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RESUMO

Os laboratérios de andlises clinicas sdo setonemmtiais de uma unidade hospitalar, pois o
seu rol de exames permite que seja estabelecidtiagnéstico para a patologia que acomete
0 paciente. Com as revolucdes industriais e o sungfio de novas tecnologias, os laboratorios
também acompanharam este fenbmeno, incorporandas neguipamentos e reduzindo o
tempo de espera para a liberacdo dos resultadossaApmleste grande desenvolvimento
tecnoldgico, o controle humano ndo pode ser diggkndPara garantir que haja sempre um
padrdo de qualidade em todas as etapas de andlesaabtras bioldgicas, faz-se necessario o
estabelecimento de ferramentas de gestdo da aimlidssta revisdo bibliografica busca
ratificar o quao importante € implantar um sistateagestdo da qualidade em um laboratorio
de analises clinicas. Para tanto, foram selecienadttigos datados entre 2014 e 2023,
publicados no Brasil em bases de dados como Pub\éd, RBAC e Scielo. Os artigos
confirmaram a importancia da implantacdo do sistendentre os beneficios obtidos estédo a
reducdo de custos, do retrabalho, a otimizacdorelmsrsos humanos e materiais, maior
satisfacdo por parte do paciente e do corpo climi@anelhoria de indicadores de desempenho
do setor. Embora o erro seja inerente a atividaaeana, o sistema de gestao da qualidade &
uma oportunidade de aperfeicoamento das técnicasabalho, sendo eficaz em diminuir
estes eventos e em aumentar a confiabilidade dokados apresentados.

Palavras-chave Laboratério. Qualidade. Gestao.

ABSTRACT

Clinical analysis laboratories are essential sectfra hospital unit, as their list of exams
allows a diagnosis to be established for the patholthat affects the patient. With the
industrial revolutions and the emergence of newnelogies, laboratories also followed this
phenomenon, incorporating new equipment and reduitia waiting time for results to be
released. Despite this great technological devetoprhuman control cannot be dispensed
with. To ensure that there is always a quality géad in all stages of biological sample
analysis, it is necessary to establish quality rganeent tools. This literature review seeks to
confirm how important it is to implement a qualityanagement system in a clinical analysis
laboratory. To this end, articles dated betweend2@id 2023 were selected, published in
Brazil in databases such as Pubmed, BVS, RBAC amelcS The articles confirmed the
importance of implementing the system, and amoegdydnefits obtained are the reduction of
costs, rework, optimization of human and matemglources, greater satisfaction on the part
of the patient and clinical staff and the improveinef performance indicators of the sector.
Although error is inherent to human activity, theiatity management system is an
opportunity to improve work techniques, being difex in reducing these events and
increasing the reliability of the results presented

Keywords: Laboratory. QualityManagement.
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1 INTRODUCAO

A saude acompanhou desde sempre a evolucdo ddogienoo decorrer da historia
da humanidade. Dentre as atividades relativasadaesaude, esta o laboratorio de analises
clinicas, que é o lugar onde os profissionais zaali as andlises que contribuem ao estudo,
prevencdo, diagnostico e tratamento de problemasadele, onde os exames dao um
direcionamento para o médico iniciar a terapia (RER, 2016).

Com a modernizacdo das analises de amostras lwas)giornou-se necessaria a
padronizacdo dos fluxos de trabalho, visto que @sultado correto € crucial para a
determinacao fidedigna do estado de saude de uienpacpois um servico de qualidade leva
a diminuicdo do numero de consultas médicas, doeminde novas extracfes ou da
necessidade de exames complementares para o diegr{i@é& MEIDA, 2021).

Com o estabelecimento da Resolucdo de Diretrizdgiaada n°® 302, de 13 de outubro
de 2005, foi estabelecido requisitos primordiaisapa funcionamento dos laboratoérios
clinicos e a busca pela adequacao foi um dos pospassos para a busca pela qualidade em
todos os servigos prestados por este tipo de déstanento.

A Gestédo da Qualidade consiste em um conjunto danfientas e praticas que tém
como objetivo reconhecer e minimizar os erros toa#i no laboratdrio, visando avaliar o
desempenho do mesmo e consequentemente obtendtadesuconfidveis e seguros
(SANTOS, 2020). Para implantar este sistema, éssade que sejam elaborados padrées
minimos de organizacao (ALMEIDA, 2021) e que o dgsenho seja monitorado através de
indicadores, cuja quantidade e tipos da-se por baseatureza do servico ou produto. Tem
como base, o tamanho da organizagdo, assim comuss#io e 0S objetivos do servigco
(BECKER, 2016).

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicibaboratorial e Controllab,
através do Programa de Indicadores Laboratoriaislugiu 14 grupos deste tipo de métrica
da qualidade: Acidente e Contaminacao; Clientesatide resultados; Coleta-ambulatorial,
Forma de entrega do laudo; Glosa; Hemdlise de aaspderodutividade; Pessoal; Publico;
Recoleta; Terceirizacdo; Ticket médio; Treinamegéval e interno; Volume de exames.
Todos devidamente padronizados para que haja cahilidade enviada de cada laboratério
(SANTOS, 2020). A expectativa de quem implanta at&eda Qualidade no laboratério é de
melhorar os padrdes que sao executados, bem caloairrgiscos e erros ocorridos por

problemas que podem interferir nos servicos e adidade (KAIM, 2019).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Demonstrar, por meio de estudos, o quéo importapsra o laboratério de andlises clinicas a

implementagédo de um sistema de gestédo da qualidade

2.2 Objetivos especificos

2.2.1. Realizar um levantamento bibliografico sabrpie ja foi implementado
2.2.2. Descrever as etapas de implementacdo e@msiste gestdo da qualidade
2.2.3. Informar os beneficios de se ter um sistdengestdo da qualidade em um laboratorio

de analises clinicas

3 METODOLOGIA

Este artigo é uma revisdo bibliografica de cargtalitativa. Foram realizadas buscas de
artigos publicados no Brasil, publicados entre 202923, com as seguintes palavras-chaves:
garantia da qualidade, laboratério de analisesceln sistema de gestdo da qualidade e
validacdo. As buscas foram realizadas nas plata®r8tielo, BVS, Revista Brasileira de

Andlises Clinicas, revistas publicadas pelo Comsé&laderal de Farmacia e PubMed. Nao
foram aceitos artigos publicados fora do praz@ektdo, escrito em outro idioma e que nao

tratassem especificamente da gestdo da qualidatkbenatério clinico.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Tabela 1 — Estudos classificados por ano

Ano 2014 | 2015| 2016| 2017 2018 2019 2020 202022 | 2023
NGmero | 1 1 1 1 2 3 2 2 1

Fonte: elaborado pela autora
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Tabela 2 — Estudos classificados por assunto, autay peridédico e ano
Estudo Titulo do artigo Autores Periddico Ano
1 Indicadores de | ALMEIDA, Thais | Infarma ciéncias 2021
qualidade no Batista de; farmacéuticas
laboratorio clinicoj BRUNE, Maria
revisao integrativa. Fernanda Spegiorin
Salla.
2 A importanciada] BECKER, M., Revista Dom 2016
qualidade em | SELOW, M. C., & Académico
laboratorios TONILO, R.M.
clinicos.
3 O uso de Codagnone, F. T. et Jornal Brasileiro 2014
indicadores da fase al. de Patologia e
pré-analitica como Medicina
ferramenta da Laboratorial
gestao laboratorial.
4 Gestao de COSTA, Paulo | Contemporanea 2022
Qualidade nos | Henrique Ferreirg
Laboratérios de Lisboa Paim
Andlises Clinicas,
5 Padronizacéo da DIAS, V. S;; RCBAC 2017
gualidade: BARQUETTE, F.;
alinhando BELLO, A. R.
melhorias
continuas nos
laboratorios de
analises clinicas
6 A IMPORTANCIA| GONCALVES, | TRABALHO DE 2020
DO CONTROLE KARLA CONCLUSAO
DE QUALIDADE MARTINS. DE CURSO
NO
LABORATORIO
DE ANALISES
CLINICAS: UMA
REVISAO
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analises clinicas

para efetividade

BERETTA, Ana

Laura Remédio

8
BIBLIOGRAFICA.
AcOes de melhoria Kaim, M., Fischer,  Revista saude 2019
do sistema de | V. B., & Comparsi integrada
gestdo da qualidade B.
do laboratorio
clinico escola de
biomedicina.

8 CONTROLE DE SANTOS, Revista 2015
QUALIDADEEM |  ADRIANO PERSPECTIVA
LABORATORIO | PALHARIDOS;

DE ANALISES JUNIOR,
CLINICAS. GERSON
ZANUSSO.
9 Controle de SANTOS, BRAZILIAN 2020
gualidade no Christiane Samara JOURNAL OF
Laboratério de Souzeet al. HEALTH
Analises Clinicas REVIEW
na Fase Analitica
A Seguranca dos
Resultados.
10 A importancia do| SANTOS, Kariny | Revista PubSaude, 2021
controle de Alves;
qualidade nos TREVISAN,
laboratorios de
analises clinicas +
uma revisao
integrativa.
11 A qualidade em| SILVA, Bianca RBAC 2022
laboratorio de Kirchner da;

terapéutica: revisdo Zeni.
de literatura.
12 Aplicabilidade de Silva, A.P., & Revista Inova

2019
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ferramentas da Steckert, C. Saude
qualidade no
controle de falhas

do laboratério

clinico.
13 Nao conformidades SOUZA, M. O.;et | Jornal Brasileiro 2020
em laboratdrios al. de Patologia e

Medicina

clinicos de Macapa

Laboratorial

=

Amap4, Brasil, cor
base na RDC n°

302/2005/Anvisa.

Fonte: Elaborada pela autora.

A sequir, estédo dispostas informacdes e situagdesgmprovam o quao importante €

manter um sistema de gestdo da qualidade no labioratinico.

Tabela 3 — Principais informagdes de cada artigo

Estudo

Titulo do artigo

1

Buscando a melhoria da qualidade dos laboratésio®use necesséria a criagdo
padrdes minimos de organizagdo para que os meamom®riassem. O laboratd
clinico deve assegurar a confiabilidattes servigos laboratoriais prestados por 1

de controle — interno e externo — da qualidade.

A satisfacao esté intimamente ligada a qualidadeteon um impacto direto sobre
desempenho do produto. Portanto, também afetaisfagdb do cliente. Pods
considerar, entdo, que os clientes possuem papah@al no processo de qualid

de uma organizacao, acabando por fidelizar.

A gestdo da fase pré-analitica da garantia dadgda laboratorial é importante

porque assegura um servigo de exceléncia.

A implantacdo do Controle de Qualidade expressarantja de um servico efica
podendo tornar se instrumento Util para orientad@® medidas corretivas. Con|
gualidade melhorada, os desperdicios de reagetdeyra da colheita, demora
analse da amostra e liberacdo do laudo sédo diminuieokizindo o custo e

aumentando a competitividade do mercado.
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5 A abordagem proposta de padronizacdo complememtasisiema de gestdo
qualidade (SGQ) devera ser utilizada nos labo@déde andliselinicas, su
aplicacao, implantacdo de fases, utilizacdo daarfemtas da qualidade, mostrando-
se valida e til para uma avalia¢do, alinhando argh continuas nos processog

gestdo em medicina laboratorial.

6 Os programas de controle de qualalddfinem o laborat6rio clinico com alto grad
exceléncia em suas atividades, sendo um diferemaialscolha pelos utilizadores

servigo prestado

7 A implantacdo de um sistema de gestdo da qualidabloratorial, visando @
acreditacdo por um Orgdo especializado, vem sentd@nocesso norteador para
diminuicdo das ndo conformidades. Essa estratégé aos poucos se tornando
reconhecida e se legitimando em diversos paisesquéose refere ao Brasil |a
acreditacdo dos laboratérios de analises cliniceaa recente e pouco explorada,
no entanto, a atual legislagdo de acordo com a ANWVIque é obrigatorid,
aproxima-se da acreditacdo, bastando poucos ppasasos laboratérios obterem

esta certificagdo, que esbarra principalmente stiigela qualidade de empresas.

8 Observouwse a importancia da realizacdo do controle de dpddi em laboratorios
andlises clinicas, para assegurar a qualidadeuraseg dos exames, garantindd

paciente um resultado seguro, eficaz, de credénbce de qualidade.

9 O controle interno de qualidade passou a ser iad&jvel, se tornando um requi
para o funcionamento dos laboratorios clinicos, astipda RDC 302/2005.
realizado diariamente, junto a rotina da fase &oalienvolvendo a reprodutibilida
e a precisdo de cada processo, visando melhorar lalape e identificar possive
falhas, como o desvio do desempenho das andliseahilelade de reagentes
calibradores.

10 A importancia do controle de qualidade nos latioios de analises clinicasumal

revisao integrativa.

11 Mesmo ndo sendo obrigatério, a RDC 302, de 200@bekece aos laboratori
clinicos um processo de qualidade, com uso dedderititerno e controle externo
qualidade; que na auséncia desses, 0 uso de esntibérnatios de qualidade s

meios confiaveis, eficientes.

12 Os servigos de laboratério clinico devem dispoiziqilum sistema de qualidade (
abrange procedimentos de controles, garantia &aest qualidade para assegur,
confiabilidade dos resultados.sGsistemas envolvidos nas interacdes e ded
humanas séo propensos a erros. Portanto, é négedafiorar processos para ev

ou diminuir erros.
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13 Outros estudos apresentam resultados concordantegado, ha discordancia em u
pesquisa realizadem Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil, padsiente pel
fato de os laboratérios presentes neste estuddemém um sistema de gestdo

qualidade nos seus processos

Fonte: Elaborada pela autora

A ideia de implantar a cultura de qualidade noodafdrios brasileiros se tornou
possivel a partir da divulgacédo da RDC n° 302,3ldeloutubro de 2005, que foi responsavel
por regular o funcionamento dos laboratérios ddisegclinicas, trazendo novas normas e
padroes.

A influéncia de outros paises também foi determmaara difundir a ideia da busca
da qualidade total: em meados da década de 19Gfiy #m empresas japonesas do ramo
automobilistico o conceito de Gestdo da Qualidantal {TQM) como filosofia de trabalho,
que consiste em 7 pilares: foco no cliente, lidgaaengajamento das pessoas, abordagem por
processos, tomada de decisdes com base em fadtatisteeas, melhoria continua e gestéao de
relacionamento. Os estudos apontaram que a amiaadsQT proporciona a satisfacdo e
aprovacao de todas as pessoas envolvidas no prpadiestes, funcionarios e acionistas
(NETO, 2020).

A busca pela qualidade vem acompanhada do desémeolo tecnoldgico e da
necessidade de se tornar mais competitivo no mereadais confiavel perante o cliente. Nos
textos, os autores afirmaram, de diversas formessgao os beneficios de se ter um sistema
de qualidade no laboratério de analises clinicas.

Para Almeida (2021), a qualidade laboratorial € artgmte para assegurar a
confiabilidade dos servicos laboratoriais prestadogue € (til para atender as necessidades
de saude do paciente e diminuir os erros. Costa2§2@efine a importancia de se ter um
sistema de gestdo da qualidade como um meio derpaar os processos e propiciar uma
melhoria continua. Dias (2017), em um estudo radtiznos Laboratérios de Andlises
Clinicas do Rio de Janeiro, observou que ainda esia difusa a ideia da obtencédo da
qualidade total dos servicos laboratoriais, porémmgortante a sensibilizacdo dos gestores
para que se observe os beneficios manter uma politica de qualidade em seus
estabelecimentos, pois é uma ferramenta util padesenvolvimento de programas de
melhorias continuas.

Os autores dos artigos foram unanimes em afirmaraggestdo da qualidade, mesmo

sendo desafiadora a sua implantacéo, é crucial panativacdo dos recursos humanos do
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laboratério, melhora o controle sobre os custdijxm operacional do laboratério, a imagem
da empresa no mercado e a manutencao continuguipsm@entos do setor (DIAS, 2017).

5 CONCLUSAO

Os estudos revisados neste trabalho demonstrarana gquplantacdo do sistema de
gestdo da qualidade dos laboratorios de analisegad € crucial para a melhoria dos
processos em todas as etapas de trabalho, da gitcanaté a emissédo do resultado, pois
aumenta a confiabilidade nos resultados, redumdsustpadroniza os fluxos de trabalho. O
Brasil é um territério promissor para a difusdocd#ura da seguranca e da qualidade nos

processos de trabalho.
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