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O que é Acreditacao

- Acreditacao significa outorgar a uma organizacdao um certificado de avaliacdo que
expressa a conformidade com um conjunto de requisitos previamente estabelecidos.

- E um processo periédico e voluntdrio, outorgado por entidades cientificas, com a
finalidade de comprovar a implementacao do seu sistema da qualidade, que seja em
relacdo a capacidade organizacional ou técnica.
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Vantagens

- Competéncia:
- Os Auditores do DICQ sao profissionais em analises clinicas com ampla experiéncia em
auditorias, o que confere competéncia para acreditar os laboratérios clinicos.

- Credibilidade:
- O DICQ desde 1997 atua na melhoria do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos
contribuindo para o processo de Acreditacdao no pais.

- Compromisso:
- Atuar na melhoria da qualidade do Laboratorios Clinicos do pais, com vistas a um Sistema de
Gestao da Qualidade Organizacional e Técnica afim de obter laudos confidveis para
tratamento e acompanhamento das patologias humanas.
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Premissas

Funcionamento:

Deve estar legalmente habilitado;

Deve possuir instalacoes adequadas para realizagao dos exames;

Deve ter pessoal capacitado e em numero suficiente para a realizacdo da demanda dos
exames.

Sistema da qualidade

Deve ter ja em funcionamento o seu sistema de controle interno;

Deve estar realizando um Programa de Controle Externo reconhecido, ha 1 ano com bom
desempenho;

Deve ja ter pronto o seu Manual da qualidade.

Documentagao pronta
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Auditorias Anuais de Manutencao:

Auditorias:
e S40 realizadas anualmente; Cada ano € feito um novo planejamento com uma
equipe de auditores; os auditores fazem o seu relatério e o encaminham para a
Comissado de Avaliacdo do DICQ.

Comissdo de Avaliacdo do DICQ:

¢ Os auditores da Comissao de Avaliagao analisam o relatério e dao o seu parecer.

e Se 0 relatorio da equipe auditora for de recomendacao, o credenciamento é
mantido e é feita a emissédo do novo certificado anual de credenciamento.



Sistema Nacional
de Acreditacao

Sordrocimade pels Sociedode
Srasierra de Andlises Chindeas

FLUXO DO PROCESSO DE ACREDITACAO

INSCRICAO

—-
|

SOLICITACAO DA
ACREDITACAO

Cadastro no DICQ

AUDITORIA
TECNICA
[(OPCIONAL)

EMISSAO DO
CERTIFICADO E
RELATORIO

RENOVACAO DO
CONTRATO

-
|

ANALISE DO
) | o | ™ | manvaLDa | mmp
l QUALIDADE \L

Pagamento de taxas:
Inscrigdo + analise MQ

Corregdes no MQ
se necessario

AVALIACAO
(COMITE)

—

AUDITORIA INICIAL — ‘

Corregbes pl lab
Se necessario

-

Corregbes pl lab
Se necessario

12 AUDITORIA
MANUTENCAO

22 AUDITORIA
MANUTENCAO

-

) o

!

Corregdes p/ lab
Se necessario
+ emissio certificado

Corregbes pllab
Se necessario
+ emissao certificado

AUDITORIA
EXTRAORDINARIA
|_(QDO NECESSARIO)

AUDITORIAS DE
RENOVACAO




Sistema Nacional
de Acreditacao

Sordrocimade pels Sociedode
Srasierra de Andlises Chindeas

Algumas razoes para o credenciamento
ou acreditacao

¢ Ter implementado e mantido um sistema da qualidade para o laboratério, de modo a atender
adequadamente as suas principais atividades;

® Melhorar o atendimento ao cliente, que € a fun¢do precipua do laboratério. Um cliente
satisfeito é cliente para sempre;

¢ Abrir uns dos principais canais de retroalimentacdo de melhoria da qualidade do laboratorio,
que € a reclamacao do cliente;

® Disciplinar e melhorar a qualidade de coleta de amostra, o seu manuseamento € a sua
preservacao, permitindo uma perfeita rastreabilidade dos exames;



Sistema Nacional
de Acreditacao

Sordrocimade pels Sociedode
Srasierra de Andlises Chindeas

e Disciplinar e manter a qualidade dos processos de exames, através de
procedimentos da qualidade, de modo a proporcionar maior confianca nos
resultados;

® Conscientizar todo o pessoal do laboratério para manter uma prestacao de
servicos de qualidade aos clientes observando os procedimentos da qualidade.

e O processo prevé treinamento e qualificacdo dos funcionarios, melhorando a
performance do pessoal;

® Implantar e monitorar o seu sistema da qualidade através dos controles interno e
externo da qualidade;
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® Disciplinar, padronizar e melhorar a qualidade dos seus laudos;

® Ter implantado um sistema de trabalho com total seguranca para o seu pessoal,
clientes e meio ambiente;

e Ter implantado um sistema que permite ao laboratério utilizar frequentemente
auditorias internas e externas, de modo a verificar as suas nao-conformidades, a
fim de que elas ndao mais ocorram novamente ou mesmo elimina-las;

e O atendimento ao processo de acreditacao é na verdade um bom investimento,
pois proporciona uma diminuicao dos custos de laboratério, ha menos repeticoes
de exames e maior racionalidade do trabalho;
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e £ fato notdrio que, hoje em dia, qualquer atividade necessita de “marketing” para
se manter e ampliar o seu negdcio. O credenciamento ou acreditacdao do laboratdrio
é um bom “marketing”.

e Além do mais, o credenciamento ou acreditacdao esta sendo uma exigéncia de
mercado. Hoje em dia, o consumidor esta exigindo cada vez mais qualidade e as
empresas de saude e os convénios estdo comecando a exigir a acreditacao dos
laboratorios.
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Duvidas:

Documentacao

- Controle Externo da Qualidade / Controle Interno da qualidade

- Auditorias Internas

- Indicadores

- Qualificacao de Fornecedores

- ldentificacao e tratamento de Nao Conformidades
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DOCUMENTACAO DO SGQ
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ESTRUTURA PIRAMIDAL

NIVEL 1

ANUAL DE BANCADA

NIVEL 2
u NIVEL 3
NSTRUCAO DE TRABALHO
INSTRUCAO DO FABRICANTE

‘ u NIVEL 4
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CONTROLE DE DOCUMENTOS

PROCEDIMENTO

ESCRITO

O PROCEDIMENTO PARA ELABORACAO, EMISSAO, REVISAO E DISTRIBUICAO
O PLANO DE CONTINGENCIA PARA DOCUMENTOS EM MEIO  ELETRONICO

O DOCUMENTOS EM MEIO FiSICO E ELETRONICO
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CONTROLE DE DOCUMENTOS

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS - LAC

Ilfég PROCEDIMENTO OPERA CIONAL PADRAO ngégo"_’om Regi_ff‘"’

Folha: N° de
ldel Copias:

Elaboracio de Documentos do Sistema da Qualidade

1 - SITUACAO DE REVISAO:

2 - OBJETIVO:

3 - CAMPO DE APLICACAO

4 - REFERENCIA:

5 - TERMINOLOGIA, DEFINICAO E SIMBOLO
6 — DESCRICAO

7 - CONTROLE DE REGISTROS

8 - ANEXOS
ELABORACAO APROVACAO E IBERACAO
Nome: Maria Couto Nome: Joao Silva
Cargo: Chefe da Garantia da Qualidade Cargo: Diretor do Laboratério Clinico
Data: 18/05/2007 Data: 18/05/2007
Visto: Visto:
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CONTROLE DE DOCUMENTOS

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS - LAC
LAC Coédigo: Revisao:
logo | MANUAL DA QUALIDADE = |_MQLACWI 00
Folha: N° de Copias:
l1del

1-SITUACAO DA REVISAO:
2 - OBJETIVOS DO MANUAL
3- ORGANIZACAO
- HISTORICO
- ESCOPO
- POLITICAS E OBJETIVOS DA QUALIDADE
4 - ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E GERENCIAL
- ORGANOGRAMA / FUNCOES
- FLUXOGRAMA DOS PROCESSOS
- DESCRICAO DE CARGOS
- FORMACAO E TREINAMENTO DE PESSOAL
5—SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
- PROCESSOS — PRE, ANALITICOS E POS-ANALITICOS
- SISTEMA DA QUALIDADE
= DOCUMENTOS, REGISTROS E ARQUIVOS
= MEDICAO, ANALISE E MELHORIA
6 — SEGURANCA DO TRABALHO
7 — LISTA DE DOCUMENTOS DA GESTAO DA QUALIDADE

ELABORACAO APROVACAO E LIBERACAO
Nome: Maria Couto Nome: Jodo Silva
Cargo: Chefe da Garantia da Qualidade Cargo: Diretor do Laboratério Clinico
Data: 18/05/2007 Data: 18/05/2007
Visto: Visto:
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MODELO DE DOCUMENTO

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS - LAC
LAC Codigo: Revisdo:
1 LISTA MESTRA LrL 001 00
0go . Folha: N° de
Lista mestra de Documentos Internos ldel Cépias:
1- SITUACAO DE REVISAO:
2 - DESCRICAO
2.1 — Lista mestra de documentos do sistema da qualidade
AR RS-
Item | Cédigo do Titulo 'g S o3 0|0
da |documento ~ g 3 g 3 % 3
Norma 2| 0%| D%
n=|lwvn—=|lwn>—
MQ - 001 | Manual da Qualidade 0.0 5
POP - 001 | Controle de documentos e dados 1.0 1
LM - 001 |Lista Mestra de documentos internos 1.0 1
ELABORACAO APROVACAO E LIBERACAO
Nome: Maria Couto Nome: Jodo Silva
Cargo: Chefe da Garantia da Qualidade Cargo: Diretor do Laboratério Clinico
Data: 18/05/2007 Data: 18/05/2007
Visto: Visto:
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Controle Externo da Qualidade / Controle Interno da qualidade

- Amostras disponiveis no mercado

- Controle externo/interno alternativo

A B C

A = NAO TEM PRECISAO E NEM EXATIDAO

B = BOA PRECISAO MAS SEM EXATIDAO

C = EXCELENTE PRECISAO E EXATIDAO
19
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- Pessoal Capacitado

- Planejamento das Auditorias
- Periodicidade

- Emissao de Relatérios

- Acompanhamento das NC encontradas
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Identificacao e tratamento de Nao Conformidades

E N REQUISITO
SE NAO HOUVER 0S A
TRES VERTICES NAO HA
NAO CONFORMIDADE
(NAO HA CRIME)
HAVERA APENAS UMA
OB§ERyAQAO _
(iNDiCIO) NAO-
CONFORMIDADE
; - “CRIME”

NAO ATENDER s  EVIDENCIA
' REQUISITO :

“INFRINGIR LEI" “PROVA”
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Identificacao e tratamento de Nao Conformidades

n W)  AGAO DE CORREGAO

(DISPOSIGAO)

v

m @) AGAO CORRETIVA
WP AGAO PREVENTIVA
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Obrigado

acreditacao@acreditacao.org.br

(21) 2187-0830



