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“Quanto mais aumenta o nosso conhecimento, mais

evidente fica a nossa ignorancia”. (John F. Kennedy)
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Nos laboratérios de analises clinicas, a gestdo da qualidade interna é crucial
para o bom funcionamento destas entidades sendo a sua implementacéo, uma tarefa
complexa devido a especializacdo do produto em satde. E crucial porque permite
identificar, prevenir e corrigir as possiveis falhas, garantindo a exatidao dos resultados
do laborat6rio através da aplicacdo de metodologias de controlo de qualidade interno.
Para a aplicacdo destas metodologias é necessario um Sistema de Gestdo da
Qualidade interna baseado nas Normas I1SO 9001:2015 e ISO 15189:2014. O principal
objetivo deste trabalho foi identificar, qual o sistema de gestdo da qualidade interna
utilizado num laboratério de analises clinicas em Portugal comparando um laboratério
do setor publico com um laboratério do privado e avaliando efeito dos processos de
certificac@o/acreditagédo da qualidade na melhoria continua dos laboratorios de analises

clinicas nacionais.

Realizou-se um estudo descritivo de tipo estudo de caso multiplo com contornos
exploratodrios que analisa uma questéo real no contexto em que esté inserida. A amostra
incluiu 2 laboratérios de andlises clinicas nacionais, um publico e um privado com
sistema de gestdo da qualidade implementado. Os instrumentos para a recolha de
dados foram um questionario respondido pelos profissionais de saude do nucleo
operacional e entrevistas individuais aos gestores de topo da qualidade. O tratamento
de dados obtidos pelo questionario teve avaliacdo quantitativa, foram respondidos
através da plataforma Google e utilizou-se estatistica descritiva e os dados obtidos
através da entrevista teve avaliagdo qualitativa e foram extraidos através de analise de
contetdo. Os participantes foram tratados de forma anonima, através da criagdo de
cadigos.

Verificou-se que tanto o laboratério puablico como o privado seguem a Norma ISO
9001:2015, existindo opinides divergentes referente a Norma ISO 15189:2014.
Observou-se com a triangulagéo dos resultados entre os gestores de topo e o nlcleo

operacional, estes seguem a Norma ISO9001:2015.

Palavra-chave:

Laboratérios de Analises Clinicas; Sistema de Gestdo da Qualidade interna;

Certificacdo; Acreditacao.
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In clinical analysis laboratories, internal quality management is crucial for the
proper functioning of these organization, its implementation is a complex task due to the
specialization of the health product. It is crucial because it allows identifying, preventing,
and correcting possible failures, ensuring the accuracy of laboratory results through the
application of internal quality control methodologies. For the application of these
methodologies, an internal Quality Management System based on the ISO 9001:2015
and ISO 15189:2014 Standards is required. The main goal of this work was to identify,
which internal quality management systems are most used in a clinical analysis
laboratory in Portugal, comparing the public sector with the private sector and evaluating
the impact of the quality certification/accreditation processes in the continuous

improvement of the laboratories of national clinical analyses.

A descriptive study of a multiple case study type with exploratory contours was
carried out, which analyzes a real issue in the context in which it is inserted. The sample
included national clinical analysis laboratories, one public and one private with a quality

management system in place.

The instruments to collecting data were a questionnaire answered by the health
professionals of the operational organization and individual interviews with the top-
quality managers. The data obtained by the questionnaire had a quantitative evaluation
and were answered through the Google platform, and the data obtained through the
interview had a qualitative evaluation and were extracted through content analysis.

Participants were treated anonymously by creating codes.

It was found that both the public and private laboratory follow the ISO 9001:2015,
with differing opinions regarding the ISO 15189:2014. It was observed with the
triangulation of the results between the top managers and the operational core, they
follow the 1ISO9001:2015.

Keyword:

Clinical Analysis Laboratories; Internal Quality Management System; Certification;

Accreditation.
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1.1. Pertinénciado Tema

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) € um instrumento capaz de gerir e
garantir a qualidade de uma organizacdo alocando 0S recursos necessarios aos
processos e procedimentos operativos, regendo-se na maioria dos casos pelas Normas
ISO 9001:2015 e ISO 15189:2012 (1). No sector da saude, em particular, nos
laboratérios de anadlises clinicas, a gestdo da qualidade interna é crucial para a melhoria

continua e exatidao dos resultados que precedem a deciséo do diagnostico(1).

Dada a especializagdo do produto em saude, os processos de certificacdo e de
acreditacao apesar de ja serem uma realidade no nosso pais séo dos empreendimentos
mais complexos de realizar e manter eficazmente(1). De acordo com a evidéncia atual
os laboratorios clinicos certificados/acreditados, mesmo com um programa obrigatorio
de auditorias, mostram que é dificil a eliminacdo do erro dada a complexidade e
evolucao persistente dos procedimentos (1). Nessa medida é recomendada a utilizacdo
de um controlo interno que operacionalize as metodologias e as acdes necessarias de
identificacdo, prevencédo e correcdo de falhas, no sentido de proporcionar o nivel de

confianga adequado as expectativas do cliente interno e externo (1).

Dado este contexto, varios paises obrigam a publicacéo dos resultados obtidos nos
laboratérios clinicos, em nome da transparéncia, de uma aprendizagem constante inter-
organizacional e da contribuicdo para a dindmica das normas ISO, que também se
pretendem subordinadas a melhoria continua (2,3). Da reviséo da literatura, referem-se
agui os seguintes exemplos - The effect of certification and accreditation on quality
management in 4 clinical services in 73 European hospitals.” - International Journal for
Quality in Health Care Advance Access, March 9, 2014; “Effect of accreditation and
certification on the quality management system: Analysis based on Turkish hospitals.”-
The International Journal of Health and Management, August 201 (2,3). Da pesquisa
realizada, em Portugal ndo se encontram quaisquer publicacdes desta natureza. Assim
pretende-se avaliar o impacto dos processos de certificacdo/acreditacdo da qualidade

na melhoria continua num Laboratorio de Analises Clinicas Publico e Privado (2,3).
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1.2 Objetivo Geral e Objetivos Especificos

O principal objetivo deste trabalho foi identificar, de forma sisteméatica e

organizada, evidéncias que nos habilitem a conhecer qual o sistema de gestdo da
qualidade interna utilizado num laboratério de andlises clinicas em Portugal,
comparando um laboratério do setor publico com um laboratério do privado e avaliando
efeito dos processos de certificacdo/acreditacdo da qualidade na melhoria continua dos

laboratdrios de andlises clinicas.

Identificar o sistema de controlo interno da qualidade utilizado nos laboratérios
de analises clinicas;

Comparar os sistemas de controlo interno da qualidade utilizados nos
laboratérios de analises clinicas do setor privado com o setor publico;
Comparar a opinido dos profissionais de saude relativamente ao efeito e
manutencdo da melhoria continua trazida pelos processos de
certificacao/acreditag@o no setor privado e no setor publico;

Elencar as evidéncias que produzem a melhoria continua;

Pagina 2 de 73
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2.1. Qualidade

Definir qualidade nédo é facil devido a sua complexidade e subjetividade, mas
também porgue ndo existe uma definicdo Unica para a mesma (1,2).

O conceito da Qualidade adapta-se consoante 0 sector em que esteja a ser
aplicada, seja na industria, na salde ou mesmo na area alimentar (4).

Com a evolucdo do conceito da Qualidade existem diversos autores que
propdem diferentes definicdes como por exemplo W. Edward Deming, pioneiro da
Gestédo da Qualidade na industria, que defende que a qualidade de um produto ou
servigco tem que ser a que o cliente pretende(5). Logo, a qualidade deve ter em conta as
necessidades do cliente, ser mensuravel, de modo a que o produto possa ser projetado,
garantindo a sua satisfacdo e ao preco que o mesmo estéa disposto a pagar (5). Outra
definicdo de qualidade é de Juran que define Qualidade numa perspetiva de producdo
como uma forma de “adequacgao ao uso’, isto é, as caracteristicas do produto nao
contemplam deficiéncias e vao ao encontro das necessidades do cliente(6). Para este
autor, a gestao da qualidade retune uma trilogia de processos denominada Trilogia de
Juran envolvendo o planeamento, o controlo e a melhoria continua da qualidade, com
o objetivo de tornar a gestdo mais atenta a prevencao e ao continuo alcance do melhor

desempenho possivel(6).

As Normas ISO 9000: Sistemas de Gestdo da Qualidade-Fundamentos e
Vocabulério, definem qualidade como o grau de satisfacdo de requisitos dado por um
conjunto de caracteristicas intrinsecas a um produto, sistema ou processo, para
satisfazer os requisitos dos clientes (7).

Através do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ), a Qualidade pelo Decreto-
Lei n.° 140/2004 de 8 de junho é definida como o conjunto de atributos e caracteristicas
de uma entidade ou produto que determinam a sua aptiddo para satisfazer
necessidades e expectativas da sociedade(7).

Devido a complementaridade entre as diferentes definicdes da qualidade, pode-
se concluir que qualquer definicdo adotada por uma entidade tem de ser enquadrada no
segmento de mercado em que o produto esta inserido e em funcéo da oferta concorrente
(7).

Atualmente, a qualidade nédo se refere apenas a qualidade de um produto ou
servico em particular, mas sim a qualidade do processo como um todo, incluindo tudo o
que ocorre na empresa, com 0 objetivo comum final da satisfacdo de todos os

stakeholders (clientes, trabalhadores, gestores, acionistas e a sociedade) (8).
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A qualidade existe desde o aparecimento da humanidade e foi evoluindo ao
longo dos tempos. Durante a histéria, o Homem procurou sempre a melhoria continua,
isto €, a qualidade(4,9,10).

No final do século XVIII e no inicio do século XIX a Qualidade era obtida
artesanalmente em pequena escala. Os artesaos e artifices eram os responsaveis pela
construcdo de qualquer produto e pela Qualidade final do produto. Contudo, ainda nesta
época, com a 2.2 Revolugdo Industrial o controlo da qualidade assume relevo como

técnica autbnoma, com o inicio da producdo em massa (4,9,10).

2.1.1.1 Eradainspec¢ao para a qualidade

A Qualidade evoluiu bastante durante o século XX. As empresas no século XX,
devido ao aumento da competitividade, procuraram a Qualidade Total. Iniciou-se assim
a Era da inspecgéo dos produtos acabados a viséo estratégica de negocios(4,10). Com
o desenvolvimento da industrializagéo, e da producdo em massa do produto, tornou-se
necessario um sistema baseado em inspec¢fes, onde um ou mais atributos de um
produto eram examinados, medidos ou testados, a fim de assegurar a Qualidade do
mesmo(4,10). O inicio da qualidade passou pelas inspecdes, ou seja, era raro uma
empresa apresentar um departamento dirigido a qualidade, sendo essa funcao realizada
por inspetores especificos, distribuidos pelos diversos departamentos da
producédo(4,10). Apenas algumas das grandes organizagdes exibiam departamentos
com inspecao final que realizassem testes. Esta funcdo normalmente era atribuida ao

responsavel da producdo ou ao gerente da fabrica(4,10).

No inicio do século XX, Frederick W. Taylor iniciou a funcdo de inspetor
conferindo a responsabilidade pela Qualidade dos produtos e a responsabilidade pela
gualidade do trabalho, estabelecendo-se assim o0s Principios da Administracédo
Cientifica.(4,10). O sistema criado por Taylor obteve resultados surpreendentes no que
diz respeito ao aumento de produtividade e passou a ser o referencial de producao para
muitas empresas norte-americanas, disseminando-se pelo mundo. Inicialmente Taylor
aplicou o seu método aos departamentos de producédo das fabricas (4,10). O objetivo

principal era obter a mesma Qualidade e uniformidade em todos os produtos(4,10).

2.1.1.2 Era da Garantia da Qualidade
A Era da garantia da Qualidade apareceu apés a 22. Grande Guerra e entre 0S
anos 1950 e 1960 vérios trabalhos foram publicados ampliando o campo de abrangéncia

da Qualidade (4,9,10). Um dos trabalhos publicados foram de Juran, em 1951,
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salientando a necessidade de "evidéncias objetivas”, onde propds uma abordagem que
torna mensuravel a Qualidade de produtos e servi¢os, correlacionando-a aos custos,
mao de obra para o reparo, perdas financeiras associadas a insatisfacdo do consumidor,
entre outros fatores, definidos como evitaveis (4,9,10). A prevencao passa a ser adotada
na gestdo dos processos produtivos tendo implicacdes positivas ao nivel de qualidade
resultante, mensurado pela reducdo de desperdicios. Contudo os conceitos evoluiram
e em 1980 surgiu a Era da Gestdo da Qualidade Total(4,9,10). Foi considerado
importante avaliar os clientes e a sua satisfagdo. Com esta mudanca a gestdo da
qualidade passa a ser aplicada em todas as areas de uma organizacao e nao apenas

na producédo(4,9,10).

No ano 1946 apareceram trés organiza¢des importantes para a Qualidade, a
American Society for Quality (inicialmente denominada American Society for Quality
Control, alterada em 1997), a International Organization for Standardization e a

Japanese Union for Scientist and Engineering(1).

O aparecimento destas organizac¢des ajudou no langamento da Qualidade para
as diferentes areas. Atualmente os Laboratorios de Analises Clinicas maioritariamente,

regem-se pelas Normas da International Organization for Standardization (ISO) (1).

No contexto atual, a qualidade néo se refere mais a qualidade de um produto ou
servico em particular, mas sim a qualidade do processo como um todo, abrangendo tudo
0 que ocorre na empresa. Isto implica mudangas de comportamento e atitudes de todos

os envolvidos (11).

Nos ultimos anos, o termo Qualidade orientada para a sadde tornou-se uma
prioridade para os gestores e profissionais de saude, e o seu significado neste sector
torna-se mais dificil de definir, por todos os fatores e variaveis que estdo presentes(12).
Foi na segunda metade da década de 80 do séc. XX que aconteceu o desenvolvimento
de uma abordagem sob o ponto de vista da qualidade na saude, promovida pela Escola
Nacional de Saude Publica e pela Direccdo-Geral dos Cuidados de Saude Primérios
(12).

A Qualidade na salde tem algumas caracteristicas diferentes dos outros setores
pois é orientada para as necessidades, e nao simplesmente para a procura. Tem o
intuito de ser pro-ativa uma vez que da enfase a prevencao e a resposta atempada, e
ndo para a procura de novas oportunidades de mercado. Esta ndo tem uma defini¢cdo

em concreto e varios autores definem-na de maneiras diferentes(12).
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Por exemplo, Ferreira (1991) define Qualidade na saude como producao de
salde e a satisfacdo de uma populacédo, tendo em conta as limitacdes da tecnologia, 0s
recursos disponiveis e as caracteristicas da populacéo que esté a ser servida. Este autor
também coloca grande foco em trés aspetos interligados: a missdo; o0 servico e a

satisfacéo do cliente (13).

Avedis Donabedian (2000), define Qualidade na saude como “uma propriedade
da atencdo médica que pode ser obtida em diversos graus ou niveis (14). Pode ser
definida como a obtengdo dos maiores beneficios do utente, com 0s menores riscos,
beneficios estes que, por sua vez, podem ser definidos em funcdo do alcancavel de
acordo com os recursos disponiveis e os valores sociais existentes” (14).

A qualidade na area da saude pode ser analisada de diversas maneiras. Por
exemplo, no caso dos profissionais de saude, o objetivo € minimizar os erros e melhorar
praticas, no caso dos utentes € importante ser bem assistido, com conforto e seguranca
(15). No caso dos administradores das organizagbes de saude, a qualidade é
identificada através do cumprimento das metas propostas e com uma gestao
racionalizada, o que naturalmente gera divergéncias entre os profissionais de salde
(15).

No ano de 1993, a Dire¢do Geral da Saude fez sair uma circular normativa na
qual se determinava que “devem ser criadas comissbes de qualidade em todos os
estabelecimentos de saude, com as atribuicbes de desenvolver e implementar

programas de garantia da qualidade”(12).

Relativamente aos profissionais de salude, a politica da qualidade deve incidir no
envolvimento, informagé&o, formacao, reconhecimento e suporte da atividade de quem
estd na operacionalizacdo (12). Na figura 1, pode-se observar alguns aspetos

importantes para a integragéo dos colaboradores na Qualidade.
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Motivacéao | I (Reconhecimento
\ de conhecimento)

Figura 1- Aspetos importantes para a integracao de colaboradores na Qualidade

Fonte: Adaptado de Saraiva et al (2001) (16)

2.2. Importancia da melhoria continua da qualidade

O setor da saude apresenta algumas diferencas relativamente ao setor da
industria devido a especificidade dos cuidados de saude (17). Ao longo dos anos
verifica-se uma presséo exercida nas organiza¢cfes de salde para melhorarem a sua
eficiéncia e qualidade, tendo subjacentes razdes ndo s6 de caracter econémico mas
também devido ao elevado numero de profissionais e técnicos com formacdo em
diferentes especialidades, pelas caracteristicas e elevadas expectativas do seu publico-

alvo e pela complexidade dos processos em que estes se desenvolvem (17).

A avaliacdo da qualidade em saude é uma area relativamente recente que se
encontra intimamente ligada aos resultados. Este tipo de abordagem procura analisar e
perceber os resultados de uma intervengdo clinica, bem como os fatores que a
influenciam, possibilitando, desta forma, uma perspetiva focalizada e, simultaneamente

global e integrada da qualidade (18,19).

As questbes relacionadas com a avaliacdo, garantia e melhoria continua da

gualidade no sistema de saude, nas esferas publico, privado e social, tém vindo a
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assumir cada vez maior relevancia no nosso Pais, passando a constar na agenda
politica nacional, de uma forma mais visivel, a partir de finais da década de 90 do séc.
XX (20). Por todo o mundo, a avaliacdo interna e externa dos cuidados de saude tem
sido utilizada numa légica de regulagéo, melhoria e promocédo da prestacao de cuidados
de saude (20). Existe uma pandplia de modelos de avaliagdo externa onde se destaca
a acreditacdo, auditorias, certificacdo pelas normas da International Standards

Organization (ISO), entre outras (20).

A ocorréncia de eventos adversos, seja por erro médico ou por outras razdes,
ndo s6 pode causar alguns transtornos aos doentes como também tem consequéncias
sociais e financeiras significativas podendo causar a perda de confiangca nas
organizacdes e nos seus profissionais com consequente degradacao das relagbes entre

estes e os doentes(17).

A magnitude dos custos associados a ma qualidade dos servicos de saude,
tende a justificar o investimento em sistemas ou programas de controlo e melhoria
continua da qualidade. Esses custos, e as suas consequéncias, tendem a ser mais
elevados do que o custo dos programas adotados (21,22). Por isso, e dado que a
seguranca dos doentes é sem duvida uma componente fundamental da qualidade, o
sector da saude, nos Ultimos anos, tem aprendido muitas licdes importantes da aviacao
e da industria. Os avancos mais relevantes assentam na padronizacdo dos processos

de trabalho, através de préticas de acreditacdo e certificacdo dos servigos (17).

2.3. Sistema Portugués da Qualidade

O Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) é definido como um conjunto
integrado de entidades e organizagdes inter-relacionadas que, seguindo regras,
principios, e procedimentos aceites internacionalmente, reline a capacidade para a

dinamizagao da qualidade em Portugal(10).

O SPQ assegura a coordenacdo de trés subsistemas: da Normalizacdo, da
Qualificacéo e da Metrologia com o principal objetivo do desenvolvimento sustentado do

Pais e ao aumento da qualidade de vida da sociedade em geral (10)

O SPQ foi institucionalizado no ano de 1983 pelo Decreto-Lei n.° 165/83 de 27
de abril, tendo sido atribuido na altura a designacéo de Sistema Nacional de Gestédo da
Qualidade (SNGQ)(23). A gestdo do SPQ foi assegurada pelo Instituto Portugués da
Qualidade (IPQ). Este garantiu a credibilidade internacional e integracdo nas estruturas

internacionais e comunitarias do SPQ(23).
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O SPQ permitiu oferecer um novo impulso & competitividade da economia
portuguesa devido & promocao e apoio da Gestdo da Qualidade nas empresas, cujo
principal intuito era a salvaguarda da saude publica, a defesa do ambiente, a seguranca
de pessoas e bens, a melhoria das condicdes de trabalho e a protecdo dos

consumidores (23).

O SPQ rege-se pelos principios de Credibilidade e transparéncia,
Horizontalidade, Universalidade, Transversalidade da dimensdo de género,

Coexisténcia e Descentralizagéo (10,23).

2.4. Gestao da Qualidade

A Gestdo da Qualidade surgiu com a necessidade de todas organizagfes
garantirem a exceléncia dos seus produtos. Quando o conceito da Qualidade foi

introduzido na indUstria, surgiu consigo o conceito de Gestdo da Qualidade (GQ).

A Gestédo da Qualidade ndo tem uma definicdo utilizada por todas as areas, da
mesma forma uma vez que ndo existe uma definicdo Unica para a mesma. Uma
definicdo de Gestédo da Qualidade foi proposta por Imperatori (1978), definindo-a como
“um processo continuo de planeamento, implementacédo e avaliagdo das estruturas de

garantia, sistemas, procedimentos e atividades ligadas a qualidade”. (25)

A Gestéo da qualidade atualmente, é vista por muitos autores como responsavel
pelo conjunto de atividades praticadas tendo em vista a qualidade e a melhoria continua
(24). Esta integra um conjunto de atividades de gestdo que determinam a politica da
qualidade, os objetivos e as responsabilidades, através do planeamento, controlo e

melhoria no ambito de um sistema da qualidade(25).

A gestdo da qualidade nao se limita as Normas ISO 9000. Estas devem ser
consideradas como um ponto de partida para a garantia de qualidade e ndo como um
ponto de chegada. As normas ISO 9000 ndo pretendem uniformizar os sistemas da
qualidade, pois deixam grande margem a cada organiza¢do construir o sistema que

considera ser o mais adequado e mais potenciador das suas qualidades (26).

2.5. Sistema de Gestao da Qualidade

O Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ) é a estrutura cujo principal objetivo é
gerir e garantir a Qualidade, os recursos necessarios, os procedimentos operacionais e

as responsabilidades estabelecidas de uma organizacdo. Um SGQ implementado tem
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0 intuito de aumentar a certeza de que os requisitos e atividades especificados para que

0s SGQ sejam cumpridos (27).

O SGQ é definido por um “conjunto de regras minimas, implantado de forma
adequada, com o objetivo de orientar cada parte da empresa para que execute de
maneira correta e no tempo devido a sua tarefa, em harmonia com as outras, estando

estas direcionadas para o objetivo comum da empresa: ser competitiva” (27)

Um SGQ oferece as organizacdes ferramentas necessérias para assegurar que
0s requisitos e atividades sejam verificados de uma maneira delineada, sistematica e
documentada, assumindo-se como um processo dinamico, resultante de um esforco de
gestdo, que se pode traduzir na melhoria continua da qualidade da propria organizagéo
(23).

A adocgdo de um Sistema de Gestédo da Qualidade, estruturado para a atividade
de uma organizagdo, € uma estratégia cujo o principal objetivo de clarificar a atribuicdo
de responsabilidades, privilegiar as atividades de prevencao, fornecer uma evidéncia
clara e objetiva da qualidade dos seus produtos ou servigos e uma Vvisdo sistematica e

descritiva de todos 0s processos que possam comprometer essa qualidade (27).

As vantagens da sua implementacéo € a exigéncia de documentacao e registos
atualizados de todas as atividades que envolvem o processo produtivo (27). A existéncia
de SGQ nas organizagcfes de saude é fundamental onde o envolvimento de todos os
profissionais € um fator decisivo para o0 sucesso da sua implementagédo. Considera-se
necessario um esforco conjunto para melhorar a qualidade, corrigir erros, reduzir a

variabilidade indesejada e conhecer o utente (22,28,29).

Para avaliar e implementar um sistema de gestao da qualidade sdo necessarias
normas ISO. O termo “ISO” é uma palavra derivada do grego “isos”, que significa “igual”
(30).

No decorrer do ano de 1987 a ISO publicou a primeira Norma, a ISO 9000
definindo assim o primeiro padrao comum de gestao da qualidade e forneceu diretrizes
sobre 0 que os Sistemas de Gestdo da Qualidade deveriam conter (1). Esta é uma
organizacdo ndo governamental cujo principal objetivo € promover o desenvolvimento
da normalizacéo e atividades que estejam relacionadas, em qualquer parte do mundo,
contendo elementos facilitadores das trocas comerciais de bens e servicos, dentro dos
principios da Organizacao Mundial do Comeércio. Estas Normas representam um acordo
entre os varios paises, sobre as boas praticas de gestdo, com o intuito de garantir o
fornecimento de produtos que satisfacam os requisitos dos clientes, assim como a

prevencédo de problemas (31).
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As exigéncias de um SGQ direcionado para a certificacdo, sao diferentes no que
se refere a acreditacdo. No caso da certificacdo (ISO 9001), a principal abordagem vai
concentrar-se no controlo do processo e has especificacdes do desempenho do produto.
A acreditacdo é direcionada para uma avaliacdo da capacidade do servico com o intuito

de medir e manter um programa de melhoria de desempenho na organizagéo (32).

A principal Norma ISO, alusiva a Qualidade, € a1SO 9001 que tem como objetivo
garantir a otimizacdo dos processos, maior agilidade no desenvolvimento dos produtos
e servicos e uma maior e mais eficaz producao, a fim de satisfazer os clientes e alcangar
um sucesso sustentado. Esta Norma faz parte de um conjunto de padrdes que

constituem a ISO 9000, que define toda a terminologia que deve ser aplicada (79).

As Normas da familia ISO 9000, foram desenvolvidas com o intuito de fornecer
suporte as organiza¢gdes na implementacédo e operacionalizacdo de SGQ eficazes para
as organizacdes; a ISO 9001 especifica os requisitos de um Sistema de Gestdo da
Qualidade que uma organizacdo tem que demonstrar de forma a garantir a sua
capacidade para fornecer produtos e servigos que satisfagam tanto os requisitos dos
seus clientes como uma melhoria continua da satisfagdo dos mesmos, para além dos
regulamentos aplicaveis; No caso da norma ISO 9004: regula a melhoria do
desempenho da organizacdo e a satisfacdo dos seus clientes e de todas as partes
interessadas; a norma ISO 19011: da orientacdo para a execug¢do de auditorias a
sistemas de gestdo da qualidade e a sistemas de gestdo ambiental. A ISO utilizada

pelas organizacdes para a implementacéo do SGQ é a ISO 9001:15 (33).

A familia ISO 9001 para o Sistema de Gestdo da Qualidade surgiu no ano de
1987, tendo sido alterada e atualizada ao longo dos anos com o intuito de se aproximar
de um padrdo universal para as organizacdes. A primeira revisdo da ISO foi realizada
no ano de 1994 e a dltima no ano de 2015 (30).

O estabelecimento de um SGQ ajuda a aumentar a satisfacdo dos clientes
internos e externos transmitindo confianca & organizagédo, ao demonstrar capacidade
para fornecer produtos que cumpram com O0S requisitos estrategicamente preé-
estabelecidos (34).

Um dos principios enunciados na ISO 9000 e ISO 9001 é a melhoria continua do
desempenho global de uma Organizacéo, onde sdo observadas “entradas” e “saidas”

com configuracdo de processo (34).
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Para um bom funcionamento de uma organizagdo é necessério identificar-se
NUMErosos processos que se encontram interrelacionados e que interagem entre si.
Logo, muitas vezes, a saida de um processo constitui uma entrada do processo seguinte
(34).

A figura 2 ilustra o sistema de gestdo da qualidade baseado em processos e
descritos na familia das Normas ISO 9000, sendo também aplicado & ISO 9001, apenas

com algumas diferencas que se encontram entre parenteses.

Melhoria continua do sistema de
gestio da qualidade

Clientes
- == === -
Clientes (e outras
partes
(¢ outras interessadas)
artes — N\
i P sad. Gestdo de Medigdo. ir'
nteressadas) FECUrSOS andlise e Ll | o o - - - - > | Satisfacio
melhoria |
—

9

Requisitos —— ( T"“ lizagdo @
L do produto
Chave:
—_— Actividades que acrescentam valor
- Fluxo de informagdo
NOTA: As afirmagdes enire paréniesis ndo se aplicam a ISO 9001,

Figura 2- Modelo de SGQ baseado no processo(33)

As organizacdes, no geral, para a implementacdo do SGQ seguem as normas
da ISO 9001:15, baseando-se em sete principios como referido na Norma 1S90011,” o
foco no cliente; lideranca; comprometimento das pessoas; abordagem por processos;
melhoria continua; tomada de decisdo baseada em evidéncias; gestdo das relacdes”.
Esta Norma adota a abordagem por processos que integra o ciclo Plan-Do-Check-Act
(PDCA). A abordagem PDCA utilizada por uma organiza¢do permite planear os seus

processos e respetivas interagdes necessarias (34).

O ciclo PDCA, inspirado nos ensinamentos de Deming, significa: Planear (plan)
que consiste em estabelecer os objetivos do sistema e 0s seus processos, bem como
0S recursos necessarios para obter resultados de acordo com os requisitos do cliente e
as politicas da organizacao, identificar e tratar riscos e oportunidades; Executar (do)
com o intuito de implementar o que foi planeado; Verificar (check), ou seja monitorizar
e (onde aplicavel) medir os processos, 0s produtos e servigos resultantes; e por ultimo,

Atuar (act), para delinear as ac6es de melhoria do desempenho (34).
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O autor W. Edwards Deming, foi um notavel especialista e pioneiro da gestdo da
qualidade na industria. Este focou-se no processo de melhoria continua da qualidade
dos processos produtivos, adotando o ciclo PDCA ou também conhecido, ciclo de
Deming. Atualmente, é a base de alguns programas de avaliacdo e melhoria continua
da qualidade aplicados a diversos sectores de atividade, e os resultados sédo avaliados
de forma ciclica e constante(34).0 ciclo PDCA pode ser aplicado a todos 0s processos
e ao sistema de gestdo da qualidade como um todo. A figura 3 representa como podem

ser agrupadas as diversas seccdes através da referéncia ao ciclo PDCA (35).

Figura 3- Ciclo PDCA- Representagéo da estrutura desta Norma Internacional (35)

As Normas para um Sistema de Gestéo da Qualidade referidas anteriormente
séo essenciais para qualquer organizagdo que pretenda implementar um SGQ, uma vez
que existe a necessidade de um referencial estratégico para assessorar as
organizacdes na obtengdo dos melhores resultados e permitir a todos os profissionais
envolvidos 0 acompanhamento do desempenho dos procedimentos técnicos, avaliando

os resultados e a revisdo continua dos métodos adotados na rotina.

Nesta tese, a organizacao a ser abordada é o Laboratério de Analises Clinicas
(LAC). Para os LAC as Normas referidas anteriormente sdo utilizadas para a
implementacdo de um SGQ, porém sao bastante abrangentes, podendo ser aplicadas
nas mais diversas areas, tendo sido criada uma ISO especifica para Laboratérios
Clinicos, a Norma ISO 15189:14.
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Esta Norma é baseada nas Normas Portuguesas (NP) EN ISO 17025 e NP EN
ISO 9001, que estabelecem requisitos da qualidade e competéncia exclusivas para
laboratérios clinicos, com uma linguagem e estrutura adequadas ao sector, facilitando
0 seu entendimento e implementacdo por parte dos laboratérios clinicos (12,36). Esta
Norma é utilizada para a acreditacdo. Logo para a certificacdo dos LAC é utilizada a ISO

9001 e para a acreditacao é utilizada a 1SO 15189.

Os laboratorios clinicos conferem servigos que sé&o essenciais para os cuidados
prestados aos utentes e 0s seus resultados influenciam 70% dos diagndsticos médicos.
Por esse motivo, estes tém de estar disponiveis de modo a satisfazer as necessidades
de todos os utentes, bem como do pessoal clinico, responsavel pelos cuidados
prestados. A qualidade do servico laboratorial € o principal fator que afeta diretamente
a qualidade da assisténcia a saude. Os servigos prestados pelos laboratorios clinicos
incluem as indicagbes para a requisicdo, preparacdo do utente e a identificagcdo do
mesmo, colheita das amostras, transporte, armazenamento, processamento e
realizacdo dos exames laboratoriais das amostras clinicas. Associado a isto temos a
subsequente interpretacdo, o relatério e o aconselhamento, em juncdo aos
considerandos relativos a seguranca e a ética do trabalho de um laboratério clinico. O
laboratério clinico como um todo deve fornecer o melhor atendimento ao paciente,

promovendo a exceléncia (36).

A 1SO 15189 foi publicada, a primeira vez, no ano de 2003 tendo sofrido
alteracdes ao longo dos anos, nomeadamente no ano de 2007, 2012 e 2014. No ano de

2015, cerca de 60 paises implementaram a ISO 15189 nos laboratérios clinicos(37).

Um laboratério que queria implementar a ISO 15189 tem de se esforcar para
criar um sistema que seja resistente a falhas quanto possivel, que detete os erros antes
gue se tornem um problema, que identifique as oportunidades de melhoria em todos os
processos e desenvolva o trabalho em equipa, para a resolucdo de problemas e na

implementacado das solugdes (37,38).

2.5.2.1. EstruturadalSO 15189

A 1SO 15189 é uma estrutura vasta e robusta para as mais diversas areas de um
laborat6rio de andlise clinicas. Aplica-se a todas as divisbes de um laboratério de
andlises clinicas, independentemente dos servicos que presta ou da forma como esta
organizado. A ISO 15189 foca-se em incentivar 0s usuarios a manter um sistema de

gestdo da qualidade eficaz com uma meta de melhoria continua (37,38).

A Normal ISO 15189:14, esté estruturada em dois tipos de requisitos: Requisitos

Técnicos e Requisitos de Gestdo. Estes sdo necessarios para que forneca, de forma
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consistente, resultados tecnicamente validos, desde a entrada do produto até a saida

dos resultados (38).

> Os requisitos técnicos

Os requisitos técnicos da norma NP EN ISO 15189 adequam-se as trés fases
importantes no setor clinico-laboratorial, a fase pré analitica, fase analitica e pds
analitica sendo necessério identificar, documentar e controlar todos os passos a fim de

garantir a validade dos exames finais (38).

Nos requisitos técnicos, o LAC deve ter documentos para a gestao do pessoal,
sendo necessario as qualificacbes do pessoal serem documentados para cada lugar, a
descri¢do de fungdes de cada operacional, sendo necessario a realizagao de formacdes
continuas de forma a manter informados todos os colaboradores de uma determinada
area. Este requisito também engloba a avaliagdo de competéncias ap6s a formacédo
adequada do pessoal (38).

As instalagbes e condicdes ambientais também tém de ser garantidas aos
utentes bem como a saude e seguranca do pessoal do nucleo operacional do
laboratorio, utentes e visitantes, sendo importante um ambiente seguro e um espaco
adequado para garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia do servigo prestado aos
utentes, e na realizagdo das andlises laboratoriais sem comprometer a qualidade das

mesmas obtendo o melhor produto final (38).

As instalagbes do armazenamento de todos os envolventes também sao
importantes, pois devem assegurar sempre a integridade permanente das amostras,
documentos, equipamentos, reagentes, consumiveis, entre outros. Estes requisitos séo
mais especificos para a saude onde também existem a importancia de as instalagbes
destinadas as colheitas de amostras serem separadas da area de rece¢do, com 0
intuido de fornecer privacidade e conforto ao utente. Nesta secgéo também é importante
gue exista identificacdo, controlo, manutencéo e registos dos equipamentos, bem como

de todos os reagentes utilizados no laboratério (38).

» O requisito da gestdo

O requisito da gestéo aborda a responsabilidade da organizacdo e da gestéo,
uma vez que o laboratério clinico deve cumprir todos os requisitos da Norma quer em
instalagBes permanentes bem como nas instalacdes méveis ou associadas (38). Esta

gestdo engloba o sistema de gestdo da qualidade, isto €, o laboratério clinico deve
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estabelecer, documentar, implementar um sistema de gestdo da qualidade e melhorar
continuamente a sua efetividade, de acordo com o0s requisitos da atual Norma. No
requisito de gestdo deve existir um manual da qualidade bem como o controlo de
documentos de forma que seja assegurada a nao utilizacdo de documentos obsoletos,

sendo também importante existir controlo de todos os registos (38).

Neste requisito é necessario existir um procedimento documentado de gestéo
das reclamacdes recebidos por médicos, utentes ou mesmo colaboradores com o intuito
de resolugéo das mesmas (38). As ndo conformidades também devem estar englobadas
na parte dos requisitos de gestao, incluindo os processos de pré-exame, de exame ou
pés exame. Nos requisitos de gestdo os laboratdrios devem também aplicar agbes
corretivas e preventivas com o intuito de diminuir ou mesmo eliminar potenciais nao
conformidades e prevenir assim a sua ocorréncia. Engloba também a avaliacéo,
auditorias internas e externas, para verificar se o LAC segue em conformidade com os

requisitos da presente Norma (38).

Para um laboratério ter elevada credibilidade e poder desempenhar as suas
fungbes, é aconselhado que seja acreditado e por consequéncia deve ser certificado.
Para aimplementacéo da ISO 15189 ser bem-sucedida é essencial seguir a regra PDCA
que se encontra ha Norma NP 1SO 9001:15(38).

Certificagéo significa uma determinada organizagédo demonstrar, com base numa
avaliacdo e auditoria externa independente (organismo de certificacdo acreditado no
ambito do SPQ), que um produto, servico, sistema de gestdo ou mesmo processo mais

complexo esta de acordo com uma Norma, referencial e especificagéo técnica (10).

Pelo Decreto-Lei n.° 140/2004 de 8 de junho a certificacdo é referida como “o
procedimento através do qual uma terceira parte acreditada d4 uma garantia escrita de
gue um produto, processo, servico ou sistema esta em conformidade com requisitos
especificados”.

Rooney e Ostenberg (1999) definem certificagdo como processo pelo qual uma
entidade externa e independente devidamente autorizada (organizagdo governamental
ou nao-governamental), avalia e reconhece um profissional individual ou uma
organizacado com capacidade de atender a os requisitos ou critérios definidos (10). A

realizacao de uma auditoria efetuada por uma entidade externa e independente, permite
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0 reconhecimento formal de que a organizacdo dispde de um sistema de gestdo
implementado, cumpre uma determinada norma de referéncia( 10).

Nos ultimos anos verificou-se um aumento do nimero de empresas certificadas
em Portugal, demonstrando que a certificacdo € cada vez mais ponderada como um
objetivo estratégico da organizacdo, ocupando espaco na estratégia empresarial (10).

A Certificacdo reconhece que um sistema da Qualidade implementada numa
organizacdo respeita a NP ISO 9001 e promove o empenho “voluntario” dos
profissionais de salde na melhoria continua dos cuidados que sdo prestados ao
cidadao, ajudando a consolidar, mais rapidamente a cultura da qualidade no servi¢o. Os
profissionais de salde devem promover e garantir a qualidade e a melhoria continua

dos servicos de saude a todos os cidad&os que os procuram (39).

Existem diversas vantagens ao implementar uma certificagdo nomeadamente
manter uma certa imposicdo entre organizagbes, no sentido de zelarem pela
manutencdo do SGQ pois a perda da certificagdo pode ter repercussdes grandes em
termos de imagem da propria organizagdo (23). Outra vantagem € a evidéncia,
inequivoca, junto dos clientes, colaboradores, e de outras partes interessadas dos
esfor¢os desenvolvidos pela organizacdo ao nivel da qualidade (40). Esta também tem
desvantagens nomeadamente os elevados custos da obtengdo do certificado, bem
como o0s custos de manutencgdo, existindo também o aumento da burocracia interna e
por consequéncia a carga de trabalho, aumentando em consequéncia 0s custos totais
da empresa (41).

Os custos podem parecer elevados para a organizac¢do, no entanto, é possivel
recuperar 0os custo pois existe muitas vezes uma diminuicdo dos custos de producdo,

bem como um aumento da produtividade (41).

2.5.3.1. Organismos Certificadores ISO 9001

Em Portugal existem diversos Organismos Certificadores de Gestdo da
Qualidade da Norma NP ISO 9001 nomeadamente a Associacdo Portuguesa de
Certificacdo; Servicos Internacionais de Certificagdo, Lda (SGS ICS); Lloyd’s Register
EMEA - Portugal; Bureau Veritas Certification Portugal, Unipessoal, Lda; Empresa
Internacional de Certificacdo (EIC) S.A.; Rheinland Portugal, Inspec¢Bes Técnicas,
Unipessoal, Lda /Rheinland Portugal, Inspecc¢des Técnicas, Lda; Associacdo para a
Certificacdo (CERTIF); Instituto Nacional de Normalizacdo e Qualidade / Organismo de
Certificagdo (INNOQ) (42).
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A acreditacao de um LAC significa que estes séo avaliados de acordo com padrbes
internacionalmente reconhecidos para demonstrar a sua competéncia, imparcialidade e

capacidade de desempenho para obter o melhor resultado final.

A International Society for Quality in Health Care (ISQua), define acreditacdo como
“um método de autoavaliacdo e auditoria externa, usado pelas organiza¢des de saude
para avaliarem com rigor, 0 seu nivel de desempenho em relacdo a padrbes

preestabelecidos e implementarem melhorias” (43).

A acreditacdo € um processo formal de avaliacdo externa, que na maioria das
vezes é voluntario e periddico (32). Consiste num reconhecimento da competéncia
técnica de entidades para efetuar atividades especificas de avaliagdo da conformidade
(ensaios, calibragdes, certificacdes, entre outros)(32). Esta avaliacdo externa é sempre
efetuada por um organismo reconhecido e independente (geralmente uma organizagéo
ndo-governamental) que avalia a conformidade da prestagéo de cuidados com padrdes

predeterminados e incentiva a cultura de melhoria continua (32).

No desenvolvimento desta tese, ira ser abordada a acreditagdo pela Normal ISO
15189 pois recentemente existiram alteracdes nas Normas de acreditacdo no Instituto
Portugués de acreditagéo (IPAC) nomeadamente nos laboratorios de andlises clinicas
que trabalham com produtos biol6gicos de origem humana passa a ser possivel apenas
serem acreditados segundo a ISO 15189, sendo eliminada a possibilidade de escolha
entre a ISO/IEC 17025 e a ISO 15189 (44) (45) (46) (47). Esta norma ISO 15189, exige
que os laboratdrios clinicos demonstrem um sistema de qualidade, competéncia técnica

e resultados validos (38).

A ISO 15189 define acreditacdo como “um procedimento pelo qual um 6rgéo
autorizado tem a capacidade de reconhecer formalmente que uma determinada
organizacdo é competente para realizar tarefas especificas” (38). Esta inclui uma
auditoria externa padronizada e regular, isto €, de acordo com a norma ISO 15189 para
paises europeus, realizado por especialistas autorizados das instalacdes do laboratério

clinico do candidato e dos programas de gestdo e garantia da qualidade (38).

A 1SO 15189 foi reconhecida tanto pela IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) como pela ILAC. E importante ter em conta que a
acreditacdo, de acordo com a Norma Internacional 1ISO 15189, foi concebida como um

processo voluntario uma vez que em Portugal este processo é apenas voluntario (48).
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A acreditacdo protege os pacientes uma vez que assegura que um laboratério de
analises clinicas tem a capacidade de diagnosticar com rigor, tem a capacidade de
mantém as boas praticas profissionais e realiza as andlises em condi¢cGes ideais,
conforme definido pela autoridade de acreditacdo. Para a implementacdo da
acreditacdo é necessario elaborar e produzir diversos documentos com as praticas
laboratoriais exercidas, que sao submetidos a revisdo por especialistas autorizados
garantindo assim que os procedimentos criticos que influenciam os diagndsticos e as
terapéuticas, sao realizados de forma padronizada (em toda a europa), segura e com
minimos de erros possiveis. Quando existe uma acreditacdo implementada e existam
desvios ou erros laboratoriais, eles serdo reconhecidos, rastreados e corrigidos
posteriormente, o que deve resultar em melhorias do sistema da qualidade, evitando

também diagnosticos errados (49).

by

O que leva as organizacdes a aderir a acreditacdo sdo o prestigio entre 0s
profissionais e a sociedade bem como o marketing, o desenvolvimento organizacional

voluntério e a exigéncia legal com a politica governamental (50).

Para a implementacdo da acreditacdo numa organizacdo, € necessario
inicialmente a realizacdo de uma primeira visita da entidade acreditadora a organizacao,
neste caso ao laboratério de andlises clinica, para verificar o grau de conformidade dos
seus processos para com os padrdes (51). Apés a visita da entidade acreditadora no
caso da apreciagdo ser satisfatoria € entregue um certificado de acreditacédo (51,52). O
critério considerado para a avaliacdo depende do modelo de acreditagdo adotado,
sendo esse praticamente o Unico aspeto que distingue os diferentes modelos e, neste
caso, sera o modelo da ISO 15189 (1,51,52) Na sua implementacao, a equipa técnica
deve ser envolvida no processo de acreditacdo, para se tornar mais experiente num
ambiente de laboratério acreditado (36). A acreditacdo em comparacdo com a
certificacdo, reconhece que o laboratério em questdo é amplamente competente para
manter a qualidade ao longo de toda a cadeia de diagndstico que inclui o pessoal, os

equipamentos e 0s reagentes e técnicas (49).

A acreditacdo esta sujeita a uma legislacdo comunitaria que obriga a organizacéo
a um funcionamento harmonizado, verificado através de um sistema de avaliacao pelos

pares.

25.4.1. Acreditagdo IPAC
O IPQ foi criado em 1986 e foi-lhe atribuida a funcdo de acreditagdo como ONA

(Organismo Nacional de Acreditagédo), contudo, no dia 31 de maio de 2004, com a

Péagina 19 de 73



— ESCOLA SUPERIOR DE INSTITUTO
TECNOLOGIA DA SAUDE m I L POLITECNICO
DE LISBOA DE LISBOA

publicacdo do Decreto-Lei n. °©125/2004, esta funcéo foi atribuida em exclusividade ao

Instituto Portugués de Acreditacdo, I.P. (IPAC). O IPAC é entdo o organismo nacional

de acreditacdo requerido pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008 (53).

O IPAC é associado a infra- estrutura europeia de acreditacdo, a European

cooperation for Accreditation (EA), bem como da estrutura mundial de acreditacédo, a

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) e o International Accreditation

Forum (IAF), no espaco mundial de certificacao (53).

Em Portugal, existem poucos laboratérios clinicos acreditados devido a este ser

processo voluntario. Segundo o IPAC, existem no ano de 2021 13 Laboratérios de

Analises Clinicas acreditados sendo eles:

Medicina Laboratorial Doutor Carlos da Silva Torres;

Fernanda Galo;

Synlab health Algarve;

Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, Francisco Gentil, E.P.E. -
Servigo de Patologia Clinica;

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, |.P. - Departamento
de Doengas Infeciosas;

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, |.P. - Departamento
de Genética Humana;

Instituto Nacional de Saude - Mogambique - Direcdo de Laboratorios de
Saude Publica;

Fundacgdo Manhica - Laboratorio Clinico do Centro de Investigacdo em
Saude de Manhica;

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I.P. - Departamento
de Promocéo de Saude e Prevencado de Doencas N&o Transmissiveis;
Instituto de Patologia e Imunologia Molecular da Universidade do Porto -
Ipatimup Diagnoésticos;

LAP - Laboratorio de Anatomia Patoldgica, Lda;

Associacdo DREAM, Comunidade de Sant'Egidio - Laboratorio do Centro
para Crianca(53);

Unilabs.
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2.6. Acreditacao a nivel europeu

Os padrdes utilizados para a acreditacdo variam entre os diferentes paises
europeu. Por exemplo, na Franca, Hungria, Reino Unido e Irlanda a acreditacdo é
obrigatéria para os laboratorios clinicos. No caso da Franga foi publicado uma Lei e
Portaria pelo Governo Francés onde todos os laboratérios clinicos, deverdo estar
obrigatoriamente acreditados pela norma NP EN I1SO 15189 até final de 2016 (40).

Outros exemplos sdo a Bélgica e a Lituania, apresentam acreditacéo obrigatéria
apenas para determinadas areas laboratoriais isto, € na Bélgica a acreditacdo é
obrigatéria para testes de biologia molecular e no caso da Lituania em Bioguimica e
Hematologia. Na Finlandia e na Suica, os laboratérios de patologia sdo obrigados a
obter a acreditacdo de acordo com as ISO 17025 e ISO 15189. Na Alemanha a 1SO

17020 é considerada o padrao de acreditacdo para laboratérios de patologia (48,54,55).

No entanto, apesar do crescente reconhecimento global pelas principais
organizacdes cientificas no campo dos laboratérios clinicos, em muitos paises apenas

um pequeno namero de laboratérios é que se encontram atualmente acreditados.

Outros paises da Europa, apesar da acreditagdo ser voluntaria,
aproximadamente 20% dos laboratérios clinicos jA se encontram acreditados na

Alemanha e mais de 90% na Holanda (40).

A nivel europeu a acreditacéo de laboratérios guia-se por uma série de normas
comuns, que permite o reconhecimento mutuo das acreditacdes de laboratérios,
efetuadas nos diversos paises, que seguem o mesmo referencial normativo, obtendo

deste modo o reconhecimento formal da sua competéncia técnica (48,55).

2.7. Controlo de qualidade interna
No ano de 1981, o CQl foi definido pela Organizagdo Mundial de Saude como “o
conjunto de procedimentos utilizados na avaliagdo continua do trabalho desenvolvido

no laboratorio e dos seus resultados”(56).

O CQI pode ser definido como “um controlo interno que numa organizacao
representa um conjunto de procedimentos, métodos ou rotinas com os objetivos de
proteger os ativos, produzir dados confiaveis e ajudar a administracdo na conducgéo

ordenada dos negdécios da empresa”(56).
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O conceito de CQI do processo analitico foi introduzido inicialmente na &rea
quimica clinica através dos gréficos de Levey-Jennings com base nas teorias de
Shewhart. Shewhart (57)

7

Para a construcdo de um CQI num laboratério clinico € necesséario seguir
algumas etapas isto €, Inicialmente, deve-se analisar o material de controlo em
simultdneo com as amostras dos doentes estabelecendo a frequéncia, o tipo e nimero
de testes de controlo de qualidade para monitorizar todo o processo analitico(38). Nos
procedimentos de CQI deverao ser utilizados, pelo menos, dois niveis de concentracéo
de amostra. Um primeiro controlo onde um nivel devera representar a concentragdo do
analito em condi¢des fisiolégicas (normais) e o outro nivel em condi¢cbes patolégicas
(38). Os intervalos de CQI séo determinados através dos valores da média e de desvio
padrdo obtidos nas primeiras 20 determinacdes, realizadas em datas diferentes, com
base na exigéncia de qualidade do ensaio. E importante realizar-se a elaboracdo de
graficos (por exemplo de Levey-Jennings) com os resultados dos controlos

determinados nos ensaios de rotina (57).

Na implementacdo de um sistema de controlo de qualidade interna é importante
considerar os procedimentos escritos, garantir a monitorizacao e reviséo de resultados,
€ necessario formacgédo continua do pessoal técnico, o laboratério ter valores alvo
estabelecidos, existirem cartas de Levey-Jennings estabelecidas; existirem acdes
corretivas estabelecidas; a documentacgéo atualizada dos programas de controlo; tipo e

frequéncia dos erros (58,59).

Cada laboratério é aconselhado a calcular a sua média, desvio padrdo e
coeficiente de variacdo e ainda, deve rejeitar as corridas fora de controlo. N&o se deve
trabalhar sem critérios e sem limites, ndo se pode usar também o controlo para ajustar

o fator de calibracdo do equipamento ou do método.

Segundo a Norma ISO 9000, o conceito de auditoria consiste num “processo
sisteméatico independente e documentado para obter evidéncias de auditoria e respetiva
avaliacdo objetiva com vista a determinar em que medida os critérios da auditoria sdo

satisfeitos" (7)

Os requisitos do SGQ de laboratérios de analises clinicas exigem auditorias
internas para garantir que as atividades do laboratério estejam de acordo com o SGQ,

sejam eficazes e atendam continuamente as necessidades dos clientes identificando
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oportunidades de melhoria antes que surjam problemas (38). Deste modo, o0s
laboratérios acreditados pela ISO 15189 devem realizar auditorias internas do SGQ

anualmente por empresas proprias para o assunto (37,38).

Os processos de avaliacdo e auditoria interna necessarios devem ser
devidamente planeados e implementados uma vez que é necessario de mostrar que 0s
processos desde a fase pré-analitica, analitica e pds-analitica correspondem as
necessidades e requisitos dos seus utilizadores, existindo uma melhoria continua deste
SGQ (38).

O laboratorio deve recorrer a inquéritos de satisfacdo, orientados para utentes,
médicos, fornecedores com o intuito de perceber se o utente ficou satisfeito com os
servi¢os que lhe foram prestados, devendo mesmo incentivar a apresentar sugestfes e
comentarios, se os médicos e fornecedores também se encontram satisfeitos com os
servicos. O laboratério deve também incentivar os seus colaboradores a apresentar

sugestdes, de forma a melhorar aspetos do servico do laboratério (38).

A norma NP EN ISO 15189 exige que os laboratorios com a acreditacdo
participem em programas de auditorias externas da Qualidade (AEQ), sendo uma
ferramenta obrigatéria para os laboratérios com um SGQ implementado (38). A AEQ
constitui um método de avaliacdo do desempenho através de ensaios inter-
laboratoriais,(ensaios entre os laboratérios acreditados) cuja finalidade é controlar o
desempenho de um laboratério clinico comparando-o com outros laboratérios (38). O
laborat6ério deve fornecer amostras representativas de diagnostico clinico que

possibilitem o controlo da fase analitica, fase pré-analitica e fase pds-analitica (38).

A participacdo em programas de AEQ ajuda o laboratorio a controlar a
instabilidade de cada ensaio, garantindo que o resultado obtido para um determinado
parametro analitico, num determinado laboratério, ndo apresenta desigualdades
significativas em comparacdo com o resultado obtido em outros laborat6rios(60). As
amostras de AEQ sé&o enviadas, periodicamente, para os laboratorios que pretendam
realizar o ensaio no qual é fornecido um periodo para a realizagdo e processamento das
mesmas e posteriormente os laboratorios devem entdo submeter os resultados a
entidade responsavel (60). Mais tarde, sera dado a conhecer a todos os laboratoérios

gue participaram nos exercicios, os resultados que era suposto serem alcangados (60).
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Os programas de AEQ, tiveram origem num estudo pioneiro de Belk e
Sunderman de 1947(56). Nesta altura, a AEQ era apenas utilizada para identificar os
métodos com fraco desempenho. Ao longo dos anos, evoluiu de exercicios esporadicos

de avaliacdo de um namero restrito de analitos, para uma prética regular (56).

A norma europeia 14136 de 2004, veio estabelecer os métodos de vigilancia dos
programas de AEQ e disponibilizar alguns conceitos basicos(56). A norma 17043 de
2010, por sua vez, especifica os requisitos gerais para o desenvolvimento de um
programa de AEQ (56,60). Em Portugal, o PNAEQ é, desde 1978, a entidade nacional
organizadora de programas de AEQ em laboratorios clinicos e constitui uma das
unidades do INSA. Esta unidade engloba uma equipa multidisciplinar, que colabora e
participa em diferentes grupos de trabalho nacionais e internacionais recolhendo toda a
informacé&o relevante, de modo a promover a melhoria dos servigos prestados e a

garantir a auséncia de conflito de interesses (56).

O PNAEQ promove programas de AEQ nas areas: Clinica, genética, “Point-of-Care
Testing”, Microbiologia de Aguas, Microbiologia de Alimentos e Microbiologia do ar e
Anatomia Patologica(56). Na implementacdo dos diferentes programas de AEQ, o
PNAEQ segue a metodologia de organizacdo em grupos de trabalho indicada na norma
ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessement - General requirements for proficiency
testing. O PNAEQ é membro da European Quality Association of Laboratory Medicine
(EQALM) e coopera com outros organizadores de programas de AEQ Internacionais,

como por exemplo, a Labquality (56).

Apos a realizacdo da AEQ efetuada pelo laboratorio clinico participante, 0 PNAEQ
€ responsavel pela elaboracdo de relatérios de avaliagdo do desempenho nos
programas de AEQ. Caso seja pertinente e aplicavel, serdo indicadas recomendacdes
e comentarios dos diferentes grupos de trabalho permitindo aos laboratérios a
apreciacdo do seu desempenho, a compara¢cao com 0s seus pares e a implementacao,

se necessario, de agfes preventivas e corretivas (56).

2.8. Impacto econdémico da implementacdo de um Sistema de

Gestédo da Qualidade

A implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade trata-se de um

investimento compensatorio e ndo apenas custos, pois é possivel observar-se lucros de
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diversas ordens com a adoc¢éo de programas que visem a implementacdo de sistemas
de gestdo da qualidade (61).

Shim e Siegel, definem custos obtidos pela implementacédo da qualidade como
“custos totais sucedidos a investimentos na prevenc¢ao da nao conformidade, bem como
na avaliacdo da conformidade do produto e/ou servico com os requisitos e com falhas
na obtencdo da conformidade com os requisitos”(62). Classificaram também os custos
da qualidade em trés categorias: custos de prevencdo, custos de avaliacdo e custos de
falhas (62). O custo de prevencédo e avaliacdo tém impacto positivo no nivel de
qualidade, visto que quanto mais uma empresa investe na prevencao e avaliagdo, maior
o nivel da qualidade. O custo de falhas acaba por ter um impacto negativo, o que

significa que quanto menor a qualidade do produto, maior o custo de falhas. (62)

O custo econémico da implementacao de um SGQ pode ser ilusivo a custos
elevados, uma vez que requer um continuo investimento para que o sistema se
mantenha operacional, contudo existem retornos positivos. Numa primeira fase, é
necessario cumprir com a legislagéo em vigor e caso opcional a organiza¢ao pode obter
a certificacdo ou acreditacéo(37,49). Ao longo do tempo a organizagéo tem de realizar
formacdo continua dos seus funcionarios, atualizar o manual, melhorar ou mudar
instalagBes para que estejam de acordo com o0 que € exigido pela legislagdo/Norma,
entre muitos outros parametros que nao passam despercebidos a quem lida diariamente
com a qualidade (37,49). Contudo os gastos obtidos durante a implementagédo e

manutencédo vao ser compensados devido a otimizacao do processo (37,49).

A implementagéo de um SGQ utilizando a ISO 15189, tem custos associados e
que sdo custosos de quantificar devido a diversos fatores, como por exemplo, a
variabilidade na industria de laboratérios de analises clinicas. A implementagéo da 1ISO
15189 requer muitos anos de compromisso (37,49). A cultura do laboratério muda ao
longo do processo para possibilitar alteracdes de mentalidade, evoluindo assim para
uma cultura de prevencdo e com isto ao longo dos anos poder diminuir os custos de
erros. A recompensa financeira é um raciocinio desejavel e mais frequentemente
procurado ap0s a aplicacdo da Norma NP I1SO 15189(37,49). A literatura relativa a ISO
15189 é diversificada e os custos associados a esta Norma podem ser diversos como
por exemplo o custo da educac&o/formacdo do pessoal ou dinheiro gasto no desenho
do processo, o custo de corrigir as falhas do processo antes que o resultado seja
relatado, o custo de manter uma operacao de qualidade e o custo de resolver problemas
apos relatar os resultados. A longo prazo, utilizagdo da Norma ISO 15189 permite a
reducdo de custos, pois permite que os laboratérios consigam fazer estimativas dos

custos esperados e o0s beneficios financeiros (37,49).
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2.9. Licenciamento de Laboratério de Analises Clinicas

Os laboratorios clinicos devem respeitar os requisitos da legislagdo para
licenciamento dos mesmos, estabelecido na Portaria n°. 392/2019 de 5 de novembro.
Esta portaria determina os requisitos minimos obrigatérios relativos ao funcionamento e
organizacao, bem como o Decreto -Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto que estabelece o
regime juridico de Licenciamento de laboratérios de Andlises Clinicas a que ficam
sujeitos a abertura, recursos humanos e instalacbes técnicas dos laboratérios de
patologia clinica ou andlises clinicas, a modificacdo e o funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, qualquer que seja a sua
denominacao, natureza juridica ou entidade titular da exploragéo (15,63).

O processo de licenciamento, para além das exigéncias relativas a instalacdes
e seguranca, exige que os laboratérios apliguem um Manual de Boas Praticas
Laboratoriais (MBPL) de Patologia Clinica ou Analises Clinicas, aprovado e publicado
pelo Despacho n.° 10009/2019. Este manual € um instrumento para a implementacao
de um sistema de qualidade em todos os laboratérios que executem exames
laboratoriais no &mbito da patologia clinica/andlises clinicas (63,64).

O MBPL obriga o registo escrito de todos os procedimentos e abrange todas as
etapas dos exames laboratoriais, desde a fase pré-analitica a fase analitica a pds-
analitica. Esses procedimentos operativos associados ao controlo da qualidade, sdo um
elemento do sistema de garantia da qualidade dos laboratérios que realizam exames
laboratoriais (64).

O licenciamento, refere-se apenas a um conjunto de condicbes e recursos
necessarios ao funcionamento de um laboratério de andlises clinicas, ndo abrangendo
0s requisitos exigidos pela acreditagdo, como a qualificagdo e competéncia dos
colaboradores e ainda controlo de ndo conformidades, melhoria continua e auditorias
internas e externas (64).

O licenciamento é entdo considerado um processo obrigatério para um
laboratério clinico, contudo a acreditacdo para ja, € um processo voluntario e a
certificacdo um processo obrigatorio. Estes constituem e proporcionam no seu conjunto,
abordagens para atender as necessidades de informacdo sobre a qualidade e

desempenho de laboratérios de andlises clinicas (64).

O laboratério deve exibir o seu licenciamento de acordo com o regime juridico
aplicavel, expondo assim, por exemplo, a sua licen¢a de funcionamento em local de

acesso ao publico (64).
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A revisdo de literatura, realizada na primeira parte deste trabalho, procurou
apresentar uma analise tedrica que permitisse enquadrar este estudo, relativo ao
sistema de gestdo da qualidade em 2 laboratérios de analises clinicas. Este capitulo
pretende esclarecer a finalidade do mesmo, introduzindo as questdes centrais da

investigacao e 0s seus principais objetivos, esclarecendo a metodologia utilizada(65).

3.1. Tipo de estudo

Realizou-se um estudo descritivo do tipo estudo de caso multiplo com contornos
exploratérios que analisa uma questao real no contexto em que esté inserida(66). Por
se entender que, o estudo de caso é a metodologia mais adequada quando se procura
compreender, explorar ou descrever acontecimentos nos quais estdo envolvidos

diversos fatores(67).
Optou-se pela complementaridade de técnicas quantitativas e qualitativas com o

intuito de enriquecer a interpretacdo dos dados obtidos(66).

3.2. Instrumentos de Colheita de Dados
Os instrumentos de colheita de dados utilizados nesta investigacdo foram a

Entrevista Semiestruturada e um Questionario.

3.2.1. Entrevistas semiestruturadas

A entrevista foi utilizada como metodologia qualitativa. Estas foram realizadas
aos gestores de topo da qualidade do LAC Publico e Privado.

Foi construido e estruturado um guido de entrevista baseado na revisdo da
literatura, nos objetivos e na problematica inicialmente identificada. Para a validacao do
guido da entrevista foram selecionados 3 profissionais especialistas em Analises
Clinicas peritos na area do SGQ.

O guido da entrevista (Anexo C) teve o intuito de recolher a opinido e avaliar o
conhecimento dos gestores de topo dos LAC sobre 0 SGDQ em que atuam, sendo esta
composta por 23 perguntas, distribuidas por 5 temas:

O primeiro tema “Perguntas gerais de enquadramento” aborda questdes gerais
sobre o conhecimento do gestor de topo relativo ao SGQ num laboratério de analises
clinicas bem como a importdncia do mesmo a nivel operacional; O segundo tema

“Perguntas relativas a Gestéo e organizacgao “ aborda a gestao e organizagdo do LAC;
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O terceiro tema "Perguntas relativas ao Sistema da Qualidade” € referente aos
procedimentos internos aplicados de acordo com um SGQ com o intuito de perceber se
estdo a cumprir com a Norma ISO; O quarto tema “Perguntas relativas ao Controlo de
documentos® aborda questbes documentais do SGQ de forma a perceber 0 processo
de controlo documental do LAC; Por ultimo, o quinto tema “Perguntas relativas ao
Servico ao utente” é referente ao servigo prestado ao utente, com o intuito de perceber
se o0 atendimento do LAC esta atento a esta questao que engloba o SGQ.

Esta estruturacdo do guido permitiu fazer uma analise mais organizada da
informacé&o, com as comparacfes necessarias entre LAC. A duracéo foi estipulada para

30 minutos por entrevista.

Questionario

A vertente quantitativa utilizada foi um questionario para obter informacao sobre
os conhecimentos relativos ao SGQ dos colaboradores do nucleo operacional dos LAC
Publicos e LAC Privados Portugueses.

Com a aplicagéo do questionario (Anexo D) garantiu-se que todos os inquiridos
ficaram sujeitos as questbes orientadas para os objetivos do estudo, tal como o
investigador pretendia Barafiano (2008) (80).

Este instrumento foi construido com base na pesquisa bibliografica realizada, de
modo a comparar o conhecimento do SGQ do ndcleo operacional com os gestores de
topo. Optou-se por diferentes tipos de perguntas, para criar alguma dindmica e ndo
desmotivar os inquiridos. Para a validacdo do questionario foram selecionados 3

profissionais especialistas em Analises Clinicas peritos na area do SGQ.

As perguntas encontram-se divididas em cinco grupos com um total de 24
perguntas associados a temas diferentes:

O primeiro tema “Perguntas gerais de enquadramento” aborda questdes gerais
sobre a opinido do nucleo operacional relativo ao SGQ num laboratério de andlises
clinicas bem como a importadncia do mesmo a nivel operacional; O segundo tema
“Perguntas relativas a Gestao e organizagdo” aborda a gestao e organizagéo do LAC
de forma a avaliar o seu conhecimento; O terceiro tema “Perguntas relativas ao Sistema
da Qualidade® é referente aos procedimentos internos aplicados de acordo com um
SGQ com o intuito de perceber se estdo a cumprir com a Norma ISO e se sabem que
existem alguns procedimentos internos necessarios; O quarto tema “Perguntas relativas
ao Controlo de documentos® aborda questdes documentais do SGQ de forma a perceber

0 processo de controlo documental do LAC; Por ultimo, o quinto tema “Perguntas
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relativas ao Servigo prestado ao utente” é referente ao servigo prestado ao utente, com

o intuito de perceber se o atendimento do LAC esta atento a esta questao.

Os 24 itens sdo avaliados numa escala de Likert de amplitude 1 a 5, exprimindo

cada posicao o seguinte:

1- Fraco;

2- Insuficiente;
3- Suficiente;

4- Bom;

5- Excelente

O questionario tem uma duracédo de preenchimento de 10 minutos.

A triangulagdo dos dados obtidos entre as entrevistas e 0s questionarios permitiu

a obtencgéo de resultados mais fiaveis, evitando o viés dos respondentes.

3.3. Unidade de anéalise

A unidade de analise deste estudo sao laboratérios de andlises clinicas a nivel
nacional, publicos e privados com sistema de gestdo da qualidade implementado. Cada
laboratério constituiu uma Unidade de Analise.

Para a obtencédo da amostra foram aplicados critérios de elegibilidade de inclusédo para

a selecdo dos laboratérios de analises clinicas, nomeadamente:

I.  Laboratérios de Analises Clinicas com sede em Portugal;
[I.  Laboratérios de andlises clinicas inseridos no distrito de Santarém e Lisboa;
[ll.  Laboratérios de Analises Clinicas com um sistema de gestao da qualidade
implementado;
IV.  Laboratérios de analises clinicas com certificacdo e/ou acreditacao;
V. Laboratérios que aceitam participar
VI.  Serdo excluidos da amostra todos os outros que nado se incluirem nos

pontos anterior

3.4. Amostra
A amostra selecionada por conveniéncia, foi recolhida num laborat6rio publico e

num laboratério privado.
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Para a entrevista (abordagem qualitativa) foram selecionados 2 gestores de
topo, um de um LAC Publico e outro de um LAC Privado que cumpriam os seguintes
critérios de incluséo:

v' Ser gestor de topo;

v' Ser gestor de topo em Laboratérios de Analises Clinicas;

v' Deter formacao/conhecimentos soélidos na area do Sistema de Gestédo da
Qualidade;

v'Aceitar participar.

Para a aplicacdo do questiondrio (abordagem quantitativa) foram selecionados
0s técnicos do nucleo operacional do LAC Publico e do LAC Privado que cumpriam os
seguintes critérios de inclusao:

v" Ser funcionério do Laboratério de Andlises Clinicas;
v Aceitar participar.

Neste estudo tivemos uma amostra total de 23 questionarios, sendo 6 do LAC
Privado (26% da amostra) e 17 questionarios do LAC Publico (74%).

3.5. Procedimento

O desenho do protocolo de investigagdo teve o intuito de cumprir os seguintes
objetivos: identificar qual o sistema de controlo interno da qualidade utilizado no
laborat6rio de analises clinicas, comparar os sistemas de controlo interno da qualidade
utilizados em laboratérios de analises clinicas no setor privado e no setor publico,
comparar a opinido dos profissionais de saude relativamente ao efito e manutencgéo
da melhoria continua trazida pelos processos de certificacdo/acreditagdo no setor
privado e no setor publico, elencar as evidéncias que produzem a melhoria continua;

Foi realizado um contacto eletrénico e telefonico aos Laboratdrios de Andlises
Clinicas do distrito de Santarém e Lisboa, para apurar a sua disponibilidade e interesse
em participar no estudo. Nesse contacto foi feito o convite formal com a devida
apresentacdo dos seus objetivos, a justificacdo das entrevistas e aplicacdo dos
guestionarios, enviando em anexo o guido e questionario com os temas a abordar e a
duracdo prevista das entrevistas e questionario. Posteriormente foram enviados
documentos do projeto da investigacao para a comissao de ética dos laboratérios que
demonstraram interesse em participar. As autorizacdes para a participacdo no estudo
encontram-se em anexo.

Foram marcadas as entrevistas presenciais nos dois LAC, nas datas e horas
definidas de acordo com a disponibilidade dos entrevistados. As entrevistas foram

realizadas no distrito de Santarém durante o0 més de junho. No inicio de cada entrevista
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foram primeiramente abordadas as questdes mais formais, como a apresentagédo dos
objetivos da investigacao e as intengdes da investigadora.

Para a entrevista foi pedido o consentimento informado (Anexo B) para a
autorizacdo de gravacao audio das mesmas, com garantia de confidencialidade de
dados. A informacédo recolhida no audio foi tratada e posteriormente destruida. As
entrevistas tiveram uma duracdo média de 30 minutos, tendo a mais curta 26 minutos
e a mais longa 32 minutos. Para as entrevistas, a investigadora fez-se acompanhar de
documentacao propria em papel, inclusivamente o guido, seguindo sempre a estrutura
do mesmo. Para o tratamento de dados da entrevista foi utilizada a técnica de
categorizacdo tematica, isto é, criar categorias comuns com o intuito de agrupar a
informacdo analdgica, para reduzir a propor¢cdes mais objetivas e comparaveis.
(Bardin, 2009).

O questionéario foi enviado por via eletronica a todas as administracdes dos LAC do
distrito de santarém que aceitaram participar na investigacdo, de forma a ndo existir
contacto com os técnicos do nucleo operacional, para garantir assim o anonimato dos
mesmos. Estes foram enviados no més de junho com o esclarecimento e importancia
do estudo, reforcando a ideia de as respostas seriam confidenciais e de carater
voluntério, sem custos e sem prejuizo caso desisténcia. Os contactos da investigadora
foram disponibilizados caso existisse alguma questdo no preenchimento do mesmo.

O tratamento de dados obtidos pelo questionario foi avaliado estatisticamente e
apresentados através de tabelas. Os dados obtidos através da entrevista foram
extraidos através da analise de contetdo dos verbatins, organizados em categorias de
sistematizag&o. A identificacdo de todos os participantes foi substituida pela criagéo de
cédigos.

Tanto o guido da entrevista e como o0 questionario foram instrumentos validados

por um painel de peritos

3.7. Questéo de Partida e Hipoteses de Investigacao

Existem diversas hipGteses que podem surgir com este estudo de caso,

nomeadamente:

= Os laboratérios de analises clinicas em Portugal tém Sistemas de Gestédo de
Qualidade interna implementados regidos pelos modelos que obedecem as
Nomas I1SO?

= O laboratorio de andlises clinicas publico e privado com Sistema de Gestao da

Qualidade interna implementado apenas séo certificados e ndo acreditados?
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= Os colaboradores dos laboratorios de analises clinicas publicos e privados tém
conhecimento sobre o Sistema de Gestao da Qualidade?

= A realidade do laboratério de andlises clinicas publico é diferente do laboratorio
de analises clinicas privado?

= A visdo do Sistema de Gestdo da Qualidade dos funcionarios do nucleo

operacional é diferente da visdo dos gestores de topo?
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4.1. Entrevista semiestruturada

Os dados das entrevistas foram extraidos através de analise de contetdo para
a descodificacdo das entrevistas, organizando o conteddo dos discursos num sistema
de categorias. Os dados da entrevista foram tratados de forma qualitativa.

Durante as entrevistas, audio foi gravado para o conteldo ser transcrito em
verbatim, com o intuito de realizar a andlise e interpretacdo da mesma. O total de duas
entrevistas realizadas, resultou em sete paginas de transcri¢cdo, tendo a mais curta
quatro paginas e a mais longa cinco paginas.

Algumas categorias e subcategorias ja estavam previamente definidas com a
revisao bibliografica e apds a andlise exaustiva das transcricbes foram definidas as
categorias de analise em A-W, ou seja, conceitos e afirmacgdes escolhidas pelo facto de
representarem ideias importantes para os objetivos da investigagdo. De forma a garantir
a privacidade dos participantes e pelo principio ético desta investigacdo, os seus nomes
foram omitidos e colocados com o codigo LAC publico e LAC privado.

A tabela seguinte ilustra o resumo do contetido extraido da entrevista.

Tabela 1- Resumo do conteldo extraido da entrevista

LAC Puablico LAC Privado
Enguadramento e gerais
A Formacdao do gestor topo Formacéao ISO17025; Certificacdo
ISO15189; Curso Auditorias 1SO 9001 e
15189; Formacéo lideranca; 15015189

Sigma
B SGQ num Implementacéo Sim, indispensavel N&ao
LAC indispensavel,
mas importante
C Impacto positivo Organizagdo; Detecdo de Rigor analitico;

fragilidades; Tempo de réapida resposta

resposta; Satisfacdo de de

utentes fornecedores
D verificacdo de  melhor Sim Sim
desempenho/consisténcia
E AcreditacA ganho de reconhecimento  Sim N&o

o LAC
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Pessoal

Técnico

Gestor da
gualidade
Procedime
ntos de
organizaca
0

Profission

ais

Manual da
Qualidade

Politica da
Qualidade
e

Objetivos

Procedime
ntos
document
ais
Profission

ais

INSTITUTO
POLITECNICO
DE LISBOA

adesdo dos profissionais
aos procedimentos

operativos padronizados

Sim

Gestéo e organizacéo

Integrado numa equipa de
trabalho

Existe confidencialidade de
dados; resultados; dados
pessoais

Gestor SGQ nomeado
Responsavel por
supervisionar cada sector
Nomeados substitutos para

as fungBes principais

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sistema da Qualidade

Acesso ao Manual da
Qualidade

familiarizacao com
documentos e
procedimentos

Cumprem com 0s
documentos e

procedimentos operativos/
Formacgdes continuas
Procedimentos técnicos e
estrutura documental
mantida atualizada
Disponiveis e acessiveis a

todos

Sim

Sim, todos os documentos

estédo disponiveis

Sim, atualmente nao sendo

citrico

Sim

Sim

Controlo de documentos

Observa-se requisitos de

um Sistema da Qualidade

Elaboracéo, aprovacao,

edicéo, revisédo e

Sim, no site acredita

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim;
Formacdes

Internas

Sim

Sim; afixados

em varios locais

Sim

Sim
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responsav distribuicdo dos
eis procedimentos
Servigo ao utente

Apoio ao Previsto 0 apoio ao utente  Sim, um responsavel Sim
utente
Satisfagdo Ferramenta de avaliagdo Sim, avaliagéo informaética Sim; avaliagdo
do utente de satisfacédo do utente informatica
Valorizacd valorizacéo de SGQ Nao, nao se questionam por Sim
0 SGQ guando recorre a um falta de opcao

laboratdrio clinico
Deciséo Decisdo  baseada na N&o Sim
do utente certificacao
Avaliacdo  Inquéritos de avaliagdo da Sim, questionario na internet N&o

do Utente

satisfacdo dos utentes

Em Sintese:
Apoés a analise dos dados extraidos das entrevistas realizadas aos gestores de

topo verificaram-se duas realidades do setor publico e privado idénticas.

O primeiro tema abordado durante as entrevistas foi muito geral, perguntas
relacionadas com o gestor da qualidade e sobre opinibes pessoais relativas ao SGQ.

Sobre este tema foi pertinente realizar seis perguntas, nomeadamente:

A- Formacao do gestor topo

A analise do primeiro tema comeca com a formacao do gestor de topo entrevistado,
com o intuito de verificar o seu nivel de conhecimento sobre o tema. Verificou-se que
ambos os gestores de topo tém diversas formacfes na area da gestdo da qualidade
mostrando assim conhecimentos aprofundados sobre os assuntos podendo assim

prosseguir com a entrevista.

B- SGOQ num laboratoério

Relativamente a implementacdo de um SGQ num laboratério, os peritos tiveram
opinides diferentes, o gestor de topo do LAC publico respondeu que é indispenséavel a

sua implementagdo em qualquer laboratorio, ja o gestor de topo do LAC privado tem a
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opinido que a implementacdo de um SGQ ndo é indispensavel, contudo pode ser muito

importante.

C- SGOQ num laboratério. implementacao

Quando colocada a questdo onde se verificou um maior impacto positivo com a
implementacao do SGQ no laboratério, as opinides foram diferentes, nomeadamente no
LAC publico. Verificaram-se mais diferencas na organizacdo, na detecdo de
fragilidades, no tempo de resposta e na satisfacdo de utentes, no LAC privado o gestor
de topo verificou maior rigor analitico e uma rapida resposta dos fornecedores

especialmente perto das auditorias.

D- SGQ num laboratério- desempenho

Relativamente ao desempenho e consisténcia nos resultados do laboratério apds
implementacéo do SGQ, foram observadas opinides semelhantes. O gestor de topo LAC
Puablico afirma que se verificou uma melhoria mais significativa com uma acreditacdo
comparativamente com a certificacdo, acrescentando mesmo que a certificagéo garante
organizacao e a acreditacdo tem a garantia da competéncia técnica e dos resultados.
Logo tem preferéncia pela acreditagcdo para a consisténcia nos resultados. O gestor de
topo do LAC Privado afirma que existiu uma melhoria de desempenho e consisténcia

dos resultados comparativamente ao antes da implementacao.

E- Acreditacdo LAC

Quando colocada a pergunta relativamente ao possivel ganho de reconhecimento
formal da competéncia para a realizacdo de analises clinicas com a implementacao da
acreditacao, as opinides diferem. O LAC Publico afirma que a acredita¢cdo do LAC iria
dar mais reconhecimento ao mesmo sendo a favor da acreditacdo, contudo o LAC
Privado afirma que a acreditacdo ndo seria uma mais-valia para o LAC uma vez que 0s
clientes ndo valorizam em nada o laborat6rio ser certificado, desconhecendo mesmo o

gue é a acreditacao e certificacao.

F- Pessoal Técnico

Quanto & adeséo dos profissionais aos procedimentos operativos padronizados, as

opinides foram a mesma. O gestor de topo do LAC Publico afirma que, os operacionais
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gostam de organizacao, e nos ultimos anos existe cada vez mais pessoas envolvidas
no SGQ ajudando na melhor adesdo nos procedimentos da qualidade nas areas
diferentes, desde o0s recursos humanos, da parte técnica, no grupo de comunicacao

ajudando assim na ades&o aos novos procedimentos que sao implementados.

O gestor de topo do LAC Privado afirma que todos os colaboradores entenderam os
novos procedimentos operativos uma vez que foram transmitidos como sendo uma

melhoria para o laboratério, tendo por este motivo sido uma aceitacéo positiva.

No tema dos procedimentos de gestdo e organizacao do laboratério foi conveniente
perceber se cumprem com todos os requisitos de um SGQ e foi pertinente realizar cinco

perguntas nomeadamente:

G- Gestor Qualidade

Quando colocada a pergunta aos gestores de topo dos LAC, se estdo integrados

numa equipa de trabalho, as respostas obtidas foram unanimes, sim.

H- Procedimentos de organizacao

Relativamente aos meios e procedimentos que assegurem a confidencialidade dos
diagnésticos, dados e resultados analiticos e dados pessoais, as repostas obtidas foram
concordantes, isto €, o gestor de topo do LAC Publico afirma que existe um
compromisso de confidencialidade e regras com a protecéao de dados e o gestor de topo

do LAC Privado diz que tém procedimentos internos néo referindo quais.

I- Procedimentos de organizacdo

Quanto & nomeacgdo de um gestor da Qualidade a resposta foi unanime, os

laborat6rios tém um gestor da qualidade nomeado.

J- Procedimentos de organizacao

Relativamente a pergunta colocada sobre a existéncia de um responsavel por
supervisionar cada sector do laboratorio, a reposta foi unanime, existindo um
responsavel devidamente nomeado em cada area. O gestor de topo do LAC Publico

acrescenta que existe um organograma onde estdo identificados os responsaveis por
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todos os setores e por area no laboratorio, o LAC Privado refere que tem um responsavel

pela area da Bioquimica e um responsavel pela parte administrativa.

K- Substitutos para funcdes

Quanto aos nomeados para substituicdo para as fun¢des principais num laboratorio,
0s gestores de topo dizem que tém nomeados para essas fun¢des. O LAC Publico refere
que no manual da qualidade estdo as funcdes que se delega aos profissionais e quem
substitui caso exista alguma falta. No LAC Privado essas fun¢des nao estdo descritas,

mas existem substitutos.

No tema Sistema da Qualidade, inicialmente foi dada mais enfase ao nicleo

operacional e a politica e objetivos da qualidade, sendo pertinente realizar 5 perguntas:

L- Nducleo operacional: Disponibilizacdo do manual da qualidade

Os gestores de topo dos laboratérios quando questionados com a presenca de um
Manual da qualidade disponivel a todos os profissionais disseram que existia um manual
disponivel a todos os colaboradores. O LAC Publico indicou que existe um link partilhado
em todos os computadores, quer na parte da qualidade que na parte relativa as sec¢oes,
bulas, reagentes, das fichas de seguranca, procedimentos. O LAC Privado tem

disponivel, contudo néo fez referéncia como é disponibilizado.

M- Nucleo Operacional: Disponibilizacédo de informacéo

Quanto a disponibilizacdo de informacdo aos operacionais e familiarizagdo com
documentos e procedimentos operativos, a resposta foi concordante uma vez que
reponderam que os profissionais sabem onde estdo os documentos e podem sempre

consulta-los.

N- Nducleo Operacional: Cumprimento dos documentos e formacdo continua

Como andlise ao cumprimento dos documentos e formacgdes, foram feitas duas
guestdes. Na primeira, os gestores de topo do LAC Publico e LAC Privado foram
questionados sobre o cumprimento dos documentos e procedimentos operativos do
nucleo operacional. Os dois gestores reponderam que sim, todos cumprem com 0S

documentos e procedimentos laboratérios.
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A segunda questdo foi relativa a estratégia de formagéo continua para todos os
operacionais, contudo a resposta no LAC Publico foi que atualmente ndo existiam as
formac@es por falta de tempo dos operacionais e no LAC Privado, existem formacdes

internas.

O- Manual da Qualidade

Relativamente ao manual da qualidade foi questionado se 0 mesmo inclui referéncia

aos procedimentos técnicos e a estrutura documental do Sistema da Qualidade e se é
mantido atualizado. A resposta foi sim nos dois LAC questionados. O LAC privado

acrescenta que é um processo dificil e trabalhoso.

P- Politica da gualidade e Objetivos

Quanto a politica da qualidade e aos objetivos do laboratério, foi questionado se os
mesmos se encontram disponiveis a todos 0s operacionais. A resposta mais uma vez
foi um unanime “Sim” de ambos. O LAC Privado ainda acrescentou que essa mesma

informagé&o encontra-se afixada em varios locais do laboratorio.

No tema Controlo de documentos e procedimentos do laboratério foi conveniente

perceber se cumprem com todos os requisitos de um SGQ, através de duas questbes:

Q- Procedimentos documentais

Relativamente aos procedimentos internos, foi feita a questdo se 0s mesmos
evidenciam o funcionamento de acordo com os requisitos de um SGQ e as respostas
foram “Sim”. O LAC Publico refere que os procedimentos sdo atualizados com

frequéncia e recentemente foi realizada uma revisdo aos mesmos.

R- Profissionais responsaveis

Quando os gestores de topo foram questionados sobre a nomeacéo de profissionais
para a elaboracdo, aprovacgdo, edicdo, revisdo e distribuicdo dos procedimentos

laboratoriais responderam “Sim”.
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O ultimo tema relativo ao servi¢o ao utente que tem cada vez mais forca dentro dos

laboratérios foi pertinente realizar cinco perguntas nomeadamente:

S- Apoio ao utente

A guestao sobre o apoio de utentes no laboratério mostrou que os gestores de topo
tomam atencdo a este ponto. O gestor do LAC Publico referiu que é um assunto com
elevada importancia ha algum tempo e tém diversas medidas tomadas, nomeadamente
apoio para surdos, para pessoas que falam outras linguas e para pessoas com cuidados
especiais, tendo salas individuais com acesso a cadeiras de rodas e também casas de
banho com acessiveis. O gestor de topo do laboratério privado indicou que ainda néao
existem muitas medidas tomadas sobre este assunto, tém acessibilidade para cadeiras
de rodas e servigco de apoio e informagéo, contudo com a entrevista perceberam que

utentes invisuais ainda ndo tém apoio no laboratério e € algo que podem melhorar.

T- Satisfacdo do utente

A satisfacao do utente é bastante importante para um LAC podendo ser avaliado
de diversas formas. No LAC Publico existe inquéritos anuais e esta disponivel no site
do hospital na net, com um folheto informativo, traducédo e nos folhetos podem dar
sugestbes. No LAC Privado o método de avaliagdo dos utentes € bastante diferente, a
avaliacao é feita pelo programa informatico instalado no LAC. Este permite verificar se
0 utente volta para realizar andlises, sendo assim, a avaliacéo é feita através do facto

de o utente voltar ao LAC como um bom indicador.

U- Valorizacdo SGQ

Quando colocada a questdo ao gestor de topo se o utente valoriza a existéncia de
um Sistema de Gestdo da Qualidade as opinibes foram diferentes. No LAC Publico o
gestor de topo faz referéncia que no privado as pessoas tém opc¢éo de escolha, contudo
no publico ndo tém escolha, pois normalmente sdo chamados ou quando se deslocam
a urgéncia. O gestor do LAC Privado refere que alguns utentes sem duvida que

valorizam um SGQ.
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V- Decisdo do utente

A questéo relativa a deciséo do utente a dirigir-se a um LAC devido ao SGQ dividiu
opinides dos gestores de topo. O gestor do LAC Publico refere que o utente ndo baseia
a sua resposta no SGQ uma vez que as pessoas dirigem-se a um laboratério publico
normalmente por falta de opgao, contudo é da opinido que num laboratério privado esta
gquestao pode ser importante.

O gestor de topo do LAC Privado afirma que o utente realmente pode basear-se no
SGQ.

W- Avaliacdo do Utente

Por ultimo, a questao colocada é referente a aplicacao de inquéritos de avaliagéo
de satisfacdo do utente. Os dois gestores indicam que existe a aplicacdo de
inquéritos para avaliacao da satisfagédo dos utentes. O LAC Publico refere ainda que
séo aplicados inquéritos de satisfacdo de utentes e funcionéarios. O gestor do LAC
Privado refere que existem esses inquéritos para utentes, contudo ndo tém para
funcionérios.

Tabela 2- Resumo Analitico dos Resultados

To6picos Convergentes To6picos Divergentes
D- SGQ num LAC- Verificagdo e melhoria de A- Formacéo do gestor topo
desempenho/consisténcia
F- Adesao dos profissionais aos B- SGQ num LAC- Implementacdo
procedimentos operativos padronizado
G-Gestor da qualidade C- SGQ num LAC- Impacto positivo
H-Procedimentos de organizacéao, E- Acreditacdo do LAC
Confidencialidade de dados; resultados;
dados pessoais
I- Procedimentos de organizacéo, Gestor T- Satisfacdo do utente
SGQ nomeado
J- Procedimentos de organizacéo, U- Valorizacdo SGQ
responsavel por supervisionar cada sector
K- Procedimentos de organizacao, V- Deciséo do utente
nomeados substitutos para as funcdes

principais
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L- Profissionais- Acesso ao Manual da X
Qualidade

M- Profissionais, Familiarizacdo com

Avaliacédo do Utente

documentos e procedimentos
N- Profissionais, cumprem com documentos
e procedimentos operativos/ Formacgdes
continuas
O- Manual da Qualidade, Procedimentos
técnicos e estrutura documental mantida
atualizada
P- Politica da Qualidade e Objetivos
Q- Procedimentos documentais
R- Profissionais responsaveis

S- Apoio ao utente
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4.2. Questionarios

Os dados dos questionarios aplicados aos profissionais do nucleo operacional,

foram tratados de forma quantitativa. Foram respondidos através da plataforma Google

Forms, um total de 23 questionarios, sendo 6 do LAC Privado e 17 do LAC Publico.

Estes questionarios foram transportados, posteriormente para o software IBM SPSS 24

para o tratamento estatistico dos mesmos. Realizou-se a andlise da consisténcia interna

(Alpha de Cronbach), com o intuito de verificar a confiabilidade do questionario aplicado

ao nucleo operacional do laboratério publico e ao nucleo operacional do laboratério

Privado medindo a correlagdo entre itens do questionario, obtendo-se o valor de a=.825.

Os resultados das analises realizadas encontram-se nas seguintes tabelas.

Inicialmente foi realizada a analise descritiva das questdes respondidas pelos

profissionais do nucleo operacional do LAC Publico e pelos profissionais do nucleo do

LAC Privado fazendo o calculo a média e desvio padréo.

Tabela 3- Estatistica descritiva das questdes

Questdes

1. Qual a classificag&o que atribui aos seus conhecimentos em
Qualidade?

2. Considera a implementag¢éo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade em um laboratério clinico, uma condigédo
indispenséavel para garantir a qualidade dos servicos por ele
prestados?

3. Pensa que a Certificacdo contribui para uma melhoria de
desempenho dos laboratérios clinicos e, por conseguinte,
numa melhor consisténcia nos resultados de ensaios?

4. Considera a certificacdo, um Sistema de Gestéo da
Qualidade implementado de acordo com o NP EN ISO
9001:2015 suficiente para garantir a qualidade do laboratério
e a sua melhoria continua.

5. Acha que o laboratorio ganharia mais com o
reconhecimento formal da competéncia para a realizacdo de
andlises clinicas, avangando com o processo de acreditagdo
pela NP ISO 15189:2014?

6. Costuma ter mais confianca em laboratérios clinicos com
Sistema de Gestédo da Qualidade implementado, em relacao
a laboratérios desprovidos deste?

Media

3.52

4.43

4.17

3.22

3.83

413

Desvio
Padréao

.665

.662

1.072.

1.126

717

1.058
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7. O laboratério tem um responsavel pela Gestéo da 491 417
Qualidade devidamente nomeado?

8. O laboratério tem pessoal técnico responsavel por 4.43 1.237
supervisionar cada sector de trabalho?

9. A gestao da qualidade é feita por um gestor ou por uma 4.30 1.105
equipa?

10. Considera existir uma boa organizacao do pessoal 4.04 1.022
técnico?

11.0 laboratério tem nomeados substitutos para as funcdes 3.87 1.456
principais — Dire¢@o Técnica, Administracdo/Gestao da

Qualidade?

12. Considera que o laboratério tem um bom rigor analitico 4.48 .730

gue corresponde ao sistema de gestao da qualidade?

13. Existe um Manual da Qualidade que descreva os 4.96 .209
processos e procedimentos do Laboratério ao qual tenha

acesso?

14. O pessoal técnico do Laboratério esta familiarizado com 4.74 .449

os documentos e procedimentos operativos?

15. Pensa que cumpre com os documentos e procedimentos 452 .593
operativos?
16. O Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos 457 .945

procedimentos técnicos e & estrutura documental do Sistema
da Qualidade, e é mantido atualizado?

17. Sabe onde se encontram os documentos da Politica da 4.70 .559
Qualidade e Objetivos do Laborat6ério?

18. Os procedimentos evidenciam o funcionamento de 4.34 541
acordo com os requisitos de um Sistema da Qualidade?

19. O laborat6rio tem pessoal definido para a elaboracéo, 4.87 .344
aprovacdao, edigao, revisdo e distribuicdo dos procedimentos

laboratoriais?

20. Os documentos elaborados no laboratorio, estao 491 .288
identificados com a data da elaboracéo, aprovacgéo e o

ndmero de paginas?

21. O laboratdrio tem previsto o apoio ao utente? 4.48 .994
22. Existe alguma ferramenta de avaliacéo de satisfacédo dos 4.74 ,689
utentes?

23. Considera que o utente valoriza a existéncia de um 3.48 1.238

Sistema de Gestédo da Qualidade quando recorre a um
laboratério clinico?
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24. Na sua opinido, acha importante que o utente baseie a 4.09 .949
sua decisao tendo essa existéncia como base?

Analisando os resultados da tabela 3, referente a média do dois LAC
participantes, as perguntas que apresentaram melhores resultados s&o a pergunta 7 “O
laboratério tem um responsavel pela Gestdo da Qualidade devidamente nomeado?”
Que obteve uma média de 4,91; de seguida foi a pergunta 13 “Existe um Manual da
Qualidade que descreva 0s processos e procedimentos do Laboratério ao qual tenha
acesso?” que obteve um valor de 4,96; e por ultimo a pergunta 20 “Os documentos
elaborados no laboratdrio, estéo identificados com a data da elaboracao, aprovacao e o
numero de paginas?” que obteve um valor médio de 4,91.

As perguntas que obtiveram valores mais baixos foi a pergunta 1 “Qual a
classificagéo que atribui aos seus conhecimentos em Qualidade?” que obteve um valor
médio de 3,52; de seguida a pergunta 4 “Considera a certificagdo, um Sistema de
Gestao da Qualidade implementado de acordo com o NP EN ISO 9001:2015 suficiente
para garantir a qualidade do laboratério e a sua melhoria continua” que obteve um valor
médio de 3,22 e por ultimo a pergunta 23 “Considera que o utente valoriza a existéncia
de um Sistema de Gestédo da Qualidade quando recorre a um laboratério clinico?” com

um valor médio de 3,48.

Para se poder verificar possiveis diferengas nas respostas entre os LAC Publicos
e LAC Privados realizou-se o teste paramétrico t-student para amostras independentes.

Pode-se observar os resultados desta analise na tabela 4.

Tabela 4- T-Student e médias da distribuicdo da amostra dos LAC Publico e LAC Privado

Questdes Média LAC Média LAC t p
Publico Privado
1. Qual a classificagdo que atribui aos seus 341 3.83 -1.233 . 255

conhecimentos em Qualidade?

2. Considera a implementacéo de um Sistema de Gestéo 4.41 4.50 -.312 . 760
da Qualidade em um laboratério clinico, uma condicao

indispenséavel para garantir a qualidade dos servigos por

ele prestados?

3. Pensa que a Certificagédo contribui para uma melhoria 4.00 4.67 -1.883 .075
de desempenho dos laboratorios clinicos e, por

conseguinte, numa melhor consisténcia nos resultados de

ensaios?
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4. Considera a certificacdo, um Sistema de Gestéo da 2.88 4.17 -4,052 .001
Qualidade implementado de acordo com o NP EN ISO

9001:2015 suficiente para garantir a qualidade do

laboratdrio e a sua melhoria continua.

5. Acha que o laboratério ganharia mais com o 3.88 3.67 ,761 460
reconhecimento formal da competéncia para a realizacéo

de analises clinicas, avancando com o processo de

acreditacdo pela NP ISO 15189:2014?

6. Costuma ter mais confianca em laboratérios clinicos 4.00 4.50 -1.382 .183
com Sistema de Gestédo da Qualidade implementado, em
relacdo a laboratérios desprovidos deste?

7. O laboratério tem um responsavel pela Gestéo da 5.00 4.67 1.762 .093
Qualidade devidamente nomeado?

8. O laboratério tem pessoal técnico responsavel por 4.24 5.00 -1.324 .200
supervisionar cada sector de trabalho?

9. A gestao da qualidade é feita por um gestor ou por uma 4.35 4.17 .269 .796
equipa?
10. Considera existir uma boa organizacao do pessoal 3.76 4.83 -3.552 .002
técnico?
11.0 laboratério tem nomeados substitutos para as 3.71 4.33 -1.104 .289

funcdes principais — Dire¢do Técnica,
Administracdo/Gestéo da Qualidade?

12. Considera que o laboratdrio tem um bom rigor 4.29 5.00 -2.207 .039
analitico que corresponde ao sistema de gestédo da
qualidade?

13. Existe um Manual da Qualidade que descreva os 5.00 4.83 1.762 .093
processos e procedimentos do Laboratério ao qual tenha
acesso?

14. O pessoal técnico do Laboratério esté familiarizado 4.71 4.83 -.631 542
com os documentos e procedimentos operativos?

15. Pensa que cumpre com os documentos e 441 4.83 -1.543 .138
procedimentos operativos?

16. O Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos 4.47 4.83 -1.178 .252
procedimentos técnicos e & estrutura documental do

Sistema da Qualidade, e € mantido atualizado?

17. Sabe onde se encontram os documentos da Politica 4.65 4.83 -.838 417
da Qualidade e Objetivos do Laboratério?
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18. Os procedimentos evidenciam o funcionamento de 4.71 4.83 -.581 571
acordo com os requisitos de um Sistema da Qualidade?

19. O laborat6rio tem pessoal definido para a elaboracéo, 4.88 4.83 .265 .798
aprovacao, edigéo, revisdo e distribuicdo dos
procedimentos laboratoriais?

20. Os documentos elaborados no laboratorio, estao 4.94 4.83 .610 .563
identificados com a data da elaboracao, aprovacéo e o
namero de paginas?

21. O laboratério tem previsto o apoio ao utente? 4.41 4.67 -.741 468

22. Existe alguma ferramenta de avaliag@o de satisfagéo 4.76 4.67 .265 .798
dos utentes?

23. Considera que o utente valoriza a existéncia de um 3.12 4.50 -3.117 .009
Sistema de Gestéo da Qualidade quando recorre a um
laboratdrio clinico?

24. Na sua opinido, acha importante que o utente baseie 3.88 4.67 -2.451 .025
a sua decisdo tendo essa existéncia como base?

Estes resultados indicam que existem diferencas nas respostas obtidas entre os
LAC Publico e Privado nomeadamente nas perguntas 4” Considera a certificagdo, um
Sistema de Gestao da Qualidade implementado de acordo com o NP EN ISO 9001:2015
suficiente para garantir a qualidade do laboratério e a sua melhoria continua”; 10
“Considera existir uma boa organizagdo do pessoal técnico?”; 12 “Considera que o
laboratério tem um bom rigor analitico que corresponde ao sistema de gestdo da
qualidade?”; 23 “Considera que o utente valoriza a existéncia de um Sistema de Gestao
da Qualidade quando recorre a um laboratério clinico?” e 24 “Na sua opinido, acha
importante que o utente baseie a sua decisio tendo essa existéncia como base?” uma

vez que as diferencas entre valores séo significativas (p < 0.05).

Na avaliagéo das questdes colocadas, verificou-se que na pergunta 4 “Considera
a certificagdo, um Sistema de Gestédo da Qualidade implementado de acordo com o NP
EN ISO 9001:2015 suficiente para garantir a qualidade do laboratorio e a sua melhoria
continua” o LAC Publico respondeu em média 2.88 e o LAC Privado 4.17 o que significa
gue o LAC Publico maioritariamente ndo concorda que a NP EN ISO 9001:2015
suficiente para garantir a qualidade do laboratério e a sua melhoria continua, ja o LAC
Privado é de acordo que a NP EN ISO 9001:2015 é suficiente.

Apés a andlise da tabela 4 foi possivel verificar que os profissionais do nucleo

operacional preocupam-se com o SGQ, nomeadamente na parte da certificacéo,
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contudo as opinides dividem-se quanto a Acreditagdo possivelmente devido as

diferentes realidades onde os laboratorios estéo inseridos bem como o seu publico-alvo.

Pode-se concluir com a analise da tabela que no geral a avaliacdo do LAC
Privado obteve médias mais altas do que no LAC Publico. Apenas na pergunta 5, 7,

13,19, 20, e 22 o0 LAC Publico obteve uma avaliacdo mais positiva.
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As entrevistas foram realizadas aos gestores de topo da Qualidade de dois LAC,
um LAC Publico e um LAC Privado. A entrevista iniciou com a pergunta sobre as
formacBes dos gestores de topo uma vez que € importante para a compreensao,
elaboracdo e controlo do SGQ. Os gestores de topo da qualidade entrevistados
mostraram ter diversas formacdes sobre o tema e tiveram a oportunidade de
implementar o SGQ no laboratério tento a capacidade de avaliagdo do funcionamento

do LAC antes do SGQ e depois da implementacdo do mesmo.

Baldassarre et al, referem que o sistema da qualidade assumiu uma imensa
importancia estratégica, melhorando os processos internos (aumenta-se a qualidade
dos produtos, reduzem-se os custos, aumenta-se a rentabilidade), a relacdo das
empresas 0s seus fornecedores e clientes. Aumenta-se a qualidade dos produtos,
reduzem-se oS custos, aumenta-se a rentabilidade e aumenta-se a satisfagdo dos

clientes externos e também a satisfacdo dos profissionais (69).

Os LAC que participaram no estudo sao certificados e por isso foi importante
perceber qual a opinido dos gestores de topo sobre a importancia da certificagéo do
laboratério. O gestor do LAC Publico respondeu que a certificacdo era indispensavel, ja
o LAC Privado respondeu que nao era indispensavel a sua implementacao, contudo era
importante. Com a implementag¢do do SGQ foram verificadas melhorias nomeadamente
na organizacdo, na detecdo de fragilidades, no tempo de resposta e na satisfacdo de
utentes, maior rigor analitico, e na rapida resposta dos fornecedores especialmente
perto das auditorias. Conforme o estudo realizado por Trevisam et all (2021) um SGQ
implementado num LAC pode resultar em diversos beneficios, alcangando o aumento
da seguranca oferecida ao utente considerando mesmo indispensavel a sua

implementacao, indo de acordo com a opinido do gestor do LAC Publico (72).

Relativamente a importancia da certificagdo de um LAC, o LAC Publico é da opinido
gue se verifica melhores resultados com uma acreditacdo do que com a certificacao, ja
no LAC privado refere uma melhoria de desempenho e melhor consisténcia dos
resultados do LAC comparado com o antes da implementacdo. Contudo, o gestor de
topo do LAC Publico é de acordo com a implementacdo da acreditacdo e o gestor do
LAC Privado ndo acha uma mais-valia. A implementacao do SGQ no LAC também é
“bem vista” pelos profissionais do nucleo operacional uma vez que déao enfase a uma
boa organizacado, sendo importante envolver cada vez mais pessoas ho SGQ. Conforme
o0 estudo realizado por Souza, et all (2016) a Norma ISO 15189, que confere a

acreditacdo de um LAC, é a Norma que mais cumpre com 0s objetivos de SGQ
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enquadrando-se com a opinido do gestor de topo do LAC Publico (71). Segundo a
investigacao de Hussein (2021) com a acreditacao verificou-se um efeito positivo a nivel
de stress nos profissionais do nicleo operacional, na cultura de seguranca, has medidas
de desempenho relacionadas ao processo, na eficiéncia e no tempo de permanéncia do
paciente (68).

Na gestdo e organizacdo do SGQ, os gestores de topo encontram-se integrados
em equipas de trabalho dando importancia a confidencialidade dos diagndsticos,
existindo um compromisso de confidencialidade e regras com a protecéo de dados dos
utentes. Conforme o estudo realizado por Villas-Béas (2015), a garantia da
confidencialidade € um direito do paciente e dever do profissional, assegura ao paciente
a ndo exposicao da sua vida pessoal sendo importante a sua aplicacdo e cumprimento
(73). Os laboratérios tém gestores devidamente nomeados para cada area existindo
mesmo no LAC Publico um manual da qualidade onde se encontram as funcdes que se
delega aos profissionais e quem substitui caso exista alguma falta. As Normas ISO

fazem referéncia a este ponto.

As perguntas efetuadas sobre o SGQ no nlcleo operacional mostraram que 0s
procedimentos internos estdo a ser compridos conforme a ISO 9001:15 onde o
profissional do nucleo operacional tem acesso a todos os documentos nomeadamente
ao manual da qualidade (que se mantém atualizado), a documentos e procedimentos
operativos através de links partilhados (79). Os gestores de topo tém a opiniao que todos
0s colaboradores cumprem com o mesmo. Quanto a politica da qualidade e aos
objetivos do laboratério estes encontram-se disponiveis a todos os colaboradores e

inclusivo encontram-se em varios locais do laboratorio.

Uma questéo a ser trabalhada é a formacao continua de todos os profissionais. No
ultimo ano o gestor de topo do LAC publico afirma que os profissionais ndo tém realizado
formacgdes sendo uma falha no SGQ. Apenas o LAC Privado tem realizado formagdes
internas. Esta recomendacdo € suportada pela revisdo da literatura. As formacgdes
continuas dos profissionais sdo importantes sendo necessério a realizagcdo de
formagdes continuas conforme indicado na 1SO9001 e 1SO15189 com o intuito de
manter informados todos os colaboradores do nucleo operacional
(12,37,38,37,49,58,59). Logo, a organizacdo deve orientar formacbes de modo que
todos os colaboradores se mantenham devidamente atualizados e informados sobre o
trabalho LAC (79).

O controlo de documentos num SGQ é bastante importante, sendo 0s mesmos

atualizados com frequéncia e tém de evidenciar o funcionamento do LAC existindo
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sempre a necessidade de haver uma pessoa devidamente nomeada para a elaboracdo

do mesmo. Esta ultima é uma obrigagéo da ISO 9001:15 (79).

Por dltimo, o servico ao utente, o SGQ evidéncia que € importante existir apoio ao
utente. Os laboratérios tém tomado medidas ao longo dos anos para apoiar a
comunidade surda, para pessoas que falam outras linguas, ou pessoas que necessitam
cuidados especiais, existindo salas individuais e casas de banho adaptadas. Onde se
verificou mais cuidado com este tema foi no LAC Publico. O LAC Privado ainda se

encontra a trabalhar no assunto.

Atualmente existem ferramentas de avaliagdo da satisfagdo do utente como
programas informaticos (a avaliacao é feita pelo facto de o utente voltar ao LAC) ou
mesmo por inquéritos anuais. Relativamente a importancia que o utente da ao SGQ, o
gestor de topo do LAC Publico acha que o utente ndo valoriza o0 SGQ. O gestor do LAC
Privado afirma que o utente realmente pode basear a decisdo pelo SGQ. A avaliagdo
da satisfacao efetuada pelo utente é através de questionéarios. O LAC Privado ainda faz
referéncia a aplicacdo de questionarios aos colaboradores. Segundo Martinez et all
(2010) nas ultimas trés décadas, a qualidade prestada ao utente e a avaliacao do utente
€ cada vez mais importante sendo propostos e desenvolvidos novos modelos para medir

as percecdes do utente quanto a qualidade (74).

ApOs a analise dos dados obtidos pela aplicagdo do questionario observou-se que
os profissionais do ndcleo operacional tém em média bons conhecimentos relativos aos
processos de SGQ interna do laboratorio. As perguntas que demostram esta afirmacéo
sdo a pergunta 7 "O laboratério tem um responsavel pela Gestdo da Qualidade
devidamente nomeado?; 8 “O laboratério tem pessoal técnico responsavel por
supervisionar cada sector de trabalho?”; 9 “A gestao da qualidade é feita por um gestor
Ou por uma equipa?”; 13 “Existe um Manual da Qualidade que descreva 0s processos
e procedimentos do Laboratério ao qual tenha acesso?”; 14 “O pessoal técnico do
Laboratério esta familiarizado com os documentos e procedimentos operativos?”; 16 “O
Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos procedimentos técnicos e a estrutura
documental do Sistema da Qualidade, e é mantido atualizado?”; 17 “Sabe onde se
encontram os documentos da Politica da Qualidade e Objetivos do Laboratério?”; 18
“Os procedimentos evidenciam o funcionamento de acordo com os requisitos de um
Sistema da Qualidade?”; 19 “O laboratorio tem pessoal definido para a elaboragéo,
aprovacgao, edi¢ao, revisao e distribuicdo dos procedimentos laboratoriais?” e 20 “Os

documentos elaborados no laboratorio, estéo identificados com a data da elaboracéo,
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aprovacao e o numero de paginas?”. Como verificado nos modelos de SGQ, o pessoal
do nucleo operacional deve estar dentro dos processos laboratoriais conhecendo
também o SGQ. (79)

Relativamente aos profissionais do nucleo operacional do LAC Publico e LAC
Privado, estes consideram os seus conhecimentos sobre o SGQ num laboratério
suficientes, contudo € importante investir em formagfes neste sentido uma vez que é
relevante todos os colaboradores terem bons conhecimentos de SGQ de forma a
diminuir as ndo conformidades, ou mesmo melhorar alguns erros laboratoriais conforme
descrito na 1SO15189 (36).

Os profissionais do nucleo operacional do LAC Publico em média séo da opinido
gue a certificagdo garante a qualidade do laborat6rio e a sua melhoria continua seja
suficiente. Ja os profissionais do nucleo operacional do LAC Privado responderam que
era Bom. Fazendo a triangulagéo dos resultados obtidos pela entrevista a opinido dos
gestores de topo, no LAC Publico refere que a Acreditacao fosse uma mais-valia para o
LAC, ja o LAC privado refere que n&do era importante a acreditagdo. Estas opinides vao
de encontro as opinibes do nucleo operacional verificando-se assim duas realidades
diferentes, para o LAC Publico apesar de considerarem o0s seus conhecimentos sobre
0s SGQ inferiores ao do Privado, tém a percecdo que a apenas a certificacdo pode ser

insuficiente.

Apesar de os profissionais do nucleo operacional do LAC Publico serem da opinido
gue a certificacao é insuficiente, quando questionados com a ideia de o laboratorio poder
ganhar mais com o reconhecimento formal da competéncia para a realizagdo de
andlises clinicas, avancando com o processo de acreditacdo a resposta obtido foi
mediana, ndo mostrando grande interesse neste ponto. Os profissionais do nucleo
operacional do LAC Publico e LAC Privado mostraram que costumam ter mais confianga

em laboratérios clinicos com SGQ implementado.

A questéao relativa a existéncia de uma boa organiza¢do do pessoal técnico, as
opinides foram diferentes. O LAC Publico refere que a organizagao é razoavel, ja o LAC
Privado respondeu que consideram ter boa organizacdo. O gestor de topo do LAC
Publico afirma que os operacionais gostam de organizacdo, e nos ultimos anos existe
cada vez mais pessoas envolvidas no SGQ. O gestor de topo do LAC Privado afirma
que todos os colaboradores entenderam os novos procedimentos do SGQ o que ajudou

na organizagao.
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Importante referir que o LAC Privado considera que o laboratério tem um bom rigor
analitico tendo sido opinido unanime entre os profissionais com média de excelente.

Nesta questdo existiu diferencgas significativas comparado com o LAC Publico.

Outra diferenca significativa verificada entre o LAC Publico e LAC Privado foi no
servico ao utente, isto €, na questao se o utente valoriza a existéncia de um SGQ quando
recorre a um laboratorio clinico e devem ter essa opinido como base, os profissionais
do nucleo operacional do LAC Publico acham indeficiente, j& o LAC Privado fez a
avaliacdo que o utente valoriza a existéncia de SGQ. Triangulando a resposta dos
gestores de topo, detiveram a mesma opiniao, o gestor de topo do LAC Publico indica
que os utentes nao valorizam o SGQ pois n&o tém grande opcéo de escolha quando
recorrem ao servico, ja o gestor do LAC Privado considera que o utente valoriza 0 SGQ

no laboratério.

Os profissionais do nucleo operacional LAC Publico e Privado seguem a mesma
estrutura organizacional, isto é, ambos tém pessoal técnico responsavel por
supervisionar cada sector de trabalho, o laboratdrio tem nomeados substitutos para as
fungbes principais, tém Manual da Qualidade que descreve 0s processos e
procedimentos do laboratério ao qual tém acesso, asseguram que 0s procedimentos
evidenciam o funcionamento de acordo com os requisitos de um SQ, o pessoal técnico
esta familiarizado com os documentos e procedimentos operativos e ponderam que
cumprem com os documentos e procedimentos operativos. Os documentos disponiveis
no laboratério estéo identificados com a data de elaboragéo, aprovacao e o numero de
paginas, e tém pessoal definido para a elaboracéo, aprovacdo, edicdo, revisao e
distribuicao dos procedimentos laboratoriais. Percebe-se assim que os dois laboratérios
seguem a ISO 9001:15 como base do SGQ. A documentacdo torna-se assim um
instrumento fundamental para a gestdo do conhecimento da organizacédo, sendo sempre
necessario atualizar o manual sempre que o colaborador mude de fun¢des e assumem

novas responsabilidades, bem como para a integracéo de novos colaboradores (70).

Os profissionais do ndcleo operacional mostram igualmente ter conhecimentos
sobre o local onde documentos da Politica da Qualidade e Objetivos do Laboratério
estao guardados, cumprindo com mais um dos requisitos do SGQ. Por ultimo, o utente,
os profissionais do ndcleo operacional mostram ter conhecimentos com 0S processos

de apoio ao utente e com as ferramentas de avaliacdo de satisfagéo.

Fazendo a triangulacdo de informacé&o dos gestores de topo e dos profissionais do
nucleo operacional, conseguiu-se perceber que estes dois sectores estdo de acordo.

Por exemplo, quando colocada a questao “Considera que o utente valoriza a existéncia
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de um Sistema de Gestdo da Qualidade quando recorre a um laboratério clinico” ao
gestor de topo do LAC Publico, este respondeu que ndo, o utente ndo valoriza e 0s
profissionais do nucleo operacional em média responderam que valorizam
razoavelmente. J& o gestor de topo do LAC Privado, este é da opinido que sim, o utente
valoriza 0 SGQ e o0s operacionais também mostraram em média que 0s utentes
valorizam. Segundo Carvalho et all (2004) e Melo (2016) o aumento da procura de
mais e melhores servicos de salude pelos utentes, estéo relacionados com setor privado.
No entanto, esta procura, além das necessidades dos utentes, vai depender das
condicbes socioecondmicas. Estas induzem o aumento das expectativas dos utentes
em relacdo a prestacdo de cuidados de saude com qualidade homeadamente com a
certificacdo. (75, 76)

Outro aspeto a ser avaliado entre os profissionais do nucleo operacional e 0s
gestores de topo é a implementacdo da acreditacdo onde os profissionais ndo
mostraram grande interesse como o gestor de topo do LAC Privado. O gestor de topo
do LAC Publico foi o unico com a opinido que a acreditacdo poderia ser importante.
Alguns estudos efetuados apés implementacdo da acreditagdo demostram que é uma
mais-valia para o LAC encontrando mesmo pontos fortes para a sua implementacéo,

contudo este processo € muito demorado, sendo necessario aumentar por vezes

recursos e tempo despendido (77, 78)

by

Em suma, o LAC Publico e Privado obedecem a Norma ISO, séo laboratérios
certificados, mas o LAC Publico considera que a acreditacdo pode ser importante e uma
mais-valia. Verificou-se também que a visdo entre os gestores de topo e do nucleo
operacional sdo idénticas devido também as realidades entre laboratério publico e
laboratério privado. A realidade do laboratério de andlises clinicas publico € diferente do

laboratério de analises clinicas privado.
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Uma limitacdo do método estudo de caso é a impossibilidade de generalizar os
resultados obtidos com conclus@es especificas para os casos estudados, isto €, ndo sdo
permitidas retirar conclusées genéricas dos resultados, existindo apenas conclusbes
especificas para os casos estudados. Outra limitacdo é o tamanho da amostra. Em
estudo de caso néo é necessaria uma amostra grande, contudo quanto maior a amostra,

mais seguro se pode ficar acerca dos resultados obtidos.

A entrevista também pode ser uma limitacdo devido ao tempo despendido com

todo o processo, contudo é um bom complemento para os inquéritos, sendo uma

vantagem a triangulagcéo dos resultados dos inquéritos e entrevistas.

Com a elaboracéo deste projeto foi possivel verificar alguns aspetos que podem ser
melhorados, nomeadamente na falta de formacao anuais dos profissionais de saude
bem como a sua opinido negativa sobre a acreditacdo de um LAC. Como verificado
anteriormente na 1ISO 15189 estes dois pontos sdo importantes para o desenvolvimento

e aplicacdo do SGQ, sendo necessario existir intervencdes futuras neste sentido.

Com os resultados obtidos também sera interessante publicar um artigo de forma a
alertar os gestores de topo a nivel nacional da importancia de realizar questionarios
internos, de forma a avaliar conhecimentos e verificar falhas que possam existir

internamente para melhoria continua do SGQ interno no seu LAC.
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O estudo realizado demostra que instituicbes com um Sistema de Gestdo de
qualidade implementado com base na ISO 9001:15 demonstraram melhor desempenho
analitico, reducao de resultados incorretos, comparativamente com instituicbes sem a
implementacdo da ISO 9001. Verificou-se também vantagens de trabalhar num
laboratério certificado tais como a documentacao ser mais organizada e simples, existe
facil rastreabilidade das causas dos erros que possam existir, e pode mesmo existir um
melhor entendimento das andlises realizadas bem como maior organizacdo do nucleo

operacional.

Na pesquisa efetuada foi possivel observar os laboratérios de analises clinicas em
Portugal sdo recomendados a seguir os modelos de SGQ baseados nas Normas 1SO
9001 para a certificacdo, contudo € muito raro verificar um LAC a utilizar a Norma ISO
15189:14 de acreditacdo. As opinides sobre a implementagéo da acreditacdo também
se dividem, contudo, como verificada na reviséo bibliografica seria uma mais-valia para

qualquer LAC.

Verificou-se também que os SGQ internos dos LAC que participaram no estudo
cumprem com a ISO 9001:15.

A fragilidade verificada neste estudo é a formag&o continua dos profissionais do
nucleo operacional do LAC publico. As formagdes no laboratério publico tém ficado
esquecidas no ultimo ano, por diversos motivos como por exemplo a escassez de
profissionais e falta de tempo disponibilizado para as mesmas. Este tema durante a
entrevista ao gestor de topo, foi referido como um ponto fraco do SGQ sugerindo-se aos
gestores de topo maior atengédo neste parametro, uma vez que a formacao continua faz

parte de um bom SGQ.

7

Outro ponto a considerar é a aplicacdo de questionarios de satisfacdo aos
profissionais do nucleo operacional. O LAC publico ja faz esta avaliacdo, contudo o LAC

Privado néo e seria algo importante para melhoria do SGQ interna do laboratério.
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Anexo A-Desenho do Estudo

O plano de acdo apresentado na tabela 1 demonstra as tarefas que séo
necessarias para a realizacdo do Estudo caso com objetivos exploratdrios e o tempo
necessario para a realizagédo de cada tarefa ao longo de 9 meses. O inicio do trabalho
€ no més de novembro de 2021 com término a julho de 2022.

Tabela 5- Plano de acéo para a realizagéo do Estudo

Més/ Ano 11/2021 12/2021 01/2022 02/2022 03/2022 04/2022 05/2022 06/2022
Identificagdo/formulacéo v v v v v v v v
do problema
Pesquisa bibliografica 4 4 4 v v v

Aplicacéo dos v v

consentimentos
Informados/ Questionarios

Recolha de Questionarios v
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Anélise e sintese dos v

resultados dos estudos

Interpretacdo dos dados 4
recolhidos
Tratamento dos dados v
Preparacéo do documento v v v v v v v 4
final de tese
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Anexo B- Consentimento informado
Consentimento Informado

No ambito de uma Tese de Mestrado em Tecnologias Clinico Laboratoriais, a
decorrer na Escola Superior de Tecnologias da Saude de Lisboa, sob a orientagdo da
Professora Doutora Anabela Coelho e Professora Maria do Céu Leitdo, esta a ser
realizado um estudo onde se pretende avaliar o impacto dos processos de
certificac@o/acreditacdo da qualidade na melhoria continua dos laboratérios de andlises
clinicas nacionais.

O estudo a ser realizado € um estudo descritivo do tipo estudo de caso mdultiplo
com contornos exploratérios que analisa uma questdo real no contexto em que esta
inserido. Para a realizacdo deste estudo é necessario recolher informacao junto dos
profissionais de saude, através de questionarios para ser respondido pelos profissionais
de saude do nucleo operacional e entrevistas individuais aos gestores de topo da
qualidade. Assim pretende-se avaliar o impacto dos processos de
certificacdo/acreditacédo da qualidade na melhoria continua dos laboratérios de anéalises
clinicas nacionais. Os principais objetivos deste estudo recai na identificacdo de quais
os sistemas de controlo interno da qualidade utilizados nos laboratérios de analises
clinicas, comparar a opinido dos profissionais de saude relativamente ao impacto e
manutencdo da melhoria continua trazida pelos processos de certificagdo/acreditagéo
no setor privado e no setor publico, elencar as evidéncias que produzem a melhoria
continua, propor novas estratégias para possiveis resultados de insucesso e publicar
um artigo cientifico com os resultados alcancados. O estudo devera ser concluido no
més de julho. A entrevista obedece a pseudoanonimizacdo e todos os dados aqui
recolhidos s&o totalmente confidenciais. Os resultados ndo serdo analisados
individualmente, mas, em termos gerais, conjuntamente com a resposta dos outros
participantes. Durante a entrevista sera recolhido apenas audio e ndo serd recolhida
imagem. O &udio recolhido na entrevista apés a analise e entrega do estudo sera
destruido (até ao final de julho de 2022). A gravacao do audio é essencial para a andlise
de conteudo dos verbatins que serdo organizados em categorias de sistematizacao.

A participagdo no estudo € uma mais-valia para os todos os laboratorios de
andlises clinicas uma vez que é recomendada a utilizacdo de um controlo interno que
operacionalize as metodologias e as a¢gfes necessérias de identificagéo, prevencgéo e
correcdo de falhas, no sentido de proporcionar o nivel de confianca adequado as
expectativas do cliente interno e externo. Em numerosos paises € obrigatorio publicar
os resultados obtidos nos laboratérios clinicos, em nome da transparéncia, de uma
aprendizagem constante inter-organizacional e da contribuicdo para a dindmica das
normas 1SO. Em Portugal este controlo interno ndo € realizado. Existem riscos
associados a participagdo no estudo uma vez que serd recolhido audio, e
consentimentos assinados, contudo sera garantido que o audio ficard guardado numa
pasta com palavra-passe acessivel apenas aos investigadores e apds terminar o mesmo
sera destruido, como referido anteriormente. Os documentos serdo guardados num
armario fechado. Os dados fornecidos apenas serdo utilizados no ambito do referido
estudo, garantindo a confidencialidade dos mesmos e obedece a condicdo de
anonimato. Apenas sera recolhida informacéo estritamente necessaria em fungédo dos
objetivos especificos do estudo. Os resultados serdo facultados a todos aqueles que o
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solicitarem, podendo aceder as respostas a qualquer momento do estudo ou pedir para
serem retificados e/ou apagados. Também tem o direito de solicitar a limitagdo do
tratamento dos seus dados, de se opor ao seu tratamento e a portabilidade dos mesmaos.
Caso verifique algum incumprimento tera o direito de apresentar reclamacéo junto da
investigadora principal. O estudo obteve parecer favoravel da Comissdo de Etica da
Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa.

A participac@o no estudo é de forma voluntaria e podera desistir em qualquer
altura sem existirem consequéncias. A participacdo no mesmo nao terd compensacao
monetaria. O participante tem o direito de apresentar reclamacéao junto ao Encarregado
de Protecdo de Dados do Instituto Politécnico de Lisboa, cujo contactos sdao:
Encarregado de Protecao de Dados: Nuno Pires. Endereco
eletronico: epd@net.ipl.pt ou pelo telefone 210 464700 | 210 464708

O consentimento informado encontra-se em duplicado.

Caso exista alguma questdo adicional terei total disponibilidade para fornecer
toda a informacé&o que considere necessaria deixando os meus contactos.

Por toda a colaboragéo prestada, manifestamos desde ja o nosso agradecimento
pela sua disponibilidade em colaborar e participar neste estudo.

Com os melhores cumprimentos,

Ana Pimpao

(Mestranda em Tecnologias Clinico Laboratoriais pela Escola Superior de Tecnologias
da Saude de Lisboa)

E-mail: ana filipa pimpao@hotmail.com

Telemdvel: 918699264
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Declaracao de Consentimento

Tema do estudo: “Laboratérios de Analises Clinicas: Sistemas de gestdo da qualidade
interna”.

Eu,
aceito de minha livre vontade, participar neste estudo intitulado “Laboratérios de
Analises Clinicas: Sistemas de gestdo da qualidade interna” realizado pela Mestranda
Ana Filipa Pimp&o Luis sob a orientagdo da Prof. Dra. Anabela Coelho, Professora Maria
do Céu Leitdo na Escola Superior de Tecnhologias da salde de Lisboa no &mbito da tese
de mestrado integrado no Curso de Mestrado em Tecnologias Clinico Laboratoriais.

Compreendi a explicacdo que me foi fornecida acerca do estudo em que estou
a participar, tendo-me sido dada a oportunidade de fazer as perguntas que julguei
necessarias as quais foram respondidas de forma satisfatéria. Tomei também
conhecimento que, de acordo com as recomendacfes da declaracao de Helsinquia, a
informag&o ou explicagdo que me foi prestada versou os objetivos, os métodos, 0s
beneficios previstos e 0 eventual desconforto. Declaro que participo neste estudo sem
gualquer contrapartida, para além do ressarcimento das despesas em que tiver
incorrido.

Compreendo que os dados recolhidos durante o estudo possam ser do conhecimento
dos membros da equipa de investigacdo, sempre que necessario para o estudo.
Autorizo que 0s membros da equipa tenham acesso a esses dados. Por isso, consinto
a participacdo no estudo, respondendo a todas as questdes propostas e permito que
estas informacdes sejam utilizadas em futuros estudos, podendo desistir de participar a
qualquer momento, sem que dai resulte qualquer prejuizo para o meu tratamento. Toda
a informacdo obtida nesta investigacdo serad estritamente confidencial e ndo sera
revelada em qualquer relatério ou publicacdo ou a qualquer pessoa nao relacionada
com esta investigacdo sem autorizacdo prévia por escrito do participante.

Assinaturas,

Participante:

(Nome completo do Voluntéario)

Investigador:

(Nome completo do investigador)

, , de de 2022

Agradecida pela sua colaboracgéo.
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Anexo C- Guiao Semiestruturado para a entrevista

O Sistema de Gestéo da Qualidade é uma das areas que suscita cada vez mais
atencao para a maior parte dos laboratorios de andlises clinicas dada a especializacao

do produto em saude.
Perguntas:
1. Qual a sua formacao na area da Qualidade?

2. Considera a implementacéo de um Sistema de Gestdo da Qualidade em um
laborat6rio clinico, uma condicao indispensavel para garantir a qualidade dos servigos

por ele prestados?

3. Na sua opinido, onde verificou um maior impacto positivo com a
implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade no laboratério? Por exemplo,
verificou reducdo do tempo de resposta, melhor organizagdo dos profissionais, maior

rigor analitico?

4. Pensa que a Certificagdo contribui para uma melhoria de desempenho do
laboratério clinico e, por conseguinte, numa melhor consisténcia nos resultados dos

ensaios?

5. Acha que o laboratério ganharia mais com o reconhecimento formal da
competéncia para a realizagdo de andlises clinicas, avangando com o processo de
acreditacdo pela NP 1SO 15189:2014?

6. Considera que houve uma boa adeséo por parte dos profissionais do nucleo

operacional aos novos procedimentos operativos padronizados?

Perguntas relativas a Gestdo e organizacao

7. Como gestor da qualidade esta integrado numa equipa de trabalho?

8. Existem meios e procedimentos que assegurem a confidencialidade dos
diagnésticos, dados e resultados analiticos e dados pessoais bem como na transmissao

eletrénica destes dados?

9. O laborat6ério tem um responsavel pela Gestdo da Qualidade devidamente

nomeado?

10. O laboratério tem pessoal técnico responsavel por supervisionar cada sector

de trabalho?
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11. O laboratério tem nomeados substitutos para as func¢des principais, isto €,

para a Direcdo Técnica, Administracdo/Gestéo e Qualidade?

Perguntas relativas ao Sistema da Qualidade

12. Existe um Manual da Qualidade ao qual todos os profissionais tenham

acesso?

13. O pessoal técnico do Laboratério esta familiarizado com documentos e

procedimentos operativos?

14. Na sua opinido os profissionais estdo a cumprir com 0s documentos e
procedimentos operativos? Estd definida uma estratégia de formacdo continua para

todos os profissionais?

15. O Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos procedimentos técnicos e a

estrutura documental do Sistema da Qualidade, e é mantido atualizado?

16. A Politica da Qualidade e Objetivos do Laboratério estdo disponiveis e

acessiveis a todos os técnicos?

Perguntas relativas ao Controlo de documentos

17. Os procedimentos evidenciam o funcionamento de acordo com 0s requisitos

de um Sistema da Qualidade?

18. O laboratério tem pessoal definido para a elaboracdo, aprovacgéo, edi¢ao,

revisdo e distribuicdo dos procedimentos laboratoriais?

Perguntas relativas ao Servico ao utente

19. O laborat6rio tem previsto o0 apoio ao utente?
20. Existe alguma ferramenta de avaliagdo de satisfacdo dos utentes?

21. Considera que o utente valoriza a existéncia de um Sistema de Gestéo da

Qualidade quando recorre a um laboratério clinico?

22. Na sua opinido, acha que o utente baseia a sua decisdo tendo essa

existéncia como base?

23. O laborat6rio realiza inquéritos para avaliacdo da satisfacao dos utentes?

Péagina 68 de 73



ESCOLA SUPERIOR DE INSTITUTO

TECNOLOGIA DA SAUDE m IPL POLITECNICO

DE LISBOA DELISBOA
TO POLITEC

Anexo D- Questionario dirigido aos profissionais de saude do

nucleo operacional

O presente estudo surge no ambito de um projeto de investigacdo, para desenvolvimento de
uma dissertacdo de mestrado, a decorrer na Escola Superior de Tecnologia da Saude de
Lisboa. O estudo é realizado pela estudante do Mestrado em Tecnologias Clinico
Laboratoriais, Ana Pimpao (ana_filipa_pimpao@hotmail.com) que poderd contactar caso
pretenda esclarecer uma davida, partilhar algum comentario ou assinalar a sua intengéo de
receber informacao sobre os principais resultados e conclusdes do estudo. Este estudo é

orientado pela Professora Doutora Anabela Coelho e Professora Maria do Céu Leitéo.

O estudo pretende avaliar o impacto dos processos de certificacdo/acreditacdo da qualidade
na melhoria continua dos laboratérios de analises clinicas nacionais. O Sistema de Gestéo
da Qualidade é uma das areas que suscita cada vez mais atengdo para a maior parte dos
laboratérios de andlises clinicas dada a sua especializa¢ao do produto em saude. Em Portugal
a informagé&o sobre os sistemas de gestédo da qualidade utilizados nos laboratérios de analises
clinicas é escassa e com este estudo pretende-se identificar, de forma sistematica e
organizada, evidéncia que nos habilite a identificar, quais os sistemas de gestédo da qualidade

interna mais utilizados em laboratério de analises clinicas.

A sua participagdo no estudo, serd muito valorizada pois ird contribuir para o avang¢o do
conhecimento a nivel nacional, consiste em responder com sinceridade a este inquérito, que
tem 24 questdes, divididas em 5 partes: na primeira, deve responder a questdes acerca da
sua opinido sobre a Qualidade Laboratorial; na segunda seccédo, sédo colocadas questdes
sobre Gestéo e Organizacéo; na terceira parte, sdo colocadas questdes sobre Sistema da
Qualidade; na quarta parte serdo colocadas questdes sobre Controlo de Documentos; e a
quinta parte, séo colocadas questfes sobre Servigo ao Utente . O tempo médio necessario

para o preenchimento integral do questionario sdo 8 minutos.

N&o existem riscos associados a participagdo no estudo. A participagdo no estudo €
estritamente voluntaria e pode escolher livremente participar ou nao participar. No caso de
participar, pode interromper a participagdo em qualguer momento sem represalias face a sua
recusa ou eventual desisténcia. Para além de voluntaria, a participa¢do é também andnima e
confidencial. Os dados obtidos destinam-se apenas a tratamento estatistico e nenhuma
resposta serd analisada ou reportada individualmente. Em nenhum momento do estudo

precisa de se identificar.

Ao responder ao questionario e submeté-lo, declara ter compreendido os objetivos propostos
e explicados pela investigadora, tendo-lhe sido dada oportunidade de fazer todas as
perguntas sobre o presente estudo e para todas elas ter obtido resposta esclarecedora, pelo

que aceita participar.
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E composto por perguntas de resposta numérica onde o nimero 1 significa fraco, 2-

Insuficiente, 3- Suficiente, 4-Bom, 5- Excelente.

Questionario

Identificacdo do laboratorio:

Localidade:

Distrito:

Habilitacoes:

1.

Qual a classificacdo que atribui aos seus conhecimentos em Qualidade?
112 |3 |4 |5

Considera a implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade em um
laborat6rio clinico, uma condicao indispenséavel para garantir a qualidade dos
servicos por ele prestados?

112 |3 (4 |5

3. Pensa que a Certificagdo contribui para uma melhoria de desempenho dos
laboratérios clinicos e, por conseguinte, numa melhor consisténcia nos
resultados de ensaios?

112 |3 |4 |5

4. Considera a certificacdo, um Sistema de Gestédo da Qualidade implementado

de acordo com o NP EN I1SO 9001:2015 suficiente para garantir a qualidade
do laborat6rio e a sua melhoria continua.

112 |3 |4 |5

Acha que o laboratério ganharia mais com o reconhecimento formal da
competéncia para a realizacdo de analises clinicas, avancando com o
processo de acreditagdo pela NP ISO 15189:2014?

112 |3 (4 |5

Costuma ter mais confianga em laboratorios clinicos com Sistema de Gestéo
da Qualidade implementado, em relacdo a laboratérios desprovidos deste?
112 |3 |4 |5

Gestao e Organizacao
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7.

(Considere 1 ndo tem responsavel nomeado, 3 ndo sabe e 5 tem responsavel devidamente nomeado)

8.

(Considere 1 ndo tem responsavel, 3 ndo sabe e 5 tem responsavel nomeado)

O laboratério tem um responséavel pela Gestdo da Qualidade devidamente
nomeado?

1, 2| 3| 4] 5

O laboratério tem pessoal técnico responsavel por supervisionar cada sector
de trabalho?

9. A gestdo da qualidade é feita por um gestor ou por uma equipa?
12| 3| 4] 5
10. Considera existir uma boa organizac¢éo do pessoal técnico?
1, 2| 3| 4] 5
11. O laboratério tem nomeados substitutos para as fungdes principais — Dire¢ao
Técnica, Administracdo/Gestdo da Qualidade?
(Considere 1 néo tem substitutos, 3 ndo sabe e 5 tem substitutos)
1, 2| 3| 4] 5
12. Considera que o laboratério tem um bom rigor analitico que corresponde ao
sistema de gestdo da qualidade?
11 2| 3| 4] 5
Sistema da Qualidade
13. Existe um Manual da Qualidade que descreva 0s processos e procedimentos
do Laboratério ao qual tenha acesso?
(Considere 1 n&o tem disponivel e 5 tem disponivel)
11 2| 3| 4] 5
14. O pessoal técnico do Laboratério esta familiarizado com os documentos e
procedimentos operativos?
11 2| 3| 4|5
15. Pensa que cumpre com os documentos e procedimentos operativos?

12| 3| 4| 5
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16.

17.

O Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos procedimentos técnicos e a
estrutura documental do Sistema da Qualidade, e é mantido atualizado?
11 2| 3| 4|5

Sabe onde se encontram os documentos da Politica da Qualidade e
Objetivos do Laboratério?

1, 2| 3| 4] 5

Controlo de documentos

18.

19.

20.

Os procedimentos evidenciam o funcionamento de acordo com 0s requisitos
de um Sistema da Qualidade?

1/ 2] 34| 5

O laboratério tem pessoal definido para a elaboragéo, aprovacao, edi¢ao,
revisdo e distribuicdo dos procedimentos laboratoriais?

1, 2] 3/ 4] 5

Os documentos elaborados no laboratorio, estdo identificados com a data da
elaboracéo, aprovacao e o nimero de paginas?

11 2] 34| 5

Servico ao utente

21.

22.

23.

24.

O laboratério tem previsto o apoio ao utente?

Existe alguma ferramenta de avaliacéo de satisfacdo dos utentes?

(Considere 1 ndo tem 3 nédo sabe e 5 tem ferramenta)

1, 2] 3/ 4] 5

Considera que o utente valoriza a existéncia de um Sistema de Gestao da
Qualidade quando recorre a um laboratério clinico?

1,23/ 4] 5

Na sua opinido, acha importante que o utente baseie a sua deciséo tendo
essa existéncia como base?

11213 4|5
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