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RESUMO

RESUMO

O Ministério da Ciéncia e Tecnologia adotou uma nova sistematica de avaliacdo da
qualidade e desempenho das instituicbes de ensino e pesquisa na area da saude. Este
tema vem ganhando interesse por parte da populacdo e da midia, fato que levanta
questionamentos sobre a alocagdo de recursos, interesses, metodologia e resultados
obtidos. Desta forma, torna-se fundamental a implementacdo de um sistema de gestédo da
qualidade em laboratdrios de pesquisa.

Este estudo tem a finalidade de propor metodologia para implantacdo, analisar a
viabilidade da implantacdo e avaliar o impacto do processo de implantagcdo em indicadores
selecionados.

Os resultados revelam que € viavel a implantacdo de um sistema de gestdo da
qualidade em laboratérios de pesquisa e que a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
pode servir como base para estruturacdo do sistema. De maneira geral o sistema de
gestdo da qualidade promoveu impacto positivo tanto no ambito de prestacédo de servigos
analiticos, quanto no desenvolvimento de pesquisa, entretanto a falta de posicionamento
claro da alta direcéo sobre as diretrizes da qualidade gera descontinuagéo do processo de

implantacao destes sistemas em laboratorios de pesquisa clinica.
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ABSTRACT

ABSTRACT

The Ministry of Science and Technology has adopted a new system for assessing the
quality of the performance of .health educational and research institutions. This topic has
been gaining interest from the public and the media, a fact that raises questions about the
allocation of resources, interests, methodology and results. Thus, it is fundamental to
deploy a quality management system in research laboratories.

This study aims to propose a methodology for deployment examining the feasibility
of implementing and evaluating the impact of this process in selected indicators.
The results show that it is feasible to implement a quality management system in research
laboratories, where the 1ISO / IEC 17025:2005 standard can serve as a basis for structuring
the system. In general the quality management system has promoted positive impact both
in the provision of analytical services, and in the development of research, however the
lack of clear position of senior management on quality guidelines generates discontinuation

of the implementation process of these systems in clinical research laboratories.
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1. INTRODUCAO

1.1- Sistema de gestao da qualidade

Segundo a ISO 9001:2000 um sistema de gestdo de qualidade tem a finalidade de
dirigir e controlar uma organizacdo, no que diz respeito a qualidade. E um conjunto de

regras escritas que organizam o funcionamento do quesito qualidade na empresa.
Os objetivos principais do Sistema de Gestao da Qualidade séo:
e Priorizar o cliente;
e Integrar as atividades da organizacao;
e Esclarecer como se deseja obter a qualidade;
o Definir e acompanhar a qualidade de seus fornecedores;
e Efetuar a manutencéo de equipamentos;
e Conscientizar toda a organizagao para a importancia da qualidade;
¢ Promover acles corretivas e preventivas de modo eficaz;
e Controlar processos continuamente;
e Estimular e implantar programa de melhoria continua.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser aberto e dinamico e sua
complexidade pode ser medida de acordo com a diversidade de produtos e servigcos
oferecidos, quantidade de pessoas envolvidas, numero de processos a serem
gerenciados, assim como indicadores e documentos utilizados para medir e padronizar

0s processos (Andrade, 2003).

Processo € um conjunto de atividades interligadas ou interativas que transformam
entradas (exemplo: pedido de exame) em saidas (exemplo: resultado de exame) e
abordagem por processos consiste em identificar e gerenciar processos de maneira

interligada com a finalidade de melhorar a eficacia da organizacdo na tomada de

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de S&o Paulo para 1
obtencéo do titulo de mestre em ciéncias



INTRODUCAO

decisbes e atendimento aos seus objetivos. De maneira geral os principais tipos de
processos de uma empresa sdo: gestdo da organizacdo, gestdo de recursos, processo

de producao e processo de medicdo, analise e melhoria (ISO 9001).

De acordo com a ISO 9001:2000, para a implantacdo de um sistema de gestdo de
gualidade pode ser utilizado o conceito de abordagem por processos e a ferramenta
PDCA - Plan-Do-Check-Act (Planejar — Implantar — Avaliar — Melhorar). A ferramenta
PDCA foi criada na década de trinta por Walter A Shewhart, porém, tornou-se popular
na década de cinqlenta quando foi aprimorada e aplicada em processos de qualidade
por W. Edwards Deming que a denominou de Shewhart PDCA Cycle em homenagem
ao criador (Souza,1997). Esta ferramenta € aplicavel no gerenciamento e melhoria de
projetos, pois permite a identificacdo dos objetivos, metas e método do projeto
(planejar), treinamento dos envolvidos e implementacdo do que foi planejado
(implantar), analise de resultados e avaliagdo do atendimento aos objetivos e metas
propostas (avaliar) realizacdo de melhoria no método, objetivos e metas para

otimizacéo do projeto com base no objetivo definido (melhoria) (Andrade, 2003).

A implantacdo de um sistema de gestdo de qualidade permite vantagens para os
diretores, funcionarios e clientes. Para a alta direcdo, a padroniza¢do e maior controle
dos processos facilitam a gestdo do negocio e a tomada de decisfes (Almeida & Pires,
2006). A evidéncia de comprometimento da alta direcdo com a integridade fisica e
capacitacdo dos funcionarios, assim como a definicdo de objetivos claros onde estes se
sintam inseridos, proporciona maior comprometimento e envolvimento dos funcionérios
com as diretrizes da organizacao (Limongi, 2007). Para os clientes os beneficios séo:
seguranc¢a de um canal de comunicacéo eficaz; garantia de cumprimento dos requisitos
de contrato e aquisicdo de produtos e servicos com qualidade assegurada (Albutt,
1998).

O processo de implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade pode requerer
mudancas. As mudancgas geram contradicOes e paradoxos porque implicam em ruptura
parcial com praticas e habitos que ja estdo consolidados (Vasconcelos & Vasconcelos,
2004). Além disso, sistemas de gestdo com demasiada quantidade de documentos para

serem controlados, registros de informacdes irrelevantes ou em duplicidade podem

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de S&o Paulo para 2
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causar burocratizacdo. A ma interpretacdo da norma € outro fator que pode contribuir

para a burocratizacao (Almeida & Pires, 2006).

De acordo com a American Society for Quality (2000), é possivel classificar o grau
de maturidade de um sistema de gestdo da qualidade em 5 niveis, nivel 1- Informal
(sem registros e dados) , nivel 2- Reativo (baseado na corre¢do), nivel 3- Formal
(baseado na prevencao), nivel 4- Melhoria Continua (baseado na melhoria de forma
continuada) e nivel 5- Best in class (fortemente comprometido com a melhoria
continua). A evolucédo da maturidade de um sistema de gestdo da qualidade € chamada

de Jornada da Gestao da Qualidade.

A forma de investimento dos recursos pode estar diretamente ligada & maturidade
do sistema de gestdo da qualidade: por exemplo, a proporcédo de recursos investidos
em prevencao de falhas aumenta em relacdo & correcdo de falhas externas a medida

que o sistema de gestdo de qualidade amadurece na organizagéo (Sower et al, 2007).

Para a implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade sdo necessarios alguns
recursos minimos, por exemplo, um funcionério com acesso a alta direcédo, que conheca
as atividades administrativas, técnicas e suas interacfes e que tenha capacidade de
interpretar os requisitos dos clientes, das legislacdes aplicaveis e a norma escolhida para

descrever os processos da empresa alinhados a estes requisitos.

Algumas ferramentas podem facilitar a implantacdo de sistemas de gestdo da
qgualidade. De acordo com estudo realizado por Mendes (1998), o programa 5S (Gapp et
al, 2008) é uma ferramenta indispensavel para a implantagdo e consolidacdo de um
sistema de gestao da qualidade. Seu nome é proveniente de palavras, que em japonés,
soam com a letra S: Seiri (senso de utilizacdo), Seiton (senso de ordenacao), Seiso
(senso de limpeza), Seiketsu (sendo de padronizacdo) e Shitsuke (senso de auto-
disciplina) (Mendes, 1998).

Além do 5S, outra ferramenta que pode ser utilizada nos processos de
implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade é o Benckmarking, técnica de
refereciacdo, que segundo Camp & Tweet (1994), consiste em um processo continuo

de medir produtos, servicos e praticas, com 0s maiores concorrentes de uma empresa

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de S&o Paulo para 3
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ou com os lideres do mercado, ou simplesmente como identificar e implantar as

melhores praticas.

Realizada internamente na empresa, benkmarking interno (Southard & Parente,
2008), pode auxiliar na identificacdo das melhores praticas para melhorar processos.
De acordo com os autores, benckmarking interno € um processo de identificacao,
compartilhamento, transferéncia e uso das melhores praticas internas da empresa.
Empresas que possuem processos duplicados ou similares podem utilizar desta técnica
no mapeamento e descricdo de seus processos para a implantacdo de sistemas de

gestdo da qualidade.

1.2- Sistema de gestéo da qualidade em laboratérios de analise clinica

O atual processo de globalizagdo torna os mercados acirrados, altamente
competitivos, priorizando rapidez, eficiéncia, eficacia e a qualidade, com o menor custo,
diminuindo margens de lucratividade (Fonseca, 2004). Como reflexo deste processo, nas
Ultimas décadas o mercado de diagnostico clinico passou por transformacdes que
exigiram dos laboratérios uma reestruturacdo nos modelos de gestdo do negécio. A
pressdo econbmica que afeta o mercado de diagnéstico clinico faz com que os
laboratérios procurem refagio nas aliancas, fusbes e parcerias, formando mega
laboratérios que visam a reducdo de custo da analise e a otimizacdo dos indicadores de
eficiéncia (Bossuyt et al, 2007).

O mercado de diagnostico laboratorial no Brasil passa por profundas mudancas,
reflexo do status econbmico e regulamentacdo atual. Através de aquisicOes, fusdes,
terceirizagbes e comoditizacdo as empresas buscam aumentar a competitividade ou
apenas se manterem competitivas. Em 2005, forum realizado no 39° Congresso da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial debateu os modelos de
gestéo de laboratorios e em 2008 o tema foi 0 mercado de medicina diagndstica no Brasil.
O futuro sinaliza que todas as empresas envolvidas no segmento de diagnostico
laboratorial no Brasil devem rever suas estratégias de gestdo. A competicdo de soma zero
nao gera valor para os pacientes, corroi a qualidade, nutre a ineficiéncia e, sobretudo,

eleva os custos administrativos, dentre outros efeitos (Porter & Teisberg, 2007).

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de Sao Paulo para 4
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A revolucao tecnoldgica e nos modelos de gestéo pela qual passam os laboratérios
permite 0 aumento da producgéo e produtividade, diminuicdo de custo e maior rapidez na
realizacao e entrega do resultado da andlise o que é fundamental para a saude financeira
da empresa. Entretanto, os laboratérios ndo podem perder o foco do negdcio que é a
qualidade no diagnéstico clinico visando a melhor conduta médica ao paciente. A
concorréncia acirrada nao deve ser unicamente por custo de exame, deve ser também por
qualidade (Plebani, 2007).

A competicdo baseada em valor, focada nos resultados, é o Unico antidoto para os
problemas de ineficiéncia e de qualidade que infestam o sistema de saude. As instituicbes
com resultados insuficientes se sentirdo altamente motivados a melhora-los. As que
permanecerem ineficientes ou que n&o conseguirem prestar atendimento apropriado
perderao clientes (Porter & Teisberg, 2007).

Este novo cenario em que se encontram os laboratorios clinicos exige dos
profissionais de laboratorio uma nova postura, mais pro-ativa, interativa e principalmente
com visao sistémica (Diamandis, 2002).

A implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade no cenario atual é um pré-
requisito de sobrevivéncia uma vez que proporciona a organizacao alinhamento com as

exigéncias impostas pelo mercado e érgdos reguladores.

1.3- Sistema de gestdo da qualidade em laboratérios de ensino e pesquisa

A gestéo das atividades de pesquisa vista sob uma perspectiva estratégica, podera
agregar valor tanto cientifico e tecnolégico como econémico a instituicdo. Do ponto de
vista cientifico, o valor poderd ser expresso sob a forma dos novos conhecimentos
gerados, das publicacdes realizadas e da divulgagdo do nome da instituicdo; do
tecnoldgico, pela transferéncia de resultados a sociedade; e do econémico, pela captacdo
de recursos para a pesquisa e pela reducdo dos custos operacionais (Schlatter et al,
2006).

De acordo com a Associacdo Brasileira das Mantenedoras de Ensino Superior
(ABMES) o grande desafio nas proximas décadas ndo se trata simplesmente de formar

mais pesquisadores, mas de ter uma sociedade preparada para o futuro, baseada
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fortemente no conhecimento (Schlatter et al, 2006). A ampliagdo e a estabilidade do
fomento a pesquisa pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, promovida pelos fundos
setoriais, proporciona um novo padrao de financiamento, permitindo: aplicagéo plurianual,
gestdo compartilhada (setores publicos e privado e pesquisadores); estabilidade do
financiamento (fontes vinculadas e diversas); transparéncia na aplicacdo dos recursos;
avaliacdo de resultados e garantia de qualidade das pesquisas.

Nas ultimas décadas houve um aumento do interesse da populagédo por pesquisa e
desenvolvimento que é alimentada pelos meios de comunicacdo. Com isso, aumentaram
também o questionamento sobre os interesses, os métodos utilizados e os resultados
encontrados, tornando-se necessario a comprovacdo da correta utilizacdo dos
investimentos no financiamento e na qualidade da pesquisa (Robins et al, 2006).

De acordo com Robins et al (2006), atualmente ndo existem normas especificas
para implantacdo de sistemas de gestdo de qualidade em institutos de pesquisa, apesar
de cada vez mais os O0rgaos de fomento exigirem evidéncias de qualidade na gestdo dos
projetos. O governo britanico desenvolveu o guia Joint Code of Practice for Research
(2003) que tem requisitos mais flexiveis que os da norma ISO 9001 para avaliar a gestédo
da qualidade dos projetos por ele financiados (Robins et al, 2006).

Alinhado as tendéncias de modelos de gestdo das empresas privadas, em 2004
iniciou-se pelo Ministério da Saude e Ministério da Educacdo o processo de certificacdo
dos Hospitais de Ensino (HE) no pais, com a participacdo dos gestores estaduais e
municipais. Os HE certificados foram contratualizados e as metas pactuadas nos contratos
de gestéo sao avaliadas periodicamente.

A Secretaria da Saude do Estado de S&o Paulo desenvolveu o Sistema de
Avaliacdo dos Hospitais de Ensino (SAHE) com esta finalidade. Mensalmente, indicadores
de producdo, qualidade e financeiros sao avaliados e anualmente é feita a medicdo dos
indicadores estruturais. A finalidade deste projeto é conhecer melhor o universo dos
Hospitais de Ensino para, de acordo com Nogueira et al (2008), alcancar melhores
resultados, adotar as melhores préaticas e iniciar busca por parametros 6timos de
qualidade e desempenho destas instituicdes.

A producdo cientifica no Brasil nas ultimas décadas vem aumentando e o numero

de trabalhos publicados por pesquisadores brasileiros cresceu de 0,3% para 2% da
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producdo mundial nos ultimos 30 anos. O Conselho Nacional de Pesquisa (CNPQ) registra
producdo média anual em Sao Paulo de 11.681 artigos nacionais publicados em ciéncias
da saude no quadriénio 2000-2003 (Nogueira et al, 2008).

A producdo cientifica e de pds-graduacdo estd atrelada aos departamentos
académicos da universidade e ndo aos hospitais, o que dificulta a mensuracao pelo SAHE.
Existe a necessidade de melhores informagdes sobre o niumero de publicacbes e dos
profissionais dedicados ao ensino e pesquisa.

Além das considera¢Bes acima, uma nova forma de conduzir pesquisa em saude
esta se consolidando, a medicina translacional, que tem a finalidade de integrar as
atividades de pesquisa basica e clinica, traduzindo as descobertas de ciéncias basicas em
estudos clinicos que por sua vez serdo transformados em praticas médicas e politicas de
saude (Mankoff et al, 2004). De acordo com Marincola (2003), a medicina translacional
deve ter uma via de médo dupla da bancada a clinica e vice-versa, onde a academia, a
industria, 0 governo e a populagéo sdo partes envolvidas e interessadas, por este motivo é
fundamental a transparéncia, confiabilidade e boa comunicacéao.

Dentre as diversas responsabilidades dos laboratérios de pesquisa clinica, destaca-
se a de formacgdo dos profissionais de laboratério, de ensino e pesquisa em saude, por
este motivo, é fundamental que o quesito qualidade faca parte do aprendizado destes
profissionais, pois este quesito sera cobrado como parte da competéncia necessaria para
atuacao profissional (Diamandis, 2002).

Os principais beneficios da implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade em
laboratérios de pesquisa sdo: maior credibilidade nos resultados e pesquisadores,
comparabilidade e reprodutibilidade de resultados publicados, aumento da confianca entre

as partes envolvidas e facilidade na aquisi¢ao de financiamentos (Robins et al, 2006).

1.4- O processo de realizagdo de analises

Na execucao de exames de diagnostico laboratorial, assim como nos experimentos
em pesquisa, diversos fatores podem contribuir para a confiabilidade e qualidade da
analise, como por exemplo, fatores intrinsecos a amostra analisada, a variabilidade

bioldgica, além de fatores relacionados a rotina laboratorial propriamente dita. Somados
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aos fatores biologicos, fatores extrinsecos, como, por exemplo, limite de deteccédo e
linearidade da metodologia utilizada e erros ocorridos nas fases pré-analitica, analitica e
pés-analitica, também podem interferir fortemente nos resultados finais.

Estudos realizados nos ultimos trinta anos demonstram que os erros laboratoriais
ocorrem com maior freqiiéncia nas fases pré-analiticas e pds-analiticas. Esses erros sédo
especialmente relacionados a solicitacdo inadequada do exame, erros de coleta e
identificacdo de amostra e interpretacdo de resultado, portanto, o laboratorio deve assumir
todo o ciclo da andlise, desde a adequacédo do pedido de exame até a interpretacdo do
mesmo (Plebani, 2007).

A tabela abaixo apresenta os tipos e freqiéncias de erros nas trés fases dos processos

de laboratérios clinicos:

Tabela 1. TIPOS E FREQUENCIAS DE ERROS NAS TRES FASES DOS PROCESSOS DE
LABORATORIOS CLINICOS
Fase Tipo Frequéncia

Pré-analitica  Problemas com amostra (insuficiente, incorreta, Identificagéo 46 a 68%
condi¢des, manipulacao e transporte)

Analitica Mau funcionamento do equipamento, homogeneizagéo da amostra 7 5 13%
e interferentes

Pos-analitica  Transcri¢céo de resultados, tempo para expedi¢éo de resultados, 18 a 47%
resultados dos exames

(Plebani, 2007)

Os exames laboratoriais promovem 80% das informacdes necessarias para que 0s
médicos tomem decisbes em relacdo aos seus pacientes (Boone, 2004). A
responsabilidade por todo o ciclo da analise somente serd alcancada se houver uma
relacdo estreita entre os profissionais do laboratério e os médicos (Plebani, 2007).

Os processos de terceirizacdo e comoditizacdo sdo alternativas de gestdo de
negocio, entretanto estas praticas podem colocar em risco a gestdo das etapas analiticas
e aumentar o risco de erro laboratorial (Bossuyt et al, 2007). Porém, com 0s avangos
tecnoldgicos dos ultimos 20 anos, incluindo a tecnologia da informagcdo com métodos de
liberacao inteligente de resultados, o erro na fase analitica ja ndo € mais o grande vilao

dos resultados discrepantes (Bossuyt et al, 2007). E importante ressaltar que estes
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recursos ndo sao usualmente disponiveis em laboratérios de pesquisa em salde, o que
reforca a importancia de uma sistematica de controle dos processos para assegurar a
qualidade analitica.

Um sistema de gestdo da qualidade pode auxiliar laboratérios a minimizar a
ocorréncia de erros em todas as etapas analiticas, além de promover a harmonizacéo de
processos quando estes optarem por terceirizacdo, parcerias, aquisicbes e outras

estratégias de negdcio.

1.5- Normatizagcdo das atividades de laboratorios

Internacionalmente, o processo de padronizacao das atividades dos laboratorios de
ensaio e calibracdo teve inicio com a publicacdo da ISO/IEC Guia 25 em 1978, revisado
posteriormente em 1993. Na Europa, em razdo da ndo aceitacdo da ISO Guia 25, vigorava
a EN 45001 como norma para reconhecer a competéncia dos ensaios e calibragGes
realizadas pelos laboratérios (Vale & Bicho, 2001). Estas normas foram revistas e desta
revisdo resultou a norma ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibracdo, oficialmente datada de 15 de dezembro de 1999 e
publicada internacionalmente no inicio do ano 2000. No Brasil, foi publicada pela ABNT a
NBR/ISO/IEC 17025 em janeiro de 2001 e revista em 2005.

Os laboratérios clinicos identificaram lacunas na ISO/IEC 17025:2000 e ent&o foi
elaborada pela TC 212 (Comissdo Técnica da ISO que cuida da area de Laboratérios
Clinicos) a norma ISO 15189 - Laboratérios Médicos — Requisitos Particulares para
Qualidade e Competéncia, no ano de 2000. Esta norma foi revista em 2003 e em 2007,

visando alinhamento com a ISO 17025:2005 e publicada no Brasil em maio de 2008.

1.6- Acreditacdo de laboratérios

Segundo a definicdo constante do ISO/IEC Guide 2:2004, acreditacdo € o
procedimento em que o 0rgdo competente reconhece oficialmente que uma entidade ou

pessoa tem competéncia para executar determinadas tarefas. Trata-se de uma forma de
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determinar a competéncia de entidades ou pessoas para desenvolverem tipos especificos
de testes, medicdes e calibracdes que permitam o reconhecimento formal de entidades e
orgdos competentes, atestando, dessa forma, a certeza de que o cliente tera acesso a

servi¢os de ensaio e calibracdo confiaveis (ISO 2:2004).

De acordo com a RDC 93, acreditacdo € um método de consenso, racionalizacéo e
ordenacdo dos estabelecimentos de saude e, principalmente, de educagdo permanente
dos seus profissionais e que se expressa pela realizacdo de um processo de avaliacao
dos recursos institucionais, voluntario, periddico e reservado, que tende a garantir a
qualidade da assisténcia, por meio de padrbes previamente estabelecidos (Brasil, 2006).
O estabelecimento prévio de padrdes a serem atingidos pelas organizacfes prestadoras
de servicos de saude é condi¢cdo indispensavel para o desenvolvimento de programas de
acreditacdo e que as normas, por exemplo, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 sdo os
instrumentos especificos para avaliar a qualidade assistencial destas instituicoes de forma
sistémica e global. A acreditacdo de um laboratorio de ensaios é concedida por tipo de
ensaio para atendimento a uma determinada norma ou a um método de ensaio

desenvolvido pelo proprio laboratorio.

A tabela 2 contém dados sobre a acreditacdo de laboratorios no mundo, incluindo
paises pertencentes a OECD (Organization for Economic Cooperation and Development ),

paises da América Latina e outros paises.
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Tabela 2. LABORATORIOS ACREDITADOS NO MUNDO

Laboratérios acreditados (17025:2005)
Paises Fonte
Ensaio e Calibracéo Clinicos
Estados Unidos 2469 60 A2LA, 2006
Reino Unido 2000 26 UKAS, 2006
Suécia 618 74 SWEDAC,2006
Alemanha 1712 131 DAR, 2006
A Franga 1433 464 COFRAC,2006
% Espanha 1286 2 ENAC, 2006
Portugal 531 1 IPAC, 2006
Italia 643 560 SINAL,2006
Japéo 182 9 JAB, 2006
Nova Zelandia 600 70 IANZ, 2006
o Uruguai 1 0 OUA, 2006
"_I% Argentina 101 6 OOA, 2006
;g Chile 223 0 INN,2006
g México* 278 0 EMA, 2006
Russia 1179 - SAAL, 2006
2 China 2368 5 CNACL, 2006
g Africa do Sul 613 29 SANAS, 2006
Cuba 64 2 ONARC, 2006

* O México faz parte da OECD, entretanto decidimos coloca-lo no grupo da América Latina para melhor comparagao
com os paises deste grupo.

Pesquisa realiza nos portais dos 6rgédos acreditadores no més de dezembro de 2006

A acreditacdo no Brasil tem carater voluntario e representa o reconhecimento
formal da competéncia de um laboratério ou organizacdo para desenvolver tarefas
especificas, segundo requisitos estabelecidos. Este processo € aberto a qualquer
laboratério que realize servicos de calibracdo e/ou de ensaios em atendimento a prépria
demanda interna ou de terceiros, independente ou vinculado a outra organizacdo, publico

ou privado, nacional ou estrangeiro, independente do seu porte ou area de atuacao.

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de Sao Paulo para 11
obtencéo do titulo de mestre em ciéncias



INTRODUCAO

Para fins de classificacdo, adotaremos neste estudo as seguintes definicoes:

e Laboratérios clinicos sédo aqueles dedicados as analises clinicas de rotina, com
finalidade de atendimento direto ou indireto aos individuos que necessitam servigos
laboratoriais de andlises clinicas;

e Laboratérios de pesquisa clinica sdo aqueles dedicados prioritariamente as
atividades de pesquisa e que utilizam técnicas de medicina laboratorial para a
consecucao de seus objetivos finais.

A tabela 3 trata especificamente dos laboratérios clinicos e de pesquisa clinica
acreditados no Brasil.

Tabela 3. LABORATORIOS CLINICOS E DE PESQUISA ACREDITADOS NO
BRASIL EM 2008

Laboratérios Laboratérios de

Fonte clinicos pesquisa clinica Norma
INMETRO, 2008 3 0 NIT-DICLA 83
ANVISA, 2008 4 1 ISO 17025:2005
ONA, 2008 27 0 Manual Brasileiro de Acreditacéo
SBPC, 2008 80 1 PALC
SBAC, 2008 52 0 DICQ

Pesquisa realizada nos portais dos 6rgéos acreditadores no més de dezembro de 2008

Hoje a palavra acreditacao entrou definitivamente para a agenda nacional, e temos
todas as evidéncias, partindo inclusive de compradores de servicos, de que O
reconhecimento de um prestador se fara na medida de sua qualificacdo. E isso ndo se
dard apenas no ambito dos laboratorios, mas de todas as instituicbes de saude (Vieira,
2005).

Dos laboratérios citados acima, apenas 02 qualificam-se como de pesquisa clinica,
sendo, portanto, oportuno o desenvolvimento de pesquisa visando o esclarecimento das
dificuldades e dos potenciais beneficios para a adocdo de sistemas de gestdo de
qualidade em laboratorios de andlise clinica afeitos a atividades de pesquisa em

instituicdes publicas de ensino superior.
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2. OBJETIVO
2.1- Objetivo geral:

Implantar um sistema de gestédo da qualidade em laboratorios de pesquisa clinica.
2.2- Objetivos especificos:
a) Propor metodologia para implantacao;

b) Analisar a viabilidade da implantacéo;

c) Avaliar o impacto do processo de implantacdo em indicadores selecionados.
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3. METODO

3.1- Natureza do estudo

Este € um estudo prospectivo que descreve o0 planejamento e 0 processo de
implantacdo de um sistema de gestao de qualidade para laboratdrios de pesquisa clinica,
baseado na norma ABNT ISO/IEC 17025:2005 (ISO 17025).

3.2- Daidéia ao projeto

A idéia deste projeto surgiu em 2005 a partir do interesse de alguns laboratérios
de pesquisa clinica na acreditacdo em um sistema de qualidade. Fez-se entdo a seguinte
pergunta: E viavel implantar um sistema de gestdo da qualidade em laboratérios de
pesquisa clinica? Sendo viavel, como proceder a implantacdo deste sistema de gestdo
de qualidade?

Inicialmente procedeu-se ao levantamento, nos portais da ANVISA e INMETRO,
sobre o0 numero de laboratérios de pesquisa clinica, acreditados na norma 17025:2005 e
constatou-se que ndo existiam laboratorios deste tipo acreditados nesta norma. Isto
serviu de incentivo para a realizacdo de uma revisdo bibliogréfica, elaboracdo e
submissdo deste projeto a aprovacdo dos diretores dos laboratérios que ja tinham
interesse em acreditacdo. Em dezembro de 2005 o projeto foi aprovado e iniciou-se este
estudo.
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3.2.1- Selecdo da norma e das ferramentas para implantacédo e estruturacdo do projeto

Realizou-se levantamento e avaliagdo das normas nacionais e internacionais que
poderiam ser utilizadas como guia para os laboratérios implantarem sistemas de gestéo
da qualidade. Os critérios para avaliacdo e selecdo das normas foram: aplicabilidade ao
escopo dos laboratérios e que tivesse reconhecimento nacional e internacional, pois
alguns dos laboratérios participam de projetos internacionais. Selecionou-se a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios
de Ensaio e Calibracdo por ser a norma que atendeu a todos os critérios de selecéo
acima mencionados. Néo foi selecionada a ABNT NBR ISO 15189:2008 — Laboratérios
Médicos — Requisitos Particulares para Qualidade e Competéncia, pois esta norma a

época do inicio do trabalho ndo era reconhecida oficialmente no Brasil.

Complementarmente a norma foram utilizados como documentos orientativos,
OECD - Organization for Economic Cooperation and Development — Principios
para Boas Préticas Laboratoriais (OECD, 1992), os procedimentos operacionais da
Reblas — Rede Brasileira de Laboratérios da ANVISA (ANVISA, 2001), o documento
normativo NIT-DICLA 083 — Critérios gerais para competéncia de laboratérios clinicos do
INMETRO (INMETRO, 2001), além do Manual de Microbiologia Clinica para o Controle
de Infeccdo em Servigos de Saude (ANVISA, 2004).

Como a norma ISO 17025 é alinhada a norma ISO 9001 que sugere a ferramenta
PDCA e o conceito de abordagem por processos como metodologia para implantacéo de
um sistema de gestédo da qualidade, esta ferramenta e este conceito foram adotados na
estruturacao deste projeto (ISO 9001:2000).

A figura 1 apresenta a estruturacao deste projeto utilizando-se a ferramenta PDCA
(Andrade, 2003). A fase de melhoria, apesar de ser parte integrante da ferramenta PDCA

utilizada, néo faz parte do escopo deste estudo, dai a menc¢éo a estudos futuros.
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Figura 1. Estruturacédo do projeto de acordo com a metodologia PDCA

4- Melhoria  (Estudos Futuros)

a) Revisdo do conteudo de procedimentos e
registros;

b) Revisdo dos indicadores de processo e de
suas metas;

¢) Revisdo na metodologia e da ferramenta de
pesquisa de satisfagdo de clientes;

d) Aumento do nimero de auditoria internas
realizadas no ano;

e) Avaliacéo da satisfacdo de colaboradores;

f) Alinhamento do planejamento estratégico a

analise critica pela diregdo.

1- Planejamento 2006

a) Sensibilizacéo dos diretores, nomeagéo e
qualificacdo dos gestores da qualidade,
definicdo da metodologia de trabalho (4.1);

b) Mapeamento dos processos (4.1);

c) Defini¢do da politica e objetivos da
qualidade, organograma e escopo (4.2);

d) Estruturacéo do sistema de gestéo da
qualidade (4.2, 4.8, 4.9, 4.10, 4.11, 4.12, 4.14,
4.15);

e) Definicdo dos indicadores de processo (4.1
e 4.2);

f) Diagnéstico do nivel de adequacao dos
laboratérios aos requisitos da norma
escolhida e definicdo de indicadores para

avaliac@o do impacto do processo de

3- Avaliagéo 2008

a) Avaliacado do nivel de adequacéo dos
laboratérios aos requisitos da norma escolhida
apds a implantacao;

b) Avaliacéo dos indicadores de diagnéstico;
c¢) Avaliagdo da pesquisa de satisfacédo de
clientes;

d) Levantamento das dificuldades encontradas
pelas gestoras da qualidade nas etapas de
planejamento em implantagéo;

implantac@o de um sistema de gestdo da

qualidade

2- Implantagéo 2007

a) Elaboracéo, revisdo e aprovacgdo da
documentacao e registros (4.3 e 4.13): foi realizada
estruturagdo da sistematica de aquisicdo e
subcontratacéo, gestdo de equipamentos e
condi¢bes ambientais (4.5, 4.6, 5.6 e 5.3);
definicdo da sisteméatica garantia da qualidade e
metodologia de andlise (5.4 e 5.9);

gestéo de amostras e de controles e padrdes (5.6,

5.7 € 5.8);
definicdo do fluxo de comunicagéo interna e externa
(4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.1,5.7 e 5.8);
estruturagdo da sistematica de apresentacao de
resultados (5.10);
b) Descri¢cdo de competéncias;
(5.2 e 4.14);
c¢) Capacitacéo de funcionérios e treinamento de
auditores internos (5.2 e 4.14);
d) Realizag&o de auditoria interna (4.14)
e) Realizagdo de pesquisa de satisfacdo de clientes
4.7);
f) Realizac&o de analise critica pela direcdo (4.15).
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Os laboratorios candidatos a participar do processo de implantagdo de um sistema
de qualidade apresentado neste estudo pertencem a uma instituicdo de direito privado,
sem fins lucrativos, com autonomia financeira e administrativa, vinculada por convénio de
cooperacdo técnica-cientifica a uma universidade publica. Dentre os laboratorios
pertencentes a esta instituicdo foram indicados pela alta direcdo, como potenciais
participantes do projeto, laboratérios de andlise e pesquisa clinica atuando na area de
microbiologia, especificamente: bacteriologia (2), micologia, imunologia (2) e
retrovirologia, denominados “laboratério 1" a “laboratério 6", respectivamente e nesta

ordem.

Os critérios para indicacdo dos laboratérios participantes do presente projeto
foram: interesse do laboratério em participar do projeto e atuacdo do laboratério
compativel com o escopo previsto na norma ISO 17025:2005.

Apesar de todos os laboratérios possuirem interesse e escopo compativel, os
diretores dos seis laboratorios, foram formalmente convidados a participar de uma
reunido para apresentacao do projeto. Nesta reunido cinco diretores estavam presentes,

e apenas quatro declararam formalmente seu interesse em patrticipar.

A declaracao formal de interesse foi a assinatura de um documento autorizando a
implantacdo do sistema de gestdo da qualidade e a nomeacdo dos gestores da
qualidade, para conducao do planejamento, implantacdo, manutencédo e melhoria do
sistema de gestéo da qualidade.

Dos seis laboratérios convidados, quatro foram incluidos, sendo um de
bacteriologia, o de micologia, um de imunologia e o de retrovirologia, doravante
denominados “laboratério 1” a “laboratério 4” respectivamente e nesta ordem.

A alta direcdo era composta pelos diretores dos laboratorios, tendo cada diretor
autonomia sobre a estratégia de gestao do seu laboratério, porém, os mesmos nao
gozavam esta mesma autonomia em relacdo a captacao e provisao de recursos para 0s

seus laboratorios, que era decidida pela alta direcéo.

Apenas o laboratorio 1 situa-se na sede administrativa da instituicdo, ocupando os

outros trés, sedes independentes em enderecos diferentes entre si. Cada laboratério é
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coordenado por uma supervisora responsavel tanto pelos assuntos técnicos quanto
administrativos, sendo que em apenas um deles, o laboratério 1, atuam duas
supervisoras: uma exclusivamente para assuntos administrativos e outra para assuntos

técnicos.

Os laboratérios diferem ndo apenas no ambito das analises realizadas, mas
também em relacao a infra-estrutura predial, tipos de clientes e fornecedores, bem como
no organograma e atribuicbes dos funcionarios e alunos vinculados as diversas

atividades de andlises e pesquisa desenvolvidas em cada laboratorio.

A alta direcdo da instituicdo prevé processos comuns a todos os laboratorios,
como por exemplo, andlise critica de pedidos e contratos, gestdo de equipamentos,
atendimento ao cliente e apresentacdo de resultados de andlises. Contudo, mesmo

nestes processos existem diferencas importantes entre os laboratorios participantes.

Os processos de compras, gestdo financeira, administrativa e de pessoal séo
realizadas na sede administrativa. Apesar destes processos fazerem parte dos
requisitos 4.1.5 - Provisdo de recursos, 4.7 — Aquisicdo e 5.2 - Pessoal, da norma
17025:2005, seus gestores optaram por ndo participar da implantacdo. A alta direcdo nao

se posicionou diante deste fato.

A proposta inicial foi que a instituicdo implantasse um sistema de gestdo da
qualidade com manual e procedimentos da qualidade (gerenciais) institucionais, porém,
com procedimentos operacionais (técnicos) especificos para cada laboratério e registros
especificos ou institucionais dependendo do tipo de procedimento ao qual estavam
ligados. A finalidade de implantar um manual e procedimentos gerenciais institucionais
era harmonizar as politicas, objetivos e metas da empresa e padronizar 0S processos

administrativos comuns a todos os laboratérios.
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3.3. Planejamento

3.3.1- Sensibilizacdo dos diretores, nomeacao e qualificacdo dos gestores da qualidade,

definicdo da metodologia de trabalho

Através de aula expositiva foi apresentado o conceito de sistema de gestdo da
qualidade e sua aplicabilidade com ferramenta de gestdo da qualidade e do negécio. Os
requisitos da norma, assim como, as vantagens e desvantagens, estatisticas sobre
acreditacdo de laboratérios, bem como os possiveis investimentos necessarios foram
apresentados e discutidos. As responsabilidades, autoridades e a necessidade de
evidenciar envolvimento e comprometimento por parte da alta direcdo foram

apresentadas.

Apés a sensibilizacdo, conforme apresentado anteriormente, cada diretor assinou
um termo de autorizagdo para implantacdo do sistema e comprometimento com a
provisdo de recursos, e posteriormente nomeou as supervisoras como gerentes da

qualidade, declarando formalmente seu interesse em participar do projeto.

O mesmo método foi utilizado para sensibilizacdo dos alunos e funcionarios em
cada um dos quatro laboratérios. Foi feita apresentacdo da norma, as vantagens e
desvantagens e a importancia de cada funcionario e aluno no processo de implantacéo

do sistema de gestdo da qualidade.

A qualificacdo dos gerentes da qualidade foi realizada através de aulas expositivas
e estudo de caso com base no material que a ANVISA disponibiliza em seu portal e a
avaliacdo da eficacia através de auto-avaliacdo e avaliagcdo de desempenho na conducéo
das atividades, satisfatorio ou insatisfatorio (ANVISA, 2005).

Para assegurar a organizacao das reunides e o fluxo de comunicacéo interna e com
a alta direcdo, houve necessidade de definicio de uma metodologia de trabalho

formalizada em um documento aprovado por todos os envolvidos (Anexo 1).
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3.3.2- Mapeamento dos processos

Através do conceito de abordagem por processos definido na norma ISO
9001:2000, os mesmos foram mapeados, bem como suas entradas, saidas e interacdes
(ISO 9001:2000). As interacdes externas foram verificadas através de analise dos
contratos, resultados de auditorias de clientes e inspe¢cdes de 6rgdos reguladores. As
interacdes internas foram verificadas in loco e através de entrevistas com funcionarios.

Foi elaborado e publicado um macrofluxo de processos, contendo 0s processos

principais da instituicdo comuns a todos os laboratérios (Anexo 2).

3.3.3- Definicado da politica e objetivos da qualidade, organograma e escopo

A politica da qualidade foi redigida de forma simples, clara e de facil entendimento
para todos os niveis hierarquicos dos laboratérios. Tanto a politica quanto os objetivos
foram elaborados pelas gestoras com base no requisito 4.2 - Sistema de Gestdo da norma
e aprovados pelos diretores (ISO 17025:2005).

Tomou-se o cuidado na escolha de objetivos alinhados a politica e mensuraveis
para que os mesmos pudessem ser acompanhados e melhorados continuamente (ISO
9001:2000).

O organograma foi definido e publicado para que todos os funciondrios e alunos
ficassem cientes das relacoes e interacdes entre os cargos do laboratorio.

O escopo dos servigos de cada laboratorio foi definido e todas as analises entraram

no escopo do sistema de gestdo da qualidade.

3.3.4- Estruturacéo do sistema de gestdo da qualidade

Optou-se por um sistema em meio fisico, gerenciado pelas supervisoras dos
laboratérios, de forma independente, com periodicidade de analise critica, auditoria
interna, revisdo de documentacéo e medicdo da percepc¢ao de clientes anuais.

Os instrumentos selecionados para a medi¢do, analise e melhoria do sistema de
qualidade sé@o a pesquisa de satisfacdo de clientes, avaliacdo da eficacia de treinamento,

o relatério de auditoria interna, indicadores de processo e de qualidade, relatério de
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reclamacgdes, produto ndo conforme, acdo corretiva, preventiva e de melhoria, além da
ata de analise critica. Todos os instrumentos foram elaborados com base nos requisitos
da norma ISO 17025:2005.

3.3.5- Definicdo dos indicadores de processos

Para selecdo dos indicadores de processo, qualitativos e quantitativos, optamos
pelos que fossem objetivos, rastreaveis, de facil coleta e entendimento e, principalmente,
gue mensurassem o desempenho dos processos em alcancar resultados esperados.

A tabela abaixo apresenta os indicadores propostos para medi¢cdo e monitoramento
do desempenho dos processos independentemente da vinculacdo a um sistema de gestao

da qualidade com base em estudo realizado por Plebani et al (2006).
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Tabela 4. INDICADORES PROPOSTOS PARA MEDICAO E MONITORAMENTO DO DESEMPENHO DOS
PROCESSOS

Processo/ .
o Indicador
Atividade
Numero de analises que participam de controle interno de qualidade / nimero total de andlises X 100
Controle de Numero de analises que participam de controle externo de qualidade / nimero total de analises X100
Qualidade Numero de resultados de analises de controle interno de qualidade insatisfatério no ano por motivo
Numero de resultados de analises de controle externo de qualidade insatisfatérios no ano por motivo
3 » Numero de amostras rejeitadas no ano / nimero de amostras recebidas no ano X 100
Pré-Analitico . o ] L
Numero de amostras rejeitadas no ano por motivo de rejeigao
Numero total de andlises realizadas por ano
Numero de andlises rejeitadas no ano/ total de andlises realizadas no ano X 100
Numero de andlises repetidas devido a falha no processo analitico no ano / total de analises
Analitico realizadas no ano X 100

Numero de andlises finalizadas depois do prazo definido no ano / nimero de andlises realizadas no
ano X 100

Numero de andlises subcontratadas no ano / nimero total de analises realizadas no ano X 100

P6s-Analitico NUmero de laudos ndo conforme no ano / total de laudos digitados no ano X 100

Numero de reclamacgdes pertinentes no ano
Tratamento de i . )
. Numero de reclamag6es pertinentes tratadas dentro do prazo determinado no ano / total de
reclamacfes ) )
reclamac®es pertinentes recebidas no ano X 100

Rapidez no atendimento
Cordialidade no atendimento
Satisfacdo de Confiabilidade das analises
Clientes * Eficiéncia do servico de apoio
Cumprimento dos prazos de entrega

Adequacéo do certificado de andlise

Gestéo de ] )
. Horas de equipamento parados no ano por motivo
equipamentos

Gestéo de Volume médio de residuos quimicos perigosos gerados por més

Residuos Volume médio de residuos biolégicos gerados por més

Numero de acidentes que geraram CAT por tipo no ano

Po6s-Doutores

Doutores
Numero de
Mestres
Gestéo de colaboradores o
Especialistas
Recursos (alunos e
) ) Graduados
Humanos funcionérios) o ) i
; Iniciagdo Cientifica
por nivel de

. Técnicos
escolaridade

Ensino Médio

Ensino Fundamental

Observacédo: *Estes quesitos foram avaliados na forma de notas de 1 a 5, representando 5 a aprovagdo maxima.
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3.3.6- Diagnostico do nivel de adequacdo dos laboratérios aos requisitos da norma
escolhida e definicdo de indicadores para avaliagcdo do impacto do processo de

implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade

Para verificacdo do nivel de atendimento aos requisitos da norma, foi elaborado um
questionario com base no Questionario Sobre Sistema de Qualidade (ANVISA, 2006)

O questionario foi dividido em 2 partes (Anexo 3), gerencial e técnico e todos os
requisitos da norma foram contemplados. Para cada requisito foram elaboradas 5
perguntas e para cada pergunta eram possiveis 3 repostas: Atende = 1 ponto, Nao
Atende = 0, e “Nao se Aplica”. Quando a resposta foi “Nao se aplica”, excluiu-se a
pergunta do calculo. O calculo da pontuacdo de cada requisito foi feito somando-se todos
0s pontos obtidos e dividindo-se pelo nimero total de pontos possiveis.

Para avaliacdo do impacto do processo de implantacdo de um sistema de gestdo da
qualidade nas rotinas dos laboratérios ligadas a qualidade, foram selecionados
indicadores de processo qualitativos e quantitativos, que fossem objetivos, rastreaveis, de
facil coleta e entendimento e, principalmente, que representassem 0 ambiente da
organizacdo com relacdo a gestdo da qualidade antes e apds a implantacdo do sistema. A

tabela abaixo apresenta os indicadores selecionados.
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Tabela 5. INDICADORES SELECIONADOS PARA AVALIACAO DO IMPACTO DO PROCESSO DE
IMPLANTACAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Processo

Atividade

INDICADOR

Gestao da

organizacao

Gestao do

laboratorio

Gestao da
Qualidade

Gestao de

recursos

Gestao da

Producédo

Gestao de

Equipamentos

Gestao de

Documentos

Reunido com alta direcdo

Reunidao com diretor do

laboratorio

Identificacdo e tratamento de

nao conformidades

Gestéo por competéncias

Validagéo

Calibracao

Controle de documentos

Numero de atas de reunido do diretor do laboratério com a
alta direc&o para tratar de assuntos sobre o sistema de
gestdo da qualidade no ano

Numero de atas de reunido do diretor do laborat6rio com
funcionarios para tratar de assuntos sobre o sistema de
gestdo da qualidade

Numero de ndo conformidades registradas

Numero de ndo conformidades reincidentes / Nimero de
ndo conformidades tratadas X 100

Numero de a¢bes corretivas fechadas fora do prazo /
Numero de agdes corretivas fechadas X 100

Existéncia de matriz de cargos, responsabilidades e
autoridades e competéncias para todos os cargos

Total de horas de treinamento por funcionario no ano

Numero de metodologias validadas / Nimero de
metodologias utilizadas X 100

Numero de instrumentos de medigdo calibrados pela Rede
Brasileira de Calibrag&o / total de instrumentos de medig¢éo
calibraveis X 100

Existéncia de procedimentos operacionais descritos para
realizagdo de todas as analises

Existéncia de um manual da qualidade

Existéncia de todos os procedimentos obrigatérios de
acordo com a norma ISO 17025
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3.4.1. Elaboracao, revisdo e aprovacdo da documentacdo e registros e controle de

dados

Foram seguidos requisitos 4.3-Controle de Documentos, 4.13-Controle de Registros

e 5.4.7-Controle de Dados da norma ISO 17025:2005 para estruturacdo, elaboracao,

revisdo, aprovacao, distribuicdo e controle da documentacdo do sistema de gestdo da

gualidade.

Optou-se por um sistema de documentos com layout padronizado (mascara),

dividido em 3 niveis (conforme apresentado na tabela abaixo), todo em meio fisico,

gerenciados pelas supervisoras do laboratério, com periodicidade de revisdo anual ou

sempre que necessario.

Tabela 6. ESTRUTURA DA DOCUMENTACAO

Nivel Tipo Sigla Funcao Abrangéncia
O Manual da Qualidade tem a finalidade de dispor
a estratégia para a Gestao do Sistema da
1 Qualidade e as preconizag@es nele contidas tém
Manual da . oo ., p N L
Qualidade MQ caréter obrigatorio. Neste~ nivel esta descrito “o Institucional
gue a empresa se propde a fazer para
assegurar a qualidade de seus produtos e
servigos para si e para seus clientes”.
Normas,
2 Metoqologlas e - Servir de guia, de referéncia. Institucional
Legislacdes
Aplicaveis
Estes documentos descrevem qual é a tatica
5 Procedimentos da PQ utilizada para manter o Sistema de Gestéo da
Qualidade Qualidade funcionante bem como seus processos Institucional
(Gerenciais) administrativos, ou seja, “como a empresa se
organiza para garantir a qualidade do que faz".
Procedimentos Estes documentos descrevem qual sera a tética N
2 o - . Institucional
Operacionais POP utilizada para manter funcionante os processos elou
Padronizados operacionais, “como a empresa se organiza para Especifico
(Técnicos) fazer o que diz que faz com qualidade”.
Tem a fungéo de “provar o que a empresa faz”, Institucional
Registros R € a evidéncia objetiva de que o laboratério tem um e/ou
3 sistema de qualidade efetivo. Especifico

Todos o0s procedimentos e registros necessarios para evidenciar a

conformidade do sistema de gestdo da qualidade dos laboratérios foram descritos
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com base em legislagBes aplicaveis ao escopo dos laboratérios, na norma escolhida,
nos documentos orientativos.

Para a confeccdo e aprovacdo de todos os documentos e registros foram
investidas 100 horas e esta atividade teve a participacdo dos colaboradores
diretamente envolvidos nos processos descritos (exceto os ligados as éareas de

recursos humanos, financeiro e aquisicdo que nao participaram).

3.4.2. Descricdo de responsabilidades e autoridades de cada cargo baseado em

competéncia

Foi elaborado o documento denominado matriz de cargos, responsabilidades e
autoridades com a finalidade de descrever as fungdes, responsabilidades, autoridades e
as competéncias necesséarias para cada cargo. A descricdo foi efetuada com base no
organograma e no requisito 5.2 - Pessoal da norma ISO 17025:2005, juntamente com 0s
funcionarios e alunos dos laboratérios e teve como base: experiéncia, habilidades,
educacao e treinamento. Cada funcionario assinou a matriz de seu cargo evidenciando
estar ciente e de acordo com o mesmo e um termo de confidencialidade e sigilo para
garantir o sigilo e seguranca das informagdes recebidas e geradas internamente.

A necessidade de treinamento foi levantada pelas gestoras da qualidade
comparando-se as evidéncias de competéncia dos funcionarios com os requisitos de
competéncia exigidos para o cargo. Posteriormente um cronograma de treinamento foi

elaborado.

3.4.3- Capacitacao de funcionarios e treinamento de auditores internos

Através de aula expositiva e estudo de caso, os funcionarios e alunos foram
treinados para a utilizacdo da documentacédo do sistema de gestdo da qualidade. As
aulas possuiam duracdo maxima de 2 horas e todo o treinamento foi realizado em 20
horas.

A avaliagdo da eficéacia do treinamento foi efetuada pelos gestores da qualidade

direto na execucao da atividade treinada, satisfatorio ou insatisfatorio.
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Os gestores da qualidade foram qualificados como auditores internos com base nos
seguintes documentos: NBR 1SO 19011:2002 — Diretrizes para auditorias de sistema de
gestao da qualidade e/ou ambiental e Requisito 4.11- Auditoria Interna da norma 1SO
17025.

O treinamento foi efetuado em 16 horas sendo 8 horas de treinamento teérico e 8
horas de pratica de auditoria. A avaliacdo da eficacia do treinamento foi efetuada atraves

de prova dissertativa.

3.4.4- Realizacao de auditoria interna

De acordo com o conceito de abordagem por processos descrito na ISO 9001:2000,
com o requisito 4.14 — Auditoria Interna da norma 1SO 17025 e com a norma NBR I1SO
19011:2002 — Diretrizes para auditorias de sistema de gestdo da qualidade e/ou
ambiental, foi realizada auditoria que compreendeu todo o escopo do sistema de gestdo
da qualidade, entretanto os processos gerenciais realizados na sede administrativa e a

alta direcdo nédo foram auditados.

3.4.5- Realizacao de pesquisa de satisfacéo de clientes

Prop6-se realizacdo de pesquisa de satisfacdo (Anexo 4) com todos os clientes,
estruturada com base em estudo realizado por Zarbo (2006).

A mesma foi enviada por correio, acompanhada de uma carta orientando sobre o
motivo da pesquisa, a importancia da resposta, a forma de preenchimento e prazo de
envio da resposta. Juntamente com a carta e a pesquisa foi enviado um envelope selado
destinado ao laboratério para facilitar o envio das respostas e nao gerar custo para o
cliente.

A pesquisa era composta de cinco perguntas que permitiam captar a percepc¢éo dos
clientes sobre a rapidez e cordialidade no atendimento, confiabilidade dos resultados,
cumprimento dos prazos de entrega e adequacao dos certificados (laudos) de analise do
laboratério. Para cada item da pesquisa os clientes puderam dar uma nota de 1 a 5 (sendo

1 péssimo e 5 excelente).
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Foi dado um prazo de 15 dias para recebimento das pesquisas respondidas,
definindo-se a necessidade de cobranca telefénica quando nao respondida a tempo.

Apods a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade a pesquisa sofreu uma
revisdo (Anexo 5), foi incluido o item, eficiéncia dos processos administrativos e incluidos
campos para os clientes pontuarem (1 a 5) também o desempenho dos concorrentes e a
importancia do requisito pesquisado. A primeira versdo da pesquisa avaliava cinco itens,
distribuidos em cinco questbes relacionados apenas ao desempenho técnico do
laboratério, na segunda versao foi incluido um item sobre o desempenho administrativo e
os respondentes tinham que avaliar também o desempenho dos concorrentes e o grau de
importancia do requisito pesquisado, sendo entédo 18 questdes.

Além do conteldo da pesquisa, a forma de envio também foi modificada, na
segunda aplicacdo a pesquisa foi enviada por e-mail juntamente com a carta a todos os
clientes e para os clientes que ndo enviaram resposta a tempo, foi realizada cobranca por
e-mail.

Na segunda aplicacdo da pesquisa todas as notas iguais ou abaixo de trés foram
analisadas criticamente e quando o laboratério julgou procedente, foi feita analise de
causa, tomada de aces corretivas e verificacdo da eficacia da agdo tomada para eliminar

as causas que geraram estas notas.

3.4.6- Realizacao de analise critica pela direcéo

Foi definido que o diretor e a gestora da qualidade de cada laboratorio realizariam
uma reunido anual de andlise critica do sistema de gestdo da qualidade. As entradas e
saidas obrigatorias definidas na norma foram apresentadas e discutidas e, quando
pertinente, foi destacado que para cada entrada deveria haver um plano de acdo como

complemento da saida correspondente.
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3.5- Avaliagéo

Para avaliacdo do impacto do processo de implantacdo do sistema de gestdo da
qualidade sobre os laboratérios, foram analisados os seguintes indicadores: de processo,
nivel de atendimento aos requisitos da norma (questionario), de impacto do processo de

implantacéo e pesquisa de satisfacdo de clientes.

3.6- Coleta, tratamento dos dados e analise estatistica

Os dados foram coletados no biénio 2006-2007, digitados e armazenados em
planilha eletrénica excel 5.0, e analisados com o pacote estatistico Statistica for Windows

versao 4.5. Foi definido limite de 5% (o = 0,05) para o nivel de significancia.

Como antes da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade os laboratorios
participantes ndo realizavam medicdo sistematica do desempenho de processos, a
analise do impacto da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade sobre os
processos foi realizada avaliando-se a adequacao dos laboratorios aos varios requisitos
da norma, a variagdo no numero de indicadores de desempenho com registro e
acompanhamento sistematico e, finalmente, a variagdo observada na avaliacdo de

satisfacdo de clientes.

Analisou-se a adesdo dos laboratoérios, em conjunto e separadamente, aos
requisitos gerenciais e técnicos da norma, antes e depois da implantacdo do sistema de

gestdo da qualidade através dos testes de Kruskal Wallis e Wilcoxon, respectivamente.

A variacdo no numero de indicadores de desempenho com registro sistematico foi
analisada com o teste do Qui-quadrado. A variacdo na avaliacdo de satisfacdo dos

clientes foi avaliada com o teste de Wilcoxon.
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4. RESULTADO

4.1- Selecdo da norma e das ferramentas para implantacao e estruturacédo do projeto

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foi compativel com o escopo dos
laboratorios, porém a norma mais alinhada aos laboratorios deste estudo é a norma
ISO 15189 publicada no Brasil em maio de 2008, trés anos ap0s o inicio do projeto. A
norma da OECD - Principios para Boas Praticas Laboratoriais, os procedimentos da
Rede Brasileira de Laboratorios — REBLAS e a norma do INMETRO auxiliaram no
alinhamento do sistema de gestdo da qualidade as exigéncias dos o&rgaos
acreditadores. Em decorréncia do exposto, selecionamos a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 como referéncia para a implantacdo de um sistema de gestao da qualidade

nos laboratérios.

Como todos os laboratérios candidatos eram da area de microbiologia, o uso do
Manual de Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccdo em Servicos de Saude
permitiu o alinhamento dos procedimentos operacionais as exigéncias do Ministério da
Saude e da ANVISA (ANVISA, 2004).

Selecionada a norma, estruturamos este projeto em quatro etapas com base na
ferramenta PDCA (Andrade, 2003): Planejamento, Implantacdo, Avaliacdo e Melhoria,
esta Ultima ndo entrou para o escopo do projeto, e definimos os indicadores de
desempenho de processo e de impacto do sistema sobre a organizacdo, além do
guestionario de avaliacdo do nivel de atendimento aos requisitos da norma (ANVISA,
2006) e da pesquisa de satisfacdo. Com o projeto estruturado e com as ferramentas de

avaliagcdo definidas, realizamos o convite aos laboratoérios.
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4.2- Definicao dos laboratérios candidatos a participar do estudo

Dos seis laboratorios convidados, quatro declararam formalmente interesse em
participar do projeto, sendo um de bacteriologia, o de micologia, um de imunologia e o de
retrovirologia, denominados “laboratério 1” a “laboratério 4” respectivamente. O escopo
dos quatro laboratérios era compativel com a implantagcdo de um sistema de gestédo da
qualidade baseado na norma escolhida. Entretanto, dos quatro laboratérios que iniciaram
0 projeto, alguns continuaram (laboratérios 1 e 2) apdés a fase de planejamento,
finalizando toda a documentacao; e apenas um completou a implantacdo e colocou em
funcionamento seu sistema de gestdo da qualidade (laboratério 1), obtendo a
acreditacdo na norma selecionada. Esta discrepancia esta provavelmente associada as
diferencas inerentes aos laboratorios e a falta de uma diretriz institucional clara e
definitiva sobre o processo de implantagcdo de um sistema de gestdo da qualidade em
seus laboratorios. Outros fatores, que serdo discutidos no préximo capitulo, podem ter
contribuido para este resultado.

4.3- Planejamento

4.3.1- Sensibilizacdo dos diretores, nomeacdo e qualificagcdo dos gestores da qualidade,
definicdo da metodologia de trabalho.

O método adotado para sensibilizacdo de diretores, funcionarios e alunos do
laboratério foi considerado adequado e suficiente, pois, logo apds a sensibilizacdo, os
diretores que realmente estavam interessados assinaram um “termo de compromisso” e
funcionérios e alunos relataram estarem motivados com o desafio de implantar um

sistema de gestdo da qualidade em seu laboratorio.

Apesar dos gestores e funcionarios das areas administrativas optarem por nao
participar do processo de implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, todos foram
convidados a participar das reunides, entretanto nunca houve participacdo dos mesmos,

nem posicionamento da alta direcdo sobre o fato.
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Em relacdo a definicdo do grupo responséavel pela implantacdo do sistema de
gestdo da qualidade, é importante destacar que, ja desde antes do inicio do projeto, os
supervisores dos laboratérios se reuniam de forma néo sistematica para discutirem
assuntos diversos, aplicaveis a todos os laboratérios, relacionados a qualidade dos
processos e servicos de cada laboratério. O grupo era denominado de nucleo da
qualidade, seus membros foram nomeados gestores da qualidade e a denominacéo do

grupo permaneceu a mesma durante todo o projeto.

A nomeacdo dos gestores foi feita através da assinatura e publicagcdo do

documento, Nomeac¢do do Gestor da Qualidade, em cada laboratorio.

Quando se iniciou o treinamento de capacitacdo dos gestores da qualidade para a
conducdo das atividades de implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, percebeu-
se que existiam diferencas importantes na compreensdo de conceitos basicos de
qualidade. Fez-se, portanto, necessaria a harmonizacdo destes conceitos antes do
treinamento propriamente dito. Apds o treinamento, 0s participantes auto-avaliaram-se e
foram também indiretamente avaliados pela autora, através da observacao direta de
praticas, atitudes e conhecimentos relacionados a sistemas de gestdo de qualidade.
Somente apOs a verificacdo conjunta (autora e gestores da qualidade) da eficacia do

treinamento os trabalhos tiveram inicio.

Como definido inicialmente, o trabalho seria realizado em conjunto e, portanto,
logo nas primeiras reunides fez-se necessario a elaboracdo conjunta de uma
metodologia de trabalho (Anexo 1) que tinha a finalidade de determinar a forma como
deveria ser organizada e realizada a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade
concomitantemente nos quatro laboratorios, além de definir as autoridades e

responsabilidades de gestor da qualidade com a provisdo de recursos e comunicacao.

Por mais que os diretores dos laboratorios participantes tivessem delegado aos
gestores da qualidade total autonomia sobre as a¢des para a implantacdo do sistema de
gestdo da qualidade, os mesmos ndo gozavam desta mesma autonomia em relacdo a
gestdo para a provisdo de recursos para 0s seus laboratorios. Percebeu-se entdo que

era necessaria a designacao de um dos diretores para representar o nucleo da qualidade
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junto a alta direcdo, assegurando desta maneira fluxo de comunicagdo e provisao de
recursos necessarios ao projeto. O diretor do laboratério 1, prontificou-se a desempenhar
esta funcdo e foi denominado “coordenador da qualidade”. Esta nomeacgao foi
formalmente inserida no documento Metodologia de trabalho do nucleo da qualidade
(Anexo 1), conforme:

“4. Das responsabilidades, autoridades e atribuicdes:

E responsabilidade do coordenador da qualidade assegurar a comunicacdo com a alta dire¢&o e auxiliar na
provisdo de recursos para que as gestoras possam planejar, elaborar, implantar, manter e melhorar o sistema

de gestéo da qualidade”

4.3.2- Mapeamento dos processos e definicdo da politica e objetivos da qualidade,
organograma e escopo

Foi possivel a elaboragdo de um macrofluxo de processo (Anexo 2) Unico para 0s
quatro laboratérios. As interacdes principais, internas e externas, foram desenhadas.

Depois de diversas tentativas de elaboracdo de uma politica e objetivos da
qualidade institucionais, os diretores decidiram que cada laboratorio iria possuir sua
politica e seus objetivos, entretanto somente o laboratério 1 conseguiu publicar e
promover a capacitacdo de seus funcionérios para a compreensao e uso dos mesmos.

A politica da qualidade atendeu ao requisito da 4.2 da norma 17025 e os objetivos

definidos eram mensuraveis conforme apresentado abaixo:

Politica da Qualidade do laboratério que implantou o sistema de gestdo da qualidade:

“O laboratério presta servicos de diagndstico em doencgas infecciosas e pesquisa, realiza suas andlises de

acordo com as boas praticas laboratoriais e a NBR ISO/IEC 17025:2005. Este laborat6rio € comprometido

em planejar, divulgar, implementar, verificar e melhorar o Sistema de Gestdo da Qualidade, com o objetivo
de promover a satisfacéo dos clientes, a qualidade e confiabilidade de suas analises, a integridade e

capacitacao de seus funcionarios e a melhoria continua do sistema de gestédo da qualidade”.
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Objetivos e metas do sistema de gestdo da qualidade:

Tabela 7. OBJETIVOS DA QUALIDADE

Objetivo Férmula Periodicidade

Capacitagao de

N 10 horas de treinamento por funcionario no ano Mensal
Funcionéarios
Satisfacdo de Nenhuma nota igual ou abaixo de trés nos itens
. . . = - Anual
Clientes da pesquisa de satisfagdo de clientes

) Resultados de ensaio de proficiéncia 100%
Qualidade e

confiabilidade corretos

iti . . Trimestral
analitica Resultados de controle de qualidade interno

100% corretos

Como os cargos eram muito semelhantes, foi possivel a elaboracdo de um
organograma institucional. No organograma dos laboratérios o gerente da qualidade ndo
tem ligacdo direta com a alta direcdo, pois o diretor do laboratério assumiu a
responsabilidade de assegurar o fluxo de comunicagdo com a alta dire¢cdo e provisdo de

recursos.

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de S&o Paulo para 34
obtengao do titulo de mestre em ciéncias



Figura 2. Organograma dos laboratérios
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4.3.3- Estruturacdo do sistema de gestdo da qualidade

RESULTADO

Como um dos objetivos de um sistema de gestdo da qualidade é a integracdo das

laboratorios.

atividades da organizagcdo (ISO 9001:2000), inicialmente a idéia foi elaborar manual,
politica e objetivos da qualidade Unicos para os quatro laboratdrios, assim como a
elaboragcdo de um conjunto Unico de procedimentos gerenciais e técnicos para 0S
processos comuns. Esta idéia ndo se concretizou, pois, apesar de fazerem parte da

mesma empresa, existiam diferencas na gestdo dos processos comuns entre 0s quatro
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A autora, com o apoio do diretor de laboratério 1, propds a realizagdo de um
benchmarking interno (Southard &Parente, 2008), para identificacdo das melhores praticas
de cada laboratorio e adota-las como uma préatica institucional, para tanto alguns
laboratérios precisariam redesenhar seus processos. A idéia foi rejeitada pelos gestores
da qualidade sob a alegacédo de que seus processos estavam muito bem estabelecidos e
consolidados e que redesenhar e implantar estes processos exigiria maior investimento de
tempo nas atividades relacionadas ao sistema de gestdo da qualidade. Nesta etapa foi
percebida pela primeira vez a resisténcia dos gestores em adotar “novas” maneiras de
executar processos consolidados.

A guestéo foi levada & alta direcdo que optou por desenvolver em sua instituicao
quatro sistemas de gestdo da qualidade diferentes funcionando simultaneamente. A
solucédo foi elaborar um sistema de gestdo da qualidade especifico e independente para
cada laboratorio, para integrar no minimo o0s processos de cada laboratorio
independentemente.

A partir deste ponto evidencia-se o desinteresse e posterior desligamento dos

laboratérios 3 e 4 do escopo do projeto.

4.3.4- Definicao dos indicadores de processos

Ainda na fase de planejamento, foram apresentados os indicadores previamente
selecionados para avaliagcdo de desempenho de processos e recomendada a sua
utilizacéo, pois, os mesmos poderiam ser analisados independentemente da implantagcéo

de um sistema de gestao da qualidade.

Os indicadores foram adequados em monitorar processos criticos no que diz
respeito a qualidade da analise. Os mesmos poderiam ser implantados
independentemente da existéncia de um sistema de gestdo da qualidade, entretanto
somente o laboratério 1, conseguiu implanta-los.

Antes da implantacdo, os laboratérios participantes ndo dispunham de registro

sistemético dos indicadores utilizados neste estudo. Esta situagdo mudou com a
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implantacdo do presente projeto, mudanca esta evidenciada pela diferenciacdo do
laborat6rio 1, que completou o processo em relacdo aos demais participantes.

A tabela 8 apresenta os resultados da avaliacdo destes indicadores antes e depois
da implantacéo do sistema de gestdo da qualidade. Deve ser destacado que n&do houve
diferenca entre os laboratérios em relacdo ao registro sistematico dos indicadores
selecionados antes da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, objeto do
presente estudo (p=0,983). Por outro lado, apdés a implantagdo do sistema houve
diferenca significativa entre o laboratério que completou o processo em relacdo aos
demais (p<0,001). Adicionalmente, ao compararmos o desempenho de cada laboratdrio
antes e depois do processo de implantacdo do sistema de gestdo da qualidade,
verificamos novamente que o laboratério que completou o processo foi o Unico que
apresentou diferenca significante em relacdo ao registro sistematico de indicadores de

qualidade (tabela 8).
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TABELA 8. RESULTADO DA AVALIAGAO DOS INDICADORES PROPOSTOS PARA MEDIGCAO E MONITORAMENTO DO DESEMPENHO
DOS PROCESSOS

Processo/ . Lab 1 Lab 2 Lab 3 Lab 4
S Indicador
Atividade A D A D A D A D
NUmero de andlises que participam de controle interno de
qualidade / nimero total de anélises X 100 0 100% NR NR NR NR NR NR
NUmero de andlises que participam de controle externo de
" . - 95% 95% 34% 34% 100% 100% 100% 100%
Controle de qualidade / nimero total de andlises X100
Qualidade | Ndamero de resultados de analises de controle interno de
qualidade insatisfatério no ano por motivo NR 0 NR NR NR NR NR NR
Numero de resultados de andlises de controle externo de
gualidade insatisfatérios no ano por motivo 0 0 0 0 0 0 0 0
Numero de amostras rejeitadas no ano / nimero de
] amostras recebidas no ano X 100 NR 0 NR NR NR NR NR NR
Pré-Analitico NUmero de amostras rejeitadas no ano por motivo de
rejeicio NR 0 NR NR NR NR NR NR
Ntimero total de anélises realizadas por ano 32.500 32.606 | 3.600 1.082 | 12.000 10.800 | 15.600 15.600
NUmero de andlises rejeitadas no ano/ total de andlises
realizadas no ano X 100 NR 0 NR NR NR NR NR NR
NUmero de andlises repetidas devido a falha no processo
Analitico analitico no ano / total de anélises realizadas no ano X 100 NR 0 NR NR NR NR NR NR
Numero de andlises finalizadas depois do prazo definido no
ano / nimero de andlises realizadas no ano X 100 NR 0,03% NR NR NR NR NR NR
NUmero de andlises subcontratadas no ano / nimero total
de andlises realizadas no ano X 100 4% 4% 6% 6% 0 0 0 0
‘ - Numero de laudos ndo conforme no ano / total de laudos
P6s-Analitico digitados no ano X 100 NR 0,006% NR NR NR NR NR NR
Numero de reclamagdes pertinentes no ano NR 3 NR NR NR NR NR NR
Trateérgento Numero de reclamagdes pertinentes tratadas dentro do
reclamagdes | Prazo determinado no ano / total de reclamagdes NR 100% NR NR NR NR NR NR
pertinentes recebidas no ano X 100
G_estao de Horas de equipamento parados por motivo NR 0 NR NR NR NR NR NR
equipamentos
Gestéo de Volume médio de resid. quim. perigosos gerados por més 0 0 NR NR NR NR NR NR
Residuos | volume médio de resid. bioldgicos gerados por més NR 1500 L NR NR NR NR NR NR
Numero de acidentes que geraram CAT por tipo 0 0 0 0 0 0 0 0
P6s-Doutores 0 0 3 3 2 2 2 2
Doutores 1 1 3 3 0 0 5 5
Mestres 0 0 6 6 4 4 7 7
Gestao de
Recursos Ndmero de colaboradores Especialistas 0 0 0 0 0 0 1 1
Humanos (alunos e funcionarios) por nivel
de escolaridade Graduados 3 3 1 1 1 1 2 2
Iniciag&o Cientifica 0 0 3 3 1 1 1 1
Técnicos 2 2 0 0 0 0 0 0
Ensino Médio 1 1 2 2 0 0 0 0
p<0,001 p= 0,636 p=0,636 p=0,636

Significancia (p)*

A=Antes / D=Depois / NR= N&o realizado; Obs: * Teste exato de Fisher monocaudal.
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Todos os laboratérios independentemente da implantacdo de um sistema de
gestdo da qualidade, participavam de controle externo de qualidade com resultados
satisfatorios em todas as participagoes.

Os colaboradores tinham alto nivel de escolaridade em fungcdo da natureza dos
laboratérios e do vinculo com a universidade e ndo foi evidenciada nenhuma CAT —
Comunicacao de Acidente de Trabalho independentemente da implantacdo do sistema de
gestéo da qualidade.

O laboratério 1, apdés a implantagcdo do sistema de gestdo da qualidade, néo
evidenciou ocorréncias de rejeicdo de amostras e de andlises, nem mesmo de repeticdo
de andlise por falha no processo analitico. Também ndo foram evidenciadas horas de

equipamentos parados, este fato sera discutido posteriormente.

4.3.5- Diagndstico do nivel de adequacdo dos laboratdrios aos requisitos da norma
escolhida e definicdo de indicadores para avaliagcdo do impacto do processo de
implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade

O passo seguinte foi a aplicagdo do questionario para diagnosticar o nivel de
adequacédo dos laboratérios aos requisitos da norma. Este questionario demonstrou-se
capaz de fornecer informacdes suficientes para identificacdo do nivel de adequacao dos
laboratérios aos requisitos da norma e para auxiliar na estruturacdo de um cronograma de
trabalho, no qual se destinou mais horas de trabalho para a implantacdo de requisitos
com menor nivel de adequacao.

Antes da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade os requisitos gerenciais
com menor nivel de adequacdo pelos laboratérios foram, 4.11- Acdo Corretiva, 4.12-
Acao Preventiva, 4.13- Auditorias Internas e 4.10 — Melhoria devido a auséncia de
sistemética ou de registros que evidenciassem a implantacdo destes requisitos. Com
relacdo aos requisitos técnicos o requisito 5.3 — Acomodacdes e Condicbes Ambientais,
seguindo dos requisitos 5.6-Rastreabilidade de Medicdo e 5.10- Apresentacdo de
Resultados, foram os requisitos com menor nivel de atendimento, devido a falta de
evidéncia de controle das condicbes ambientais e de infra-estrutura que afetam a

qualidade analitica, assim como falta de registro de informacdes que asseguram a
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rastreabilidade analitica e sua repeticdo nas mesmas condi¢cdes que as originais. Os
resultados de analises (laudos) ndo continham todas as informacdes para assegurar a
utilizacdo adequada do mesmo, como, por exemplo, data de coleta e de realizacdo da
analise e metodologia adotada.

Mesmo antes da implantacdo j& existia diferenca significante no nivel de
atendimento do laboratério 1 em relacdo aos demais laboratérios. O laboratoério 1 ja tinha
implantado independentemente de um sistema de gestdo da qualidade uma sistemética
de controle de documentos e registros e mesmo sem declarar formalmente adotava
alguns sensos da ferramenta 5S (Gapp et al, 2008). Além disso, ja trabalhava de acordo
com as boas préaticas laboratoriais (OECD, 1992). Nesta etapa foi identificada uma
diferenga importante do laboratorio 1 em relacdo aos demais laboratorios com relagédo ao
assunto qualidade.

A tabela abaixo apresenta os resultados do diagndstico do nivel de adequacéo dos

laboratérios aos requisitos da norma escolhida:
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Tabela 9. RESULTADO DO DIAGNOSTICO DO NIVEL DE ADEQUACAO DOS LABORATORIOS AOS REQUISITOS

RESULTADO

Secao Requisito Lab 1 Lab 2 Lab 3 Lab 4 Min Max 25 75 Mediana
A p|laA pla pla plalolalpolalpolalolalo

4.1 | Organizagéo 0,80 1,00|0,20 0,80/0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,80|0,80 1,00|0,80 0,80|0,20 1,00|0,20 0,80
4.2 | Sistema de Gestéo 0,60 1,00|0,20 0,60|0,00 NA|0,20 NA|0,00 0,60|0,60 1,00|0,20 0,60|0,20 1,00|0,20 0,60
4.3 | Controle de Documentos 1,00 1,00|0,40 0,80|0,20 NA|0,40 NA|0,20 0,80 |1,00 1,00|0,40 0,80 |0,40 1,00 |0,40 0,80
4.4 | Analis. Crit. Pedidos 0,60 1,00|0,40 1,00(0,20 NA|0,40 NA|0,20 1,00|0,60 1,00|0,40 1,00|0,40 1,00|0,40 1,00
4.5 | Subcontratagdo 0,40 0,80 |0,20 0,40|0,00 NA|0,33 NA|0,00 0,400,440 0,80|0,20 0,40|0,40 0,80|0,20 0,40
4.6 | Aquisicdo 0,60 1,00|0,20 0,400,220 NA|0,20 NA|0,20 0,40|0,60 1,00|0,20 0,40|0,20 1,00|0,20 0,40
4.7 | Atendimento ao Cliente 0,60 1,00|0,40 0,60|0,40 NA|0,40 NA|0,40 0,60|0,60 1,00|0,40 0,40|0,40 1,00 0,40 0,60
4.8 | Reclamagdes 0,80 1,00|0,20 0,400,20 NA|0,20 NA|0,20 0,40|0,80 1,00|0,40 0,40|0,40 1,00|0,40 0,40
4.9 | Control. de tabalho NC 0,60 1,00|0,20 0,40|0,00 NA|0,20 NA|0,00 0,40|0,60 1,00|0,20 0,40|0,20 1,00|0,20 0,40
4.10 | Melhoria 0,40 1,00|0,20 0,20|0,00 NA|0,00 NA|0,00 0,20|0,40 1,00|0,00 0,20|0,20 1,00|0,20 0,20
4.11 | Agéo Corretiva 0,40 1,00 |0,00 0,20/0,00 NA|0,00 NA|0,00 0,200,440 1,00|0,00 0,20|0,20 1,00|0,00 0,20
4.12 | Acéo Preventiva 0,40 1,00 |0,00 0,20/0,00 NA|0,00 NA|0,00 0,20|0,40 1,00|0,00 0,20|0,00 1,00|0,00 0,20
4.13 | Controle de Registros 1,00 1,00|0,20 0,80(0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,80 |1,00 1,00|0,20 0,80 |0,80 1,00 |0,20 0,80
4.14 | Auditorias Internas 0,60 1,00|0,00 0,20|0,00 NA|0,00 NA|0,00 0,20|0,60 1,00 0,00 0,20|0,00 1,00|0,00 0,20
4.15 | Andlise Critica pela Dire¢éo 0,60 1,00|0,20 0,40|0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,40|0,60 1,00 0,20 0,40|0,20 1,00|0,20 0,40
5.2 | Pessoal 0,80 1,00|0,60 080|040 NA|0,40 NA|0,40 0,80|0,80 1,00 |0:40 080040 1,00 0,40 0,80
5.3 Acomodagoes e Cond. Amb. 0,20 1,00|0,20 0,20|0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,20|0,20 1,00 0,20 0,20|0,20 1,00|0,20 0,20
5.4 | Método de Ens. e Validagdo 0,40 1,00 0,40 0,40|0,20 NA|0,40 NA|0,20 0,40|0,40 1,00 0,40 0,40|0,40 1,00|0,40 0,40
5.4.7 | Controle de dados 1,00 1,00|0,40 0,60|0,40 NA|0,40 NA|0,40 0,60|1,00 1,00 0,40 0,60|0,40 1,00|0,40 0,60
5.5 | Equipamentos 0,60 1,00 0,40 0,60|0,20 NA|0,40 NA |00 0,60|0,60 1,00|040 060|040 1,00 0,40 0,60
5.6 Rastreabilidade de Medicéo 0,60 1,00|0,40 0,60|0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,60|0,60 1,00 0,20 0,60|0,40 1,00|0,20 0,60
5.7 | Amostragem 0,60 1,00 0,40 0,60|0,40 NA|0,40 NA |0,40 0,60 |0,60 1,00|040 060]040 1,00 040 060
5.8 Manuseio Item Ens. E Calib. 0,80 1,00/0,60 0,80|0,40 NA|040 NA|040 0,80|0,80 1,00 0,40 0,80|0,60 1,00|0,40 0,80
5.9 Garantia da Qualidade 0,40 1,00 0,40 0,60|0,40 NA|0,40 NA|0,40 0,60|0,40 1,00 0,40 0,60|0,40 1,00|0,40 0,60
5.10 | Apresentagédo de Resultados 0,40 1,00 0,40 0,60|0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,60|0,40 1,00 0,20 0,60|0,40 1,00|0,20 0,60
Mediana 0,60 1,00|0,20 0,60]|0,20 NA|0,20 NA|0,20 0,60]0,60 1,00]|0,20 0,60]0,40 1,00]0,20 0,60

Legenda: A= Antes / D= Depois e NA = N&o Avaliado

Os gréficos abaixo apresentam o desempenho dos laboratérios, em conjunto

separadamente,

o0 atendimento aos

requisitos da norma de maneira geral

e

e

especificamente aos requisitos das se¢des 4 — Gerenciais e 5 — Técnicos, comparando a

situacdo antes e depois da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade.
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RESULTADO

Grafico 1 — Desempenho conjunto dos laboratérios em relagcdo aos requisitos da norma, antes e
depois daimplantacdo do sistema de gestdo da qualidade (wWilcoxon, p=0,001)
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Grafico 2 — Desempenho conjunto dos laboratérios em relagdo aos requisitos secdo 4 da norma
antes e depois implantagdo do sistema de gestéo da qualidade (Wilcoxon, p < 0,001)

1,0
0,9 o
0,8
0,7
0,6

0,5

NOTAS

0,4

0,3

_T— Min-Max
0.1 1 25%-75%
O  Mediana

0,0

ANTES DEPOIS

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de S&o Paulo para 42
obtengao do titulo de mestre em ciéncias



RESULTADO

Gréafico 3 — Desempenho conjunto dos laboratérios em relagdo aos requisitos se¢cdo 5 da norma
antes e depois implantagdo do sistema de gestédo da qualidade (Wilcoxon, p < 0,008)
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Em conjunto os laboratorios evoluiram quanto ao nivel de atendimento aos

requisitos da norma depois da implantacé&o do sistema de gestdo da qualidade.

Gréfico 4 — Diferencas no desempenho dos laboratérios no atendimento aos requisitos da se¢do 4 da
norma antes da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade (Teste de Kruskal-Wallis, p < 0,001)
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RESULTADO

Grafico 5 — Diferencas no desempenho dos laboratdrios no atendimento aos requisitos da secéo 4 da
norma depois da implantagcdo do sistema de gestdo da qualidade (Teste de Mann-Whitney, p < 0,001
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Gréfico 6 — Diferengcas no desempenho dos laboratérios no atendimento aos requisitos da secéo 5 da
norma antes da implantac&o do sistema de gestdo da qualidade (Teste de Kruskal-Wallis, p < 0,005)
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RESULTADO

Gréfico 7 — Diferencas no desempenho dos laboratérios no atendimento aos requisitos da sec¢do 5 da
norma depois da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade (Teste Mann-Whitney, p < 0,001)
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O laboratério 1 mesmo antes da implantacao do sistema de gestdo da qualidade ja

possuia um nivel de atendimento aos requisitos da norma maior que o0s demais

laboratérios e este resultado se manteve apos a implantagéo.
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RESULTADO

Grafico 8 — Desempenho do laboratério 1 em relagdo aos requisitos da norma antes e depois

implantacdo do sistema de gestdo da qualidade (Wilcoxon, p < 0,001)
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Gréafico 9 — Desempenho do laboratério 1 em relagdo aos requisitos da secéo 4 antes e depois
implantacéo do sistema de gestdo da qualidade (Willcoxon, p = 0,002)
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RESULTADO

Grafico 10 — Desempenho do laboratério 1 em relagdo aos requisitos da sec¢do 5 antes e depois
implantacéo do sistema de gestdo da qualidade (Wilcoxon, p < 0,008)
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Grafico 11 — Desempenho do laboratério 2 em relagdo aos requisitos da norma antes e depois
implantacéo do sistema de gestdo da qualidade (Wilcoxon, p = 0,001)
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Gréafico 12 — Desempenho do laboratério 2 em relagédo aos requisitos da se¢ado 4 antes e depois
implantacéo do sistema de gestdo da qualidade (Wilcoxon, p = 0,001)
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O laboratdrio 2 ndo apresentou evolucdo no atendimento aos requisitos da se¢édo 5
da norma, as notas minimo, maximo, 25%, 75% e mediana foram as mesmas por iSso
optamos por ndo apresentar o grafico de desempenho do laboratorio 2 em relagdo aos

requisitos da secéo 5 antes e depois implantag&o do sistema de gestao da qualidade.
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RESULTADO

A tabela 10 apresenta os resultados dos indicadores utilizados para avaliacdo do

impacto da implantagdo de um sistema de gestéo da qualidade.

Tabela 10. RESULTADO DA AVALIACAO DOS INDICADORES SELECIONADOS PARA AVALIACAO DO
IMPACTO DO PROCESSO DE IMPLANTACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Lab 1 Lab 2 Lab 3 Lab 4
Processo Atividade INDICADOR - - - -
Antes | Depois | Antes | Depois | Antes | Depois | Antes Depois
NUmero de atas de reuniéo do
Gestio da Reunido com diretqr doﬂlaboratério coma
organizacio  alta direcio alta direcéo para tratar de NR NR NR NR NR NR NR NR
assuntos sobre o sistema de
gestdo da qualidade no ano
Reunido com N_L’lmero de atas de_ reunido do
- diretor do laboratério com
Gestéo do diretor dq funcionarios para tratar de
| P laboratério A 2 13 NR NR NR NR NR NR
aboratorio assuntos sobre o sistema de
com = .
funcionarios gestao da qualidade
Numero de n&o conformidades NR 15 NR NR NR NR NR NR
registradas
L Numero de ndo conformidades
. Identificacéo €  rgjincidentes / Nimero de ndo NR 0 NR NR NR NR NR NR
Gestéo da tratamento de  conformidades tratadas
Qualidade nao
conformidades NUmero de agBes corretivas
fechadas fora do prazo / NR 0 NR NR NR NR NR NR
Numero de agGes corretivas
fechadas
Existéncia de matriz de cargos,
responsabilidades e
~ . autoridades e competéncias Néo Sim N&o Sim NR NR NR NR
Gestdo de Gestdode  para todos os cargos
recursos competéncias
Total de horas de treinamento NR 10 NR NR NR NR NR NR
por funcionério no ano
Gestdo da _ Numero de metodologias
Producio Validacéo validadas / Numero de 100% 100% 100% 100% 100%  100% 100%  100%
metodologias utilizadas X 100
NUmero de instrumentos de
Gestiio de _ medi_g:é_o calibrad_os pela Rede
Equipamentos Calibracéo Brasileira de Calibracao / total 0 100% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
de instrumentos de medicéo
calibraveis X 100
Existéncia de metodologias
descritas para realizagdo de Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
todas as andlises
Gestao de Controle de Existéncia de um manual da . . ~ . ~ < = =
Documentos  documentos qualidade Sim Sim Néo Sim Néo Néo N&o N&o
Existéncia de todos os
procedimentos obrigatérios de N0 Sim NE Sim N3o N3o Nio N0

acordo com a norma ISO
17025

NR = N&o registrado
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RESULTADO

Estes resultados revelam que ndo foram evidenciadas atas de reunides com a alta
direcdo em nenhuma fase da implantagcdo do sistema de gestdo da qualidade e nem
depois de implantado, e que somente o laboratério que finalizou a implantagéo evidenciou
registro de reunides do diretor do laboratério com seus funcionarios antes e depois da
implantacao.

Antes da implantagéo do sistema de gestdo da qualidade nenhum dos laboratorios
realizava registro de ndo conformidades ou desvios ocorridos nos processos, produtos ou
com clientes e fornecedores. O laboratério que implantou o sistema possuia 45 néo
conformidades (fechadas, abertas e em fase de verificacdo de eficacia) ao final da
implantacdo, sendo que nenhuma delas foi reincidente.

N&o foi evidenciada a descricdo de competéncia, responsabilidade e autoridade
para todos os cargos e alunos, e nenhum laboratério realizava registro das horas de
treinamentos de funciondrios antes da implantacdo. Entretanto o laboratério que finalizou
a implantacdo, além de definir as atribuicbes e competéncias necesséarias para cada
cargo, proporcionou treinamento com base nestas definicbes e incorporou a pratica de
registrar estes treinamentos e avaliar a eficacia dos mesmos.

Todos os laboratorios utilizavam metodologias validadas e descritas em
procedimentos operacionais antes da implantacdo, entretanto somente o laboratério 1
dispunha de um manual da qualidade, mas nenhum possuia todos os procedimentos
obrigatorios exigidos pela norma escolhida. Apesar de utilizarem metodologias validadas
nenhum laboratorio realizava calibracdo de instrumento de medicdo em laboratdrios
pertencentes & Rede Brasileira de Calibracdo com padrdes primarios rastreaveis ao Sl —

Sistema Internacional.
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RESULTADO
Apéds a implantagdo do sistema de gestdo, o manual da qualidade do laboratorio
que finalizou o processo, sofreu alteracdes significativas e importantes para adequar-se
aos requisitos da norma e facilitar a utilizacdo pelos funcionarios e auditores externos.
Além disso, todos os procedimentos operacionais foram revistos e atualizados.
Alguns processos tiveram que ser desenhados ou redesenhados para atender aos
requisitos na norma e de algumas legislagbes aplicaveis, para estes processos foram

elaborados novos procedimentos.

4.4 IMPLANTACAO

4.4.1- Elaboracao, revisao e aprovacdo da documentacdo e registros e controle de

dados

No inicio desta etapa os gestores dos laboratérios 3 e 4 comunicaram verbalmente
seu desligamento do projeto. A direcdo destes laboratorios e a alta direcdo nédo se
posicionaram diante do fato, por este motivo, a comunicacdo verbal de desligamento foi
entendida pela autora e pelo coordenador do projeto como o0 encerramento das atividades
de implantacao do sistema de gestdo da qualidade nos laboratérios 3 e 4.

Tanto o laboratério 1 quanto o laboratério 2, continuaram e finalizaram a elaboracéo
de toda a documentacao do sistema de gestao da qualidade.

Para a confeccao e aprovacdo de todos os documentos e registros foram investidas
100 horas e esta atividade teve a participacédo dos colaboradores diretamente envolvidos
nos processos descritos (exceto os ligados as areas de recursos humanos, financeiro,
aquisicao e alta direcdo que ndo participaram).

Os laboratérios 1 e 2, tiveram maior dificuldade com relagéo a elaboracao dos
procedimentos ligados aos requisitos gerenciais, pois alguns destes requisitos
exigiam sistematicas que a empresa nao realizava e tiveram que ser desenhadas
pelas gestoras da qualidade, em alguns casos, sem o auxilio dos colaboradores

envolvidos nestes processos.
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Com relacdo aos procedimentos ligados aos requisitos técnicos a dificuldade
foi na definicho do método, periodicidade, padrdes, amostragem, critérios de
aceitacao e rejeicdo do controle de qualidade dos processos de andlise e de apoio a
andlise. A falta de orcamento previsto para as atividades de controle de qualidade
dificultou esta definicéo.

Na elaboracdo dos registros a maior dificuldade foi em elaborar planilhas e
formularios de registros que continham as informacdes necessarias para evidenciar a
conformidade do sistema de gestdo da qualidade, que tivesse uma linguagem de facil

compreensao para o responsavel pelo registro e que fossem de facil preenchimento.

4.4.2- Descricdo de responsabilidades e autoridades de cada cargo baseado em

competéncia

A matriz de cargos, responsabilidades e autoridades foi realizada juntamente
com o colaborador e para os cargos em que o colaborador ndo participou deste
processo, a descri¢cdo foi realizada apenas pelos os gestores da qualidade.

Depois de elaboradas as matrizes para cada cargo, o laboratério 2 interrompeu
sua participacdo neste projeto sem promover a capacitacdo dos funciondrios para o
uso da documentacdo elaborada, consequentemente sem implantar seu sistema de
gestdo da qualidade. Diversos motivos podem ter contribuido para este fato e os

mesmos serdo discutidos no proximo capitulo.

4.4.3- Capacitacao de funcionérios e treinamento de auditores internos

A partir desta etapa do projeto somente o laboratério 1 continuou sua
participacdo, promovendo a implantacdo da documentacao elaborada. O método para
treinamento na documentacdo da qualidade foi de aulas expositivas e estudo de caso
com duragdo maxima de 2 horas cada, somando um total de 20 horas. Para avaliacdo

da eficacia dos treinamentos os participantes auto-avaliaram-se e foram também
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indiretamente avaliados pela autora, através da observacao direta de préticas, atitudes
e conhecimentos relacionados a sistemas de gestdo de qualidade.

As supervisoras foram qualificadas como auditoras internas com base nos
seguintes documentos: NBR 1SO 19011:2002 — Diretrizes para auditorias de sistema
de gestdo da qualidade e/ou ambiental e Requisito 4.11- Auditoria Interna da norma
ISO 17025. O treinamento foi efetuado em dezesseis (16) horas sendo oito (8) horas
de treinamento tedrico e oito (8) de pratico. A avaliagdo da eficacia do treinamento foi
realizada através de avaliacdo conjunta, auto-avaliagdo e avaliacdo por parte da

autora sobre o desempenho das gestoras durante o processo de auditoria.

4.4.4- Realizacdo de auditoria interna

Foi realizada auditoria interna para avaliagdo da conformidade do sistema de
acordo o requisito 4.14 — Auditoria interna e da norma estudada, a equipe de auditores foi
composta pela autora que ja tinha qualificacdo como auditora lider nas normas I1SO
9001:2000, 17025:2005 e 22000:2006 e uma das auditoras internas qualificadas.

A mesma foi efetuada em 16 horas, sendo 2 auditorias de 8 horas, abrangendo todo
0 escopo dos servicos e analises, exceto alta direcdo e processos administrativos.

Como resultados do processo de auditoria interna foram evidenciadas seis (6) ndo
conformidades (ndo atendimento do requisito) e seis (6) observacdes (risco de néo
atendimento ao requisito). Das seis ndo conformidades, cinco eram referentes aos
requisitos gerenciais e uma aos técnicos e das seis observagdes, trés eram sobre
requisitos gerenciais e trés com relagédo aos requisitos técnicos. A tabela abaixo apresenta

0S requisitos nao-conformes e os que receberam apontamento de observacgéao.
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Tabela 11. RESULTADO DA AUDITORIA INTERNA

RESULTADO

Apontamento Fato Requisito Evidéncia
Evidenciado que o laborat6rio ndo definiu os 4.2.2 — Os objetivos gerais devem A A
T . . - ! . Auséncia de defini¢cdo de
objetivos gerais, contrariando o requisito 4.2.2  ser estabelecidos e analisados obietivos gerais
da norma ISO 17025:2005. criticamente. ! 9 '
. . - 4.5.4 — O laboratdrio deve manter
Evidenciado que o laboratdrio subcontrata - R x
analises. entretanto nio foi evidenciada cadastro de todos os y As andlises m|co|9g|ca}s séo
3 o - subcontratados que ele utiliza para  subcontradas e ndo ha
sistematica de subcontratagao e nem cadastro ensaios, assim como registro da registro dos laboratérios
dos laboratérios subcontratados, contrariando ; : reg 9
0 requisito 4.5.4 da norma ISO 17025:2005 evidencia da conformidade com subcontratados
e ' ' esta norma.
Evidenciado que o laboratério ndo dispde de 4.6.1 — O laboratério deve ter Evidenciado reagente, agar
procedimento para selecdo e compras de procedimento para selec¢éo, PCA, lote 1222 em uso,
servigos e insumos e nem para recebimento e~ compra, recebimento e comprado de fornecedor
armazenamento de reagentes e produtos armazenamento de servicos, ndo qualificado e sem
criticos, contrariando o requisito 4.6.1 da reagentes e insumos que sejam registro de inspecao de
norma I1SO 17025:2005. importantes para a analise. recebimento.
Nao 4.10 - O laborat6rio deve

Conformidade

Evidenciado que o laborat6rio nao aprimorou a
eficacia do seu sistema de gestdo da
qualidade contrariando o requisito 4.10 da
norma ISO 17025:2005.

Evidenciado que o laboratério néo registrou da
Andlise Critica do Sistema de Gestéo da
Qualidade contrariando o requisito 4.15.2 da
norma ISO 17025:2005.

Evidenciado que o laborat6rio nao definiu
metas com relagdo a formacgao, treinamento e
habilidade de funcionérios por parte da
direcéo, contrariando o requisito 5.2.2 da
norma ISO 17025:2005.

aprimorar continuamente a eficacia
de seu sistema de gestéo da
qualidade por meio do uso da
politica, objetivos, resultados de
auditoria, analise critica e outras
fontes.

4.15.2 — As constatacdes das
andlises criticas pela direg¢éo e as
acdes dela decorrentes devem ser
registradas.

5.2.2- A diregédo do laboratério
deve definir metas com relacéo a
formacdo, treinamento e
habilidade do pessoal do
laboratorio.

Auséncia de analise e
aprimoramento continuo da
eficacia do sistema de
gestdo da qualidade.

Auséncia de registro de
analise critica pela diregdo.

Auséncia de defini¢cdo de
metas referentes a
formag&o de funcionérios
por parte da diregéo.

Observagao

Observado que a sistematica atualmente
adotada para obter a realimentacao dos
clientes pode néo fornecer informacdes
suficientes para aprimorar seu sistema de
gestdo da qualidade e causar risco ao pleno
atendimento ao requisito 4.7 da norma ISO
17025:2005.

Observado que a sistematica para
identificacdo de potenciais ndo conformidades
pode gerar risco ao pleno atendimento ao
requisito 4.12.1 da norma 1SO 17025:2005.

Observado que a sistematica adotada para
protecéo de registros (acesso, realiza¢do de
emendas e copias) em meio eletrénico pode
causar risco ao pleno atendimento ao requisito
4.13.1.4 da norma ISO 17025:2005.

Observado que a sistematica para controle de
temperatura de equipamentos pode causar
risco ao pleno atendimento ao requisito 5.3.2
da norma ISO 17025:2005.

Observado que a sistematica usada pelo
laboratério para estimar a incerteza de
medigao pode causar risco ao pleno
atendimento ao requisito 5.4.6.2 da norma ISO
17025:2005.

Observada que a e a sistematica de registro
de dados das operages relevantes a coleta
pode causar risco ao pleno atendimento ao
requisito 5.7.3 da norma 1ISO 17025:2005.

4.7 — O laboratério deve procurar
obter realimentacgéo dos clientes e
utilizar estas informagdes para
aprimorar seu sistema de gestao
da qualidade, analises e
atendimento ao cliente.

4.12.1- Quando forem detectadas
oportunidades de melhoria ou
necessidade de agéo preventiva
devem ser desenvolvidos e
implantados planos de agao.

4.13.1.4 — O laboratdrio deve ter
procedimentos para proteger e
fazer copias de seguranca de
registros armazenados
eletronicamente.

5.3.2 — O laboratério deve
monitorar, controlar e registrar as
condi¢cdes ambientais quando elas
comprometem os resultados.

5.4.6.2 — O laboratério deve tentar
identificar todos os componentes
de incerteza e fazer uma
estimativa razoavel.

5.7.3 — O registro deve incluir o
procedimento de amostragem
usado, a identificagéo do
amostrador e as condi¢bes
ambientais.
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4.45- Realizacdo de pesquisa de satisfacao de clientes

RESULTADO

A decisao por alterar a forma de envio das pesquisas e recebimento das respostas,

por e-mail, facilitou o processo da pesquisa de satisfacdo dos clientes, sem provocar

alteracdo na proporcédo de respondentes. Na primeira aplicacdo da pesquisa o laboratorio

enviou 17 questionarios de pesquisa e obteve 9 pesquisas respondidas (53%) e na

segunda aplicacdo enviou 20 e recebeu 11 pesquisas respondidas (55%) (p=0,91).

Na segunda aplicacdo da pesquisa, nem todos os respondentes fizeram uma

avaliacdo completa: em todos os questionarios respondidos pelo menos uma questdo néo

foi respondida.

A tabela abaixo apresenta a frequéncia das notas (1 a 5) nas duas aplicacdes da

pesquisa de satisfacdo, antes e depois da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade:

Tabela 12 - RESULTADO DA PESQUISA DE SATISFACAO DE CLIENTE

NOTAS

Requisitos 1 Mediana Minimo 75 25

A|DI|C| I |[A|D|IC|I|A|D|C|I|A|D|C|I D D|C D|C DIC|I|A|D|C
Rapidez no
atendimento78111132010100010 0 5|4 412 5(4|5|5[5]|3
Cordialidade
no 718 |59 (1|1|2|0fl0|Of1|0O|21|0O|O|O|O]|O 5|5 41 3 5/5|5(|5|5]| 4
atendimento
Eficiéncia do
servigo de 7117 1(2]1 0(0]|0 0|0]|0 0 5| 4 41 4 515|5 414
apoio
Confiabilidade
dosexames810111111000300000 0 5|3 413 5(3 |5 5|4
Cumprimento
doprazode | 5 | 7 |1]| 9 (|3|2|2[|0|1|1|2(0|0|1]|0|O 0 514 312 5(4|5|4|5]|3
entrega
Adequacao
do certificado | 7 | 6 [O| 6 |2|4|4(2|0|0|2(0|0|1]|0|O0O 0 5|4 4 13 514|554 |4
de andlise
Legenda: A = Antes / D = Depois / C = Concorrentes / | = Importancia / NR = Nao Realizado

Observacdo:# Item n&o pesquisado antes da implantacdo. Nimero de respondentes: Antes — 9; Depois — 11
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De maneira geral, apesar de discreta, foi significante (p=0,033, Wilcoxson) o
aumento da satisfagdo dos clientes comparando-se antes e depois da implantacéo.

Mesmo antes da implantagcdo do sistema, era significantemente maior a satisfagao
dos clientes com relagdo ao laboratério 1 do que a satisfacdo com relacdo aos
concorrentes (p<0,001, Mann-Whitney), permanecendo significativamente maior apos a
implantacéo (p<0,001 Mann-Whitney).

A tabela 13 apresenta a andlise da distribuicdo absoluta e relativa das notas dos

clientes por quesito avaliado.

Tabela 13. ANALISE DA DISTRIBUICAO ABSOLUTA E RELATIVA DAS NOTAS
DOS CLIENTES POR QUESITO AVALIADO

Requisito Fase Notas

2 3 4 5
Antes 0 (0,00)* 1(0,11) 1(0,11) | 7(0,78)
o Rapidez Depois 0 (0,00) 0 (0,00) 3(0,27) | 8(0,73)
E Concorrentes 1 (0,20) 1 (0,20) 2(0,40) | 1(0,20)
E Antes 1(0,11) 0 (0,00) 1(0,11) | 7(0,78)
T Cordialidade Depois 0 (0,00) 0 (0,00) 1(0,11) | 8(0,89)
g Concorrentes 0 (0,00) 1(0,13) 2(0,25) | 5(0,62)
Eficiéncia Depois 0 (0,00) 0 (0,00) 1(0,13) | 7(0,87)
Concorrentes 0 (0,00) 0 (0,00) 2(0,67) | 1(0,33)
Antes 0 (0,00) 0 (0,00) 1(0,11) | 8(0,89)
Confiabilidade Depois 0 (0,00) 0 (0,00) 1(0,09) |10 (0,91)
Concorrentes 0 (0,00) 3 (0,60) 1(0,20) | 1(0,20)
3 . Antes 0 (0,00) 1(0,11) 3(0,33) | 5(0,56)
% gr‘g;g:me”to e | bepois 1 (0,09) 1(0,09) | 2(0.18) | 7(0,64)
< Concorrentes 0 (0,00) 2 (0,40) 2(0,40) | 1(0,20)
~ Antes 0 (0,00) 0 (0,00) 2(0,22) | 7(0,78)
ffﬁ?.léiﬁioaiﬂ do) | Depois 1 (0,09) 0(0,00) | 4(0,36) | 6(0,55)
Concorrentes 0 (0,00) 1(0,20) 4 (0,80) | 0(0,00)

* percentual

Ap6s a implantagdo o laboratério obteve notas abaixo de trés nos itens:
cumprimento de prazo de entrega e adequacgéao do certificado de analise (laudo).

A forma de envio dos resultados de exames era realizada através de correio e
guando solicitado através de e-mail 0 que gerou em alguns casos atraso na entrega

destes resultados. O laboratério estudou a viabilidade de disponibilizar todos os resultados
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de exames por e-mail ou implantar um portal na qual o cliente pudesse acessar seus
resultados através de senha disponibilizada pelo laboratdrio.

Com relacdo a adequacdo do certificado de analise (resultado de exame), o
laboratério dispunha de um software desenvolvido exclusivamente para confeccdo destes
documentos, entretanto ocorreu um erro na confec¢cdo do certificado, pois o software
estava em fase de ajustes na época em que a pesquisa foi realizada gerando a nota
abaixo de trés para este item. O laboratério corrigiu imediatamente o certificado, enviou
para o cliente, validou o software e percebeu que o problema néo se repetiu.

Em ambos os casos o cliente ficou ciente da andlise de causa e da acao tomada.

4.4.6- Realizacdo de andlise critica pela direcao

Todos os requisitos de entrada obrigatorios para a analise critica foram discutidos
em 2 reunides, com duracao de 4 horas cada, onde estavam presentes o diretor e o gestor
da qualidade do laboratério 1 e a autora. Foi elaborado um relatério chamado ata de
analise critica e para cada entrada foi determinado (quando aplicavel) um plano de acédo
como saida.

Identificou-se necessidade de elaboracdo plano de acédo para as seguintes saidas:
necessidade de: capacitacdo de novos auditores internos, melhoria na comunicagcdo com
o cliente, conscientizacdo do pessoal sobre a importdncia do registro de nao
conformidades e de dados que alimentam os indicadores do sistema. Além disso, foi
identificada necessidade de adequacéo da infra-estrutura a fim de atender as normas de
saude e seguranca dos funcionarios.

Cada plano de acdo possuia a agcdo a ser implantada, o responsavel pela
implantacao, a necessidade de recursos, 0 prazo e o responsavel por checar a eficacia da
acao. Esta etapa finalizou o processo de implantacdo do sistema de gestdo da qualidade
do laboratorio 1. A obtencéo da acreditacdo do laboratério ao final do processo ndo sera

discutida por ndo fazer parte do escopo do projeto.
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5. DISCUSSAO

As transformacdes ocorridas nas estratégias de gestdo de negécio de laboratérios
clinicos, consequéncia de um mercado cada vez mais exigente e competitivo, da
velocidade com que evoluem as técnicas de diagndstico, somado a revolu¢do na gestéo
da informacéo, tornam a implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade um preé-
requisito de existéncia ou de sobrevivéncia para estes laboratorios (Bossuyt et al, 2007).

A busca incessante pela otimizacdo de processos, visando a diminui¢do de custo e
tempo execucdo, associado ao aumento de desempenho e lucratividade, deve ser
alinhada a uma busca incessante por qualidade, pois a “missao” de qualquer laboratorio
clinico é a qualidade no diagndstico clinico visando a melhor conduta médica ao paciente
(Plebani, 2007).

A nova sistematica de financiamento e avaliacdo de instituicbes de pesquisa,
adotado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, associado ao aumento do interesse da
populagdo por pesquisa que é estimulado pelos meios de comunicacdo, aumenta também
0 gquestionamento sobre o0 uso dos recursos, interesses, métodos e resultados
encontrados (Robins et al, 2006).

Portanto fundamental a implantagdo de um sistema de gestdo da qualidade em
laboratérios de pesquisa. Atualmente no Brasil, os érgdos de fomento a pesquisa nao
exigem a comprovacdo da competéncia dos laboratorios e nem a apresentacdo dos
requisitos de garantia da qualidade (controles, padrdes, calibracdes, etc.) requeridos para
o projeto, porém nos EUA e em alguns paises da Europa e Asia o financiamento esta

condicionado & estas evidéncias (Petit,1999; Robins et al, 2006).

Este estudo teve inicio com a seguinte pergunta: E viavel implantar um sistema de
gestdo da qualidade em laboratorios de pesquisa clinica? Sendo viavel, como proceder a

implantacdo deste sistema de gestdo de qualidade?

Ja no levantamento bibliografico foram sentidas as primeiras dificuldades deste
projeto: a) a escassez de publicacfes brasileiras sobre o tema pesquisado (Schlatter et al,
2006), e b) as poucas publicacdes internacionais (Mathur-De-Vré, 1997; Cammann &

Kleibohmer, 1998; Petit & Muret, 2000) mencionavam mais a resisténcia e a dificuldade
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dos laboratérios de pesquisa clinica na implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade
(Krap, 2001; Blaton, 2001; Biré et al, 2004; Robins, 2006) do que experiéncias bem

sucedidas experimentadas por estes laboratorios (Rodima, 2005).

Outra dificuldade foi escolher a norma a ser adotada, pois no inicio do projeto ndo
existiam normas especificas para laboratorios de pesquisa clinica e a norma ISO
15189:2006 especifica para laboratorios clinicos ndo havia sido publicada no Brasil. Por
outro lado, a ABNT ja havia publicado a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (ISO
17025), aplicavel & laboratérios de ensaio e jA em uso no Brasil por laboratérios de analise
de alimentos e equivaléncia farmacéutica, sendo, portanto potencialmente aplicavel aos
laboratorios de pesquisa clinica incluidos neste estudo. Apos andlise da norma pela
coordenacédo do estudo, a mesma, e os documentos de apoio a ela relacionados, foram
considerados adequados e suficientes para a implantacdo do sistema de gestdo da

qualidade.

Selecionada a norma, estruturamos este projeto em quatro etapas com base na
ferramenta PDCA (Andrade, 2003) e selecionamos os indicadores de avaliagdo. Com o
projeto estruturado e com as ferramentas de avaliagdo definidas, iniciamos a selecdo dos

laboratérios.

Dos seis laboratdrios convidados a participar deste estudo, apenas cinco estavam
presentes na reunidao de apresentacdo do projeto, sendo que apenas quatro declararam
formalmente interesse em participar. Além disso, apenas os diretores dos laboratérios 1, 2
e 4 participaram da reunido de apresentacao do projeto e sensibilizacdo dos funcionérios e

alunos realizada separadamente em cada um dos quatro laboratérios.

A adesao de apenas quatro dos seis laboratérios convidados e a auséncia do
diretor do laboraté6rio 3 na reunido de sensibilizacdo dos seus funcionarios e alunos, pode
evidenciar que nem todos os diretores, membros da alta dire¢cdo, estavam completamente
convencidos da real necessidade da implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade

em seus laboratorios, mesmo apoés terem assinado um termo de compromisso.
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Segundo, Anderson (2006), laboratérios de pesquisa clinica podem ser resistentes
a implantacao de sistemas de gestao da qualidade devido & diversos fatores: dificuldade
em compreender os conceitos de qualidade, receio sobre a efetividade dos programas de
garantia da qualidade que sdo frequentemente associados & um investimento alto de
tempo e recursos, além da dificuldade na distribuicdo das responsabilidades e
autoridades. Na implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade o diretor deve estar

seguro de que o laboratorio precisa de fato deste sistema (Friedberg & Rauch, 2007).

Os diretores que aderiram ao projeto nomearam as supervisoras dos laboratérios
como gerentes da qualidade, entretanto existiam diferencas importantes no nivel de
compreensédo de conceitos basicos de qualidade por parte das supervisoras, além disso,
existia resisténcia dos gestores das areas administrativas em participar da implantacéo do
sistema de gestdo da qualidade, o que agravou ainda mais a situacdo. Apos avaliacdo da
eficacia do treinamento para harmoniza¢do do nivel de compreensédo dos gestores, uma
barreira foi derrubada, entretanto os gestores dos processos administrativos permaneciam
resistentes a participar do processo de implantacdo. Como era impossivel excluir os
requisitos da norma, 4.6-Aquisicdo e 5.2-Pessoal, diretamente associados aos processos
administrativos, os gestores da qualidade assumiram a responsabilidade por estes
processos.

A implantacdo de um sistema de gestdo de qualidade pode requerer mudancas
(Vasconcelos & Vasconcelos 2004). E natural que este fato possa causar inseguranca e
resisténcia por parte de alguns funcionarios que se véem na condicdo de, no minimo,
manter seu desempenho frente a processos remodelados que ainda ndo foram bem
sedimentados. Cabe as empresas incentivar e criar mecanismos para que os funcionarios
enxerguem oportunidades de melhoria nas situagbes a serem superadas, respondendo
adequadamente através de uma participacdo ativa, agil e eficaz, onde todos estejam
comprometidos com os resultados obtidos nas mudancas (Mendes, 1998).

Vencidos os obstaculos acima mencionados teve inicio de fato o processo de
planejamento do sistema de gestdo da qualidade de cada laboratdrio. O grupo
denominado nucleo da qualidade, que era formado pelos gestores da qualidade dos

quatro laboratorios, pelo diretor do laboratério 1 e pela autora deste estudo, comecou a se
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reunir semanalmente para a elaboracdo de um cronograma e de uma metodologia de

trabalho para conducao da implantacdo do sistema de gestdo da qualidade.

A responsabilidade por implantar um sistema de gestdo da qualidade sem a
autoridade necesséria para a conducao do projeto pode ser um fator crucial para limitar o
sucesso da implantacdo de um sistema. Por este motivo, as responsabilidades e
autoridades devem ser alinhadas, documentadas e publicadas. A metodologia de trabalho
elaborada para este projeto (anexo 1) definia claramente as responsabilidades e
autoridades de cada membro do nucleo com relacao a implantagcdo do sistema de gestédo
da qualidade, assim como a estratégia utilizada para elaboracao, revisdo, aprovacao e
implantacdo dos documentos pertencentes ao sistema de gestdo da qualidade de cada

laboratério.

Paralelamente a estas atividades, iniciou-se 0 mapeamento dos processos, a
definicdo da politica e dos objetivos da qualidade e a estruturacdo do organograma. Como
0S processos chave e os cargos dos quatro laboratérios possuiam semelhancas, foi
possivel elaborar um macrofluxo de processo e um organograma Unico para 0S quatro
laboratérios. Depois de diversas tentativas de estabelecermos politica e objetivos da
qualidade comuns aos quatro laboratérios, percebemos que néo seria possivel justamente

pela auséncia de uma diretriz institucional com relacdo a qualidade.

De acordo Greenfield & Braithwaite (2008), a definicdo de uma diretriz clara e Unica
por parte da alta dire¢cdo com relacédo a qualidade, € uma das consequéncias positivas do
processo de implantacdo e acreditacdo de um sistema de gestdo da qualidade em

organizacdes de assisténcia a saude.

Como um dos objetivos de um sistema de gestédo da qualidade é a integracao das
atividades da organizagcdo (ISO 9001:2000), inicialmente a idéia foi elaborar manual,
politica e objetivos da qualidade Unicos para os quatro laboratdrios, assim como a
elaboracdo de um conjunto Unico de procedimentos gerenciais e técnicos para 0S

processos comuns.
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E recomendado que corporacdes possuam sistemas de gestdo da qualidade
corporativos, para evitar duplicidade de documentos, registros e processos que tornam 0s
sistemas de gestdo da qualidade burocréticos. Sistemas burocraticos podem gerar nos
funcionarios perda de credibilidade da utilizagdo dos mesmos como ferramenta de

promocéao de melhorias (Almeida & Pires, 2006).

Nesta etapa surgiram novas dificuldades, pois, apesar de fazerem parte da mesma
empresa, existiam diferengas na gestdo dos processos comuns aos quatro laboratérios. A
idéia de realizacdo de um benchmarking interno (Southard & Parente, 2008), para
identificacdo e adocdo das melhores praticas institucionais como referéncia para
elaboracdo da documentacdo do sistema de gestdo da qualidade foi rejeitada pelos
gestores e a alta direcdo optou por implantar um sistema de gestdo da qualidade

especifico para cada laboratério.

Na aplicacdo do questionario evidenciou-se que os laboratorios possuiam mais
dificuldade em atender aos requisitos gerencias do que técnicos e que o laboratério 1 tinha
implantado independentemente de um sistema de gestao da qualidade uma sistemética de
controle de documentos e registros. Além disto, este laboratério adotava alguns sensos da
ferramenta 5S (Gapp et al, 2008) e trabalhava de acordo com as boas praticas
laboratoriais (OECD, 1992).

Ainda na fase de planejamento, foram apresentados os indicadores previamente
selecionados para avaliacdo de desempenho de processo e recomendado a sua
utilizacdo. Apesar da recomendacdo, apenas o laboratério 1 iniciou a coleta e andlise
sistematica dos dados. Segundo Preston (2008), os laboratdrios clinicos tém dificuldade
em utilizar indicadores para medir e monitorar seus processos e quando os utilizam,
geralmente é porque possuem um sistema de gestdo da qualidade implantado. Esta
dificuldade pode estar associada a falta de habito de registrar e analisar os dados que
alimentam os indicadores e o fato do laboratério ndo ter evidenciado ocorréncias de
rejeicdo de amostras e de analises, repeticdo de andlise e horas de equipamentos

parados pode estar associado a esta dificuldade de utilizagdo dos indicadores.
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Pelo fato de cada laborat6rio encontrar-se em um grau de maturidade diferente com
relacdo & qualidade e devido ao laboratério 1 possuir um funcionario dedicado & gestao da
qualidade, a velocidade na elaboracéo, revisdo e aprovacdo, assim como o contetdo dos
documentos deste laboratério eram superiores a dos demais. Os fatores acima
mencionados somado ao fato de cada gestor possuir um objetivo e expectativa diferente
com a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade fizeram com que surgissem

conflitos dentro do nucleo da qualidade.

Estudo realizado por Greenfield & Braithwaite (2008) avaliou os resultados do
processo de acreditacdo de 66 instituicdes de salde e revela que os funcionarios
possuem expectativas e percepcdes diferentes a respeito do impacto do processo de
implantacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade nas atitudes profissionais,
qualidade e desempenho dos processos, satisfacdo de clientes e sobre organizacdo como
um todo. Na maioria das instituicdes os funcionarios relataram mudancas positivas no que
diz respeito a gestdo da organizagcdo e no desenvolvimento profissional, entretanto,
algumas instituicbes relatam que o processo de implantagdo pode gerar conflitos quando
as partes envolvidas possuem objetivos e interesses diferentes (Greenfield & Braithwaite,
2008).

Diversas a¢Oes foram propostas para minimizar o impacto destes problemas sobre
o cumprimento do cronograma proposto. O laboratério 2 solicitou a aquisicdo de um aluno
de iniciacao cientifica para dedicar-se exclusivamente no suporte ao gestor da qualidade
para implantacdo do sistema de gestdo da qualidade. A autora decidiu acompanhar a
elaboracdo dos manuais dos laboratérios 3 e 4 para que as possiveis duvidas fossem
sanadas na hora. Além disso, propds o uso da ferramenta eletrénica “skype” para
realizacao de reunides a distancia e esclarecimento de duvidas, criou um férum eletrénico
para disponibilizar material de apoio e disponibilizou um dia da semana exclusivamente
para auxiliar cada laboratério na elaboracdo dos documentos. A idéia de envolver os
alunos neste processo foi descartada, pois, segundo os gestores da qualidade, o vinculo

dos mesmos com a instituicdo era temporario e limitado aos projetos de pesquisa.

Maria Emilia Branquinho Bordini Tese apresentada & Universidade Federal de Sdo Paulo para 63
obtencao do titulo de mestre em ciéncias



DISCUSSAO

Todas as tentativas foram mal sucedidas. O aluno que iria auxiliar a gestora do
laboratério 2 pediu desligamento do projeto, nem todos os gestores utilizavam o skype
com a finalidade de implantar o sistema e apenas os laboratérios 3 e 4 utilizaram do férum
para adquirir os documentos de apoio disponibilizados. Estudo realizado por Borsese et al
(2003), revela que a comunicacao interna e externa € um fator essencial na implantacao

de sistemas de gestao da qualidade.

O laboratorio 2 solicitou outro aluno de iniciacéo cientifica para dar continuidade no

trabalho iniciado pelo aluno que solicitou desligamento.

A boa comunicacao entre a alta direcéo, diretores e funcionarios deve ser garantida
em todas as fases de processo (Borsese et al, 2003). A opcao por definir um coordenador
da qualidade (representante da alta dire¢do) ndo exclui a alta direcdo da responsabilidade
sobre a comunicagao interna, em algum momento a alta diregdo deve comunicar
diretamente com a equipe, além disso, a distancia fisica ndo é justificativa para a falha na

comunicagao.

A estratégia da autora em dedicar um dia na semana para cada laboratorio, ndo foi
eficaz, pois os gestores além de suas atividades na supervisdo de andlise e pesquisa,
possuiam responsabilidades administrativas. Na maioria das reunides com a autora, 0S
mesmos eram interrompidos pelos alunos, secretarios, fornecedores ou pelos préprios

diretores.

Neste ponto iniciam-se os relatos dos gestores sobre as dificuldades do processo
de implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade. De maneira geral os gestores dos
laboratérios, relatavam dificuldade de conciliar as atividades de supervisor com as
atividades de implantacédo do sistema. Além disso, relatavam dificuldade em priorizar as

atividades relacionadas a implantacdo do sistema.

A autora, com o0 apoio do coordenador da qualidade, prop6s que os gestores
identificassem todas as dificuldades encontradas para que em conjunto fossem propostas

solucdes. As queixas mais frequentes eram: “falta de tempo”, “outras prioridades”, “falta de
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reconhecimento da importancia do trabalho”, “pouco envolvimento e comprometimento da

direcéo”.

A partir deste ponto, por mais que estivesse presente o coordenador da qualidade
(diretor do laboratoério 1), o foco das reunides era perdido, nem todas as pautas eram
discutidas e na maioria das vezes o0s gestores chegavam atrasados ou faltavam sem
prévia comunicacdo. Como Ultima tentativa de resgatar o nucleo da qualidade a autora
propds revisdo da metodologia de trabalho, deixando mais claras as responsabilidades e
autoridades de cada membro, definindo um moderador para controlar o tempo e as pautas
das reunibes. O coordenador aprovou esta revisdo e ressaltou sua responsabilidade e
autoridade como um lider facilitador que asseguraria o fluxo de comunicacdo entre o

ndcleo da qualidade e a alta direcéo e auxiliaria na provisao de recursos.

Esta Ultima tentativa foi fracassada, pois na préxima reunido apés a revisdo da
metodologia, os gestores dos laboratérios 3 e 4 comunicaram verbalmente que estavam
desligando-se do projeto. A direcdo dos laboratérios 3 e 4 e a alta direcdo ndo se
posicionaram diante do fato. A comunicagédo verbal de desligamento foi entendida pela
autora e pelo coordenador do projeto como o encerramento das atividades de implantacao

do sistema de gestdo da qualidade nos laboratérios 3 e 4.

O fato do laboratorio 1 possuir diretor e gestor da qualidade comprometidos,
envolvidos e principalmente motivados com a implantacdo do sistema de gestdo da
qualidade “contaminou” toda a equipe deste laboratério e facilitou o processo de

implantacao.

Tanto o laboratorio 1 quanto o laboratério 2, continuaram e finalizaram a elaboracéo
de toda a documentacao do sistema de gestdo da qualidade. Nesta etapa o laboratério 2
gue ja possuia um quadro de funcionarios “enxuto”, assumiu um novo projeto de pesquisa
e perdeu dois funcionarios, obrigando o gestor da qualidade a assumir temporariamente a
realizacdo de analises. Além disso, no mesmo periodo o aluno que auxiliava o gestor da

qualidade do laboratério 2 concluiu seu projeto e encerrou suas atividades no laboratorio.
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Estes fatos fizeram com que o laboratério 2 interrompesse o projeto sem de fato

implantar o sistema de gestdo da qualidade desenhado.

Mesmo nédo tendo implantado o sistema de gestdo da qualidade, foi aplicado
novamente, no laboratério 2, 0 questionario para avaliacdo do nivel de adequacédo do
laboratério aos requisitos da norma que revelou aumento significante no atendimento aos
requisitos da norma de maneira geral (p=0,001) e aumento significante no atendimento
aos requisitos gerais (p=0,001). Estes dados revelam que o laboratério 2 incorporou

algumas praticas e rotinas gerenciais alinhadas & norma 1ISO 17015:2005.

O laborat6rio 1 conseguiu implantar toda a documentacéo do sistema de gestdo da
qualidade e o sistema desenhado especificamente para este laboratorio, foi adequado e

suficiente para a obtencéo da acreditagdo na norma de referéncia.

Apesar de realizar pesquisa clinica, o laboratério 1, era focado na realizacado de
analises de diagndstico clinico e sofria press6es comerciais para a comprovacdo de sua
competéncia técnica na realizagdo de analises. Este fato provavelmente contribuiu para
que este laboratério possuisse objetivos claros com a implantacdo do sistema de gestao
da qualidade. Estes objetivos favoreceram a disponibilizacdo de recursos para adequacao
de infra-estrura, implantacdo de programa de aquisicdo, manutengcdo preventiva e
calibracdo de equipamentos, programas de garantia da qualidade, capacitacdo de pessoal
e nomeacédo de gerente da qualidade com responsabilidade exclusiva sobre os assuntos
administrativos e do sistema de gestao da qualidade do laboratério.

De acordo com Friedberg & Rauch (2007), o diretor do laboratorio possui de
maneira geral trés areas de responsabilidades: médica, educacional e administrativa. Na
area administrativa, onde estd inserido o sistema de gestdo da qualidade, ele tem
responsabilidade por todo o sistema, incluindo monitoramento de indicadores,
investigacado de problemas e tomada de a¢des corretivas e preventivas, pela analise critica
dos programas de garantia da qualidade e do sistema de maneira geral. O
comprometimento, envolvimento e motivagdo do diretor do laboratério 1 foram transmitidos

aos funcionarios.
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O gerente da qualidade, apesar de néo ter acesso direto a alta-direcao, trabalhou
como lider facilitador, resolvendo no ambito operacional as dificuldades dos funcionarios
com relacédo ao sistema de gestdo da qualidade, deixando o coordenador da qualidade
(diretor) livre para analisar as estratégias, necessidades e captacdo de recursos para a
implantacdo do sistema de gestdo da qualidade.

Com a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, o laboratorio 1 passou a
trabalhar alinhado &s exigéncias dos clientes e dos 6rgdos reguladores. Segundo relato
dos funcionarios, eles passaram a trabalhar com mais “organiza¢do” e “controle”.

Esta mesma percepcéo foi experimentada pela grande maioria das instituicbes de
saude que passaram pelo processo de acreditagcdo pesquisadas por Greenfield &
Braithwaite (2008).

Além disso, este laboratorio passou a medir, através de indicadores, o desempenho
de processos considerados criticos e tomar acoes frente & desvios. Segundo relato do
diretor esta pratica “auxilia na gestédo do laboratério e na tomada de decisdes”. De acordo
com Plebani et al (2006), o mercado esta mais competitivo, em constante evolucdo e
sujeito as pressdes politicas e governamentais, 0 que exige estratégias eficientes para
assegurar a produtividade e lucratividade. Portanto, oportuno o uso dos resultados destes
indicadores na tomada de decisdes. Sendo Preston (2008), monitorar processos
sistematicamente exige maturidade na gestdo da organizacdo, que pode ser adquirida
através da implantacdo e melhoria de um sistema de gestdo da qualidade.

Com a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade o laboratério aumentou
significantemente o nimero de indicadores (p>0,001) que passaram a ser monitorados de
maneira sistematica. Segundo Plebani & Carraro (2006), medindo e monitorando os
processos de um laboratério € possivel identificar, prevenir e corrigir possiveis erros,
consequentemente melhorando a qualidade de seus servigos e analises.

Apoés a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, como ja era esperado, 0
laboratério 1, aumentou significantemente seu desempenho em atender os requisitos da
norma (p<0,001).

Planejou como seria o0 sistema de gestdo da qualidade, reestruturou e implantou

toda a documentacdo e gestdo de documentos e registros, criou sistematica para
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aquisicao de servicos e insumos, de atendimento ao cliente e de identificacdo de desvios
(reais e potenciais) e tomada de agdao.

Elaborou e implantou todas as ferramentas para medir e monitorar a qualidade dos
processos (auditorias, indicadores, andlise critica e pesquisa de satisfacdo de clientes e
registros de ndo conformidades). Construiu o alicerce para iniciar a gestdo de recursos
humanos por competéncias, promoveu e avaliou a qualidade dos treinamentos, definiu
como seria a gestao de aquisicao, calibracdo e manutencdo de equipamentos.

Realizou adequacdes em sua infra-estrutura para minimizar a contaminagao
cruzada, e otimizar o fluxo dos processos e seguranca dos funcionarios, identificou as
condicbes ambientais que poderiam afetar a qualidade analitica e definiu controles.
Revisou a descricdo de todas as metodologias de analise e apoio e definiu os controles de
qualidade necessarios (tipos, freqtiéncia e parametros).

Como a coleta de amostras era de responsabilidade dos clientes, o laboratorio
elaborou um manual de coleta e treinou 0s coletores, estabeleceu sistematica de
rastreabilidade e manuseio de amostra e insumos criticos (prontos para uso e preparados)
e analise. Por fim, reestruturou a forma de apresentar seus resultados (relatério de
andlise).

Os indicadores para avaliagdo do impacto do processo de implantacdo de um
sistema de gestdo da qualidade, foram adequados, suficientes e revelaram que o maior
impacto foi no numero de registro de reunibes do diretor com os funcionarios, que
aumentou de duas reunides antes da implantacéo para treze ap6s a implantacao.

Reunides sdo uma das ferramentas de promoc¢do de comunicagdo interna,
entretanto o uso de teleconferéncias, e-mails e outras ferramentas eletrbnicas podem
auxiliar na comunicacdo interna quando a distancia € uma barreira. Mesmo apés a
implantacdo do sistema de gestdo da qualidade, ndo foram evidenciados registros de
participagcdo da alta direcdo na manutencdo e melhoria do sistema de gestdo da
qualidade. O fato de a alta direcdo escolher um representante, neste caso o coordenador
da qualidade, ndo exclui suas responsabilidades com o sistema de gestdo da qualidade.

Os resultados revelam que o laboratério 1 incorporou o habito de registrar ndo
conformidades e que a sistematica de tratamento das mesmas era eficaz, pois ndo haviam

nao conformidades reincidentes e nem tratadas fora dos prazos acordados.
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Com relagéo a gestdo de recursos humanos, observou-se que o laboratério realizou
descricdo de cargos de acordo com competéncias pré-estabelecidas e utilizou destas
informacfes para identificar a necessidade de capacitar seu pessoal. Além disso, definiu
as autoridades e responsabilidades de cada cargo com o sistema. Quando o laboratorio
definiu estas autoridades e responsabilidades, definiu também os “donos dos processos” e
consequentemente pode ter gerado mudanca modelo mental dos funcionarios quanto a
relacdo cliente e fornecedor interno.

Por mais que os alunos ndo possuam uma relacdo de trabalho com o laboratério e
sua atuacdo seja temporaria e supervisionada, 0sS mesmos possuem autoridades,
responsabilidades, funcbes e competéncias dentro do laboratério que devem ser alinhadas
aos manuais e estatutos do aluno.

Como a norma ndo define o grau de rigor e o nivel de controle de qualidade
analitico que o laboratério deve adotar, a escolha do método, periodicidade, padrdes,
amostragem, critérios de aceitacdo e rejeicdo do controle de qualidade dos processos de
analise e de apoio a andlise, estas definicbes podem ser estabelecidas localmente com
base no equilibrio entre custo, riscos e viabilidade técnica.

Durante o processo de auditoria, a maior dificuldade foi na elaboracao dos relatérios
de auditoria, especificamente na redacdo da ndo conformidade baseada em um tripé: fato,
requisito e evidéncia, com informacfes suficientes para auxiliar na analise da causa e
consequentemente na tomada de acdes eficazes que eliminassem tais nao
conformidades. O processo de formacdo de um auditor € demorado e exige pratica
constante, como ndo era vidvel economicamente para o laboratério realizar auditorias
periédicas em fornecedores, e com a definicdo local de uma auditoria interna anual os
auditores internos tinham a oportunidade de praticar auditoria apenas uma vez por ano.

Com relagéo a captacdo da percepcao dos clientes a maior dificuldade deu-se na
definicdo dos requisitos criticos a serem pesquisados e no recebimento das pesquisas
respondidas. A utilizacdo do e-mail para envio e recebimento de pesquisa de satisfacéo de
clientes agilizou este processo e facilitou a cobranca das respostas, entretanto o0 aumento
na taxa de respostas foi pouco expressivo com relacéo a utilizacédo de correio.

A revisdo da pesquisa permitiu identificar a percepcdo dos clientes sobre o

laboratério, os concorrentes e a importancia do requisito pesquisado, entretanto pode té-la
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tornada extensa e cansativa, pois pelo menos uma questdo nao foi respondida em cada
uma das pesquisas que retornaram ao laboratério. Os resultados apontam ligeiro, porém
significativo aumento na satisfacdo dos clientes do laboratério 1 apds a implantacdo do
sistema de gestéo da qualidade.

Como a andlise critica pela direcao foi realizada pelo o gestor e o coordenador da
qualidade (diretor do laboratério) que possuiam total conhecimento do sistema de gestdo
da qualidade, ndo foram identificadas dificuldades nesta analise.

Como consequéncia do processo de implantacdo do sistema de gestdo da
qualidade o laboratdrio foi acreditado pela ANVISA ao final do estudo.

Os objetivos propostos neste estudo foram atingidos com sucesso 0 que pode
encorajar outros laboratérios a utilizarem as informacfes contidas neste estudo para

planejar, implantar e melhorar seu sistema de gestdo da qualidade.
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6. CONCLUSAO

6.1- Concluséao 1:

Os resultados alcancados pelo laboratorio 1 (finalizagdo do processo de implantagéo,
culminando com a acreditagdo na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005) e laboratorio 2
(finalizac&o da estrutura documental de um sistema de gestdo da qualidade) demonstram
a viabilidade da implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade em laboratorios de
pesquisa clinica.

O fato de nao existir uma norma especifica para este tipo de laboratorio ndo é um fator
limitante para este processo. Porém €& necessario que a direcdo esteja comprometida e
envolvida, por isso, € fundamental que as vantagens, desvantagens, recursos minimos,
responsabilidades e autoridades da diregcdo sejam compreendidas pelo diretor, para que
as expectativas com relacdo a implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade e os
beneficios advindos deste processo, sejam o mais proximo da realidade para evitar
descontinuacdo da implantacdo por desmotivacdo, desinteresse, frustracdo, entre outros

motivos.
6.2- Concluséo 2:

A elaboracdo de uma metodologia e de um cronograma de trabalho auxiliaram no
processo de implantacdo e funcionam como um contrato de compromisso e um guia para
0s gestores da qualidade.

6.3- Concluséo 3:

A falta de posicionamento claro da alta direcdo sobre a implantacdo do sistema de

gestdo da qualidade contribuiu para descontinuacéo dos laboratorios 3 e 4.
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6.4- Concluséao 4:

De maneira geral o sistema de gestdo da qualidade promoveu impacto positivo
tanto no ambito de prestacdo de servigcos analiticos, quanto no desenvolvimento de
pesquisa. As praticas adotadas permitem evidenciar & todas as partes interessadas
(socios, funcionarios, clientes, fornecedores, 0rgdos reguladores, organizacdes
acreditadoras, 6rgaos de fomento a pesquisa e a sociedade em geral) que os resultados

de analise e pesquisa sao confidveis e possuem qualidade assegurada.
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Metodologia de Trabalho do Nucleo da Qualidade

1- Das Reunides:

1.1 - Seréo realizadas semanalmente reunides para elaboragcédo da

documentacao do sistema de estdo da qualidade;

1.2- As reunides serdo realizadas as tercas-feiras das 10:00 as 12:00 h no

auditorio do laboratério central;

1.3- O convite para reunido sera enviado para todos os participantes, por e-
mail, pela secretéria do laboratério 1, com pelos menos 2 (dois) dias de

antecedéncia;

1.4- Os convidados devem confirmar presenca com pelo menos 1 dia de

antecedéncia;

1.5- Os convidados que devem comparecer esporadicamente nas reunidées
deverao receber convite para todas as reunifes, entretanto nas reunides em
qgue é imprescindivel sua presenca, no titulo do e-mail sera colocado em

destaque (presenca necesséaria);

1.6- As reunides poderéo ser realizadas sem a presenca do Coordenador do
Nucleo da Qualidade, porém as atas das reuniées devem ser encaminhadas
para que o mesmo esteja ciente dos assuntos discutidos;

2- Da metodologia de trabalho:

2.1- Sera eleito um secretério para elaborar e enviar para o coordenador do

ndcleo da qualidade a ata das reunides, com cOpia por e-mail para todos 0s

membros do ndcleo da qualidade e diretores dos laboratorios;

Anexo 1 — Metodologia de Trabalho



2.2- Sera eleito um moderador de tempo, para auxiliar na objetividade das

reunides e cumprimento de todas as pautas dentro do horario;

2.3- Sera dividida de maneira justa (quantidade e conteudo) a responsabilidade

pela elaboragdo dos documentos e registros;

2.4- Com base em cronograma pré-definido, sera elaborado e finalizado cada
documento. Caso o responsavel pelo documento nao elabore o0 mesmo e nao
justifique o0 motivo, sera dada continuidade ao no trabalho e o documento

pendente sera “pulado”, ao final do cronograma o responsavel por elaborar o

documento devera apresenta-lo ao Coordenador.

2.5- Caso no ato da elaboracéo dos documentos haja divergéncia entre os
laboratérios, quanto ao conteddo dos mesmos, cada laboratério devera

elaborar o seu documento;

2.6- Apos a finalizacdo o mesmo devera ser encaminhado para o diretor do

laboratério dentro de 3 dias realizar revisdo e aprovacao;

2.9- Quando um procedimento comum a todos os laboratorios for elaborado
sem a presenca de todos os membros do nicleo da qualidade, os membros

ausentes deverdo acatar as decisdes tomadas e contelido dos documentos;

2.10- Quando houver necessidade de aquisicbes o laboratério deve
individualmente realizar uma lista, podendo ser a solicitacdo de compras e

apresentar ao diretor do laboratoério para aprovacéo da aquisicao;
2.11- Caso haja atraso em aquisi¢des por parte dos laboratorios, a elaboracéo

da documentac¢do ndo serd interrompida, sera dado andamento nos trabalhos

de elaboracéo e implantagdo do SGQ;

Anexo 1 — Metodologia de Trabalho



3- Da comunicagdo com os alunos e funcionarios:

3.1- E de responsabilidade das supervisoras (gerentes da qualidade) a
comunicagado do SGQ, bem como a elaboragéo e implementacao dos

documentos de acordo cronogramas definidos;

4- Da comunicacdo com a alta diregao:

4.1- As solicitagcbes, questionamentos, recomendacdes e resultados do
trabalho do nucleo da qualidade serdo comunicados a alta direcéo, através de

relatérios ou da ata de reunido pela Coordenadora do nucleo, nas reunides da

direcéo

Anexo 1 — Metodologia de Trabalho
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Elaborado por: A A Etapa: Pré-Implantacdo
Maria Emilia B. Bordini QUESTIONARIO DE. AVALIAQA_‘O DA QUALIDADE Data: 20/02/06
Ferramenta de Avaliagio de Laboratérios (Req uisitos TeC ni COS) Pagina:1
Dados Gerais
Data de Preenchimento Responsavel pela Avaliacéo
Nome
Endereco
Telefone E-mail
Responsavel Legal
Responsavel Técnico
Gerente da Qualidade
CNPJ n°
Alvara VISA n°
Escopo
N. de Funcionarios Numero de analises (diversidade) Producéo anual
Avaliacdo dos Requisitos Gerenciais
5.2- Pessoal 1= Atende 0= N&o atende N/A
76 - O laboratdrio tem implantado programa de PCMOS e PPRA a fim de assegurar a integridade de seu pessoal ?
77 - E pratica do laboratério a realizagdo de de treinamento de pessoal, mesmo que seja de maneira n&o procedimentada €
faz registro destes treinamentos ?
78 - Esta disponivel no laboratério um procedimento que define a sistemética de selegcdo de pessoal, identificagéo de
Inecessidade de treinamento, treinamento, avaliagéo de treinamento e um cronograma de treinamentos ?
79 - Os funcionérios do laboratdrio dispde e utilizam de EPI's e EPC's adequadas para os tipos de andlise que realizam e
foram treinados em procedimentos e/ou manuais de Biosseguranga para assegurar sua integridade fisica ? Existem
reqistros e notificacdes de acidentes de trabalho aos 6rgéos requladores %
80 - Todos os registros que comprovam competéncia (qualificacéo profissional, experiéncia, habilidade e treinamentos) de
pessoal estdo atualizados e disponiveis no laboratério de acordo com as descrigdes de cargos e funcdes definidas pelo
laboratoério ?
Resultado
5.3- Ambiente de Trabalho 1= Atende 0= N&o atende N/A
81 - O laboratdrio possui dimenséo, construcéo e localizagio adequadas para os tipos de atividades que realiza ? O
laboratério é limpo e organizado e o acesso € controlado ?
182 - O Fluxo de trabalho evita a contaminagéo cruzada e existe separagao efetiva entre areas incompativeis ?
183 - E dada devida atencdo a esterilidade biolégica, poeira, distdrbios eletromagnéticos, radiagdo, umidade, alimentagéo
elétrica, temperatura e niveis sonoro e de vibragdo, conforme apropriado para as atividades técnicas em questao?
84 - O laboratdrio monitora, controla e registra as condigdes ambientais (temperatura, umidade, esterilidade, entre outras)
conforme requerido pelas especificagdes, métodos e procedimentos pertinentes?
185 - Existem mapas de risco ou qualquer outra sinalizagdo que facilita a identificagéo do nivel de risco da area e a saida dag
areas em caso de emergéncia ?
Resultado
5.4- Método de Analise 1= Atende 0= N&o atende N/A
186 - A metodologia de coleta e analitica é definida com base em métodos publicados em textos revisados por especialistas
ou periddico, de preferéncia internacional, regional ou nacional, ou desenvolvido pelo laboratério desde que validados para
confirmar a adeguac&o do uso pretendido ?
87 - Existem procedimentos para realizagdo de todas as analises e tipos de coleta, os procedimentos estdo disponiveis no
local de uso e os funcionarios quando necessario utilizam estes procedimentos? Caso a coleta ndo seja realizada pelo
laboratoério, hé evidéncias de aue os coletores disponibilizam das instrucdes de coleta %
88 - Existem procedimentos definidos para desenvolvimento e validagédo de métodos ? Caso o laboratério desenvolva
métodos existem evidéncias do desenvolvimento e validagdo ?
189 - A faixa e a exatidao dos valores que s&o obtidos por meio de métodos validados s&o pertinentes as necessidades dos
clientes?
90 - O laboratdrio tem procedimento para avaliar a incerteza de medicdo em anélises realizadas ? Os resultados de célculod
de incerteza estéo disponiveis no laboratério ?

Resultado
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Elaboradopor: = QUESTIONARIO DE AVALIACAQO DA QUALIDADE Etapa: Pré-Implantagao

5.4.7 - Controle de Dados 1= Atende 0= N&o atende N/A

91 - Os dados brutos séo legiveis e existe uma sistematica mesmo que ndo padronizada para controle destes dados ?

92 - Os célculos e as transferéncias de dados sdo submetidos a verificagdo apropriadas de maneira sistematica?

93 - Quando sdo utilizados computadores ou equipamento automatizado para aquisicdo, processamento, registro, relato,
armazenamento ou recuperagdo de dados de ensaio ou calibragéo, o laboratério assegura que o software desenvolvido peld
usuério é documentado em detalhes suficientes e apropriadamente validados como adequado para o uso?

94 - S&o estabelecidos e implementados procedimentos para a protecédo de dados em meio fisico e eletronico?

95 - Os computadores e equipamentos automatizados séo conservados, de forma a assegurar o funcionamento adequado,
e estejam em condi¢des ambientais e operacionais necessarias para a manutengdo da integridade dos dados de anélises ?

Resultado

5.5- Equ i pamentos 1= Atende 0= N&o atende N/A

96 - O laboratdrio disponibiliza de equipamentos na quantidade e tipo adequados as suas necessidades, estes
equipamentos séo identificados para assegurar a rastreabilidade e é pratica do laboratério realizar calibragdes e
Imanutencées mesmo que seja de forma néo padronizada e programada %

97 - Existem procedimentos para uso (manuais de instrugéo, guias) , conservagao (limpeza) , manutencéo e calibragéo de
equipamentos ? A periodicidade, pontos de calibragao, limite de aceitacdo, bem como os itens de verificagdo e manutengéo
Joeriddica s&o definidos ?

98 - Existem registros que evidenciam o uso adequado a conservagdo, manutencéo e calibragéo dos equipamentos (quandd
aplicavel) ?

99 - Os certificados de calibragdo (de laboratérios com padrdes rastreaveis ao Sl), séo analisados criticamente e quando
evidenciam necessidades de ajustes, os ajustes nas medi¢Ges séo realizados o mais rapido possivel ?

100- Os equipamentos que por quaisquer motivos (sem calibragcdo, em manutencgéo, quebrados e outros), sdo identificados
a fim de evitar a sua utilizagéo ?

Resultado

5.6- Rastreabilidade 1= Atende 0= N&o atende N/A

101 - O Laboratério assegura no minimo a rastreabilidade das amostras e solugfes preparadas, através de identificacéo
univoca das amostras e rotulagem (data de fabricagéo, validade, tipo e concentragdo, e nome do responsavel pela

Joreparacéo) de solucdes ?

102 - Os materiais de referéncia (peso padréo, solugdo matriz, cepa padréo, padréo de calibragdo, controle + e -, etc...)
sdo, sempre que possivel, rastredveis as unidades do Sl ou a materiais de referéncia certificados?

103 - Existem evidéncias de que os materiais de referéncia sdo rastreaveis ao Sl ou certificados ?

104 - As verificagbes necessarias & manutengdo da confianga no status da calibracdo dos padrdes de referéncia, primario,
de transferéncia e de trabalho, bem como dos materiais de referéncia, sdo realizadas de acordo com procedimento e
cronograma definido?

105 - O laboratério tem procedimentos para efetuar com seguranca 0 manuseio, transporte, armazenamento e uso dos
Ifxadrées de referéncia e dos materiais de referéncia, de forma a prevenir contaminagéo ou deterioragao e proteger sua
integridade?

Resultado

5.7 - Amostrag em 1 = Atende 0= N&o atende N/A

106 - Existem mesmo que de maneira ndo procedimentada praticas de amostragem para testes em insumos considerados
criticos pelo laboratério (prontos para uso e elaborados no laboratério) e em materiais de referéncia

107 - O laboratério tem disponivel procedimento de amostragem de insumos criticos e materiais de referéncia elaborados
com base em métodos estatisticos ou normas reconhecidas ?

108 - O laboratério disponibiliza de procedimento de amostragem e/ou coleta de amostras (preparo de paciente, método de
coleta, armazenamento e transporte da amostra entre outros) e caso nao realize coleta o laboratério disponibiliza os
Jorocedimentos de amostragem para os coletores ?

109- Quando o cliente (médico, paciente e outros tipos de clientes ) solicitar desvios do procedimento de amostragem ou
coleta , estes sdo registrados em detalhes, com dados de amostragem apropriados, em todos os documentos que
contenham os resultados da andlise.

110 - Esses registros incluem o procedimento de amostragem usado, a identificagdo do amostrador, as condi¢6es
ambientais (se pertinente) e diagramas ou outros equivalentes para identificar o local da amostragem e as estatisticas em
que se basearam 0s procedimentos de amostragem?

Resultado

Referéncias: www.anvisa.gov.br/reblas/lacens/situacao_2006/06_sistema_qualidade.xls -
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Ferramenta de Avaliacéo de Laboratérios

(Requisitos Técnicos)

Etapa: Pré-Implantacio
Data: 20/02/06
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5.8- Manuseio de Item de Ensaio

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

111 - Existe mesmo que de forma n&o padronizada praticas de identificacdo de amostras, rotulagem e controle de qualidade]

de insumos criticos (prontos ou elaborados no laboratdrio) e materiais de referéncia, bem como de agua reagente utilizada
2

112- O laboratério tem procedimentos para o transporte, recebimento, manuseio, protecao, armazenamento, retengéo e/ou
Jremocéo de 4gua reagente, amostras, insumos (prontos e elaborados no lab.) e materiais de referéncia ?

113 - O laboratério tem instalacdes adequadas para evitar a deterioracéo, perda ou dano de amostras, insumos e materiais
de referéncia ?

114 - Existe um gerenciamento de estoque que auxilia no controle de validade dos insumos (prontos ou preparos) e
|materiais de referéncia ?

115 - Quando os itens tiverem que ser armazenados ou acondicionados sob condigées ambientais especificadas, estas
condigbes sdo mantidas, monitoradas e registradas?

Resultado

5.9 - Garantia da Qualidade

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

116 - E pratica do laboratério realizar mesmo que de forma n&o padronizada: controle de qualidade interno (amostra cega,
Jreplicatas, entre outras), controle de qualidade externo ( ensaio de proficiéncia)

117- O laboratério disponibiliza de procedimentos que definem periodicidade, método de avaliag&o, analise critica de
Jresultados e tomada de ag8es para controle de qualidade interno e ensaio de proficiéncia ?

118 - E pratica do laboratério analisar criticamente os resultados, fazendo correlagdes com outros resultados de analise da
Jmesma amostra, uso de materiais e padrdes de referéncia rastreaveis, uso de equipamentos calibrados,

119 - Os dados do controle de qualidade séo analisados e, quando estiverem fora dos critérios pré-definidos, agdes sao
Iplanejadas para corrigir o problema e evitar que resultados incorretos sejam relatados ?

120 - O laboratério realiza andlise critica dos resultados de controle de qualidade interno e de ensaio de proficiéncia
(tendéncia e outras analises estatisticas) e utiliza dos resultados para melhorar a qualidade das andlises e do sistema de
gestdo da qualidade ?

Resultado

5.10- Resultado de Analise

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

121 -O laboratdrio tem um formato padrao para expressar os resultados de andlises com as seguintes informagées
obrigatérias: nome e endereco do laboratério, nome do cliente/paciente, nome do solicitante, data de coleta (quando
aplicavel), entrada da amostra e data de emissao de resultado, identificagdo univoca, identificacdo da amostra, método
utilizado, resultado com a unidade de medida adequada, valores de referéncia, interpretagdes (quando aplicavel),
comentarios de desvios na amostra ou andlise (quando aplicavel), nome do responsavel pela andlise e assinatura ?

122 - Os resultados emitidos pelo laboratério séo relatados com exatidao, clareza, objetividade, sem ambiguidade e de
acordo com quaisquer instrucdes especificas nos métodos de ensaio ou calibracéo?

123 - Existem procedimentos para analise critica de dados brutos, aprovacgao, transcri¢céo e emisséo de resultados de
andlises, bem como de substituicdo de resultados emitidos com possiveis erros ?

124 - O laboratério tem definido os prazos para realiza¢éo e emisséo dos resultados de andlise ?

125 - O laboratério tem procedimentos para monitoramento de andamento das analises, aprovagao e emisséo afim de
assegurar o atendimento aos prazos de entrega estabelecidos ?

Resultado

Referéncias: www.anvisa.gov.br/reblas/lacens/situacao_2006/06_sistema_qualidade.xIs -




QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

(Requisitos Gerenciais)

Etapa: Pré-Implantacédo
Data: 20/02/06

Péagina:1

Dados Gerais

Data de Preenchimento Responsavel pela Avaliacéo
Nome

Endereco

Telefone E-mail
Responsavel Legal

Responsavel Técnico

Gerente da Qualidade

CNPJ n°

Alvara VISA n°

Escopo

N. de Funcionarios Numero de analises (diversidade)

Producéo anual

Avaliacdo dos Requisitos Gerenciais

4.1- Requisitos Gerais

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

1- O laboratério possui estrutura organizacional (organograma) e de processos (macrofluxo) especificando as relagdes entrel
a geréncia da qualidade, processos técnicos e de apoio e com qualquer outra organizagéo que possa estar associado ?

2- O laboratdrio possui pessoal qualificado que assegura a responsabilidade legal e técnica das analises ?

3- As decisdes tomadas pela diregdo que causam impacto direto aos funcionarios e/ou ao laboratério séo devidamente
comunicadas, existe uma sistemética definida para comunicagéo interna?

4- A direcdo nomeou um Gerente da Qualidade (ou qualquer outra denominacéo) que tem acesso, autoridade e
responsabilidade de planejar, implantar, corrigir, analisar e melhorar a qualidade dos processos técnicos e de apoio do
laboratoério ?

5- A direcdo possui planejamento estratégico contemplando proviséo de recursos (humanos e financeiros) para assegurar a
integridade do sistema de gestéo da qualidade?

Resultado

4.2 - Sistema de Gestao

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

6- O laboratério possui politica da qualidade (ou qualquer outra denominagéo) que define o escopo de servigo, o
comprometimento do laboratério com as boas praticas profissionais, com a qualidade das anélises e a conformidade e com
o sistema de gestdo da qualidade e comprometimento com a melhoria continua 7

7- O laboratdrio possui objetivos mensuraveis e indicadores de monitoramento e controle dos processos técnicos e de apoio
considerados criticos pelo laboratério e realiza divulgacéo destes resultados ?

8- Existe um manual da qualidade (ou qualquer outra denominagéo) que define a estrutura da documentacéo, cita os
procedimentos e as diretrizes do laboratério para atendimento as requisitos da norma, as atribuicdes do pessoal geréncia,
bem como 0 escopo de trabalho e as exclusdes com sua devida justificativa 7

9- O laboratdrio possui diretrizes (politicas e/ou procedimentos) para evitar seu envolvimento com quaisquer atividades qug
possam diminuir sua competéncia, imparcialidade, julgamento ou integridade operacional ?

10- A direcdo fornece evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e implantagdo do sistema de gestéo da
qualidade e também com a melhoria continua e sua eficacia ?

Resultado

4.3- Controle de Documentos

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

11- O laboratério tem uma estrutura de documentos (procedimentos e instrugdes) que déo as diretrizes de como as
atividades devem ser realizadas ? Estes documentos contém: identificagéo, univoca, titulo, responséavel pela aprovagao,

aginacéo.
|12— O laboratério possui procedimento que define as diretrizes para o controle de documentos internos e externos, em
meio fisico e eletronicos com relagao a elaboracéo, revisdo, analise critica, aprovagao, alteracéo e distribuicdo ?

13- Existe uma lista mestra (ou qualquer que seja a denominacéo) que evidencie o controle de revisdes, bem como o
controle de distribuicdo de documentos ?

14- Os documentos nao validos e/ou obsoletos sdo removidos o mais rapido possivel dos pontos de uso e devidamente
identificados a fim de impedir a utilizagdo do mesmo ?

15- Existe uma sistematica definida para andlise critica e revisdo periédica de toda a documentagdo aprovada para
assegurar que a documentagéo continua adequada ?

Resultado

Referéncias: www.anvisa.gov.br/reblas/lacens/situacao_2006/06_sistema_qualidade.xls - ANEXO 3 - TESE DE MESTRADO - MARIA EMILIA BRANQUINHO BORDINI




QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

(Requisitos Gerenciais)

Etapa: Pré-Implantacédo
Data: 20/02/06

Péagina:2

4.4 - Andlise Critica de Pedidos Propostas e Contratos

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

16- O laboratério exige dos clientes que as amostras sejam identificadas, acondicionadas adequadamente e
acompanhadas de documento que constam todas as informagdes suficientes para a realizagao e interpretacéo de resultado
da anélise ?

17- Existem procedimentos definidos e existem registros de para analise critica, pedidos e propostas (volume de amostras
enviadas, tipo de método solicitado, prazo de entrega, condigdes de coleta, armazenamento e transporte de amostras,

forma de identificac&o e informacées sobre a amostra, e/ou paciente, etc ...)
18- Quando existem desvios (perda de amostra, amostra insuficiente, atraso na entrega de resultados, etc...) nos pedidos,

contratos e/ou propostas o cliente € comunicado o mais rapido possivel e existe registro desta comunicagao?

19- Existe uma sistematica definida em procedimento para os casos de modificagdes ou emendas nos contratos, propostas
e pedidos previamente acordado com clientes é feito contato com cliente e pessoal do lab. envolvido, o mais rapido
Joossivel, existem evidéncias de gue os clientes estéo de acordo com as mudancas efetuadas %

20- Todas as partes envolvidas, inclusive o laboratério participam da andlise critica de pedidos, propostas e contratos ?

Resultado

4.5 - Subcontratacéo

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

21- Existe uma sistematica definida em procedimento para selecdo de laboratérios subcontratados para realizagéo de
andlises e calibragcdo de equipamentos ?

22- Existe uma lista de laboratérios qualificados e andlises homologadas subcontratadas ?

23- Existe uma lista de laboratdrios de calibracéo e ensaio de calibragdo homologados subcontratados ?

24- No caso de subcontratacdo de andlises os clientes sdo informados que as andlises foram subcontratadas e tem
conhecimento do laboratério que realizou as anélises subcontratadas ?

25- Os certificados de andlise e de calibragdo subcontratados séo analisados criticamente e aprovados por pessoal
qualificado configurando que o laboratério assume a responsabilidade dos resultados de analises subcontradas ?

4.6- Aquisicéo

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

26- Existe uma sistematica definida em procedimento para selecdo e compra de insumos e servigos que possam afetar a
gualidade das anélises, a saude dos funcionarios e integridade do meio ambiente (criticos) ?

27- Existe uma lista de fornecedores homologados (qualificados) de insumos e servigos que possam afetar a qualidade das
andlises, a saude dos funcionarios e integridade do meio ambiente ?

28- Existem procedimentos de inspegéo e quando aplicavel realizagéo de testes antes do uso de insumos e servigos que
Jpossam afetar a qualidade das andlises, a satde dos funcionarios e integridade do meio ambiente ?

29- Existem procedimentos para recebimento, armazenamento e gerenciamento de estoque de insumos considerados
criticos que assegura a qualidade e disponibilidade destes insumos ?

30- Os documentos que atestam a qualidade de insumos recebidos e servigos criticos, bem como os certificados de que os
fornecedores tem um sistema de gestéo da qualidade implementado e valido, séo avaliados criticamente por pessoal
qualificado ?

Resultado

4.7- Atendimento ao Cliente

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

31- O laboratério oferece cooperagdo aos clientes no esclarecimento de duvidas, interpretagéo de resultados, entre outras ?

32- Existem registros das atividades de atendimento ao cliente ?

33- Existem pessoas autorizadas para realizar atendimento ao clientes no esclarecimento de ddvidas, interpretacéo de
Jresultados e o laboratério assegura a confidencialidade de informagdes ?

34- Existe uma sistematica para avaliacédo da percepcao dos clientes sobre a qualidade do laboratério e esses resultados
sdo analisados e utilizados para melhorar o sistema de gestdo da qualidade do laboratério ?

35- O laboratério disponibiliza de metodologia adequada para captar a percepgéo dos clientes sobre a qualidade do
Jlaboratério e permite andlise de dados de forma consistente ?

Resultado
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QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

(Requisitos Gerenciais)

Etapa: Pré-Implantacio
Data: 20/02/06

Péagina:3

4.8 - Reclamacgbes

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

36 - O laboratério recebe, analisa e trata as reclamagdes de clientes, mas ndo tem uma sistematica definida em
Jprocedimento para esta atividade ?

37- Existe procedimento para recebimento, andlise, tratamento e retorno ao cliente das reclamacdes recebidas
consideradas pertinentes ?

38- As reclamagdes pertinentes sao registradas, tratadas a fim de evitar sua reincidéncia e é verificada a eficacia da agao
Jtomada ?

39 - As respostas das reclamacdes de clientes séo realizadas em tempo , existe controle defeedback ao cliente ?

40 - O laborat6rio utiliza as reclamagdes de clientes como fonte de informagao para melhorar o sistema de gestéo da
qualidade do laboratério ?

Resultado

4.9 - Controle de trabalho de analise ndo conforme

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

41 - O laboratério realiza controle de trabalhos e andlises ndo conforme mesmo que de forma ndo sistematizada e definida
em procedimento?

42 - O laboratério disponibiliza de procedimentos para controle de trabalhos e andlises ndo conforme e designa pessoal
qualificado para andlise de causa e tratamento destes trabalhos nédo conformes ?

43 - O laboratério mantém registro de identificagdo, andlise de causa, definicdo e tomada de agdes, bem como verificagao
da eficacia das agdes tomadas ?

44- A andlise de causas de trabalhos ndo conformes € consistente e as a¢des tomadas sdo adequadas as causas a fim de
evitar a reincidéncia do trabalho n&o conforme ?

45 - As experiéncias com trabalhos ndo conforme bem como as causas que geram ndo conformidade sédo utilizadas como
fonte de informacgé&o para melhoria dos sistema de gestéo da qualidade ?

Resultado

4.10 - Melhoria

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

46 - O laborat6rio promove melhorias na qualidade das andlises, ambiente de trabalho, infra-estrutura mesmo que de forma
Inéo sistematizada e nédo definida em procedimento ?

47 - O laboratério tem procedimento para identificacéo de necessidade de melhoria, planejamento de a¢es de melhoria,
Jimplantacéo e verificagdo de a¢des de melhoria ?

48 - O laborat6rio mantém registro de identificagao, justificativa, definicdo e tomada de agdes, bem como verificagdo da
eficacia das acbes de melhoria tomadas ?

49 - O laboratério utiliza de dados como por exemplo resultados de auditorias, indicadores de processo, eficacia de
Jtratamento de nédo conformidades e reclamag6es como fonte de informacao e identificagdo de necessidade de melhoria ?

50 - O laboratério busca melhoria do sistema de gestao da qualidade através da revisdo das metas dos indicadores de
Jprocessos e de melhoria nos processos ?

Resultado

4.12 - Acao Corretiva

1= Atende

0= Né&o atende

N/A

51 - O laboratério toma acdes corretivas frente as ndo conformidades identificadas ? Existe algum tipo de registro da analise
de causa da ndo conformidade e da agdo tomada ?

52 - Existe uma sistematica definida em procedimento para andlise de causa raiz de ndo conformidades, defini¢do e tomada]
de acdes corretivas, bem como a verificagdo da eficacia das a¢des tomadas ?

53 - A andlise de causas é consistente e as a¢des tomadas sdo adequadas as causas a fim de evitar a reincidéncia da nao
conformidade ?

54 - O laboratério estabelece politica e procedimentos e designa autoridades para implementar agdes corretivas quando
forem identificados desvios das politicas e procedimentos?

55 - E prética do laboratério realizar auditorias adicionais ou de contratagéo in loco (follow-up) para os casos de nédo
conformidades consideradas graves pela equipe auditora ?

Resultado
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QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA QUALIDADE

(Requisitos Gerenciais)

Etapa: Pré-Implantacédo
Data: 20/02/06
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4.12 - Agdo Preventiva

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

56- E préatica do laboratério identificar potenciais fontes de n&o conformidades e tomar agées preventivas, como por
exemplo manutengdo de equipamentos e predial preventiva ?

57 - Existe procedimento para identificagdo e tomada de agdes para potenciais fontes de ndo-conformidades, sejam
Jtécnicas ou referentes ao sistema da qualidade?

58 - As potenciais fontes de ndo conformidades sdo analisadas quanto a possivel causa e a¢des preventivas sdo tomadas |

59 - A andlise da potencial ndo conformidade é realiza de forma consistente e as acdes preventivas tomadas sdo
adequadas as potenciais causas de ndo conformidades ?

60 - Existe monitoramento da eficacia de agGes preventivas ?

Resultado

4.13 - Controle de Registros

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

61 - E pratica do laboratério realizar registro das atividades consideradas criticas nas etapas pré-analitica, analitica e pos-
analitica ?

62 - O laboratdrio estabelece e mantém procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar,
Imanter e dispor os registros técnicos e da qualidade?

63 - Todos os registros séo legiveis e séo armazenados e preservados, por um periodo determinado, de tal forma que
podem ser prontamente recuperados, em instalag6es que oferecam ambiente adequado, prevenindo danos, deterioragéo oul
erda?

64 - O laboratdrio preserva, por um periodo definido, os registros das observacdes originais, dados derivados e informagdes
suficientes para estabelecer uma linha de auditoria, registros de calibragéo, registros do pessoal e uma copia de cada
relatério de ensaio/calibracdo emitido?

65 - Todas as alteragdes em registros sdo assinadas ou rubricadas pela pessoa que fez a corregdo? No caso de dados
armazenados eletronicamente, séo tomadas medidas equivalentes, para evitar perda ou alteracéo do dado original?

Resultado

4.14 - Auditoria Interna

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

66 - O laboratdrio tem algum programa de auditoria implementado mesmo que seja de maneira ndo sistematizada ?

67 - No laboratério existem auditores internos qualificados por instituicdes e/ou pessoal habilitado ? Existem evidéncias do
Jtreinamento dos auditores ?

68 - Existe uma sistematica definida em procedimento para auditoria interna, bem como um cronograma e programa de
auditoria ?

69 - Existem registros de auditoria interna (relatério de auditoria) e estes registros séo divulgados aos envolvidos ?

70 - As ndo conformidades identificadas na auditoria interna tem suas causas analisadas, sdo tratadas e a eficacia da agéo
Jtomada para o tratamento é verificada ?

Resultado

4.15 - Anadlise Critica pela Diregéo

1 = Atende

0= N&o atende

N/A

71 - A direcdo realiza reunides periédicas onde séo discutidos assuntos sobre a gestdo administrativa e da qualidade do
Jlaboratério mesmo que seja de maneira ndo padronizada e de acordo com procedimentos e periodicidade definida ?

72 - De acordo com um cronograma e um procedimento predeterminados, a direcdo realiza periodicamente uma analise
critica do sistema da qualidade para assegurar sua continua adequacéo e eficacia, e para introduzir mudancas ou melhoriad
Inecessarias?

73 - Na reunido de analise critica sdo discutidos: a adequacéo das politicas e procedimentos, relatérios do pessoal gerencial
e de supervisdo, resultado de auditorias internas recentes, agdes corretivas e preventivas, avaliagdes realizadas por
organizagOes externas e auditorias de clientes, resultados de comparacdes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia,

mudangas no volume e tipo de trabalho, feedback e reclamacdes de clientes, recomendacdes de melhoria, indicadores de
Ip[gggggg e do sistema e outras informacdes relevantes 7

74 - As entradas e saidas da analise critica, bem como os planos de ag&o e possiveis mudangas na organizagao sao
comunicadas aos funcionarios a fim de assegurar a comunicacao interna adequada ?

75 - Existe por parte da Direcdo monitoramento dos planos de acéo ou estratégias de negdcio que séo realizadas com base
Inos resultados de analise critica ?

Resultado
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QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SATISFACAO DE CLIENTES — Revis&o 00

Cliente: Telefone: ()
Respondido por: Cargo: e-mail:
Principais analises solicitadas:

ATENDIMENTO

1- Dé uma nota para a rapidez no atendimento:

1()2()3()4()5()

2- Dé uma nota para a cordialidade no atendimento :

1()2()3()4()5()

EXAMES

3- Na sua opinido qual é o grau de confiabilidade dos exames é de:

1()2()3()4()5()

4- Dé uma nota para 0 cumprimento dos prazos para entrega do certificado de anélise (laudo):

1()2()3()4()5()

5- Dé uma nota para a adequacao do certificado de analise (laudo):

1()2()3()4()5()

MUITO OBRIGADA'!
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QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SATISFAGAO DE CLIENTES — Revisdo 01

Cliente: Telefone: ()
Respondido por: Cargo: e-mail:

Principais analises solicitadas:

ATENDIMENTO
1- Dé uma nota para a rapidez no atendimento:
Laboratério Laboratérios Concorrentes Importancia de rapidez no atendimento
1()2()3()4()5(0) 1()2()3()4()5(0) 1()2()3()4()5(0)

Comentarios gerais (sugestdes, reclamagdes e elogios) sobre rapidez no atendimento:

2- Dé uma nota para a cordialidade no atendimento:
Laboratoério Laboratérios Concorrentes Importéancia da cordialidade
1()2()3()4()50) 1()2()3()4()50) 1()2()3()4()5()

Comentarios gerais (sugestoes, reclamacdes e elogios) sobre cordialidade:

3- Sobre os servigos de apoio (comercial, contratos, financeiro e administrativo) de uma nota com relagéo a eficiéncia no atendimento:

Laboratério Laboratérios Concorrentes Importancia da eficiéncia no atendimento dos servigos de apoio.

1()2()3()4()50) 1()2()3()4()50) 1()2()3()4()5(0)

Comentarios gerais (sugestdes, reclamacdes e elogios) eficiéncia nos servigos de apoio:

EXAMES

4-  Na sua opinido qual é o grau de confiabilidade dos exames é de:
Laboratério 5()4()3() 2() 1()
Concorrentes 5 () 4()3() 2() 1()

Importancia 5()4()3() 2() 1()

Comentarios gerais (sugestdes, reclamacgdes e elogios) sobre nossos exames:

5- De uma nota para o cumprimento dos prazos para entrega do certificado de analise (laudo):

Laboratorio Laboratérios Concorrentes Importancia da cumprimento de prazos

1()2()3()4()50) 1()2()3()40)50) 1()2()3()4()50)

Comentarios gerais (sugestdes, reclamagdes e elogios) sobre nossos prazos de entrega de exame:

6- De uma nota para a adequacgéao do certificado de analise (laudo):

Laboratoério Laboratérios Concorrentes Importancia da adequacéo de conteudo e envio de “laudo”

1()2()3()4()50) 1()2()3()40)50) 1()2()3()40)50)

Comentéarios gerais (sugestdes, reclamacdes e elogios) sobre a adequacgao e envio de nossos “laudos”:

MUITO OBRIGADA'!
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas



http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_1/administracao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_2/agronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_3/arquitetura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_4/artes/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_5/astronomia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_6/biologia_geral/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_8/ciencia_da_computacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_9/ciencia_da_informacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_7/ciencia_politica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_10/ciencias_da_saude/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_11/comunicacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_12/conselho_nacional_de_educacao_-_cne/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_13/defesa_civil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_14/direito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_15/direitos_humanos/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_16/economia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_17/economia_domestica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_18/educacao/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_19/educacao_-_transito/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_20/educacao_fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_21/engenharia_aeroespacial/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_22/farmacia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_23/filosofia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_24/fisica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_25/geociencias/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_26/geografia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_27/historia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_31/linguas/1

Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo



http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_28/literatura/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_30/literatura_de_cordel/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_29/literatura_infantil/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_32/matematica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_33/medicina/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_34/medicina_veterinaria/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_35/meio_ambiente/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_36/meteorologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_45/monografias_e_tcc/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_37/multidisciplinar/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_37/multidisciplinar/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_37/multidisciplinar/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_37/multidisciplinar/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_37/multidisciplinar/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_38/musica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_39/psicologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_40/quimica/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_41/saude_coletiva/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_42/servico_social/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_43/sociologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_44/teologia/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_46/trabalho/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1
http://www.livrosgratis.com.br/cat_47/turismo/1

