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RESUMO

A saude é uma das atividades econO6micas mais iamest no Brasil e no mundo. As

instituicbes de saude no Brasil caminham para esranma eficiéncia técnica e gerencial,
através da identificacdo, controle e gerenciameataqualidade. As preocupacfes com a
qualidade dos servicos prestados na area da seadaram refletindo em novas exigéncias,
com portarias e resolugdes que auxiliam na execdgdoatividades na area de andlises
clinicas. Esta pesquisa teve como objetivo gerahtificar as atividades associadas aos
principais pontos de perdas produtivas em labacstéde analises clinicas. Classifica-se
como pesquisa exploratéria e qualitativa, tendo sidotado o estudo de casos multiplos,
realizados em quatro laboratorios de analisescalnilocalizados no Litoral Norte do Estado
do Rio Grande do Sul — Brasil. Como resultado, sgpsa apresenta que 77,16% dos
processos laboratoriais caracterizam-se por ateslague ndo agregam valor ao cliente,
sendo, 28,46% perdas por movimentacao e 48,70%$@ar espera. Apenas 22,84% das
atividades foram caracterizadas como agregadoraglde para o cliente. No que tange a
Sistemas de Gestdo, as normas certificadoras NBROG®1, 17025 e 15189 podem auxiliar
na melhoria do processo com a implantacdo de lempiigecnicos e gerenciais para o

gerenciamento. Nesse sentido, a pesquisa pretexgandir conhecimentos relacionados aos
Sistemas de Gestdo em laboratorios clinicos, aliadwrmas certificadoras do setor.

Palavras-chave: Mapeamento do Processo. Perdas Produtivas na .Sagioeratorios de

Andlises Clinicas. Normas de certificacdo. LeaSaade.



ABSTRACT

Health is one of the most important economic atéigiin Brazil and worldwide. The health
institutions in Brazil work to achieve a technicahd managerial efficiency through
identification, control and quality management. ®oconcerns about the quality of services
dedicated to the health care reflect to the newirements, where is included ordinances and
resolutions that can give assistance during thewan of activities in the field of clinical
analysis. This research aimed to analyze the maimgof losses and as the implementation
of management systems associated with the cetiificatandards of the sector, can assist in
improving clinical laboratories processes. It imssified as exploratory and qualitative
research, having been adopted the multiple casisystonducted at four clinical laboratories,
located on the northern coast of Rio Grande doS3aie - Brazil. As a result, it shows that
77.16% of the laboratory process is characterizeddivities that do not add value to the
customer, being 28.46% movement losses and 48.36%&d due the waiting. Only 22.84%
of activities were considered to aggregating valoe the customer. Regarding the
Management Systems, the certification standards9@®, 17025 and 15189 can help reduce
the losses with the implementation of technical avahagerial requirements for management.
In this sense, the research intended to expand lkdge related to the Quality Management
Systems in clinical laboratories, coupled with ifedtion standards in that field.

Keywords: Mapping Process. Productiovastein Health. Laboratories of Clinical Analysis.

Certification standards. Lean in Healthcare.
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1 INTRODUCAO
1.1 Contextualizagéo e Problema de Pesquisa

Segundo o Cadastro Nacional de Estabeleciment&dée (CNES), em 2014 havia
cerca de 17 mil laboratérios clinicos no Brasiless® total 30% estavam localizados dentro
de estruturas hospitalares. Estes laboratériosnataaprestacéo de servigos ao Sistema Unico
de Saude (SUS) e, ao mesmo tempo, ao sistema de gaivado. (CNES, 2014). A
Assisténcia Médica-Sanitaria (AMS) (2009) revelate eexistem laboratorios clinicos que
prestam servicos somente a particulares (incluipldoos de saude), outros que atendem
exclusivamente pelo SUS, e laboratérios com ostijfmis de atendimento. De acordo com a
Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAQOLA, atualmente, 47 milhdes de pessoas
utilizam planos de saude e realizam mais de 100esllde exames por més. A demanda
impulsionada pelo crescimento de mercado dos l|&lviva de analises clinicas, vem
aumentando exponencialmente no Brasil. (SBAC, 2014)

Frente a este cenario, os laboratérios de an&tiéeisas estdo sendo desafiados a
aplicar novas metodologias de trabalho, a fim de e mantenham competitivos.
(GONCALVES, 2012). Berlitz (2011) destaca que estg8es exigem uma nova visao de
negocio, buscando alternativas e formas que ateral@mescente exigéncia por parte dos
clientes e demais interessados. Acrescenta ainglagjuaboratérios clinicos necessitam de
flexibilidade, criatividade e gestao efetiva dessprocessos.

No cenario da saude os processos laboratoriaic@®plexos e comegcam com a
selecdo e requisicdo do exame laboratorial e,iZen@alse com a liberacdo e retorno ao
médico com um resultado. Sao incluidos nesse poaEs elementos de coleta de amostras
dos pacientes, transporte do material (triagemadiasstras), processamento pré-analitico e
analitico no interior do laboratério clinico e ggia e transmissdo de resultados que
proporcionem ao meédico condi¢cdes de interpreta@8KANE, 2008). Segundo Shcolnik
(2012), os laboratorios clinicos exercem importgrapel no suporte as decisdes clinicas. A
liberacdo de laudo incorreto pode gerar aumentoodsultas médicas e testes laboratoriais,
elevando ainda mais o custo dos servicos de sdGH@AIL et al., 2002).

Apesar de uma crescente conscientizacdo sobre @témpia da qualidade da saude
no Brasil, ainda € necessario avancar muito pasegasar padrdes consistentemente
elevados (PAIM et al. 2012). Para tanto, faz-se necess@ithecer cada parte do sistema,

monitorar processos e resultados, ter informac@ediaveis, atualizadas e pertinentes,
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elementos esses, essenciais para a gestdo deasistede servicos de saude. (SCHOUT;
NOVAES, 2007).

Desse modo, o sistema da qualidade de laborat@teer disciplina e organizacao
em todas as etapas dos diferentes processos. WI&lIRI. 2011). A evolucéo tecnologica foi
uma das principais alavancas que permitiram a mgfdo dos conceitos da qualidade em
laboratérios clinicos. (VIEIRA et al. 2011). Um ®imia de Gerenciamento da Qualidade em
laboratorios permite maior conhecimento do seugs®s, bem como, controle e rigidez de
procedimentos.

A certificacéo atesta que determinados produt@s;gsisos ou servigos sao realizados
ou cumpridos de acordo com requisitos especificadomo é o caso das normas da
International Organization for StandardizatidiSO). Segundo Valls (2005), a organizacéo
certificada simplifica seu sistema e passa a teh@timento de seu processo. Implicito na
certificacdo de qualidade esté presente o pressugesque Sistemas de Gestdo melhoram o
processo e contribuem para melhorar a performaonc@edocio. (NASCIMENTO et al.
2013).

Uma alternativa para vislumbrar o processo é azagi#io da metodologia de
Mapeamento do Processo, que apresenta de forma aitepresentacao de todos as etapas do
processo, do mesmo modo que a ferramenta do Mewanis Funcdo Produgédo (MFP)
fornece, através de um instrumento, a andlise aepsos e operacdes, podendo-se identificar
atividades que agregam valor e atividades congldsrperdas produtivas ao cliente. Nesse
sentido, Vaccaro et al. (2015) acrescenta quergdtgcdo de custos e melhoria da qualidade,
acOes precisam ser tomadas para reduzir as péréderdagenieane o Sistema Toyota de
Producao (STP) consistem na reducdo ou eliminaggmeddas no processo de producgao. O
ferramental do Mecanismo da Funcdo Producdo regeesem forma de instrumento,
aspectos tidos como significantes em processosragijes.

As preocupacdes com a qualidade dos servigos gosstea area da saude acabaram
refletindo em novas exigéncias. Portarias e reéelkigdentificam os requisitos para o
funcionamento de laboratorios clinicos publicoppauados que executam atividades na area
de andlises clinicas, patologia clinica e citologitOURA, 2010). Recentemente, o
Ministério da Saude, através da Agéncia Naciongbalgde Suplementar (ANS), prop6s um
programa denominado QUALISS, que dispunha de unterSés de Gerenciamento da
Qualidade com indicadores, a fim de ampliar o poléesivaliacéo e de escolha de prestadores
de servicos por parte dos beneficiarios de plaremsalide, melhorando a qualidade do

atendimento e reduzindo perdas. Os dominios eslmslhpara constituir os eixos do



16

QUALISS - efetividade, eficiéncia, equidade, acessatralidade no paciente e seguranca —
tém como base os relatérios do Instituto de Mediapns Estados Unidos, instituicdo que

impulsionou a qualidade dos servi¢os de saude leomi@lIno processo de reforma do sistema
de saude do pais. Os dominios a serem avaliado®asennas dimensfes da qualidade em
saude (ANS, 2011) séo:

a) efetividade: capacidade para avaliar a efetividberesultados decorrentes com a
aplicacdo de uma ou mais intervencgoes;

b) eficiéncia: avaliar a eficacia dos servicos prestad

c) equidade: avaliar o tratamento realizado e a caddéidio servico;

d) acesso: avaliar o servico desejado pelo pacienteameento, local, quantidade e
preco aceitavel,

e) centralidade no paciente: avaliar a assisténcaai@nte;

f) seguranca: avaliar a melhoria ha seguranc¢a dorpe@ede funcionarios

envolvidos.

A fim de obter as exigéncias regulamentas pela Ad$Sjormas de gestdo podem ser
utilizadas como mecanismo para atingir este olgetvada norma apresenta requisitos de
gestdo e também requisitos técnicos. Entretanto, fodam encontrados na literatura
investigada estudos que fizessem analises critiaasnormas regulamentadoras e, como a
adocao dessas normas pode auxiliar os laboratdsiasplantacdo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade, atendendo também requisitos técnicoaatasas e exigéncias pela ANS.

Destarte, a questao norteadora desta pesquigaads as atividades estdo associadas
as principais perdas produtivas em laboratérios deanalises clinicas? Ainda, quais
normas regulamentadoras interagem com estas atividas e podem auxiliar na reducao
dessas perdasRessalta-se que, a partir da questdo propostama te pesquisa esta
enquadrado nas seguintes grandes areas de cog@enttanforme Associacdo Brasileira de
Engenharia de Producgéo (2014): a) Engenharia deaGipes e Processos de Producéo e b)

Engenharia da Qualidade.
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1.2 Objetivos do Trabalho

O objetivo principal da presente pesquisa foi ifieat as atividades associadas aos
principais pontos de perdas produtivas em labacast@ie analises clinicas.

A fim de sustentar o objetivo geral, os seguintgstovos especificos sdo descritos:

a) identificar as similaridades e diferencas entrenasmas regulamentadoras de
laboratorios de analises clinicas e sistemas dalgde;

b) aplicar o mecanismo da fungéo producédo no mapeandenprocesso produtivo de
laboratdrios de analises clinicas;

c) identificar as atividades associadas a perdas pvadue atividades que agregam
valor ao cliente e;

d) identificar quais as etapas do processo de andlisesas estdo associadas com as

diferentes normas certificadoras

1.3 Justificativa e Relevancia

O tema escolhido concentra-se na realidade hastigee as instituicdes da saude
publicas ou privadas estéo inseridas, que condasesnpresas a buscarem sobrevivéncia no
mercado. (BECKER, 2004). Segundo Holden (2011) @nBa Holweg e Waring (2011), ha
uma crescente pressao sobre os servicos de saltbel@rm mundo visando a aumentar sua
eficiéncia através da adocdo de conceitos e metgidsl Os problemas nos servigos de
saude, em geral, podem ser evidenciados diariammenteais, e assim, tais organizacdes
devem estabelecer sistemas gerenciais efetivo®wgeam a identificacdo de processos que
nao agregam valor aos clientes.

Uma revisao da literatura indica que nem todosatmds relacionados a perdas sao
claramente identificados no contexto de sistemasadele. (GRABAN; PADGETT, 2008;
HOOT; ARONSKY, 2008; MAZZOCATO et al. 2010). A acadia tem dedicado atencao ao
tema através do estudo de metodologias, ferramée@se perdas produtivas aliadas ao
ambiente hospitalar, de modo que pesquisas rekdasnao tema de perdas produtivas em
laboratérios de analises clinicas configura-se lamana da literatura.

No contexto académico, a pesquisa tem relevanciappetender apresentar um
mapeamento geneérico de processos para laboratdeoanalises clinicas, podendo ser
aplicado e utilizado como uma alternativa pela Au melhoria continua de seus processos,
implicando maior qualidade do servico prestado lemte. Sob o ponto de vista pratico, ha a
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necessidade do setor constfieirmas para melhorias e gerenciamento do seu m@cdsvido

as exigéncias da Agéncia Nacional de Saude Suptampela implantacdde Sistemas de
Gerenciamento da Qualidade. Contudo, tal assumaaé pouco disseminado entre o setor,
porquanto o regulamento ndo estd sendo caracterizacho obrigatoriedade, mas como
necessidade competitiva. Vale ressaltar que coterec@ dada pela agéncia regulamentadora

(ANS), o que hoje ainda ndo € obrigatério, em agamos podera adquistatusde mandatorio.
1.4 Delimitagbes do Trabalho

A pesquisa analisa 0s principais pontos de perdasm® a implantacdo de Sistemas
de Gestdo, associados as normas certificadoragtdo podem auxiliar na melhoria dos
processos de laboratérios de analises clinicaa. tBato, foram investigados laboratérios de
analises clinicas localizados fora do ambiente itelap dado que o setor hospitalar ja
evidencia um nivel de qualidade dos seus proces#mado a exigéncias de 6rgaos
regulamentadores (MANZO; BRITO; CORREA, 2011) fatdo obrigatério ainda para
laboratorios fora desse ambiente.

O mapeamento do processo foi realizado a partideiatificacdo dos processos de
analises clinicas de laboratérios situados na oedéLitoral Norte do Rio Grande do Sul —

Brasil. A coleta de dados e a validacdo do mapetmnieram limitadas a um laboratorio.
1.5 Estrutura do Trabalho

O presente trabalho compreende a entrega dosa@ssile evidéncias decorrentes do
processo de pesquisa do mestrado académico. Caulbat® desse processo, dois artigos
foram desenvolvidos e compdem a dissertacdo. Bdiges sdo ora apresentados em versao
estendida quando comparados aos textos finaisa&ietnte submetidos a peridédicos da area.

A estrutura geral do trabalho é composta pela doigdo, que apresenta uma breve
contextualizacdo, a questao de pesquisa, os atgefivstificativas, delimitacoes e a estrutura
do trabalho; capitulo 2 apresenta o método de psqgue sustenta o0s resultados
apresentados, e os capitulos 3 e 4 apresentartigns aesultantes do desenvolvimento dessa
pesquisa.

O artigo 1 apresenta uma andlise comparativa earenormas de gestdo

regulamentadoras do setor em estudo, com o objelevapresentar as similaridades e
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diferencas das normas. Esse artigo apresenta adoaseitual para alinhar as normas
certificadoras, que podem auxiliar na melhoria dx@sso através de um Sistema de Gestéo.

O artigo 2 apresenta um mapeamento de processoaglnifque, através da ferramenta
do Mecanismo da Funcédo Producédo (MFP), se propdendificar atividades que agregam
valor ao processo de analises clinicas e atividadescterizadas como perdas. E também,
associagcado com as normas certificadoras do setor.

Finalizando o volume da dissertacdo, o Capitulprésenta, na concluséo, reflexdes
sobre as descobertas e sobre atendimento a quiestiEsquisa. Nesse capitulo, discorre-se
sobre as contribuigdes, sendo propostas sugesafesrabalhos futuros.

As referéncias bibliograficas da pesquisa estgmodias somente ao final do trabalho,
de forma unificada. Embora a pesquisa esteja estidd em formato de artigos, entende-se
ser mais adequado ao leitor que as mesmas sejaseatadas na forma tradicional de uma
dissertacdo, e ndo divididas em diferentes cagit@eitando-se, assim, repeticbes. Por esta
mesma razao, figuras, quadros, tabelas estdo ndosesaquencialmente; e o apéndice A esta
disposto ao final do trabalho, apresentando a adlet dados, ilustrando as coletas dos

pacientes acompanhados.
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2 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Os métodos de pesquisa buscam apresentar um and@megras e passos, aceitos
pela comunidade académica, com a finalidade detrcamgonhecimento cientifico em
determinada area. (LACERDA et al., 2013). Para Kd@912), a pesquisa exploratoria tem
como objetivo aprofundar os conhecimentos do psador acerca dos fen6menos ou da
situacdo problema, podendo ser de nivel descritaxloratério ou explicativo. Nesse
estudo, o método utilizado foi pesquisa descritnaracterizado pelo estudo e analise do
ambiente que serd investigado sem a interferénzigpedquisador, que atuard somente
descrevendo-o. Seu planejamento foi bastante #&xide modo que possibilitou a
consideragéao dos mais variados aspectos relatovts@estudado.

O levantamento bibliografico do estudo foi efetuadorevistas indexadas nas bases
de dados CAPES, Science Direct, EBSCO e Web Oh&egiPara disparar o mecanismo de
busca, determinou-se as palavras-chave utilizadasuisdo sistematica da literatungaara o
artigo 1:norma ISO 9001 no setor da sayderma ISO 17025 no setor da saugléSO
15189 no setor da saud®&lo artigo 2, foram utilizadas palavras consistemas de
producdo em servi; perdas produtivasperdas na area da saudegerdas em laboratorios
de analises clinicaze mapeamento do processés palavras chaves também foram
pesquisadas em suas versdes em inglés. A busaahziada entre abril de 2013 a outubro
de 2015 e focou-se no periodo de 2010 a 2015.d5rtiglevantes anteriores a este periodo
foram utilizados também.

Dos artigos inicialmente identificados, foram priramente lidos oabstracts e apos,
selecionados os pertinentes ao tema proposto. ti@®saipré-selecionados foram, entéo,
lidos na integra, formando a base referencial paraalizacdo dos artigos propostos. A
estrutura de artigos fundamentados para a conetdag@esquisa segue, conforme apresenta

a Figura 1.



Figura 1 - Estruturacdo da Dissertacao
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Fonte: Elaborado pela autora

Como descrito na secédo 1.5 na estrutura do traballtomunicacdo dessa pesquisa

dar-se-a através de dois artigos, onde o primeiigoaalinha-se com o objetivo especifico

a. Ja o artigo 2, responde pelos objetivos espesif),c e d. Em linhas gerais, o artigo 1 foi

desenvolvido com uma abordagem metodologico dentawgento bibliografico, enquanto o

artigo 2 apresentou resultados de um estudo des casliplos. Cada artigo apresentara o

detalhamento dos procedimentos metodolégicos duenta Quanto aos resultados, o artigo

1 apresentou um instrumento de comparacdo entrermmsas certificadoras. O artigo 2

mostrou 0 mapeamento do processo em laboratoriendkses clinicas. Além disso, as

principais perdas sao identificadas bem como dhativento das etapas do processo com as

normas certificadoras.



3 ARTIGO 1 - NORMAS PARA GESTAO EM LABORATORIOS DE ANALISES
CLINICAS
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NORMAS PARA GESTAO EM LABORATORIOS DE ANALISES CLIN ICAS

Resumo: Os laboratdrios de analises clinicas, no Bragkidb a uma nova resolucéo
desenvolvida pela Agéncia Nacional de Saude Suplem@ANS), propuseram critérios para
avaliar a qualidade de servicos prestados pelosrdadyios. Conforme encontrado na
literatura, padroes como ABNR NBR ISO 9001, ABNTRIESO/IEC 17025 e ABNT NBR
NM ISO 15189 devem ser seguidos nestes processompmlementacdo de sistemas de
qualidade. Porém, na revisdo da literatura ndmsengrou estudos que fornecem uma analise
critica dessas normas. A partir disso, a contriémuigeste trabalho € fornecer as principais
diferencas e semelhangas entre essas normas. @vmbgg entender como elas se
complementam e descobrir 0 quanto ocorrem sobigmEsientre elas. Especialistas em
acreditacdo e gestores de laboratorios entrevistagmntaram que entre os padrbes
estabelecidos pela ISO, as normas ABNT NBR ISO 98@BNT NBR ISO/IEC 17025 e
ABNT NBR NM ISO 15189 atendem, mesmo que parciatmesos requisitos estabelecidos
pela ANS. Os resultados mostram que com a cegdmaSO 9001, os requisitos das normas
ISO 17025 e ISO 15189 néo séo atendidos, e deraonsine a norma ABNT NBR NM ISO
15189 € a que melhor, pois atende as demandagagtdi pela ANS, frente a compreensao

geral dos requisitos e sua visao sistémica do megde engloba laboratorios clinicos.

Palavras-chave:Sistemas de Gestdo da Qualidade. ABNR NBR ISO.99BNT NBR
ISO/IEC 17025. ABNT NBR NM ISO 15189.

3.1 INTRODUCAO

No setor da saude, a medicina laboratorial pode@asiderada o setor pioneiro da
area médica a promover e a introduzir os conceidogualidade. Nos anos 1990, houve um
consenso sobre os objetivos da qualidade e suasifespcdes no ambiente do laboratorio
clinico. Foram definidos os conceitos de contr@eydalidade, de garantia da qualidade e de
gestdo da qualidade. (VIEIRA et al., 2011). Um &8s de Gestdo da Qualidade tem como
objetivo fornecer uma base solida para a qualigedelaboratérios, contribuindo para acdes
preventivas. (ALLEN, 2013).

O conceito de qualidade em servicos de salde tefioguen em satisfazer as
necessidades e demandas de trés grupos de interesg@estadores do servico de saude, 0s
que administram tais servicos e os que o utiliZz@AMILLERI; O CALLAGHAN, 2014).
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Para o setor da saude, a filosofia da qualidade diféoe da aplicada em industrias. A
adequacdo do produto ou servico aos anseios dateclie um fundamento de qualidade
perfeitamente aplicavel aos diversos servicos sistéacia a saude. (DOMINGUES, 2013).

Com o aumento na dificuldade dos servicos de sasdgastos em saude estdo sendo
onerados, de modo que o desafio atual desse s@i@star atendimento humanizado, com
alta produtividade e custo reduzido. (BITTAR, 2004;EBANI, 2003). O setor da saude
exige que as entidades prestadoras de servicoentdism de um modelo de gestdo que
favoreca a melhoria continua, qualidade, seguraefieiéncia dos processos e que seja
auditavel e transparente. (ANAHP, 2015).

Considerando a area de servigos, os laboratéri@néléses clinicas sdo empresas de
servicos na area da saude, classificados como meidiar no diagnostico meédico, e
apresentam aspectos comuns e similares as outi@s @BECKER, 2004). Segundo Plebani
(2003), a busca pela acreditacdo é primordial pareelhoria dos servi¢os laboratoriais, bem
como a necessidade de um consenso internacional.ni&wimento foi iniciado a partir da
publicacdo das normas ABNT NBR ISO 9001, ABNT NBFOI 15189 e do programa de
acreditacao de Laboratorios Gollege of American Pathologis{€AP).

As normas descrevem os requisitos de um sistergasiéo para alcancar a satisfacao
do cliente e chegar a melhoria continua na eficdoisistema. (KARAPETROVIC, 2003;
NASCIMENTO et al.,, 2013; SIMON et al2012 a, b; SUMAEDI; YARMEN, 2015). Os
beneficios com a implantacdo da norma ABNT NBR EBID1 sdo: maior agilidade para a
organizacdo, maior conhecimento do processo, maealplicabilidade e menores custos
(DOMINGUES, 2013; KARAPETROVIC, 2003; MIGUEL et..aP012; NASCIMENTO et
al., 2013; SAMPAIO; SARAIVA, 2011; SAMPAIO; SARAIVADOMINGUES, 2012).

Segundo Valls (2005), a organizacdo certificadgobfita seu sistema e passa a ter
conhecimento de seu processo. A implementacdo destema de qualidade ISO existe para
permitir gerenciamento adequado da organizacaatiemndo que se a estrutura for bem
construida, o sucesso é muito provavel. As ceatjbes do sistema de gestdo ndo sédo apenas
para grandes organizacfes; na verdade, os beseff@m as pequenas organizacfes
superaram aqueles alcancados por organizacfes esaijpre as organizacbes que nao
adotaram a ABNT NBR ISO 9001. (LEVINE; TOFFEL, 2010

A justificativa para implantar um Sistema de GesiaoQualidade em servigos € o
aumento do grau de satisfacdo do cliente e a bpelza competitividade, refletido pela
procura por reducdo de custos, atendimento as rexagE dos clientes e diferenciacdo da
empresa e de seus servi¢os. (BECKER, 2004; MOONSAMMGH, 2014; VALLS, 2005).
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As instituicbes de saude, inevitavelmente, develinatrrumo a possuirem algum tipo de
certificacdo concedida por entidades avaliado@soca melhoria da qualidade na assisténcia
prestada ao cliente e manutencdo dos padrdes @msi@a no atendimento que visem a
satisfazer as expectativas dos usuarios (LIMA; ANGEDEMARCHI, 2013). O processo
de certificagcdo no contexto da saude € importaata pssegurar e garantir a eficacia e
avaliacdo de planos, programas e sistemas relasrégaqualidade. Outro aspecto relevante é
a referéncia aos consumidores de que o produtafeseatende aos padrées minimos de
qualidade. (ROSENBERG, 2000).

No cenario brasileiro o niumero de laboratériosichi® publicos e privados esta
apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Laboratérios clinicos no Brasil e no Birande do Sul

Laboratorios Clinicos Brasil Rio Grande do Sul
Publico (SUS) 4.917 128
Privado 11.740 1.013
Publico (SUS)/Privado 5.468 677

Total 16.657 1.141

Fonte: IBGE (2014)

O laboratdrio de analises clinicas, em todo o m®medeve oferecer ao paciente
atendimento apropriado, além de promover a excelé@UZEL; GUNER, 2009). Os
resultados laboratoriais influenciam os diagndstinotédicos em torno de 70%, ou seja, a
qualidade desse servico afeta diretamente a detiédiwa. (BECKER, 2004; WESTGARG e
DARCI, 2004).

O setor da saude ndo dispbe de um Sistema deic&didb capaz de garantir a
necessdria seguranca e qualidade. (ROSENBERG, .2006) isso, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), um 06rgdo de regulacadldiras estabeleceu critérios para
avaliar a qualidade de servicos prestados pelosrdtdyios de analises brasileiros e
desenvolveu o Programa de Qualificacdo de Prestader Servicos de Saude (QUALISS).

Por tratar-se de um sistema novo, as empresasmasdando formas de adaptar-se a
esta realidade a partir de sistemas ja consolidadosoutras &reas, como por exemplo,
aqueles ja usados pela industria. Especialistasa@editacdo e gestores de laboratérios
entrevistados apontaram que dentre os padrOesekstialos pela ISO, as normas ABNT
NBR ISO 9001, ABNT NBR ISO/IEC 17025 e ABNT NBR NIEO 15189 atendem, mesmo

gue parcialmente, aos requisitos estabelecidos AldB. Entretanto, entender como essas



26

normas se complementam e onde elas se sobrepdetitiiam principal contribuicdo deste
trabalho. Busca, também, entender as similaridadegliferencas entre as normas
regulamentadoras que representam um auxilio pammada de decisdo na implementacéo de
um sistema de gestédo integrado, que atenda adsitegjaefinidos pela agéncia, pelos 6rgaos
reguladores e pelos clientes. Assim, o0 objetivpréaente pesquisa € identificar as diferencas

e similaridades entre os padrodes.
3.2 REFERENCIAL TEORICO

As normas apresentam requisitos técnicos e deagest@ auxiliam a melhoria de
processos internos. A ISO é uma rede de institutesnormatizagdo internacionais,
representando 161 paises membros, com sede emr&eBeica. E uma organizagdo sem
fins lucrativos, cujo objetivo € produzir normasmi&as que agregam valor para todos o0s
tipos de negdcios. (ISO, 2010). As subsecdes 8.3.2.2 apresentam dados relevantes acerca
das normas ABNT NBR ISO 9001, ABNT NBR ISO/IEC 1302 ABNT NBR NM ISO

15189, respectivamente.
3.2.1 ABNT NBR ISO 9001

A norma ISO 9001 promove a adocdo de uma aborddgerocesso para implantacéo e
aperfeicoamento da eficacia de um Sistema de Geéat§ualidade. Gerenciar suas atividades e
identificar atividades interligadas é requisito damental na implantacdo da norma para as
organizagdes atuarem de maneira eficaz. (ABNT, 2@08orma ABNT NBR ISO 9001 atende
todas as partes de um sistema de gestdo de gea(MBADSWORTH, 2001), estabelecendo
requisitos genéricos que os possibilita seremayis a todas as organizagdes, nao levando em
conta seu tamanho, tipo ou produtos por elas faoe@®/ALLS, 2005). O autor ainda acrescenta
que existem inUmeras organizagdes de diversos seggnieplementando a norma, como por
exemplo: administracdo publica, agricultura, atdiels imobiliarias, comércio, educacao,
construcdo, hotéis e restaurantes, industria desftrenacdo dos mais diversos tipos, saude,
tecnologia de informacéo, telecomunicacoes, etc.

Os processos devem ser gerenciados pela organizic@aordo com os requisitos da
norma. A ABNT NBR ISO 9001 est4 entre os padrfess manhecidos publicados pela
Organizacao Internacional de Normalizacdo. Alguaudisas organizacdes poderiam se beneficiar

da implementacdo de normas de sistema de gestdmanaém certeza quanto a viabilidade e
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efetivo resultado de sua implantacdo. (LEVINE; TEGEF2010). Para Nascimento (2012), a
demanda dos clientes e a influéncia exercida pelosorrentes que implementaram um Sistema
de Gestao da Qualidade pode ser outro fator maotiyzda a certificacdo na norma.

Por isso, a razdo para se implementar normas tdnsis de gestdo da qualidade séo
inUmeras; entretanto, garantia da qualidade e dsinagdo de produtos/servicos de boa
gualidade sao os aspectos mais destacados néulizerBara Kobs (2006), o gerenciamento
através da norma permite maior qualidade e ecorouiizheiro, e também orienta sobre
como alcancar padrbes de qualidade nos produtaseMiando a disposicdo dos clientes a
pagar por qualidade, a ISO 9001 cria um incenta@ @s gestores a investirem na melhoria
do produto ou na qualidade do servigo. (LEVINE; HBE, 2010). Fornecer uma norma com
orientacdo para determinar a qualidade e garam$aredquisitos € fundamental para as
organizacdes, e para servir como suporte e apoioseaomplantar um sistema de
gerenciamento da qualidade. (WADSWORTH, 2001).

Para Valls (2005), a implantagéo e a certificagiultam em varios beneficios, desde
0S mais previsiveis, como a satisfacado dos cliemtaselhoria dos produtos e servicos, até
beneficios estratégicos, como melhor resultadondie@o, incluindo a sobrevivéncia
financeira da empresa frente a concorréncia aereaclevacdo dos niveis de exigéncias
legais e do mercado.

Entre as pesquisas recentes sobre implementacéoomi@a no setor industrial,
destacam-se os autores: Chalak e Abiad (2012)u K&©14); Hudson e Orviska (2013);
Kurdve et al., (2014); Sumaedi e Yarmen (2015);iTdtaal., (2014)e Ullah, Wei e Xie
(2014). A aplicacado da norma ABNT NBR ISO 9001 natexto da saude, apresenta alguns
resultados através do levantamento bibliografiostiados no Quadro 1.

Quadro 1 - Dimensdes de analise da norma ABNT NBR 9001 no setor da saude

Dimensodes de andlise Autores

Kazmierczaka e Bogusz-Czerniewicza

Satisfacdo do paciente (2012)

Aceitacdo do conceito de Gestao da Qualidade e d&astillo e Sardi (2012); Pereira et al.,
norma (2015)

Garcia et al., 2013; Guerra et al., (2014);
Bogusz-Czerniewicz e Kazmierczak
(2012)

Implementacdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade

Fonte: Elaborado pela autora
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A dimenséo de andlise de satisfacdo do pacienteersé a implantacdo da norma,
buscando evidéncias quanto a satisfacdo do cli&aemierczaka e Bogusz-Czerniewicza
(2012) apresentaram solucdes implementadas n&uig&t de saude da Pol6nia, no que se
refere a identificacdo dos requisitos do pacientavaliacdo do nivel de satisfacdo em
conformidade com os requisitos da norma ABNT NBR E®O01.

Em relacdo a aceitacdo de um Sistema de Gestdwaa&e no setor da saude,
Castillo e Sardi (2012) apresentaram uma discusskdiva ao conceito de Gestdo da
Qualidade em Anestesiologia, que apesar de ser ermotnovo no setor da saude,
desenvolveu-se rapidamente. Pereira et al. (20%6)té as boas préaticas de fabricagédo e de
laborat6rio, bem como as tendéncias de padroestéens de gestdo da qualidade. Afirmam
que a ABNT NBR ISO 9001 é amplamente aceita emnalg@stabelecimentos de sangue da
Unido Europeia. No entanto, isso ndo € sinbnimsudeaplicacdo bem-sucedida. Afirmam os
autores que a ABNT NBR NM ISO 15189 deve ser o iptOxpasso na garantia de um
laboratério de triagem de qualidade, uma vez gtéefesada em laboratérios médicos.

Alguns autores pesquisaram resultados positivosaonplementacdo de um Sistema
de Gestdo da Qualidade, como Garcia et al. (2018 descreveu 0 processo de
implementagcdo de um Sistema de Gestdo da Qualefadem Departamento de Medicina
Nuclear. Guerra et al. (2014) certificou o servitoenfermagem através de um sistema de
gestdo da qualidade, comprovando a implementacasistiema com sucesso, através do
levantamento de 30 indicadores para monitorar ocegssm. Bogusz-Czerniewicz e
Kazmierczak (2012) desenvolveram e categorizara2m8bmas de qualidade na radioterapia
em instituicbes da Polonia.

Nesse mesmo cenario, pesquisas anteriores ja ahordsstes temas, como Kobs
(2006), que exemplificou como o sistema de gestéle apoiar o processo de enfermagem ao
seu objetivo final de resultados positivos parapasientes. Por fim, Miranda e Almeida
(2007) identificaram as mudangas organizacionaiprooesso de trabalho, advindas com a
certificacdo de qualidade em um laboratorio clinico

Devido ao numero crescente de empresas certificald@rasil, que até 0 momento
em que foi realizada essa pesquisa chegava a 25&88-se supor uma preferéncia pela
implantagdo de um sistema de gestdo baseado naandBNT NBR ISO 9001 em
organizaces brasileiras. O argumento que sustesit@rdagem € o fato de a implantacao de
um sistema baseado na norma ABNT NBR ISO 9001 jadsedominio de empresas de

consultoria além de ter menor custo econdmico.
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3.2.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025

A norma ISO 17025 estabelece requisitos geraisgpammpeténcia de laboratérios de
ensaio e de calibracdo. A finalidade dessa norml@n@nstrar que as organizacdes tém um
sistema de gestdo implementado, que sao tecnicamentpetentes e capazes de produzir
resultados tecnicamente validos. (ABNT, 2005).

A ISO/IEC 17025 apresenta como vantagem que ingigs independentes
reconhecem sua competéncia para realizar diveEsgg®@s, como 0 ensaio. O controle de
registro de qualidade inclui relatorios de aud#srinternas e analises criticas pela direcéo,
assim como registros de acgles corretivas e preasntiOs registros técnicos, devem
preservar um periodo definido com informacdes miftes para estabelecer uma linha de
auditoria, registros de calibracdo, e uma copiaedatdrios de ensaios ou certificado de
calibracdo emitido. (ABNT NBR ISO 17025/IEC, 2005).

A Figura 2 ilustra a relagdo entre as normas ABNBRNSO 9001 e ABNT NBR
ISO/IEC 17025, em relagc&o aos requisitos atendidbserva-se que a abrangéncia da ABNT
NBR ISO/IEC 17025, em termos de requisitos técniéomaior em comparacdo a mesma
abrangéncia feita pela ABNT NBR ISO 9001.

Figura 2 - Abrangéncia das normas ABNT NBR ISO 99@®BNT NBR ISO/IEC 17025

REQUISITOS
(TTT === N T m sy
| Sistema de Gestéo dg I Competéncia de Laboratérios de |
‘ Qualidade | I Ensaio e Calibracéo |
_________ 7 ~ o e

ABNT NBR ISO 9001

ABNT NBR ISSO/IEC 17025
Fonte: Elaborada pela autora

Em relacdo a dimensdo de medicdo de desempenhlatatérios da norma I1ISO
17025, Van Leeuwen et al., (2013) avaliou o desaimpale laboratérios em 18 paises em
desenvolvimento, analisando poluentes organicaggpentes (POPs) em amostras ambientais

e humanas.
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O Quadro 2 apresenta as dimensdes de analise &aoe&l norma no setor de saude.
No que diz respeito a importancia da certificag&albi et al., (2012) introduziu medidas
para melhorar a qualidade de uma organizacdo dg#e sailblica. Através da analise de
processos, foram desenvolvidas acdes de melhoriaafizando procedimentos, conhecendo
o feedbacldos clientes, criando de grupos de melhoria eudéaia externa ou certificacao.
Ja Menon (2012) avaliou os Laboratérios de Reféméncternacionais que realizam
beneficios para a india, investindo em inovacéocopleracdes de tecnologia, ajudando a
melhorar a qualidade dos testes de diagnoéstico, dmmo oferecendo teste globalmente

harmonizado para ensaios clinicos.

Quadro 2- Dimens&o de analise da norma ABNT NBR ISO/IEC2B700 setor da saide

Dimensao de analise Autores
Importancia da certificacéo Villalbi et. al., 20Menon (2012)
Organismos certificadores Handoo e Sood (2012%x68i§2012).
Ferramentas de apoio para gerenciamento Houck,dR@12)

Fonte: Elaborado pela autora

Quanto a organismos certificadores, Handoo e Sa0#2) retratam a realidade da
india a partir da acreditacdo de laborat6rios atigj normas e organismos de certificagido no
pais. Bissell (2012) apresentou 0s requisitos &slgrara laboratorios de toxicologia clinica
no cenario estadunidense. Em relacdo a estudostidjgaram ferramentas de apoio para o
gerenciamento, Houck et al. (2012) introduziram éado deBalanced Scorecargara o
ambiente de gerenciamento de laboratoriddalanced Scorecaré uma matriz de medicao

de desempenho, projetada para capturar métricasciiras e néo financeiras.

3.2.3 ABNT NBR NM |ISO 15189

Esta norma estabelece requisitos de qualidade eaténtias para laboratérios
clinicos. Os laboratérios podem ser acreditadossean conformidade a partir de regras e
padrdes internacionais de gestdo e de qualidadegaaizacdo. Porém, a ABNT NBR ISO
15189/IEC apresenta como aspecto negativo ndoderriadicadores para a competéncia

técnica e nem para a capacidade de fornecer rdssilfarecisos e confiaveis, com vistas a
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eventual aceitacao dos clientes e parceiros. A aatifiza padrdes (melhores praticas) para

avaliar os seguintes fatores:

a) satisfacdo do cliente e qualidade da atencéo;

b) qualidade de gestdo de dados de teste e de calibrag

c) validade e apropriacdo dos métodos de teste;

d) aproximacéo das medidas de calibragem aos padadeEmais;
e) ambiente para testagem;

f) adequacéo, calibragem e manutencao do equipamen¢std;
g) amostragem, manejo/tratamento e transporte dasdieteste.

A confiabilidade dos exames e relatorios implicdatamais exatos, que poderao ser
usados para a interpretacdo dos casos, dos diemgpsost do tratamento de doencgas. Em
relacdo aos requisitos de gestdo, o sistema dd@ogelst qualidade do laboratério deve
evidenciar os resultados de controle interno ddidpde e da participacdo em ensaios
interlaboratoriais, como por exemplo, programasadaliacdo externa da qualidade. Para
NBR NM ISO 15189, o controle documental exige queprazo de arquivamento de
documentos de suporte ao sistema da qualidaddegelo menos trés anos civis, para apos,
serem considerados obsoletos.. Os indicadores tgann@ monitoramento da evolugao do
cumprimento dos objetivos do sistema de gestaoN[RR006).

O Quadro 3 apresenta autores que realizaram pasaenispregando a norma ABNT
NBR NM ISO 15189 no contexto da saude. Temos nargualguns exemplos e dimensdes

de analise.
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Quadro 3 — Dimensdes de analise da norma ABNT NBRSD 15189 no setor da saude

Dimensodes de andlise Autores

Processo de acreditacao Longa et. al., (2013)

Allen (2013); Campbell e Horvatha

Seguranga do paciente (2014); Piva et al., (2014)

Identificacdo de indicadores de qualidddelebini et. al. (2014); Lay e Akbiyik
de confianca (IQ) (2014)

Falta de identificac&o de indicadores d

gualidade de confianca (IQ) Plebiniet. al., (2013)

Garantia da qualidade na fase p0s-

e Grecu e Paulescu (2013)
analitica

Handoo e Sood (2012); Verbrugge e

Organismos certificadores Huisman, (2015)

Falta de resultados intercambiaveis Plebani e Bhimig2015)

Influéncia dos testes laboratoriais de

rotina Supak-Smadii¢ et. al., (2015)

Evolucdo dos sistemas de avaliagédo

externa da qualidade (EQAS) Ceriotti (2014)

Piva et. al., (2014); Aarsand e Sandberg

Alcancar a harmonizacéo dos I‘GQUISItOS(2014); Plebani e Panteghini (2015)

Fonte: Elaborado pela autora

Longa et al. (2013) descrevem o0s principais paasssrem seguidos como parte de
um processo de acreditacdo, de acordo com a petotogecular padrdo de um laboratoério
da Franca. Allen (2013) pesquisou sobre a segurdocgaciente, demostrada com a
implementacédo de um Sistema de Gestao da Qual{8&i@) baseado na norma ABNT NBR
NM ISO 15189. Campbell e Horvatha (2014) através utkea revisdo da literatura
apresentaram a falta de notificagdo, acompanhamemesultados criticos de acgdo, que
significam situagfes de risco de vida. Por fim,aPet. al., 2014 relatam, através de dados
auditados ao longo de seis meses, uma analisdatocvidico de laboratorio.

Quanto ao quesito de identificacdo dos indicaddeegjualidade de confianca (IQ),
autores como Peblini et al. (2014) e Lay e Akb(2B14) também investigaram. Plebini et al.
(2014) propuseram um quadro com critérios e olgstinecessarios para promover a
harmonizacdo dos indicadores de qualidade de cwafigdlQ), disponivel na fase de pré-

analitica. No mesmo sentido, Lay e Akbiyik (201dgntificaram indicadores de qualidade
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adequada (QIl) para a fase pré-analitica em umd#drao no hospital universitario. O QI
selecionado ira ajudar a definir os efeitos dasrueincdes especificas e acdes corretivas e,
assim, permitir o acompanhamento da melhoria dadguke.

Plebini et. al. (2013) ressaltaram em seu estude, & falta de identificacdo de
indicadores de qualidade de confianca (IQ), e etude disso, desenvolveu um modelo de
indicadores de qualidade cujos dados recolhidodeaciam a viabilidade do projeto para
harmonizar, atualmente, os indicadores de qualid&lecu e Paulescu (2013), a fim de
garantirem a qualidade na fase de pos-analiticiyvesbm uma estimativa dos valores de
referéncia para parédmetros eritrocitarios de recastidos no sangue venoso, em seu
primeiro dia de vida, para atender aos requisieoaabrdo com a exigéncia da norma ABNT
NBR NM ISO 15189 de qualidade e competéncia.

Em relacdo aos organismos certificadores, HandoBoed (2012) retrataram a
realidade da india sobre a acreditacdo de labavat6linicos, e também sobre as normas e
organismos de certificacdo no pais. Verbrugge srain (2015) verificaram e comprovaram
que um contador de células de sangue (analisadbematologia) pode ser feito de acordo
com o Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais o Comité Internacional para
Padronizacdo em Hematologia.

Plebani e Panteghini (2015) trataram da falta daltados intercambidveis na pratica
entre os laboratorios clinicos que prestam maiencdo aos projetos de normalizacdo e de
harmonizacdo. O ambito da harmonizacdo inclui depedos testes de laboratorio,
abrangendo terminologia e unidades, formatos déorébs e de referéncia limites.

Supak-Smaii¢ et. al. (2015) pesquisaram sobre a influénciatelstes laboratoriais de
rotina, e concluiram que o jejum prolongado e ddzde leve ndo irdo influenciar na decisao
meédica para individuos saudaveis com resultadosnaisr Ceriotti (2014) analisou a
evolucéo dos sistemas de avaliacdo externa dalgdal(EQAS).

Ainda alguns autores, como Aarsand e Sandberg J20d4gerem niveis de
hamornizacdo e etapas do processo de testes, dedgoo ser responsaveis por facilitar e
monitorar os efeitos de harmonizacao, e barreioasipeis para alcancar uma harmonizacao.
Plebani e Panteghini (2015) trataram de algunsitpgeso ambito da harmonizacdo. Piva et
al. (2014), através de dados, salientaram a fatdnatmonizagdo entre os requisitos em

laboratérios clinicos.
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3.3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

A pesquisa caracteriza-se por uma abordagem diwaita exploratéria. A Figura 3
ilustra as etapas do método de trabalho. O trabfmihdesenvolvido em quatro etapas, a

saber: construcao do referencial; identificacdordqsisitos; analise dos requisitos; analise de

similaridades e diferencas.

Figura 3 - Etapas do método de trabalho

ETAPA 2

Identificacéo dos
requisitos

ETAPA 3
Andise dos requisitos

ETAPA 4
Andlise de
similaridades e diferengas

Fonte: Elaborada pela autora.

A primeira etapa do presente trabalho caracterssoper uma busca pela construcao
do referencial, com foco nas normas de gestdo ARBR ISO 9001, ABNT NBR ISO/IEC
17025 e ABNT NBR NM ISO 15189. A pesquisa biblionugt foi realizada considerando
periddico, ano de publicacdo, autores, palavraseclearesumo. O objetivo dessa etapa foi
encontrar dimensdes de analises de referentesmasid-oram coletados artigos publicados
na base de dados &eience Diregtatravés das palavras-chamerma ISO 9001 no setor da
saudenorma ISO 17025 no setor da sael&O 15189 no setor da saydmntido em todo o
texto. Entre os periédicos mais relevantes, destamaJournal of Cleaner Production,
Journal Science of The Total Environment, Journ@hi€al Biochemistry com 15, 14 e 11
artigos, respectivamente. A seguir, a Tabela 2 sapta uma sintese das referéncias
encontradas de cada norma; no entanto, saliemfaesmmesmo destacando que a busca é para

0 setor da saude, foram evidenciados estudos Aatiral
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Tabela 2 - NUmero de referéncias encontradas dercaidha

Normas Artigos encontrados
ISO 9001 187
ISO 17025 142
ISO 15189 83

Fonte: Elaborada pela autora

Na segunda etapa, buscou-se identificar os regsiisie gestdo e técnicos de cada
norma, apresentando e caracterizando o0s requssitolares e diferentes. A terceira etapa foi
definida como a tabulacdo dos requisitos atravésirda planilha, evidenciando a norma
ABNT NBR NM ISO 15189 como sendo a mais robustaompleta, no que tange os
requisitos de gestéo e técnicos. Por fim, na quaagaa foram encontradas as similaridades e

diferencas com o auxilio da planilha construida.
3.4 PADROES DE INTEGRAGAO

A adocdo das normas ISO, através da efetividaderatpssitos, se faz vantajosa e
possibilita maior organizacdo, produtividade e itnédade. Na norma ABNT NBR ISO
9001, os requisitos de gestédo - em sua maiorizarseterizam como controle de documentos
para a implantacdo de um Sistema de Gerenciamenf@uélidade. Segundo Purushothama
(2010), atualmente a norma é tida como requisitmldmental para qualquer organizacao
sobreviver. J& na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025malée controle dos documentos,
fornece itens de analise critica de pedidos, ptapos contratos, entre outros. Na norma
ABNT NBR NM ISO 15189, por sua vez, servicos desuttoria e de exames laboratoriais
efetuados por laboratérios referenciados séo ers por exemplo, ndo constam nas outras
normas.

Quanto aos requisitos técnicos, a norma ABNT NBR #0901 apresenta um numero
pequeno de itens a serem controlados. Apenas &ag® do produto e medicdo e
monitoramento estdo contemplados. Na norma ABNT NBB/IEC 17025, esses itens séo
detalhados e mais amplos, incluindo referéncia a-desobra com competéncia para operar
equipamentos especificos, acomodacdes e condigil@erdais, selecdo para o método de
amostragem, entre outros. A norma ABNT NBR NM IS&189 apresenta itens ainda mais
controlados como a garantia da qualidade dos piroeetos de exame.

A norma ABNT NBR ISO 9001 estabelece requisitosgdstdo e técnicos para a
implantacdo de Sistema de Gerenciamento da Qualidaduma organizacéo, descrevendo

passos para atendimento de tais requisitos. Jarem®BNT NBR ISO/IEC 17025 estabelece
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requisitos gerais para a competéncia de laborat@m ensaio e calibracdo, e também
contempla em grande parte os requisitos da normTABBR ISO 9001. Por fim, a norma
ABNT NBR NM ISO 15189 estabelece requisitos de igadle e competéncias para
laboratorios clinicos e caracteriza-se como a roaigpleta, tanto em requisitos técnicos
como em requisitos de gestao para o setor em estudo

Alguns dos requisitos de gestdo estdo contidosréasiormas. E o caso da andlise e
controle de documentos da organizacdo. A norma ABBR NM ISO 15189 apresenta a
maior quantidade de requisitos. Tal fato ocorreggoressa norma a mais especifica de todas.
Além disso, as atualizagfes da norma ABNT NBR I9019%ém feito com que ela se torne
mais geral, permitindo sua implantacdo em parteggianizacdo com parcelas dos requisitos.
A norma ABNT NBR NM ISO 15189 € a norma que mellkompreende o0s requisitos
técnicos exigidos pela Agéncia Nacional de Saludaglegentar através da normativa n°
275/11.

3.4.1 Integragbes das Normas

A Figura 4, apresentada a seguir, ilustra as sosiges entre as trés normas. A ABNT
NBR ISO 9001 € a norma mais sucinta, apresentandwa maior parte, aspectos gerenciais para a
implantagdo de um Sistema de Gestéo da QualidadeBMI NBR ISO/IEC 17025 preenche
lacunas deixadas pela ABNT NBR 9001 e, por fimpema ABNT NBR NM ISO 15189 surge
para especificar a acéo de laboratorios clinicesidy a norma ABNT NBR NM ISO 15189 torna-
se a norma referéncia para organizacdes que bugeanciar os dominios apresentados pelo
Programa QUALISS, desenvolvido pela ANS.

Figura 4 - Relacionamento entre as normas ISO 98@IEC 17025 e ISO 15189

REQUISITOS

- -=" Bl N > Estabelece ~ requisitos  de&
Sistema de Gestdo da I Competéncia de Laboratérios Ide |

: : _ - | qualidade e competéncias parp
Qualidade | lEnsa|0eCaI|bra<;ao |

_________ D R \Ia_boLatgioEc@i@s____)
ABNT NBR ISO 9001

ABNT NBR ISO/IEC 17025
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A Tabela 3 apresenta a relagdo existente entre lasrando as similaridades e
diferencas entre os principais requisitos levargadopartir da tabela apresentada, pode-se
observar que as normas ABNT NBR ISO 9001 e ABNT NBR/IEC 17025 se sobrepbem
com 0s seguintes itens: Sistema de Gestao da @dalidontrole de documentos e registros,
organizacdo, auditorias internas, atendimento aentel resolugcdo de reclamacgoes,
identificacdo e controle de n&o conformidade, agdasetivas e preventivas, melhoria
continua, registros de qualidade, revisdo pelg@oe medicao, analise e melhoria.

O elevado numero de requisitos sobrepostos se atevato de que a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 utiliza os parametros da ABNT NEBO 9001 e se torna necessario
complementa-los com requisitos técnicos ndo expasionao tratados pela outra norma. A
conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidadeccopnal o laboratorio opera com os
requisitos da ABNT NBR ISO 9001 por si ndo demoat@ompeténcia do laboratério para
produzir dados e resultados tecnicamente validossse sentido, laboratorios de calibracdo e
ensaios devem buscar a acreditacdo na norma ABNR ISB/IEC 17025.

Considerando a interacdo entre as normas ABNT NBR P00l e 15189, os
requisitos sobrepostos sdo em ainda maior nimedofaio pode ser justificado pela maior
abrangéncia e detalhamento da norma ISO 1518%iabpente em relagéo a especificacdes
para laboratérios clinicos. Entretanto, ao serealisadas as normas ABNT NBR ISO/IEC
17025 e 15189, evidencia-se a sobreposicao de salgems; contudo, requisitos como a
revisdo de contratos, aquisicdo de produtos ecesnaxternos e servico de consultoria ndo
sao contemplados na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.
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Tabela 3 - Integracéo entre as normas

Requisitos IS0 9001:2008 1SO 17025:2005 1SO 1518308
Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ) X X X
Controle de documentos e de registros X X X
Responsabilidade da direcéo X
Gestao de recursos X
Organizacéo X X X
Auditorias internas X X X
Aquisicéo de produtos e servicos X
Andlise critica de pedidos, propostas e contratos X
Subcontratacédo de ensaios e calibracdes X
Exames laboratoriais efetuados por laboratérios
referenciados e subcontratados
Aquisicdo de servigos e suprimentos X
Atendimento ao cliente X X
Reviséo de contratos X
Aquisicéo de produtos e servicos externos X
Servigos de consultoria X
Resolucdo de reclamacdes X X X
Identificacdo e controle de ndo-conformidades X X X
Acdes corretivas X X X
Acdes preventivas X X X
Melhoria continua X X X
Registros da Qualidade X X X
Registros Técnicos X X
Revisdo pela Gestédo
Realizacdo do Produto
Medicdo, analise e melhoria
Pessoal
Acomodacdes e condicbes ambientais
Métodos de ensaio, de calibracdo e validacédo de
métodos
Instalacdes e condi¢cdes ambientais
Equipamentos
Rastreabilidade das medicdes
Amostragem
Manuseamento dos itens a ensaiar ou a calibrar
Procedimentos pré-exame ou pré-analiticos
Procedimentos de exame ou da fase analitica
Garantia da qualidade dos procedimentos de
exame ou da fase analitica
Procedimentos pos-exame ou poés-analiticos
Apresentacdo dos resultados X X

Fonte: Elaborada pela autora

GESTAO

x XX
X X
X X

x

TECNICOS
X X X X
X X X X

X X XX

3.5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente artigo buscou analisar as similaridadbferencas entre as normas ABNT
NBR ISO 9001, ABNT NBR ISO/IEC 17025 e ABNT NBR NIBO 15189. No que tange a
aplicabilidade das normas, estas podem ser utiiizadmo base para o desenvolvimento de
um sistema integrado de gestdo, que culmine nalitag&o em laboratérios. As normas
apresentam similaridades ou sobreposicdo de remgjisais como sistema de gerenciamento
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da qualidade, controle de documentos, atendimentectamacOes de clientes, acgdes
corretivas e preventivas e diferencas no que dspeito, principalmente aos requisitos
técnicos.

Um dos aspectos relevantes levantado na literatdia, respeito a criacdo e
acompanhamento de indicadores Bogusz-Czerniewl€azenierczak (2012); Fikru (2014);
Garcia et al. (2013); Guerra et al. (2014); Houtlle (2012); Kurdve et. al. (2014); Lay e
Akbiyik (2014); Plebini et al. (2014); Plebini dt €013) e Ullah, Wei e Xie (2014). Tal
aspecto € comum as normas, e além disso, constimerpilar fundamental do Sistema
Qualiss.

Complementar a isso, foi 0 que se encontrou neafitea Allen (2013), Campbell e
Horvatha (2014) e Piva et al. (2014), que tdo séenamorma ABNT NBR NM ISO 15189
leva em consideracdo aspectos que envolvem a segurdo paciente, outro pilar
fundamental com o Sistema Qualiss. Especialistaa@editacdo e gestores de laboratorios
entrevistados a priori da construcdo do artigontgyam que entre os padrdes estabelecidos
pela ISO, as normas ABNT NBR ISO 9001, ABNT NBR IE®T 17025 e ABNT NBR NM
ISO 15189 atendem, mesmo que parcialmente, aositeglestabelecidos pela ANS.

Quanto a efetividade e eficiéncia, dominios primmsdno Sistema Quallis, foram
achados na literatura com Bogusz-Czerniewicz e Keaxzmak (2012),Grecu e Paulescu
(2013), Garcia et al. (2013), Guerra et al. (20Mgnon (2012) e Villalbi et al. (2012)
identificados nas trés normas em analise. Pordsrjominios de centralidade do paciente e
equidade nao foram encontra’dos na literatura.

A literatura mostra que o conhecimento obtido nplamtacdo de um sistema integrado
para a gestao da qualidade pode ser transferidorab@ simplificada para a implantacao na
area de laboratorio clinico. O mesmo pode ser agicem relacdo a outras normas menos
usuais, mesmo que mais indicadas. Os resultadosnd#@am que a norma ABNT NBR NM
ISO 15189 é a que melhor atende as demandas addisippela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, frente a compreenséo geral dos rampisisua visdo sistémica do negdcio que
engloba laboratdrios clinicos, devendo ser o proxgasso na garantia de um laboratério de

qualidade, uma vez que esta focada em laboratdwolécos.
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MAPEAMENTO DO PROCESSO EM LABORATORIOS DE ANALISES
CLINICAS

Resumo: Esta pesquisa objetivou mapear o processo de emaliinicas em

laboratorios, a fim de identificar as perdas priv@dst contribuindo para a qualidade do
servico prestado. Para o mapeamento, realizoutg®enéica da observacdo, nos trés
primeiros trimestres de 2015 aplicando a ferrameta Mecanismo da Funcé&o
Producdo (MFP) para identificacdo de atividades m@® agregam valor ao cliente.
Verificou-se dez etapas do processo que estdoadlrsha normas certificadoras do
setor. Como resultado, a pesquisa apresenta quU&%7do processo laboratorial
caracteriza-se por atividades que ndo agregam waalaliente, sendo, 28,46% perdas
por movimentacado e 48,70% perdas por espera. AEh84% das atividades foram

caracterizadas como agregadoras de valor parardeli

Palavras-chaves:Mapeamento do Processo. Mecanismo da Fun¢do RimdBerdas

em laboratérios clinicos.

4.1 INTRODUCAO

No Brasil, o0 segmento de salde vem se destacargddltmos anos (FARIA,
2013), contribuindo para o aumento do Produto mat&ruto (PIB) que, de acordo com
dados do IBGE (2014), apresentou uma variagéo (#6-frente a uma queda de 1,4%
do PIB da industria. A saude é uma atividade egjresa no Brasil e no mundo. Os
investimentos em saude representam cerca de 9%rattut® Interno Bruto (PIB)
brasileiro e 17% do PIB estadunidense, segundosdddoOrganizagdo Mundial da
Saude (OMS) de 2011 (ANAHP, 2015). Pela escassaeagsos, as instituicdes de
saude estdo cada vez mais focadas em oferecer rmashsténcia usando menos
recursos. (ARAUJO et al. 2012; MARTIN et al. 20MDUNG; MCCLEAN, 2008).
Para Eiro (2015), as instituicdes de saude no Bcashinham para alcangcar uma
eficiéncia técnica e gerencial, através da ideaigfio, controle e gerenciamento,
promovendo assim, melhor qualidade do servico adest

Baseada nos métodos da Toyota, o pensanheatoleva a melhores resultados

com menos esforco, espaco, dinheiro e tempo, empa@gédo com O sistema
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tradicional de producdo em massa. (MARTIN et all&20PESTANA et al. 2013;
RILEY et al. 2010). A abordagerhean e o Sistema Toyota de Producdo (STP)
consistem na reducao ou eliminacdo de residuosatesso de producao, o que faz ndo
agregar valor para o cliente. (BERNSTEIN, 2008; \@¥XIRO et al. 2015). O valor é
criado através da remocdo de residuos. Com a elg@inde residuos, o sistema €
melhorado, a qualidade é melhor, e o custo é redugDART, 2011; GUIMARAES,
2014; MARTIN et al. 2014).

O Lean Healthcare2 uma forma eficaz de melhorar os servicos deesagiad
namero acentuado de implementacdes e relatérimntgados na literatura reforcam tal
ponto de vista. (SOUZA, 2009). Desde a década @€,18ospitais e prestadores de
cuidados de saude utilizam os métodosLdan incluindo laboratdrios de analises
clinicas, anatomia patoldgica e histologia, micotdmia e servicos de transfusao.
Embora possa haver resisténcia a uma metodologea veem da industria, o0s
laboratorios e seus colaboradores aprendem rapidamgue suportes enxutos,
eficiéncia e atendimento ao paciente. (AGUILAR-EEBZ®; GARRIDO-VEJA,
(2013); GRABAN, 2008).

Graban (2008) pesquisou sobre a influéncia dos doétode Lean em
laboratérios clinicos. Aguilar-Escobar e Garridga/g013) estudaram os principios de
gestdoLeanpara a gestdo da cadeia de abastecimento de ynitahoBambém Martin,
Hogg e Mackay (2013) apresentaram um exemplo deagfb das técnicdseanno
setor da saude. Por fim, Silbertein (2006) verificdmo 0s principios enxutos se
aplicavam em servicos de saude. Como resultad@eksguisas, foi evidenciada uma
reducdo dos estoques, prazos reduzidos, entregah®rma da qualidade do servico,
melhoria nos resultados financeiros, maior sati&fado trabalhador e aumento da
produtividade da equipe.

Vaccaro et al. (2015) e Avila et al. (2014) aprémem levantamentos de
artigos, identificando e caracterizando um conjuthtoperdas, inseridas no conceito
hospitalar. Nesse sentido, o Mecanismo da Func@duP@o permite uma clara
visualizacdo das perdas, sendo essas classifieatlagte categorias. Por essa razao, o
objetivo da presente pesquisa se concentra emagapilm método de mapeamento de
processos, utilizando a ferramenta do MecanismoFdagdo Produgédo (MFP),
identificando atividades que agregam valor e adidés que ndo agregam valor (perdas)

ao cliente de laboratorios de analises clinicas.
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4.2 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Estudo de caso mudltiplo foi definido como o métaim trabalho e quatro
laboratérios de analises clinicas no litoral naideestado do Rio Grande do Sul foram
selecionados através de sistema de amostragemraidabpistico por conveniéncia.
Por tratar-se de atividade com rigor fiscalizatopor parte de orgaos federais e
estaduais como por exemplo, Agéncia Nacional del&&uplementar e ANVISA, as
informagcBes colhidas podem ser extrapoladas par&osoulaboratérios com
caracteristicas similares.

O mapeamento do processo foi efetuado com a gfizalo fluxograma do
processo e a ferramenta do Mecanismo da Funcdai¢@mdAs informagdes foram
entdo consolidadas para o desenvolvimento de unelmgeénérico Unico. O resultados
do mapeamento foi posteriormente validado com ergerda qualidade do laboratoério
com cinco anos de experiéncia na atividade.

Apds a construgcdo do mapeamento genérico, foratnagl@s as coletas de
tempo, em um dos quatro laboratorios visitados. @outilizagdo de um cronémetro,
foi acompanhado 10 pacientes desde a entradasaiado processo. Quanto a tomada
de tempo para retirada do laudo, foram acompanhadives 10 pacientes para esse
processo. Ao total da coleta, foram 05 dias de pemmamento com 02 h/dia. O
apéndice A no final desta pesquisa apresenta tacddetempos na integra. Devido ao
escopo da pesquisa, e por limitacées em virtudempo, melhorias no processo, apos

a identificacdo das perdas, nao foram implementadas
4.3 MECANISMO DA FUNCAO PRODUCAO (MFP)

O Mecanismo da Funcéo Producédo (MFP) foi propostoShigeo Shingo em
1945, como parte do Sistema Toyota de Producdosi€ienem um instrumento de
analise do fenbmeno da producdo como uma redeategsos e operacdes. Segundo
Antunes Jr. (1994), o MFP é parte fundamental ¢ lsanceitual do Sistema Toyota
de Producdo e aplicavel ao planejamento de quaistgiemas de producao.

Tal sistema parte da premissa de que toda prodpgde ser compreendida
como uma rede constituida por processos (fluxosakeriais) e operacdes (fluxos de
trabalhadores e maquinas). (GHINATO, 1996). Con#&dascrito por Shingo (1996) a

producao constitui uma rede de processos e opa,ded®menos que se posicionam ao
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longo de eixos que se interseccionam. Isso defidgiea da qual parte a definicdo do

Mecanismo da Fungéao Producéo, conforme ilustrgar&is.

Figura 5 - Mecanismo da Funcéo Producao: redeat®psos e operacdes

OPERACAQ

Estoque MPs & E & @
PROCESSO
- Transporte

. K ng Transports:
Espera dos lotes Eiz H::E ﬁi}m trabalhadores
Mecanismaos
( "
Lotes esperand Processamento:
processo ; trabalhadores 2

MAgUinas

o Inspegso

x IZ\_/‘] - Ilil .
m Inspegio:
! . trabalhadores e

Estogue produto instrumentios

& <

Fonte: Shingo (1996)

A representacdo do MFP, fornece a identificacdofldeo de material ou
produto (6tica de andlise da funcdo processo), bemo permite representar a
movimentacdo do sujeito (6tica de andlise da Fui@@eracdo). Ainda, na visdo de
Shingo, processos e operacdes possuem naturezanfenthimente distinta. Os
processos representam a transformacéo gradativdeygeocorrer das matérias-primas
em direcdo ao produto acabado, ou seja, refere-flena de materiais. As operagdes
dizem respeito & sequéncia de aplicacdo do trall@tiabalhadores e maquinas a esses
processos, ou seja, representam uma analise doodamento humano na producao,
no tempo e no espaco.

Os elementos do processo podem ser identificaddtuxo da transformacéo

como.

a) processamento: mudanca fisica no material,

b) inspecéo: comparacdo com o padréo estabelecido;

c) transporte: movimentacdo de materiais, pessoasoouios;

d) espera: periodo de tempo durante a qual ndo hégzamento, inspec¢éo ou

transporte. entretanto, ha dois tipos de espera:
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- espera do processo: lote inteiro esperando, enggaeto lote precedente
€ processado, inspecionado ou transportado;
- espera por lote: enquanto uma peca é processadss se encontram

esperando.

A Figura 6 apresenta a simbologia proposta por gehifl996) para a
representacdo dos aspectos que constituem um goocEmdo utilizados para

representacao grafica.

Figura 6 - Simbologia para identificagdo do MFP
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Fonte: Shingo (1996)

Para Antunes (1994) o MFP fornece um ferramentallittso robusto,
fortemente embasado na representacdo de asped®sdimo significantes para anélise
dos sistemas produtivos, com facil entendimentaddea seu apelo visual. Acrescenta

ainda que o MFP serve como uma ferramenta ess@acal

a) auxiliar na visualizagéo do fluxo produtivo como todo;

b) auxiliar na identificacdo dos desperdicios e soatet;

C) propiciar uma linguagem comum para o entendimeosoptocessos;

d) tomar decisbes sobre o fluxo, e embasar discussdespeito de certos
detalhes e decisbes, proporcionando maior riquezamada de decisdes;

e) fornecer uma base conceitual robusta que ampateruitos e técnicas de

melhorias a serem utilizados.

A escolha pela abordagem de Shingo para a repagsentio Mecanismo da
Funcdo Producdo deve-se ao fato desse represemtaetodo de analise de producéao,

bem como a criacdo de sistemas de producdo pai@s@étores menos tradicionais.
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(ANTUNES, 1994). A partir do entendimento do siskerprodutivo baseado na
metodologia de mapeamento do processo, este gstetdmde proporcionar uma Visao
ampla e sistémica, direcionando seu foco nas etppaagregam valor ao processo

4.3.1 Perdas Produtivas

O Sistema Toyota de Producao (STP) tem uma poligcaliminar de perdas.
Durante todo o processo de fabricacdo do prodesdelseu inicio até sua finalizacéo,
identificam-se os desperdicios, atividades queatfiegam valor (BUZZI; PLYTUK,
2011; SHINGO, 1996). De acordo com Pinto (2006p@eracdes que adicionam valor
sdo aquelas que contribuem diretamente para za&tisés necessidades dos clientes,
sendo estas aproximadamente 5% do tempo totaletagio. Ja as que ndo adicionam
valor sdo aquelas que consomem tempo ou recursasnéo contribuem diretamente
para satisfazer as necessidades dos clientes, deqaeordo com o autor corresponde
aproximadamente 95%.

O conceito de perdas produtivas abrange diversasisiides, com diferentes
focos. A producdo enxuta busca minimizar as atdedaque ndo agregam valor ao
cliente. Identificar as perdas em processo de umgan@acao torna-se relevante, pois
essas sao fontes de oportunidades para a melleofiangdo producéo e ao eliminar
atividades que nao agregam valor ao cliente, teoes® resultado um processo mais
enxuto. (ARAUJO et al. 2012).

Segundo Womack e Jones (1996), Taiichi Ohno ideatif tipos demuda
Muda é o termo japonés para “desperdicio ou residugie&Bcamente, trata-se de
gualquer atividade humana que absorve recursosguesao cria valor, previamente
descritas: espera, estoque, movimentacdo, procesgamqualidade, transporte,
superproducdo e informacédo. (LIKER; MEIER, 2007; 1860, 1996). Para essa
pesquisa, sera utilizado o conceito de Perdas ptogonjuntamente por Shingo (1996)

e Ohno (1997) cujos conceitos séo apresentadosiadr@®4.
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Quadro 4 - Descricédo de perdas produtivas

CATEGORIA -
DE PERDA DESCRICAO
Defeitos Produtos, pecas ou componentes que ndo atendemuisitos de qualidade especificps
_ Quantitativa - Fazer mais produto do que o neciessar

Superproduc¢éo _ : . .
Antecipada - Fazer o produto antes que seja ne@essa
Lotes de itens ndo processados ou acumulacaoatpiestexcessivos a ser processado

Transporte
ou entregue
Esperado do lote: quando o lote inteiro, com exzelgiparte processada, encontra-se
em "estoque”

Espera . L
Espera do processo: quando um lote inteiro de it@agprocessados permanece
esperando enquanto o lote precedente é processado
Estoques Existéncia desnecessaria de niveis elevados dguestie materiais no almoxarifado, de
q produtos acabados e de componentes entre 0s @¥ecess
: Movimentos desnecessarios por parte dos trabalbadiorante a execugéo das suas
Movimento -

atividades

Processamento Execucdo de atividades desnecessarias, realizanaa finalidade de atribuir ao
produto/servico as caracteristicas de qualidadgdas.

Fonte: Adaptado de Shingo (1996)

Segundo Liker e Meier (2007), o gerenciamento tenmacédo descreve a oitava
perda por se referir a: tempo, ideias, habilidadas/horias e oportunidades de
aprendizagem que envolve melhorias continuas dpraoesso. No contexto da saude,
a rigidez, a falta de questionamento e de trociafdemacdes sao fatores geradores da
perda, e ocasionam a solicitacdo desnecessariades, repeticdo de procedimentos e
ociosidade da equipe médica. (CULIG et al., 20Ghinato (1996) ainda destaca a
perda por comunicagdo, facilmente identificada eocessos na area da saude, na
medida em que o paciente necessita se desloca aansinicar com funcionarios para
obter a informacéo desejada.

As perdas aplicadas no contexto laboratorial enslggkemplos perdas podem
ser verificadas no Quadro 5. Observa-se a utilzalgitipologia previamente descrita
por Shingo (1996). No entanto, alguns conceitaareifciam-se das descri¢cdes originais
propostos no Sistema Toyota de Producéo.

Destaca-se a perda por espera, que independensegmeento encontrada, €
caracterizada da mesma forma, ociosidade para gajugiessoas, equipamentos,

materiais ou operacoes.
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ra

PERDA DESCRICAO EXEMPLOS NA AREA DA SAUDE AUTORES
Erros ou problemas que requerem inspec¢ao ou réimba Erroneamente ou amostras hemolisadas. Graoag); Luzes (2013);
Falha na comunicacgéo, exigindo um segundo contato. Repeticdo de exames ou de triagem de pacientes. veirdl{2014).
Defeitos
Erros frequentes no processamento da informacéblegonas de  Realizagdo inadequada de exames, administracéo de Guimardes (2014); Amirahmadi (et.
qualidade do produto ou baixo desempenho na entrega medicamentos errados ou na dosagem inadequada. al., 2007).
. . L. Fazer medicamentos tentando antecipar a demanda. abai5¢2008); Oliveira (2014).
Superproducéo Produzir mais do que 0 necessario, ou antes do mome Produgéo de fotocdpias em uma forma que nunca é
requisitado pelo préximo passo. utilizada Guimaraes (2014); Oliveira (2014).
Distancia percorrida por pacientes desnecessaria. Anallsadgres de quimica de alto volume localizddoge Graban (2008).
da estacéo de trabalho.
Transporte . . = Transporte excessivo de medicamentos, testes Guimarées (2014); Luzes (2013);
Transporte excessivo de bens ou de informagactaeseliem laboratoriais, decorrentes de arranjo fislegquf) nao Oliveira (2014); Amirahmadi (et. al.,
aumento de custo, esforco e tempo. o
otimizado. 2007).
Espera Tempo ocioso para aguardar pessoas, equipamergtesijais ou  As amostras de espera por causa de lotes; funmenar Graban (2008); Luzes (2013); Olivei
P operagoes. ociosos devido a cargas de trabalho irregulares. (2014); Amirahmadi (et. al., 2007).
Excesso ou desperdicado inventario. Tubos ou rgagente; expwgdos; aumento do custo de Graban (2008); Oliveira (2014).
elevados niveis de inventario.
Inventario Armazepggem EXcessiva € esperas por |nformag_a1 mdgtps Resultados laboratoriais a serem analisados poelem s S
necessarios, resultando em custos desnecessaao®aivel de ) " " Guimarées (2014).
- . considerados "estoques".
servico ao cliente.
Armazenamento de seringas, agulhas (materiais Oliveira (2014); Amirahmadi (et. al.,
. . - C consumiveis em geral) no lado oposto ao que sgkia G 2007).
Movimento  Caminhadas desnecessarias ou esforgco por funaenari . PN L
Movimentos desnecessarios a procura de papéis nao A
. ) ~ Graban (2008); Oliveira (2014).
colocados no lugar correto, suprimentos e inforaco
Realizacao de trabalhos que ndo agregam valor. Correr calibracGes ou controlle. de qualidade mais Graban (2008).
frequentemente do que o exigido pelas regras &éate.
Processo desnecessario Processos redundantes. Luzes (2013); Oliveira (2014
Processamento Documentos escritos a mao quando um

Executar o processo com ferramentas, procedimentos

equipamentos nao apropriados, em detrimento delafpens mais

simples e eficientes.

processador eletrdnico de texto pode eliminar

essa etapa.

Testes desnecessarios, utilizando antibiéticossqrara
tratamento de patologias leves etc.

Oliveira (2014).

Guimaraes (2014); Luzes (2013);
Oliveira (2014).




49

4.3.2 Cenario dos Laboratoérios de Analises Clinicas

Os laboratérios de andlises clinicas estdo diviidm grandes departamentos

funcionais. Estes blocos dentro do préprio labom@tétrabalham de forma
independente, sem comunicacdo entre si e com alabilidade de processos de

trabalho. (GONCALVES, 2012). A Figura 7 apreserggmmcessos de um laboratorio.

Figura 7 - Areas de especializa¢éo de um labomatori

=

-~

Processos Esnacizlizados

Prorecene Geraic

| Automatizados | Manuais _

- Ensaios DNA
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Biogquimica
Hematologia
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Coagulacdes

Bacteriologia
Parasitologia
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Virologia

-HPLC
- Citometria
de Fluxo

M s

Avaliagao Central

LIS (Laboratory Information
System)

Triagem e Preparacdo de
Amostras

Fonte: Adaptado de Truchaud et al. ( 1997)

Entre os exames quimicos realizados pelos labaratéelinicos e mais
solicitados pelos médicos, pode-se citar o biogeongio sangue (dosagem de glicose,
ureia, plaquetas, glébulos brancos, hemacias, aleniiros), exames de urina e fezes,
imunologia, teste de gravidez, e assim por dia(@&NTRO HOSPITALAR DO
PORTO, 2013). A realizacdo destes exames labanetodcorre em um ambiente
complexo, através de procedimentos, utilizacdo deipamentos e tecnologia e
conhecimento humano, com a finalidade de asseguros resultados orientem o
diagndstico. (PLEBANI, 2009).

O ciclo de trabalho de um laboratério de analisiscas pode ser vislumbrado na

Figura 8, com os procedimentos principais.
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Figura 8 - Ciclo de trabalho em um laboratério

-~ resultados

Execugiodo
teste/Prescrigdo E—

Recolha de amostras
fora dolaboratério

Fonte: Adaptado de Truchaud et al. (1997)

Para Shcolnik (2012), a automatizagéo crescent@muessos laboratoriais e o
aumento dos custos operacionais geram questionasngaanto ao crescimento desse
setor, que adota atualmente estratégias de ceatrati e racionalizacao de custos. A
Figura 9 mostra a analise SWOStengths, Weaknesses, Opportunities, Thredus)
setor

Figura 9 - Andlise SWOT ao mercado das analisagal

-e -
tes
is;

Fonte: Adaptado de Shcolnik (2012)
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Quanto as oportunidades para o setor, observanselleria da qualidade nos
processos de trabalho e pontos fortes como o segofado e homogéneo quanto a
procedimentos.

4.4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Esta secéo visa a descri¢cao do objeto de estudmna &isdo estruturada sobre o
mapeamento de processos em laboratérios de andlisgss, viabilizada a partir da
representacdo proposta por Shingo (1996) para afioo da Funcdo Producéo —
MFP, identificando atividades que agregam valoparesso e perdas existentes. Por

fim, € apresentada uma caracteriza¢do do setostrmioe
4.4.1 Descrigéao dos Objetos de Estudo

O laboratoério A esta presente em 10 municipios @o@Gande do Sul, conta
com 6 unidades de coleta, 3 filiais, e com sed®sirio. Conta com coleta domiciliar,
mantém uma equipe de mais de sessenta profissigeado oito desses colaboradores
com nivel superior, alguns com cursos de poés-gEduae mestrado em andlises
clinicas. Apresenta constante atualizagcdo de seu§anentos responsaveis pela
qualidade de suas analises. Participa do Prograecemal de Controle de Qualidade
da SBAC (Sociedade Brasileira de Andlises Clinjcasde conquistou o laudo de
avaliacdo de qualidade, com a classificacdo "Extele

O laboratério B dispde de seis unidades de atemdanestabelecidos em cinco
municipios. Conta com uma moderna tecnologia. Q$pamentos possuem interface
bidirecional, utilizando a leitura de cédigo de raar Com isso, cada equipamento
“interpreta” quais exames devem ser feitos em cad&o de barras, executa a analise
e devolve os resultados para um sistema de genesmicia de resultados, sem a
necessidade de digitacdo de nenhum resultado, inelduza possibilidade de haver
qualquer tipo de troca de amostras. E interfaceao identificacdo dos tubos com
codigo de barras, permitindo rastreabilidade tdeakeus processos, de acordo com a
Lei Federal RDC 302. O corpo técnico conta com igsainais especializados e
preparados. Afere a qualidade dos resultados atraee ensaios de controle de
qualidade internos e externos, como o PNCQ (Progralacional de Controle de
Qualidade) e Control Lab.
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O laboratério C é uma das maiores redes de labmstdo Estado do Rio
Grande do Sul. Conta com 20 unidades de atendimentte atuam Bioquimicos e
Biomédicos qualificados, baseando-se em treinamiemt@l e educacdo continuada
constante. Contam com um sistema de informatieafadeado, que realiza o controle
total de toda realizacdo dos exames, efetuandarardoacdo entre 0s equipamentos
laboratoriais, que processam os exames e o siglemaformatica. Atualmente é o
anico laboratério de todo o Estado do Rio Grand&uloa possuir o Sistema da Gestéao
da Qualidade, acreditado pelas maiores e maisfigadihs empresas de controle de
qualidade, o DICQ - Sistema Nacional de Acreditagdpela PALC - Programa de
Acreditacdo de Laboratorios Clinicos.

O laboratério D dispde de duas unidades de atemaimeom atendimento
profissional, ético e personalizado, oferecendviges de exceléncia como laboratorio.
Conta com uma equipe qualificada, com equipamentmernos. A Tabela 4 apresenta

um resumo de aspectos de cada laboratorio.

Tabela 4 - Resumo dos laboratorios

Laboratorios N“mer‘,’ Qe Atendimento Funciqnério Proce§50~de Exames/més Pacientes/mésPorte
funcionarios entrevistado Acreditagcdo

Convénios Gerente de Em processo de

A 60 e SUS Qualidade desenvolvimento 99.000 9.923 Pequeno

B 28 Convenios Diretor Em processo de 26.000 4.500 Pequeno

e SUS desenvolvimento ' '

C 150 CONVENO® Biomedico Sim 130000 18320  Médio
Convénios . . .. ~ .

D 8 e SUS Biomédico Nao 6.500 1.000 Micro

Os laboratorios foram caracterizados conforme o amande funcionarios e
segundo Castiglione e Tancredi (2014), o laboratérie B sdo de pequeno porte, o

laboratério C de médio porte e o D como microengres

4.4.2 Mapeamento do processo

O mapeamento do processo foi realizado em quabordsorios de analises
clinicas. Os laboratérios foram visitados e cad&e gerou um mapeamento do seu
processo. O objeto para o mapeamento foi a am@stngue), porque o produto final é
o laudo completo, pois para identificar as perdadytivas, se fez necessario mapear o

processo do produto final. A Figura 11 foi consteuiatravés do mapeamento das
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atividades que representam o processo geral conusriadoratorios analisados. A
Figura 10 apresenta ainda o0s potenciais pontosetdgdo entre as normas de

certificacdo e acreditacéo e as etapas do processo.

Figura 10 - Mapeamento do processo unificado

I1SO 9001
Iso1s189

”______________________H
|| Espera »> Atendlmento » Espera coleta » Coleta de sangue » Espera triagem
atendimento cliente "
Espera Tipo de exame » Lab. de Apoio
Processamento

el [ e S s —— _ 1l I
a y 3 = ===

[
H ioquimi Hematologi i i i indli H
gia |, | Microbiologia |, Urindlise e )
|| Bllrcr)l?Jl#(r)T(l)(;?ae nillg Clinica - Clinica 7|  Parasitase || H Re;‘iislt;?ﬁav'a H ISO 17025
= Y - — — — — — ————— |
e ”:: ::”
1SO 17025 - -
ISO 15189 n— = ==,
|| || 1ISO 9001
|| Entrega laudo

Fonte: Elaborada pela autora

O processo em um laboratério inicia-se com a chegdo paciente ao
estabelecimento, pegando uma senha e aguardandendingento. Esse processo
caracteriza a espera para atendimento. Assim gesenlaa é chamada, o paciente &
atendido, e lhe é solicitado um documento de iflea¢do com foto, e também
telefone, enderecgo, informacdo de medicacoes, irgarto convénio e requisicao
médica, no caso de ser atendimento particular bcitagdo da requisicdo pelo SUS.
Caso seja atendimento publico (solicitacdo de decios), efetua-se o cadastro do
paciente, assim como 0s exames solicitados. Este$so caracteriza-se o0 atendimento
ao cliente.

Na espera para coleta, o cliente aguarda a chapeaeu nome para realizar
0s exames. Ja na coleta de sangue, séo realizaddadees descritas no Procedimento
Operacional Padrao (POP). O POP foi encontrado amost os laboratérios, com

linguagem clara e disponiveis em meio fisico ouuslr para os colaboradores
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envolvidos na atividade. A coleta de sangue reptase ultimo contato do servigco
prestado com o paciente. Este processo caractecaketa de sangue.

Apds a coleta de sangue, os tubos identificados cooddigo de barras do
paciente sdo alocados em um espaco reservadoippogidao dos tubos; assim, em um
periodo pré-estabelecido, o funcionario responsaeka triagem recolhe os tubos e os
distribui em cada departamento especifico, confoonexame. Cada departamento
apresenta uma coloracdo na tampa do tubo, fadbtandistribuicdo. Este processo é
caracterizado como a triagem das amostras.

Conforme o tipo de exame os tubos com o materalem ser destinados para
os departamentos de: Bioquimica e Imunologia, Helogia Clinica, Microbiologia
Clinica ou Urindlise e Parasitologia, ou para t®iatorios de apoio que servem como
auxiliares em exames nado realizados pelo laboocat&m cada departamento é
realizado um tipo de analise do material.

Por fim, através de um sistema interfaceado, adtaglos serdo repassados via
sistema, através do cédigo de barras de cada exanteetanto, existe ainda um
departamento onde os resultados séo digitados inaenta e individualmente. O
processo finaliza-se com a entrega do laudo a@ipt&ci

No mapeamento do processo, foram identificadasta@sa® do processo de
andlises clinicas e foram observados pontos dediaeom as normas certificadoras do
setor, através de pontos tracejados e ilustraddsguasia 10. Nos processos de espera
atendimento, atendimento cliente, espera coletietecale sangue (primeiros pontos
tracejados) e entrega laudo (pontos tracejadose#tadda figura), observa-se ligacao
com a norma ISO 9001, no que se refere a existélecirocedimentos documentados
necessarios para o planejamento, operacéo e aefiohz de seus processos. Nesses
processos, também ha existéncia do controle dstregi mantidos de forma legiveis,
identificados e recuperaveis. Outro ponto de ligagd mapeamento com a norma
certificadora 1SO 9001 relaciona-se com o processatendimento do cliente, através
do oferecimento de uma pesquisa de satisfacdoi@tiel alimentando a comunicacéo
do cliente e medindo o grau de satisfacdo comviaceeprestado.

No segundo grande bloco de pontos tracejados et@manados os processos de
Bioquimica e Imunologia, Hematologia Clinica, Mibi@ogia Clinica e Urindlise e
Parasitase, com as normas certificados 1ISO 90, 1%025 e ISO 15189. Foram
identificados em cada processo procedimentos padaws e controle de registros,

conforme requer a norma ISO 9001. Referentes a axd®® 17025, métodos e
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procedimentos para calibragcbes sdo realizadas. tQuannorma ISO 15189, os
programas de implantagdo de manutencdo dos equip@sngara calibracdo sé&o
exigidos e ilustrado no mapeamento nos departameertanalises.

A monitorizacdo da temperatura de transporte desstias obedece a descricao
da norma. Ainda nesses processos, 0s equipamémagserados por pessoal treinado,
com participacdo em programas de comparacdo intedtorial ou de ensaios de
proficiéncia, vislumbrados na norma ISO 15189.

Quanto ao processo de resultado via sistema (Itacejado a direita da figura
11), a norma 17025 relata que devem existir paBtie procedimentos para assegurar a
protecdo das informacdes de forma confidencial dgprigdade dos seus clientes,
incluindo procedimentos para a prote¢cdo ao armazem@ e a transmissao eletrénica

dos resultados..

4.4.3 Ferramenta do Mecanismo da Funcéo Producdo W)

Apés a coleta de tempos, o MFP geral foi construadotando a representacao
proposta por Shingo (1996). A Figura 11 ilustrgposcessos unificados, apresentando o
Lead Timede atravessamento el@ad Timede atravessamento do paciente com a
exclusdo de processos que ndo envolve o pacieade, este, da analise do material

coletado.
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Figura 11 - Representacdo do MFP para o psocgos laboratorios clinicos

Espera atendimento 3 min

Atendimento cliente O 4,60 min

Espera coleta 3,24 min

PROCESSO .
Coletasangue 4,68 min

Espera sangue 9,17 min

Triagem amostras O 15 min

Espera sangue
para 10,26 min
Processamento

Andlise do material coletado O 924 min
Entregalaudo Q 2,77 min

976,71 min
16,28 h

Lead Time

Fonte: Elaborada pela autora

Observa-se que tead Timede atravessamento do paciente no laboratorio
identificado consiste nas seguintes etapas: esgeralimento, atendimento cliente,
espera coleta, coleta sangue e entrega laudo. Potenédio observado em que o
paciente encontra-se em atendimento foi de 18,28to8. OLead Timedo processo de
analises clinicas foi de 16,28 horas com atividages agregam valor e outras
caracterizadas como perdas produtivas.

A analise do material coletado ocorre em funcadifégentes tipos de exames,
diferentes analises e, portanto, diferentes terdpamalise. Para esse fim, foi calculada
uma média ponderada em funcéo da frequéncia degantios exames, que podem ser
entregues em 24, 48 ou 72 horas. Conforme entaeetsh especialista do laboratorio
de andlise da coleta de tempo, 70% dos examesg&gues no dia seguinte, 20% em
2 dias e 10% em 3 dias, de acordo com a sua esjutadiie. Para o calculo do processo

total, foi utilizada a hora efetiva de trabalho réhaitil), sendo portanto, das 7 as 12
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horas, e das 13 as 18 horas, descontando hor&iogia funcionamento, sabados,
domingos e feriados.

Os 976,71 minutos ou 16,28 horas da analise doriadaséo o tempo desde o
recolhimento da amostra (triagem) até a entregdaddo, englobando uma série de
atividades que agregam valor e outras atividadesisizadas como perdas. Como sao
algumas possibilidades de analise, foi mapeado agiemte escolhido de forma
aleatdria para exemplificar esse tipo de procdsstes resultados sdo apresentados na
secéo 4.4. 4.

Para identificacdo das atividades que ndo agregsor {perdas produtivas),
cada representacao foi alocada em blocos sepapatlasealizar a analise, conforme
ilustra a Tabela 5. No primeiro bloco, estdo os@ssos internos de um laboratorio. No
segundo bloco, estdo contidas as atividades deagsp@or fim, no ultimo bloco esta
contida a simbologia de movimentacéo, como a tniada amostra. A Tabela 5 contém
a simbologia de cada grupo, assim como, o tempoiomdel cada atividade e o
percentual de significancia de cada processo.

Tabela 5 - Atividades Laboratoriais

Atividades Tempo Médio  Tempo TotaPercentual

Atendimento cliente 4,60 min

O Coleta sangue 4,68 min 12,04 min  22,84% Agrega valor
Entrega laudo 2,76 min
Espera atendimento 3,00 min

A
Espera coleta 3,24 min
) ) 25,67min  48,70% N&o agrega valor

Espera sangue para triagem 9,17min
Espera sangue para 10,26min
processamento

O Triagem das amostras 15 min 15 min 28,46% NA&o agrega valor

Tempo Total 52,71 100%

Fonte: Elaborada pela autora
Os resultados apresentam que 0s processos efetiteagmntemplam 22,84%, as
esperas 48,70%, e a triagem, que € a movimentagdoaterial até o departamento,
contempla 28,46%. Observa-se que 28,46% do prodebsoatorial, envolvendo o
movimento do trabalhador, ndo tem valor adicionadias deve ser realizado devido as

atuais condicOes de trabalho. A Figura 12 apresergkacao entre trabalho e desperdicio,
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de forma genérica. Observa-se que o processoatoah desperdicio, onde o trabalho
pode apresentar agregacdo de valor ou n&do. No eascestudo, as perdas por

movimento configuram-se como desperdicio na etapdrigem (movimentagdo do
trabalhador).

Figura 12 - Relac&o entre trabalho e desperdicalelo com os movimentos do
trabalhador

e

Totalmente desnecessano ao

fazer o trabalho
Trakalho
1&% Desperdicio

Is{muneutnu |

11:1'|:| I|
\ ||I

Tm'ha]]m O
valor adictonado

Sem valor adicionado mas que

deve ser feito por cansa das atuais

Trabalho sem condigtes do trabalko

valor adicionado

Fonte: Adaptado de Ohno (1997)

A movimentacao pode representar entre 75% a 958ndpo de trabalho de um
funcionario, embora algumas dessas tarefas nao amposser eliminadas.
(GONCALVES, 2012). Observa-se que o percentual enét# movimentacdo no
laboratério implica 28,46% de todo o processo, e pade ser melhorado através de
adequacdes nayout e aplicacdo da ferramenta Kanban, que sinalzan®mento em
que tiverem tubos disponiveis para analise.

Os resultados apontam que as atividades que négamgrvalor para o cliente e
que sao caracterizadas como desperdicio (perdds),os processos de espera
atendimento, espera coleta, espera da amostraugang departamento de triagem e
espera para o processamento. A triagem da amostrea étividade necessaria que nao
agrega valor e foi otimizado com a escolha de cenesada tubo, cada cor representa
um departamento. Assim, tem a identificagdo de umehoria neste processo,
aumentando o nivel de qualidade do servico.
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4.4.4 Andlise Individual de Sangue

Para uma exemplificacdo detalhada foi acompanhadgaciente, escolhido
aleatoriamente, em dois exames: glicose e hemogrands a coleta do sangue, o tubo
foi destinado para o processo de triagem e enpatd® a centrifugacdo, com o intuito
de separar o soro do plasma e assim, efetuar disesnhecessarias. Esse processo
durou 10 minutos, e contempla 32 amostras (tuboerd$@io) no equipamento de
centrifugacéo.

Para analise do exame de glicose, o sistema geédigos de barra Unicos para
cada paciente, no momento em que as amostras@gspadas (analisadas). Em torno
de 10 minutos, os equipamentos identificam autaaatente cada tubo, e envia os
resultados para o sistema. O funcionério do setscairega as informacdes do sistema,
e o resultado estara disponivel para liberacdceslames para o paciente. Este exame
tem como tempo consumido em horas uteis 0 equiteakeril horas, porém 24 horas
para entrega. Os dados coletados apresentam qtieaefente, as analises ocorrem em
média durante 30 minutos, contemplando atividage®sponsabilidade do funcionério
e atividades automaticas.

Para o exame de hemograma, colocam-se no equipah@ntbos. Logo apds
10 minutos, o resultado estara disponivel via miate O responsavel valida
individualmente cada paciente através da analise garametros de referéncia, e caso
haja valores atipicos, o funcionario busca por esmnteriores. Se ndo houver, o
processo é repetido individualmente de forma mareuak ainda os valores estiveram
fora de controle, o funcionéario coloca o sangueusna lamina para fazer a analise
através de microscopio, e assim, verificar o ragolt Os dados coletados indicam que o
tempo médio dessa andlise € de 20 minutos.

Os resultados apresentam uma ineficiéncia nos ggosede analises, ou seja:
uma amostra que pode estar disponivel com mengoteatualmente, leva 24 horas
para estar disponivel em funcao, principalments,hdwéarios de ndo funcionamento. A
entrega dos laudos por internet, por exemplo, digdzando os resultados tdo logo
eles sejam conhecidos, reduziria o tempo de asawento do sistema. Assim, o laudo

estaria disponivel antes do horario de abertulalsratorio.
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4.5 CONSIDERACOES FINAIS

N&o se buscou, através da presente pesquisa, apgaaia as falhas existentes
em laboratorios de andlises clinicas, nem sequmupr as suas solucdes, apesar de
observados pontos possiveis de melhoria. O objdigse estudo é identificar as etapas
do processo de analises clinicas, analisar asvetsgierdas e relacionar as etapas com
normas certificadoras e de acreditagcdo que passibjl futuramente, a construgcédo de
um sistema de gestdo integrado que desenvolvaugdedias perdas identificadas e
estabeleca caminhos para a melhoria continua.

O uso da metodologia de mapeamento de processos adocdo da ferramenta
do Mecanismo da Funcdo Producdo (MFP) foi util eatido de estabelecer um
procedimento de obtencdo de informacdes e anabseresultados. Os resultados
mostraram que as esperas e a movimentacao sawidades que ndo agregam valor
para o cliente; entretanto, a atividade de triageanamostra caracterizada como perda
por espera e movimentacdo é necessaria para &adés atuais do laboratorio. As
perdas por esperas sao caracterizadas efetivancente perda e necessitam ser
eliminadas ou minimizadas.

Verifica-se que as atividades que ndo agregam \@oa o cliente implicam
77,16%, e atividades que agregam valor signific2®426. Pode-se concluir que os
conceitos de perdas e MFP se ajustam aos sisteen@soducdo e se adequam ao
sistema de saude, especificamente em laborat@&iasdlises clinicas. Entendido como
uma representacdo da realidade, o MFP permitiswalizacdo dos processos sobre os
quais se necessita melhor gerenciamento. Dessa,fgrade-se afirmar que o MFP
aplica-se a qualquer empresa a partir da genegabzde seus elementos, variando

somente o tipo de objeto.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Essa pesquisa abordou o tema de Sistemas de @astaboratérios de analises
clinicas. Entender quais as atividades estdo askaxias principais perdas produtivas
em laboratérios de analises clinicas. Ainda, qoaisnas regulamentadoras interagem
com estas atividades e podem auxiliar na reducésadeperdas, se caracterizou como a
guestdo de pesquisa do trabalho.

O objetivo principal do trabalho foi analisar ogpipais pontos de perdas e como
a implantacdo de Sistemas de Gestdo, associadagrraas certificadoras do setor,
podem auxiliar na melhoria dos processos de lafaoat de analises clinicas. As
melhorias do processo, foram vislumbradas com dliautas normas certificadoras
através da padronizagcdo, monitoramento e conttaleado corroborado por Vieira et
al. (2011), Nascimento et al. (2013) e Valls (200b¢ enfatizaram que as normas
certificadoras podem auxiliar, com disciplina e amgacdo em todas as etapas dos
processos. E que Sistemas de Gestdo contribuemnpalreorar a performance do
negaocio.

Para atender o objetivo geral da pesquisa, forafmidies quatro objetivos
especificos: o primeiro fundamentou-se em idematifias similaridades e diferencas
entre as normas regulamentadoras de laboratériendélses clinicas e sistemas de
qualidade. O segundo objetivo foi alcangado comli@agdo do mecanismo da fungéo
producdo no mapeamento do processo produtivo dealid@inios de analises clinicas. O
terceiro com a identificacdo as atividades assasiadperdas produtivas e atividades
gue agregam valor ao cliente; E por fim, o quakijetivo especifico, identificar quais
as etapas do processo de analises clinicas est@ciaakas com as diferentes normas
certificadoras

A pesquisa apresentou fatores que podem auxibetay, principalmente no que
tange a identificacdo de atividades que necessitaatencdo para melhorar a qualidade
do servico prestado. O Sistema QUALISS apontoucadtires de processos e 0
acompanhamento desses dominios pode auxiliar et#gemento de estratégias para
reducdo ou minimizacdo das perdas. Se os labastdtilizarem-se de conceitos
associados as normas certificadoras que estdmdiinhao Sistema QUALISS, entéo,
mais facilmente poderdo melhorar o seu processo.

O setor apresenta oportunidades de melhorias natcérdba qualidade do

processo de trabalho, apresentando-se como um rsgfolado quanto a normas e
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homogéneo quanto aos procedimentos, resultados @st®borados pelos achados de
Shcolnik (2012). Segundo Pinto (2006) as operagfesadicionam valor ao cliente
corresponde aproximadamente 5% do tempo total eeg@o. Os resultados mostraram
neste estudo que, as operacdes que adicionamaaldiente englobaram 28,46% e as
atividades que néo adicionam 77,16%. Para tari® pesquisa mostrou-se significativa
guanto a novos resultados para o setor.

Como trabalhos futuros, melhorias no processo @rade minimizacdo ou
eliminacdo das perdas que ndo agregam valor aotecligodem ser executadas. A
implantacdo de um mapeamento do fluxo de valoggsizlo o estado futuro através de
um plano de implementacado. Vislumbra-se tambémyrstaucdo de um instrumento
para avaliar o nivel de maturidade dos laboratpfiente a requisitos estabelecidos

pelo organismo fiscalizador e normas regulamengador
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APENDICE A - COLETA DE TEMPOS
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Espera Tempo Min Aten(_jimento Tempo Min Espera Tempo Min Coleta Tempo Min Espera Sangue Tempo Min
atendimento cliente coleta sangue Triagem
cliente 1 3min5s 3,08 cliente 1 3mindls 3,68 chent 4min 4,00 cliente 1 1min42s 1,70 cliente 1 8min 8,00
cliente 2 0 0,00 cliente 2 4min29s 4,48 cliente 2 mind3s 4,22 cliente 2 3min39s 3,65 cliente 2 11min33s 11,5¢
cliente 3 4mlls 4,18 cliente 3 5min05s 5,08 cliGte 6min 6,00 cliente 3 8min08s 8,13 cliente 3 14min21s 11,5¢
cliente 4 3minl2s 3,20 cliente 4 5min40s 5,67 cliente 4 7minl2s 7,20cliente 4 3min18s 3,30 cliente 4 6min 6,00
cliente 5 2min33s 2,55 cliente 5 6min20s 6,383 cliente 5 33s 055 nui& 4min54s 4,90 cliente 5 9Imin2s 2,15
cliente 6 5min25 5,42 cliente 6 1min22s 1,837 chelit 1mindbs 1,71 cliente 6 5mind4ls 5,68 cliente 6 10min 10,0
cliente 7 4mind6s 4,77 cliente 7 4min38s 4,63 cliente 7 46s 0,77 nuig 4minl5s 4,25 cliente 7 7min03s 11,4:
cliente 8 3minl2s 3,20 cliente 8 5minl13s 5,22 cliente 8 2min32s 2,53cliente 8 3min37s 3,62 cliente 8 12min  2,0(
cliente 9 2min09s 2,15 cliente 9 6min20s 6,33 cliente 9 1min45s 1,75cliente 9 4min57s 4,95 cliente 9 6min 6,00
cliente 10 1min29s 1,48 cliente 10 3minl2s 3,20 cliente 103min36s 3,60 cliente 10 6min36s 6,60 cliente 10 8minds 13,0(
Tempo médio 3,00 Tempo médio 4,60 Tempo médio 3,24 Tempo médio 4,68 Tempo médio 9,17
Triagem da . Espera Sangue . Andlise Tempo Hora , Entrega .
amostra Tempo  Min Processamento Tempo Min do . Tot.al atil Min Laudo Tempo Min
Material corrido
cliente 1 15min 15 cliente 1 5min 5 cliente 1 24h 11h 660 cliente 1 58s 0,97
cliente 2 15min 15 cliente 2 12min33s 12,55| cliente 2 24h 11h 660 cliente 2 30s 0,5
cliente 3 15min 15 cliente 3 22min 22 | cliente 3 24h 11lh 660 cliente 3 4minb5s 4,92
cliente 4 15min 15 cliente 4 14min 14 | cliente 4 24h 11lh 660 cliente 4 3minl2s 3,20
cliente 5 15min 15 cliente 5 09min 9 cliente 5 24h 11h 660 cliente 5 2min45s 2,75
cliente 6 15min 15 cliente 6 10min 10 | cliente 6 24h 11lh 660 cliente 6 1minl3s 1,22
cliente 7 15min 15 cliente 7 13min 13 | cliente 7 24h 11h 660 cliente 7 5minl2s 5,20
cliente 8 15min 15 cliente 8 06min 6 cliente 8 48h 22h  1.320 cliente 8 2min05s 2,08 Proceso Tota
cliente 9 15min 15 cliente 9 4min 4 cliente 9 48h 22h 1.320 cliente 9 3minl2s 3,20 Min 976,71
cliente 10  15min 15 cliente 10 7min 7 |cliente 10 72h 33h 1.980, cliente 10 3min38s 3,63 Horas 16,28
Tempo médio 15,00 Tempo médio 10,26 Tempo médio 924 Tempo médio 2,77




