[=)
entib

Escola Nacional de Tecnologia Industrial Basica

Analise e Interpretacao da Norma

ABNT NBR ISO 15189:2015
Introducao a Sistemas de Gestao

REALIZACAO

o

sociedade brasileira de

2etrologia

. 4
- @

___



Sumario

JAY oL =T =T g} 1ot o F T OO O OO RSP REUS U P SO RUPR OO URRROPRRN 3
Y S =10 g - I [l CTT] =T RSOSSN 4
2. Qualaimportancia de um Sistema de Gestdo para um laboratorio cliniCo?......cccceveverievieiiiieicceen 6
2.1. O quesignifica ter “foco NO CHENTE P . ..o 7
2.2, Lideranca... ISEO IMPOITAT oottt ettt ettt et sb e e te et e beess e b e teesbeereebeeteenbe b e 7
2.3. Eoengajamento das pessoas NA0 € €SSENCIAl? ..o, 8
2.4.  E possivel melhorar algo que jA €StA DOM? .. ..., 8
2.5, Podemos tomar decisBes Sem EVIAENCIAS? ....ciriiiiiiiieieeee et 10
3. Algumas Normas Brasileiras e Documentos de referéncia para Sistemas de Gestdo ........cccccevvveveenne 11
4. Termos e definicdes para o entendimento e aplicacdo dos requisitos da Norma ISO 15189 .............. 12
5. Eoquesignifica, de fato, ACreditagao? .....c.oooiiiii e 14
6. Como implantar um sistema de gestdo ISO 15189 em meu laboratdrio? .........ccceeeveveiieiiciececee, 17



Introducéo a Sistemas de Gestao

Apresentacao

Ola! Seja muito bem-vindo a primeira aula do curso de sobre a interpretacado dos requisitos da Norma ABNT
NBR NM-ISO 15189:2015 — Laboratdérios de andlises clinicas — Requisitos especiais de qualidade e

competéncia.

Iniciaremos a aula de hoje explicando o que é um Sistema de Gestdo e apresentando a importancia de sua
implantacdo tanto para o laboratdério, quanto para o cliente (paciente), na sequéncia apresentaremos
algumas Normas Brasileiras e Documentos que sdo as referéncias para a implantacdo desse sistema.
Também abordaremos os “Termos e definicdes” fundamentais para o entendimento e padronizacao dos
conceitos desta Norma. Ao final, iremos esclarecer o que significa “Acreditacdo” de um laboratdrio, e como

fazer para buscar esta Acreditacdo.

Vamos 137!
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ducéo a Sistemas de Gestao

1. Sistema de Gestao

Vocé sabe o que é isto?
Para entendermos o que € e para que serve um Sistema de Gestdo, vamos comegar com seu conceito...

A ISO 9000 define Sistema de gestdo como sendo um
“conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos
de uma organizag¢do para estabelecer politicas, objetivos e

processos para alcangar os objetivos”.

Vocé observou que ¢é utilizado o termo “inter-

relacionados”?

E o que isso significa?

Significa que os requisitos, regulamentos, documentos, normas, entre outros, estdo todos ligados de
alguma forma, direta ou indiretamente. Ou seja, € um conjunto de etapas e processos individuais que estdo

interligados, que possuem relagdo entre si!

Agora veja a definicdo de “Gestdo de Método” feita, por sinal muito bem, pelo Prof. Vicente Falconi, em

seu livro “O verdadeiro poder”:

“Método é uma palavra que se originou do grego e é a soma das palavras gregas Meta e Hodds. Meta
significa “Resultado a ser atingido”, e Hodds significa “Caminho”. Portanto, o método pode ser entendido

como o “caminho para o resultado” ou entdo como uma “sequéncia de acGes necessdrias para se atingir

certo resultado desejado”. Ora, se gerenciar é persequir resultados, ndo existe gerenciamento sem método.

O método é entdo a esséncia do gerenciamento. Gestdo é Método.”

Assim, temos que visualizar uma Norma que define requisitos para sistemas de gestdo, como a sequéncia

de acbes necessdrias para se atingir certo resultado desejado, ou seja, todos 0s passos e agdes que devem

ser seguidos e implantados a fim de se obter resultados confidveis (que é o desejado a um laboratério) nas

analises clinicas, no nosso caso.

“Qs fatores tradicionais de producao - terra, mao-de-obra e até dinheiro, pela sua
mobilidade - ndo mais garantem vantagem competitiva a uma nacao em particular.
Ao invés disto, o gerenciamento tornou-se o fator decisivo de producao”.

Peter F. Drucker
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Introducao a Sistemas de Gestao

Vicente Falconi diz que “Gerenciar é Resolver Problemas” e, segundo ele a melhor definicdo para problema

|II

gerencial é: “Problema é um resultado indesejavel”. Assim, todo aquele que deseja, de fato, melhorar a sua
empresa (no nosso caso, seu laboratorio), deve reconhecer que os problemas existem e precisa identifica-

los para possam ser resolvidos.

A mais importante ferramenta para o gerenciamento e solugdo de problemas, denomina-se “Método

PDCA”.

Para vocé ter uma ideia, esta € alma do famoso sistema desenvolvido pela empresa Toyota, da qual vocé

ja deve ter ouvido falar. O Sistema Toyota de Producdo.

Soluca
de pi as
(aprendizagem e
melhoria continuas)

O Sistema Toyota de Produgdo é uma cultura. Uma
funuonéngsepamecms filosofia a longo prazo que tem o objetivo de agregar
R I N Ao Y Gy valor para os clientes e para a sociedade.

Processo
(eliminacdo de perdas)

Filosofia
(pensamento de longo prazo)

Dentre seus principios estdo:

Processos enxutos, onde o processo certo produzird o resultado certo;

Valorizag¢do da organizagéo por meio do desenvolvimento de seus funciondrios e parceiros;

Solugé@o continua da raiz dos problemas conduz a aprendizagem organizacional.

Observe a pirdmide dos 4Ps (que na sigla em inglés significam: Filosofia, Processo, Funciondrios e Solugéo de
Problemas. Os processos se concentram em diminuir o tempo de atravessamento por meio da elimina¢éo de
perdas, realizada por funciondrios que usam métodos rigorosos de solugdo de problemas.

L

O método PDCA é simples e direto, no entanto, quanto mais se usa, mais se percebe sua complexidade e

utilidade.

v" P vem de PLAN (Planejar): estabelecer os objetivos do sistema,
Seus Processos e 0s recursos necessarios para entregar resultados de
acordo com os requisitos dos clientes e com as politicas da
organizagao;

v" Dvem de DO (Fazer): implementar o que foi planejado;

v" Cvem de CHECK (Checar, avaliar): monitorar e medir os processos,

os produtos e os servigos resultantes das a¢des implementadas;

v A vem de ACT (Agir): executar as acbes para melhorar

desempenho, conforme necessarios, ou padronizar as a¢des (realizadas no D que deram certo.

'
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Introducao a Sistemas de Gestao

Parece complicado, ndo é?!

Mas quer ver como vocé ja utilizou, e muito, este método nas atividades do seu dia-a-dia (s6 ndo escreveu

issol)?
Digamos que vocé esta realizando este curso pela manhd, ou seja, HOJE.

Para tanto, ONTEM vocé, certamente, Planejou: QUE horas eu preciso acordar AMANHA; QUANTO tempo
preciso para me deslocar até o local; COMO irei me deslocar até |a. Tudo isso focado no horério em que ird

iniciar a atividade. Bom, vocé realizou o P!

HOIJE, vocé Executou o Planejado ONTEM. Logo, vocé Fez. Letra D!

Ao chegar no local e iniciar as atividades, vocé Verificou (Checou) se tinha dado certo o Planejamento.

Certo? Bom, entdo vocé acabou de realizar a letra C.

Se vocé se atrasou, a sua Acdo de amanha podera ser: Sair mais cedo.

Se vocé chegou na hora certa, ou seja, seu Planejamento deu Certo, amanha vocé ird Repetir o mesmo

processo. A sua Acdo serd padronizar! Opa, Letra Al

Viu s6? Excelente forma de visualizar como a Gestdo ndo é tdo assustadora assim, e como nds a utilizamos

com certa facilidade, desde que saibamos QUAIS SAO OS NOSSOS REAIS OBJETIVOS!

Continuando...

2. Qual a importancia de um Sistema de Gestao para um laboratorio

clinico?

A !', !lvnigff n

om | =

Sabemos que os servicos oferecidos pelos laboratdrios clinicos sdo
essenciais para o atendimento de pacientes, por este motivo os
laboratdrios precisam estar preparados para atender as necessidades nao

s6 dos pacientes, mas também do pessoal clinico responsavel pelo

atendimento destes.

| =CMate] Kastelic / shutterstock.c

Os servigos dos laboratdrios clinicos incluem disposi¢cdes para solicitagdo de
exames, preparacdo e identificacdo do paciente, coleta de amostras,
transporte, armazenamento, processamento e exame das amostras
clinicas, juntamente com a subsequente interpretacdo, relato e orientacao,
além de consideragBes sobre seguranga e ética no trabalho dos

laboratérios clinicos.

- ] _‘ 5 Vocé percebe a importancia e responsabilidade que isto exige?

s0C
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Introducao a Sistemas de Gestao

Bom, sabendo disto, dentre os principios de gestdo da qualidade, listados na ISO 9001, vamos destacar 5

deles, que sdao 0s mais comuns a todos os sistemas de gestdo:

1. Foco no cliente

2. Llideranca

3. Engajamento das pessoas
4. Melhoria

5.

Tomada de decisdo baseada em evidéncias

Mas o que eles significam?

Certo... Vamos comecar explicando melhor cada um deles...

2.1. O que significa ter “foco no cliente”?

Esta expressdo é tdo corriqueira em placas, propagandas, comerciais, ndo é mesmo? Pois bem, quando

falamos em “foco no cliente” estamos falando em atender as expectativas e demandas dos mesmos.

Mas veja bem... Ter o foco no cliente ndo significa que o
laboratdrio clinico sempre ird reportar resultados
clinicamente bons para o mesmo, pois isto ndo é viavel e
ndo depende da “vontade do laboratério”. Ter o foco no

cliente é |he atender corretamente, com cordialidade, e

fotohunter / shutterstock cc

i apresentar os resultados de seus exames com
\"
o/

CONFIABILIDADE, pois, somente assim, o laboratdrio tera

cumprido a sua etapa na vida desta pessoa: ajudando no diagndstico daquilo que é seu maior bem, a sua

SAUDE.

2.2. Lideranga... Isto importa?

Para ficar mais claro, imagine um time de futebol sem um
lider que determine, ou indique, a posicao e forma de
cada um atuar no jogo. Seria uma correria desordenada,
sem funcdes bem definidas, onde cada jogador faria o

que achasse que deveria fazer. Ndo é?

Serd gue este time ganharia o jogo contra uma equipe

bem definida e liderada?

Pois é... Nenhum sistema de gestdo funciona corretamente sem que haja lideranca nos processos. As

pessoas que lideram as equipes sdo aquelas que direcionam as ages das mesmas rumo ao resultado

S0Ci
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Introducéo a Sistemas de Gestao

esperado. Seu papel é tdo importante que a ISO 9001 dedica uma secdo inteira a esse tema sob o titulo
“Lideranca”.
2.3. E o engajamento das pessoas ndo é essencial?

Voltando ao exemplo da equipe de futebol. Imagine

esta mesma equipe, tendo um excelente lider (ou mais

8
¥
%
3

de um) e um fantastico esquema de jogo... Vocé acha
gue teria alguma chance de eles vencerem se os
jogadores ndo quisessem jogar? Se ndo estivessem
comprometidos com a busca pelo resultado esperado

(neste caso, com a vitoria)?

Pouco provavel, ndo é mesmo?

Entdo, o engajamento das pessoas é fundamental em todas as etapas de um sistema de gestdo. E como se
dd isso? Por meio do uso dos procedimentos, do atendimento as politicas, do comprometimento com os
processos e com os resultados. Em suma, vestindo a camisa!

2.4. E possivel melhorar algo que ja estd bom?

A resposta é:

Claro que sim!!

Mas af vocé se pergunta: Poxa! Mas se o meu sistema de gestdo é tdo interessante, tdo bem estruturado,

com tantos controles e cuidados, ele ja ndo é “bom o suficiente”?

Ndo... Sempre ha o que melhorar...

Vocé ja ouviu a seguinte expressdo: “estar na zona de conforto”, ou algo parecido com isso?
Mas o que significa “zona de conforto”?

Podemos definir, em poucas palavras, como aquela zona (etapa de desenvolvimento) em que tudo esta

sob controle; tudo estd conforme os procedimentos; as pessoas estdo acostumadas; nada pode dar errado.

S0Ci
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PERIGO!!!

Vamos a um exemplo: dirigir um automovel...

Nada é mais complicado do que as primeiras “dirigidas”, ndo é mesmo?
.. Ajusta o banco na posicdo ideal;

.. Espelhos retrovisores aos olhos;

.. Coloquei o cinto de seguranca?

.. Insere a chave na posi¢do certa e gira a diregdao para soltar a trava;

... Cuida paraligar o carro com o pé na embreagem, ou garante que estd “em ponto morto”. Onde é mesmo

esta posicdo na palanca de marchas?

... Ligou! Pisa na embreagem e coloca na primeira marcha. Solta bem devagarinho a embreagem ao passo

gue pisa com muito cuidado no acelerador;
... Ah, ndo esquecendo de olhar para onde o carro esta indo. Ndo queremos acidentes!
E por ai vai...

Agora, depois de alguns meses, anos até, dirigindo, quem pensa nisso tudo de forma consciente? Fazemos

tudo no “automatico”, pois ja estamos na nossa “zona de conforto para dirigir”. Concorda?
Claro que sim...

Se vocé ndo dirige automodveis, pense em outros exemplos como andar de bicicleta, patins, ou
simplesmente caminhar. Tanto faz. Qualquer coisa que fazemos no nosso dia-a-dia de forma automatica,

sugere que estamos na tal da zona de conforto.
E por que isso é um problema?
Bom, vamos voltar ao exemplo do automodvel que vocé ird perceber...

Como eu ja sei tudo o que devo fazer, e ndo preciso mais “pensar” para dirigir, ndo estou mais tdo
conscientemente ligado com o ato de dirigir em si, pois isto eu ja domino. Entdo, vou procurar uma musica

no radio, ou vou pensar em outras coisas. Vou FOCAR meu cérebro em outra atividade.

Normal, ndo é?

socied
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m ‘Introduc3o a Sistemas de Gest&o

Agora me diga... Quais as chances de eu, mesmo sabendo dirigir corretamente, acabar me acidentando?

As chances sdo enormes!

E isso acaba acontecendo com sistemas de gestdo onde ndo se busca a MELHORIA constantemente. Por

qué? Porque a busca pela melhoria continua mantém nosso foco no sistema de gestdo, mesmo realizando

diversas outras atividades.

2.5. Podemos tomar decisdes sem evidéncias?

Primeiro, temos que saber que “evidéncia” é aquilo que pode ser visto, atestado, comprovado.

A ISO 9000 define “evidéncia objetiva” como sendo dados que apoiam a existéncia ou a veracidade de

alguma coisa.

huttersty

Andlise Fatos
de dados Regfgtrados
NV V)
Tomadas de decisoes
A

Evidéncias objetivas

Agora pense o seguinte: E adequado tomar algum tipo de
decisdo, para alterar um processo, sem que tenhamos
evidenciado que ele precisa ser alterado? E mesmo que
gueiramos manté-lo igual... Devemos fazer isto sem
evidenciar que a forma atual é a melhor? E se alguém te
perguntar o porqué? E preciso ter uma justificativa

plausivel, ndo é7?

Agora me diga: Para que fazemos as provas ao final de um

periodo letivo?

Para termos EVIDENCIAS de que o aluno aprendeu o
conteudo e que, com isso, a decisdo do professor é de que

este aluno pode ir para o nivel seguinte.

Entdo, em um sistema de gestdo, temos que tomar muitas
decisGes, e elas, obrigatoriamente, devem ser baseadas

em evidéncias e fatos registrados.

Mas ndo se preocupe, pois iremos trabalhar isso na parte do curso que ird versar sobre Registros e Dados

do sistema de gestdo.

Bom, agora que vocé ja sabe o que é um Sistema de Gestdo e pode perceber sua importancia, é

fundamental que vocé conheca as Normas e Documentos utilizados como referéncia para este sistema,

bem como qual a finalidade e escopo de cada uma delas.

Vamos |37

'
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3. Algumas Normas Brasileiras e Documentos de referéncia para Sistemas

ducéo a Sistemas de Gestao

de Gestado

v/ ABNT NBR ISO 9000:2015 — Sistemas de gest3o da qualidade — Fundamentos e vocabuldrio. Esta Norma

tem por escopo descrever os conceitos fundamentais e principios de gestdao da qualidade. A partir de agora,

passaremos a referencid-la no restante dos textos apenas como “ISO 9000”.

v' ABNT NBR ISO/IEC 17000:2015 — Avaliagdo da conformidade — Vocabulério e principios gerais. Esta
Norma tem por objetivo especificar termos gerais e definicdes relativos a avaliacdo da conformidade,
incluindo a acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade (“avaliacdo da conformidade”,
“acreditacdo” e “organismos de avaliacdo da conformidade” serdo definidos mais adiante nesta aula). A

partir de agora, passaremos a referencid-la no restante dos textos apenas como “ISO 17000”.

v/ ABNT NBR ISO 9001:2015 — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Esta Norma tem por escopo
especificar requisitos para um sistema de gestdo da qualidade quando uma organizagdo: “necessita
demonstrar sua capacidade para prover consistentemente produtos e servicos que atendam aos requisitos
do clientes e aos requisitos estatutdrios e regulamentares aplicdveis, e; visa aumentar a satisfacéo do
cliente por meio da aplicacdo eficaz do sistema, incluindo processos para melhoria do sistema e para a
garantia da conformidade com requisitos do cliente e com os requisitos estatutdrios e requlamentares

aplicaveis.” A partir de agora, passaremos a referencid-la no restante dos textos apenas como “ISO 9001”.

v/ ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragdo. Esta Norma tem por objetivo especificar os requisitos gerais para a competéncia em realizar

ensaios e/ou calibracGes, incluindo amostragem. A partir de agora, passaremos a referencid-la no restante

dos textos apenas como “ISO 17025”.

v' VIM 2012 - Vocabuldrio Internacional de Metrologia. Conceitos fundamentais e gerais e termos
associados. Este documento apresenta as definicdes e conceitos dos termos metroldgicos (relativos as

medicdes). A partir de agora, passaremos a referencid-la no restante dos textos apenas como “VIM”.

Agora vamos apresentar alguns termos e definicGes essenciais para que vocé possa compreender e aplicar

a Norma ISO 15189.

Vamos 1a?

Jdﬂ
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m Introducio a Sistemas de Gestdo

4. Termos e definicOes para o entendimento e aplicacdao dos requisitos da

Norma ISO 15189

Um sistema de gestdo é, antes de mais nada, um processo padronizado no qua

|II

todos falam a mesma
lingua”.

Imagine se para vocé o termo “SAUDAVEL” significasse “ser muito forte e bonito (a)”.

Dai vocé vai ao médico e ele faz varios testes e exames, concluindo que vocé precisa emagrecer um pouco,

para ficar mais “SAUDAVEL”.
Serd que o médico estad preocupado com a sua aparéncia?

III

Nao! Para ele o termo “sauddvel” tem ligacdo direta com saldde, bem-estar, longevidade. Nada a ver com

beleza.

Viu como é essencial definirmos bem os termos e conceitos para o bom entendimento entre as partes

interessadas (clientes, funcionarios, lideres, auditores, etc)?
Entdo vamos a eles:
Obs.: todos os termos e defini¢des citados aqui, estdo tal qual descritos, no texto da Norma.

1.  Acreditacdo: procedimento pelo qual um organismo com autoridade outorga um reconhecimento

formal que uma organizacdo é competente para realizar tarefas especificas.

2. Intervalo de alerta (intervalo critico): intervalo de resultados de exame para um teste de alerta (critico)
que indica um risco imediato de lesdo ou morte do paciente.

3. Selecdo automatizada e relato de resultados: processo pelo qual os resultados de exames do paciente
sdo enviados ao sistema de informagdo do laboratdrio e comparados aos critérios de aceitagdo definidos
pelo laboratdrio e no qual os resultados que atenderem ao critério sdo automaticamente incluidos em
formato de laudo para o paciente sem intervengdo adicional.

4. Intervalo de referéncia biolégica: intervalo especificado de distribuicdo de valores obtidos a partir de
uma populacdo de referéncia bioldgica.

5. Competéncia: capacidade demonstrada para aplicar conhecimentos e habilidades.

6. Procedimento documentado: forma especifica para realizar uma atividade ou processo que estd
documentado, implementado e mantido.

7. Exame: conjunto de operagbes que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma
propriedade.

8. Comparacdo interlaboratorial: organizacdo, desempenho e avaliacdo de medigcdes ou ensaios nos

mesmos ou em item similares por dois ou mais laboratdrios de acordo com as condigbes predeterminadas.

'
° =3
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9. Diretor do laboratério: pessoa(s) com responsabilidade por, e autoridade sobre, um laboratdrio.

10.Diregdo do laboratdrio: pessoa(s) que dirige(m) e gerencia(m) as atividades de um laboratdrio.
11.Laboratério médico (laboratdrio clinico): laboratdrio onde se realizam exames de materiais biologicos,
microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos, imuno-hematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citologicos,
patoldgicos, genéticos ou outros exames de materiais provenientes do corpo humano com a finalidade de
fornecer informacdes para o diagndstico, gerenciamento, prevengdo e tratamento de doencas ou avaliagdo
da saude de seres humanos e que pode fornecer um servico de consultoria que abrange todos os aspectos
da investigagdo laboratorial, incluindo a interpretagdo de resultados e recomendagbes sobre investigagbes
mais adequadas.

12.Ndo conformidade: ndo atendimento de um requisito.

13.Teste laboratorial remoto (exame realizado préximo ao paciente): andlise realizada perto ou no local onde
se encontra o paciente e cujo resultado pode levar a uma mudanga no tratamento do paciente.
14.Processos pés-analiticos (fase pés-analitica): processos realizados apds o exame, incluindo a andlise
critica dos resultados, retencdo e armazenamento dos materiais clinicos, descarte de amostras (e residuos)
e formatacdo, liberacdo, emissdo de laudo e retengdo de resultados dos exames.

15.Processos pré-analiticos (fase pré-analitica): processos que tém inicio, em ordem cronoldgica, com a
solicitagdio clinica e inclui a solicitagdo de exame, a preparagdo e identificagdo do paciente, a coleta da(s)
amostra(s) primdria(s) e o transporte para o laboratdrio e nas instala¢des deste, e que termina(m) quando
tem inicio o processo analitico.

16.Amostra primdria (espécime): uma porg¢do distinta de um fluido corporal, respiratério, cabelo ou tecido
coletado para exame, estudo ou andlise de uma ou mais quantidades ou propriedades que assumidamente
se aplicam ao todo.

17.Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas)
em produtos (saidas).

18.Qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos.

19.Indicador da qualidade: medida do grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes atendem aos
requisitos.

20.Sistema de gestdo da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar uma organizagdo no que diz
respeito a qualidade.

21. Politica da qualidade: intengdes e diretrizes globais de um laboratdrio relativas a qualidade, expressada
formalmente pela direcéo do laboratorio.

22.0bjetivo da qualidade: aquilo que é buscado ou almejado, relativo a qualidade.

23.Laboratdrio de apoio: laboratdrio externo ao qual a amostra é enviada para exame.

24.Amostra: uma ou mais partes retiradas de uma amostra primdria.

23
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Introducéo a Sistemas de Gestao

25.Tempo de resposta: tempo decorrido entre dois pontos especificados ao longo dos processos pré-
analitico, analitico e pds-analitico.

26. Validagdio: confirmagdo, por meio de fornecimento de evidéncia objetiva, de que os requisitos para uma
aplicagdo ou uso especificos pretendidos foram atendidos.

27.Verificagdo: comprovag¢éo através de fornecimento de evidéncias objetivas de que os requisitos

especificados foram atendidos.

Caso vocé venha a ter duvidas sobre outras expressdes, que ndo foram aqui definidas, utilize como

referéncia, primeiramente, a ISO 17000, e, ndo encontrando nesta, procure na ISO 9000.
Caso o termo |he pareca ligado diretamente as medi¢8es em si, lembre-se de procurar no VIM.

As Normas ISO 17000 e I1SO 9000 ndo sdo de acesso gratuito, mas o VIM vocé pode acessar por meio do

site do INMETRO.

Para visualiza-lo acesse o link: http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/vim 2012.pdfi

E ai? Conseguiu decorar todos os termos?

N&do? Sem problemas... Ndo é necessario! Vocé pode acessar a esta aula sempre que quiser, buscando

relembrar os termos e defini¢des.

O fundamental é vocé ter conseguido entender a importancia da padroniza¢do dos termos e conceitos e,
com o tempo e uso dos mesmos, vocé certamente ird entender (que é muito mais importante do que

decorar) estes conceitos.

5. E o que significa, de fato, Acreditacao?

Conforme a ISO 17000, Acreditacdo é: atestacdo realizada por terceira parte relativa a um organismo de

avaliacdo da conformidade exprimindo demonstracdo formal de sua competéncia para realizar tarefas

especificas de avaliacdo de conformidade.
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v’ Terceira Parte: Dizer que uma atestagdo é realizada por terceira parte, significa dizer que ela é
realizada por uma organizacéo independente em relagéo ao fornecedor e ao cliente, ou seja, nGo possui
interesses envolvidos no processo.

v Organismo de avaliacdo da conformidade: organismo que realiza os servicos de avaliacdo de
conformidade (ISO 17000). Ou seja, O LABORATORIO!

v\ Competéncia: capacidade de aplicar conhecimento e habilidades para alcancar resultados
pretendidos. Competéncia demonstrada é algumas vezes referida como qualificacdo. (ISO 9000)

Resumindo: um laboratdério acreditado é aquele que consegue demonstrar, por meio de evidéncias

objetivas, que seus resultados sdo confidveis, rastredveis e compardveis (com outros laboratérios

acreditados).

Ou seja, é um atestado de que o paciente pode confiar no resultado!

1

Segundo o item 2.41 do VIM, Rastreabilidade é a “Propriedade dum resultado de medig¢do pela qual
tal resultado pode ser relacionado a uma referéncia através duma cadeia ininterrupta e
documentada de calibra¢ées, cada uma contribuindo para a incerteza de medicéo’.

Para esclarecer, imagine utilizar o mesmo padréo para calibrar todos os instrumentos de medicdo
utilizados ao redor do mundo. Seria impossivel, ndo é?

Por esse motivo, foi necessdrio criar uma forma de disseminar esse padréo por meio de uma cadeia
continua de comparagéo, todas tendo incertezas estabeleddas. Foi assim que surgiu a cadeia de
rastreabilidade.

Veja a informacdo contida no site do Instituto Nacional de Metrologia Qualidade e Tecnologia - Inmetro.

5\0“
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“A acreditacdo de laboratorios pela Cgcre (Coordenacdo geral de

acreditacdo) é realizada pela DivisGo de Acreditacéo de Laboratorios
(Dicla), que realiza as atividades relacionadas a concessdGo e
manuten¢do da acreditagdo, de acordo com os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a laboratdrios de calibracdo e de
ensaio e acreditacéo de laboratérios de andlises clinicas, que é

-L concedida com base nos requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR

NM ISO 15189. A acreditagdo de laboratdrios de andlises clinicas é
aplicavel a laboratdrios onde se realizam exames de materiais bioldgicos, microbioldgicos, imunoldgicos,
quimicos, imuno-hematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citologicos, patoldgicos ou de outros materiais
provenientes do corpo humano, com a finalidade de fornecer informacdes para o diagndstico, prevencéo e
tratamento de doengas, ou para a avaliagdo de saude de seres humanos e que podem oferecer servigos de
consultoria e acompanhamento que abrangem todos os aspectos das investigacées em laboratdrio,

incluindo a interpretacdo de resultados e conselhos sobre investigacdes adicionais apropriadas.

(...) A acreditagdo é de natureza voluntdria, sendo concedida para qualquer laboratdrio que realize servigos
de calibragcdo e/ou ensaio, em atendimento a prépria demanda interna ou de terceiros, independente ou
vinculado a outra organizagdo, de entidade governamental ou privada, nacional ou estrangeiro,

independente do seu porte ou drea de atuagdo.

A acreditacdo de laboratdrios é concedida por endereco e por natureza dos servigos, de calibracdo, ensaio
ou exame. As informacdes dos laboratdrios obtidas pela Cgcre, incluindo a equipe de avaliacdo, sdo tratadas

com estrita confidencialidade”. Fonte: Inmetro.

Logo, a Cgcre é o 6rgdo governamental, ligado ao Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos, que

prové, apos avaliagdes no sistema de gestdo do laboratdrio, o certificado de Acreditacdo.

O processo para obtencdo da acreditacdo, perante a Cgcre, é realizado pelo site do Inmetro. Para visualiza-

lo acesse o link http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre lab ac.asp.

Mas lembre-se, ANTES de solicitar a acreditagdo do laboratério a Cgcre, tenha evidéncias de que o sistema

de gestdo, segundo os requisitos definidos na Norma ISO 15189 estd devidamente implantado!

O processo de acreditacdo junto a Cgcre possui custos que, por serem pagos pelo proprio laboratério

demandante, devem ser considerados no projeto como um todo.

Agora vamos falar sobre um ponto bastante importante...
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6. Como implantar um sistema de gestao ISO 15189 em meu

laboratdrio?

Toda implantacdo de um sistema de gestdo deve iniciar com o entendimento amplo dos requisitos

normativos, no nosso caso, constantes na ABNT NBR ISO 15189:2015.

As proximas 4 aulas deste curso serdo destinadas ao desenvolvimento destes conceitos. Nosso objetivo é
ajuda-lo a entender como implantar um por um dos requisitos, com exemplos, explicacdes, e muitas dicas

Uteis.

Mas lembre-se de transmitir este conhecimento a toda a equipe que fara parte, tanto da implantacéo,

guanto do desenvolvimento e uso do sistema de gestdo nas suas atividades.

Vamos 13?

A Norma é estruturada da seguinte forma:

No Capitulo 1, temos o Escopo da norma, que significa: sua ABRANGENCIA e seus LIMITES.

v" No Capitulo 2, encontramos as referéncias normativas para sua implantacdo e entendimento.
v" No Capitulo 3, os Termos e Definicdes, que ja foram abordados aqui.
v" Nos Capitulos 4 e 5 est3o os chamados Requisitos da Norma. Que s3o 0s pontos necessarios para que

o laboratdrio, de fato, implante um Sistema de Gestdo segundo esta Norma.
A Norma divide os Requisitos em dois Capitulos.
Veja:

O Capitulo 4 versa sobre os Requisitos da Diregdo, ou seja, requisitos administrativos que sdo a base do

sistema de gestdo, independentemente do escopo (ensaios e processos) a serem acreditados.

E o Capitulo 5 versa sobre os Requisitos Técnicos, aqueles que devem ser implantados visando a
Confiabilidade dos Resultados Técnicos do Laboratorio, e que dependem, na implantacdo, do escopo a ser

acreditado.

Para facilitar a correlacdo desta Norma, com outras que podem abranger, ou serem aplicaveis a

laboratodrios, em seus Anexos A e B da sdo apresentadas as seguintes Correlacdo:

Anexo A: Correlagdo entre a ABNT NBR NM-ISO 15189:2015, ABNT NBR ISO 9001:2008 e ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005;

Anexo B: Comparacdo entre a versdo anterior (ABNT NBR NM ISO 15189:2008), com a atual, ABNT NBR ISO
15189:2014.
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Por hoje é so!

A aula de hoje fica por aqui... Nas préoximas 4 aulas, iremos estudar, de forma detalhada, os requisitos ora

citados, para que vocé consiga implantar, manter e melhorar o sistema de gestéo de seu laboratdrio clinico.

A partir da Aula 2, vocé ird conhecer e entender como se aplicam os requisitos de qualidade e competéncia
para laboratorios clinicos, bem como ird perceber, por meio de exemplos e comentdrios, como se dd a
interaglio entre os mesmos, ou seja, como um requisito pode afetar outros (positivamente, sem bem

implantado, ou negativamente, se mal aplicados).
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