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Resumo

Introducdo: A implantacdo do controle de qualidade no laboratério de Analises Clinicas
tem sido um desafio diario para todos os analistas clinicos, assim como as avalia¢des da
qualidade e a melhoria do gerenciamento laboratorial. Exige-se que o inicio do trabalho
esta em se ter um bom tratamento das nao-conformidades, para isso acredita-se que a
planilha onde séo registrados as ndo conformidades deva ter uma visdo simples, facil de

ser manipulada e analisada por todos os integrantes do laboratério.

Objetivos: Testar e propor uma nova versado para o formulario de registro e tratamento
das ndo conformidades, a fim de ser implementado na rotina de um laboratério de

analises clinicas.

Materiais e Métodos: Foram realizadas pesquisas a fim de detectar as principais nao
conformidades existentes no laboratério, o que resultou em trés planilhas de registro

elaboradas durante esse trabalho.

Resultados: Entre as trés planilhas testadas, a terceira planilha contendo apenas itens

para assinalar, foi a que melhor se adaptou a rotina laboratorial.

Discusséo: A planilha contendo os itens para assinar foi a que obteve a melhor aceitacéo
pelo corpo técnico do laboratorio, visto que, das trés planilhas propostas, esta foi a mais
simples e de facil entendimento, fazendo com que o analista clinico ndo precise para sua
rotina para descrever as ndo-conformidades identificadas. A parceria entre a direcéo,
garantia da qualidade e corpo técnico do laboratorio foi essencial para se chegar a
terceira planilha, a qual foi a que mais se adequou a rotina do laboratério. A
conscientizacdo de toda a equipe técnica assim como as reunifes, 0s treinamentos e as
auditorias internas também foram importantes para se chegar ao formulario de registro

ndmero trés.



Concluséo: A participacdo da equipe do laboratorio através dos registros de planilhas de
nao-conformidades é essencial na manutencdo do sistema de Gestdo de Qualidade. O
aperfeicoamento deste sistema proporcionara resultados cada vez mais eficientes e

praticos, levando ao ajuste da rotina laboratorial.

Palavras chave: ndo-conformidades, controle de qualidade, acreditacao.



Abstract:

Introduction: The Quality Control implementation in the Clinical Analysis laboratory has
been a daily challenge to all Clinical Analyst. In addition assessments of quality and
management improvement are required that the beginning of the task is to have a good
non-conformities treatment. Therefore we deem that spreadsheet, where these in which
non-conformities are registered must have a layout which is both simple and easy sight to

be manipulated and analyzed by every laboratory employee.

Objective: Test and propose a new version for the registration form and treatment of non-

compliance, to be implemented in a routine clinical laboratory.

Materials and Methods: Researches were conducted in order to detect major
nonconformities existing in the laboratory, which resulted in three worksheets prepared

during this work.

Results: Among these three worksheet tested and the items which it is composed, the
third worksheet containing only items to mark, was the best adaptation for laboratorial

routine.

Discussion: The spreadsheet containing the items to sign was the one that got the better
acceptance by staff of the laboratory, since the three worksheets proposals, this was the
most simple and easy to understand, making the clinical analyst does not need for its
routine describing the nonconformance. The Partnership among the direction, quality
management and technical group was essential to achieve the third worksheet, which was
the most adjusted on laboratory routine. The awareness of all technical team as well as
meetings, training and internal audit were also important to reach register form number

three.



Conclusion: The participation of laboratory personnel records through spreadsheets of
nonconformities is essential in maintaining the Quality Management System. The results a
improvement this system will provide more efficient and practical, leading to the routine

laboratory setting.

Keywords: Nonconformities, quality control, accreditation.



Introducao:

A palavra qualidade vem do latim qualitate e possui um sentido muito abrangente,
sendo utilizada em vérias situacdes do nosso cotidiano. Ela é essencial dentro da
sociedade, e estd cada vez mais sendo requisitada pelas pessoas, também conhecidas
como clientes. Para o produtor, a qualidade esta relacionada com a concepcdo e a
producdo de um produto que vai ao encontro das necessidades do cliente. J4 para o
cliente, a qualidade esta associada ao valor e a utilidade do produto. O cliente ao adquirir
um produto avalia varios pontos, tais como: cor, espessura, largura, dimensdes, formas e
funcdes'. A empresa, por sua vez, necessita ter bem definido em sua filosofia o termo
gualidade, para que possa identificar, qualificar e reproduzir as necessidades de seus
clientes®. Para isso, ela necessita desenvolver um planejamento, um projeto de qualidade
com o objetivo de padronizar técnicas de trabalho, identificar ndo conformidades, treinar
equipe de colaboradores, manter equipamentos calibrados e com um bom estado de

funcionamento, além de desenvolver indicadores de desempenho. Estas sdo algumas das

engrenagens da qualidade, que visam & satisfacéo do cliente®.

O processo de desenvolvimento do produto bem concebido é um comeco, contudo,
a execucao e essencial. ldentificar quais séo os elementos da boa execucao tem sido um
tema polémico®. A pesquisa académica vem buscando, através da pratica, desenvolver
produtos essenciais no desenvolvimento e execuc¢ao da qualidade. Uma forma de garantir
uma boa execucdo em projetos de qualidade, consiste em garantir condicbes para um
bom desempenho e integracdo do trabalho®. Cabe a isto a necessidade de equipes
multifuncionais. Da mesma forma, a equipe de producao deve ser rapidamente convocada
para dar inicio ao desenvolvimento de processos, informarem limitacbes e vantagens do
ambiente de producao e iniciar a selecdo e engajamento de parceiros e a preparacao dos

fornecedores*®. Equipes multifuncionais eficazes somente s&o vidveis se a empresa



dispuser de um quadro de lideres de projeto. Esses individuos precisam ser treinados e
cultivados como comandantes do projeto, funcdo esta que exige habilidades pessoais e
competéncias diferenciadas em relacdo a um técnico ou dirigente funcional. Um bom
gerente de projeto deve entre outros predicados, ser estrategista, lider, negociador,
especialista, ter visdo de conjunto®. Contudo, no desempenho de uma equipe, a
organizacdo do projeto tem uma importante contribuicdo a dar. Quanto mais inovador o
projeto, mais importante a multifuncionalidade e mais provavel o choque entre ele e as
estruturas administrativas funcionais da empresa. Nesse caso, coloca-se a necessidade

de definir com clareza as responsabilidades e poderes delegados a equipe de projeto 2.

Além do planejamento, ha também mais trés contribuintes essenciais: a gestéo, o
controle e garantia da qualidade®®. A gestdo da qualidade envolve a concepgdo dos
processos e servi¢cos, envolvendo a melhoria dos processos e do controle de qualidade,
visando o foco no cliente, no trabalho em equipe, nas decisbes baseadas em fatos e
dados, e na busca constante da solugdo de problemas e na diminuicdo dos erros. A
garantia da qualidade, por sua vez, visa detectar e reduzir os defeitos dos processos. O
controle de qualidade séo as acoes relacionadas com a medi¢cdo dos processos a fim de
diagnosticar se os objetivos da empresa estdo sendo atingidos °. No periodo pés-guerra,
foi essencial na implementacédo da gestdo da qualidade, visto que, havia uma grande
incompatibilidade entre os produtos oferecidos pelas empresas e as necessidades dos
clientes'. As empresas necessitavam de um planejamento estratégico para poderem ter
seus produtos de volta ao mercado®. A gestdo, a garantia e controle de qualidade
deixaram de fazer parte apenas de produtos industrializados, estendendo-se para 0s
prestadores de servicos, tais como os laboratérios de andlises clinicas. Aqui entra uma
outra ferramenta da gestdo da qualidade: a acreditacdo®®. Ela é cada vez mais

reconhecida internacionalmente, e est4 baseada, principalmente, na ISO 15189. Esta, por
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sua vez, exige a garantia de qualidade global, através de uma politica de qualidade, a
gual precisa de um manual da qualidade, controle de documentos e dados, registros de
nao conformidades e acdes corretivas, melhoria continua, auditorias, analise da gestao,
contratos, encaminhamentos e resolucdo de reclamacdes®. HA também os requisitos
técnicos, que incluem a competéncia técnica dos profissionais, equipamentos,
acomodacdes, meio ambiente, analises pré-analiticas, analiticas e pds-analiticas,
atendimento ao paciente (cliente), identificacdo de amostra biologica, rastreabilidade,
validacbes de métodos, testes de interpretacdo e comunicacao de resultados e por fim os

indicadores de qualidade®.

O tema qualidade no laboratério de andlises clinicas tem evoluido nestes ultimos
anos, sendo que atualmente, no sistema de gestdo da qualidade, o controle de qualidade
é apenas parte de um programa maior’. O programa de gestdo da qualidade tem por
definicdo ser um sistema de programas gerenciais que proporciona as condi¢coes
necessarias para a melhoria constante dos processos. Um programa de qualidade deve
contemplar um sistema no qual se possam avaliar todas as etapas do processo pré-

analitico, analitico e pés-analitico, para s6 entdo buscarmos a acreditacdo®.

A acreditacdo de um laboratorio trata-se de um processo que envolve a motivacao
da equipe de trabalho, assim como a organizacao, treinamento, investimentos, auditorias
internas, controles de documentos, controle de registro de qualidade, controle de néao-
conformidades, acdes corretivas e acbes preventivas®. Além de toda a documentac&o
citada acima, todos os funcionarios devem conhecer a politica e a filosofia da qualidade
do laboratoério, precisam entender o que € qualidade e porque € importante adiciona-la as
rotinas de trabalho®. Nestes casos, o diretor ou responsavel técnico, precisa denominar
alguém para ser o gestor da qualidade, e este ira implementar o manual e a politica da

qualidade, assegurando sua aplicacdo diaria®. Tanto o manual como a politica da
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gualidade devem ser construidos com os funcionarios do laboratorio, a fim de elaborar
documentos de facil entendimento e aplicacéo e, principalmente, que funcione e néo seja

apenas um documento que ficara guardado em uma gaveta®

Existem inUmeras alternativas para documentar um sistema de qualidade. As
organizacbes nao devem simplesmente procurar documentar o sistema como ele
atualmente é; devem também empenhar-se em evidenciar uma abordagem estruturada
para andlise critica e melhoria continua®®. Os métodos disponiveis para documentar o
sistema variam do tradicional pacote de manuais aos mais modernos sistemas
eletrénicos. E importante o entendimento da estrutura do sistema da qualidade para
possibilitar que o auditor seja seletivo em relacédo aos fatores considerados criticos para o
sucesso e eficacia da implementacdo do sistema, visto que, o manual da qualidade
presente no laboratério definirh a politica e os objetivos; os procedimentos obrigatorios
fornecerdo evidéncias de controle nas areas chaves; os documentos de processo
mostrardo como a organizacdo opera e relaciona essas operacdes a politica e aos
objetivos globais®. Enfim, fornecera o rumo e a estrutura global do sistema, portanto deve
contemplar: a politica e os objetivos da qualidade do laboratério, estrutura organizacional
e gerencial com organograma e fluxograma dos principais processos e operacoes,
descricdo de cargos, formagédo e treinamento do pessoal, documentos da qualidade,
registro e arquivamento, biosseguranca e descarte de material biolégico, sistema de

gestdo e melhoria continua e indicadores de desempenho 5°.

Realizada a construcdo do manual e politica de qualidade, o laboratério devera
investir em treinamentos e capacitacdo dos seus funciondrios, realizando reunibes
sempre que necessario, a fim de estabelecer rotinas e verificar se 0s processos
executados na area técnica e administrativa estdo ocorrendo conforme descrito nas

instrugdes de trabalho analitica e instrucdes normativas de trabalho®. Todos estes
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documentos citados a cima, devem ser elaborados respeitando a politica da qualidade
presente no manual. Devendo ser de facil acesso, assim como o manual devera estar
disponivel em cada setor °. A realizac&o de treinamentos e reunides a fim de verificar se a
implementacdo do sistema da qualidade esta ocorrendo é fundamental. Uma ferramenta
importante para garantir a melhoria da qualidade é a introducdo dos registros das nao
conformidades. Registros sdo as evidéncias objetivas de que o que é declarado ocorre

realmente durante a rotina laboratorial®.

De acordo com o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios
Clinicos (RDC302), o laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos
laboratoriais que presta a comunidade, por meio de controles internos da qualidade para
todos os analitos que realiza e também possuir participacdo efetiva em controle externo
da qualidade para estes analitos. Desta forma, ele podera monitorar sua fase analitica de
trabalho. Deve existir instrugcdes de trabalho que instrua como os analitos devam ser
processados na rotina, assim como, instru¢des de registros, para que o laboratorio possa
comprovar gue o Seu processo pré, pés e analiticos estd sendo monitorado através de
amostras controles, calibradores e outras amostras de referéncia’. A RDC 302 ao referir-
se a controle interno, engloba ndo s6 os analitos, mas também a agua reagente utilizada,
aos lotes dos reagentes e kites usados, manutengdes internas e preventivas dos
equipamentos, segregacao do lixo produzido, controle do lixo perfuro cortante, controle da
higienizacdo das areas e superficies, topicos abordados neste trabalho’. As né&o-
conformidades sdo mais frequentes nestas situacdes citadas a cima. Por isso, 0s
colaboradores devem estar treinados para identifica-las, registrando-as em formulario
especifico, visto que, sdo através das ndo conformidades que o laboratorio ird conhecer
suas falhas e assim podera corrigi-las, garantindo assim o pleno funcionamento do

controle de qualidade®.
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Objetivo:
O objetivo deste trabalho foi testar e propor uma nova versao para o formulério de
registro e tratamento das nao conformidades, visando sua implementagao na rotina de um

laboratério de analises clinicas.
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Materiais e Métodos

Neste trabalho foram testadas trés tipos de planilhas para registro das ndo-conformidades

na rotina laboratorial:

Planilha n°1: (anexo 1)

Planilha proposta pelo Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ), onde
analista clinico deve anotar as ndo conformidades ocorridas. Foi modificado o cabecalho,
constando o logotipo e o nome do laboratério, cédigo para identificacdo, versdo, numero
de paginas e o nome do formulario de registro (ndo-conformidade) e também no rodapé
onde deve constar o nome do elaborador, data, cargo e assinatura deste e também o
nome, cargo, data e assinatura do responséavel pela aprovacdo e liberacdo. As nao-
conformidades foram escritas manualmente pelo analista clinico, assim como as possiveis

causas, acoes corretivas.

Planilha N°2: (anexo 2)

Planilha onde era possivel assinalar as possiveis nao-conformidades pelo analista na

planilha. Havia também espaco para escrever as causas e as agdes corretivas.

Planilha N°3: (anexo 3)

Planilha obtida da pesquisa das nao-conformidades (citadas abaixo), cujos topicos
identificados como nado-conformidades apresentaram um local especifico para serem

assinalados.

Nao-conformidades:
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N® 1: controle interno: Causas: Nivel baixo de reagente presente nos equipamentos,
bolhas no frasco do reagente de ensaio e ou no frasco do controle, pouca
homogeneizacdo do reagente e soro controle, reagente e ou controle utilizado fora da
temperatura de ensaio, equipamento analisador e a falta de agua reagente no

eguipamento.

NO 2: Manutencao interna dos equipamentos: Causas: Esquecimento em realizar a

manutencao ou em anotar o procedimento na planilha de manutencao.

N° 3: Manutencao Preventiva do equipamento: Causas: Falha em contatar a empresa

terceirizada responsavel ou questdes financeiras administrativas.

N° 4: Condutividade da agua reagente: Causas: Manutencdo expiradas dos deioniza
dores, nao realizacdo dos registros diarios dos valores de condutividade no formulario de

registro especifico.

N 5: Controle externo: Causas: N&o justificativa dos resultados que ficaram fora dos
parametros estipulados pelo programa do qual o laboratério faz parte (no caso desta

laboratério € o pncq); Realizacdo dos ensaios em equipamentos descalibrados.

N® 6: Segregacdo do lixo: Causas: Luvas, frascos e papel contaminado com material
biolégico fora do lixo branco; Material reciclavel fora do lixo verde; Material pérfuro-

cortante fora do coletor apropriado.

N°® 7: Descarte pérfuro-cortante: Causas: Presenca de agulhas recapadas no descarte;

Presenca de outros materiais no descarte, como luvas, papel, ponteiras e tubos de coleta.

N%8: Higienizacdo das areas e superficies: Causas: Bancadas e pisos sujos com
material biolégico ou corante da microbiologia ou da hematologia; Piso sujo com poeira ou

material bioldgico.

N®9: Registro de lotes de reagentes: Causas: Esquecimento ou dificuldade em registrar

16



o lote de um reagente quando este € posto na rotina de trabalho.

N°10: Encomendas: Causas: Falhas em realizar os pedidos; Pedidos realizados fora do

prazo de encomendas; Pedidos feitos a mais; Pedidos feitos a menos.
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Resultados e Discussao:

Tabela 1:

N&o-conformidades identificadas na rotina laboratorial e numeradas de 1 a 10, seus
valores em porcentagens de ocorréncia no periodo de janeiro de 2009 a setembro de
2010:

1- Aplicacao e registro do controle interno dos analitos

2- Manutencgéao dos equipamentos e instrumentos

3- Manutengéo preventiva dos equipamentos e instrumentos
4- Registro da qualidade da agua reagente

5- Segregacéo do lixo

6- Utilizacao correta do descarte de perfuro cortantes

7- Registro de lotes dos reagentes

8- Registro do Controle Externo

9- Higienizacao correta das superficies e areas

10- Registros das encomendas
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Tabela N° 1

Nao-conformidades Identificadas na rotina laboratorial

Nao n
conformidade amostras Porcentagem (%)
1 400 10
planilhas
2 300 20
planilhas
3 320 5
planilhas
4 40 10
planilhas
5 20 24
meses
6 1200 5
caixas
7 600 15
caixas
8 20 1
registros
9 320 8
planilhas
10 80 2

semanas

100%
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A implementacdo de um sistema de qualidade exige mais do que simples formularios de
registro, procedimentos operacionais, instrucdes de trabalho e manuais da qualidade. O
comprometimento dos individuos em proceder sua rotina de trabalho conforme
esclarecido na politica da qualidade do laboratério é o principal elemento para garantir a
plena implementacdo do sistema. A notificacdo das ndo conformidades é extremamente
necessaria, visto que € através da correcdo e da prevencdo que se consegue identificar
as falhas presentes na rotina do laboratério e, portanto, pode-se avaliar quanto o sistema
da qualidade est4d tendo bons resultados. Um dos tratamentos para as nao
conformidades encontra-se dentro do ciclo PDCA (P Planejamento; D execucao; C
verificacdo; A acdo) que consiste em um método de desenvolvimento fundamentado nos
conceitos da administracéo classica descritos por autores como Fayol e Taylor'®. O ciclo
PDCA tem o foco na melhoria da qualidade, visto que deve ser implementado de forma
sequencial, comecando pela estruturacdo do processo tornando-se mensuravel e

repetitivo®®.

O registro das ndo conformidades, como citado acima, faz parte do PDCA, logo é
uma ferramenta para o alcance da qualidade. Todavia, a dificuldade em registra-las é o
principal problema, pois algumas vezes, o analista se depara com uma situacdo que esta
fora do que foi estipulado para a sua rotina e ndo registrando a ocorréncia, seja por
esquecimento, seja por estar com muitas atividades e ndo poder parar para fazer o
registro ou simplesmente por resisténcia. A formulacdo de uma planilha de registro de facil
entendimento e rapido preenchimento foi fundamental para ajudar na adeséo do registro
das ndo-conformidades. Desta maneira, a terceira planilha foi a que obteve a maior
aceitacao pelo corpo técnico do laboratério por possuir as caracteristicas citadas acima:

rapidez e simplicidade, diferente da primeira e da segunda planilha que eram mais
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complexas e de dificil registro. Observou-se que 10% das nao-conformidades ocorrem
dentro dos controles internos dos equipamentos do setor técnico (ndo-conformidade N°1),
por causas ja citadas anteriormente. JA4 no controle externo (ndo-conformidade N°8)
utiizado pelo laboratério, apenas 1% de situagcbes ndo conformes ocorrem. Uma
justificativa para tdo baixo valor, seria por se tratar de uma avaliacdo externa os cuidados
ao ensaiar os analitos e as acfes corretivas em relacdo a eles, sejam monitorados mais
de perto pela direcdo e gestdo da qualidade do laboratério. O registro e realizacdo da
manutencdo do equipamentos correspondente a ndo-conformidade de N° 2, obteve uma
porcentagem de ocorréncia de 20%, visto que, a principal causa encontra-se na nao
realizacdo do registro da manutencdo quando feita pelo analista clinico. A néo
conformidade N° 3 obteve uma porcentagem de ocorréncia de 5%, sendo a principal
causa as questdes financeiras e dependendo da administracdo do laboratério. A N° 4
corresponde a condutividade da agua reagente. O valor de 10% corresponde
principalmente ao fato dos analistas e técnicos ndo anotarem o valor da condutividade da
agua no formulario especifico, s6 notando que o valor da condutividade da dgua reagente
esté fora dos limites aceitaveis, quando os controles internos dos equipamentos ficam fora
da faixa de aceitacéo estipulada pelo laboratério. A segregacado do lixo correspondente a
nao-conformidade N° 6 e o descarte perfuro cortante correspondente a néo-conformidade
N° 7, obtiveram a porcentagem de ocorréncia de 24% e 7 % respectivamente. Verificou-se
gue o maior problema estd em separar o lixo verde, que é o lixo reciclavel, do o lixo
branco, que é o lixo contaminado e também a recapagem de agulhas (corresponde ao
descarte pérfuro-cortante) que ocorre principalmente no setor da coleta. A N° 8 na tabela
compete a higienizacdo das areas e superficies, a qual obteve 1% das néo-
conformidades, onde a principal causa estd em ndo avisar os colaboradores responsaveis
pela higienizacdo do laboratdrio, que existe material bioldégico e ou corantes derramados

nas bancadas e pisos do local de trabalho. A ndo-conformidade de N° 9 est4 relacionada
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ao registro de lotes e reagentes, visto que, 0 ndo preenchimento da data de abertura, data
de término e data de validade do reagente, ndo € anotada. A Ultima ndo-conformidade
presente na tabela é a de N° 10. Esta esté relacionada os pedidos feitos pela area técnica
e encomendados pela administracdo do laboratério. Sua porcentagem foi de 2%. Umas
das principais causas estd na nao conferéncia pela area técnica das notas fiscais
correspondentes aos pedidos que cheguem ao laboratério, 0 que acarreta muitas vezes,

na falta de reagentes e utensilios utilizados na rotina laboratorial.

Por isso o treinamento da equipe é extremamente importante, devendo ser
periodico e constante. A implementacdo de um programa de educacao continuada, o qual
engloba cursos ministrados por empresas como a LabConsult’® (empresa destinada a
vender de qualidade que contemplem as fases pré, pés e analiticas de ensaios clinicos
para laboratérios), oficinas, Work Shops, palestras com integrantes externos convidados
pela equipe® '°. O profissional deve saber identificar a ndo conformidade e reagir frente a
ela, tendo a consciéncia da importancia de seu registro na gestdo da qualidade vigente no
laboratério.  Sua identificacdo ajudard também o laboratério a desenvolver seus
indicadores de desempenho, na medida em que conhecera seus pontos fracos e podera
monitora-los de perto, através dos registros e auditorias internas. Isto ocorrerq até a
verificacdo da extingdo do problema. Além dos indicadores, o registro das néo
conformidades ajudara o diretor e o gestor da qualidade a formular um programa de
capacitacdo do laboratorio que contemple as falhas que ocorrem na rotina, esclarecendo
davidas e sugerindo novas técnicas para a melhoria das atividades diarias realizadas

dentro e fora da bancada.
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Conclusao:

A parceria entre a direcdo, garantia da qualidade e corpo técnico do laboratério foi
essencial para se chegar a terceira planilha, a qual foi a que mais se adequou a rotina do
laboratorio. A conscientizacdo de toda a equipe técnica assim como as reunides,
programas de educacao continuada, treinamentos, auditorias internas e inspec¢des diarias
para verificar se as nao-conformidades estavam sendo registradas e notificadas, foram

importantes para se chegar ao formuléario de registro numero trés.

Cabe ressaltar também, que a planilha vem a contribuir para a melhora na gestao
da qualidade, pois é através dela que os problemas sao identificados e solucionados,

fazendo assim um melhor controle de qualidade laboratorial.
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Anexo 1: Planilha de ndo conformidade n°1

Laboratério de Analises Clinicas Cédggooﬁ
Formulario de Registro Vefsa%ilo
Nao Conformidades Pagina:
25de 31
Setor: ne: Data: [/ |
Chefe do Setor: Chefe da Unidade da Garantia da Qualidade:

Nao Conformidade:

Avaliacao técnica das causas:

Agéo corretiva a ser implementada:

Acompanhamento da agéo corretiva saneadora:

Encerramento da acéo corretiva:
A Néo Conformidade foi eliminada: ( ) sim ( ) ndo

Observacéo: Nos casos em que a Nao Conformidade néo foi eliminada, outro formulario deve ser
preenchido e seguir a mesma dindmica estabelecida.

Assinatura do Chefe do Setor: Data:
_
Assinatura do Chefe da UGQ: Data:
_
Assinatura do Diretor do Laboratorio: Data:
_

Nome: Nome:

_ | cargo: Aprovagao | cargo:

Elaboracgao e

Data: Liberacéo Data:

Assinatura: Assinatura:

25



Anexo 2:Planilha de ndo conformidade n°2

Logo do laboratorio Endereco do laboratorio
Formulério de Registro Criado em: Codigo:
N&o Conformidades versao: Copias: pagina 26 de 31
Setor: no: Data: [/ [
Responsavel:

Nao Conformidade:

(' )Controle interno (' )Descarte de pérfuro cortante

(' )Manutenc&o interna equipamento (' )Higienizag&o: éreas e superficies
(' )Manutencéo Preventiva equipamento (' )Registro dos lotes de reagentes

(' )Condutividade &gua reagente (' )Encomendas

(' )Controle externo (' )Outros

(' )Segregacdo do lixo

Outros:

Causas:

Acdo corretiva:

Assinatura do responsavel:

Nome: Nome:
_ | Cargo: Gestor da qualidade Aprovagao | cargo: Diretora
Elaboracéao e
Data: Liberagéo Data:
Assinatura: Assinatura:
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Anexo 3:Planilha de ndo conformidade n°3

Logo do laboratério

Endereco do laboratério

Formulario de Registro Criado em: Cadigo:
N&o conformidades Versao: Cépias: Péagina 1l de 1
Setor: ne: Data: I

Nao Conformidade:

Controle interno :

(' )Nivel baixo do reagente

( )Bolhas no frasco de reagente e soro controle

( )Pouca homogeinizagdo do reagente e do soro
controle

( )Reagente fora da temperatura de ensaio

( )Equipamento sujo

( )Falta de agua reagente

( )Desestabilizagdo do: reagente( ) soro controle

()

Descarte de pérfuro cortante:
( )Agulhas recapadas

( )Presenca de papel, frascos plasticos, luvas,
ponteiras e tubos de coleta no coletor

()

Manutencao interna equipamento:

( )Esquecimento em realizar a limpeza

( )Esquecimento em anotar o procedimento na planilha
de manutengdo

()

Higienizacao: areas e superficies :

( )Bancadas sujas com materila bioldgico
( )Bancadas sujas com corantes

( )Piso sujo com corante( ) poeira

( )material biolégico( )

()

Manutencado Preventiva equipamento
( )Esquecimento em chamar empresa terceirizada
( )Financeiro

()

Registro dos lotes de reagentes:
( )Esquecimento em registrar
( )Dificuldade em registrar

()

Condutividade dgua reagente

( )Manutencéo expirada dos deionizadores

( )N&o realizagao do registro diario da condutividade
nas planilhas de registro

()

Encomendas :
( )Esquecimento em realizar os pedidos

( )Pedidos realizados fora do prazo de encomendas

( )Pedidos feitos a mais:

( )Pedidos feito a menos:

Controle externo

(' )ndo justificativa dos resultados fora da faixa ao pncq
( )Realizagdo dos testes com equipamentos
descalibrados

( )Desestabilizacdo do: reagente( ) soro controle

()

Segregacao do lixo

( )Luvas, frascos e papel contaminado com material
bioldgico fora do lixo branco

( )Material reciclavel fora do lixo verde

( )Material pérfuro cortante fora do coletor apropriado

()

Nome:

Nome:

Cargo: Gestor de qualidade

Aprovagao | cargo: Diretoria

Elaboracéo
Data:

e

Liberacdo  Data

Assinatura:

Assinatura:
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Anexo 4: Normas da Revista Brasileira de Analises Clinicas

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas ®
REVISTA BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS
AOS COLABORADORES
A REVISTA BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS tem por finalidade a divulgacéo de
trabalhos relacionados com as atividades em
laboratérios de analises clinicas.

NORMAS PARA PUBLICACAO
INSTRUCOES INICIAIS
A Revista Brasileira de Analises Clinicas (RBAC) € uma publicacdo trimestral da
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC)
indexada no ISSN 0370 — 369 x.
LILACS — www.bireme.br
Portédo periodicos — www.periodicos.capes.gov.br
Classificacdo CAPES: Nacional B - Engenharias Il e 1V,
Interdisciplinar, Odontologia, Ciéncias Biologicas Ill, Medicina |, Il e IlI,
Medicina Veterinaria e Saude Coletiva
www.capes.gov.br
http://www.qualis.capes.gov.br/webqualis/ConsultaPeriodicos.faces

Ao submeter o original do trabalho, os autores assumem a responsabilidade do trabalho
nao ter sido previamente publicado e nem
estar sendo analisado por outra revista. Todas as contribui¢cdes cientificas sdo avaliadas
pelos Editores da Revista. SO serdo encaminhados aos consultores cientificos os
artigos que estejam rigorosamente de acordo com as normas especificadas. A aceitacéo
sera feita em funcéo da sua originalidade, importancia e contribuicéo cientifica para o
conhecimento da area.
Os artigos para publicacdo enquadram-se nas seguintes categorias:
Artigos Originais: A Revista Brasileira de Analises Clinicas aceita todos os tipos de
pesquisa original nas diferentes areas de atividade
em andlises clinicas, incluindo pesquisas em seres humanos e pesquisa experimental.
Todos os artigos sao avaliados para publicacao
no menor prazo possivel; porém, se vocé acredita que seu trabalho merece uma
avaliacdo especial para publicacdo imediata (“fasttrack”), indique isso na sua carta aos
Editores. Se os Editores concordarem com sua solicitacdo, todos os esfor¢os serao
realizados para revisar o trabalho em menos de 30 dias, e publicar no volume proximo da
revista.
O artigo cientifico devera conter os seguintes topicos: Titulo (Portugués e Inglés);
Resumo; Palavras-chave; Summary; Keywords; Introdu¢cdo com Reviséo de Literatura;
Material e Métodos; Resultados, Discussao Concluséo; Agradecimento(s); Fontes de
Aquisicdo, quando houver, e Referéncias Bibliograficas. Antes das referéncias devera
também ser descrito quando apropriado que o trabalho foi aprovado pela Comisséao de
Etica e Biossegurancga da instituico e que os estudos em animais foram realizados de
acordo com normas éticas.
Artigos de Revisao: Os Editores formulam convites para a maioria das revisdes. No
entanto, trabalhos de alto nivel, realizados por autores ou grupos com histérico de
publicacdes na area serdo bem-vindos.
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Editoriais: Os Editoriais da Revista Brasileira de Analises Clinicas séo eitos atraves de
convite. Os editoriais enviados espontaneamente, serdo analisados pelos editores sobre a
importancia do seu conteudo e pertinéncia de sua publicacao.

Comunicacdes Breves: Experiéncias originais, cuja relevancia para o conhecimento do
tema justifique a apresentacéo de dados iniciais de pequenas séries, ou dados parciais de
pesquisas ou ensaios laboratoriais, seréo aceitos para avaliacéo.

Envio do Trabalho

Os originais do trabalho deveréo ser enviados via internet seguindo as instru¢des
disponiveis no item RBAC do portal da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
www.sbac.org.br

Os textos deverao ser editados em “Word”, tamanho de fonte 12, letras Arial ou Times
New Roman, espacamento simples. As figuras, fotos ,tabelas e ilustracdes devem vir apds
o texto, ou em arquivos separados. Figuras devem ter extensdo JPEG e resolucao
minima de 300 Dpi’s. Todos os artigos devem vir acompanhados por uma carta de
submissao ao Editor, declarac&o do autor de que todos os co-autores estdo de acordo
com o contelido expresso no trabalho, explicitando ou nédo conflitos de interesse e a
inexisténcia de problemas éticos relacionados.

SECOES DOS ARTIGOS PARA PUBLICACAO:

Os artigos deverao seguir a seguinte ordem:

Titulo* (Em portugués e inglés)

Nome do autor ou autores (dados pessoais no rodapé — somente da 12
pagina)

Resumo em portugués — Palavras — chave

Resumo em inglés — summary / keywords

Introducéo

Material e métodos

Resultados

Discussao

Conclusbes

Agradecimentos

Referéncias

* Um asterisco ap0s o titulo é colocado com o objetivo de mencionar o local
(Universidade, Departamento, Laboratorio, etc.) em que se

realizou a pesquisa e, se for o caso as fontes financiadoras.

TITULO — Devera ser breve e indicativo da exata finalidade do trabalho (em portugués e
inglés).

RESUMO - Devera ser conciso e claro, pondo em relevo de forma precisa os fatos
essenciais encontrados e as conclusdes obtidas; ser redigido de forma impessoal e conter
no maximo 350 palavras.

INTRODUCAO — Devera estabelecer com clareza o objetivo do trabalho e sua rela¢éo
com outros trabalhos do mesmo setor. Extensas

revisdes da literatura devem ser evitadas, devendo ser substituidas por referéncias aos
trabalhos ou fontes mais recentes, onde tais revisdes tenham sido apresentadas.

MATERIAL E METODOS — Devero ser descritos de modo breve, porém o suficiente para

possibilitar a repeticdo do trabalho; métodos e técnicas ja publicados, a menos que
tenham sido modificados substancialmente, deverdo ser apenas referidos por citacéo.
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RESULTADOS - Deveréo ser apresentados com o minimo possivel de discusséo ou
interpretacdo pessoal e acompanhados de graficos, tabelas, etc. simples e ilustrativos

DISCUSSAO — Deve ficar restrita ao significado dos dados obtidos e resultados
alcancados, evitando-se hipoteses ndo baseadas nos

mesmos.

CONCLUSOES - Devero ser concisas, fundamentadas nos resultados e na discussao,
contendo deducdes logicas e correspondentes aos objetivos propostos. Em alguns casos,
pode ser incluida no item discussao, ndo havendo necessidade de repeti-la em item a
parte.

AGRADECIMENTOS - Devem ser inseridos no final do trabalho, antes das referéncias
bibliograficas.

IREFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS — Deverio ser apresentados somente os trabalhos
consultados ligados ao assunto e citados no

texto. Citagcbes de “resumo”, “dados néo publicados”, “comunicag¢des pessoais” ou “no
prelo” poderdo ser adequadamente mencionados no texto, mas nao serdo aceitos como
referéncias bibliogréficas

texto, mas ndo serdo aceitos como referéncias bibliogréficas.

No texto — As referéncias no texto devem ser citadas assim:

VALLADA 1 ou (1); Correspondente ao nimero da lista de referéncia bibliografica.
MENDES & CARVALHO (2)

SOUZA, CABRAL & MACHADO (3)

GONTIJO, FILHO et it (4) ou GONTIJO FILHO & cols (4)

VALLADA; MENDES & CARVALHO 1,2 ou (1,2)

Na bibliografia - A relagdo das referencias bibliograficas deve ser numerada e colocada
em ordem alfabética dos sobrenomes dos

autores, e seguir o disposto abaixo para artigos ou livros.

a) Para artigos — SOBRENOME(S) DO(S) AUTOR(ES), SEGUIDO DO(S) PRENOME(S)
(abreviado ou n&do desde que haja padronizacdo deste procedimento, separados entre si
por ponto e virgula seguidos de espaco, segundo NBR 6023) — Titulo do trabalho

t (em italico ou negrito). Titulo do periddico (abreviaturas de acordo com o “Word Scientific
Periodicals”), volume e numero do volume:

namero da pégina inicial e final, ano de publicacéo.

b) Para livios — SOBRENOME(S) DO(S) AUTOR(ES), SEGUIDO DO(S) PRENOME(S)
(abreviado ou ndo desde que haja  padronizacéo deste procedimento, separados entre
si por ponto e virgula seguidos de espaco, segundo NBR 6023). Titulo do livro

(em italico ou negrito): subtitulo (se houver). Numero da edicao (traducao se for o caso).
Local de publicacdo: Editor, ano de publicacdo Numero de paginas ou volume. Se
particulares paginas sao conspurcadas, entao cita-las.

c) Para Tese: NOME DO AUTOR, SEGUIDO DO PRENOME (abreviado ou ndo). Titulo
da Tese (em itélico): subtitulo (se houver). Ano

de apresentacdo. Numero de folhas. Categoria (grau e area de concentracéo) —
Instituig&o, local.

Exemplo:

CIRIBELLI GUIMARAES, J. — Febre Amarela Silvestre. 1975. 80 p. Tese de Docéncia
Livre — Instituto de Microbiologia da UFRJ. Rio de Janeiro.
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d) Para Norma: NOME DO ORGAO NORMALIZADOR. Titulo: subtitulo (em italico ou
negrito), Niumero da norma. Local, ano, volume ou paginas.
Exemplo:

ILUSTRACOES — Deverao ser citadas no texto como “Fig.”, numeradas e vir
acompanhadas de legendas explicativas apds o texto

ou em arquivos separados. Os desenhos, fotos e ilustracdes devem ter extensao JPEG e
resolugado minima de 300 dpi’s.

QUADROS E TABELAS - Deverao vir numerados em algarismo arabico e apresentados
apos o texto ou em arquivos separados.

Cabecalhos e legendas devem ser suficientemente claros e compreensiveis, sem
necessidade de consultas ao texto. Sao

permitidas notas explicativas de rodapé indicadas por asteriscos, mas nao descricdes das
experiéncias. Seguir, 0 quanto possivel, as normas do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica, Nenhuma casa, em quadros ou tabelas, devera ficar vazia; a auséncia de
dados sera representada por:

- quando o fendmeno nao existe;

0;0,0 quando o fendmeno existe, ndo atingindo o seu valor, porém, o adotado no quadro;
guando o dado néo foi apurado, ndo implicando, porém, afirmar ou ndo a existéncia do
fenbmeno. Quando o fenbmeno for mensuravel, devera ser expresso de maneira a
somente figurarem os algarismos significativos.

DA PUBLICACAO

1. A publicacéo de artigos na Revista esta condicionada a aprovacao dos Consultores
Cientificos.

2. Os originais de trabalhos aceitos para publicacdo nao seréo devolvidos aos autores.
3. No caso de mais de um autor deverao ser expressamente indicados os responsaveis
pela publicacdo. Na auséncia dessa informacéo, o primeiro seréa considerado o
responsavel.

4. Os trabalhos em lingua estrangeira serdo submetidos a um revisor competente (pelo
que seré cobrada uma taxa dos autores) e devolvidos se a redacao for inadequada.

5. Para correspondéncia, os autores responsaveis devem fornecer os seus enderecos.
6. A reproducao dos trabalhos publicados na Revista serd permitida quando citada a

origem da publicacéo
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