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INTRODUCAO

Resumo

Objetivo: Avaliar dez anos apés a publicagéo se os laboratdrios de analises clinicas do
estado de Santa Catarina atendem aos requisitos da RDC 302/2005. A populagéo de
laboratérios foi obtida no CNES. Métodos: Como ferramenta de pesquisa foi elaborado um
questionario baseado na RDC 302/2005 e enviado aos laboratérios. Resultados: Dos 523
laboratérios clinicos aptos a participar do estudo, o contato foi exitoso com apenas 198 e,
desses, somente 20 participaram. Os participantes relataram que a RDC 302/2005 é
essencial para o funcionamento dos laboratérios. O tempo para iniciar a implantacéao da
RDC levou, em média, um ano, e o tempo para a conclusdo delongou mais um ano. Doze
laboratérios relataram cumprir todos os requisitos da resolugéo. No entanto, apenas dois
laboratérios cumprem integralmente os 38 requisitos da RDC pesquisados. Os requisitos
de rotulagem de reagentes, registro de temperatura de equipamentos, gerenciamento de
residuos, comunicagéo de valores criticos, arquivamento de laudos e dados brutos e noti-
ficacdo de resultados que indiquem doenca notificavel foram cumpridos por todos os labo-
ratérios. O registro da temperatura de transporte das amostras foi o requisito menos
cumprido pelos laboratérios. As principais dificuldades relatadas para implantagéo dos
requisitos foram nas areas de gestéo e garantia de qualidade, aplicagdo dos conhecimen-
tos de biosseguranca e resisténcia dos colaboradores ao processo de mudanga. Conclu-
sdo: A formagéo dos profissionais voltada para conceitos e ferramentas de gestéo, de
sistema de qualidade e padronizagédo de processos se faz necessaria para os laboratérios
e pode ser o inicio da solugao para as dificuldades apresentadas pelos laboratérios
pesquisados.
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laboratorial, permitindo a implantagcdo de modernos con-
ceitos e programas de qualidade, os quais incluem con-

A qualidade é definida como a conformidade as exi-
géncias do usuario e/ou clientes, referindo-se a satisfacao
das necessidades e expectativas dos mesmos. Assim, é
de grande importancia que o foco dos servigos de saude
seja nos individuos que os utilizam de forma direta ou indi-
reta." Contudo, a complexidade dos processos laboratoriais
torna necessaria a implantagéo de programas de qualida-
de, os quais buscam melhorar a qualidade do servico, au-
mentar a produtividade e baixar o custo.®?

O progresso da qualidade no laboratério clinico é de-
corrente e proporcional ao avango tecnolégico no setor

ceitos de controle da qualidade, garantia da qualidade e
gestéo total da qualidade, que envolvem todas as etapas
do ciclo laboratorial desde a requisicdo do exame até a
liberagao do laudo.?

Essas estratégias permitem promover, estimular e
aprimorar o senso de observacéao de causas e origens de
nédo conformidades por todos os individuos envolvidos em
qualquer organizagéo.®

De acordo com Mendes,® gerenciar requer organi-
zacao dos principais processos laboratoriais que envol-
vem:

'Estudante de Graduagdo em Farmécia, Universidade Federal de Santa Catarina— UFSC — Florianépolis-SC, Brasil.
2Professor (a) do Departamento de Anélises Clinicas, Universidade Federal de Santa Catarina— UFSC — Florianépolis-SC, Brasil.
3Farmacéutica da Divis&o de Anélises Clinicas, HU-UFSC, Universidade Federal de Santa Catarina — Florianépolis-SC, Brasil.

Instituicdo: Departamento de Andlises Clinicas, Universidade Federal de Santa Catarina— Florianépolis-SC, Brasil.
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* Gestdo de pessoas;

* Infraestrutura;

* Tecnologia de informacéo;

* Gestao de equipamentos;

* Atendimento aos clientes;

* Producgéo de exames laboratoriais;

* Biosseguranca;

* Gestdo de Negocio;

* Logistica;

* Gestao da Qualidade;

* Gestdo Ambiental; e

* Gestdo de Projetos.

A preocupacdo com a qualidade na area laboratorial
tornou necessaria a criagdo de padrées minimos de orga-
nizacao para funcionamento desses estabelecimentos de
saude. Programas de certificacdo, acreditacado e regula-
mentac6es foram desenvolvidos no decorrer do ultimo sé-
culo e novidades continuam a surgir.?

No Brasil, a Resolugdo de Diretoria Colegiada,
RDC, que regulamenta o funcionamento de Laboratérios
Clinicos é a RDC n° 302/2005(5). Esta resolugéao foi
publicada em 30 de outubro de 2005, e os laboratoérios
clinicos e postos de coleta laboratorial deveriam, dentro
do prazo de 180 dias (abril de 2006), se adequar ao es-
tabelecido neste regulamento técnico.® Essa resolugéo
teve alguns requisitos esclarecidos por meio da Nota
Técnica N° 039/2014 (GRECS/GGTES/Anvisa) e da RDC
n°® 30/2015.

A RDC 302/2005 regulamenta o funcionamento do
laboratério clinico no que diz respeito as condigdes gerais
de organizacao, recursos humanos, infraestrutura, equipa-
mentos e instrumentos laboratoriais, produtos para diag-
noéstico de uso in vitro, gerenciamento de residuos e
biosseguranca. Além disso, regulamenta os processos
operacionais das fases analitica, pré e p6s-analiticas, ga-
rantia e controle da qualidade e registros para rastrea-
bilidade laboratorial.®

Nesse contexto, passados dez anos da publicagéo
da referida resolucéo, este estudo tem o objetivo de avali-
ar as principais dificuldades que os laboratérios viven-
ciaram e ainda enfrentam para adequacéao e implemen-
tacao da norma vigente.

METODOLOGIA

Tipo de estudo

A pesquisa foi desenvolvida na forma de estudo
observacional descritivo com abordagem qualitativa e quan-
titativa. A combinacado dos métodos quantitativos e quali-
tativos produz a triangulagdo metodolégica, que contribui
para aumentar o conhecimento sobre determinado tema,
alcancar os objetivos tracados, observar e compreender a
realidade estudada.®
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Sujeitos da pesquisa

As informacdes sobre os laboratérios de analises cli-
nicas de Santa Catarina foram pesquisadas na platafor-
ma do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES)." A consulta foi realizada no campo Relatérios,
em seguida Tipo de Estabelecimento, a seguir foi selecio-
nado o estado de Santa Catarina, todos os municipios e a
competéncia atual (a qual corresponde ao més de janeiro
2016).

No campo Tipo de Estabelecimento foram seleciona-
dos quatros itens que correspondem as atividades labora-
toriais:

a) Unidade de Apoio Diagnose e Terapia (SADT Iso-
lado);

b) Laboratério Central de Satde Publica - LACEN;

c) Centro de Atengcéo Hemoterapia e Hematologia;

d) Laboratério de Saude Publica.

As informacgdes obtidas na classificagado "Unidade De
Apoio Diagnose e Terapia (SADT)" foram verificadas uma
a uma, pois havia estabelecimentos cadastrados que nao
eram relacionados as analises clinicas.

Ferramenta de pesquisa

Foi desenvolvido um questionario como ferramenta de
pesquisa, baseado nos requisitos presentes na RDC n° 302/
2005, com 129 perguntas agrupadas em 16 areas:

a) Condigdes gerais;

b) Aspectos da implantagdo da RDC 302/2005;

¢) Recursos Humanos;

d) Infraestrutura;

e) Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais;

f) Materiais para Diagnéstico in vitro;

g) Descarte de Residuos;

h) Biosseguranca;

i) Transporte de Material Biologico;

j) Processos Operacionais - Fase Pré-analitica;

k) Processos Operacionais - Fase Analitica;

I) Processos Operacionais - Fase Pés-analitica;

m) Registros;

n) Garantia da Qualidade;

o) Controle Interno da Qualidade;

p) Controle Externo da Qualidade.

A validacao do questionario foi realizada na Divisdo
de Analises Clinicas do Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Séo Thiago.

Os dados foram tabulados em planilha do Microsoft
Excel, os resultados demonstrados por tabelas e graficos e
analise estatistica realizada no mesmo programa.

Aspectos éticos da pesquisa

Seguindo recomendagdes da Resolugcdo do Conse-
Iho Nacional de Sauide n°466 de 12 de dezembro de 2012,
o presente projeto foi submetido ao Comité de Etica em
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Pesquisa (CEP) na Plataforma Brasil (CAAE:
51684915.3.0000.0121).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caracterizacido dos laboratérios do estado de
Santa Catarina, conforme dados obtidos no CNES

A pesquisa realizada em janeiro de 2016 na base de
dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sau-
de (CNES) indicava um total de 1.114 estabelecimentos de
salde cadastrados com possivel atividade laboratorial em
Santa Catarina (Tabela 1). Destes, 99,5% estavam cadas-
trados como estabelecimentos de Unidade de Apoio
Diagnose e Terapia (SADT isolado).

Tabela 1 - NUmero de estabelecimentos de Salde em Santa
Catarina cadastrado no CNES, segundo o tipo (2016)

Tipo de Estabelecimento de Saude de Santa Catarina ~ NUmero de
Cadastrado no CNES Cadastros
Centro de Atengdo Hemoterapia e ou Hematologia 1
Laboratério Central de Saude Publica Lacen 1
Laboratério de Saude Publica 4
Unidade de Apoio Diagnose e Terapia (SADT isolado) 1108
Total 1114

*Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES (Janeiro de
2016)"

No entanto, diversos outros estabelecimentos, os
quais ndo sao laboratérios, estédo cadastrados na catego-
ria SADT. Para definir o nimero de laboratérios do estado
aptos a participar da pesquisa, cada estabelecimento ca-
dastrado no SADT foi analisado individualmente em rela-
céo as atividades desempenhadas. Ap6s a analise, foram
encontrados 571 laboratérios no estado de Santa Catarina
(Tabela 2).

Tabela 2 - Nimero de laboratérios de Santa Catarina aptos a participar
do Estudo, segundo o tipo de estabelecimento cadastrado no CNES
(2016)

Tipo de estabelecimento cadastrado no CNES com Numero de
atividade laboratorial em SC Cadastros
Centro de Atengdo Hemoterapia e/ou Hematologia 1
Laboratério Central de Satude Publica Lacen 1
Laboratério de Saude Publica 4
Unidade de Apoio Diagnose e Terapia (SADT isolado) 565
Total 571

*Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sauide - CNES (Janeiro de
2016)"

Dos 571 laboratorios, 48 (8,4%) realizam apenas Cito-
patologia e foram excluidos do estudo. Contudo, dos 523
laboratérios considerados aptos a participar do estudo, al-
guns também realizam analises citopatolégicas. No entan-
to, varios numeros de telefone, enderecos e enderecos ele-
tronicos (e-mail) estdo desatualizados no CNES, o que difi-
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cultou o convite aos laboratérios para participarem do estu-
do. Algumas dessas informacgdes foram acessadas em ou-
tras midias dos proprios estabelecimentos. Nesse contex-
to, conseguiu-se contato com apenas 198 laboratérios
(37,8%) e, desses, apenas 23 estabelecimentos, 11,6% dos
contatados e 4,4% do total, aceitaram participar do estudo.
Por fim, trés laboratérios preencheram o questionario de for-
ma incompleta e foram excluidos do estudo.

Muitos laboratérios ignoraram o contato, outros se re-
cusaram a participar e alguns informaram que participari-
am mas nao retornaram com as respostas. A falta de tem-
po, a falta de conhecimento sobre o assunto ou mesmo o
receio de assumir o ndo cumprimento da RDC 302/2005
estdo entre as possibilidades para a nédo participagdo no
estudo.

Perfil dos laboratérios participantes quanto as condi-
¢Oes gerais de organizacao, infraestrutura, recursos huma-
nos e aspectos da implantacdo da RDC 302/2005

O laboratério participante com maior tempo de funcio-
namento foi fundado em 1969 e o mais hovo em novembro
de 2015, sendo a mediana de 22,5 anos de existéncia.
Quanto a natureza da instituicao, dois (10%) laboratérios
participantes sao publicos e 18 (90%) privados. Laboratéri-
os com atendimento apenas ambulatorial representam 60%
(12), 5,0%(" apenas hospitalar e 35%(" prestam servigo tanto
ambulatorial quanto hospitalar.

Todos os vinte laboratérios pesquisados utilizam o ser-
vico de laboratérios de apoio para a realizagdo de parte
dos exames. Em média, séo utilizadas aproximadamente
duas unidades de apoio por estabelecimento.

Todos os estabelecimentos pesquisados realizam ana-
lises nas areas de Bioquimica, Hematologia, Parasitologia,
Urinalise, Imunologia e Microbiologia. Analises na area de
Micologia séo realizadas em apenas nove (45%), Toxicologia
em quatro (20%), Citologia em dois (10%) e Biologia Mole-
cular em somente um (5%) dos laboratérios pesquisados.
Esses niumeros podem ser reflexo da baixa frequéncia de
requisicées para exames micolégicos, o que nao justifica a
manutencao de infraestrutura necessaria para a realizacao
desses. Ja a Citologia, além de requerer profissionais espe-
cializados para a execugdo, apresenta-se como area de
atividade com grande insercéo dos médicos especialistas,
principalmente em laboratérios de citopatologia. Por fim, as
analises toxicolégicas e de biologia molecular séo técnicas
de alto custo e de baixa demanda.®

A existéncia de postos de coleta foi evidenciada em
55% das instituicées, sendo a mediana de um posto de
coleta por laboratoério.

A quantidade de exames realizados pelos laboratori-
os varia de 600 a 230 mil exames por més. Nesse contexto,
os laboratérios foram categorizados em grupos de acordo
com a quantidade média de exames que realiza por més
(Tabela 3).
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Tabela 3 - NUmero de laboratérios que afirmaram possuir acreditagédo, certificagado e/ou sistema de

qualidade, segundo o grupo do laboratério

N° de Laboratérios (%)

N° de Laboratérios (%) N°de Laboratérios (%)

NUmero de - . - ) - )

Grupo Laboratérios  9|€ afirmaram possuir ~ que afirmaram possuir  que afirmaram possuir

Acreditagao Certificagao Sistema de Qualidade
A 11 5 (45%) 9 (82%) 8 (73%)
B 6 1 (17%) 5 (83%) 5 (83%)
Cc 3 1 (33%) 2 (67%) 3 (100%)
Total 20 7 (35%) 16 (80%) 16 (80%)

Grupo A - Laboratérios que realizam até 10 mil exames/més; Grupo B - Laboratérios que realizam de 10 a 50 mil
exames/més; Grupo C - Laboratérios que realizam mais de 50 mil exames/més.

Grupo A — Laboratoérios que realizam até 10 mil exa-
mes/més;

Grupo B — Laboratérios que realizam de 10 a 50 mil
exames/més;

Grupo C — Laboratérios que realizam mais de 50 mil
exames/més.

ATabela 3 também apresenta o nimero de laboratori-
0s que, em resposta ao questionamento, afirmaram possuir
acreditacao, certificacédo e sistema de qualidade implanta-
do. Nesse ponto parece haver confus@o dos conceitos em
gestao da qualidade por parte de um ou mais dos laboraté-
rios de pequeno porte (Grupo A), pois o nimero de labora-
torios que afirmaram ser certificados foi inferior ao nimero
de laboratoérios que relataram possuir sistema de qualida-
de implantado. Teoricamente, para um laboratério ser certi-
ficado é necessario que o mesmo tenha um sistema de qua-
lidade implantado. Nao foi observada relacdo entre o porte
do laboratorio e a estrutura organizacional da qualidade re-
latada pelos mesmos. No entanto, percebeu-se uma tendén-
cia de implantacdo de um sistema de qualidade quanto
maior for o porte do laboratério. Por outro lado, pode-se in-
ferir que os laboratérios menores encontraram maior facili-
dade para alcangar acreditacao.

Entre as dificuldades mencionadas para a implanta-
¢éo de um sistema da qualidade ressalta-se o depoimento
de um laboratério:

"A maior dificuldade foi passar para a equipe a ideia
de gestdo da qualidade, apds algumas reunibes e escla-
recimentos sobre o processo de qualidade, todos se
engajaram e naturalmente foi acontecendo o preenchimen-
fo de documentos dos procedimentos e registros. Equipe
e clientes perceberam a melhora ja nos primeiros meses
de implantag&o." (Laboratério 3)

Quanto a fiscalizagéo do servigo, todos os laboratéri-
os relataram que a inspecéo sanitaria ocorre anualmente.
Por outro lado, quanto a frequéncia da fiscalizacédo pelos
conselhos de classe profissional, dois (10%) laboratérios
afirmaram que a inspecéao ocorre mensalmente, seis (30%)
trimestralmente, trés (15%) semestralmente e sete (35%)
anualmente. Em geral, a maioria dos laboratoérios (19 (95%))
concorda com a frequéncia de ambas as fiscalizacdes. No
entanto, cabe destacar a declaragéo de um laboratério:
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"A fiscalizag&o nédo é efetiva quanto ao exercicio da
fungdo dos responsaveis técnicos, os laboratdrios possu-
em duvidas sobre qual érgdo deveria averiguar se o far-
macéutico/bioquimico esta realizando as analises corre-
tamente". (Laboratério 11)

Quanto ao processo de adequagéo do laboratério a
RDC 302/2005, de forma geral, 13 (65%) laboratérios nao
relataram resisténcia dos colaboradores as mudancgas ne-
cessarias. Os demais, sete (35%), que afirmaram resistén-
cia dos envolvidos no inicio do processo, atualmente estao
com a equipe engajada no processo de qualidade. E co-
nhecido que todo processo de mudancga naturalmente gera
problemas em qualquer aspecto de vida, e em relagédo a
atividade laboratorial esse ponto é critico, principalmente
com os colaboradores com maior tempo de empresa, onde
envolve mudangas culturais, de habitos e de percepcéo da
situacao.®

O tempo necessario para iniciar aimplantagéo da RDC
302/2005 foi variavel. Para trés (15%) laboratérios o tempo
foi zero, trés (15%) ainda estdo em processo de adequa-
¢éo, cinco (25%) delongaram seis meses para o inicio do
processo, seis (30%) em torno de um ano, um (5%) dois
anos, um (5%) trés anos e um (5%) néo informou. Contudo,
as disposicdes transitérias da RDC 302/2005 definia o tem-
po de seis meses para que todos os laboratérios do pais se
adequassem. Alguns laboratérios relataram que foram
alertados pela vigilancia sanitaria a iniciar as modificacées
imediatamente, o que provavelmente implicou os diferentes
prazos. Cabe destacar que alguns laboratérios pesquisados
iniciaram as atividades depois de 2005 e um deles em 2015,
podendo este fato ter contribuido para a redugao do tempo
de implantagcédo da referida resolugdo. Foram relatadas
como dificuldades que as adequacdes demandam extensa
burocracia, gastos e tempo.

O tempo para a adequacgéo a RDC 302/2005 entre os
laboratérios pesquisados foi bastante variado. Trés (15%)
laboratérios afirmaram cumprir todos os requisitos desde a
fundacao, trés (15%) ainda estdo em processo de adequa-
¢ao, trés (15%) delongaram seis meses para finalizar, seis
(30%) um ano, quatro (20%) dois anos e um (5%) mais de
dois anos. Possivelmente esse prazo foi curto ou longo de
forma dependente do nimero de adequacgdes necessarias.
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Nesse sentido, a literatura relata o periodo minimo de um
ano e meio para implantacdo de um sistema da qualida-
de."® Sendo assim, a RDC 302/2005 teria sido muito exi-
gente, para arealidade até entdo dos laboratérios, em rela-
¢do ao prazo de seis meses para adequacao.

Contudo, do total de vinte laboratérios pesquisados,
apenas 12 (60%) consideram que atualmente atendem a
todos os requisitos da RDC 302/2005. Esta informacéo é
conflitante com o nimero (16) de laboratérios que afirmam
possuir um sistema de qualidade implantado (Tabela 3).
Entende-se que a implantagcao de um sistema de qualidade
envolve, no minimo, o cumprimento das normas vigentes.
Tal fato pode representar uma confusdo de entendimento
tanto em relagdo ao atendimento dos requisitos da RDC
qguanto ao que é um sistema de qualidade.

Todavia, todos os laboratérios pesquisados concor-
dam que a publicacédo da resolugéo foi essencial para regu-
lamentar o funcionamento dos laboratérios clinicos e 17
(85%) consideram que os requisitos exigidos na resolugao
estdo em consonancia com as necessidades. Em relacao
as sugestdes para atualizacdo/modificagdo da RDC 302/
2005, um (5%) laboratério afirmou que nada deve ser alte-
rado, nove (45%) nédo responderam e dez (50,0%) sugeri-
ram mudancas. Entre as sugestdes para alteracdo da RDC
foram englobados varios aspectos como especificar os re-
quisitos de infraestrutura, atualizar de acordo com a evolu-
¢ao da tecnologia, orientar para o processo de acreditacéo,
definir os profissionais que podem assinar laudos, esclare-
cer e tornar objetivos os requisitos, considerar os diferentes
portes de laboratério, excetuar a exigéncia de controle in-
terno da qualidade para analitos criticos de baixa estabili-
dade, definir requisitos relacionados a gestéo de riscos e
seguranca do paciente, e reduzir a burocracia.

A gestédo da qualidade foi considerada fundamental,
sendo atribuida prioridade 10, em uma escala de 0 a 10,
por 40%(8) dos laboratérios participantes, 09 por 10% (2),
08 por 35% e 07 por 15% dos pesquisados. Ficou claro
gue mesmo aqueles que ndo possuem a gestdo da quali-
dade implantada reconhecem a importéncia de atender a
este requisito. Porém, 40% (8) dos laboratérios relataram
gue nao ha profissionais no mercado com formacéo para a
garantia da qualidade. Todos os laboratérios pesquisados
afirmaram que os processos implantados resultaram em
melhoria na qualidade do servigo laboratorial. A Tabela 4
apresenta as principais contribui¢cdes, entre as alternativas
apresentadas, da Gestao da Qualidade para as atividades
laboratoriais 4.

Tal fato pode ser observado no relato de um gestor:

"Qualidade no servigo representa resultados fidedig-
nos de exames, contribuem para a salide da populagéo e
evolugdo das atividades do estabelecimento, além de se
proteger de toda repercussédo que pode ocorrer em um
municipio quando ha um laboratério liberando resultados
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insatisfatérios. Mesmo reconhecendo a importancia, as
contribuicbes e a necessidade de gerenciar as atividades
laboratoriais com qualidade, ainda ha muito o que evo-
luir." (Laboratério 11)

Tabela 4 - Contribuigdes da Gestdo da Qualidade para as
atividades laboratoriais percebidas pelos laboratérios pesquisados

Contribui¢cdes da gestdo da qualidade Iabor;\:ggss (%)
Melhorar a qualidade dos servigos de saude 19 (95)
Gerar resultados confidveis e reprodutiveis 18 (90)
Prevenir de complicagdes legais que podem seguir 16 (80)
da liberagdo de exames de baixa qualidade

Propiciar resultados interlaboratoriais compativeis 14 (70)
Motivar os funcionarios para melhorar o 14 (70)
desempenho

Redugéao de custos 13 (65)
Acesso a hovos mercados 11 (55)
Outros 1(5)

Quanto aos recursos humanos, 12 (60%) laboratérios
possuem mais de uma responsabilidade e responsavel téc-
nico (RT) substituto. A falta de substituto pode acarretar em
erros laboratoriais graves e pode refletir a esporadicidade
das visitas de fiscalizagdo dos respectivos conselhos de
classe. Foi observada, em geral, a presenca de um RT para
cada trés a quatro técnicos ou auxiliares de laboratoério, sen-
do suficiente para exercer as atividades de um laboratério
de pequeno porte. Contudo, ao verificar essas informacées
junto ao CNES, foi observado que um (5%) laboratério que
afirma possuir mais de uma responsabilidade técnica apre-
senta apenas um responsavel cadastrado. Tal fato coloca
sob suspeita as respostas do questionario e o preenchimento
inadequado ou desatualizado do CNES.

Em 17 (85%) laboratérios pesquisados ha registro de
vacinagao e 18 (90%) possuem registro dos exames admis-
sionais conforme a Norma Regulamentadora nimero 7 do
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
(PCMSO da NR-7). Todos os laboratérios pesquisados pos-
suem registro de formacao e qualificacdo dos profissionais.
Dezoito (90%) laboratérios promovem treinamento inicial
dos colaboradores, mas seis (30%) relataram dificuldade
em realiza-lo. Os motivos relatados da dificuldade de trei-
namento inicial foram varios, alguns laboratérios afirmaram:
1) que ha resisténcia e dificuldade de adaptacéo dos pro-
fissionais, 2) que é burocratico manter os arquivos de trei-
namento e 3) que é necessario ter disponibilidade de tem-
po para esta organizacao. Foirelatado também que muitos
colaboradores contratados chegam com "vicios de traba-
Iho" de experiéncias anteriores, costumam manter a padro-
nizacao na execugao de técnicas utilizadas em outros labo-
ratérios e apresentam dificuldade para se adaptarem as no-
vas metodologias.

165



Lescowicz GH, Melo RF, Rateke ECM, Martinello F

Um tergo dos estabelecimentos relatou dificuldades
para promover a educagao continuada dos colaboradores
por motivos de resisténcia dos profissionais envolvidos, fal-
ta de interesse, custos e auséncia de tempo disponivel. Em
muitos casos, nao ha tempo livre durante a jornada de tra-
balho para implantar este requisito. Dessa forma, incorre
na necessidade de realizar atividades fora do horario de
trabalho, o que, por conseguinte, gera custos com o paga-
mento de horas extras. Além disso, foi relatado que alguns
colaboradores afirmam ser um processo desnecessario e
que acreditam que ja desempenham as fung¢des de forma
satisfatoria, ndo necessitando de atualizacéo.

Em relacéo ao requisito infraestrutura, a RDC 302/2005
estabelece como referéncia a RDC n° 50 de 21/11/2002(""
e suas atualizagdes. Nesse ponto foi observado que 55%
(11) dos laboratoérios estéao situados em construgdes espe-
cificas e 45% em construcdes adaptadas. Em dez (50%)
laboratérios, as areas analiticas estdo localizadas em uma
mesma area fisica. Contudo, os setores de Microbiologia e
Parasitologia estdo em areas exclusivas em praticamente
todos os estabelecimentos (19). Isto ocorre provavelmente
pelo nivel de biosseguranca (que de forma geral sédo dois
em um laboratério clinico) requerido pelo setor de Microbio-
logia, que pode ser trés quando realiza cultivo de micobac-
térias, por exemplo, e assim exige sala separada. A area
reservada para o setor de Parasitologia possivelmente deve
estar relacionada aos odores gerados pela manipulacédo das
amostras de fezes. Em 15 (75%) laboratérios ha area de
classificagao, triagem e distribuicdo das amostras, nos de-
mais a triagem é realizada junto ao setor de coleta. Setorizar
um laboratério foi considerado, por 13 (65%) laboratérios,
que requer investimento elevado, nem sempre é possivel
devido a problemas de adaptacédo da sala ja construida e
que altera a dinamica de trabalho promovendo resisténcia
de alguns profissionais. Também foi registrado que a ade-
quacao a RDC 50/2002 é complexa para os laboratérios
de servigos hospitalares que ndo podem parar suas ativi-
dades para realizar obras.

Perfil dos laboratorios quanto aos equipamentos,
produtos para diagnéstico de uso in vitro,
gerenciamento de residuos e biosseguranca

Quanto a disponibilidade de manuais ou instrugées de
uso dos equipamentos laboratoriais, 95% dos participan-
tes afirmaram dispor de tais documentos para todos os ins-
trumentos em uso. Em relagéo as manutencgdes preventivas
e corretivas dos equipamentos, foi relatada disponibilidade
de instituicdes especializadas em manutencdes, verifica-
¢Oes, calibracdes, e cursos de capacitacdo de profissio-
nais do estabelecimento para realizacdo de ag6es preven-
tivas e corretivas. Tais processos geram custos, mas séo
essenciais para manter o padrao de qualidade. Contudo,
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dois (10%) laboratérios pesquisados ndo possuem regis-
tros de manutengdes preventivas e corretivas. Essa taxa de
ndo conformidade aumenta para 15% em relagéo ao pro-
cesso de registro de verificacao e calibracdo efetivamente
realizadas.

Quanto ao controle dos reagentes, 12 (60%) laboraté-
rios utilizam agua apenas de ionizagao para obtencéao da
agua reagente, cinco (30%) de ionizagéo e osmose reversa,
um (5%) destilacdo e osmose reversa, um (5%) apenas
osmose reversa e um (5%) apenas ultrafiltracdo. Contudo,
15 (75%) estabelecimentos pesquisados fazem o controle
fisico-quimico e microbiologico da agua reagente produzi-
da e apenas sete (35%) possuem registros do controle da
qualidade da dgua usada no processo analitico. Apenas dois
(10%) laboratérios afirmaram ter dificuldade de implantar o
controle de qualidade da agua, alegando os custos e falta
de interesse dos profissionais em participarem desse pro-
cesso.

Quanto a utilizacdo dos materiais para diagnoéstico in
vitro, 18 (90%) laboratérios possuem registros de aquisi-
¢éo dos produtos, incluindo lote e informacéao dos fabrican-
tes. Apenas um (5%) laboratoério afirmou utilizar metodologias
préprias - in house (validadas) no processo diagnéstico,
nesse caso foi citada metodologia para biologia molecular.

Em relagdo aimplantacédo do Plano de Gerenciamento
de Residuos (PGR), todos os laboratérios afirmaram reali-
zar o manejo dos residuos de acordo com a RDC 306/
2004.2 Contudo, foi relatado o descarte de corantes de
Hematologia e Microbiologia diretamente na rede fluvial, o
que pode sugerir um gerenciamento de residuos ficticio e
néo efetivo. Além disso, seis (30%) laboratérios afirmaram
dificuldades na implantagéo do PGR, alegando ser um pro-
cesso caro, burocratico, que exige espago para o armaze-
namento interno, e que é necessaria capacitacao frequente
dos funcionarios.

Em 17 (85%) laboratérios pesquisados existe manual
de Biosseguranga, mas 13 (65%) ndo possuem mapas de
risco nos setores. Embora todos os laboratérios possuam
manual com instrugdes, disseminem conhecimentos sobre
o assunto, disponibilizem equipamentos de protec¢ao indivi-
dual (EPI) e coletiva (EPC) para todos os funcionarios, trés
(15%) laboratérios relataram que os profissionais néo os
utilizam efetivamente. Metade dos laboratérios afirmou ter
dificuldades para implantar as praticas de biossegurancga,
alegando que os profissionais apresentam resisténcia quan-
to ao uso dos equipamentos. Como forma de protecéo le-
gal ao laboratério e manutencédo da salde dos profissio-
nais, os gestores devem exigir que os funcionarios, em
ambiente de trabalho, sigam as normas e condutas da em-
presa, além de promover treinamento, atualizacdes e capa-
citacdo na area. Sugere-se que o colaborador assine um
termo de familiaridade dos procedimentos de biosseguranca
e de recebimento dos EPI.
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Perfil dos laboratérios quanto a gestao das fases
analitica pré e pés-analiticas

O laboratério deve possuir instrugdes escritas e
atualizadas para todos os processos operacionais e exa-
mes realizados. No entanto, apenas 14 (70%) laboratérios
pesquisados cumprem esse requisito e apenas um (5%) nao
possui relagdo escrita dos exames realizados pelo labora-
tério e dos exames terceirizados, descumprindo o requisito
6.2.3 da RDC 302/2005.

Apenas trés (15%) laboratérios afirmaram realizar tes-
tes laboratoriais remotos (TLR), e 2/3 destes possuem re-
gistro do controle da qualidade dos mesmos. Entre as difi-
culdades para cumprimento deste requisito foi relatada a
alta demanda por capacitagéo frequente dos profissionais
que o executam, devido a rotatividade dos mesmos. A lite-
ratura sobre TLR realmente evidencia a necessidade de edu-
cacdo, treinamento e supervisdo das atividades desenvol-
vidas com estes equipamentos.('314

Na fase pré-analitica dos processos operacionais, é
essencial instruir corretamente o paciente para o preparo e
coleta da amostra.(™ Apesar da RDC 302/2005 permitir que
as orientacdes para a realizagéo de exames sejam repas-
sadas apenas verbalmente, este processo pode gerar es-
quecimento e confuséo ao paciente. Dez (50%) laboratéri-
os pesquisados fazem a orientacdo de forma verbal e es-
crita, cinco (25%) de forma verbal, escrita e on-line, trés
(15%) apenas verbalmente e dois (10%) fornecem orienta-
¢Oes apenas escritas.

Arastreabilidade da amostra na fase pré-analitica tam-
bém é um processo fundamental.® Dezoito (90%) laborato-
rios possuem rastreabilidade no recebimento e coleta da
amostra, mas cinco (25%) estabelecimentos apresentaram
dificuldades para implantar este requisito, afirmando que ha
resisténcia dos colaboradores e problemas para criar o
interfaceamento. Todos os laboratérios possuem critérios
de aceitacédo e de rejeicdo de amostra.

O transporte do material biologico é realizado de di-
versas formas pelos laboratérios pesquisados. A utilizacdo
de caixas térmicas é a principal forma de transporte de
amostras, representando 13 laboratoérios (65%), dois (10%)
utilizam maletas, trés (15%) caixas térmicas e maletas e dois
(10%) laboratérios ainda fazem uso de caixas de isopor, as
quais nao sao higienizaveis conforme requerido pela RDC
302/2005. Atemperatura de transporte das amostras nao é
monitorada por oito (40%) laboratérios. Além disso, dez
(50%) laboratérios nao possuem registros da temperatura
de transporte e 13 (65%) relataram dificuldades para im-
plantar esse controle no transporte, alegando resisténcia dos
profissionais, diversidade de envolvidos no processo e fal-
ta de regras para padronizacao do transporte.

Para a fase pos-analitica, o estabelecimento de valo-
res criticos ou de alerta para analitos foi considerada im-
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portante pelos laboratérios e fundamental para o processo
diagnéstico. Todos os laboratérios relataram realizar comu-
nicagédo com médico, responsavel ou paciente. Entretanto,
um (5%) laboratério declarou nao possuir valores criticos ou
de alerta definidos. Tal fato parece contraditério, ou, no mi-
nimo, representa desconhecimento sobre o significado de
valores criticos. Quatro (20%) laboratérios pesquisados re-
lataram dificuldades para implantar este requisito de quali-
dade, alegando que a interagdo com os médicos nem sem-
pre é bem aceita pela categoria médica. Em geral, essa
interacdo apresenta-se mais comumente em laboratério de
servico hospitalar.

Dezessete (85%) laboratorios pesquisados possuem
instrugdes por escrito para emissao de laudos. Sete (35%)
participantes disponibilizam os laudos apenas na forma
impressa e 13 (65%) também na forma on-line para agilizar
e facilitar o acesso ao resultado. Noventa por cento dos es-
tabelecimentos adicionam comentérios nos laudos para au-
xilio na interpretacédo dos resultados. Apenas nove (45%)
laboratérios realizam o registro da retificacdo de laudos.

O arquivamento dos resultados de exames e dados
brutos é realizado por todos os laboratérios por periodos
que variam entre 5 (16 laboratérios - (80%) a 25 anos (um
laboratério - (5%). Dezenove (95%) laboratérios afirmaram
que, se necessario, os laudos laboratoriais estdo acessi-
veis.

Todos os laboratérios realizam a notificagdo de doen-
cas de notificagdo compulséria.

Em relacao as diferentes formas de definicdo dos va-
lores de referéncia, oito (40%) laboratérios pesquisados uti-
lizam valores de referéncia de diretrizes, seis (30%) de di-
retrizes e instrugdes de trabalho (IT) de fabricantes de
reagentes, dois (10%) apenas de IT, dois (10%) de IT e de
pesquisa populacional local, um (5%) de diretrizes e de pes-
quisa populacional local, e apenas um (5%) definiu os valo-
res de referéncia utilizando diretrizes, IT e pesquisa popu-
lacional.

Perfil dos laboratérios quanto a garantia da
qualidade

Em relacdo a garantia da qualidade, 19 (95%) labora-
térios realizam controle interno da qualidade de todos os
parametros analisados e seis (30%) afirmaram que foi difi-
cilimplantar esse requisito da qualidade. Por outro lado, ape-
nas 14 (70%) laboratoérios realizam controle externo de qua-
lidade de todos os parametros analisados e nove (45%)
apresentaram dificuldades para implantar esse requisito.
Para a garantia da qualidade, os participantes demonstra-
ram dificuldades para implantar o Controle Interno da Quali-
dade (ClQ) afirmando que o custo mensal é elevado e ha
dificuldades para encontrar controles comerciais para to-
dos os analitos. Alguns laboratérios relataram que reduzi-
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ram de trés para apenas uma amostra controle por dia para
reduzir os custos. Neste requisito destacamos o depoimen-
to do laboratorio 2.

"N&o ha material de controle disponiveis para algu-
mas analises, realizamos controle interno alternativos, por
exemplo, amostra em duplicata e duplo cego de leitura
microscdépica." (Laboratério 2)

Quinze (75%) laboratérios monitoram o processo de
ClIQ analitica por mapas de controle e 14 (70%) partici-
pantes possuem registros de a¢des corretivas adotadas
devido a rejeicdo de amostras controle. Cinquenta por cen-
to (10) dos laboratérios relataram dificuldades para implan-
tacdo destes requisitos devido aos custos e tempo
dispendido no processo.

Nove (45%) laboratérios relataram apresentar dificul-
dades para implantar o Controle Externo da Qualidade
(CEQ) devido ao custo mensal para participar dos progra-
mas e reclamaram que alguns provedores ndo possuem
amostras controle para todos os analitos. Uma alternativa
utilizada pelos estabelecimentos foi a comparacéo inter-
laboratorial viabilizada com os laboratérios de apoio. Con-
tudo, a RDC 302/2005 prevé a participagédo em ensaio de
proficiéncia e somente quando ndo ha disponibilidade no
mercado é que sdo permitidas formas alternativas de CEQ.

Treze (65%) laboratérios monitoram o processo de
CEQ por mapas de controle e 14 (70%) participantes pos-
suem registros das acdes corretivas adotadas devido a
resultados inaceitaveis no controle externo. Doze (60%) la-
boratérios apresentaram dificuldades para implantagao
destes requisitos.

Dezoito (90%) laboratérios utilizam indicadores da
qualidade como ferramenta de avaliagdo dos processos
do servigo. Amaioria dos estabelecimentos relatou dificul-
dades na implantacgéo dos indicadores, alegando a neces-
sidade de registros e de estudos para a interpretagao cor-
reta e que os recursos humanos existentes ndao sdo com-
prometidos em fazé-los.

Monitorar o processo operacional é fundamental
para o controle da qualidade, mas nem todos os labora-
torios fazem uso de mapas de controle e possuem regis-
tros de agdes corretivas adotadas devido a rejeicdo de
amostras controle. Apenas oito (40%) dos laboratérios
pesquisados atendem este requisito, 11 (55%) realizam
acdes corretivas mas ndo possuem mapas e planos e um
(5%) possui plano de agdes corretivas e utiliza multiplas
regras de controle de qualidade mas ndo possui mapas.
As dificuldades para implantacdo desses requisitos sé@o
semelhantes no CIQ e CEQ: é necessario dedicar tem-
po, possuir registro efetivo dos resultados dos controles
e acles, os recursos humanos existentes néo sdo com-
prometidos em registrar e falta conhecimento para de-
senvolvimento e interpretagéo correta dos mapas de con-
trole e planos de agdes.
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De forma geral, os requisitos da qualidade menos cum-
pridos foram: instrugdes escritas e atualizadas para todos
os processos analiticos realizados; controle fisico-quimico
e microbiolégico da agua utilizada, controle externo de qua-
lidade de todos os analitos analisados; presenca de res-
ponsavel técnico substituto; monitoramento e registro da tem-
peratura de transporte de amostras; mapa de risco do labo-
ratério; e registro da retificacdo de laudos. Por outro lado,
os requisitos da qualidade mais cumpridos foram: registro
de formacao dos profissionais; projeto fisico aprovado pela
Anvisa; instrucdes e registros de manutengdes e calibracdes
de todos os equipamentos; registro de aquisicdo de rea-
gentes; rotulagem adequada de reagentes aliquotados;
EPIs e EPCs disponiveis; critérios de aceitacdo e rejeicao
de amostras; relagéo por escrito dos exames terceirizados;
valores criticos para analitos; comunicagédo com o médico;
notificagdo compulséria; tempo de arquivamento de laudos
e dados brutos; controle interno da qualidade de todos os
analitos.

A RDC 302/2005 possui aproximadamente 151 requi-
sitos para garantia da qualidade laboratorial. A ferramenta
de pesquisa utilizada nesse estudo envolveu 129 questées
objetivas e subjetivas, das quais 38 estdo diretamente liga-
das aos requisitos da resolugéo. Os laboratérios do Grupo
B apresentaram-se como os que mais cumprem os requisi-
tos da RDC (deixam de cumprir em média 3,6 requisitos) e
os do Grupo C os que menos cumprem (deixam de cumprir
em média 7 requisitos) (Tabela 5). Contudo, a quantidade
de membros do Grupo C néo é suficientemente representa-
tiva para a significancia desta analise. Ao mesmo tempo
em que, sabidamente, os laboratérios de grande porte (Gru-
po C) investem mais em qualidade, provavelmente o cum-
primento de alguns requisitos da qualidade seja mais com-
plexo por contar com maior nimero de colaboradores e
dessa forma maior dificuldade de implementagédo de pro-
cessos e mudanca de cultura.

Os estabelecimentos de pequeno porte (Grupo A, que
deixa de cumprir em média 5,7 requisitos) relataram dificul-
dades para implantar os requisitos da RDC e realizar as
atividades de gestao, problema provavelmente decorrente
do acumulo de diversas funcdes pelo responsavel técnico
no laboratério (analista-clinico, administrador, gestor de qua-
lidade, etc.). Contudo, nove (45%) laboratérios ndo informa-
ram dificuldades para implantacao dos requisitos da RDC
302/2005 e 11 (55%) estabelecimentos relataram dificulda-
des em varios aspectos da implantagéo da resolugao: crité-
rios de aceitacdo e transporte de amostras, documentacgéo
de todas as técnicas realizadas, implantacéo da gestdo da
qualidade, da biosseguranga, dos residuos. Além disso, fi-
zeram critica a burocracia, a dificuldade do controle interno
da qualidade para analitos com baixa estabilidade e das
exigéncias legais serem as mesmas, independente do por-
te dos laboratorios.

RBAC. 2018;50(2):161-70



Dez anos da RDC 302/2005: avaliagao da implantagdo em laboratérios de analises clinicas de Santa Catarina

Tabela 5 - Quantidade de requisitos da RDC 302/2005 nao
cumpridos pelos laboratérios participantes.

Laboratério Grupo a que Ne (_ie requisitos que relatou n_éo
pertence cumprir do total de 38 itens avaliados

1 c 17
2 B 7
3 B 0
4 A 1
5 A 3
6 c 0
7 B 6
8 A 6
9 A 2
10 B 4
1 A 4
12 A 5
13 A 2
14 A 8
15 A 13
16 B 1
17 A 7
18 A 2
19 B 4
20 c 4

*Grupo A - Laboratorios que realizam até 10 mil exames/més;
Grupo B - Laboratérios que realizam de 10 a 50 mil exames/més;
Grupo C - Laboratérios que realizam mais de 50 mil exames/més.

Por fim, os vinte estabelecimentos participantes re-
lataram que a RDC 302/2005 é essencial para o funciona-
mento dos laboratérios e os requisitos existentes estdo em
consonancia com as necessidades do mercado. No en-
tanto, sugerem que a resolucéo deve ser atualizada com
maior frequéncia e apontaram a necessidade de requisi-
tos mais claros e objetivos, como os de infraestrutura, so-
bre os profissionais habilitados a assinar laudos, sobre a
gestdo de riscos e segurancga do paciente.

CONSIDERAGOES FINAIS

A "qualidade" ja foi um diferencial de mercado e hoje
€ uma condigéo de sobrevivéncia em todos os segmentos
da prestacéo de servigos. Apesar das diretrizes para as-
segurar a qualidade e requisitos basicos para o funciona-
mento de laboratérios, ainda assim € comum observarmos
no Brasil laboratérios diante de resultados insatisfatérios,
com dificuldade de identificar as possiveis causas e defi-
nir agdes que corrijam o problema para prover resultados
mais confiaveis.®

Neste estudo foi possivel perceber que qualidade nos
servicos de salde ainda é um desafio no Brasil. Segundo
os relatos dos participantes, entre os desafios esta a falta
de profissionais capacitados e comprometidos com a ges-

RBAC. 2018;50(2):161-70

tdo da qualidade. Oliveira e Mendes® afirmam que a rapi-
da evolucado dos processos também tem exigido um me-
Ihor preparo dos profissionais e a adogéo de ferramentas
de gestéo eficazes por parte dos laboratérios para asse-
gurar a qualidade dos resultados. E a formagédo em garan-
tia da qualidade na area da saude ainda esta em proces-
so de evolugdo no pais, o que implica a falta de gestores
para o setor.

Outra dificuldade relatada pelos participantes para a
adequacdo a RDC 302/2005 foi o custo envolvido. Nesse
contexto, tabelas desatualizadas de planos de salde, atra-
so no recebimento de recursos publicos e diminuigéo dos
valores de exames por parte dos concorrentes sdao moti-
vos que afetam a estabilidade financeira do setor e, de
acordo com os laboratérios pesquisados, dificultam a im-
plantacdo da garantia da qualidade. Entretanto, nesse sen-
tido, programas de educacéo para a qualidade possuem
fundamentos basicos e importantes para combater des-
perdicios.®

Mesmo diante dessas dificuldades, a maioria dos la-
boratérios participantes afirmou possuir sistema de quali-
dade implantado e uma quantidade significativa relatou ter
certificacdo da qualidade. Sessenta por cento dos esta-
belecimentos relataram cumprir integralmente os requisi-
tos da RDC 302. No entanto, ao analisarmos as demais
respostas da ferramenta de pesquisa, foi possivel obser-
var que a implantagéo nao é integral. Apenas dois labora-
térios cumprem todos os 38 requisitos da RDC 302 avali-
ados por meio do questionario (Tabela 5).

Com este estudo observamos a necessidade de mai-
or conhecimento dos conceitos e ferramentas de gestao
para os laboratérios, o que pode ser o inicio da solucao
para as dificuldades apresentadas. Assim dizia Sao Fran-
cisco de Assis, "Comece fazendo o que é necessario,
depois o que é possivel e de repente vocé estara fazendo
o impossivel."

Abstract

Objective: To asses a decade after the publishment, if the clinical analysis
laboratories from the state of Santa Catarina fulfill the requirements of
the RDC 302/2005. Methods: The informations regarding the laboratories
were obtained on the CNES. A questionnaire was elaborated based on
the RDC and used as research tool that was sent to the laboratories.
Results: From the total of 523 laboratoties registered on the CNES, 198
were contacted and only 20 answered the questionnaire. The participating
laboratories reported that the RDC 302/2005 is essential for the
functioning of laboratories. The time to start the implementation of the
RDC took on average a year and the time for complete the process, also
a year. Twelve of establishments reported meet the resolution's
requirements. However, of the 38 requirements of the RDC 302 evaluated,
only 2 laboratories meet all the criteria. The labeling requirements of
reagents, equipment's temperature control record, medical waste
management, communication of critical values, notification of results
that indicate notifiable disease and archiving of reports and gross data
were fulfilled by all laboratories. The registration of the sample transport
temperature requirement was the requirement fulfilled by the smallest
number of laboratories, only 10. The difficulties related to implementation
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of the requirements were mainly in management and quality assurance,
records, implementation of biosafety knowledge and resistance of
employees to the change process. Conclusion: More studies in the
concepts of management, quality and standardization system processes
are needed in the laboratory and can be one solution to the problems
presented.

Keywords
Quality management; Quality assurance; Quality control; Total quality;
Clinical laboratory
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