que orientara o CAP na
realizacao dos compromissos com 0s membros pasiermgublico.

Em 1962 o governo americano aprovou a criacao sipelrtion and Accreditation
Program (IAP) que em 1979 passou a ser denominaddatboratory Accreditation
Program (LAP). Este é o programa de acreditacAoCA® e esta sendo utilizado
mundialmente. Em 1967 a participacdo do ProveddPrdéiciéncia Surveys passou a ser
um requerimento do LAP.

Os critérios de referéncia do Programa de acreétitagp CAP servem como
parametro para a elaboracdo das normas de BoasaPrée laboratérios de outras
entidades como a Sociedade Brasileira de Analisag&s (SBAC) e a SBPC.

2.4.3 — Instituto Nacional de Metrologia - INMETRO

O Instituto Nacional de Metrologia, NormalizacddQealidade Industrial é uma
autarquia federal, vinculada ao Ministério do Desénmento, Indastria e Comeércio
Exterior, que atua como Secretaria Executiva dos€lbo Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (CONMETRO),egido interministerial, que € o
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orgao normativo do Sistema Nacional de Metrolobjiarmalizacdo e Qualidade Industrial
(SINMETRO). Objetivando integrar uma estruturaésista articulada, o SINMETRO, o
CONMETRO e o INMETRO foram criados pela Lei 5.966,11 de dezembro de 1973,
cabendo ao INMETRO substituir o entédo Instituto iNiaal de Pesos e Medidas (INPM) e
ampliar significativamente o seu raio de atuac&eraico da sociedade brasileira.

No ambito de sua ampla misséo institucional, o INRD objetiva fortalecer as
empresas nacionais, aumentando sua produtividadenp@ da adocdo de mecanismos
destinados a melhoria da qualidade de produtosnecege Sua missdo € promover a
gualidade de vida do cidaddo e a competitividadeatg@omia através da metrologia e da
gualidade.

Da-se inicio a historia da metrologia brasileiraatite o primeiro Império, em
1830, com o projeto de adocdo do sistema métricondd, a partir do reconhecimento da
imperfeicdo do sistema métrico herdado de Portijakrsas tentativas de uniformizacéo
das unidades de medicéo brasileiras foram feitas &penas em 26 de junho de 1862,
Dom Pedro Il promulgava a Lei Imperial n°. 1157 @ncela oficializava, em todo o
territdrio nacional, o sistema métrico decimal é@s O Brasil foi uma das primeiras
nacdes a adotar o novo sistema, que seria utilieedtodo o mundo. Com o crescimento
industrial do século seguinte, fazia-se necess#i@ no pais instrumentos mais eficazes
de controle que viessem a impulsionar e protegeiytores e consumidores.

Assim, em 1961, foi criado o Instituto Nacional Blesos e Medidas (INPM), que
implantou a Rede Brasileira de Metrologia Legaluali@lade, os atuais IPEMs, e instituiu
o Sistema Internacional de Unidades (S.l.) em ttiyritorio nacional. Logo, verificou-se
gue isso ndo era o bastante. Era necessario acbarpan mundo na sua corrida
tecnologica, no aperfeicoamento, na exatiddo e)cipalmente, no atendimento as
exigéncias do consumidor. Era necessario a Qualjdago nascia o INMETRO em 1973.

Com base na Qualidade, foram surgindo em centrasdias académicos e de
pesquisa 0s primeiros critérios formais relativosmgplementacdo da qualidade em
laboratorios de ensaios. O primeiro sistema fordelgestdo da qualidade aplicado a
laboratérios de ensaios tinha como base a necdssida assegurar a qualidade dos

resultados analiticos relativos aos riscos assosiagds produtos quimicos. Para tanto, a
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Organization for Economic Cooperation and Developn{®ECD) publicou em 1992, os
principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL).

No Brasil, as diretrizes e os principios das BRusrh publicados, pela primeira
vez, pelo INMETRO em 1995. No escopo dos sistemeagedenciamento da qualidade em
laboratorios de ensaios, cabe ressaltar as BosaBrde Laboratorio Clinico (BPLC) que
sdo uma adaptacdo para laboratorios clinicos elogatos das Boas Praticas de
Laboratorio publicadas pela OECD. A adaptacéo dalizada pela Comissdo Técnica de
Andlises Clinicas e de Patologia (CTLE-04) do INMREEXY. As BPLC foram
suplementadas e harmonizadas pelas Listas de dagdfb do College of American
Pathologists (CAP), edicdo de 1995, apds sua agiapte Brasil.

Além de sua missdo, o INMETRO luta para conquistarreconhecimento
internacional do Sistema Nacional de Metrologia e 8istema Brasileiro de
Credenciamento de Laboratorios, Organismos defiCagifio e Inspe¢do ao mesmo tempo

em gue vem trabalhando para que o pais ingresgeetititemente no mercado externo.

2.4.4 - Sociedade Brasileira de Analises ClinicaSBAC

A SBAC foi fundada em 28 de novembro de 1967, dempie um grupo de
profissionais entre médicos, farmacéuticos e bmgas se reuniram e discutiram a
necessidade da existéncia de uma associacdo, gassatna divulgacdo das modernas
tecnologias das analises clinicas e que fosse achpdefender os legitimos interesses dos
profissionais legalmente habilitados a exercer espacialidade no pais e que contribuisse
para o aprimoramento dos conhecimentos dos arsati$tacos.

A SBAC é uma entidade de carater cientifico pradiss, sem fins lucrativos,
criada com o objetivo principal de desenvolver peemlidade de Andlises Clinicas e os
Laboratérios Clinicos.

Com essa filosofia, a SBAC criou e desenvolveu 8if61o Programa Nacional de
Controle de Qualidade (PNCQ), com a finalidade @eqpisar, preparar, comprar e
distribuir material de controle, receber, processawaliar e expedir resultado do
desempenho dos Laboratorios Clinicos que volumtemde participam do programa;
atualmente o PNCQ é o maior Provedor de Ensaid@rdfciéncia (controle externo da

gualidade) do pais.
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Em 1997, a SBAC preocupada com a qualidade dod#adr@y clinico criou seu
Departamento de Inspecdo e Credenciamento da @dali(DICQ), com o objetivo de
desenvolver, implantar e operacionalizar a Acredita de Laboratérios Clinicos e
Organizacdes Prestadoras de Servicos de Saude YO&RSHBo de normas nacionais e
internacionais de qualidade, expedindo o Certificai@ Acreditacdo para aqueles que
cumprirem as exigéncias da qualidade estabeledessas normas. Como uma evolugéo
natural do mercado, o DICQ no ano de 2004 deixandicdo de departamento passando a
ser uma empresa cientifica de acreditacdo de sistede qualidade reconhecida
internacionalmente, passando a se chamar DICOn&idtacional de Acreditacéo.

Agora, a SBAC busca a evolucéo tecnoldgica do pdpegestor do laboratério
ajudando o seu desenvolvimento para delinear asté&gas competitivas em busca de

resultados.

2.4.5 — Organizacdo Nacional de Acreditacdo - ONA

A ONA foi criada em maio de 1999, dada a necessiddal existéncia de um
conjunto de regras, normas e procedimentos reladasrcom um sistema de avaliacio
para a certificacdo dos servicos de saude. A ON#na organizacdo nao governamental
sem fins lucrativos e de interesse coletivo, conarad@ncia de atuacdo nacional. Tem por
objetivo geral promover a implementacdo de um @EsTeermanente de avaliacdo e de
certificacdo da qualidade dos servicos de saudee@acao), permitindo o aprimoramento
continuo da atencao, de forma a garantir a quaidacdassisténcia aos cidadéaos brasileiros,
em todas as organizacdes prestadoras de servigaside do Pais.

O assunto acreditagdo comeca a ser discutido caor meensidade no Ministério
da Saude, em junho de 1995, com a criacao do Pnagdla Garantia e Aprimoramento da
Qualidade em Saude (PGAQS). Esse programa forn@amassdo Nacional de Qualidade
e Produtividade que era composta pelo grupo técda@d’rograma, representantes de
provedores de servico, classe médica, Orgdos técnielacionados ao controle da
gualidade e representantes dos usudarios dos serdigosalde. Esta Comissao ficou
responsavel pela discusséo dos temas relacionadoa emelhoria da qualidade do servi¢o
prestado, definindo estratégias para o estabelatindas diretrizes do Programa. Esse
grupo esbocgou os primeiros movimentos para a @idgdum Manual de Acreditacdo de

abrangéncia nacional.
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Em 1997 o Ministério da Saude toma a iniciativaalair as Instituicdes existentes
e propor a criagdo de uma organizacao nacional fagse centralizadora do processo de
acreditacdo. A proposta foi aceita por todos e comese a dar forma a organizacéo
inicialmente chamada de Org&o de Acreditacdo Nation

Em 1998 foi elaborada a primeira versado do “Marrakileiro de Acreditacdo de
Hospitais”. Neste mesmo ano foi assinado o termoodepromisso por todas as entidades
fundadoras, junto ao Ministério da Saude, paraiac@ de um Orgdo Nacional de
Acreditacgao.

Em 1999 esse 0rgédo passa a ser reconhecido e aettm®rganizacdo Nacional
de Acreditacdo (ONA), agregando representantesntdades nacionais compradoras e
prestadoras de servicos de saude e da area gowstt@hntEm 2000 a SBAC torna-se uma
entidade associada da ONA e a SBPC firma convénamdperacgao técnica.

Em 2001 a ONA acredita a primeira Organizacdo Bdesd de Servicos
Hospitalares, através da metodologia do SistemsilBira de Acreditacdo (SBA), onde o
Ministério da Saude reconhece a ONA como instituic@mpetente e autorizada a
operacionalizar o desenvolvimento do processo dediacdo Hospitalar do Brasil. E a
Agéncia nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISARE@NA assinam convénio.

Em 2002 a ANVISA também reconhece a ONA, como di@bfpelo Ministério da
Salude e em junho de 2004 foi lancado o Manual deeditacdo das Organizacdes
Prestadoras de Servicos de Laboratorio Clinico.

Em junho de 2005 a MV Sistemas firmou uma amplaga com a ONA,
tornando-se assim parte do seleto grupo de ensdameseniadas para o desenvolvimento
de atividades de ensino e pesquisa, tais comobs&a}ao, formacao e capacitacao de
recursos humanos, a fim de disseminar a metodotimiS8BA. Os sistemas contemplam
Indicadores e Metas de Gestdo, além de funciomEglaomo rastreabilidade, Prontuério
Eletronico, Protocolos Médicos, requisitos de sagega, armazenamento e recuperacao de

informacdes.

2.4.6 — Sociedade Brasileira de Patologia Clinica@dicina Laboratorial - SBPC/ML
A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medidimboratorial (SBPC/ML) foi
fundada em 31 de maio de 1944, pelo médico Erass®dha Cunha Lima juntamente com

colegas que trabalhavam na especialidade Patddgjieca, no Rio de Janeiro. Tem como
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objetivo principal “trabalhar pela elevacdo de hdas condicbes cientificas e profissionais
dos que exercem a especialidade”. Sua missao grantprofissionais e organizacdes que
se dedicam a é&rea cientifica e médico-laboratovishndo ao aprimoramento continuo
desta atividade na assisténcia a saude.

A SBPC/ML é reconhecida como referéncia na aremeldicina laboratorial e tem
por principio apoiar o desenvolvimento cientifipgssoal e profissional dos associados,
disseminar conhecimento e contribuir para a quadidie vida da comunidade. A sociedade
desenvolve atividades voltadas para ensino, pes@uidivulgacdo cultural nas areas de
Medicina Laboratorial.

Ainda em 1944 e ao longo dos quatro anos seguiotas apresentados a SBPC
diversos trabalhos de interesse cientifico.

Em 1947, os sdcios discutiram a necessidade dainagacomissdes para estudar a
padronizacdo de técnicas serem recomendadas pacdines. Somente em 1959 saiu o
primeiro nimero da Revista Brasileira de Patol@Jiaica, apresentando artigos técnicos e
cientificos originais.

Em 1953 a Sociedade Internacional de Patologiadalifundada em 1950 e com
sede na Inglaterra, comunica a filiacdo da SBPC a@ma entidade. Como a SBPC previa
em seu estatuto tornar-se uma sociedade de anagitmnal, em 1963, firmou um convénio
com a Associacdo Médica Brasileira (AMB), que regsulna concessao de Titulo de
Especialista em Patologia Clinica, conferido enjuan pela SBPC e AMB.

Em 1964, a realizacdo do 1° Congresso Brasileiréatelogia Clinica, em S&o
Paulo, confirmou o papel da SBPC como uma orgaaé@agedica de ambito nacional. O
evento foi considerado um sucesso e atraiu profiass de diversos estados.

Na metade da década seguinte, a Sociedade mosteopreocupagdo com a
certificacdo de laboratérios e o controle da qaaléd A partir de marco de 1975, a Revista
Brasileira de Patologia Clinica passou a publicaerdos artigos sobre esses temas. Esta
série foi a primeira revisdo no Brasil sobre o asUEla descrevia as praticas do Colégio
Americano de Patologistas (CAP) e de outras foraelsptando-as as condicbes dos
laboratérios brasileiros. Em novembro de 1975, mterao 9° Congresso, médicos

brasileiros apresentaram o curso "Controle de Qadd".
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Em 1976, foi editado o primeiro manual da SBPC:ntlamentos sobre ensaios
radioisotopicosin vitro”, que tinha o objetivo de facilitar o aprendizados médicos
patologistas clinicos que desejavam obter a licategaComissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) para manusear os testes de radi@iensaios ou RIE (testes diagnosticos
gue utilizam isétopos radiativos).

Em 1977 a Sociedade recebeu o aval do Conselhordfedie Medicina para
gualificar médicos especialistas na sua area. Erstaglo mesmo ano, a SBPC e a empresa
Control-Lab assinaram o contrato para realizar raro@s de controle de qualidade interno
e externo. A Control-Lab foi constituida em 1977apdesenvolver sistemas de controle de
gualidade, em 1998 passa por uma intensa reesttéture em 1999 inicia uma nova
proposta de controle externo, a partir de entdocomerado Ensaio de Proficiéncia,
comecando um novo ciclo de educacdo dos laboratpaca melhor uso e maior eficacia
do controle de qualidade na monitoracdo dos reksdta

No mesmo ano, durante o 11° Congresso, foi apedet Programa de Exceléncia
de Laboratérios Médicos (PELM), um Provedor de krssale Proficiéncia (controle
externo da qualidade), conduzido pela Control-Lelmuve ades&o imediata de 90
patologistas clinicos e laboratérios.

Em 1982, a Revista Brasileira de Patologia Clin@maou-se o 6rgao oficial da
Associacdo Latino-Americana de Patologia ClinichRARAC), o que possibilitou maior
divulgacéo para os artigos publicados. Trés anpsisle1985, a diretoria decidiu criar os
Conselhos Cientificos para editar um Manual de dtliocentos Especializados para serem
usados em bancadas dos laboratorios.

Em 1998, a SBPC mais uma vez mostrou preocupagacacgualidade ao criar o
Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicdd (P, que se tornou uma referéncia
no segmento. Hoje, mais de 70 laboratérios de égoimis estdo acreditados pelo PALC.

A partir de maio de 2001, a Sociedade passou armdftialmente em seu nome a
expressao “Medicina Laboratorial” — a sigla pasa@er SBPC/ML —, que representa de
forma mais adequada a especialidade, que esti4 mioo cde grandes modificacoes

cientificas, de novos conceitos e tecnologias.
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2.4.6.1 - ANORMA PALC — SBPC/ML

Em sintonia com o avanco de toda a sociedade neabda seguranca e da
credibilidade da prestacdo de servicos de sauderfado em 1998 o Programa de
Acreditacdo de Laboratérios Clinicos — PALC, pelzci&dade Brasileira de Patologia
Clinica/ Medicina Laboratorial (SBPC/ML), seguindma tendéncia mundial do setor,
com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento daligiade dos laboratorios clinicos no
Brasil.

A SBPC/ML decidiu entdo investir na criacdo dessana para avaliar a qualidade
dos laboratorios brasileiros, com um sistema pareelaoria continua da qualidade desses
laboratorios, através de requisitos especificdsoedalos por especialistas.

O PALC evoluiu até tornar-se o maior programa taamericano de acreditacédo
laboratorial, gracas a suas caracteristicas e a®spo de auditores, especializados e com
grande experiéncia na atividade laboratorial. Estaucdo exige atualizacdo permanente,
nao soO do corpo de auditores, mas também da nawpagmente dita. Para a elaboracéo
desta norma foram utilizadas:

* A norma CAP, o Laboratory Acreditation Program;
* As BPLC do INMETRO;
¢ AISO 9002/1994.

A norma estava estruturada em 173 itens especifiacs Laboratérios Clinicos,
englobando todas as atividades necessarias pai@acfo de resultados confiaveis. No
final de 1999, um grupo de profissionais da aredéaberatdrio comecou um treinamento
para formacdo de auditores, para trabalhar commaan®ALC. Apds o treinamento, em
Janeiro de 2000, foram acreditados os primeiro®rébrios pelo PALC. Com o
crescimento do numero de laboratorios acreditados erescimento do numero de
auditorias, foram observadas oportunidades de malpara a versao 2000 da norma.

Em 2003, grupos formados por gerentes técnico eojpaal do PALC, auditores,
profissionais de laboratdrios acreditados e outnidaram discussfes em varias regides do
Brasil para realizar a primeira revisdo da norma Gutubro de 2003 a Comissdo de
Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (CALC) e aeQ@o da SBPC/ML aprovaram a
versao da norma, que esteve em Consulta Publipdseadguns ajustes entrou em vigor em
Maio de 2004, denominada entadoMterma PALC — SBPC/ML — Versédo 2004 (ANEXO
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LI) . Com relacdo a evolucdo da Norma PALC, a vergfi®) 2inha somente um foco

analitico e a versao 2004 tem um foco analitice gebtao.

O PALC é uma norma especifica e bastante abrangemeexigéncias que cobrem

todas as areas criticas do laboratorio clinico. rAgela apresenta 148 exigéncias,

distribuidas por 79 itens que estdo divididos emca®@gorias que definem exigéncias

especificas para:

1.

Organizacdo geral - exige garantias de regulamentacdo formal dorboo,
como alvaras e inscricdo nos conselhos regionais;

Seguranca ambiental e Biosseguranca exige garantias de biosseguranca,
seguranca do trabalho e da é&rea fisica do lab@aratésando proteger os clientes,
os funcionarios e os fornecedores;

Gestdo da qualidade— pede garantias do sistema da qualidade, peduitin
identificacdo, analise e correcdo de falhas, alérsed o0 instrumento que propiciara
a recuperacao de dados dos exames em qualquer época

Documentacdo da qualidade- exige garantias de documentacdo formal das
atividades criticas do laboratdrio, como parte daasia estrutura da qualidade
laboratorial;

Atendimento ao cliente- exige garantias para o tratamento dos dadoslgoges e

de suas amostras bioldgicas, inclusive as garasgiasnfidencialidade;
Equipamentos e reagentes exigem que o laboratorio tenha garantias para o
material e equipamentos utilizados na realizacaotestes, através de qualificacdo
prévia do fornecedor e do material utilizado;

Controle da qualidade analitica- proporciona a garantia maior da seguranca dos
resultados, pelo acompanhamento da precisdo el@aatds testes. Estas garantias
sdo dadas através de acompanhamento por contealesados internamente, e por
empresa especializada em controle da proficiémabtea;

Laboratério de apoio - pede garantias para qualificacdo e acompanhanuerst
Laboratorios de Apoio utilizados, o que signifiesultados tdo confiaveis quanto

os de testes realizados internamente;
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9. Sistema de informacdo laboratorial - exige garantias de qualidade e
confidencialidade das informacf6es armazenadas murdtrio e repassadas aos

médicos e clientes;
10.Laudos - exigem que o laboratério apresente garantias foama e contetudo dos
laudos emitidos, de modo a assegurar a confiab#ida clareza dos resultados

apresentados, sua confidencialidade e seguranca.

Para melhorar o entendimento do processo de ewtg&ualidade, a figura 1 mostra

de forma abrangente os estagios completos do sistarqualidade.

CONTROLE da QUALIDADE

Tendéncia atual : Introducéo de topicos de GQT e Sist. Qualidade em Programas de Acreditacédo

Sistemas hibridos

NCCLS GP 26-A A Quality System Model for Health Care, october 1999

Figura 1: Estagios da Qualidade
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2.5 — Ferramentas Utilizadas no Controle da Qualidde
2.5.1- Ciclo do PDCA

O Ciclo PDCA conhecido também como Ciclo de ShetvbarCiclo de Deming é
uma ferramenta da qualidade de melhoria contimdeatemada de ag&o corretiva, que serve
para orientar de que maneira devemos fazer unfat@d>DCA é aplicado principalmente
nas normas de sistemas de gestdo e tem por pontgunar mais claros e ageis os
processos envolvidos na execucdo da gestdo, comex@mplo, na gestdo da qualidade. O
ciclo comeca pelo planejamento, em seguida a agamojunto de acdes planejadas séo
executadas, checa-se o que foi feito, se estavacal®lo com o planejado, constante e
repetidamente (ciclicamente) e toma-se uma acda elaminar ou ao menos mitigar

defeitos no produto ou na execucéo. E dividido eatrg principais passos:

* P =PLAN = Planejar — identificar as atividades necessérias estalbr@leceissao,
visdo, objetivos (metas possiveis de ser tangivem)opo, método de trabalho,
responsabilidades, recursos, procedimentos es@if®cess0s necessarios para o

atingimentos dos resultados, estabelecendo praxasp metas e responsaveis;

e D = DO = Fazer— é a fase da implementacdo do programa com caiend
registros, treinar a equipe para a execucdo dafasar executar o que foi
estabelecido no planejamento, ou seja, € a horaatdizar e aplicar os recursos

(humanos, materiais, etc.) da organizacao.

e C = CHECK = Verificar/Controlar — € a fase de acompanhamento e de analise,
para monitorar e avaliar periodicamenteos resu#taaialiar processos e resultados,
ou seja, analise de processos e analise dos dessyltzerificando se estdo de acordo

com as especificagdes definidas no planejamerggegpmdo eventuais desvios;

« A =ACTION = Agir corretamente ou preventivamente— tomar acdes corretivas
para 0s processos ndo-conformes e implantar malloantinua nos processos
conformes. Agir de acordo com o avaliado e de acardm os relatorios,
eventualmente determinar e confeccionar novos plai® acdo, de forma a
melhorar a qualidade, eficiéncia e eficacia, aprando a execucdo e corrigindo

eventuais falhas, promovendo a melhoria do desemopaém processo.
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A utilizacdo do Ciclo PDCA promove o aprendizadotémuo dos processos. Isto
repercute positivamente na tomada de decisdo t&a gamgestor, pois favorece a obtencéo
de informac@es oportunas e confiaveis durante eug&e do projeto. O processo ciclico do

PDCA e a importancia de completa-lo podem ser sistofigura 2.

A Importancia de Completar todo o Ciclo

PDCA

Ciclo PDCA -
Completo: Planeja
- Otimiza a execug&o mas nao
dos processos executa:
- Possibilita a Projetos que
reducdo de custos nao saem do
- Aumento da papel
produtividade

ane: Planeja,
Planeja, executa, executa
controla mas nio
mas ndo melhora controla:
Processos e Processos sem
produtos controle
sem inovacgao e e sem
refinamento continuidade

Figura 2: A importancia de completar todo o Ciclo @ PDCA
Fonte: ABIPTI — Associagdo Brasileira das Instifigs de Pesquisa Tecnol6gica — Planejamento e

Implementacdo de melhorias de gestao, Brasilia.2006

2.5.2- Programa 5S Qualidade Total

O Programa&S é uma ferramenta muito utilizada mundialmentes pontribui para
uma atmosfera de preocupacdo com a qualidadenttazmra o cotidiano de trabalho das
pessoas, bons habitos que se reflitam em maiorupivadhde, qualidade de vida na

organizacao, além de melhorar o aspecto visuadach te trabalho.
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Nascido no Japdo em 1958 esta fundamentado em cinco regras basicas que tem
como objetivo aperfeicoar a qualidade, combatensioperdas e os desperdicios nas
organizagcdes. Mobiliza a educacao das equipesna@ndo o senso de observacao de
causas e origens de problemas de todos os envelvido

O 5S é expresso em poucas letras, pequenas palavralesn japonés (em
portugués significa “Senso de” para continuarzdilido a letra S) capazes de transformar o
ambiente de trabalho em um ambiente agradavelrsegurodutivo. E é dividido em:

» SEIRI = Senso de Descarte ou Utilizagédo

» SEITON = Senso de Organizacdo ou Ordenacao

* SEISOU =Senso de Limpeza

e SEIKETSU = Senso de Saude e Higiene

* SHITSUKE = Senso de Ordem Mantida (Autodisciplina)

O famoso 5S japonés visa mudar a maneira de peragir das pessoas na direcdo de
um melhor comportamento para toda vida (Campos2)1@% é um programa amplo para
todos em todas as organizagBes como um processelderia da qualidade. Alterando-se
a maneira pela qual os funcionarios lidam com siiea corriqueiras, busca-se desenvolver
uma nova cultura de trabalho que favoreca a auiptii|a e consequientemente facilite a
implementacdo do gerenciamento da rotina. Por esstvo, a maioria dos textos
referentes a gestdo da qualidade concorda que aangmiddeveria comecar pela
implementacdo ddsS (SILVA, 1996). A figura 3 mostra o esquema do Paoga5S.

A BASE DA GUALIDADE
ESTA EM SUA MAD

Figura 3: Esquema do Programa 5S
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2.5.3- Ferramenta 5W 1H

O plano de acdo 5W1H é o planejamento de todag@es necessarias para atingir
o resultado desejado e permite considerar todasar@$as a serem executadas ou
selecionadas de forma cuidadosa e objetiva, assetpirsua implementacdo de forma
organizada.

O 5WI1H é uma sigla, que se popularizou na linguagem empabsE uma
ferramenta para ajudar a lembrar dos seis poniosifais de unPlano de Agcdo,que sao
originados das seis palavras:

Em inglés: WHAT - WHEN - WHO - WHY - WHERE - HOW.
Em portugués:O QUE — QUANDO - QUEM - PORQUE - ONDE - COMO.
Entender e concordar com a importancia de cadaététimo.

Para atingir um objetivo, uma meta, € preciso agalizar uma ou geralmente
varias acdes necessarias para alcancar aqueleobgetefinir um prazo para a concluséao
do mesmo. Como para ir a qualquer lugar desconhécitecessario saber qual o caminho
ou ter um mapa, para chegar a um objetivo tambéptéssario de uma orientacdo, ou de
um plano — o Plano de Acgéo.

Quanto maior a quantidade de acbes e pessoas Elaghmais necessario e
importante € ter um Plano de A¢éo. E, quanto malh®lano de A¢&o, maior a garantia de
atingir a meta. Uma meta deve ter: objeto (o quguge); valor (quantificacdo do quanto se
quer) e prazo (tempo esperado para se alcancaeds).

Em importantes projetos, missbes, empreendimentospom Plano de Acgéo é
indispensavel.
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3—- METODOLOGIA
Para atingir o objetivo deste projeto através deltados objetivos, a metodologia

utilizada foi dividida em etapas.

3.1- Definicdo debase line(ponto zero) do projeto

Esta etapa se destinou a se ter o conhecimentanda de trabalho e dificuldades a
serem enfrentados e 0 que seria necessario palantanpde forma eficaz e planejada, o
funcionamento do sistema da qualidade. Esta fageesiguisa, de carater exploratorio (de
construcdo), foi considerada a principal e a deomianportancia do projeto, pois foi a
partir dela que se pode fazer um diagndéstico dasieeacdo do LEMDI em relacédo a
gualidade.

Para que esta etapa pudesse ser executada a rogi@ddilizada foi a realizagédo
de uma Auditoria Interna ou de Primeira Parte nask@nominada quando uma organizagao
realiza uma auditoria nela mesma.

3.1.1- Auditoria Interna

A auditoria interna é uma ferramenta Util e muitgoortante no processo de gestao
e implementacéo da qualidade no laboratorio. Casa Bgramenta em pratica, a proposta
seria analisar cada etapa do processo da implantegdNorma PALC - SBPC/ML —
VERSAO 2004 no LEMDI, tornando os colaboradoreedaipe da auditoria, capazes de
identificar as nao-conformidades, relata-las e @ropcdes corretivas que possam
evidenciar uma eficécia e, que permita, atravésdieadores da qualidade (ex. 0 nUmero
de ndo-conformidades encontradas numa auditoriananeero de recorréncias de nao-
conformidades), ser implementada visando a mellwonénua do processo.

Para que a Auditoria Interna fosse realizada foeagério:

e Formar uma equipe de trabalho, com um numero dioaesl internos compativel
com o tamanho e complexidade do laboratério. Alémn ttinamento formal
(habilidades técnicas e profissionais), os auditdogam escolhidos levando em
consideracdo a conduta ética e pessoal. Essa ediodwtbservada pelos pontos de
confidencialidade, independéncia, imparcialidadehanestidade. A equipe de
auditores formada no LEMDI para fazer a auditoni@ma foi composta por duas
pessoas com experiéncia em qualidade (auditores0¥), mais duas pessoas com

conhecimentos técnicos de biologia molecular. Egtaipe teve como finalidade

43



identificar os processos criticos e auxiliar e dopar todo o restante do time de
trabalho do LEMDI para implantar o sistema da glamle, usando como base o0s
requisitos da NORMA PALC;

» Planejar a auditoria visando abranger todos osesetécnicos, administrativos e de
apoio, conforme 0s requisitos normativos, ou sgj@, englobe todas as atividades
gue tem impacto direta ou indiretamente na quadidim produto final, a pesquisa.
O sucesso de uma auditoria depende do seu plamg@ampreparacao;

e Listar as areas a serem auditadas, no caso do LEMMBU definido pela chefia do
laboratorio que Doencgas de Chagas, Giardia, Leislus@ e Maléria seriam as
areas escolhidas para o processo de acreditagi®pEeC;

» Conduzir a auditoria, mesmo que seja interna, comesmas formalidades de uma
auditoria externa.

A auditoria interna deveria incluir:

3.1.1.1 - Reunido de Abertura
Foi a primeira atividade realizada no dia da au@toquando o auditor lider

informou aos auditados como se desenvolveria daialiEste foi 0 momento em que 0s
auditores mantiveram um clima agradavel, pois mesermlo uma auditoria interna, 0s
auditados estavam sob pressdo e com receio do upesge ser apontado durante a
auditoria. Neste momento foi explicado que a auditodo avalia a qualidade do trabalho
das pessoas nem do laboratério, mas € um procass@yaliar se o sistema da qualidade
esta adequado e em conformidade com a norma PAlaDdioria serviu de fonte para que
o laboratério melhorasse seus processos e as pgssaEbessem as ndo-conformidades
como oportunidades de melhoria e ndo como punigaomomento final da reunido de
abertura, o auditor lider explicou que como seawatde uma primeira auditoria no
LEMDI, para dar inicio a um processo de gestdo wddidpde, ndo poderia ser avaliado,
caso fosse pedido, um registro que tenha sido gexatés da implantagdo do sistema da
gualidade, pois mesmo existindo, este registro n@a®nter dados insuficientes para se

conseguir uma rastreabilidade completa do processo.
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3.1.1.2 - Execucao da Auditoria

A auditoria foi 0 mais abrangente possivel, e caitiude forma clara e tranquila.
Uma Lista de Verificagdo baseada na Norma PALC(ANEXO LIlI) auxiliou neste
momento. A coleta de dados durante a auditoria féita atravées de analise da
documentacdo, de entrevistas com os colaboradonedvElos e observacdo, ou seja,
coletar dados que refletiam a situagcdo do LEMDInmomento da avaliacdo, baseado
exclusivamente na verificacdo. As ndo-conformidafteam fundamentadas em fatos,
registros e documentos e ndo em percepcdes oucensdo auditor. Ao ser encontrada
uma nao-conformidade, esta foi informada ao audjtpdra que ndo houvesse surpresas na

reuniao de encerramento.

3.1.1.3 - Reunido de Encerramento

Na fase da conclusdo das investigacbes, o audider keuniu todo o grupo
novamente e resumiu a avaliacdo das areas auddagassentou oralmente o resultado da
auditoria. Apesar de ter sido presidida por elend@sconformidades especificas puderam
ser apresentadas pelo membro da equipe que coralirnvgstigacao da area de interesse.
Esta reunido incluiu a andlise critica do prop@silm processo e escopo da auditoria; a
avaliacéo geral do LEMDI; a descricdo dos problepizservados, com sua importancia e

impacto potencial e algumas recomendacdes pardhamasdo processo.

3.1.1.4 - Relatério da Auditoria

O relatorio da auditoria foi escrito pelo auditofogé o recurso para concentrar a
atencéo sobre os projetos em que foram encontfaltias e promover as ac¢des corretivas
gue deveriam tratar as causas originais; fornes@léecias objetivas dos atributos
analisados criticamente e incluir as informacOees®arias para sustentar a sua concluséo.
O relatorio foi descrito em linguagem simples ealas situacdes de risco do laboratorio,
de forma a concentrar a atencao da geréncia sabstdgs significativas e promover acoes
corretivas. Apos a entrega do relatorio de auditods auditados tiveram um prazo
estabelecido para implantar e implementar as aigiestivas.

O principal objetivo desta auditoria interna, aaindo toda a norma PALC como
lista de verificacéo, foi identificar e avaliar bsns desta norma que se aplicam e os que

nao se aplicam ao LEMDI, uma vez que é um labdmatte pesquisas, e a norma PALC se
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destina a laboratoérios clinicos. Além disso, oufator de extrema importancia foi

identificar e anotar o0 numero de ndo conformida@e® atendimento a um requisito

especificado) existentes no LEMDI.

3.2- Elaboracéo de Plano de Ac¢éo:

Esta etapa da metodologia foi para definir, a pddiresultado obtido da auditoria

interna, um plano de acdo (planejamento de exegulgdgando médo do uso de uma das

ferramentas do controle da qualidade com®Brograma 5W 1H, para fazer a coleta de

dados necessérios para a elaboracéo deste plano.

Para tornar isso possiveb@/ 1H necessitou dos seguintes questionamentos:

What — O que
Who —Quem
When —Quando
Where —Onde
Why — Por que

How —Como

Foi utilizado também d@rograma 55 uma outra ferramenta da qualidade, como

base estrutural do processo.

E o Program&S necessitou dos seguintes sensos:

SEIRI = Senso de Descarte ou Utilizacado

SEITON = Senso de Organizacdo ou Ordenacao
SEISOU =Senso de Limpeza

SEIKETSU = Senso de Higiene

SHITSUKE = Senso de Ordem Mantida (Autodisciplina

As repostas a estas perguntas foram suficientes fpamar um retrato real da

situacdo do LEMDI coletando dados necessariosgataboracdo do plano de acao.

3.3- Follow Up de Acdes:

Esta etapa da metodologia foi dar seguimento aamgtdo do sistema da

gualidade usando como base a ferramenta da qual@adnelhoria continua e de tomada
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de acao corretiva: Giclo do PDCA Esta ferramenta serviu para orientar 0 grupo €nao
gual a melhor maneira de se implantar um sistema.
Além disso, foram necessarias acdes para elabodgagarios documentos da
gualidade que se encontram descritos abaixo:
a) Elaboracdo de Manuais:
e Manual da Qualidade
* Manual de Biosseguranca
b) Elaboragéo de Ficha de Instrugdo de SegurancaodetBs Quimicos (FISPQ)
c) Elaboracédo de Procedimentos Operacionais PadraasGEOPS)
« Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicosidke SPGRSS)
* Aquisicdo de materiais de consumo, materiais peemtas e escolha de
fornecedores - COMPRAS
» Coleta, Transporte e Preservacdo de Amostras
* Avaliacdo Externa da Qualidade
d) Elaboracdo de POPs de Equipamentos
e) Elaboracédo de POPs Técnicos

f) Elaboracdo de Formuléarios para diversas finalidades

Outros registros se fizeram necessarios e para tast segmentos abaixo
relacionados foram avaliados e desenvolvidas acgdes sentido de contemplar
conformidade para:

g) Registros da Documentacéo legal do LEMDI

h) Avaliacdo da capacidade instalada do LEMDI comgéeea

e Saude — Providenciar o controle e manutencéo deizagio(vacinacao)e
0s exames periddicos de todos os funcionarios sivedudos estudantes,
atualizados;

* Recursos humanos — Arquivar documentacao geraldies tos profissionais;

» Equipamentos — Calibracéo, Verificagdo e Comparagao

1) Avaliacdo da Infra-estrutura

* Obras (construcao de bancada)

* Pintura do laboratério (dos azulejos e de todaaks)
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e Aquisicdo de Mobiliario (Armarios, cadeiras paracrégdrio e para
laboratério)

j) Confecgcédo do Mapa de Risco do laboratorio

3.4- Desenho de Estudo Observacional:

Nesta outra etapa, o método utilizado foi fazerdesenho de estudo observacional,
utilizando um corte transversal no projeto, quefédaier um corte num determinado tempo
da pesquisa, para fazer o acompanhamento da irmap#ntia qualidade durante a execucéo
do processo. Isso teve a finalidade de verificandamento do processo e observar a
evolugdo do LEMDI desde a auditoria interna at@plantacdo da norma.

Isso foi possivel fazendo-se mais duas auditontesnas (segunda e terceira) no
LEMDI, com a mesma equipe, e com uma periodicidddeerminada em funcdo da
necessidade de acompanhar e persistir na implantdgasistema, verificando-se a

implementacédo do plano de acdo montado.

3.4.1- Segunda Auditoria Interna

Esta etapa teve a finalidade de verificar e avalique pode ser solucionado depois
da primeira auditoria interna, fazendo-se a revig@® ndo-conformidades encontradas. A
metodologia utilizada foi a mesma da primeira arditinterna e usando a Norma PALC

como lista de verificagéo.

3.4.2- Terceira Auditoria Interna
Teve o propdsito de avaliar neste momento, tammoesso de implantacdo quanto
o de implementacdo da norma no laboratério. A pddi julgou-se que todas as nao-

conformidades foram corrigidas e pode-se marca@oemtAuditoria Externa.

3.5- Treinamento dos Profissionais do Laboratério

Esta etapa do trabalho ficou destinada ao treintmaws profissionais que atuam
no LEMDI, na documentacdo gerada com o sistemamdantacdo da qualidade, por
exemplo, POPs e registros. Os profissionais maiaaitados e conhecedores das técnicas
desenvolvidas no laboratério foram designados comeesponsaveis pelos treinamentos,

transmitindo os conhecimentos especificos parapogr
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3.6- Auditoria Externa

A Auditoria Externa foi marcada com antecedéncia EBPC/ML e comunicada
ao chefe do laboratério e a gestora da qualidasie. #documento comunicava a data e o
horario de quando a auditoria seria realizada,rimémdo o numero, 0S nomes e a
qualificacdo dos auditores, e o que o laboratoreripava dispor para que as reunides
pudessem ocorrer.

O método da auditoria externa possuia alguns pimeatbs iguais aos das
auditorias internas, a Unica diferenca estava madale execucgéo e conduc¢édo da auditoria
externa. Na reunido de abertura o auditor lideti@og que a auditoria seria feita por um
método de amostragem e, sendo assim, seria vddficana parte dos documentos e
registros, ou que seriam observadas algumas alesdg@orém nada seria analisado na sua
totalidade.

3.7- Proposta de Adequacdo da Norma PALC para Avaliacdde Laboratorios de

Biologia Molecular - Reunido na SBPC/ML com os Intgrantes do PALC

Os resultados obtidos da primeira auditoria intdanam devidamente enviados a
Comissédo de Acreditacdo de Laboratorios ClinicosL(@ da SBPC/ML para avaliacdo
do nimero de itens da norma que ndo eram aplicaveis laboratério de pesquisas e/ou de
Biologia Molecular. O intuito foi mostrar as difidades encontradas pelo LEMDI na
implantacdo da totalidade da norma PALC, ja quepédfica para laboratorios clinicos.

Foi proposto entdo, pela prépria CALC, uma reundi@@specialistas para se efetuar
a luz da realidade de um laboratério de Biologidddalar, uma revisdo do check list de
verificacdo da norma PALC 2004. O orientador degaertacdo, Dr. Octavio Fernandes,

foi convocado como membro efetivo deste comit@etara como ouvinte da reunido.

3.8- Levantamento das necessidades para Adequacao da Nar 1ISO 15189

Para a elaboracao desta etapa, como no Brasilendisge de nenhum laboratério
acreditado nesta norma, foi realizado treinamermtamngstranda por dois (2) meses no
Departamento de Ciéncias Médicas do Instituto Nedide Saude do Ministério da Saude
Pudblica em Bangkok na Tailandia, sob a supervisdauditora Siripan Wongwanich.

Neste treinamento toda a norma 15189 foi revisadamneparada com a norma

PALC para ver as principais diferencas. Ao retoa@mBrasil, houve um consenso com a
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chefia do LEMDI e a auditora tailandesa foi condaa vir a Fiocruz e ajudar a mestranda

a fazer uma avaliacdo diagnostica do LEMDI, corag@&b a ISO 15189.

4 —

Resultados:

4.1- Resultado da Primeira Auditoria Interna

A finalidade desta etapa foi definir quais e qoaritens da Norma PALC (itens estes

especificos para laboratorios clinicos de rotinejam aplicAveis ou ndo ao LEMDI

(laboratério de pesquisas cientificas, onde aaat@o € um fator constante). Di& itens

existentes na Norma PALC Versdo 2004, foram coraiftes adequados e aplicaveis 53

itens.

Ao se auditar estes 53 itens nos mais variadogsepsos do LEMDI foram

identificadas 38 N&o-Conformidades durante a prianaiuditoria, distribuidas entre

requisitos gerenciais e técnicos, representandpencentual d§1,7% (Figura 12). Este

resultado foi considerado como preocupante umaguezo laboratério contava com um

prazo de apenas oito meses para a auditoria externa

Os itens da norma considerados ndo aplicaveisnéntero de ndo-conformidades

encontradas mostrando as evidéncias objetivas edt@monados na Tabela 1.

TABELA 1: Relatério da Primeira Auditoria Interna n o LEMDI

Laboratoério de Epidemiologia Molecular e Doengas Ifecciosas — 10C - FIOCRUZ
Data: 15/08/06
NC: N&ao Conformidade

No.
Item Requisito Evidéncia Objetiva
NC
2 | Seguranca Ambiental e Biosseguranca
O laboratério deve ter um sistema documentado deburante a auditoria, varias
biosseguranca, que inclua, além da gestédo dosrisqmessoas circularam nas duas
21 biolégicc_)s, outros riscos prépriqs da atividademoo | areas técnicas do laboratérig
' 0S quimicos, fisicos e ergondémicos. Devem ser | com sapatos abertos e sem
levados em conta os riscos para o publico, o pessgaleco, inclusive manipulando
do laborat6rio e os prestadores de servico. amostras de sangue.
- . N&o foram encontrados
O laboratorio deve ter um sistema documentado para . )
: ] . rocedimentos escritos para|o
2.2 |o gerenciamento de residuos, em conformidade c K

manuseio e descarte de

legislacéo vigente.

residuos no laboratorio e os
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profissionais afirmaram néo
possuir.

O laboratério deve ter um sistema documentado de

N&o foram encontrados
registros de acidentes e os
profissionais afirmaram nao

2.3 |[registros dos acidentes, incidentes e das agdes . i
. conhecer a sistematica
pertinentes. . PR
definida pela instituicdo em
caso de acidente.
3 Gestao da Qualidade
O laboratério deve ter um Manual da Qualidade on Sgﬂc?gsglggs%ﬂ?dlgagz nao
31 esteja definida a estrutura do sistema da qualidad S jocumentacao do laboratério e
' laboratodrio, a estrutura da sua documentacao e a a formalizagéo das
formalizagédo das devidas responsabilidades. G
responsabilidades.
No Manual da Qualidade do laboratério também
devem estar definidas:
a. a estrutura organizacional;
b. a politica de gerenciamento da qualidade dpO Manual da Qualidade néo
3.2 laboratdrio, incluindo as atividades de descreve a estrutura os itens a,
' melhoria continua; b, c e d especificos para
c. a politica de tratamento dos controles da |laboratorio.
gualidade analitica do laboratorio;
d. a politica de tratamento das relacdes com
clientes e fornecedores.
O laboratério deve documentar as atividades de Na(_) foram encqr_ltrado's_
. " . . registros de analise critica do
analise critica do gerenciamento da qualidade da . :
3.3 A L i gerenciamento da qualidade|e
empresa pela direcao do laboratorio, e registrar as . ;
~ . 0s entrevistados afirmaram
acOes corretivas para as falhas encontradas. ~ .
N&o possuir.
O laboratério deve ter um sistema de documentacdo laboratério ndo possui
3.7 da qualidade, com procedimentos e registros controle de documentos e
' controlados, abrangendo todas as atividades aritidaegistros do sistema da
realizadas pelo laboratério. qualidade.
O laboratério deve disponibilizar um sistema de | Nao foi encontrada sistematica
registro de ndo-conformidades e reclamacfes de |de registro de néo-
3.9 |[clientes para uso do pessoal do laboratério, que |conformidades disponivel ng
garanta a possibilidade de analise critica dassacde laboratorio.
implementadas.
4 Documentacéo da Qualidade
O documento “Procedimentas
O sistema de documentacédo do laboratério deve bara a man_|pula(;ao de A
. . o .~ | microorganismos patogénicgs
4.1 garantir que os procedimentos criticos para omsteou recombinantes na

da qualidade estéo atualizados e aprovados pelo
responsavel formal.

FIOCRUZ” apresentado na
auditoria como Manual de
Biosseguranca nao possui
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aprovacao por responsavel
formal.

O sistema de documentacéo do laboratério deve
garantir que as cépias existentes sdo aprovadas,

O laboratoério ndo possui

4.2 ~ = . , ~ L :
as versoes obsoletas sao retiradas de circulagao eitem anterior.
mantidas em arquivo por pelo menos 5 (cinco) angs,
em forma fisica ou eletrdnica.
O sistema de documentacédo do laboratério deve | O documento citado no item
garantir que os documentos contenham, no minimeal.b ndo possui controle de
nome do laboratdrio, a identificacdo do documerdoversao nem controle de
4.3 |versao. A integridade do documento deve estar | paginacao que contemple o
garantida pelo registro do nimero da pagina e o |numero total de paginas.
namero total de paginas, em todas as paginas,rou po
um controle eletrénico.
O sistema de documentacéo do laboratério deve | Nao foram encontrados
garantir que os funcionarios responsaveis pela |registros de treinamento no
4.4 |execucdo das atividades foram treinados nos documento citado no item 4.1,
respectivos documentos, e que 0 executam dos profissionais do
integralmente. laboratario.
Deve haver procedimentos documentados abrangendo
todas as analises realizadas e que incluam ossegjui
itens, quando aplicaveis:
a. Método e aplicacao clinica;
b. Principio do método;
c. Tipos de amostra, recipiente e aditivo, critérios
de rejeicdo de amostras.
d. Equipamentos e reagentes necessarios,
incluindo padrdes, calibradores e controles
e. Procedimentos de calibracéo;
f. Procedimento para execucado da analise;
g. Caracteristicas de desempenho, como por | O laboratério ndo possui
45 exemplo: intervalo operacional ou linearidagerocedimentos descritos para

ou intervalo de medicao, precisao, exatidag
limites de deteccao, sensibilidade e
especificidade.

Procedimentos para o controle da qualidad
Célculo dos resultados;

Interferentes;

Periodo e condi¢Bes de guarda das amost
derivados relevantes;

I. PrecaucOes de seguranca;

TS

criticos;
Dados para interpretacéo (vide item 10.1);

o

. Valores de referéncia e valores potencialménte

,algumas andlises que realiza
Ex: PCR para Toxoplasmose
Leishmania.

(D

[as €

controle das cOpias existentes
controladas e estéo disponiveis para os usuagase ¢para o documento citado no

2 e

p. Referéncias e fontes de consulta
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Caso seja utilizado um fluxograma, sumario, ficha

resumo ou sistema semelhante, este deve ser extraid

iz

[1°)

4.6 de um procedimento e identificar o documento e a Nao aplicavel
versao que o originou.
As instrucdes de trabalho do fabricante do kit qiForam encontradas algumas
do reagente podem ser usadas como procedimargtvucdes de trabalho do kit
técnico desde que: sem que a mesma faca parte
a) Sejam seguidas exatamente (sem de um controle de
modificagdes relevantes); documentos.
4.7 b) Estejam escritas de forma compreensiveEx: PCR para Malaria e
ao Usuario; Leishmania.
c) Estejam incluidas na no sistema de
controle da documentacao
d) As informagOes constantes do item 4.5
estejam disponiveis em outro documento
do sistema
O laboratério deve ter um sistema de gestdo de |Nao estéo rastreaveis 0s
registros que garanta sua recuperagao e registros de controle de
48 disponibilidade pelo tempo definido. Os registros |temperatura de alguns
' criticos para a garantia da rastreabilidade dassacd| equipamentos. Ex: geladeira
gue geraram um laudo devem ser mantidos por 5 | freezers e incubadores.
(cinco) anos.
O sistema de gestado de registros deve garantir a
rastreabilidade de todas as informacdes necessarias
para reconstituicao do Iaudo,e a |qyest|gagqq C!e N9\ rastreabilidade ndo est
conformidades nas fases pré-analitica, analitpase . ~
y . . . garantida porque nao foram
analitica. Estes registros incluem: : )
: , encontrados alguns registros:
a. Cadastro do cliente; Ex:
b. Dados da colheita e transporte das amostras; . ~
. ~ ~ C) manutencgédo dos
c. Dados de calibracdo e manutencéo de . .
. = A termocicladores;
4.9 equipamentos utilizados na anélise;
d. Dados de controle da qualidade analitica e d , 4
o . cﬁ responsavel pela realizacéo
validacao dos resultados de pacientes, o
. . . RS . e validagao de algumas
incluindo identificagdo do responsavel pela| . .. . :
X - . ~ P analises. Pag. 102 do livro d
realizacao e validagéao das analises; .
e . ~ | registro de resultados de
e. ldentificacdo do responsavel pela conferén Cigy
: % , /02/06.
e liberacao dos resultados;
f. registro do responsavel pela liberacdo do laudo
e o préprio laudo.
O sistema de gestédo de registros do laboratérie dev
manter relacdo de pessoal e seus respectivos cargdsdescricdo de cargos do
(na forma de organograma, lista ou outra forma), |laboratorio ndo contempla o0s
4.10 |. ) o
juntamente com seus registros de habilitacdo e |estudantes de mestrado e
gualificacdo, experiéncia, treinamento e particioac| doutorado.
nas atividades de educacao continuada.
4.11 |As amostras e materiais devem ser considerados capesar de o laboratorio
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registros, e devem ser conservados pelo tempo

necessario para garantir a investigagdo de resgltagrealizacédo das analises, por

discrepantes e duvidas técnicas e enquanto a sua
estabilidade permitir.

Para tanto, o laboratério deve ter um sistema

documentado para a guarda desses materiais e
amostras, bem como de derivados relevantes com
laminas e placas.

armazenar amostras apés a

exemplo, para Leishmania,
Malaria e Giardia, ndo ha um
sistema documentado para
este armazenamento.

o

Atendimento ao Cliente

5.1

O laboratério deve garantir que as requisicoes dos
exames contenham informacdes suficientes para aNao aplicavel

identificagdo do paciente, do requisitante, do nedte
ou amostra a ser coletado e suas respectivasema

is

5.2

O laboratério deve oferecer aos clientes instrugdes

claras, escritas em linguagem acessivel, orientand
sobre o preparo necessario para a realizacdo dos
exames. Somente instrucdes simples, que néo
comprometam o preparo do paciente e que sejam
facilmente compreensiveis, podem ser dadas
verbalmente.

®&o aplicavel

5.3

O laboratério deve assegurar que as condi¢cdes
adequadas de preparo do cliente, para a realizis
testes requisitados tenham sido atendidas. Em ca
negativo, o laboratério deve garantir que o cliesée!
acompanhante ou seu medico, seja informado da
inadequacéao do preparo, antes da colheita do m@lat
pelo laboratorio.

0
sMao aplicavel

eri

5.4

O laboratério deve garantir que os testes realzadg
em amostras fora das especificacoes, ou colhidas
o devido preparo, tenham o registro desta condigd
laudo. Neste caso deve haver registros que
identifiguem o responséavel pela autorizacdo detes

)
se
dNao aplicavel
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5.5

O laboratério deve garantir que o cadastro do @ier
contenha, no minimo, as seguintes informacdes:
Registro de identificacdo do cliente;

Nome, idade, sexo;

Endereco e/ou telefone;

Nome do responsavel (quando aplicavel);
Data e hora do atendimento;

Nome do requisitante;

Medicamentos em uso;

Dados do ciclo menstrual (quando aplicave
Exames requisitados;

Indicacao/ observacgdes clinicas (quando
disponivel);

T S@mpoooTe

N

Mesmo que o nome do
paciente tenha que ser
preservado devido ao cédiga
de ética para pesquisa, alguns
dos demais itens podem ser
relevantes para a andlise do
Yesultado e o laboratério nag
possui estes dados.

~

Tipo de amostra recebida ou que deveré ser
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colhida;
I. Indicac&o de urgéncia, quando aplicavel.

O laboratério deve entregar ao cliente um
comprovante do atendimento que contenha, no
minimo, os dados de identificacdo do laboratorio,

N&o aplicavel

o

1m

S

1%

10
1S

5.6 . -
nome do cliente, nome do responsavel (quando
aplicavel), registro de identificacao do clientatad
prevista para a entrega do laudo.
- . L N&o foram encontradas
O laboratério deve garantir que os funcionarios instrucies de coleta e reqisti
responsaveis pela colheita do material bioldgico de tre(i;namento 0 Caso c?e
5.7 |tenham treinamento adequado e disponham de coletas realizadas pelo
informacdes escritas que permitam identificar o laboratério (ex: MaFéria na
material a ser colhido e a forma de colheita. o '
Amazonia).
N&o foram encontrados
O laboratério deve ter um sistema documentadoggreocedimentos que descreva
58 identificacdo das amostras, no momento de sua |a identificacdo das amostras
' colheita ou recebimento, que garanta sua no momento da coleta no ca
rastreabilidade durante todo o processo. das amostras coletadas (ex:
Malaria na Amazonia).
O laboratoério ndo possui
- . instrucBes para o transporte
O laboratorio deve ter um sistema documentado para GO€s p b
~ . preservacdo de amostras
o transporte e preservacao de todos os tipos de A .
5.9 . : . bioldgicas enviadas por outré
amostras recebidas ou colhidas, visando sua NI e )
. . " instituicdes. Ex: Universidade
integridade e estabilidade. o
de Brasilia e de Lacen de
outros estados.
- . O_laboratério ndo possui
O laboratorio deve ter um sistema documentado para . possut -
. . o . procedimento para aceitacad
aceitar ou rejeitar amostras biologicas, recelidas |~ . <
5.10 . . ~ . rejeicdo de amostras
colhidas, e registrar aquelas que néao estejam SAPAA :
o N . biologicas recebidas ou
conformes com os critérios de aceitacéo definidos| :
colhidas.
6 Equipamentos e Reagentes
Apesar de haver uma
O laboratorio deve ter um sistema que garanta o |sisteméatica de compras
6.1 fornecimento e a disponibilidade de insumos, de |apresentada verbalmente, né
' forma a manter a execuc¢dao ininterrupta de suas |foram encontradas evidéncia
atividades. gue comprovem sua
existéncia.
Foram encontrados alguns d
O laboratério deve garantir a apropriada rotulal@®| reagentes preparados pelo
6.3 reagentes, contendo, no minimo, a identificacdo, |laborat6rio sem rotulacdo

riscos potenciais, validade, lote e instrucdes de
armazenamento.

apropriada.
Ex 1: HCL 5M, SDS 10%,

Vermelho de Ponceau sem
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lote e validade;

Ex 2: Glicose lote 69H0014
Ac. Citrico lote 127H1281 d

e Guanidina lote 3044B58
Invitrogen sem data de
validade.

Sigma, Agarose lote 117335

174

e

00 U

O laboratério deve ter um sistema documentado ¢

L'_eab

O Forno de Hibridizacao Sel
(modelo 1004) estava sem

D

C

m

is

=>4

6.4 |garanta a identificacdo exclusiva para os apar@hosidentifica 50 No momento da

instrumentos criticos do laboratorio. auditoriag

N&o foram encontrados
O sistema de gestdo de equipamentos deve veafi(:éegbsrfgotse gﬁggg?&?jﬁ"gz dds
capacidade de medicdo dos equipamentos e 9 - )

6.7 |. o . | no laboratorio. Ex:
instrumentos n&o utilizados nos processos anaj’t'C?ermémetros ara controle d
porém necessarios a manutencgao do sistema. temperatura dpe geladeira (IO

10126 e 10C 24005).
A gestao de equipamentos deve incluir um sistemer\lg10 foram encontrados
documentado de comparacao entre equipamento Sr%% tros de comparaco entre

6.8 reallzem_ a mesma anallse_, ainda que 0s termocicladores que pode
esporadicamente, que defina a forma desta ser utilizados para a realizagso
comparacao, sua periodicidade e critérios de da mesma analise
aceitabilidade para as diferencas encontradas. '

O sistema documentado de gestdo de equipament(a§labora,[(jrio n3o possui
deve incluir a definicdo de limites de aceitabiida definicio de limites aceitave
6g |Paraas |pexat|does enco~ntradas nas qallbragoes, para resultados de
verificacbes e comparacdes entre equipamentos, B OmDaracses entre os
garantir a implementacdo de acdes corretivas mratgrmpc))cicli dores
eventuais desvios. '
O laboratério ndo possui
O laboratério deve definir e documentar o grau de gro;::éié?;néoes quurﬁcig:;;geg:lm

6.11 |pureza da agua reagente que utiliza nas analsss) a pua reagente F:Jtilizada nas

como a forma de obtencéo e controle desta agua. agélises gnem a forma de
controle da mesma.
N&o foram encontrados

O laboratério deve garantir que registra e impletmeégg'sgr?tz di%cgrs]g%fmgi;gu‘

6.12 |acdes corretivas em resposta a ndo-conformidades detgc éo’ de%éo-
registradas no controle da agua reagente. confo?midades e tomada de

acoes corretivas.

7 Controle da Qualidade Analitica

79 O PCEQ deve garantir a participagcdo com

regularidade e devida abrangéncia em programas

N&o aplicavel
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oferecidos por provedor de ensaio de proficiéncia.

7.3

O PCEQ deve garantir que os materiais dos ensai
proficiéncia sdo manuseados e testados da mesm
forma, com os mesmos equipamentos e pelas me
pessoas que manipulam e testam as amostras da
rotina.

os d
dNao aplicavel
smas

7.4

O PCEQ (Programa de Controle Externo da
Qualidade) deve garantir que os relatérios dosi@ss
de proficiéncia sao analisados pelo diretor do
laboratorio ou pelo responsavel formalmente
designado.

saldo aplicavel

7.5

O PCEQ deve garantir que o responsavel formal,
indicado pela direcdo do laboratorio, estabelece,
implementa e documenta as devidas ac¢des corret
referentes as inadequacdes dos ensaios de
proficiéncia. Estes documentos devem incluir a
investigacdo das causas do desvio, as a¢cdes tomg
para corre¢cdo do desvio e as conclusoes.

\N&o aplicavel

hdas

7.6

Para os analitos ndo cobertos por programas de
proficiéncia, deve haver um sistema alternativo
documentado, para avaliacdo da confiabilidade dg
resultados. O laboratodrio deve definir clarameste ¢
limites de aceitabilidade para cada forma altevaati
de avaliacdo da confiabilidade.

Algumas anélises néo

Jpossuem controle externo
alternativo. Ex: PCR para
Leishmania, Giardia, Malaria
e Toxoplasmose.

)]

7.8

O PCIQ deve conter e detalhar o sistema de contr
interno da qualidade utilizado para todas as aslis
realizadas, tanto quantitativas quanto qualitativas

N&o foram encontrados
procedimentos documentadd
aleie descrevam as informacQ
solicitadas nos itens 7.8 a 7.
para algumas analises. Ex:

Leishmania, Toxoplasmose ¢
Giardia.

S
es
13

)%

7.9

O PCIQ (Programa de Controle Interno da Qualida

deve garantir que os materiais e os procedimentos

incluindo a frequéncia de realizacdo do contra&ée
documentados e adequados aos analitos.

Nao foram encontrados
18@ cedimentos doc_umentadc
gue descrevam as informaca
'Solicitadas nos itens 7.8 a 7.
para algumas analises. Ex:
Leishmania, Toxoplasmose ¢
Giardia.

S
es
13

)%

7.10

O PCIQ deve definir os limites e critérios de
aceitabilidade para os resultados do controle da c:
analito.

N&o foram encontrados
procedimentos documentadd
gue descrevam as informaca
asolicitadas nos itens 7.8 a 7.
para algumas analises. Ex:

Leishmania, Toxoplasmose ¢
Giardia.

S
es
13

)%

7.11

O PCIQ deve definir o responsavel pela anélise dq

dlao foram encontrados
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resultados dos controles, registro e implementdeapprocedimentos documentadg

acOes corretivas cabiveis, além da validacéo das
corridas analiticas.

gue descrevam as informaca
solicitadas nos itens 7.8 a 7.
para algumas analises. Ex:

Leishmania, Toxoplasmose ¢
Giéardia.

S
es
13

)%

7.12

O PCIQ deve definir procedimentos para
identificagcdo, manuseio e armazenamento dos
materiais de controle, e garantir que os matediais

controle sejam manuseados e analisados da mesmsolicitadas nos itens 7.8 a 7.

forma, pelos mesmos sistemas analiticos e pelas
mesmas pessoas que manipulam e analisam as
amostras.

N&o foram encontrados
procedimentos documentadd
gue descrevam as informaca

para algumas analises. Ex:
Leishmania, Toxoplasmose ¢
Giardia.

S
es
13

)%

7.13

O PCIQ deve estabelecer uma avaliacao periddicagtocedimentos documentadd

desempenho do laboratério no controle interno e

verificar a abrangéncia e adequacéao destes controklicitadas nos itens 7.8 a 7.

Estas avaliagbes devem ser feitas pelo diretor do

laboratorio ou responsavel formalmente designadolLeishmania, Toxoplasmose ¢

N&o foram encontrados
gue descrevam as informaca
para algumas analises. Ex:

Giardia.

S
es
13

Ay %4

Laboratorios de Apoio

8.1

O laboratério deve ter um sistema documentado d
qualificacdo, avaliacdo periodica e contratacdo do
laboratorios de apoio que utiliza. O laboratorivede
garantir que os laboratorios de apoio contratados
foram aprovados por seu diretor ou responséavel
formal.

e

[

N&o aplicavel

8.2

O laboratério deve garantir que os laboratorios de
apoio contratados fornecam as informagdes

necessarias sobre a forma de colheita, presereacao

transporte das amostras

N&o aplicavel

8.3

O laboratério deve manter cépia, na forma eletan
ou fisica, das informacdes constantes do laudo
original do laboratério de apoio.

Cc
N&o aplicavel

8.4

O laboratério deve garantir que seu laudo sejaicon|
de maneira a ndo distorcer ou comprometer as
informacdes constantes no laudo do laboratério de
apoio, e que ha no laboratério pessoa formalment

responsavel pela versdo das informacgfes constantes

no laudo de laboratérios de apoio emitidos em Bng
estrangeira.

it

2Nao aplicavel

11%

u

8.5

O laboratério deve garantir que, quando solicitado
pelo cliente, pode informar qual laboratoério deiapo
foi ou serd utilizado para a realizacdo de umasma
especifica, e ser capaz de disponibilizar as
informagdes contidas no laudo original.

N&o aplicavel
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Sistema de Informacéo Laboratorial

9.1

O sistema de informacéao laboratorial (SIL),
computadorizado ou néo, utilizado pelo laboratorig
para manuseio das informacdes dos clientes e das
analises, deve dispor de procedimentos escritos q
permitam sua operacao, e estes devem estar
disponiveis nos locais de uso.

sNao aplicavel
ue

9.2

O laboratério deve garantir que as configuracdes ¢
modificacbes do SIL foram aprovadas por seu dire
ou responsavel formal.

Y

L

tdéo aplicavel

9.3

O laboratério deve garantir que as informacgdes
relativas aos clientes sejam mantidas confideneiai
protegidas de acessos indevidos.

sNao aplicavel

9.4

O laboratério deve garantir que as informacgdes
contidas no SIL sdo mantidas recuperaveis. Os
sistemas informatizados devem ser capazes de
recuperar informagfes, mesmo em caso de pane
sistema e/ou queda de energia.

N&o aplicavel
do

9.5

O laboratério deve garantir e manter registro dea\
interfaceamento entre os equipamentos analiticos
sistema computadorizado, ou outra forma de interi
de transmisséo de dados, ndo produza distor¢des
resultado, assegurando a integridade das informsa

I
e

&0 aplicavel
no

coe

10

Laudos

10.1

O laboratério deve emitir laudos dos exames
realizados que contenham no minimo:

a. ldentificacdo do laboratorio;

b. Endereco e telefone do laboratorio;

c. ldentificacdo do responsavel técnico;

d. Registro do laboratério no conselho
profissional;

e. Registro do responsavel técnico no conselh
profissional;

f. Nome e registro de identificagdo do cliente
laboratorio;

g. Data da colheita da amostra;

h. Hora da colheita da amostra, quando for
clinicamente relevante;

i. Data de emisséo do laudo;

J. Origem da colheita, quando nao for realizac
pelo laboratério;

k. Nome do exame, tipo de amostra e método
analitico;

I. Resultado do exame e respectiva unidade ¢
medicao;

N&o aplicavel

no

la

e
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m. Valores de referéncia e/ou dados para
interpretacao;

n. Observacdes pertinentes e as obrigatérias Ja
previstas nesta norma (item 5.4).

O laboratério deve ter um sistema de conferéncia e
10.2 |liberacdo dos laudos que registre o profissional | Nao aplicavel
habilitado responséavel pela liberacdo de cada laudo

O laboratério deve ter um sistema documentado paxdo aplicavel
10.3 |[comunicar ao cliente eventuais atrasos na entrega d
laudos.

O laboratério deve ter um sistema documentado para
comunicar resultados potencialmente criticos,
10.4 |preferencialmente ao médico. Essa atividade deve Séo aplicavel
devidamente registrada, mesmo quando o contatg nao

for conseguido.

O laboratério deve ter um sistema documentado qu¢do aplicavel

10.5 garanta a confidéncia dos laudos.

Quando for identificada a necessidade de retifizaca

em laudo anteriormente emitido, o laboratorio deveNao aplicavel
10.6 |emitir novo laudo corrigindo o anterior onde deve
ficar clara a retificacéo realizada. Os dados ddda
original devem ser mantidos.

Total de Nao-conformidades: 38

4.2- Resultados da Elaboracéo do Plano de Acéo:
A utilizacao das duas ferramentas 5W 1H e 5S s@aia:
a) Melhorar o ambiente de trabalho combatendo adapee otimizando o
espaco, para um aproveitamento melhor;
b) Implantar os itens da norma que se aplicam ddLE
c) Corrigir as ndo conformidades detectadas corasagdrretivas;
d) Elaborar todos os documentos gerenciais e @tnita qualidade como
procedimentos operacionais padrdo, manuais, regjstsrmularios e planilhas
indispensaveis para o LEMDI, escritos de forma $&msipe clara para o
conhecimento de todos.
O plano de acdo contou com a distribuicdo deadarefresponsabilidades entre a
equipe e demais profissionais do LEMDI, que passaea participar ativamente das

atividades, respondendo também pelo processo denmptacdo da norma.

60



4.2.1- Resultados do Programa 5W 1H
A planilha abaixo mostra como foi elaborada as enias tomadas de acdo para se

implantar o processo. Figura 4: Planilha 5W 1H

ITEM REQUISITO DOCUMENTOS REGISTROS RESPONSAVEL PRAZO
Organizacéo Geral
11 Documentagéo do laboratério junto ao NEDIA 10/1/2007
10C-Fiocruz
Registro do responsavel pelo
12 laboratério no Conselho Regional ADEILTON 10/1/2007
espectivo
1.4 POP de Compras Registro de controle de estoque BETH 30/10/2006
2. Seguranca Ambiental e Biosseguranca
Registro de Acidentes, incidentes e
acoes (incluir no POP e ver protocolo HELENA
Manual ou POP de Bisseguranca da OMS) 20/1/2007|
Manual de Radiprotecéo MARTHA
Mapa de Risco Alex Biosseguranca 10/10/2007|
2.1e23 PPRA (Plano de Prevencgéo de Riscos; .
Acidentes) NEDIA/DIRETORIA | 1 /1572007,
PCMSO (Programa de Controle .
Médico e Satde Ocupacional) Registros de cada funcionario NEDIA/NUST 10/12/2007|
FISPQ (ficha de instrucdes de
seguranca de produtos quimicos) ESTHER 1/12/2006
2.2 Plano de Gernciamento de Residuos BETH / HELENA 10/10/2007]
>4 Registro de Temperatura ambiente, NEDIA
refrigeradores e freezeres 25/10/2006
3. Gestédo da Qualidade
Manual da Qualidade ( que contemple|Registro de andlise critica do sistema .
31,32e33 os organogramas e demais itens, da qualidade ap6s resltado da NEDIA
incluindo andlise critica) segunda auditoria 20/12/2006
Formularios de NC NEDIA 30/1/2007|
34 Registro de estatistica de amostras
! NC, reclamagbdes clientes, ESTHER
desempenho fornecedores 15/2/2007
POP Qualificagéo e avaliacédo de Registro de avaliacédo de .
3.6 fornecedores fornecedores NEDIA 1/12/2006
POP de Controle de Documentos .
27 (POP dos POP'S) NEDIA 10/1/2007
Descri¢do dos cargos de funcionarios,
pesquisadores, estudantes e BETH 12/12/2006
3.8 estagidrios
3.9 Incluir o tratamento de NC no MQ Registro de Nao-Conformidades NEDIA 15/2/2007
3.10 Registro de andlise das NC NEDIA 12/2/2007
4. Documentacéo da Qualidade
Registros de treinamento nos POP's e
4.1,4.2,4.3, POP de Controle de Documentos comprovacao de que foram JULIEN 25/out
4.4e 4.5 (POP dos POP's) aprovados por responsavel formal
Comprovar a rastreabilidade da
amotra desde o momento da coleta
ou recebimento no laboratério <
(registro de quem coletou, analise O RESPONSAVEL -
realizada com que reagente, com que POR CADA 10/jan
- . ’ PROJETO
4gua, em gue equipamento, por que
pessoa, qual o resultado do CIQ do
48e4.9 dia
Organograma do pessoal com )
respectivas fungdes e Regl_s_tros~qu5 comprovem a
s qualificagdo minima (pasta do pessoal BETH 15/nov
responsabilidades que pode ser : o
4.10 incluido no MQ com curriculo, certificados, etc)
5. Atendimento ao Cliente
Enviar instru¢des de preparo e coleta
as instituicdes que enviam amostras JULIEN 24/10/2006
5.3e5.4 ao lab. Registro de amostras ndo-conformes
Elaborar uma ficha de cadastro para Cadastro JULIEN 24/10/2006
5.5 as amostras
POP ou Manual de Coleta, transporte s;ﬁ]'zzgrd?;;;?rin;zng;egastllrﬁadge
5.7 5.8 59 e preservagéo de amostras biol6gicas recebime’nto das amostras. registro de JULIEN 24/10/2006
T e critérios de aceitagdo/rejeicao e reg
e 5.10 rejeicdo de amostras
6. Equipamentos e Reagentes
6.1 POP de Compras (idem 1.4) Registro de controle de estoque BETH 30/11/2006
Organizar os produtos estocados no
laboratério BETH 15/1/2007
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Elaboracéo de rétulos padronizados

. P NEDIA 1/11/2006
6.3 com contetdo minimo para reagentes
Verificar reagentnes que esto em uso NEDIA 1/11/2006
e descartar os ndo utilizados
Imprimir os rétulos, identificar os
reagentes ja preparados e BETH 15/11/2006
disponibilizar para todos.
Identificar todos os equipamentos
com etiquetas padronizadas e NEDIA / BETH 1/1/1900
6.4 controlar a quantidade e localizacdo __[Planilha de controle de equipamentos
Definir na planilha de controle de
equipamentos o responsavel pela NEDIA 15/1/2007
manutencéo de cada um
Elaborar p~lan||ha dev registro de Registro das manutengdes internas e NEDIA 15/1/2007
6.5 manutencéo de equipamentos externas
Calibragéo de pipetas, centrifugas, - . =
termdmetros - cronograma para Celftl_flc&ios de calibragdo ou NEDIA 20/1/2007
= verificagdo
6.7 gestéo
POP dg comparagao entre i . INES 20/1/2007
6.8 termocicladores Registro das comparacées
Definir no 6.8 os limites de
6.9 aceitabilidade e as acdes Registros de Acéo Corretiva OCTAVIO 1/2/2007
Elaborar POP de Obtencéo da Agua
Reagente utilizada e forma de SIMONE SANTOS 1/3/2007
6.11 controle
Reglstros de andlises de controle da SIMONE SANTOS 15/3/2007
6.12 agua reagente

7. Controle da Qualidade Analitica

Elaborar POP de Avaliagdo Externa

76 da Qualidade NEDIA 30/10/2006
Incluir no item de Controle da
Qualidade dos POPs técnicos todos NEDIA 30/1/2007

7.8-7.13 estes itens

9. SIL

Se houver alguma informac&o exclusivamente eletronica, € necessario realizar "back up" para garantir que as mesmas nédo sejam perdidas.
10. Laudos
Elaborar modelo de laudo | | | NEDIA 1/2/2007

Figura 4: Planilha 5W 1H

4.2.2- Resultados da Implantacdo do Programa 5S:

Esta ferramenta da qualidade foi de grande utédadostrando como se deve
trabalhar para melhorar as condicbes do ambientérad@lho, trazendo beneficios no
sentido de otimizar o espago melhorando com issgpecto visual do local de trabalho. O
LEMDI devido a sua grande variedade de linhas dsyisa necessitou encontrar mais
espaco e conforto para as pessoas que ali trabatleamaneira que pudessem desenvolver
suas atividades com segurancga e sem comprometig@mmdutividade.

Isso pode ser feito utilizando os cinco Sensosdaiste forma:

4.2.2.1- SEIRI = Senso de Descarte ou Utilizacao

Este senso foi utilizado para analisar tudo quenda no LEMDI e separar 0 que
realmente era necessario, mantendo apenas osaigtgré tinham alguma finalidade para
a realizacdo das tarefas no laboratério. O poritialrfoi saber o que era essencial estar
presente no ambiente de trabalho e eliminou-se tu#pndo agregava valor, evitando

excessos, desperdicios e mé utilizacao.
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- Todo material que deveria ser descartado, com@xyemplo: mobilias quebradas
ou com condic¢des precarias de uso, equipamentosd@uéuncionavam mais, mas
que tinham numero de patrimbnio (nUmero de contdole bens adquiridos pela
Fiocruz) foram retirados do laboratério e colocados uma area externa, com
imediata solicitacdo ao setor responsavel panadetie destinacdo deste material;

- Materiais nunca usados e materiais ndo maigzaditis no LEMDI, ou seja, que
ndo serviam mais para o laboratério, mas que apwtiam ser Uteis foram
disponibilizados para outros laboratorios e tivegaande aproveitamento;

- Mobilias que podiam ser ainda reformadas, como e@mplo, gaveteiros e
bancadas de madeira. O LEMDI solicitou consertosator de marcenaria da
Fiocruz, que esta vinculado a Diretoria de Admraigio do Campu@®IRAC). A
DIRAC ¢é responsavel pelas obras e reformas da WEpca manutencdo de
equipamentos, o funcionamento da infra-estrutlagrestacao de servigcos de apoio
operacional. Este 6rgéo prestou toda assisténdi& | com rapidez e eficiéncia
reformando as mobilias, fazendo um trabalho desatia qualidade e entregando
um material novo;

- Reagentes quimicos com data de validade venfodas retirados do laboratorio.
Alguns produtos ainda fechados, como por exempletanol e outros, foram
doados ao setor de ensino, pois alguns cursos sitecesrealizar aulas praticas,

como coloracdo de laminas e precisam do material.

O resultado obtido com esse primeiro senso fogréicdo de mais espago para uma
divisdo melhor das éreas de trabalho para divdirsgismenos riscos de acidentes no local
de trabalho; aumento da produtividade das pessvatvalas e compras desnecessarias.

As figuras 5A e 5B mostram como o LEMDI era amtasmplantacédo do 5S.

63



Figura 5A: O LEMDI antes da implantacédo do 5S.

i -

Figura 5B: O LEMDI antes da implantacéo do 5S.
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4.2.2.2-SEITON = Senso de Organizacédo ou Ordenacéao

Este senso significou determinar o local para dearacom facilidade algum
documento, material ou equipamento necessariogjall &rviu para organizar de maneira
funcional o local de trabalho, colocando um lugaiagroisa e cada coisa no seu lugar.

Depois de identificar os materiais que eram realen@ecessarios ao trabalho do
laboratorio, deu-se inicio a organizacdo e guamandesmos de modo que pudessem ser
localizados e utilizados por qualquer pessoa a qgeal momento. Ordenar € a
consequéncia natural de arrumar aquilo que seaitdéir o necessario, na quantidade certa,
na hora certa e lugar adequado e a melhor formangada para organizar foi:

- Guardar objetos semelhantes no mesmo lugar;

- Colocar numeracao nos armarios e prateleiraalutratorio;

- Elaborar planilhas para o controle geral de aadterial existente no LEMDI,

constando a localizacdo correta de cada produt@radsleiras dos armarios, seja

material de escritorio, reagentes quimicos (separadr reatividade), produtos de
geladeiras e de freezers;

- Elaborar uma lista geral dos equipamentos exesea depois identificando-os

com uma etiqueta constando o0 nome e a numeragéamdaim;

- Separar e guardar qualquer material de acordo a&drequéncia de utilizac&o:

diaria, semanal e eventual,

- Identificar o lugar de cada coisa;

- Guardar adequadamente qualquer material apée atiimacao.

E o resultado obtido com essa organizacdo foi anitehte notdrio, pois num
ambiente ordenado trabalha-se melhor, reduzin@onpa de busca do que se precisa usar;
aumenta a produtividade racionalizando o trabalhongiindo o cansaco fisico e mental;
facilita o controle de estoques; facilita a movitagaAo interna permitindo a evacuacgao
rapida em caso de acidente.

Nas figuras 6A e 6B mostram o LEMDI em fase de anfdcéao do 5S.
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Figura 6B: O LEMDI em fase de implantacdo do 5S

66



4.2.2.3- SEISOU = Senso de Limpeza
Limpar deve ser sempre uma tarefa presente nardérrabalho, pois a qualidade

ndo sobrevive na sujeira. Partindo deste principio:
-Todos os profissionais do LEMDI passaram a dediguns minutos do seu dia
para deixar o local de trabalho todo limpo, senap@s a realizacéo de suas tarefas;
- Todos passaram a ser responsaveis pela limpelaadp pela conservacao de tudo
no laboratorio, nédo forcando os equipamentos eledperdicando material,
- Os locais insalubres, que apresentam riscosgsapassoas, passaram a ficar sob a
responsabilidade dos profissionais mais capacitadosnhecedores dos riscos de
exposicao providenciando o descarte adequado degmbe de material, por
autoclavacdo (levando para sala de lavagem e ligstgdio) ou através do
recolhimento por pessoal externo qualificado - DIRApara que fosse dado o
devido destino.

A figura 7 mostra a organizacao do LEMDI utilizaridentificacdo dos novos armarios.

Figura 7: Organizacdo do LEMDI com identificacdo d@ novos armarios
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Houve com isso uma conscientizagdo dos integraswesEMDI que ambiente
limpo ndo é o que mais se limpa e sim o0 que meaajg, evidenciando a preocupacéo
com os processos da qualidade.

E o resultado obtido com o senso de limpeza fotm lestar de todos trabalhando
num lugar mais agradavel, limpo e sadio aumentaraltto-estima no trabalho; diminuicdo
do desperdicio; prevencdo da poluicdo; melhoriaresgivacdo dos equipamentos,
proporcionando maior vida atil e uma melhor conae&o do patrimbnio do LEMDI e

principalmente a melhoria da imagem interna e aeateo laboratorio.

4.2.2.4-SEIKETSU = Senso de Higiene e Saude
Com este senso buscou-se condicdes favoraveiside passoal:
- Mantendo limpos e higienizados os locais de osoum;
- Observando as préticas de biosseguranca nohibal
- Valorizando a aparéncia pessoal e do laboratério;
- Evitando todas as formas de poluicao;
- Procurar manter um bom clima de trabalho paralides mental dos profissionais,
buscando relacdes saudaveis entre todos do lakhorapiara que o programa
pudesse ser plenamente desenvolvido.
- Solicitando atualizacdo da imunizac@@cinacdo) e dos exames de saude de
todos os funcionarios do LEMDI inclusive dos estida, com enfoque preventivo
no combate a doengas;
Com os resultados e beneficios obtidos com essosanredita-se que vai gerar a
melhoria na qualidade de vida, a elevagcédo dosshdeesatisfacdo, a motivagdo pessoal e a

prevencao e controle do estresse.

4.2.2.5-SHITSUKE = Senso de Ordem Mantida (Autodisciplina)

Este senso mostrou que todos os profissionais ssmeada etapa do programa 5S
como uma rotina do laboratorio e de suas vidas oom efetivacdo da administracdo
participativa. Para isso foi necesséario ter autiglisa, reforcando o cumprindo das regras
e das normas adotadas pelo laboratorio, utilizapdocedimentos estabelecidos em

linguagem simples e clara.
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Este quinto senso significa cumprir os procedimepfmeracionais, a ética e padrdes
estabelecidos pela empresa. Este € 0 S mais camgéetodos, porque € 0 momento em
gue os empregados devem executar as tarefas cobito, hdem achar que esta tudo
funcionando perfeitamente ou que ndo ha mais nada pvoluir. Ao contrario, a
autodisciplina requer constante aperfeicoamenta@st® bom pode ficar ainda melhor. A
criacdo de um ambiente de trabalho disciplinadon&@dida mais importante para garantir a
Qualidade.

Os resultados e beneficios obtidos foram a contizégdo da responsabilidade em
todas as tarefas; servicos executados dentro dpssites da Qualidade; aumento da
possibilidade de resultados de acordo com o pldoegao melhoramento da comunicacgéao
em geral, obtido através de treinamentos com enaperpersisténcia, cumprindo com 0s
padrdes do LEMDI para compatrtilhar visdo de valpeda busca efetiva do Zero Defeito.

O Programa 5S é uma filosofia de trabalho que bpscmover a disciplina na
empresa através de consciéncia e responsabilidatiads, de forma a tornar o ambiente

de trabalho agradavel, seguro e produtivo. Na digdipode ser visto o LEMDI apds a

implantacdo do 5S, com o fluxo de trabalho e astastre-organizados.

Figura 8: O LEMDI ap06s a fase de implantacdo do Prgrama 5S. Ordem mantida
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4.3- Resultados Obtidos com o Follow-Up

Uma das primeiras tarefas, geralmente a mais traba) foi sem duvida a redacao
de toda parte documental do LEMDI, como os manuagistros e procedimentos gerais,
pois € no procedimento escrito que se define caalizar qualquer atividade em toda sua
extensdo. Para a elaboracdo dos principais docomeaguimos a orientacdo contida nos
requisitos da Norma PALC, que define os itens gaenh conter em cada documentacao.
A ordem da elaboracdo dos procedimentos foi feita fencdo da prioridade da

documentacéao.

4.3.1- Manual da Qualidade

E o documento que define, por escrito, a politicasediretrizes do sistema de
aprimoramento continuo da qualidade (gestdo dadgqui total) e o sistema da qualidade
do laborat6rio bem como a misséo, visao e valoodseMDI. A sua existéncia é implicita
no requisito da existéncia de qualquer plano dédade.

O conteudo total do Manual da Qualidade do LEMDdegpser visto néANEXO I
- MQ-LEMDI .

4.3.2- Manual de Biosseguranca

Este manual visa prevenir, minimizar e eliminacaogsfisicos, quimicos, bioldgicos,
ergondmicos e de acidentes inerentes as atividddegesquisa e de desenvolvimento
tecnolégico que possam comprometer a saude doalhsglores, do meio ambiente e a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos.

O conteudo total do Manual de Biosseguranca do LEM@de ser visto no
ANEXO Il - POP-LEMDI-GER-001.

4.3.3- Fichas de Informacdes de Seguranca de ProdatQuimicos — FISPQ

A Ficha de Informacdes de Seguranca de Produto iQuifFISPQ) contém
informacdes diversas sobre um determinado produtionigo, quanto a protecdo, a
segurancga, a saude e ao meio ambiente. Em algises pessa ficha é chamada de Material
Safety Data Sheet — MSDS. A norma brasileira NBR2b4 valida desde 28.01.2002,
apresenta informacdes para a elaboracdo e o preemth de uma FISPQ. Apesar de nao

definir um formato fixo, esta norma estabelece agigformacdes sobre o produto quimico
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devem ser distribuidas, na FISPQ, por 16 secdesrniieadas, cuja terminologia,
numeracao e seqiéncia ndo devem ser alteradas.

A pesquisa de uma FISPQ de qualquer produto padieise através da internet,
diretamente no site do fabricante do produto, fdaenconsulta pelo nome do produto.

Com a elaboracdo das FISPQ, tomou-se conhecimebie & reatividade e os
riscos que os produtos quimicos ofereciam. A pddirhouve a necessidade de separar 0s
produtos quimicos por reatividade e ndo por ordéabética, armazenando os reagentes
inflaméaveis, em pouca quantidade, em um local nlistdos outros.

Como exemplo, o contetdo total de uma FISPQ doutootrometo de etidio,
muito utilizado no LEMDI encontra-se miNEXO V.

4.3.4- Plano de Gerenciamento de Residuos de Seoggle Saude — PGRSS

Este plano visa fixar condi¢cdes, padronizar, defiai estabelecer regras e
recomendacgdes, que devem ser seguidas pelo LEMBBpgeracdo e descarte de residuos
biolégicos, quimicos, radioativos e pérfuro-cortantO PGRSS consiste hum conjunto de
medidas que permite o reconhecimento dos residuwasdendo informacfes ao correto
manejo do Residuo de Servigcos da Saude (RSS).

As informacdes completas deste plano podem seasvisdANEXO V — POP -
LEMDI-GER-002.

4.3.5- Elaboragéo de Procedimentos Operacionais Ré@d — POP dos POPs

Este POP aplica-se a redacdo de todos os procddsneperacionais padréo
elaborados no ambito do LEMDI, com a finalidaddigiar condicbes, padronizar, definir e
estabelecer regras que devem ser aplicadas naragabp aprovacdo, revisdo e
apresentacdo destes procedimentos, bem como d&mibém a forma de controle,
distribuicdo e arquivo de todos os documentos lor&orio.

Todas as informagdes deste documento podem sas NstANEXO VI - POP-

LEMDI-001.

4.3.6- Agquisicdo de materiais de consumo, materiaipermanentes e escolha de
fornecedores — POP de COMPRAS
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Este POP aplica-se ao setor de compras de todos@$0s necessarios para o
desenvolvimento e execucdo dos projetos do LEMDim @ objetivo de estabelecer
procedimentos para escolha de fornecedores, afjojgsiecebimento e armazenamento de
materiais de consumo (reagentes e descartaveig)eziais permanentes (equipamentos em
geral) utilizados pelo laboratorio.

O contetudo completo deste POP pode ser vistAMiBXO VII - POP-LEMDI-
ADM-001.

4.3.7- Coleta, Transporte e Preservacado de Amostras

Este POP aplica-se a todos os projetos que reatindata, transporte e preservacao
de amostras no ambito do LEMDI. Ele fixa condi¢@egironiza, define e estabelece regras
gue devem ser aplicadas na coleta, no transporéepeeservacdo de amostras em especial
de Malaria e Giardiase, pois sdo 0s Unicos projpiesrealizam este procedimento, ja que
nos outros projetos as amostras sdo entreguearderte no laboratorio.

As informacdes deste procedimento podem ser vista8NEXO VIII — POP -
LEMDI-GER-005.

4.3.8- Avaliacao Externa da Qualidade

Este POP tem a finalidade de descrever o proceasévdliacdo Externa da
Qualidade Alternativa do LEMDI por nao ter dispaliade de Ensaios de Proficiéncia no
mercado brasileiro para as andlises realizadasp adiagnéstico molecular das doencas
parasitarias: Giardiase, Malaria, Leishmaniose enDa de Chagas. As explicagfes deste
processo estdo descritasANEXO IX - POP-LEMDI-GER-004.

4.3.9- POP de Equipamentos

Sao procedimentos relacionados as completas inf@@sade um equipamento.
Este POP fixa condi¢cbes, padroniza, define e dsiedberegras, e descreve 0s
procedimentos que devem ser aplicados na corratpuiacdo de um equipamento.

Todas as informacdes necessarias para a elabazag@mpreensdo dos itens que
devem existir no POP de equipamento, por exempldenociclador, estdo relacionadas
no ANEXO X - POP-LEMDI- EQU-001.

72



4.3.10- POP Técnico

Sé&o procedimentos relacionados as atividades ignalitEste POP fixa condi¢des,
padroniza, define e estabelece regras, e descsgw®oedimentos que devem ser aplicados
de forma correta na execugdo de uma técnica rdaliza LEMDI.

Todas as informagfes necessarias, por exemplo,apal@oracdo e compreensdo
dos itens que devem existir no POP técnico dazeego do PCR Multiplex para tipagem
deTrypanosoma cruziestao relacionadas ANEXO XlI - POP-LEMDI-TEC-012 .

Foram elaborados diversos POPs para as diferé&fteigds que sdo realizadas nos
diferentes agravos estudados no LEMDI como:

» Diagnostico de Doenca de Chagas
» Diagnoéstico de Giardiase
» Diagnostico de Leishmaniose

» Diagnostico de Malaria

4.3.1% Elaboracao de Formularios
Foram elaborados formularios para diversas findkda A criagcdo destes

formularios estava diretamente relacionada as selz@kes que iam surgindo durante a
etapa de organizacdo do LEMDI. Os principais foarias estdo relacionados abaixo:

* ANEXO XII - Ficha de controle de Reagentes — FOREMDI-001

* ANEXO XIIl — Formulario de Avaliacdo de Fornecedored-ORM-LEMDI-002

* ANEXO XIV - Critérios de Avaliacdo de FornecedordsSORM-LEMDI-003

* ANEXO XV — Modelo de Rotulo de Solugbes - FORM-LEMOD4

* ANEXO XVI — Modelo de Identificacdo de EquipamentieORM-LEMDI-005

* ANEXO XVII - Planilha de Registro de Temperature®ORM-LEMDI-006

* ANEXO XVIII - Lista Mestra de Documentos InternosO@RM-LEMDI-007

* ANEXO XIX — Lista Mestra de Registros Internos -RK-LEMDI-008

* ANEXO XX - Formuléario de Distribuicdo de DocumentdsORM-LEMDI-009

* ANEXO XXI - Formuléario de Elaboragédo de Novos Do@ntos - FORM-LEMDI-010

* ANEXO XXII- Formuléario de Retirada de Documentoss0letos-FORM-LEMDI-011

* ANEXO XXIlI-Formulario de Registro de Treinamentogernos-FORM-LEMDI- 012

* ANEXO XXIV-Cadastro de Descri¢do das AtividadesR#issoal -FORM-LEMDI-013
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* ANEXO XXV - Lista de Equipamentos - FORM-LEMDI — D1

* ANEXO XXVI - Cadastro de Amostras - FORM-LEMDI —81

« ANEXO XXVII - Calendario de Envio de Amostras pafevaliacdo Externa da
Qualidade - FORM-LEMDI - 019

« ANEXO XXVIII — Registro de Resultados da Avaliac&xterna da Qualidade -
FORM-LEMDI - 020

« ANEXO XXIX — Registro de Analise de Resultados daakacdo Externa da
Qualidade - FORM-LEMDI - 021

* ANEXO XXX - Formulario de Investigacdo de Nao-Camfidades - FORM-LEMDI —
022

« ANEXO XXXI — Formulario de Gestdo do Programa daalacdo Externa da
Qualidade - FORM-LEMDI — 023

* ANEXO XXXII — Modelo de Roétulo de Pipetas - FORM-MDI — 024

* ANEXO XXXIIl — Marcacédo de Horéario de EquipamentdsSORM-LEMDI — 025

* ANEXO XXXIV - Lista de Compra de Material (Consun@u Permanente) - FORM-
LEMDI - 027

* ANEXO XXXV - Reconhecimento de Assinatura e Rubrisa Servidor do LEMDI -
FORM-LEMDI - 031

* ANEXO XXXVI — Aprovacao do Certificado de Calibragé&e Pipetas - FORM-
LEMDI - 032

* ANEXO XXXVII — Registro de Reunido de Andlise Ccli- FORM-LEMDI — 035

* ANEXO XXXVIII — Termo de Confidencialidade - FORMHMDI — 036

* ANEXO XXXIX — Registro de Ocorréncia de AcidenteesBoais no Laboratério -
FORM-LEMDI - 037

* ANEXO XL - Critérios de Avaliagdo de Fornecedorelmto (Profissional do LEMDI) -
FORM-LEMDI - 038

* ANEXO XLI - Ficha de Controle de Material de Gelade FORM-LEMDI — 040

* ANEXO XLII — Planilha de Controle de Manutencao &tiva dos Equipamentos e de
Servicos Gerais - FORM-LEMDI — 042

74



* ANEXO XLIII — Planilha de Controle de ManutencacetPntiva de Equipamentos -
FORM-LEMDI - 043

* ANEXO XLIV — Registro do Resultado dos Controletelnos das Analises - FORM-
LEMDI — 051.

4.3.12 - Registros da Documentacéo legal do LEMDI

Qualquer norma da qualidade exige que o laboratdewva estar legalmente
habilitado junto aos 6rgaos publicos, seja atraeealvara ou outro tipo de licenga. Como
o LEMDI é um laboratério pertencente a Fiocruz, guema Instituicdo Publica, ndo tem
como possuir um alvara, que é fornecido a empresdiulares. Para tentar solucionar
esse problema legal, a gestora da qualidade do LUEWIRZitou ajuda a

Diretoria do IOC no sentido de providenciar a doeatagéo existente na Fiocruz.

O LEMDI foi prontamente atendido pela Diretorial@C que enviou o Decreto n°.
66.624, de 22 de maio de 1970 do Senado FederdX&NXLV), que mostra o registro
da Fiocruz junto ao Ministério da Saude e a Parta@5-2004 da Presidéncia da Fiocruz
(ANEXO XLVI), mostrando que o LEMDI pertence ao I0CEssa documentacéo foi
satisfatoria e aceita pelo PALC.

4.3.13 — Resultado da Avaliacao da capacidade instda do LEMDI com relagéo

+ Saude

A chefia do LEMDI, junto com gestdo da qualidad#icéou ao Nucleo de Saude
do Trabalhador (NUST) da Fiocruz, informagfes sabRrograma de Controle Médico e
Saude Ocupacional (PCMSO), para que providéncesefo tomadas para a realizacdo da
imunizagéo (vacinacdo) e dos exames periddicos de todos os funcionariosace
funcionarios do laboratério.

A partir desta solicitagdo o NUST prontamente agandma visita ao LEMDI,
mandando um médico do trabalho, para conhecersasg@® e o ambiente de trabalho a que
elas estavam expostas. Através de uma entrevigtaacohefia do laboratério, o médico
perguntou quais eram as atividades desenvolvidastipo de material quimico e biolégico
os profissionais trabalhavam e quais o0s riscoseaalgs estavam expostos. Baseado nas
respostas recebidas, o médico pdde entdo defieirtigos de exames e vacinas seriam

necessarios. O meédico solicitou que todos compsseoe ao NUST para fazer todo o
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procedimento. Feito isso e de posse dos resulgmosxames, o0 médico do NUST emitiu
entdo o Atestado de Saude Ocupacional (ASO) paer faarte da documentacdo dos
profissionais, e o certificado de vacinacéao de sodo

Este programa de fundamental importancia passa ansgl para a promocao e
protecdo da saude dos profissionais e para o comaptd da norma.

* Recursos Humanos

Para que houvesse um controle maior da situac@ad#eprofissional do LEMDI, a
gestdo da qualidade solicitou copia dos princiggisumentos pessoais, profissionais,
inclusive diplomas, certificados e exames médicasa mue pastas individuais fossem
elaboradas e mantidas arquivadas na gestao ddapeli

A manutencdo atualizada dessa documentacédo € migegralia, principalmente no
momento da elaboracdo de um novo projeto de pesgyue requer informacdes sobre os
documentos pessoais dos profissionais envolvidosiata projeto. Os documentos que
foram exigidos estéo relacionados abaixo:

- Carteira de Identidade; Carteira Profissional eghgla pelos respectivos
conselhos; CPF; Carteira de vacinacao; Curricuttekgbase CNPq); Certificados
de: conclusdo de cursos; participacdo de eventow amngressos e workshop;
aulas ministradas para geragdo de conhecimentdssipecao de cursos a titulo de

treinamento para a capacitacao profissional e horialcontinua do aprendizado.

» Sistema de Gestao de Equipamentos
Essa etapa foi de grande dificuldade para ser isolaga no processo de
implementacado, pois o I0C néo disponibiliza de wtorsespecifico de metrologia para
fazer a Calibracdo e Verificagdo dos equipamentogiestdo de equipamentos deve
verificar a capacidade de medicdo dos equipameatdastrumentos utilizados nos
processos analiticos, necessarios a manutencasstdma e ainda incluir um sistema
documentado de comparagdo entre os equipamentosuf@itvidade) que realizem a
mesma analise.
Para tentar solucionar essa etapa foram tomadasgasites decisdes:
1. A gestdo da qualidade solicitou, novamente, ajudaedoria do IOC, que atraves

da Vice-Presidéncia de Servicos de Referéncia eidtdéd conseguiu com que, o
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Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 84INCQS), fizesse parte desse
trabalho. O INCQS possui um laboratério que reatabbracdes nas areas de
Massa (calibracdo de balancas), Volume (vidrarialad®ratério, micropipetas,
picndmetros e dispensadores) e Temperatura (tertrdsnge liquido em vidro e
termdmetros digitais com sensores de termopar).ajods calibracbes séo
acreditadas pelo INMETRO, segundo a norma ISO 1,7@25eja, o laboratorio faz
parte da Rede Brasileira de Calibracéo (desde 2004)
O INCQS participou do processo, fazendo a calilwradd@ balanca analitica, com a
emissédo do certificado e ndo pbde fazer a calibrded pipetas automaticas e a verificagdo

dos termometros devido a demanda interna de trajbathsetor de metrologia do INCQS.

2. As pipetas autométicas tiveram que ser calibrades da Fiocruz, cabendo ao
LEMDI terceirizar este servico em uma empresa gasta servicos especificos na
area de metrologia, utilizando verba de projetpesguisa, pois como ja foi citado,
0 I0C néo possui um setor de metrologia.

3. Os termdmetros, tanto os de liquido em vidro quastaligitais com sensores de
termopar, foram verificados no proprio LEMDI, wdindo um termémetro de
referéncia com certificacdo, e o conteudo da pglangode ser vista no ANEXO
XLVIlI — Sistema de Comparacado, Calibracdo e/ou fiteigdo de Equipamentos
(Termémetros) FORM-LEMDI-048.

4. A DIRAC possui uma equipe de técnicos responsgades manutencéo preventiva
e corretiva de alguns equipamentos, patrimoniadtsiocruz. Esta manutencéo é
realizada quando o equipamento se encontra forgadentia. Com esse suporte
institucional o LEMDI solicitou a verificacdo degahs equipamentos como
centrifugas e banho-maria e o atendimento foi fitoedida que as requisicées iam
sendo emitidas pelo LEMDI e recebidas pela DIRAC.

5. A Comisséao Interna de Biosseguranca do 10C (CIBiG), criada pela Comisséo
Técnica de Biosseguranca da Fiocruz (CTBIo), st em 1995, com o objetivo
principal de estabelecer medidas internas necassariadocdo da Boas Praticas
Laboratoriais na Fiocruz, faz periodicamente afieagdo e manutencdo das

capelas de seguranca bioldgica e capelas de segurprimica, ndo havendo
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necessidade de solicitacdo prévia deste tipo d&eepois a biosseguranca tem um
programa bem estruturado para esta demanda, cam$titum excelente exemplo
de acao preventiva.

6. Foi feita a comparacdo entre os equipamentos (Gaividede) que realizam a
mesma analise. Esse caso utilizou-se a comparagé® @s termocicladores e 0
conteudo da planilha pode ser vista no ANEXO XLWIBistema de Comparacgéao,
Calibracdo e/ou Verificacdo de Equipamentos (Terctemores) —FORM -
LEMDI-048.

4.3.14 — Resultado da Avaliacdo da Infra-estrutura

Esta etapa foi um tanto trabalhosa no sentido ideizar os servigos que deveriam
ser executados em funcéo da disponibilidade deavéobLEMDI. Tentou-se aproveitar ao
maximo o espaco fisico que o laboratorio dispuphga torna-lo um ambiente de trabalho
saudavel, buscando a harmonia entre as difereradsspe a saude do trabalhador,
promovendo com isso a credibilidade do resultad® pesquisas realizadas. Logo as
medidas tomadas foram:

1. Realizar Obras:

A possibilidade de obras no LEMDI era praticamenila, pois o prédio a que ele
pertence, o Pavilhdo Arthur Neiva, é tombado peltripdnio histérico da Fiocruz e
nenhuma obra pode ser feita sem prévia autorizag&dmica coisa que pode ser feita,
devido ao curto tempo, foi solicitar a DIRAC quéorenasse uma bancada de alvenaria.
Isso foi feito e o resultado obtido foi conseguin @spaco maior para a colocagdo de

equipamentos.

2. Pintura do Laboratorio:

A gestdo da qualidade solicitou a DIRAC, a pintdeatodas as salas do LEMDI,
inclusive dos azulejos, causando uma paralisaciathadades de trabalho por um periodo
de 15 dias. O resultado foi satisfatorio, pois garma melhor aparéncia das instalacdes do
laboratorio.
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3. Reforma e Compra de Mobiliério:

O LEMDI nédo possuia armarios suficientes para ardp de material e
equipamentos subutilizados e 0os que existiam asta@a condicdes precarias de uso.
Possuia poucas prateleiras, gaveteiros empenaafiesras sem encosto e mesas com pes
guebrados e soltando a formica.

A DIRAC novamente foi acionada, pois possui unorsde marcenaria que lhe é
subordinado, e os servigcos feitos por seus profisss sdo de altissima qualidade. Foi
solicitada entdo, com a maxima urgéncia, a refodmabancadas e gaveteiros, com a
colocagcédo de férmica, pois 0 tempo que restava pamaditoria externa era curto. E a
DIRAC ao tomar conhecimento que o LEMDI estava tpes passar por esta auditoria
externa, priorizou sua solicitacédo, executandoaismthos com presteza.

O que nao pbde ser reformado ou feito na Fiocne qee ser comprado. Para essa
compra, surgiram duas possibilidades: na primaadicitar uma autorizagdo, junto ao
Conselho Nacional de Pesquisas (CNPq - agénciardento), o remanejamento da verba
de projeto, financiado por ele, para a compra da parte dos armarios que o laboratério
necessitava. Na segunda, foi utilizar parte daayestbstinada anualmente aos laboratérios
do I0C, para a compra de material em geral. Pata &briu-se um processo de compras,
em carater emergencial, aprovado pela diretorial@@, autorizando a aquisicdo de
cadeiras para trabalhos especificos, tais comaadas@® computadores, e ainda outra parte
dos armarios que eram necessarios.

4.3.15 - Confeccdo do Mapa de Risco do laboratoriMR)

Apos a reforma do LEMDI e a chegada das novas msephouve a necessidade de
melhor organizar o laboratério melhorando cada amibi de trabalho. E uma das
exigéncias da norma com relacdo a biossegurancaxstEncia do mapa de risco do
laboratorio, que serve para auxiliar os trabalheslora investigacdo e controle dos riscos
no ambiente de trabalho.

O mapa de risco, que teve sua origem na Italianea representacdo grafica do
reconhecimento dos riscos existentes nos diveosass|de trabalho.

Para que o mapa de risco do LEMDI pudesse serdeitforma correta, a geréncia
da qualidade solicitou a orientagdo a comissdadacae Biosseguranca do IOC, no sentido

de como fazé-lo. A biossegurancga sinalizou enviamdarquiteto, que faz parte da sua
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equipe, ao laboratorio para fazer a primeira agabiade todos os ambientes do laboratério.
Explicou que necessitava da planta original quetitioa o arranjo fisicoldyou do
laboratorio para fazer o mapa.

Numa segunda visita, ja de posse da planta, dtet@uwisitou todas as areas do
laboratorio e colheu informagdes necessarias palabaracdo do mapa, como:

» Descricdo do fluxo de trabalho do laboratério: paentificar e detalhar os

passos do processo de trabalho, produtos ou semicomo eram executados;

» Descricdo das atividades dos trabalhadores: levemt® das atividades e
tarefas executadas por cada trabalhador, os locgie eram exercidas e sua
frequéncia de realizacao;

» Descricdo dos produtos, materiais e residuos geratkscrever os produtos
resultantes de um processo de trabalho;

* Descricdo dos equipamentos e instalacdes: idemtifios principais
equipamentos e as instalacbes existentes em um esgtaciona-lo com o0s
passos do processo de trabalho.

Baseado nestas informacdes foi possivel preencherapa de risco que deve

sinalizar as areas que possuem riscos, que s&ifickdos em grupos:
» Grupo 1- Riscos fisicos: identificado pela cor eerd
* Grupo 2— Riscos quimicos: identificado pela comadha.
» Grupo 3- Riscos bioldgicos: identificado pela carram.
» Grupo 4- Riscos ergondmicos: identificado pelaasoarela.
» Grupo 5- Riscos de acidentes: identificado pelaazat.

Os riscos devem ser indicados, de acordo com suwadgde (pequena, média e
grande), na forma de circulos coloridos, segundseo grupo, e em trés diferentes
tamanhos. Assim que o mapa de risco foi finalizadarquiteto da biosseguranca entregou-
0 ao gestor da qualidade do LEMDI, recomendando aueapa fosse afixado em uma
parede do laboratério de facil visualizacdo, denforque possa ser visto por todas as
pessoas internas ou externas do LEMDI, para qaensejconhecidas as areas de riscos do
laboratorio. O mapa de risco do LEMDI (que é conp@®r duas salas — 13 e 22) pode ser
visto na Figura 9.
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Figura 9: Mapa de Risco do LEMDI

4.4- Resultados da Segunda Auditoria

Esta etapa foi para verificar o avanco da implddaip sistema da qualidade que o
LEMDI conseguiu, fazendo a revisdo das nao-confdauaes.

O resultado obtido foi surpreendente, pois 0 numemgontrado na segunda
auditoria foi de 22 ndo-conformidades, reduzind@pH.,5% o percentual em relacdo aos
53 itens aplicaveis da norma e reduzindo de 71,a% p7.89%0 percentual de nao-
conformidades em relacéo a primeira auditoria que 88 (Figura 12).

Os itens da Norma considerados ainda N&o-Conforenasias evidéncias estao

relacionados na Tabela 2, montada como relatérgedanda auditoria interna do LEMDI:

81



TABELA 2: Relatorio da Segunda Auditoria Interna no LEMDI

Laboratério de Epidemiologia Molecular e Doencas Ifecciosas — I0C — FIOCRUZ

Data: 16/03/07
NC: Nao Conformidade

N©.
Item
NC

Requisito

Evidéncia Objetiva

2

Seguranca Ambiental e Biosseguranca

2.1

O laboratério deve ter um sistema documentado
biosseguranca, que inclua, além da gestédo dosri
biolégicos, outros riscos proprios da atividadenag
0s quimicos, fisicos e ergondmicos. Devem ser
levados em conta os riscos para o publico, o pkes
do laboratorio e os prestadores de servigo.

de Manual de Biosseguranca do
ddeMDI faz referéncia ao Mapa d¢
Risco, porém o mesmo néo se
encontrava no laboratério no
soemento da auditoria.

Gestéo da Qualidade

3.3

O laboratério deve documentar as atividades de
analise critica do gerenciamento da qualidade da

empresa pela direcdo do laboratorio, e registrar as .

acOes corretivas para as falhas encontradas.

Apesar do Manual da Qualidade
contemplar as reunidoes de analig
critica do Sistema da Qualidade,
nao foram encontrados registros
desta andlise.

Documentacdo da Qualidade

4.1

O sistema de documentacéo do laboratério deve
garantir que os procedimentos criticos para oraes|
da qualidade estéo atualizados e aprovados pelo
responsavel formal.

Alguns documentos ndo estavan
aprovados no momento da
@uditoria. Ex: POP de Qualificacé
e Avaliacdo de Fornecedores,
Manual da Qualidade, Manual deg
Biosseguranca, entre outros.

1

4.2

O sistema de documentacédo do laboratério deve
garantir que as copias existentes sdo aprovadas,
controladas e estéo disponiveis para 0s usuarios

gue as versodes obsoletas sao retiradas de cirowdaca
mantidas em arquivo por pelo menos 5 (cinco) anos,

em forma fisica ou eletrbnica.

Idem item anterior no que diz
respeito a aprovacgao.
e

4.4

O sistema de documentacédo do laboratério deve
garantir que os funcionarios responsaveis pela
execucao das atividades foram treinados nos
respectivos documentos, e que 0 executam
integralmente.

N&o foram encontrados registros
treinamento em alguns
procedimentos. Ex: Manual de
Biosseguranca, PGRSS, entre
outros.

4.9

O sistema de gestao de registros deve garantir a

rastreabilidade de todas as informacdes necessar@snprometida devido a auséncia

para reconstituicdo do laudo e a investigacao de
conformidades nas fases pré-analitica, analitica ¢
pos-analitica. Estes registros incluem:

g. cadastro do cliente;

A rastreabilidade esta

redguns registros. Ex: identificacac
>do responsavel pelas analises ng
cadernos de protocolos @ecruzi

D

e origem das amostras.
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dados da colheita e transporte das amostr,
i. dados de calibracdo e manutencéo de
equipamentos utilizados na analise;
j. dados de controle da qualidade analitica €
validacao dos resultados de pacientes,
incluindo identificacdo do responsavel pelg
realizacao e validacdo das analises;
identificacdo do responsavel pela conferér
e liberacao dos resultados;
I.  registro do responsavel pela liberagédo do
laudo e o proprio laudo.

da

=4

1cia

O sistema de gestao de registros do laboratérie g
manter relacdo de pessoal e seus respectivos ca

A pasta que contém a
eocumentacdo comprobatéria de
rqaalificacéo do pessoal do

4.10 (na forma de organograma, lista ou outra forma),| laboratorio ndo estd completa para
' juntamente com seus registros de habilitacdo e |alguns funcionarios e
gualificacdo, experiéncia, treinamento e particjoagpesquisadores.
nas atividades de educacéao continuada. Ex: Xerox do ultimo diploma parg
Aline e Simone Kikuchi.
5 | Atendimento ao Cliente
. . o O POP de coleta néo esta
O laboratério deve garantir que os funcionarios ] o ~
. \ .. . .| concluido. Além disso, nao foram
responsaveis pela colheita do material bioldgico .
: . encontrados registros de
5.7 |tenham treinamento adequado e disponham de )
. - : . . o treinamento para a coleta de
informagfes escritas que permitam identificar o . )
. . . material para a coleta feita em
material a ser colhido e a forma de colheita. g
campo para Maléria.
O laboratorio deve ter um sistema documentado parBOP de coleta ndo esta concluido
59 |° transporte e preservacgao de todos os tipos de | para algumas analises.
' amostras recebidas ou colhidas, visando sua Ex: coleta de amostras para cultivo
integridade e estabilidade. deT. cruzi
O laboratério deve ter um sistema documentado deaPOP faltam critérios de
510 aceitar ou rejeitar amostras bioldgicas, recelidas| aceitacdo ou rejeicdo para algumas
' colhidas, e registrar aquelas que néo estejam amostras. Ex: fezes para Giardia
conformes com os critérios de aceitacao definidos.
6 Equipamentos e Reagentes
O laboratério deve garantir a apropriada rotulagcapAlguns reagentes preparados pelo
6.3 dos reagentes, contendo, no minimo, a identificagckdoratorio ndo possuem o n°. dg
' riscos potenciais, validade, lote e instrucdes de |lote. Ex: TBE de 22/02/07.
armazenamento.
O laboratério deve ter um sistema documentado gDe equipamentos nNdo possuem
6.4 |garanta a identificacao exclusiva para os aparehgdentificagcdo exclusiva. Ex:
instrumentos criticos do laboratorio. termocicladores, entre outros.
O sistema de gestao de equipamentos deve incly irﬁzzS?éimégnC;gtﬁdﬁﬁgeglsms de
6.5 |um sistema documentado de manutencéo e limpeza . Gaop 9
d . , €quipamentos.
0S equipamentos criticos. ) , .
Ex: Banho-Maria, termocicladores.
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6.8

A gestéo de equipamentos deve incluir um sister
documentado de comparacao entre equipament
gue realizem a mesma andlise, ainda que
esporadicamente, que defina a forma desta
comparacgdo, sua periodicidade e critérios de
aceitabilidade para as diferengas encontradas.

Médo ha comparacao de resultadg
pentre 0s termocicladores.

6.9

O sistema documentado de gestéao de equipame
deve incluir a definicdo de limites de aceitabifida
para as inexatidoes encontradas nas calibracdes
verificacdes e comparacdes entre equipamentos,
garantir a implementacao de acdes corretivas [
eventuais desvios.

htOde item anterior.

e
fa o

6.11

O laboratério deve definir e documentar o grau d
pureza da dgua reagente que utiliza nas analises
assim como a forma de obtencao e controle dest
agua.

ENao hé procedimento escrito que
,defina o grau de pureza utilizado
goelo laboratdrio.

6.12

O laboratério deve garantir que registra e
implementa acdes corretivas em resposta a nao-
conformidades registradas no controle da agua
reagente.

N&o ha registro de andlises de a
reagente e as mesmas nao sao
realizadas.

Controle da Qualidade Analitica

7.6

Para os analitos ndo cobertos por programas de
proficiéncia, deve haver um sistema alternativo
documentado, para avaliacdo da confiabilidade d
resultados. O laboratoério deve definir clarameiste
limites de aceitabilidade para cada forma altevaat
de avaliacéao da confiabilidade.

Algumas andlises ndo possuem
@s/aliacdo externa da qualidade
@lternativa. Ex: PCR para Malaria
itipagem par&siardia.

7.7

O PCEQ deve garantir que os relatérios dos
controles alternativos séo analisados pelo
responsavel formalmente designado, que estabe
implementa e documenta as devidas ac¢des corre
e avalia sua efetividade.

Nao foram encontradas analises
é‘JOeS resultados da avaliacdo exte
Alternativa realizada para
tD/as .

eiShmania

7.8

O PCIQ deve conter e detalhar o sistema de cont
interno da qualidade utilizado para todas as asli
realizadas, tanto quantitativas quanto qualitativas

Q,CIQ nao esta descrito
o

efalhadamente para algumas
analises. Ex: PCR maléria, cultiv
paraT. cruzi

()

S

gua

1 e

ra

7.12

O PCIQ deve definir procedimentos para
identificagcdo, manuseio e armazenamento dos
materiais de controle, e garantir que os matediais
controle sejam manuseados e analisados da mes
forma, pelos mesmos sistemas analiticos e pelas
mesmas pessoas que manipulam e analisam as
amostras.

O CIQ nao esta descrito
;%%Ealhadamente para algumas
analises. Ex: PCR para maléria,
cultivo paraT. cruzi

7.13

O PCIQ deve estabelecer uma avaliagédo periodic
desempenho do laboratério no controle interno e

&ldo foram encontrados registros
gue o CIQ € analisado

verificar a abrangéncia e adequacéao destes camt

de

[pleriodicamente, mas somente Nng
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Estas avaliagdes devem ser feitas pelo diretor dg

dia em que é processado.
laboratorio ou responsavel formalmente designado.

Total de Nao-conformidades: 22

4.5-

Resultados da Terceira Auditoria
Teve o propésito de avaliar, a menos de um

mésudédoda externa, tanto o

processo de implantacdo quanto o de implementagaoriha no LEMDI.

O numero encontrado de nao conformidades

na tereeiditoria foi de 15,

reduzindo para 28,3% o percentual em relacdo adsrz8aplicaveis da norma e reduzindo

de 71,7% para 39,47%percentual de ndo-conformidades em relacado aepdamuditoria,

gue apresentou 38 (Figura 12).

Os itens da Norma considerados Ndo-Conformess®esuidéncias estao relacionados

na Tabela 3, montada como relatério da terceirg@ialinterna do LEMDI:

TABELA 3: Relatério da Terceira Auditoria Interna n o LEMDI

Laboratério de Epidemiologia Molecular e Doencas Ifecciosas — I0C — FIOCRUZ

Data: 28/03//07
NC: Nao Conformidade

pal

Ne,
Item Requisito Evidéncia Objetiva
NC
2 Seguranca Ambiental e Biosseguranga
O laboratorio deve ter um sistema documentado deO Mapa de Risco em que o Man
biosseguranca, que inclua, além da gestado dosriscde Biosseguranca do LEMDI faz
21 biolégicos, outros riscos préprios da atividadenco |referéncia ndo esta disponivel ng
' 0S quimicos, fisicos e ergondmicos. Devem ser | Laboratorio
levados em conta os riscos para o publico, o pedega
laboratério e os prestadores de servico.
4 |Documentacdo da Qualidade
O sistema de documentacgéao do laboratério deve |Documentos em fase de elabora
41 garantir que os procedimentos criticos para oraste (POP coleta e POP’s técnicos e
' da qualidade estéo atualizados e aprovados pelo |Qualificacdo e Avaliagdo de
responsavel formal. Fornecedores)
O sistema de documentacédo do laboratério deve
garantir que as cépias existentes sdo aprovadas,
49 controladas e estdo disponiveis para os usuagas € Sistema de documentacao em

as versoOes obsoletas sao retiradas de circulagao €
mantidas em arquivo por pelo menos 5 (cinco) ang
em forma fisica ou eletrénica.

varios estagios de elaboracao.
S,
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O sistema de documentacgédo do laboratério deve
garantir que os funcionarios responsaveis pela

N&o foram encontrados registros
de treinamento em alguns

de

4.4 |execucao das atividades foram treinados nos procedimentos. Ex: Manual da
respectivos documentos, e que 0 executam Qualidade, Manual de
integralmente. Biosseguranca, PGRSS
O sistema de gestao de registros deve garantir a | Os registros de identificacdo das
rastreabilidade de todas as informacdes necessarigamostras para malaria,
para reconstituicdo do laudo e a investigacao de n@rl. cruzi, Leishmania e Giardia
conformidades nas fases pré-analitica, analitmase | estdo sendo elaborados no padréo
analitica. Estes registros incluem: definido pelo LEMDI.

m. cadastro do cliente;
n. dados da colheita e transporte das amostras;
0. dados de calibragcdo e manutencao de
4.9 equipamentos utilizados na analise;
p. dados de controle da qualidade analitica e da
validacao dos resultados de pacientes,
incluindo identificacdo do responséavel pela
realizacao e validacado das analises;
g. identificacdo do responséavel pela conferéncia e
liberagcédo dos resultados;
r. registro do responsavel pela liberagdo do laudo
e 0 proprio laudo.
O sistema de gestao de registros do laboratérie de)\Ainda existem colaboradores sem a
manter relacdo de pessoal e seus respectivos cargesmpleta documentagédo na pasta

410 (na forma de organograma, lista ou outra forma), |de pessoal

' juntamente com seus registros de habilitacdo e
qualificacdo, experiéncia, treinamento e particoag
nas atividades de educacao continuada.

5 | Atendimento ao Cliente
O laboratério deve garantir que os funcionarios O POP de coleta esta em fase de
responsaveis pela colheita do material biolégico |elaboracao.

5.7 |tenham treinamento adequado e disponham de
informacdes escritas que permitam identificar o
material a ser colhido e a forma de colheita.

O laboratério deve ter um sistema documentado@afainformacéo de transporte das

59 transporte e preservacao de todos os tipos de @®ostmostras sera contemplada no POP

' recebidas ou colhidas, visando sua integridade e |de coleta e este estd em elaboragao
estabilidade.
O laboratério deve ter um sistema documentado pa@acritério de aceitacao e rejeicao
510 acei_tar ou rejei_tar amostras biolégicas, rec_ebjxdlas amostra sera definido no POP de

' colhidas, e registrar aguelas que ndo estejam coleta que esta em elaboracéao.
conformes com os critérios de aceitacéo definidos

6 Equipamentos e Reagentes
O laboratério deve ter um sistema documentado qualguns equipamentos ndo possuem

6.4 |garanta a identificacao exclusiva para os aparehosidentificacdo exclusiva.

instrumentos criticos do laboratério.

Ex: termocicladores.
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O sistema de gestdo de equipamentos deve incluif
6.5 |sistema documentado de manutengéo e limpeza d
equipamentos criticos.

N&o foram encontrados registros
oranutencgdo para alguns
g=guipamentos.

Ex: Banho-Maria, Microscopio,
termociclador, capela de exaustg

O laboratério deve definir e documentar o grau de
6.11 |pureza da dgua reagente que utiliza nas anélsss)
como a forma de obtencédo e controle desta agua.

Nao h& procedimento escrito que
adefina o grau de pureza utilizado
pelo laboratorio.

de

o

O laboratério deve garantir que registra e impldme
6.12 |acOes corretivas em resposta a ndo-conformidade
registradas no controle da 4gua reagente.

MNao ha registro de analises de &g
Sreagente e as mesmas nao sao
realizadas.

jua

7 Controle da Qualidade Analitica

Para os analitos ndo cobertos por programas de
proficiéncia, deve haver um sistema alternativo
documentado, para avaliagdo da confiabilidade do
resultados. O laboratorio deve definir clarameste O
limites de aceitabilidade para cada forma altevaade
avaliagdo da confiabilidade.

7.6

Algumas analises ndo possuem
avaliagdo externa da qualidade
salternativa.

Ex: PCR para malariatgpagem
para giardia.

O PCIQ deve conter e detalhar o sistema de contr
7.8 |interno da qualidade utilizado para todas as aslis

p{@ CIQ nao esta descrito
detalhadamente para as anélises

realizadas, tanto quantitativas quanto qualitativas

realizadas no LEMDI

Total de Nao Conformidades: 15

4.6- Resultado do Treinamento dos Profissionais:

Esta etapa de extrema importancia foi para promoweginamento de todo o grupo

de profissionais do LEMDI, mostrando e ensinandoot

eudo de todos os documentos

elaborados durante a fase de implantagéo do sistegaalidade e qual era a importancia

de cada um no processo, preparando-os assim paditaria Externa.

Os profissionais responsaveis pelos ensiname

njosciésos, ao final de cada

treinamento, colhiam as assinaturas dos treinaodprmulario especifico de declaracéo,

gue consta da ultima pagina de cada procedimento.

4.7 — Resultados da Auditoria Externa pelo PALC

A data da Auditoria Externa foi no dia 16 de Alié 2007. Neste dia todos os

profissionais do LEMDI estavam presentes para @patiem do processo. A reunido de

abertura aconteceu em uma sala separada, na @esengois auditores externos

designados pela SBPC/ML, chefia do departamentefiactdo laboratério, pesquisador

titular responséavel pelo acompanhamento de todoaepso de implantacdo do sistema da
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gualidade, gestora da qualidade e um represendantiretoria do I0C. Nesta reunido o
auditor lider se apresentou, falou da importaneiaacreditacdo e de aquela experiéncia,
nova para eles, de participar do processo de &gédi de um laboratério de pesquisas era
a primeira do Programa PALC e do Brasil. Explicammo seria o procedimento da
auditoria e falou que o numero méaximo de nao-comfitedes que o laboratorio poderia ter
era de dezesseis (16). Apos a reunido os integraioté EMDI e os auditores retornaram
ao laboratorio, dando inicio entdo a auditoria.

Durante a auditoria os auditores buscaram conf@ueclos documentos com 0s
requisitos; acompanharam itens da lista de vegdica escolheram para analisar
documentos criticos e significativos para o sisteasaram linguagem simples e clara;
fizeram perguntas a quem executava as atividadesatam rastreabilidade dos processos;
ouviram com paciéncia, fazendo anotacdes completasnda esclareceram possiveis
duvidas; procuraram acordar as nao-conformidadesnéradas, pois tudo o que estava
acontecendo naquele momento, era novo para osgovfais do LEMDI.

Decorrido o tempo da auditoria, 0os auditores seiram a s6s numa sala fechada
para compilar os achados da auditoria, discutiolzervacdes pertinentes ao sistema e
elaborar o relatorio final da auditoria.

Deu-se inicio a reunido de encerramento, com asnagepessoas da reunido de
abertura e mais todo o grupo do LEMDI. Nesta reurodauditor lider agradeceu a
colaboracdo de toda a equipe, fez comentarios solaealiacdo geral do laboratério e
comecou a leitura do relatério final, comunicande @ LEMDI teve apenas seis nao-
conformidades relatando as suas evidéncias olgethez ainda dez observacdes gerais,
recomendando que o LEMDI as cumpra para a melldarisistema da qualidade e ficou
acordado um prazo de noventa dias para apresentamadas de acdes corretivas das seis
nao-conformidades.

O resultado da auditoria externa pode ser vistixabeas figuras 10A, 10B, 10C e
10D:
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica - SBPC
Dados Bésicos

124200
10004

CNPJ (CGC) : 33.781.055/0012-98
LABORATORIO: | aboratério de Epidemiologia Molecular de Doengas Infecciosas

RAZAOSOCIAL:  nstituto Oswaldo Cruz

Tipo : 0 - Pdblico

Endereco : Avenida Brasil, 4365

Comple.
Pav.Cursos Bairro : Manguinhos

Cidade : UF-
Rio de Janeiro RJ CEP: 21045900

Cod. Area :
21 Telefone: 25984474
2° Telefone :

25084338 Fax: 22803740

oAl ; Dr.Octavio Femandes(octaviofemandes@fiocruz b}

Diretor: Dr. Adeitton Alves Brandéo

Contato : Nédia Saad Nehme Russell

Data da auditoria :

Tipo de auditoria : A duton oS

Auditor Lider Assinatura / Rubrica

Paula Fernandes Tévora d ~ S D

Auditores Adicionais Assinatura / Rubrica

Luisane Maria F. Vieira 7_ =

e

Responsével pelo Laboratério:

Figura 10A: Resultado da Auditoria Externa
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica - SBPC o~

PALC i i :
SEPCIVL Relatério de Ndo Conformidade 15:23:5

33781055001298

Cadigo: 2.1
Critério em niio conformidade:

O laboratério deve ter um sistema documentado de biosseguranga, que inclua, além da gestio dos riscos biologicos, outros riscos
préprios da atividade, como os quimicos, fisicos e ergondmicos. Devem ser levados em conta os riscos para o piiblico. o pessoal do
laboratdrio e os prestadores de servigo.

Observaciio:

0 laboratério utiliza 4cidos concentrades Ex: HCI ¢ nfo dispde de chuveiro de emergéncia dentra de um raio adequado. Os reagentes
corrosivos e reativos estdo em armério adaptado e devem ser armazenados em armédrio proprio.

Codigo: 3.4
Critério em néo conformidade:
O laboratério deve definir andlises estatisticas validas para avaliagio, no minimo, de
- controle interno da qualidade.
- reclamacdes de clientes,
- ndio-conformidades em amostras, e
- desempenho dos fornecedores.
Observacio:

Nio foram evidenciados indicadores estatisticos da qualidade das atividades do laboratério que podem ser adaptadas com a lista de
referéncia sugerida na norma 2007, Da mesma forma nio evidenciamos analisc critica

Cadigo: 4.5
Critério em nfio conformidade:

Deve haver procedimentos documentados abrangendo todas as andlises realizadas e que incluam os seguintes itens, quando
aplicaveis:

a. Método e aplicagdo clinica;

b. Principio do método;

c. Tipos de amostra, recipiente e aditivo, critérios de rejei¢do de amostras.

Observacio:

Nio foi evidenciado o POP referente ao método de Giardia beta giardina.

Figura 10B: Resultado da Auditoria Externa
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Codigo: 6.9
Critério em n#o conformidade:

O sistema documentado de gestiio de equipamentos deve incluir a definigdo de limires de aceitabilidade para as inexatiddes
encontradas nas calibragdes, verificagdes e comparagdes entre equipamentos, ¢ garantir a implementagdio de agdes corretivas para os
eventuais desvios.

Observacio:

Niio foi evidenciada a correlacdio entre os limites de aceitabilidade para o erro ou incerteza definidos e os constantes no laudo de
calibragdio de pipetas automaticas.

Codigo: 6.11
Critério em nio conformidade:

O laboratério deve definir ¢ documentar o grau de pureza da dgua reagente que utiliza nas andlises, assim como a forma de obtengdo
e controle desta dgua.

Observaciio:

0O equipamento estd recém adquirido e néo foi evidenciado POP e regsitros de contorle da qualidade da dgua reagente.

Cadigo: 9.4
Critério em nio conformidade:

O laboratério deve garantir que as informagdes contidas no SIL sdo mantidas recuperveis. Os sistemas informatizados devem ser
capazes de recuperar informagdes, mesmo em caso de pane do sistema ¢/ou queda de energia.

Observagio:

Nio foi evidenciado um sistema organizada de backup das informagdes eletrnicas do laboratério, em que pese compreendermos a
dependéncia do laboratério neste aspecto de outras instAncias da Instivigdo Fiocruz.

Total de Registros: 6 /

Figura 10C: Resultado da Auditoria Externa
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1) Sugerimos implantar registro do controle da 4gua do lava-olhos com a periodicidade do POP.

2) Sugerimos avaliar se a area € realmente NB2.

3) Sugerimos incluir o descarte de brometo de etidio com devido destaque no PGRSS.

4) Sugerimos rever o plano de treinamento devido ao encontro pontual de falta de registro de alguns
treinamentos - EX: PGRSS (Esther), outros POP’s no setor de Malaria.

5) Sugerimos colocar em todos 0s POP’s a sua vinculagdo ao respectivo projeto

6) Sugerimos definir claramente a politica de CEQ do cultivo de T. cruzi de forma a comprovar a
competéncia do método de cultivo utilizado.

7) Sugerimos criar uma forma de cadastro e registro tinico das amostras recebidas de maneira que
anteceda o preenchimento do formulério proprio do laboratério.

8) No CEQ de tipagem de T. cruzi incluir a data de envio, data de recebimento dos resultados e critérios
de concordancia.

9) Sugerimos implantar a sistematica de comparag&o entre observadores para a leitura de géis.

10) Sugerimos definir as instrugdes de coleta transporte e preservagdo das amostras de T. cruzi enviadas
para cultivo.

Figura 10D: Resultado da Auditoria Externa
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E o Resultado das Trés Auditorias Internas, da tAtidi Externa PALC e as Nao

Conformidades encontradas em cada auditoria, dstathados na Figura 11.

o2 L
1° Aud In 2° Aud In 3° Aud In  4° Aud EX

15 AGO/06 16 MAR/07 28 MAR/07 16 ABR/07

Figura 11: Resultado das Auditorias do LEMDI

4.8- Resultado da Proposta de Adequacdo da Norma PAL@ara Avaliacdo de
Laboratérios de Biologia Molecular

Apbés a reunido de especialistas, proposta pela $3ami de Acreditacdo de
Laboratérios Clinicos (CALC) da SBPC/ML para avabarealidade de um laboratério de
Biologia Molecular, resolveram efetuar uma revidéaocheck list de verificagdo da norma
PALC 2004, baseados nos itens da norma que ndo aphodaveis a um laboratério de
pesquisas e/ou de Biologia Molecular, a exempl@.EBIDI que mostrou as dificuldades
na implantacdo da totalidade da norma, por seccégmepara laboratorios clinicos.

O resultado desta reuniéo foi a revisdo da Normia@2004 e a elaboragao de uma
nova edicdo, &orma PALC - Lista de Verificagdo em Biologia Molealar—Verséo
2008 ANEXO XLIX). A conscientizagdo e a observacdo descimento do diagnostico
molecular nos laboratérios mostraram a necessidaderiar uma lista de verificacdo de

diagnostico molecular. Esta lista foi baseada emtepaas diretrizes do Laboratory
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Accreditation Program (LAP) do College of Ameridadathologists (CAP) e na experiéncia
de auditores do PALC e de profissionais de labacgalinicos e de pesquisa que atuam
na vanguarda do setor no pais.

Esta lista de verificacdo sera usada na compleg@mtde auditorias a serem
realizadas em laboratérios que utilizam técnicasdidgndstico molecular como uma
ferramenta para melhorar a comunicacao entre aaditauditados e de forma a propiciar
a criacdo de um referencial de garantia da quaidgdicavel as especificidades do setor.

(www.sbpc.org.br).

4.9- Resultado do Levantamento das necessidades para Adecao da Norma ISO

15189

Apés a verificagdo da implantacdo do sistema déidaake implantado no LEMDI,
com a Norma PALC, a auditora tailandesa descreseev@éncias objetivas encontradas,
anotando os itens da norma ISO 15189, que nacepxish Norma PALC, e que devem ser
implantados no LEMDI.

Apés o treinamento e a fase diagndstica, o LEMD#daicio ao processo de
adequacédo da atual documentacao do laboratérionaan®O 15189. Com isso uma nova
etapa sera iniciada, a segunda revisao de todardotacdo da qualidade, mas agora como
um estudo prospectivo, porque a ISO 15189 é unraancgcente.

O relatorio completo feito pela Dra. Siripan, coms avidéncias objetivas
encontradas durante a auditoria feita por ela ndE pode ser visto no ANEXO L.
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5- DISCUSSAO

Este trabalho é o resultado de uma proposta inoaadncenario de gestao de ciéncia
e tecnologia, com a implantacdo de um sistema @didqde em um laboratério de
pesquisas cientificas na area da saude, mais sp@ente em diagndstico molecular de
doencas infecciosas.

A deciséo de escolha do tema para a execucgao tdasé¢ho deve-se ao movimento
na busca de melhorias de produtos, processos ieagréte gestdo e a dinamica que o
estudo da qualidade apresenta quando relacionadessmvolvimento de elementos que
proporcionam a busca da exceléncia nas organizadfestas organizacOes, que sdo
entidades sociais deliberadamente estruturadatarefas devem ser divididas entre as
pessoas que trabalham juntas, fazendo uma divisdmabalho, para atingir um objetivo
comum.

Mas inovar ou mudar a filosofia de gestdo das rorggdes para a filosofia da
qualidade esbarra em resisténcias. Este fendbmema&uestao de paradigma.

Os paradigmas séo um conjunto de regras, regulas)guadrdoes ou rotinas, nem sempre
reconheciveis, que mostram como resolver probleteaso de certos limites. Influenciam
fortemente a maneira de ver e analisar problenfagaralo sensivelmente as decisdes.
Impedem a previséo do futuro e bloqueiam a crdgide. Com isso, tende-se a buscar, nas
experiéncias do passado, solugcbes para novos pradle apoiadas em “velhos
paradigmas”.

Lida-se com paradigmas o tempo todo. Na vida dganizacdes ndo € diferente.
Entretanto, pode-se observar na cultura das engpuesa série de paradigmas que, quando
presentes, dificultam a implantacdo de programaguaéidade. E necessario que todos os
membros da organizagédo estejam conscientes dagagf@s destes paradigmas para que
possam muda-los.

A capacidade de sobrevivéncia de uma empresaetamiiente proporcional a sua
capacidade de se transformar. Com raras excec@esawaa-chave dos tempos de hoje é
mudanca, e num mundo em que a mudanca € a Unieaaas organizagdes ndo podem se
estagnar. Transformacdes sempre fizeram parteai@dsode como um todo, mas a grande

novidade deste século é a velocidade com que @moweorrendo.
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A nova realidade de mercado, fez com que as argedes se despertassem para a
necessidade de um complexo e continuo processeoadsfdrmacdo. Os conceitos da
administracdo cientifica na teoria das organizag@e3aylor (1960) e Fayol (1950), que
dao énfase na estrutura organizacional buscandéxama eficiéncia, sdo gradualmente
substituidos pelos conceitos de Gestdo da Qualiflattd, Competéncia Essencial (Core
Competence), OrganizagcOes de Aprendizagem, Capitéctual, entre outros. Embora as
indUstrias tenham sido as pioneiras em desenvaperfeicoar e adotar novas filosofias de
gestdo, hoje o movimento pela qualidade total, omeior ou menor énfase, esta presente
em todos os segmentos existentes.

A mudanca de paradigmas aumentou a necessidas®diErnizacdo dos processos
produtivos, da abordagem de mercado e principakndatforma de gerenciamento dos
recursos humanos. De acordo com Chiavenato (1988ursos humanos ou capital
humano, sdo pessoas que ingressam, permanecentigpgar da organizagcdo, nao
importando seu nivel hierarquico ou sua tarefa”

Mesmo diante das dificuldades econ6micas em quensentram a grande maioria
das empresas, 0s investimentos em manutencaodg@gem e capacitacao dos recursos
humanos continuam sendo feitos, e o retorno déestestimentos sado alguns dos motivos
gue levam ao debate de enfrentar o desafio dadauiei

Desta maneira, 0s motivos que levam a apresentiste trabalho sdo justificados
pelo esforco na busca da constante inovacdo cativatade, na quebra de paradigmas e
na melhoria da qualidade do trabalho. Para quenessienento tenha forca e se torne real,
0 apoio e o papel da alta direcdo sado fundamepdagsincentivar a criatividade e cultivar
essa maneira de pensar, contribuindo com o proassoudancgas, pois a inovagcao néo
deve ser entendida como restrita as areas de pasgdesenvolvimento, devendo abranger
todos os aspectos dos processos existentes nazeigsm(Edquist, 1997).

No macroambiente da Fiocruz, o cenério escolhata p implantacdo de um sistema
de gestdo da qualidade foi o LEMDI, que por ser laoratério de pesquisas,
diferentemente de um laboratério clinico, néo tiekaa cultura implantada. Para isso foi
necessario entado tracar estratégias e planos em da®s caracteristicas estruturais do
laboratorio, utilizando o modelo de andlise SWOMmauferramenta de planejamento

estratégico, que visa diagnosticar e analisar oieam# interno (forcas e fraquezas) e o
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ambiente externo (ameacas e oportunidades) daipagdo (Maldonado, 2005). Com o
resultado da combinacdo dessas duas variaveisgeodefinir os objetivos estratégicos, o
caminho escolhido para concentrar esforgos conjetivb de tornar real a visao de futuro
do LEMDI - desejo de conseguir a acreditacdo eatese 0 primeiro laboratorio de

pesquisas do Brasil a receber este titulo da cqugdsid

Qualidade envolve processos e a busca da melbmmignua da qualidade necessita
de ferramentas especificas, e para compor essdarova de gestéo, algumas perspectivas
tiveram que ser enfatizadas, identificando os jpais elementos de gestéo direcionando a
estratégia organizacional e as acdes operacioasmsgoe houvesse um sistema completo e
bem estruturado. Essas perspectivas estdo relde®naos critérios de: aprendizado
(pessoas), metodologias, processos e resultadars, @ se considerar o planejamento
orcamentario.

* Pessoas

O sucesso de uma organizacdo depende cada vezdmaisnhecimento (saber),
habilidades (fazer), atitudes (querer), criativiel@dmotivacdo de sua forca de trabalho, ou
seja, das pessoas que compdem o quadro de pnoéissita organizacao e que contribuem
para a consecucdo de suas estratégias, dos seets/asbje das suas metas. Essa
competéncia, que é a capacidade de uma pessofoitnzens conhecimento, habilidade e
atitude em resultados, € necesséaria ao desempeshatigidades ou funcdes, segundo
padrdes de qualidade e produtividade requeridasnaglreza do trabalho, visando a auto-
realizacdo e a exceléncia no cumprimento da migséitucional.

O critério de gestdo de pessoas examina comonegfdarios sdo capacitados para
desenvolver e utilizar seu pleno potencial, alimhedm os objetivos da organizacdo. Sao
também examinados os esfor¢os para criar e mamt@mbiente que conduza a exceléncia
do desempenho, a plena participacdo e ao crescnpagsoal e da organizacdo. A
promocdo do sucesso das pessoas depende das mjamitsnpara aprender e de um
ambiente seguro, saudavel e favoravel ao plenadelsgmento de suas potencialidades.

Com relacdo ao pessoal do LEMDI, a forca de thaba& composta por poucos
funcionarios do quadro permanente da Fiocruz e mdegtupo maior de pessoas nao
pertencentes a esse quadro, como estudantes deadpest doutorado e pesquisadores

visitantes, pessoas essas cuja permanéncia é tmmpdvias apesar dessa diferenca de
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posicao, cargo, funcdo, responsabilidade e estabiéi, existente no laboratorio, todas as
pessoas reconheceram a importancia do processaueiraen para enfrentar o desfio e
ajudar na implantacéo do sistema da qualidade déDIE

Esta unido foi uma das formas de motivar todo @repvolvido no processo,
deixando sempre bem claro que a responsabilidddepica de principios da qualidade é
de cada pessoa que executa uma tarefa, pois &elarana execugcado que se determina se
ela é realizada com ou sem a qualidade necessaria.

Desafio maior a ser enfrentado € o depois da mgddo do sistema da qualidade,
onde a manutencdo e continuidade de um sistema esteo complexo e abrangente,
necessita de um constante e permanente contraa.ré&sponsabilidade ndo pode ser dada
nem controlada por pessoas que ndo sao do quadumaenarios da Fiocruz, pois esses
profissionais por serem considerados temporarwsgb determinado de permanéncia) nao
tém o comprometimento institucional, logo ndo poddsn sustentabilidade ao sistema.
Eles estdo, em primeiro lugar, envolvidos com g®ogetos individuais, como teses de
mestrado ou doutorado e em segundo lugar, est@dcypados em executar os trabalhos

dessas teses no periodo de tempo determinadcspara i

» Metodologias

Vivemos uma época de intensas reformulacdes ndslo®explicativos do progresso
técnico e, nesse contexto, um dos aspectos maasidiebnos Ultimos anos tem sido o das
relacdes entre a pesquisa cientifica e a inovagadmlogica.

Essas profundas mudancas tecnolOgicas ocorridascylarmente nas duas ultimas
décadas, indicam que ainda tem muitas alteracOesvipoe isso torna necessaria a
compreensao da necessidade da padronizacédo datologias que vem sendo empregadas
nos mais diversos estudos e pesquisas aplicadzsmm da ciéncia e tecnologia.

Os decisores, da mesma forma, precisam entendgnexgéncia, crescimento e
difusdo de tecnologias competitivas para antecijpeio rapidamente novas tecnologias
poderdo substituir as velhas, visando incorpordornmacdo ao processo de gestéao
tecnoldgica.

Partindo dessa premissa, o LEMDI com o intuito adempanhar essa inovacao
tecnologica que envolve a introducdo de novas sda&a formulacdo e padronizagdo de

produtos e processos, lancou mao da utilizacdocdabecimentos adquiridos com a
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implantacdo da gestéo da qualidade para criar fouasis de padronizacao do seu sistema
documentado. Esse sistema padronizou a forma dieagf das atividades criticas do
laboratdrio, como o desenvolvimento dos procediogescritos e outros documentos das
atividades relacionadas a qualidade e seus regpeategistros. Os registros fornecem
evidéncias objetivas de uma atividade realizadal@ai resultados obtidos, permitindo a
rastreabilidade do processo.

O beneficio obtido com as metodologias esté m@tacio ao aumento da qualidade na
execucédo do trabalho, pois quanto mais qualidadepmé o retrabalho com a diminuigéo
na repeticdo de experimentos e consequentement® WEOUStOS.

Portanto, a implementacdo de uma metodologia vafetvoltada a melhoria e
otimizacdo de processos, como parte da estratégierghnizacdo, tornou-se um ponto

fundamental para atingir melhores resultados.

* Processos

O desenvolvimento de um sistema de gestao vofiato alto desempenho requer a
identificacdo e analise de todos os seus processos) a definicdo de responsabilidades; a
utilizacdo de forma eficiente de seus recursos eficécia nos resultados. Todas essas
atividades devem estar inter-relacionadas, comgigas e gerenciadas segundo uma visao
de processo, ou seja, segundo um conjunto de oscaratividades inter-relacionadas que
transformam insumos-recursos (entradas) em prodesodtados (saidas).

Essa transformacéo deve agregar valor (geraris@®fna percepcao dos clientes do
processo e exige um certo conjunto de recursossdpks financas, instalacdes,
equipamentos, métodos e técnicas), numa sequémetaplas ou atividades sistematicas.

O Critério de Gestdo de processos examina osijgiscaspectos dessa gestao,
incluindo o projeto com foco no cliente, a produgdos processos de apoio e 0
relacionamento com os fornecedores e parceiroeshddg de processos deve ocorrer em
todos os setores e unidades. Examina também comrinogais processos sao projetados,
gerenciados eficazmente e aperfeicoados paramletbor desempenho.

O LEMDI, por ser um laboratoério de pesquisas, piosiferentes linhas de pesquisas
e consequentemente diferentes processos, estesupovez foram tratados de forma
semelhante, quanto a necessidade de recursos dir@@ara aquisicdo de insumos

necessarios ao seu desenvolvimento, pois todogazegsos envolvidos nas diferentes
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pesquisas sao de fundamental e igual importancia pa obtencdo de resultados
satisfatorios.

* Resultados

O sucesso de uma organizacédo € avaliado por reggeus resultados, que devem ser
medidos sistematicamente por indicadores. Essescaduwtes devem permitir o
monitoramento das estratégias, para verificar aéoo@a entre o que foi feito com o
resultado obtido e refletir de forma balanceadanbaica e sustentada as necessidades de
interesse de todas as partes interessadas.

Os resultados devem ser apresentados pela rel@@nportancia do resultado para
a avaliacdo); pelo nivel atual de desempenho (cragfa do valor atual com as
informacdes comparativas) e com a tendéncia (o odarpento do resultado ao longo do
tempo).

O Critério Resultados da organizacdo examina emdpsnho e a melhoria em areas
criticas do trabalho como a satisfacdo dos clierttes funcionarios, o desempenho dos
fornecedores e a participacdo dos colaboradoresocdesempenho operacional. O critério
"resultados da organizagdo” possui uma maior irapora e justifica-se este procedimento
na constatacdo que uma organizacao, para posswgrresultados, deve ter um equilibrio
entre a satisfacdo das necessidades dos envolwa@socesso. Quando se avalia uma
organizacao, os resultados globais apresentadasndser uma composi¢do de todas as
etapas desenvolvidas para a obtencdo daquele pyadieitforma a refletir fielmente o
desempenho corporativo.

No caso do LEMDI a geracdo de resultados estéadiente ligada ao trabalho em
equipe, formada por pesquisadores internos e mpasc&om pesquisadores externos
colaboradores através de montagem de projetos @moes de pesquisa de interesse
muatuo e montagem de programas conjuntos de pesgmgalvendo os projetos de
pesquisa realizados com outros institutos e undemles. Essas parcerias tém como
produto final e resultado, a publicacdo de artigestificos em revistas, que conta como
indicador de produtividade do laboratério, aumetdaa grau de satisfacdo da equipe e a

obtencéo do reconhecimento do potencial de suaglisas por toda comunidade cientifica.
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Com base nessa nova forma de gestdo para osttaimsade pesquisas da area da
saude, poderia ser criado um novo paradigma:

“Espera-se que com pessoas treinadas e com maja@tothisponiveis e padronizadas
se consiga desenvolver processos de forma eficipata se gerar resultados
provenientes do planejamento estratégico e orca@mentcom diminuicdo do

retrabalho experimental, levando a uma conseqigatisfacdo do cliente interno
mais aguerrido a treinamentos e metodologias qwegasem a qualidade do
produzido levando a um ciclo virtuoso” (Figura 12).

Hoje em dia a exigéncia da qualidade na aquisigdprodutos e servi¢cos é cada vez
mais uma imposicao das sociedades modernas emasdasas, tornando a qualidade um
dos maiores aliados e um dos melhores e mais efidaiores de diferenciagao.

A dificuldade maior na hora da implantacdo de ustesia da qualidade é o custo
dele. Dai sempre surge a pergunta: “Quanto cugiaabdade?” Para dar resposta a essa
questdo é necessario definir o que se entendeuptar da qualidade.

Segundo Garvin (1992), “os custos da qualidade d&imidos como quaisquer
despesas de fabricacdo ou de servicos que ulteapasas que teriam ocorrido caso o
produto ou servico tivesse sido produzido ou pdestam perfeicdo na primeira vez”.

Na atualidade, a qualidade é encarada como unurdonfle atributos essenciais a
sobrevivéncia das organizagbes num mercado altentamhpetitivo, objeto da geréncia
estratégica, lider do processo, que envolve plarejto estratégico, estabelecimento de
objetivos e mobilizacdo de toda organizacdo. Hroat de uma tendéncia que teve inicio
no comecgo do século XX (Garvin, 1992), e que ergjollambém na atualidade, a
responsabilidade social das empresas com o sew@t@l@Externo, potencializando seu uso
em varios setores da economia e mais notadamesetorode servicos.
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Figura 12: Fluxograma do Processo de Gestéo da Qiddde

A existéncia de custos relacionados com a nadegqo resulta sistematicamente
num acréscimo mais ou menos relevante nos cussraapnais (variaveis), que, dada as
caracteristicas desses acréscimos, acaba por campliapuramento dos custos totais
envolvidos. Importa, entdo, compreender que custtdo associados a pratica de uma
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politica de qualidade da empresa e identificalac@® existente e os custos decorrentes da
nao-qualidade.

Os custos da nao-qualidade (avaliacdo e falhas)akfatdrios e ndo controlaveis
representando perdas e prejuizos.

Os custos da nao-qualidade consomem recursos ogderiggm e deveriam ser
destinados a incorporar valor nos produtos com @msignificativos de qualidade. Nesta
perspectiva a qualidade deve ser vista como unmelesxe oportunidade, geradora de mais
valia ao nivel dos processos, da gestdo e do plaeeto e nunca como uma

obrigatoriedade geradora de encargos.

Uma das conquistas derivadas da implantacao timmssda qualidade no LEMDI foi
o reconhecimento, por parte do 6rgao acreditaddrd?Aa necessidade de elaboracéo de
uma nova lista de verificacdo, agora especifica Bavlogia Molecular, criada em fungéo
do LEMDI. Esse reconhecimento, por parte dos esfistais da CALC, levou a uma
revisdo da Norma PALC 2004 e consequentementeciicedie uma nova versao desta
norma:Norma PALC — Lista de Verificacdo em Biologia Molealar—Versao 2008

A contribuicdo dessa lista, a partir da avaliadaorealidade de um laboratorio de
Biologia Molecular, diferente da rotina de um ladiorio clinico, e o reconhecimento da
necessidade de mudancas pelo PALC, abre novasbitidssies para que outros
laboratdrios de pesquisas solicitem a acreditagdseds laboratérios. O PALC, depois de
acreditar o LEMDI pode pensar na perspectiva (8)tda criacdo de uma norma especifica
para os laboratdrios de pesquisas.

Toda e qualquer implantacdo de um sistema dadgpukginecessita de uma avaliacéo
no seu processo para verificar o desempenho. Aanfllma de avaliar o sistema é atraves
de indicadores da qualidade. Os indicadores remi@sede forma quantitativa, dentro de
uma organizacao, a evolucédo e o desempenho dosiegdsios, qualidade dos produtos e
servigos, participacdo e motivacéo de seus coldbroea.

Cada organizacao, de acordo com a sua politicqqudkdade e seus objetivos, deve
definir os indicadores que melhor traduzem o deseimp de seus negdcios, produtos e
servicos. A relagcdo a seguir mostra como os indiead estdo relacionados com o0s

processos de gestdo do LEMDI e de como podem s#dose
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Indicadores da Qualidade numero de nao-conformidades, niumero de retrabalho

numero de desperdicio;

Indicadores de Pessoasnumero de pessoas que receberam treinamentos e

capacitacao profissional ao longo do ano;

Indicadores de Metodologias nimero de POPs, manuais e registros elaborados

durante a implantacao do sistema da qualidade;

Indicadores de Produtividade nimero de trabalhos cientificos publicados no, ano

numero de palestras e aulas ministradas pelosgiafais do LEMDI;

Indicadores de Clientes satisfacdo do seu cliente externo, no caso ostino da
Saude, se as demandas estdo sendo atendidasn®,imtercolaboradores, se as

expectativas estdo sendo alcancadas;

Indicadores Financeiros verificar se consegue com a efetividade do psmesbter
recursos (verba de projetos de pesquisa e verbaodaiz-POM), gerir o0s mesmos

para gerar novos resultados.

Estes indicadores ainda ndo se encontram implachentno LEMDI e acredita-se
gue a definicdo da mensuracdo da efetividade diiayestegrada no laboratério sera
definitiva para a sobrevivéncia do mesmo no ambéieatla vez mais competitivo em que

vivemos.

O impacto da implantacao deste sistema da qualidad EMDI foi bastante positivo
e teve muita repercussdo dentro da Fiocruz, temumtieia publicada no Informe do I0C
(Publicacdo do Instituto Oswaldo Cruz) de numerac9dia 26/04/2007 com o titulo:
“Laboratério recebe acreditacdo de gestdo da qualide inédita no pais” (Figura 13)

E fora da Fiocruz sendo publicado na pagina da $BPCcom o titulo“PALC acredita
laboratorio do Instituto Oswaldo” no dia 21/09/200¢Figura 14).

Os dois informes enfatizaram que depois de pgssauma auditoria externa que
avaliou quesitos relacionados a gestdo de qualidadeEMDI tornou-se o primeiro
laboratorio de pesquisa cientifica do Brasil a lbeceum titulo inédito, a acreditagdo da
gualidade do Programa de Acreditacdo de Laboratd@ibnicos (PALC) da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina Laboratbr (SBPC/ML). Concedido

habitualmente a laboratérios de anélises cliniease reconhecimento traz ainda mais
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credibilidade aos resultados de diagndstico made@ilde tipagem de parasitos causadores
de doencas como Malaria, Doenca de Chagas, Giardidgishmaniose realizados pelo
laboratorio.

Apoés a acreditacdo o e o recebimento do Certificel Acreditacdo PALCHgura
15), o LEMDI passou a ser uma referéncia e um modekeraseguido por outros
laboratorios do I0C, mostrando que com o trabathoequipe € possivel conquistar este
tipo de reconhecimento mesmo em uma instituicadiqgajbconseguindo adaptar a sua
realidade as normas de qualidade tornando possimgllantacéo.

A acreditacdo transformou o LEMDI em um centrotidénamento através de uma
associacgao internacional com a Agéncia Internatidad&nergia Atdbmica da Organizagao
das Nacdes Unidas, recebendo pesquisadores daaBd¥anama, Equador, Colombia,
Uruguai e Peru ligados a laboratérios de referémaaarea de Biologia Molecular e
investigacdo de infeccdo em vetores em periodosgpgdem varias de um a trés meses.
Anualmente o laboratério passara por auditoriareatpara renovagao da acreditacao.

Este trabalho foi de fundamental importancia, pacstrar que € necessario ter um
comprometimento com as normas aplicadas e padréese éticos, buscando melhorias
continuas e permanentes, pessoal e profissiorararmdo a qualidade como um processo

gue nao tem fim, fazendo parte de suas vidas.
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~ Informel0QC

Toda quinta-feira OH LI.HE
Publicacdo do Instituto Oswaldo Cruz/Fiocruz - Ano XIII - n°® 9 - 26/04/2007
Laboratério recebe acreditacdo de gestdo da qualide inédita no pais

Depois de passar por uma auditoria externa que avaliou 139 quesitos relacionados a gestdo de qualidade, o Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doengas Infecciosas do Instituto Oswaldo Cruz (IOC) é o primeiro laboratério de pesquisa cientifica do Brasil a receber a
acreditagdo de qualidade do Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina
Laboratorial (SBPC/ML). Concedido habitualmente a laboratérios de analises clinicas, o reconhecimento traz ainda mais credibilidade aos
resultados de diagndstico molecular e de tipagem de parasitos causadores de doencas como malaria, doenca de Chagas, giardiase e
leishmaniose realizados pelo laboratério.

Gutemberg Brito

O Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doencas infecciosas recebeu
o reconhecimento apds dois anos de trabalho para adaptacdo as normas
da gestado de qualidade

Reforma do espaco fisico, calibragdo de equipamentos e a salde dos profissionais e estagiarios do laboratdrio foram alvo da avaliagdo que
conferiu o titulo inédito. “O grande ganho estd na mudanga visivel da estrutura fisica do laboratério e da cultura dos participantes.
Trabalhamos para adaptar a nossa realidade as normas de qualidade e mostramos que, com o trabalho em equipe, é possivel conquistar este
tipo de reconhecimento em uma instituicdo publica”, comemora Octavio Fernandes, pesquisador do laboratério e um dos coordenadores do
projeto.

O trabalho de implantagdo das normas para atender o programa durou dois anos e contou com a consultoria de uma profissional e a
participacdo da tecnologista Nédia Nehme, que tem o projeto como tema de seu mestrado. “A experiéncia foi muito rica e reforcou a idéia de
que é necessario o comprometimento institucional para que normas como estas sejam implantadas. Durante o andamento do projeto
contamos com a colaboragdo de diversos setores do I0C e da Fiocruz”, afirma Nédia, que atuou como gestora de qualidade. A partir da
proxima semana, Octavio, Nédia e Claude Pirmez, vice-diretora de desenvolvimento institucional e gestdao do IOC, participardo de
treinamento sobre a Norma ISO 15.189 em um laboratdério na Tailandia.
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Renata Fontoura

O pesquisador Octavio Fernandes e a tecnologista Nédia Nehme
coordenaram o trabalho que resultou na acreditacao

A acreditagdo transformou o laboratério em um centro de treinamento através de uma associacdo internacional com a Agéncia Internacional
de Energia Atdmica da Organizacdo das Nacgdes Unidas. “Vamos receber pesquisadores da Bolivia, Panama, Equador, Colémbia, Uruguai e
Peru ligados a laboratorios de referéncia na area de biologia molecular e investigagdo de infeccdo em vetores em periodos que podem varias
de um a trés meses”, completa Octavio. Anualmente o laboratério passara por auditoria externa para renovacao da acreditagao.

IOC - Ciéncia para a Saude da Populacdo Brasileira

Figura 13: Informe do Instituto Oswaldo Cruz - n°9— 26/04/2007
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PALC acredita laboratorio de pesquisas do Instituto Oswaldo

Cruz
(21/09/2007)

O Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas (Lemdi), do Instituto
Oswaldo Cruz, 6rgdo da Fiocruz, recebeu o certificado do Programa de Acreditacdo de
Laboratorios Clinicos (PALC), da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (SBPC/ML).

O LEMDI é o primeiro laboratério
de pesquisa cientifica do Brasil a
receber o selo do PALC,
habitualmente entregue a
laboratdrios clinicos. Esse
certificado representa maior
credibilidade nos resultados de
diagnostico molecular e de tipager
de parasitos causadores de doeng
como malaria, Chagas, giardiase ¢
leishmaniose que o laboratorio
realiza.

Detalhe do laboratorio apos
reestruturagéo

"Foi um desafio para todos nds. Resolvemos inovar na area de pesquisa e decidimos
implantar um sistema de qualidade. Fizemos um estudo e optamos pelo PALC", lembra
a bidloga Nédia Saad Nehme, tecnologista sénior em sautde publica.

"A primeira dificuldade foi mudar a cultura das pessoas e vencer algumas resisténcias.
Fizemos uma auditoria externa usando a Norma PALC para ver o que seria preciso
para se adequar ao Programa. Isso foi necessario porque recebemos amostras
especificas para o campo de pesquisa, diferente do que acontece com os laboratérios
clinicos."

A bidloga diz que, apds algumas auditorias internas para corrigir as ndo conformidades
encontradas, marcaram a auditoria do PALC. A preparacdo para receber o certificado
do Programa durou oito meses. Foi necessario alterar a estrutura fisica do laboratorio
e a cultura da equipe, mas compensou, segundo Nehme.

"O certificado empolgou pessoas de outros laboratdrios de pesquisa da Fiocruz. Elas
ficaram animadas e querem ver o que fizemos para aprender mais sobre qualidade e a
acreditacdo do PALC".

O certificado também transformou o Lemdi em um centro de treinamento
internacional. Através de acordo com a Agéncia Internacional de Energia Atdmica
(IAEA, na sigla em inglés), o laboratdrio vai receber pesquisadores de varios paises da
IAmérica Latina que trabalham na area de biologia molecular.

Sem conseguir disfarcar a empolgacdo, Nédia Nehme conta que sua tese de mestrado
\vai abordar a acreditacdo de um laboratério de pesquisa pelo Programa da SBPC/ML.

Figura 14: Informe da Sociedade Brasileira de BgtalClinica 2007
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6- CONCLUSAO:
Com base nos resultados obtidos, as conclusdes séo:
- Foram definidos os itens danorma PALC que sao aplicaveis a um laboratério de
pesquisas e a0 mesmo tempo buscou-se a adequaddeMidl a estes itens da
norma PALC.

- O processo de auditorias internas levou a uma dimuicdo expressiva do

namero de ndo — conformidades e ajustes no processo

- O LEMDI foi o primeiro laboratério de pesquisa no pais acreditado neste
sistema obtendo reconhecimento (i) institucionah@moticia publicada no Informe
do I0C (Publicacéo do Instituto Oswaldo Cruz) denato 9 no dia 26/04/2007 com
o titulo: “Laboratorio recebe acreditacdo de gestdo da qualida inédita no pais

(i) e na SBPC/MLsendo publicado na sua péagina eletronica.
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ANEXO | - O LEMDI

O objeto de estudo deste projeto, que foi usadmanodelo, é o Laboratério de
Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas (IIHM do Departamento de
Medicina Tropical do Instituto Oswaldo Cruz (I0@ BIOCRUZ.

O LEMDI foi credenciado em Outubro de 2004, coner@&fcia de exceléncia
pela comisséo externa de avaliacdo, depois derpagsama minuciosa avaliagdo no
processo de (Re) Credenciamento de Laboratorid®@o Por ser um laboratorio que
desenvolve diferentes linhas de pesquisa em Do#tggasitarias na area de diagnostico
molecular de doencas infecciosas humanas, as adesd desenvolvidas tém
proporcionado um aumento percentual e qualitatieotrdbalhos cientificos, teses
defendidas, participacdo em reunides cientificasonais e internacionais e atividades
de cooperacdo, tanto no ambito nacional, quant&rnational. Sempre teve como
preceito a questdo do desenvolvimento técnicodifiemtassociado a finalizacdo de
projetos mediada pela publicacdo dos dados entasviglexadas.

A trajetéria do LEMDI tem sido marcada pela aglati@o progressiva de
diversos profissionais como pesquisadores, tecisbémy técnicos, estudantes de
mestrado e doutorado e ainda pos-doutorado. Deadrdinhas desenvolvidas, o
laboratério se dedica a doengas parasitarias coeishmanioses, Doenca de Chagas,
Toxoplasmose, Oncocercose, Giardiose, Mal de GaleirMalaria, na qual mantém
diversas colaboracdes inter e intra-instituciondiseguir sera feito um breve relato de

cada uma destas linhas de pesquisa do LEMDI.

* Epidemiologia Molecular da Doenca de Chagas:

Esta linha foi primeira a darmos inicio ao Laborat6O taxonTrypanosoma
cruzi é conhecido pela sua grande diversidade genéticane estudos a respeito,
definimos queT. cruzi poderia ser dividido em dois grandes grupos filgégeos.
Estabelecer o grau de diversidade intra-grupo foiosso principio basico, pela sua
capacidade em acumular mutacdes e alto poderrdisatiorio. Nesta linha publicamos
neste periodo (1998-2003) 24 trabalhos e em 10 amcop a posicdo de autor
correspondente. Com isto demonstramos que a lmlsarssolidou como referéncia nao
s6 no laboratoério, mas no I0C, aonde tivemos opatawle de estabelecer colaboractes
frutiferas. Com este projeto recebemos financiamelat Tropical Disease Research

Program da Organizacdo Mundial de Saude durante an®s e o prémio Jovem



Cientista da FAPERJ. Foi acoplando esta linha glestigacdo com os trabalhos de
campo desenvolvidos pela equipe do Dr. José RakiQoura na Amazonia brasileira,
incluindo a principio a nossa participagdo efetiwao médico nas visitas locais.

« Epidemiologia Molecular das Leishmanioses:

Esta linha de pesquisa versa sobre a aplicacacettmlatogias moleculares para
deteccdo de leishmanias em amostras clinicas denpes; reservatorios e vetores e
tipagem dos agentes envolvidos através de sondisutares. Este fato caracteriza o
potencial da técnica empregada nos mais variad@®ios e as multiplas colaboracdes
plausiveis de serem efetuadas. Assim, efetuammmnsféréncia desta tecnologia para
grupos dentro e fora da Fiocruz, muitos deles jié&zando a metodologia de forma

independente e com sucesso.

* Epidemiologia Molecular da Toxoplasmose:

O objetivo desta linha € padronizar uma técnicd8idéogia Molecular para o
diagndstico da doenca aguda em gestantes, um dpgsgem que a doenca apresenta
maior morbidade dada as eventuais consequéncias qpdeto. Estes dados foram
submetidos para publicacdo no Transactions of th@lRSociety of Tropical Medicine

and Hygiene e se encontra no prelo programadogp@rianeiro numero de 2004.

* Epidemiologia Molecular da Oncocercose:

No final de 1998, fomos procurados pela OEPA (Onehmasis Elimination
Program for Americas) para que nos anexassemosopiqde deteccdo de genoma de
Onchocerca volvulusm grupos de simulideos, diagnéstico moleculabdeocercose,
com a finalidade de atestarmos a eliminacdo dagdoem areas que tivessem sido
submetidas a distribuicdo prévia de ivermectinapt@as de simulideos foram
realizadas em Toototobi e Balawadu, regides fragtsrdo Brasil com a Venezuela e

areas consideradas como hiperendémicas para oogseer

* Epidemiologia Molecular da Giardiose:
O projeto de Epidemiologia Molecular de Giardiogentcomo objetivo a
caracterizacdo molecular (genotipica) de isoladoSidrdia lambliade creche do Rio

de Janeiro (FUNLAR), seus parentais e animais tma&gdo. Com isto pretendemos



revelar o potencial de transmisséo intradomicdamdoenca assim como a sua eventual

caracterizagdo como antropozoonose.

* Epidemiologia Molecular do Mal de Cadeiras:

O Mal de Cadeiras € uma patologia veterinaria cquenate equinos, bovinos,
cées, capivaras e outros mamiferos, causadalpgb@nosoma evansNo Brasil, uma
das areas de maior prevaléncia € o Pantanal Matss@mse aonde vimos
desenvolvendo este projeto. Assim, a proposta d@edenvolver métodos diagndsticos
mais sensiveis para a doenca e estudar a divezsghatética eventualmente existente

entre os isolados brasileiros.

» Epidemiologia Molecular da Malaria:

Deteccdo molecular de Malaria assintomatica ensated&stado do Amazonas,
do projeto departamental Amazoénia brasileira. Aopsta € de padronizar e desenvolver
a parte molecular da doenca para fornecimento desdeomplementares como taxa de
individuos assintomaticos infectados. A técnicaRP@ara deteccdo ddasmodium sp.
se encontra em funcionamento no laboratério e nmento comecamos a testar as

amostras clinicas obtidas na regido do Rio Negro.

- Epidemiologia Molecular de Staphylococcus aureus

Esta € a mais nova linha de pesquisa do LEMDIathe&ls com identificacao
bacteriana e testes de resisténcia a antibiéti@@&aphylococcus aureus resistente a
meticilina (MRSA) é um patdogeno humano importantanto em infeccdes
hospitalares, quanto na comunidade.

O objetivo geral deste estudo € desenvolver um doetaultiplex-PCR de
genotipagem dos isolados de S. aureus, resistentegnsiveis a meticilina,
encontrados no Brasil, utilizando ferramentas mdées que correlacionem este
organismo com aspectos clinicos, epidemiologicésnetipicos. Testar diferentes
marcadores moleculares, como cassete SCCmec, denegotoxinas e gene de
PVL (penta valentine-leukocidine), na tentativa dksenvolver um método de
genotipagem capaz de diferenciar isolados de uauesistentes e susceptiveis a
meticilina em forma de um "kit", e que apresenteiferentes manifestacoes

clinicas.



Colaboragfes Nacionais: Intra e Interinstitucionaise Internacional do LEMDI:

Na FIOCRUZ podemos citar: Departamentos de Bioqudmeé Biologia
Molecular (DBBM), Imunologia, Genética e Protozapido I0C; Centro de Pesquisa
Hospital Evandro Chagas (CPgHEC) e o Centro deutssdRené Rachou (CPgRR -
Belo Horizonte, Minas Gerais). Outras Instituicdexcionais como a Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade do Estado do Ridatieiro (UERJ), a Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), Universidade FddeoaEspirito Santo (UFES),
Universidade Federal de Goias (UFG), Universidael@Brdasilia (UNB), Universidade
de Séo Paulo (USP) e ainda Amazonas, Mato Grosstute Piaui. E internacionais
como o Centro Internacional de Entrenamiento e dtigaciones Medicas (CIDEIM,
Cali, Colémbia); Universidad Industrial de Santand€olémbia; University of

California, Los Angeles e Museu de Histéria Natai@lLondres.

Financiamento de Projetos do Laboratério pelas Agérias de Fomento:
PDTIS, CNPqg, FAPERJ, FINEP, FUNASA, IAEA e OMS.

O Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doenfg#gsecciosas (LEMDI),
cuja missao é “gerar, desenvolver e concluir pogjefficientemente, com iniciativa e
criatividade, superando as expectativas dos edteslaproporcionando resultados de
qualidade para a Medicina Tropical através de noddbgias operacionais,
administrativas e técnicas atualizadas”, busc&aititécnicas que possam ser capazes
de trazer elucidacdes para as perguntas especdificaada linha de pesquisa, e que
possam buscar elementos que colaborem com um mehtendimento dos

mecanismos de transmissao destas enfermidades.
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1.1. HISTORICO DA FIOCRUZ

O Instituto Soroterapico Federal foi criado em 25 de maio de 1900 com o
objetivo de fabricar soros e vacinas contra a peste. O local escolhido para
construcdo do Prédio Central, chamado de Pavilhdo Mourisco, foi a regido da
antiga Fazenda de Manguinhos, na zona norte da cidade do Rio de Janeiro.
Logo, o instituto de simples produtor, passou a se dedicar também a pesquisa
e a medicina experimental, principalmente depois que Oswaldo Cruz assumiu
sua direcdo, em 1902.

Nasce o Instituto Oswaldo Cruz

Em 1908, Manguinhos foi rebatizado Instituto Oswaldo Cruz. O trabalho de
Manguinhos néo se restringiu a capital brasileira. Atendendo as solicitacdes do
governo, colaborou de forma decisiva na ocupacao do interior do pais. L4, os
pesquisadores realizaram expedicbes cientificas, permitindo, assim, o
cumprimento de acordos internacionais e colaborando com o desenvolvimento
nacional. O levantamento pioneiro sobre as condi¢cdes de vida das populacdes
do interior, realizado pelos cientistas de Manguinhos, fundamentou debates
acirrados e resultou na criacdo do Departamento Nacional de Saude Publica,
em 1920.

Apos a Revolucdo de 30, o Instituto foi transferido para o recém-criado
Ministério da Educagdo e Saude Publica. Embora beneficiado com maior
aporte de recursos federais, Manguinhos perdeu autonomia, parte de seu
pessoal e tornou-se mais vulneravel as interferéncias politicas externas.

Nas décadas de 50 e 60, o Instituto defendeu o movimento para a criacao do
Ministério da Ciéncia e a transferéncia do setor de pesquisa para 0 novo 6rgao.
No entanto, o Ministério da Saude dava mais prioridade para a producdo de
vacinas. Esta polémica culminou no Massacre de Manguinhos, em 1970, com
a cassacdo dos direitos politicos e aposentadoria de dez renomados
pesquisadores da instituicdo. Em 1985, eles foram reintegrados. Ainda em
1970, foi instituida a Fundacdo Oswaldo Cruz, congregando inicialmente o
entdo Instituto Oswaldo Cruz, a Fundacdo de Recursos Humanos para a
Saude (posteriormente ENSP) e o Instituto Fernandes Figueira (IFF). As
demais unidades que hoje compdem a Fiocruz foram incorporadas ao longo
dos anos.
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1.2. APRESENTACAO DA FIOCRUZ

A Servico da Vida

Promover a saude e o desenvolvimento social, gerar e difundir conhecimento
cientifico e tecnoldgico, ser um agente da cidadania. Esses sdo os conceitos
gue pautam a atuacdo da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), vinculada ao
Ministério da Saude, a mais destacada instituicdo de ciéncia e tecnologia em
saude da América Latina.

Criada em 25 de maio de 1900 com o nome de Instituto Soroterapico Federal,
a Fiocruz nasceu com a missdo de combater os grandes problemas da saude
publica brasileira. Para isso, moldou-se ao longo de sua histdria como um
centro de conhecimento da realidade do Pais e de valorizacdo da medicina
experimental.

Hoje, a instituicdo abriga atividades que incluem o desenvolvimento de
pesquisas; a prestacdo de servicos hospitalares e ambulatoriais de referéncia
em saude; a fabricacdo de vacinas, medicamentos, reagentes e Kkits de
diagndstico; o ensino e a formacgdo de recursos humanos; a informagéo e a
comunicacdo em saude, ciéncia e tecnologia; o controle da qualidade de
produtos e servigos; e a implementacdo de programas sociais. Sao mais de
7.500 servidores e profissionais com vinculos variados, uma forca de trabalho
gue tem orgulho de estar a servi¢o da vida.

Democracia e diversidade

A Fiocruz tem sua base fincada num campus de 800.000m2 no Bairro de
Manguinhos, Zona Norte do Rio de Janeiro. Em torno dos trés histéricos
prédios do antigo Instituto Soroterapico Federal — o Pavilhdo Mourisco, o
Pavilhdo do Relégio e a Cavalarica -, funcionam dez de suas 13 unidades
técnico-cientificas e todas as unidades de apoio técnico-administrativas. Outras
cinco unidades situam-se nas cidades do Rio de Janeiro, Belo Horizonte,
Salvador, Recife e Manaus.

Fora essas unidades fixas, a Fiocruz estd presente em todo o territorio
brasileiro, seja através do suporte ao Sistema Unico de Salde (SUS), na
formulagdo de estratégias de saude publica, nas atividades de seus
pesquisadores, nas expedicdes cientificas ou no alcance de seus servigos e
produtos em saude.
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1.3.

O Congresso Interno, composto por cerca de 300 dirigentes e delegados
eleitos pelas unidades, é a instancia maxima de representacéo da instituicéo.
Sob a presidéncia do presidente da Fiocruz, ele se retune para deliberar sobre
assuntos estratégicos, como projetos institucionais e alteracdes no Regimento
Interno e no Estatuto.

Viabilizar as decisbes do Congresso Interno, discutir e aprovar programas e
orcamentos anuais sdo tarefas do Conselho Deliberativo, formado pelo
presidente da Fiocruz, pelos dirigentes das unidades e por um representante
do corpo de funcionarios.

A Presidéncia € o érgdo executivo da Fiocruz e, além do presidente, abriga as
vice-presidéncias de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico; de Ensino,
Informagdo e Comunicagdo; de Desenvolvimento Institucional e Gestdo do
Trabalho; e de Servicos de Referéncia e Ambiente.

APRESENTACAO DO LABORATORIO

O Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doencas |  nfecciosas
(LEMDI) foi credenciado como laboratério de pesquisa pelo Instituto Oswaldo
Cruz (10C), desde 14 de Outubro de 2004 com referéncia de exceléncia pela
comissdo externa de avaliacdo, depois de passar por uma minuciosa
avaliagdo no processo de Credenciamento e Recredenciamento dos
Laboratdrios do Instituto Oswaldo Cruz (I0OC) que ocorre a cada quatro anos.

Por ser um laboratério que desenvolve diferentes linhas de pesquisa em
Doencas Parasitarias na area de diagnostico molecular de doencas
infecciosas humanas e tipagem de microorganismos, as atividades
desenvolvidas tém proporcionado um aumento percentual e qualitativo de
trabalhos cientificos, teses defendidas, participacdo em reunides cientificas
nacionais e internacionais e atividades de cooperagao, tanto no &ambito
nacional, quanto internacional.

Sempre teve como preceito a questdo do desenvolvimento técnico-cientifico
associado a finalizacdo de projetos mediada pela publicagdo dos dados em
revistas indexadas (revistas presentes em base de dados).

A trajetéria do LEMDI tem sido marcada pela aglutinacdo progressiva de
diversos profissionais como pesquisadores, tecnologistas, técnicos,
estudantes de mestrado e doutorado e ainda pés-doutorado.

Dentre as linhas desenvolvidas, o laboratério se dedica as doencgas
parasitarias como: Leishmanioses, Doenca de Chagas, Giardiose, Malaria,
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1.4.

1.5

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Toxoplasmose, e Oncocercose e mantém diversas colaboracdes inter e intra-
institucionais. Atualmente as duas Ultimas doencas citadas ndo estdo sendo
desenvolvidas no laboratorio.

O LEMDI busca utilizar técnicas em Biologia molecular que possam ser
capazes de trazer elucidacdes para as perguntas especificas de cada linha de
pesquisa, e que possam buscar elementos que colaborem com um melhor
entendimento dos mecanismos de transmissao destas enfermidades.

EMISSAOQ, DISTRIBUICAO, APROVACAO E REVISAO DO MANUAL

As politicas, diretrizes e requisitos estabelecidos neste manual, aplicam-se a
todas as atividades desenvolvidas no Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doengas Infecciosas , e torna-se obrigatorio o seu cumprimento
a partir da data de sua aprovacdo. A emissao, revisdo e distribuicdo deste
Manual seguem a mesma sistematica estabelecida para os demais
documentos do Sistema da Qualidade, conforme POP LEMDI 001 (Elaboracéo
de Procedimentos Operacionais Padrao).

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO LABORATORIO

Nome do Laboratorio: Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doencgas
Infecciosas — LEMDI.

Endereco: Avenida Brasil, 4365, Pavilhdo Arthur Neiva, Sala 13 — CEP.
21045-900 - Rio de Janeiro — RJ — BRASIL.

Tipo de Estrutura Corporativa:  Laboratorio de Epidemiologia Molecular de
Doencas Infecciosas do Departamento de Medicina Tropical do Instituto
Oswaldo Cruz.

Campo de Atuacdo do Laboratério: Realizar pesquisas na éarea de

Epidemiologia Molecular de Agravos como Doenca de Chagas, Giardiase,

Leishmaniose e Malaria contemplando:

» Diagnostico Molecular

* Avaliagdo de metodologias

* Geracdo de recursos humanos (orientacdo de teses de Mestrado e
Doutorado).
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

OBJETIVOS

Este manual tem como objetivo estabelecer as politicas e diretrizes do
Sistema de Gestéo da Qualidade implantado no Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doengas Infecciosas, conforme requisitos das normas
aplicaveis (PALC versao 2004 e DICLA — 083).

Para complementar estas politicas e diretrizes sdo emitidos Procedimentos
Operacionais Padrdes (POP), que se encontram relacionados na Lista Mestra
de Documentos Internos do LEMDI (FORM-LEMDI-007).

REFERENCIAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT. (Brasil). NBR
ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para a competéncia de laboratorio s de
ensaio e calibracdo . Rio de Janeiro, 2001. 20p.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL. Inmetro. (Brasil). NIT-DICLA-028: Critérios para
credenciamento de laboratérios de ensaios segundo o s principios BPL —
Boas Préticas de Laboratério . Rio de janeiro, 2003. 30p.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL. Inmetro. (Brasil). NIT-DICLA-083: Critérios
gerais para competéncia de laboratérios clinicos . Rio de janeiro, 2001.
34p.

Manual de Requisitos PALC versdo 2004 da Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial.

Norma ISO 15189 (International Standard) - Medical Laboratories — Particular
Requirements for Quality and Competence — 2003.
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4, DEFINICOES

N&o aplicavel a este Manual

5. SIGLAS / ABREVIATURAS
Sao usadas no texto deste manual as seguintes siglas
FIOCRUZ Fundacdo Oswaldo Cruz
I0C Instituto Oswaldo Cruz
LEMDI Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doencas
Infecciosas
MQ Manual de Qualidade
POP Procedimento Operacional Padréao

Obs. Com relagao as siglas utilizadas nos organogramas da Fiocruz e Unidades podem
ser consultadas na pagina (site) da Fiocruz, www.fiocruz.br.
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6. REQUISITOS DA GESTAO
6.1. ORGANIZACAO E GESTAO

6.1.1. Organograma Geral - FIOCRUZ

Conselho Deliberativo Vice-Presidéncias
- Pesquisa & Desenvolvimento Tecnologico

- Ensine, Informacho & Comunicacao

n - Desenvolvimento Institucional &
Presidencia Gestio do Trabalho

- Bervicos de Referéncia & Ambientea

Orgdos de Assisténcia Unidades
Direta a Presidéncia Téacnico-Administrativas

|
'

Unidades
Tecnicas de Apoio

Unidades
Téenico Clentificas
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6.1.2. Organograma da Unidade IOC

Estrutura Organizacional
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6.1.3. Organograma do LEMDI
Chefe do
LEMDI
Dr.
Adeilton
Brandao
Pesq.
Associado
Coordena Tecnolo
dor i
Principal gJSt.a
Dr.Octavio Se,m_or
Fernandes Neédia
Pesq. Nehme
Titular
| | 1 1 1 | |
Pesquis Pesquis | | Pesquis | [ Pesquis | |Aluno de| [Aluno de| [Aluno de Apoio a
a a a a Mestrad Doutora | | Doutora Gestao
dor dor dor dor 0 do do Elizabet
Visitante Visitante | | Visitante | | Visitante Carla Martha Aline h Santos
Catia Fabio Maria Maria Sodré Mutis Caseca
Sodré Alves Esther Inés
Aluno de Estagia Estagia
Mestrad rio rio
o] Leonard Larissa
Simone o Farias Gomes
Kikuchi
Assisten Pesquis
te de ador
Pesquis Colabor
a ador
Dario Helena
Kalume Toma
| | | 1 | |
Estagia | [Aluna de| |Aluna de| [ Técnico | [ Técnico | [ Tecnolo | | Pesquis
rio Mestrad | | Mestrad José Selma gista ador
Estela o] o] Geraldo | | Bezerra Pleno 1 Adjunto
Maris Tainah Katia Simone Marian
Silva Firmina Santos gela

Ziccardi
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6.1.4. Atribuicbes e Responsabilidades

6.1.4.1. Chefe do Laboratoério ou Pesquisador Titula  r do laboratorio
» Responséavel pelas operacgdes técnicas do LEMDI;
= Emitir, revisar e aprovar os POPs;

* Propor e prover os treinamentos necessarios para todo o corpo técnico do
Laboratorio;

= |dentificar a necessidade e solicitar a aquisicdo de recursos para o LEMDI,
= Coordenar as reunides de Analises Criticas.

6.1.4.2. Responsavel pelo Sistema de Gestao da Qual idade

= O Responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade do LEMDI tem a
autoridade e responsabilidade, perante Chefia do Laboratério, em assegurar
a implementacdo do sistema da qualidade conforme os requisitos e
regulamentos de credenciamento, de certificacdo, de outros organismos
externos e dos clientes;

» Programar e coordenar e realizar o Sistema de Auditorias Internas;
= Arquivar os registros da qualidade do LEMDI;
= Convocar as reunides de Analises Criticas;

= Realizar o Controle de N&o-conformidades, Ac¢des Corretivas, Melhorias e
Reclamacoes;

= Gerenciar o Controle de Atualizagdo e distribuicdo dos Documentos
utilizados no Laboratorio;
6.1.4.3. Pesquisadores (servidores e/ou visitantes)

» Responsavel pela coordenacéo, orientacdo e desenvolvimento dos projetos
de pesquisa;

» Revisar e cumprir na integra os POPs técnicos de ensaio/exame e de
operacdo de equipamentos relacionados a sua linha de pesquisa,;

= Cumprir e implementar as politicas e diretrizes de qualidade definidas no
Manual da Qualidade do Laboratério.
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6.1.4.4. Funcionérios

= Cumprir e implementar as politicas e diretrizes de qualidade definidas no
Manual da Qualidade do Laboratério;

=  Cumprir todos os procedimentos do Sistema da Qualidade.
6.1.4.5. Estagiarios e Alunos

= Cumprir as politicas e diretrizes de qualidade definidas no Manual da
Qualidade do Laboratério;

= Cumprir todos os procedimentos do Sistema da Qualidade
6.1.5. Confidencialidade e Direitos de Propriedade

6.1.5.1. E vedado o acesso aos registros da qualidade a pessoas que ndo estejam
envolvidas no projeto de pesquisa, a menos que devidamente autorizada por
escrito pelos respectivos colaboradores, com excecdo dos avaliadores dos
organismos de reconhecimento da competéncia do Laboratdrio.

6.1.5.2. Todos os profissionais do LEMDI envolvidos em projetos de pesquisa que
trabalham com amostras clinicas e resultados envolvendo seres humanos
assinam um Termo de Confidencialidade (FORM-LEMDI-036) que séao
mantidos arquivados no Laboratério.

6.2. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

6.2.1. O Sistema de Gestdao da Qualidade implantado no Laboratério de

Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas encontra-se em
conformidade com as normas de referéncia mencionadas no item 2.1 deste
manual.

6.2.2. O Sistema de Gestdo da Qualidade implantado no Laboratério encontra-se
documentado neste Manual da Qualidade e complementado através de
Procedimentos Operacionais Padrbes (POP).

6.2.3. Visdo, Missao, Valores e Politica do Sistema  da Qualidade do LEMDI.




b Ministério da Saude

# & | Fundagdo Oswaldo Cruz

| | Instituto Oswaldo Cruz — Departamento de Medicina T  ropical

| | Laboratdrio de Epidemiologia Molecular de Doengas |  nfecciosas
LEMDI

l Pavilh&o Arthur Neiva

.« | Av. Brasil, 4365 Manguinhos

CEP. 21045-900 — Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

Tel.: (21) 2598-4338/4339/4473/4474 R.206 Fax.: (21) 2280-3740

REVISAO | | PAGINA CODIGO
MANUAL DA QUALIDADE 00 13/22 MQ-LEMDI

SEGAO DO MANUAL B
REQUISITOS DA GESTAO

VISAO
“Proporcionar um laboratorio onde pesquisadores tenham capacidade elaborativa para
desenvolverem projetos adequados com protocolos eficientes, cujos resultados sejam
capazes de responder as perguntas pertinentes, oferecendo treinamento adequado aos
estudantes, com qualidade e tecnologia atualizadas, gerando dados de interesse para a
instituicao”

MISSAO
“Gerar, desenvolver e concluir projetos eficientemente, com iniciativa e criatividade,
superando a expectativa dos estudantes, proporcionando resultados de qualidade para a
Medicina Tropical através de metodologias operacionais, administrativas e técnicas
atualizadas”

VALORES
e Bom humor
e FEtica
e Trabalho em equipe
e Empowerment (conhecimento e confianga para agir)
o Efetividade elaborativa e operacional
e Foco nos projetos
e Compromisso com propésito superior
e Viséo de futuro

POLITICA DO SISTEMA DA QUALIDADE
Garantir a efetividade do Sistema da Qualidade assegurando resultados
confiaveis obtidos através de protocolos padronizados que séo aplicados a
projetos especificos para atender as expectativas dos alunos, pesquisadores e
servicos de referéncia.

Para isso nos comprometemos a:
« Utilizar tecnologias atualizadas,

+ Gerar e desenvolver novos protocolos,
« Ter um potencial criativo e inovador gerando projetos de pesquisa

« Utilizar a norma PALC versao 2004 como reguladora do Sistema da
Qualidade.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.5.

6.5.1.

6.5.2.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

CONTROLE DOS DOCUMENTOS

6.3.1 A emissao, aprovacao, revisao, distribuicdo e controle dos documentos do
Sistema da Qualidade estdo descritos no POP-LEMDI-001 (Elaboracdo de
Procedimentos Operacionais Padréo).

AQUISICAO DE SERVICOS E INSUMOS

O Chefe do Laboratorio € o responsavel pela identificacdo das necessidades,
pela justificativa técnica e pela especificacdo de normas, materiais de
consumo e equipamentos de medicdo e servicos, de forma a permitir a correta
realizagéao dos servigos de Ensaios/Exames oferecidos.

O Laboratorio realiza a qualificagdo e avaliagdo dos fornecedores de servigos
e insumos que possam influenciar na qualidade dos servicos prestados e
controla o recebimento e estoque destes insumos. O POP-LEMDI-ADM-001
(Aquisicdo de Materiais de Consumo, Materiais Permanentes e Escolha de
Fornecedores) descreve toda a sistematica das aquisicdes necessarias.

ATENDIMENTO A CLIENTES

Os clientes externos do LEMDI sdo os pesquisadores colaboradores
envolvidos nos projetos de pesquisa (universidades e institutos de pesquisa de
ambitos nacional e internacional) que séao elaborados em parceria.

Todas as reclamacdes de clientes sdo realizadas por telefone ou e-mail e sao
registrados no Formulario de Registro de N&do-Conformidades (FORM-LEMDI-
022) para posterior analise e tomada das a¢fes necessarias coordenadas pelo
Responsavel pela Gestdo da Qualidade do Laboratorio.

TRATAMENTO DE NAO-CONFORMIDADES / ACOES CORRET IVAS

Sempre que forem detectadas nao-conformidades no laboratério, estas sao
registradas em formulario proprio (FORM-LEMDI-022), pelos profissionais
envolvidos, para realimentacdo do Sistema da Qualidade implantado.

Logo apés o registro de uma ndo-conformidade, o Responsavel pela Gestao
da Qualidade orienta a tomada de acfes corretivas necessarias.

O Responsavel pela Gestao da Qualidade do Laboratério é o responsavel pelo
gerenciamento e acompanhamento da implementacdo das a¢des corretivas.
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6.7.

6.7.1.

6.7.2.

6.7.3.

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

6.8.3.

REGISTROS

Sao registros do Sistema da Qualidade do Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doencas Infecciosas para garantia da rastreabilidade:

e Formularios do Sistema de Gestao da Qualidade;

» Cadernos de protocolos de ensaios/exames;

* Resultados emitidos;

» Certificados de calibracdo dos equipamentos (quando aplicavel);

* Registros de manutencdes preventivas de equipamentos;

* Registros do Controle de documentacéo;

* Relatorios de Auditorias internas e externas;

* Registros de Nao-conformidade e A¢des Corretivas;

* Registros de recebimento de amostras para ensaios/exames;

» Relatdrios e Atas de Reunido de Analise Critica do Sistema da Qualidade;
Todos os Registros do Sistema da Qualidade sdo mantidos arquivados no

Laboratério, em local seguro e esta definida a temporalidade de guarda
conforme POP-LEMDI-001.

As alteracOes feitas em Registros da Qualidade, em meio de papel mantém
legivel o texto incorreto e ao lado de cada alteragdo deve-se datar e rubricar.

AUDITORIAS INTERNAS

O Programa de auditorias de Sistema de Gestdao da Qualidade envolve a
verificacdo detalhada de cada um dos elementos do Sistema implementado,
incluindo as atividades de ensaios/exames;

As Auditorias internas do Sistema de Gestdo da Qualidade do Laboratério de
Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas sdo realizadas pelo
menos uma vez por ano por pessoal qualificado, coordenadas pelo
Responsavel pela Gestdo da Qualidade;

Todos os registros das auditorias internas sdo mantidos disponiveis no
Laboratorio;
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6.8.4.

6.8.5.

6.8.6.

6.8.7.

6.9.

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

6.9.4.

O Responsavel pela Gestdo da Qualidade realiza um acompanhamento para
verificar a eficacia das A¢bes Corretivas pertinentes as Auditorias Internas;

Uma programacao anual de auditoria interna é preparada pelo Responsavel
pela Gestdo da Qualidade e aprovada pelo Chefe do Laboratério ou
Pesquisador Titular do Laboratorio;

No planejamento da auditoria interna sdo considerados todos os requisitos de
gualidade das normas de Gestédo da Qualidade (PALC versao 2004 e DICLA —
083);

Quando da deteccado de uma nao-conformidade durante a Auditoria Interna, a
validade dos resultados de ensaios/exames anterior estiver em duvida, o
Chefe do Laboratério deve interromper a realizagdo do servico de
ensaios/exames afetado, comunicar aos seus clientes envolvidos e tomar as
acOes corretivas em tempo habil.

ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

As reunides de Analise Critica do Sistema de Gestdo da Qualidade sao
realizadas a cada dois meses pela administracdo do laboratorio - Chefe do
Laboratorio e Pesquisador Titular, juntamente com a Gestdo da Qualidade,
para garantir sua continua adequacéo e eficacia e para introduzir as mudancas
ou melhorias necessarias.

Séao avaliados os resultados de auditorias internas e os registros de outras
ndo-conformidades detectadas no laboratorio.

Os participantes obrigatérios desta reunido sao:
Chefe do Laboratdrio ou Pesquisador Titular;
Responsavel pela Gestdo da Qualidade;
Profissionais envolvidos nos processos em discussao na reuniao.
O Responsavel pela Gestédo da Qualidade do Laboratorio efetua o registro das

reunides de analise critica, no FORM-LEMDI-035, através de ata de reunides e
acompanha as acdes corretivas e preventivas resultantes da analise critica.
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7.

7.1

7.1.1.

7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.

7.1.2.1.

REQUISITOS TECNICOS
PESSOAL
Registro da Qualificacdo do Pessoal

Para cada profissional do Laboratério de Epidemiologia Molecular de
Doencas Infecciosas € mantida uma pasta com o histérico profissional,
incluindo:

. Copia de certificados e diplomas de treinamentos e cursos realizados

antes e durante a permanéncia no Laboratorio;

. Curriculo Lattes;
. Comprovante de exames periédicos e vacinacao;

. Descricdo das atividades que os profissionais executam;

Para todos os profissionais do Laboratério de Epidemiologia Molecular de
Doencas Infecciosas , independente de serem do quadro permanente de
profissionais ou contratados sdo exigidos 0s treinamentos e supervisdo
necessarios.

Os treinamentos realizados no proprio Laboratério sdo registrados em
formulario préprio (FORM-LEMDI-012 — Registro de Treinamentos Internos).

Descri¢éo do Perfil Funcional do Pessoal Téc  nico

Seguem 0s pré-requisitos técnicos minimos exigidos para admissdo de novos
profissionais para o Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doencas
Infecciosas:

Chefe do Laboratério

» Doutorado na area de Saude e areas afins;

» Apresentar atividades de pesquisa cientifica na area de conhecimento,
por um periodo minimo de 05 (cinco) anos, excetuando-se para aqueles
diagnésticos de problemas emergentes e reemergentes;

» Ter prestado servigos na area de conhecimento nos ultimos 05 (cinco)
anos - analises laboratoriais, visitas técnicas, treinamentos,
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assessoramentos, supervisao, entre outros - excetuando-se para aqueles
diagnésticos de problemas emergentes e reemergentes.
= Responsavel pela Gestdo da Qualidade
» Conhecimentos em Sistemas da Qualidade para Laboratorios;
» Conhecimento basico de informatica;
» 3 anos de experiéncia em Laboratérios da area de Saude;

» 3°grau completo/incompleto na area de Saude;

= Pesquisadores
+ Mestrado na area de Saulde;

+ Conhecimento basico de informatica;

= Tecnologistas
» 3°grau completo na area de Saude;

+ Conhecimento basico de informatica;

= Técnicos

e 2°grau completo ou curso técnico equivalente;

= Alunos (Mestrado ou Doutorado)
e 3°grau completo na area de saude

+ Conhecimento basico de informatica

= Estagiarios

e 2°grau completo ou curso técnico equivalente;

7.1.3. Treinamento minimo necessario para o ingress 0 de novos profissionais

7.1.3.1. Todos sao treinamentos no minimo nos seguintes documentos:
¢ Manual da Qualidade;
* Manual de Biossegurancga;
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REQUISITOS TECNICOS

* Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)

Obs.: Treinamento especifico na area de concentracdo, quando necessario.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

7.2

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.3.

7.3.1.

7.3.1.1.

7.3.2.

Para que um novo profissional possa realizar servicos na area de
concentracdo sem supervisdo, este deve ter realizado, anteriormente, 0s
treinamentos enumerados no item anterior e ter sido aprovado no treinamento
pratico pelo coordenador do projeto.

O Chefe do Laboratério ou Pesquisador Titular é o responsavel pela
administracao do Programa de treinamento anual.

ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS
Acomodagdes e Ambiente

O Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doencas |  nfecciosas foi
adequado de forma a nao invalidar os resultados ou afetar adversamente a
gualidade requerida de qualquer ensaio/exame,;

Seguem as principais caracteristicas do Laboratério:

O Laboratorio esta no Nivel de Biosseguranca NB2 de acordo com as normas
de Biosseguranca da Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBIO) do Instituto
Oswaldo Cruz — Fiocruz.

As informagcBes sobre os requisitos necesséarios estdo contempladas no
Manual de Biosseguranca do LEMDI (POP-LEMDI-GER-001);

O Laboratorio registra as variacbes de temperatura, nas areas de
ensaio/exame;

METODOS DE ENSAIO/EXAME E VALIDA(;AO DE METODOS
Generalidades

Para cada ensaio/exame realizado pelo Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doencgas Infecciosas existe um Procedimento Operacional
Padréao aprovado pelo Chefe do Laboratorio ou Pesquisador Titular.

Selecdo de Métodos
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7.3.2.1.

7.3.3.

7.3.3.1.

7.4.

7.4.1.

7.4.1.1.

7.4.1.2.

7.4.1.3.

7.4.2.

7.4.2.1.

A selecdo da metodologia depende da natureza do projeto a ser realizado,
podendo ser utilizados métodos ja consolidados e que fazem parte da rotina
do laboratorio.

Sempre que se iniciar um novo projeto ou uma nova linha de pesquisa, 0
LEMDI adquire insumos necessarios e desenvolve o0s Procedimentos
Operacionais Padrdoes de Ensaio/exame conforme orientagao do fabricante.

METODOS DESENVOLVIDOS PELO LABORATORIO

Os métodos desenvolvidos no proprio Laboratério de Epidemiologia
Molecular de Doencgas Infecciosas sédo documentados para cada projeto de
pesquisa com suas particularidades e todo pessoal envolvido é devidamente
treinado.

EQUIPAMENTOS
Equipamentos de Medigao

O Laboratério possui e mantém disponiveis todos o0s equipamentos de
medicao e ensaio/exame necessarios para a realizacdo dos ensaios/exames;

Os equipamentos de medicdo que se encontram sem condi¢cdes de uso séo
mantidos adequadamente identificados com uma etiqueta escrita “FORA DE
USO” e segregados.

Para o0s equipamentos de ensaios/exames sao utilizados manuais em
portugués, quando disponiveis. Nos casos de equipamentos que nao tém
manual em portugués, sao elaborados Procedimentos Operacionais Padréo,
objetivando a sua correta operacéo e cuidados com a calibracdo, verificacéo,
manutencao, limpeza e preservacao.

Identificacdo de Equipamentos

A identificacdo Unica e permanente em todos o0s equipamentos do
Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doencas | nfecciosas €
definida por um cédigo de um namero sequencial e com o prefixo “EQU -XXX".

Exemplos: EQU-001; EQU-003; etc.
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7.4.3.

7.5.

7.5.1.

7.5.2.

7.6.

7.6.1.

7.6.2.

Manutencéao

« CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA - Manutencdo preventiva: a
certificagcdo das cabines € realizada anualmente e € providenciada pela
Comisséo de Biosseguranca do IOC — FIOCRUZ;

« CABINE DE SEGURANCA QUIMICA - Manutencdo preventiva: a
certificacdo da cabine é realizada anualmente e é providenciada pela
Comisséo de Biosseguranca do IOC — FIOCRUZ;

« CAMARA ASSEPTICA - Manutencao preventiva: a certificacdo das camaras
€ realizada anualmente e € providenciada pela Comissado de Biosseguranca
do 10C - FIOCRUZ;

« DEMAIS EQUIPAMENTOS - Manutencdo preventiva registrada em
formulario proprio.

GARANTIA DA QUALIDADE DE RESULTADOS DE ENSAIO/ EXAME

Como as analises realizadas no LEMDI ndo estdo cobertas por Ensaios de
Proficiéncia disponiveis no Brasil, o Laboratério de Epidemiologia Molecular
de Doencas Infecciosas realiza um Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade por Comparacéo Inter e Intralaboratorial para avaliar a exatidéo e a
confiabilidade dos resultados das analises, conforme descrito no POP-LEMDI-
GER-004.

O laboratério realiza controle interno da qualidade para todas as analises
realizadas de acordo com POPs técnicos especificos.

APRESENTACAO DE RESULTADOS

Para os casos em que o LEMDI tem que liberar resultados para outras
instituicbes € emitido um Formulario de Emissdo de Resultados (FORM-
LEMDI-039) com informacdes completas, corretas e de forma clara;

Os formularios de emissdo de resultados sdo aprovados e assinados pelo
Chefe do laboratorio, Pesquisador Titular ou Coordenador do projeto.
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7.6.3.

1.7.

7.7.1.

Quando houver necessidade de alteracdo de resultados ja emitidos pelo
Laboratorio, sdo emitidos novos resultados onde deve ficar clara a retificagéo.
Deve ser incluida a seguinte observacao: “Este resultado substitui o resultado
anteriormente emitido na data /N

SAUDE, SEGURANCA E AMBIENTE.

O Laboratério de Epidemiologia Molecular de Doencas |  nfecciosas atende
aos requisitos de segurancga, conforme procedimentos descritos no POP de
Biosseguranca (POP-LEMDI-GER-001) e Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude — PGRSS (POP-LEMDI-GER-002).
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1.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

OBJETIVO

Este manual visa prevenir, minimizar e eliminar riscos fisicos, quimicos,
biolégicos, ergondmicos e de acidentes inerentes as atividades de pesquisa e
de desenvolvimento tecnoldgico que possam comprometer a saude dos
trabalhadores, do meio ambiente e a qualidade dos trabalhos desenvolvidos.

CAMPO DE APLICACAO

Este manual aplica-se a todos os pesquisadores, tecnologistas, estudantes e
técnicos do Laboratorio de Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas.

DEFINICOES
Para efeito deste manual, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:
Biosseguranca

Conjunto de saberes direcionados para agbes de prevengao, minimizagdo ou
eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, producéo, ensino,
desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, as quais possam
compromenter a saude do homem, dos animais, das plantas e do meio
ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos.

Equipamento de Protecao Individual (EPI)

Dispositivo de uso individual destinado a minimizar exposiCdo aos riscos
ocupacionais e evitar acidentes.

Equipamento de Protecao Coletiva (EPC)

Equipamentos para minimizar a exposi¢cao aos riscos e, em caso de acidentes,
reduzir suas consequéncias.

Mapa de Risco

Representacdo grafica de um conjunto de fatores presentes nos locais de
trabalho, capazes de acarretar prejuizos a saude dos trabalhadores.

Procedimento Operacional Padrao

Séao procedimentos padrdo que o pessoal treinado deve seguir para assegurar
a qualidade e integridade do trabalho desenvolvido durante um estudo.
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4.

REGRAS DE SEGURANCA DE CARATER GERAL

Conhecer o seu trabalho e os materiais que utiliza;

Observar os simbolos que sdo utilizados para facilitar a visualizacdo dos
riscos presentes nos diferentes locais do laboratorio (Anexo 1);

Conhecer todas as rotas de fuga;

Saber onde estéo localizados os extintores e as mangueiras de incéndio,
bem como saber utiliza-los;

Observar as indicagcfes de nao fumar em local ndo permitido;

Segquir todas as regras de seguranca referentes ao seu trabalho;

N&o operar, desmontar ou reparar equipamentos para Cujo manuseio nao
esteja qualificado;

Evitar trabalhar sozinho;

Utilizar protecéo apropriada. E obrigatério o uso de luvas de procedimento
ao manusear material patogénico e quimico;

Verificar a integridade das luvas antes de calca-las. Quando tiver algum
ferimento nas maos, protejer com curativo antes de colocar as luvas;
Trabalhar sempre de forma organizada, pois a organizacdo evita correria e
permite maior atencdo durante os procedimentos;

Realizar movimentos leves quando estiver trabalhando com produtos que
possam produzir aerossois;

E proibido pipetar com a boca qualquer tipo de produto, inclusive agua.
Utilize dispositivos mecanicos para a pipetagem;

ApoOs a manipulacdo de material contaminado, despreza-lo adequadamente
em solucao desinfetante ou recipiente para autoclavacéo;

Ao finalizar o trabalho, coloque os materiais utilizados nos seus locais
corretos para facilitar a sua localizacao pelos colegas;

Conhecer as regras basicas de primeiros socorros;

Avisar imediatamente ao responsavel qualquer situacao de risco;

O treinamento para a execucdo das atividades e a pratica dos
procedimentos e normas de biosseguranca é decisivo para a prevencédo de
acidentes.

Ocorrendo um acidente € fundamental que seja feita uma analise de suas
causas e se adotem medidas corretivas para evitar a sua repetigao.

OBS: Os servidores, estudantes, bolsistas do 10C (Instituto Oswaldo Cruz) devem estar
sempre atualizados quanto as boas praticas laboratoriais, através da leitura do

‘M

anual de Procedimentos para a Manipulacdo de Microorganismos

Patogénicos e/ou Recombinantes da Fiocruz” distribuido aos laboratérios pela
CTBio (Comissao Técnica de Biosseguranca) e da participacdo em cursos
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oferecidos pela Fiocruz, como o curso “Sensibilizacdo e Informacdo em
Biosseguranca” organizado pela DIREH (Diretoria de Recursos Humanos) e
ENSP (Escola Nacional de Saude Publica), semestralmente.

4.1. Higiene

» Os artigos de uso pessoal devem ser guardados em locais apropriados;

e Lavar as mdos com agua e sabdo antes e apés cada atividade e antes e
depois de calgar as luvas;

* Manter as unhas curtas. Com unhas compridas estara se expondo ao risco
de contaminacéo;

* Na&o cocar os olhos, nariz, ouvido ou a boca com as maos cal¢ando luvas;

* Na&o manipular lentes de contato em seu ambiente de trabalho;

» Utilizar calgados que protejam inteiramente 0s peés;

* Manter os cabelos presos e use o gorro de protecdo quando necessario;

* Na&o realizar refeicbes nem tomar agua em seu ambiente de trabalho;

 Descontaminar 0s equipamentos que entrarem em contato com
microorganismos;

* Manter seu jaleco limpo. Em casa o jaleco deve ser descontaminado com
hipoclorito de sédio 1% antes da lavagem e deve ser lavado
separadamente das roupas de uso diario;

* Na&o manipular maganetas, puxadores de armarios ou telefones com luvas;

* Somente utilize o jaleco enquanto estiver no Laboratorio. Nunca entre no
refeitdrio de jaleco e ndo guarde o mesmo junto com o0s objetos pessoais;

* Limpar sua bancada imediatamente apés a concluséo do trabalho.

4.2. Saude

* Manter o controle de imunizacédo atualizado (vacinagao) ;

» Procurar orientacdo meédica sempre que perceber anormalidades em
relacédo a sua integridade fisica;

» Todo e qualquer tipo de acidente deve ser comunicado imediatamente a
chefia do laboratério e ao departamento médico - o NUST (Nucleo de
Saude do Trabalhador) da Coordenacédo de Saude do Trabalhador/DIREH
(Diretoria de Recursos Humanos) da FIOCRUZ e registrado no Registro de
Ocorréncia de Acidentes Pessoais do Laboratorio, no FORM-LEMDI-037.
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5. RISCO FiSICO

5.1. Eletricidade

Apagar as luzes sempre quando sair;

N&o permitir sobrecarga de equipamentos na mesma tomada,;

Verificar a voltagem dos equipamentos antes de liga-los;

Trabalhar sempre em condi¢cdes adequadas de iluminacéo;

N&o utilizar equipamentos com fios desencapados nem puxe as tomadas
pelo fio.

5.2. Prevencao de Acidentes

Nunca reencapar agulhas. Estas devem ser descartadas com a seringa em
caixa coletora de material perfuro cortante - “descarpack”;

Muito cuidado ao descartar os perfuro cortantes em seus recipientes
especificos. Estes devem ser preenchidos com no maximo 2/3 de sua
capacidade;

N&o utilizar vidrarias trincadas ou quebradas;

N&o segurar frascos somente pelo gargalo;

Ao derramar substancias realizar a limpeza de acordo com as
recomendacdes de seguranca do fabricante;

N&o corra no ambiente de trabalho;

Concentre-se durante o trabalho evitando conversar enquanto executa uma
atividade que necessite atencao.

5.3. Uso e Manutencao de Equipamentos

Nunca exceder a capacidade de producdo de um equipamento, mantendo
sempre uma margem de seguranc¢a adequada;

Equilibrar os tubos dentro da centrifuga antes de liga-la;

Manter os tubos tampados durante a centrifugacéo para evitar a formacao
de aerossais;

Realizar a limpeza regular do Banho-Maria para evitar a multiplicacdo de
microorganismos;

Antes de colocar material na autoclave verificar se a quantidade de agua
esta no nivel adequado.
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6.

6.1.

RISCO BIOLOGICO

Classes de Risco

Os agentes bioldgicos patogénicos para 0 homem e animais sao distribuidos
em classes de risco biolégico em funcdo de diversos critérios tais como a
gravidade da infeccdo, nivel de capacidade de se disseminar no meio
ambiente, estabilidade do agente, endemicidade, modo de transmissao, da
existéncia ou ndao de medidas profilaticas, como vacinas e da existéncia ou
nao de tratamentos eficazes.

Classe de Risco 1

Baixo risco individual e para a comunidade. Incluem os agentes que néo
causam doenca ao homem ou animais.

Classe de Risco 2

Moderado risco individual e limitado risco para a comunidade. Incluem os
agentes que podem causar doenca no homem ou animais, porém nao
apresentam riscos sérios para os profissionais do laboratério, para a
comunidade, para animais e para o0 meio ambiente. Os agentes desta classe,
quando ndo existentes no pais, devem ter sua importancia restrita, sujeita a
prévia autorizacdo das autoridades competentes.

Classe de Risco 3

Alto risco individual e risco moderado para a comunidade. Incluem os agentes
que usualmente causam doencas humanas ou animais graves as quais no
entanto, podem usualmente ser tratadas por medicamentos ou medidas
terapéuticas gerais, representando risco moderado para a comunidade e para
o0 meio ambiente. Os agentes desta classe, quando ndo existentes no pais,
devem ter sua importacdo restrita, sujeita a prévia autorizacdo das autoridades
competentes.

Classe de Risco 4

Alto risco individual e alto risco para a comunidade. Incluem os agentes de alto
risco bioldgico que causam doencas humanas e animais de alta gravidade e
capazes de se disseminar na comunidade e no meio ambiente. Esta classe
inclui principalmente agentes virais. Os agentes desta classe, quando néo
existentes no pais, devem ter sua importacdo proibida e caso sejam
identificados ou se tenha suspeita de sua presenca no pais, 0s materiais
suspeitos de conter estes agentes devem ser manipulados com 0s niveis
maximos de seguranca disponiveis e devem ser destruidos por processos
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6.2.

fisicos (autoclavacédo) ou por processos quimicos de reconhecida eficacia e
posteriormente incinerados.

Niveis de Biosseguranca

Os quatro niveis de biosseguranca estdo em ordem crescente no maior grau
de contencéo e complexidade do nivel de protecéo. O nivel de biosseguranca
de um experimento sera determinado segundo o organismo de maior classe
de risco envolvido no experimento. Quando ndo se conhece o potencial
patogénico do microrganismo, deverd ser procedida uma andlise detalhada e
criteriosa de todas as condi¢cdes experimentais.

Nivel de Biosseguranca 1

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 1)
gue normalmente ndo causam doenca em seres humanos ou em animais de
laboratério.

Nivel de Biosseguranca 2

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 2)
capazes de causar doengas em seres humanos ou em animais de laboratorio
sem apresentar risco grave aos trabalhadores, comunidade ou ambiente.
Agentes ndo transmissiveis pelo ar. Ha tratamento efetivo e medidas
preventivas disponiveis. O risco de contaminacéo é pequeno.

Nivel de Biosseguranca 3

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 3)
gue geralmente causam doengas em seres humanos ou em animais e podem
representar um risco se disseminado na comunidade, mas usualmente
existem medidas de tratamento e prevencao. Exige contencdo para impedir a
transmissao pelo ar.

Nivel de Biosseguranca 4

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 4)
gue causam doencas graves ou letais para seres humanos e animais, com
facil transmissdo por contato individual casual. N&o existem medidas
preventivas e de tratamento para estes agentes.
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O

6.3. Requisitos de Biosseguranca

LEMDI realiza procedimentos com microrganismos de classe de risco 2

portanto necessita de requisitos de biosseguranca de nivel 2:

A area de escritorio deve ser localizada fora da area laboratorial;

As equipes do laboratério e de apoio devem receber treinamentos anuais
sobre os riscos potenciais associados aos trabalhos desenvolvidos;

O trabalho em laboratério deve ser supervisionado por profissional de nivel
superior com conhecimento e experiéncia comprovada na area de
Biosseguranca,

O acesso ao laboratorio deve ser restrito a profissionais da area, mediante
autorizagdo do profissional responsavel,

Pessoas susceptiveis a infec¢des, tais como as imunocomprometidas ou
imunodeprimidas, ndo devem ser permitidas no laboratorio;

Todos os profissionais devem ser orientados sobre 0s possiveis riscos,
sobre a necessidade de seguir as Boas Praticas de Laboratério, as
especificacbes de cada rotina de trabalho, os procedimentos de
Biosseguranca e as praticas estabelecidas nesse manual, que deve estar
acessivel a todos do laboratorio;

O emblema internacional com indicacao do risco bioldgico deve ser afixado
nas portas dos recintos onde h& manipulacdo dos agentes bioldgicos,
pertencentes a classe de risco 2;

Os EPIs devem ser retirados antes de sair do ambiente de trabalho;

N&o tocar “superficies limpas” (teclados, telefones e macanetas) quando
estiver com luvas;

Utilizar luvas sempre que estiver manipulando agentes biolégicos e
somente dentro do laboratério. As luvas de latex descartaveis ndo poderao
ser lavadas, nem reutilizadas;

Utilizar Cabine de Seguranca Bioldgica classe | ou Il sempre que haja a
formacao de aerossois infecciosos;

Uma autoclave deve estar disponivel, no interior ou proximo ao laboratorio,
dentro da edificacdo para a descontaminacdo dos materiais utilizados e
residuos gerados.
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7.

RISCO QUIMICO

Ler os rotulos de todos os reagentes antes de utilizd-los e seguir
corretamente as instrucdes dos fabricantes;

E obrigatério o uso de oculos de seguranca durante o manuseio de
material potencialmente explosivo e em situagcfes onde possa ocorrer
projecdes de po, liquidos e fragmentos solidos;

Evitar o uso de lentes de contato em operac¢des quimicas;
Usar mascaras absorventes na pesagem de produtos em forma de po;

Usar luvas isolantes e recipientes apropriados para o transporte de
nitrogénio liquido;

E expressamente proibido fumar em laboratérios de quimica;
N&o tente cheirar ou provar qualquer produto quimico;

N&o armazenar produtos quimicos préximos a fontes de calor;
Acidos e bases ndo devem ser estocados juntos;

A abertura de frascos com produtos de alta volatilidade deve ser feita em
cabine de seguranca quimica,

Utilizar sempre que possivel pipetas automaticas ou bulbos de borracha;

Em caso de vazamento, isole imediatamente a area, elimine qualquer fonte
de ignicao, ndo toque no produto sem luvas adequadas, absorva o material
com areia ou outro material absorvente ndo combustivel;

Reunir os rejeitos levando-se em consideragcdo a incompatibilidade dos
produtos;

Os produtos devem ser reunidos e atendendo as suas incompatibilidades
guimicas, em bombonas de 10 a 20 litros de polietileno. Os liquidos
inflamaveis devem ser armazenados em tambores metalicos;

Um dos produtos mais utilizado e manipulado no LEMDI € o brometo de
etidio (solucdo cancerigena) utilizado como corante de gel de agarose
para evidenciar as bandas de acido desoxiribonucleico (ADN). Para sua
correta utilizacado consultar FISPQ (Fichas de Instrucdo de Seguranca de
Produtos Quimicos) e o seu descarte é feito de acordo com o PGRSS
(Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude).
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e Consultar as FISPQ de cada produto quimico do laboratério onde contém
todas as informacgdes necessarias de manipulacdo, incompatibilidades e
primeiros socorros em caso de acidente.

8. RISCO ERGONOMICO

* Na&o realize movimentos repetitivos ininterruptamente;

» Transporte materiais pesados com o auxilio de carrinhos ou peca ajuda a
outras pessoas;

e Utilize cadeiras adequadas a uma boa postura.

0. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO

0.1. Equipamentos de Protecéo Individual

e Use o jaleco fechado e de mangas longas durante todo o tempo que
permanecer na area de trabalho;

e Use mascaras sempre que manipular substancias que produzem
aerossois;

» Use 6culos de protecdo e touca quando manipular substancia que podem
provocar respingos e formacao de aerossois ou substancias quimicas que
podem provocar lesGes nos olhos;

* Use luvas descartaveis durante todas as atividades. Nunca entre em
contato direto com sangue ou outros materiais contaminados;

» As luvas sdo descartaveis NAO podendo ser lavadas e reutilizadas;

» Utilize sapatos fechados e confortaveis;

» Utilize luvas de borracha , escudo facial e jaleco impermeavel para as
atividades de Lavagem e Esterilizacdo de materiais;

e Utilize luvas de borracha, jaleco e botas durante o recolhimento e
transporte de residuos do Laboratério.

9.2. Equipamentos de Protecao Coletiva
Cabine de Seguranca Quimica (CSQ)
* Ao iniciar a atividade, certificar-se que o0 sistema de exaustdo esteja

funcionando;

» Para os trabalhos que exijam aquecimento dentro da cabine, certificar-se
previamente de que os produtos inflamaveis tenham sido retirados;
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Estar ciente de que esse local ndo é destinado ao armazenamento de
produtos. Antes de iniciar o trabalho, remover o material desnecessario,
principalmente os toxicos e perigosos;

Colocar todos o0s materiais necessarios no interior do equipamento ou
deixa-los nas proximidades, evitando, assim, interrupcdes do trabalho;

Usar EPIs: avental de manga longa, 6culos ou protetor facial, para trabalhar
no equipamento e, quando necessério, utilizar o respirador e luvas de
protecdo adequados ao risco;

Os movimentos dos bracos devem ser limitados, com movimentos retilineos
para dentro e para fora, evitando que estes sejam rapidos;

Manter o visor frontal no ponto de seguranca ou 0 mais baixo possivel nas
operacdes em que nao for possivel nas operacdes em que néo for possivel
trabalhar com o visor no ponto de seguranca ou quando o sistema de
exaustdo ndo estiver operando em condicdes de total seguranca. E
aconselhavel usar respiradores contra gases, vapores e aerossois com
filtros especificos;

Nas operacdes que envolvam a pulverizacdo de liquidos perigosos na
forma de névoas, é também aconselhavel o uso de respiradores e filtros
especificos;

Trabalhar pelo menos a 15 cm de distancia da borda externa da camara,
evitando colocar o rosto dentro do equipamento;

Ao término do servico, ndo desligar de imediato a exaustdo da cabine, para
gue 0s vapores perigosos ainda existentes sejam eliminados (esperar
aproximadamente 15 a 20 minutos apds o término das atividades, para
desligar o sistema);

ApoOs o fim da operacdo, executar a limpeza no interior da camara e
remover todo o material, para que outra pessoa que venha trabalhar com o
equipamento ndo se contamine;

Deixar dentro da cabine vidrarias contaminadas para a evaporacao de
substancias toxicas, mantendo o sistema de exaustéo ligado;

O ar das cabines de seguranca quimica deve ser lancado acima da
edificacdo laboratorial e das edificacbes vizinhas, longe de prédios
habitados e de corrente de ar.

Cabines de Seguranca Bioldgica (CSB)

* Ao utilizar a CSB, mantenha as portas e janelas do laboratério fechadas.

Evite a circulagéo de ar neste momento;
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* Mantenha o sistema de filtro HEPA e a luz UV funcionando durante 15-20
minutos antes do e apds 0 uso da cabine;

* Registrar o tempo de utilizacdo da luz ultravioleta (vida util de 7.500 horas);

» Descontamine o interior da CSB com gaze estéril embebida em alcool 70%
antes do e apés 0 uso;

* Procure fazer movimentos leves dentro da cabine. Movimentos bruscos
ocasionam a ruptura do fluxo laminar de ar, comprometendo a seguranca
de seu trabalho;

» Conduza as manipula¢des no centro da area de trabalho;

* Mantenha um frasco contendo algoddo embebido em alcool a 70%, para o
descarte de ponteiras e demais materiais utilizados durante a sua atividade,
no fundo da CSB;

» Evite manter qualquer tipo de chama acesa no interior da cabine por mais
gue alguns minutos. Prefira 0 uso de microqueimadores automaticos, que
possuam controle da chama;

* N&o armazene objetos no interior da CSB. Toda superficie interna deve
estar desobstruida para limpeza antes do e apds 0 uso;

* N&o introduza cadernos, lapis, caneta ou borracha no interior da CSB.
Estes materiais possuem elevado grau de sujidade;

* Nao obstrua a grade frontal (fluxo de ar) com objetos de trabalho.

Outros EPCs

e O “Lava Olhos” esta disponivel para todos os colaboradores e de facil
acesso. E abastecido com agua pura e é efetuada a lavagem e troca de
adgua a cada 2 dias para evitar contamina¢do microbiana;

e Os extintores de incéndio sao utilizados dentro do prazo de validade e sdo
trocados quando necessario. Existem diferentes tipos de extintores para
cada classe de incéndio (Anexo 2).

10. PROCEDIMENTOS EM CASO DE ACIDENTES

10.1 Com Material de Risco:
Nos laboratérios de pesquisa 0s acidentes mais comuns Sao:
1 - Exposicao a Material Biolégico

» Evitar que liquidos se espalhem : cobrindo com material absorvente seco,
adicionando, em seguida, o desinfetante quimico (hipoclorito de sodio 1%) e




A A Ministério da Salde

i sooqd b | Fundagio Oswaldo Cruz
-l U | Instituto Oswaldo Cruz — Departamento de Medicina T  ropical

| | Laboratdrio de Epidemiologia Molecular de Doengas |  nfecciosas
l LEMDI

Pavilhdo Arthur Neiva

.« | Av. Brasil, 4365 Manguinhos

CEP. 21045-900 — Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

Tel.: (21) 2598-4338/4339/4473/4474 R.206 Fax.: (21) 2280-3740

REVISAO PAGINA CcODIGO
POP - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 00 13/24 POP-LEMDI-
GER-001

TITULO

MANUAL DE BIOSSEGURANCA

depois descontaminar o material absorvente por autoclavacdo ou
desinfetante quimico;

« Atender o individuo exposto aos riscos durante o ac idente:

* Roupas contaminadas: molhar bem com hipoclorito de sédio
(concentracao mais adequada 1%)

» Feridas: Utilizar material absorvente embebido com povidine 10% ou
alcool 70% V/V; retirar material contaminante da pele.

= Contaminacdo Ocular: Recomenda-se né&o friccionar os olhos e
lavar exaustivamente em lava-olhos (se nao tiver lavar
exaustivamente com solucgdo fisioldgica ou agua corrente em ultimo
caso). E preciso lavar com muita agua por 10 minutos ou mais até
gue a substancia seja totalmente removida. Se o acidentado estiver
utilizando lentes de contato, elas s6 devem ser retiradas depois da
lavagem.

= Coletar material infectado para testes;

o Procurar atendimento médico e coletar sangue do aci  dentado: seguir 0
Fluxo para o Primeiro Atendimento do Acidente com Material Biologico —
SOS-TRABALHADOR , afixado no quadro de aviso do LEMDI;

o Para maiores esclarecimentos consulte a Coordenacdo de Saude do
Trabalhador CST/DIREH (Tel. 2598 4226 Ramais 105/106). Que adotam
plano de emergéncia: o SOS — Trabalhador.

1.1 - Acidentes com Perfurocortantes:

Recomenda-se lavar o local com muita agua e sabdo. Embora ndo existam
evidéncias de que usando anti-séptico ou a pratica de pressionar o local para
saida de fluido/sangue da lesdo reduzam o risco de transmisséo de patdégenos
(HIV, virus das hepatites virais B e C), 0 uso de antissépticos ndo € contra-
indicado. Assim, a solucédo aquosa de Povidine (Polivinil Pirrolidona lodo —
PVPI) ou outra contendo iodo pode ser usada.

1.2 - Exposicao Cutanea:

Recomenda-se descontaminar a regido atingida com alcool a 70%. Na Fiocruz
o atendimento é feito pelo Instituto de Pesquisas Clinicas Evandro Chagas
(IPEC), telefones de contato: 2598 4261 / 4265 / 4266 ou 2290 0392.
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2- Acidentes com Substancias Quimicas

O procedimento a ser adotado depende do local afetado e das instrucdes de
conduta definidas em suas FISPQs. Apds as medidas de primeiro socorros
abaixo relacionadas devera ser procurado o atendimento médico no Nucleo
de Saude do Trabalhador (NUST) , Pavilhdo Carlos Augusto da Silva, térreo -
ao lado da ASFOC. Telefones: 2598-4295 / 2598-4226Ramal: 120

E-mail: nust@direh.fiocruz.br

2-1 Queimadura por Acidos

Lavar imediatamente o local com agua em abundancia durante cerca de
cinco minutos. Em seguida lavar com solugao saturada de bicarbonato
de sbdio e novamente com agua.

2-2 Queimadura por Alcalis:

Lavar imediatamente o local com agua em abundancia durante cerca
de cinco minutos. Em seguida tratar com solucdo de acido acético a 1%
e novamente agua.

2.3 - Acido nos Olhos:
Fazer uma lavagem com agua corrente por quinze minutos e apés
aplicar solucéo de bicarbonato de sédio a 1%.

2.4 - Intoxicacgdo por gases ou Vapores:
Remover a vitima para ambiente arejado, deixando-a se recuperar.
Procurar suporte respiratorio.

2.5 - Ingestdo de Substancias Toxicas:

Segquir as instrucdes da ficha de informacdes sobre seguranca quimica.
Pode-se também contactar o Centro de Controle de Intoxica¢do do Rio
de Janeiro (Tel. 2573-3244/2290-3344) ou de Niterdi (Tel. 2717-
0148/2717-0521).

3- Acidentes com Material Radioativo

e A probabilidade de acontecer acidentes envolvendo fontes
radioativas em pesquisa biomédica sera minimizada se medidas
preventivas forem adotadas nas fases de processo de manipulagéao
das mesmas, tais como treinamento de pessoal, adequacdo das
instalacdes, sinalizacdo, utilizagdo de equipamento de protecao
individual e coletiva, inventario das fontes desde a entrada no
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laboratorio até a segregacao dos rejeitos, e obediéncia as normas da
CNEN.

* Na ocorréncia de acidente com fonte radioativa o atendimento a
vitima devera ser imediato. Em caso de perda da fonte, se for
necessario atendimento médico para prestar 0s primeiros socorros, a
equipe do NUST/CST/DIREH devera se deslocar até o local. A
seguir, devera ser feita a troca da roupa contaminada por outra
limpa, inclusive sapatos no caso de perda da fonte no piso,
acompanhada pela monitoracédo com Geiger Muller.

» Em caso de contaminacdo externa, entendida como a presenca de
material radioativo na pele, devera ser providenciada a sua remocao,
ou descontaminacéao.

* Antes de ser iniciada a descontaminacao devera ser observado se a
vitima possui algum ferimento na pele préximo da regido afetada.
Neste caso, tal ferimento devera ser isolado com material
impermedvel e fita gomada.

* A descontaminagdo da pele deve ser feita por lavagem com agua
corrente em abundancia e sabdo ou detergente. Todo cuidado
deverd ser tomado para evitar a abrasdo da pele, o que agrava o
acidente por propiciar vias de penetracdo do radionuclideo no
organismo.

* No caso de contaminagdo das maos podera ser provocada
sudorese, como via de eliminacdo do contaminante, através da
utilizagéo de luvas.

e No caso de contaminacao de olhos, nariz, boca, couro cabeludo,
inalacdo ou ingestdo, as vitimas deverdo ser encaminhadas para
atendimento médico especializado, a ser acompanhado pela
Coordenacgdo de Saude do Trabalhador (CST/Fiocruz) , desde a
remocédo do paciente até a sua alta.

e Todo material empregado na descontaminacdo sera considerado
como rejeito radioativo e tratado como tal, isto €, devera ser
segregado e determinado o tempo durante o qual deverdo ser
guardados antes de serem considerados como residuos comuns.

e As roupas, para serem aproveitadas, deverdao ser guardadas como
rejeitos radioativos até o decaimento total do radionuclideo.
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* As aguas de lavagem poderao ser desprezadas diretamente na rede
de esgotos face tanto a natureza dos radionuclideos empregados no
IOC como também aos niveis de atividade e quantidades envolvidas,
lembrando que a producéo de esgoto na instituicdo € suficiente para
diluir os radioisétopos até os limites de isencéo estabelecidos.

10.2. Em Caso de Incéndio

Manter a calma e dar o alarme procurando evitar panico;

Chamar os bombeiros (Telefone: 193), informando o local, o tipo da
edificacdo, o numero de pavimentos e as atividades desenvolvidas;

Desligar as fontes elétricas e interromper o fluxo de gases;

Combater principio de incéndio com o extintor apropriado;

Se o fogo estiver fora de controle, abandonar o local imediatamente,
evitando panico e correria,

Auxiliar a saida de pessoas que ndo conhecam o local;

Procurar sempre os locais mais ventilados para o escape;

Faca uso de pano molhado junto ao rosto. Sempre que houver muita
fumaca, procure caminhar abaixado proximo ao chéo;

Apés deixar a sala, feche a porta sem tranca-la;

Tente dar o maximo de informacfes aos bombeiros (presenca de produtos
inflamaveis, locais de armazenamento de gases; presenca de agentes
bioldgicos);

Informar aos bombeiros os reservatorios, hidrantes ou fonte de captagcéo de
agua;

Informar sobre possiveis pessoas desaparecidas. Nao tente realizar buscas
por conta proépria;

Apébs a extingdo do fogo, s entre na edificacdo apds a liberagdo do local
pela autoridade competente.

OBS.: ENDERECOS dos Responsaveis pelo Atendimento:

Coordenacédo de Saude do Trabalhador - CST/DIREH
Pavilhdo Figueiredo Vasconcelos — 3° Andar - Sala 301
Telefones: 2598-4226 Ramais 105/126
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Diretoria de Recursos Humanos — DIREH
Pavilhdo Figueiredo Vasconcelos — 2° Andar
Tel. 2598-4226/4227

Instituto de Pesquisas Clinicas Evandro Chagas (IPE  C)
Tel. 2598 4261 / 4265 / 4266 ou 2290 0392
http://www.ipec.fiocruz.br

Nucleo de Saude do Trabalhador (NUST)

Pavilhdo Carlos Augusto da Silva, térreo - ao lado da ASFOC
Telefones: 2598-4295 / 2598-4226 Ramal: 120

E-mail: nust@direh.fiocruz.br

Nucleo de Informacéo de Saude do Trabalhador (NIST)
Av.Brasil n°4036 3° Andar - Sala 304

Telefones: 3865-1818 / 1863

E-mail: suporte@nist.fioprev.org.br

MAPA DE RISCO

O mapa de risco encontra-se afixado na entrada das salas 13 e 22 informando
graficamente os riscos a que estdo expostos os frequentadores do Laboratério

de Epidemiologia Molecular de Doencas Infecciosas.
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Pagina na internet da Biosseguranca do Instituto Oswaldo Cruz
http://www.biosseguranca. ioc.fiocruz..br

REGISTROS RELACIONADOS (ANEXOS)

Os simbolos de risco sdo normatizados no Brasil pela NBR 7.500 e estes sao 0s
principais para uso em laboratério:

ANEXO 1 - SIMBOLOS

Risco Biologico:
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Risco Quimico :

[

Comburente | Inflamével @ Corrosivo @ Explosivo Nocivo Irritante | Toxico

Risco Radioativo

4
-

Além dos simbolos de risco, ha outras formas de sinalizacdo padronizadas que
sdo empregados na comunicagdo de seguranca. Os simbolos séo utilizados,
tanto para a sinalizacdo de risco como para a sinalizacdo de seguranca, em
conjunto com formas geométricas, cores, palavras e frases de adverténcia,
formando painéis que tém significado especifico. Assim, as figuras abaixo, por
exemplo, mesmo desacompanhadas de palavras ou frases de adverténcia,
significam:

A OO®

Obrigatorio o uso de
luvas

Atencao! Risco biolégico Acesso proibido
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Resumidamente, o quadro abaixo apresenta as principais cores e formas
geométricas utilizadas para sinalizacao de seguranca no trabalho:

Significado Cores e formas

Proibicao Circulo com tarja vermelha

Atencio Triangulo com fundo

amarelo
Obrigacao Circulo com fundo azul
Indicagdo de Quadrado com fundo verde
seguranca

2N
f_f TONICO /&) | ((ORROSO /&)

Perigo:

Risco Bioldgico Perigo Toxico | Perigo: Corrosivo A
Inflamavel
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ﬂl‘l“\"El!‘lﬁ DE EVITE r-a
EMERGENCIA
E LAVADOR cﬁ“'ﬂ"'“’ '
| DEOLHOS | ‘ ASNAOS & |
- Seguranca: Chuveiro . dead_o: Aviso: Evite
Nao fume, coma N Raios Ultravioletas. . .
de emergéncia e . contaminacao, lave
ou beba. Use 6culos de z
lavador de olhos as maos.

protecao.

AVISO [ AVISO

SAIDA DE GERAL
EMERGENCIA DE FORGA

u&ﬁ:e : PROIBIDO O USO
ACIDENTES DE CELULARES ®
NAO 0BSTRUA ‘ (4 €450 DU INCINI BISUICUL IMEDIATAMENTE T | | NESTAAREA
Aviso: Saida de  Aviso: Quadro Geral Aviso: Informe Aviso: Proibido o
emergéncia, ndo de Forca, caso de sobre acidentes uso de celulares
obstrua. incéndio desligue. imediatamente. nesta area.

cuipapo |l cuipapo [li{cuipapo A@
pvivsialy USE
‘L“mﬂﬁiq lDEsaAus‘ﬂ _I.WAST =]

.

Area de risco: proibida a
entrada de pessoas néo
autorizadas

Cuidado: Use Cuidado: Cuidado: Use
mascaras Degraus luvas

Os laboratérios poderdo requisitar as etiquetas através do
e-mail: cibioioc@ioc.fiocruz.br informando o modelo e a quantidade.
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ANEXO 2 — EXTINTOR RECOMENDADO PARA AS CLASSES DE INCENDIO

elétrica

Classe de CO, P6 quimico Espuma Agua
Incéndio
Apaga somente |Apaga somente| Sim/regular Sim/6timo
A . na superficie na superficie | Abafa e resfria | Resfria e apaga de
Papel, Madeira forma total
B Sim/bom Sim/6timo Sim/6timo S6 em forma de
Liquidos N&o deixa Abafa rapido | Abafa rapido borrifo
inflamaveis residuo
Sim/6timo Sim/bom Nao N&o
C N&o deixa N&o conduz |Conduz corrente] Conduz corrente
Aparelhos residuo e ndo |[corrente elétrica elétrica elétrica
elétricos conduz corrente
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14. HISTORICO DE REVISOES
Data N°.  da |Natureza da alteragéo Responsavel

Revisao
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15. DECLARACAO

Declaro que li, entendi e estou apto a executar est e POP integralmente,

Nome Assinatura Data
_
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