Um norte para a

gestao de equipamentos

Gestdo de equipamentos parece assunto s6 de laboratério grande, que tem ou pre-
tende ter a maior parte de seus processos automatizados. Mas néGo é. Estd certo que,
se a empresa atua com altos volumes e elevado nivel de automacdo, vai precisar de
um sistema complexo para gerir isso tudo. Mas nada disso significa que as menores
ndo vao necessitar também de uma sistemdtica, ainda que mais simples. Porque
falar de gest@o é falar de sistematizagdo de um processo, que vai da selegdo de um
equipamento e sua implementagdo até o descarte, passando pela capacitacéo, pela
manutencgdo e documentacdo para auditorias. E disso todo laboratério precisa, ndo
importa o porte. Agora, para que essa gestdo ndo seja baseada apenas na experiéncia
prdtica, recorre-se ao uso de indicadores. Fundamentando-se em dados objetivos, fica
mais facil identificar claramente em que ponto se estd e aonde se quer chegar, assim
como fortalecer o processo decisério de investimentos em equipamentos e instalages.
Isso vale para qualquer processo. Com os equipamentos ndo ¢é diferente.

Entrevista completa nas pdginas 2, 3 e 4.
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Indicadores na gestao de equipamentos:
a importancia de selecionar, implementar e compartilhar

Os equipamentos fazem parte de todo processo laboratorial e devem ser selecio-
nados com base na demanda e nos requisitos técnicos que se deseja atender; sao
implementados para apresentarem o rendimento esperado; e continuamente moni-
torados para garantir seu adequado funcionamento. Para nortear cada uma dessas
fases, existem indicadores. Eles sdo apresentados nesta edicdo de “Qualifique” pelo
engenheiro eletrénico Helder Jose Celani de Souza, gerente de projeto e solucées
da Siemens. Doutor em Engenharia de Producdo com énfase em gerenciamento
de projeto pela Universidade Estadual Paulista (Unesp) e Mestre em Engenharia
Elétrica com énfase em Automacao pela Universidade Federal de Itajubd (Unifei),
Souza tem larga experiéncia em gestéo, especialmente na érea laboratorial. Para o
especialista, os indicadores s@o parte de um sistema de gestéo, cuja implantacao é
um processo complexo. “Em muitos casos é preciso haver uma mudanca de cultura
e é necessdario ainda enfrentar uma resisténcia comportamental”, explica ele, que
lista também como desafiadores o uso de ferramentas e a comprovacdao de ganhos
para justificar investimentos em pessoas, equipamentos e infraestrutura.

Souza destaca ainda nesta entrevista que nossos laboratérios precisam ser incen-
tivados a desenvolver seu sistema de gestdo de equipamentos por meio de meca-
nismos que os permitam compartilhar os resultados e evoluir nas boas praticas.
"A situacdo tem melhorado muito, principalmente na promocdo de eventos pela
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e pela
ControlLab”, atesta ele, que cita como exemplo o Férum de Indicadores Labora-
toriais, no qual seré o palestrante do semindrio marcado para o dia 25 de junho,
em Sao Paulo. “Vou procurar colaborar de forma positiva nas discussées, compar-
tilhando conhecimento e exemplificando o uso de ferramentas”. Um pouco do que
sera discutido la vocé Ié nas préximas pdginas.

Em que consiste o processo de gestdo de
equipamentos? Que aspectos devem ser
considerados numa gestao de exceléncia?

O processo de gestdo de equipamentos
consiste na administragdo do ciclo de vida
dos equipamentos, abrangendo desde o
cadastro destes até seu descarte e registro
de fora de operagdo, assegurando todos
os registros de servicos e ocorréncias perti-
nentes durante este periodo. Exceléncia, em
minha opinido, € gerir os equipamentos com
eficiéncia e eficdcia. A eficiéncia é entendida
quando é traduzida no tempo de retorno de
um equipamento em estado inoperante para
o estado de operagdo normal de funciona-
mento, sendo tal tempo medido com base em
padrdes de fabricantes ou dos provedores dos
servicos prestados em manutencdo de equi-
pamentos. A eficdcia € que a prdtica descrita
acima ndo se repita dentro de um periodo
de tempo determinado, isto ¢, que atenda
indicadores de tempo médio entre falhas.
Para atingir esses objetivos, ferramentas e
boas prdticas de gestdo de equipamentos sGo
extremamente necessdrias para o sucesso da
operacdo laboratorial.

Quais sdo os maiores desafios desse
processo?

Os indicadores sGo apenas parte de um
sistema de gestdo, e implementd-lo é um
processo que requer esforcos relevan-
tes. Ou seja, se eu tenho indicadores
de gestdo de equipamentos, supde-se
que hd todo um processo implantado.
Em muitos casos é preciso haver uma
mudanca de cultura e é preciso também
enfrentar uma resisténcia comportamen-
tal. S@o desafiadores também o uso de
ferramentas e a comprovagdo de ganhos
para justificar investimentos em pessoal,
equipamentos e infraestrutura.

O senhor poderia dar exemplos dessa
mudanca de cultura e da resisténcia
comportamental?

Em primeiro lugar, num laboratério
clinico, temos profissionais como far-
macéuticos, biomédicos, enfim, profis-
sionais da drea biolbgica, que tém
um conhecimento especifico sobre os
exames que estdo analisando e muitas

-

N

vezes ndo tém tanta intimidade com equi-
pamentos e ferramentas quanto os da drea
de exatas, por exemplo. Em segundo lugar,
esses profissionais, ou ndo tém tempo, ou
ndo estdo acostumados a fazer a coleta
de dados que gerardo os indicadores, uma
etapa importante do processo. Porque nGo
é facil conscientizar alguém que tem que
registrar tudo (a hora de entrada, a hora
de saida) num papel, numa planilha. Existe
uma resisténcia a isso.

Vou citar aqui o caso da Siemens, onde
atuo, e onde foi instalado um sistema de
coletores de dados em PDAs (sigla em
inglés para assistente pessoal digital),
que transmite via rddio os dados para o
servidor da empresa. Isso é um facilitador
para o ponto mais critico do processo, que
é a coleta de dados num papel e posterior
insercGo de dados numa planilha. E um
exemplo de como mais tecnologia pode
ajudar a quebrar a cultura. Mas também é
um processo mais caro. E agora chegamos
a outro desafio, que é o de comprovar gan-
hos com o investimento. ManutencGo e
investimento em equipamento sdo vistos



como custo, ndo como possibilidade de
lucro ou reducdo de custos. H& muita
dificuldade em mostrar que isso traz
valores agregados como qualidade,
organizacdo e conformidade com nor-
mas e legislagdes. E aqui cabe dizer
que a complexidade da manutencdo de
equipamentos diagnésticos é grande,
por conta da quimica (dos reagentes,
calibradores, controles e condigdes
dos fluidos corporais). Nem sempre um
profissional da tecnologia s6 resolve,
seja este de engenharia ou servigo
técnico ou um assessor cientifico; ele
precisa trabalhar associado ao técnico
ou analista do laboratério. O trabalho em
equipe é muito importante na gestdo.

Como a correta opcao por um equipa-
mento ou tecnologia, sua implantacdo
e monitoracdo podem trazer bons re-
sultados para um laboratério?

Atender o escopo do projeto de compra
do equipamento ou tecnologia, as espe-
cificacdes técnicas, o melhor workflow, os
fatores normativos e técnicos do processo,
as condicdes apropriadas de infraestrutu-
ra e instalagbes, assim como a qualidade
requerida nos resultados diagndsticos,
tudo isso certamente traz bons resultados
desta gestdo de equipamentos.

Ao abordar esse tema, a tendéncia é
pensar numa sistemdtica complexa,
que dé conta de processos grandes
e automatizados. Mas sabemos que
processos menores também necessi-
tam de uma sistematica. Como ela se
dé nesses casos?

Considero que a sistemdtica é similar
para qualquer projeto. As diferencas
estdo no porte do projeto, na tecnologia
compativel aos objetivos estabelecidos
e na utilizagao de critérios quantitativos
e qualitativos apropriados, caso a caso,
para desenvolver o escopo do projeto,
evoluir no seu planejamento até sua
execugdo e finalizagdo.

Um processo de gestdo serve para
qualquer laboratério, o que vai variar
¢ a forma de registro, o tipo de equi-
pamento usado. Gestdo é ter processo
e ferramentas, com variacGo de inves-
timento. E adaptar as ferramentas ao
porte e a verba disponivel. O importante
€ entender os conceitos de gestdo, que

sdo gerais, oriundos do setor indus-
trial, e perfeitamente adaptdveis aos
vdrios cendrios das aplicagdes.

Como o uso de indicadores pode
ajudar o laboratério a gerir seus
equipamentos?

Os indicadores norteiam as agdes
corretivas e preventivas, quer sejam
técnicas ou administrativas, além do
cardter regulatério e de auditorias,
por exemplo.

Quais sa@o os indicadores mais usados?

Com base no conceito de exceléncia,
ou seja, ser eficaz e eficiente, eu con-
sidero o indicador de eficiéncia, Tempo
Médio para Reparo (TMPR), e o indi-
cador de eficdcia, Tempo Médio entre
Falhas (TMEF), como os principais do
ponto de vista técnico. Outros, de vital
importdncia, sdo: a Disponibilidade,
a Utilizagdo de Equipamento e o Per-
centual de Atendimento ao Plano de
Manutencdo Preventiva. Para gest@o,
certamente o Custo de Servigos, ROI
(Retorno sobre Investimento, na sigla
em inglés) e o Controle do Ciclo de
Vida dos equipamentos para orien-
tacdo de investimentos.

Alguma dica de bons indicadores que
ainda s@o pouco usados?

Sim. Por exemplo: Tempo de UtilizacGo
de Equipamento; Taxa ou Frequéncia
de Falhas de Equipamentos; Volume de
Testes Produzidos pelo Equipamento;
Tempo de Parada de Equipamento e
Perdas no Processo por conta de falha
em equipamento.

Hda outros indicadores referentes a
qualidade, seguranca e meio ambiente
que considero relevantes para imagem
do setor de engenharia clinica e do
proprio laboratério. Séo eles: Namero
de Erros Diagnosticos devido a falhas
técnicas em equipamentos, NUmero de
Ndo Conformidades em calibracéo de
equipamentos, NUmero de Acidentes
de Trabalho e Reducdo de Residuos.

Que ganhos esses indicadores cita-
dos podem trazer para o processo de
gestdo de equipamentos?

Os indicadores Tempo de Utilizagdo de

Equipamento, Taxa ou Frequéncia de
Falhas de Equipamentos, Volume de
Testes Produzidos pelo Equipamento,
Tempo de Parada de Equipamento e
Perdas no Processo por conta de falha
em equipamento permitem uma boa
andlise de criticidade dos equipamen-
tos e definicdo do tipo de manutengdo
aplicado aos equipamentos, e, por con-
seguinte, uma melhor andlise de custos
e investimentos.

Existem indicadores que podem auxiliar
na fase de selec@o? Quais?

Sim. A Andlise do Ciclo de Vida do equi-
pamento. Paraisso a Taxa de Falhas em
funcdo do tempo de uso é um indicador
essencial para definir novos investimen-
tos, correcdo nos requisitos técnicos e
qualificagdo dos fornecedores.

Na verdade, o uso e operacdo continua
de um equipamento chega a um ponto
em que, apesar das manutencdes pre-
ventivas e corretivas bem executadas,
o equipamento comeca a falhar repeti-
damente. A taxa de falhas aumenta,
a disponibilidade é cada vez menor, e,
portanto,é o momento de decidir por um
novo investimento. Essa taxa, porém,
refere-se a selecGo de equipamentos
jé@ existentes no mercado. Para um
equipamento novo, inovador, ndGo ha
referéncia, ndo hd como confrontar o
que o fabricante diz.

Helder Jose Celani de Souza



Ainda sobre selecdo, quando um laboratério recebe a pro-
posta de um equipamento do fornecedor, ele é informado da
capacidade de funcionamento estimada, mas esta capacidade
inclui as demandas esperadas de calibracao, ajustes, controle
de qualidade? Seré que temos uma estimativa de paradas
para manutencdo? Como os indicadores podem auxiliar em
questoes como essas?

Nem sempre o fornecedor informa todos os detalhes de produ-
tividade de um equipamento. Um bom sistema de gestdo do
laboratério permite definir requisitos para o projeto de compra.
E fundamental o laboratério ter dominio sobre a gestdo de
equipamentos e exigir do fornecedor os indicadores tipicos de
desempenho de seu produto, podendo chegar até a incluir um
compromisso contratual neste sentido, com possiveis penalidades
negociadas caso o desempenho oferecido ndo seja atingido.

Em muitos casos, se um fabricante ndo dispoe desses dados, ele
nem entra na concorréncia. Um bom sistema de gestdo ja solicita
esses requisitos na compra, seja pela drea de engenharia clinica,
seja pelo departamento de manutencdo de equipamentos médi-
cos, que passam essas orientagdes para o setor de compras.

O senhor poderia dar exemplos de indicadores que auxiliem
na implantacao?

Os principais, em minha opiniGo, sdo o Prazo de Entrega e
o Percentual de ConclusGo de cada atividade do projeto de
compra e implantagdo.

Em um capitulo do terceiro livro da colecdo “Gestao da fase
anadlitica”, publicada pela ControlLab, de autoria de Alex Galoro
e Fernando Berlitz, sdo apresentados trés indicadores simples,
para implantacdo e monitoramento: disponibilidade, utilizacdo
e indice de manutengées corretivas. Como o senhor avaliaria
a importdncia dessas métricas?

Considero tais indicadores de vital importéncia para o processo
de gest@o, contudo ndo considero simples a coleta de dados e
tampouco o processo para gerar os indicadores, como jG men-
cionei. O processo requer mudanga de cultura, um sistema de
coleta bem definido, e um sistema que permita rdapidos relatérios
para agoes preventivas e corretivas; enfim, decisoes rdpidas com
base em tais indicadores.

expediente

Como estamos hoje no Brasil em relacéo ao uso de indicadores
na gestdo de equipamentos? Podemos comparar nossas prati-
cas com as internacionais ou com outros mercados? O que
precisamos fazer para melhorar?

Creio que hd um gap ainda no Brasil referente a discussdo e
a elaboracdo de quadros comparativos dos indicadores entre
os laboratérios. NGo observo grandes diferencas em relacéo
ao uso e tipo de indicadores na gestdo de equipamentos com
prdticas internacionais, mas sim um gap de dados disponiveis
para comparacgdo. La nos EUA é mais comum, entidades
fazem esse comparativo.

Para melhorar, creio que necessitamos incentivar os laboratérios a
desenvolverem seu sistema de gestdo de equipamentos por meio
de um férum que possam compartilhar os resultados e evoluir nas
boas prdticas. A situagdo tem melhorado muito, principalmente
na promogdo de eventos pela Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e pela ControlLab, como
o Férum de Indicadores Laboratoriais, ja na sua oitava edig@o.
Sédo iniciativas excelentes para gerar comparativos.

A Associagdo Brasileira de Manutengéo (Abraman) ja faz isso hd
muitos anos, porém com foco no setor industrial, cujo benchmark-
ing é muito comum. Na drea laboratorial, podemos chegar ao
que a industria ja fez, isto é, obter uma cultura de valores que
gerardo comparativos nacionais.

O senhor é palestrante no Férum de Indicadores da Control-
Lab. O que o senhor pretende destacar dentro desse assunto
em seu encontro com os laboratérios? Poderia nos adiantar
em linhas gerais?

Farei parte de um processo similar a uma mesa redonda.
Procurarei, dessa forma, colaborar de forma positiva nas dis-
cussdes, compartilhando conhecimento e exemplificando o
uso de ferramentas. Procurarei, principalmente, compartilhar
experiéncia com gerenciamento da mudancga na implantagdo
de projetos de gestdo de equipamentos, compartilhar experién-
cia com gerenciamento de projetos e seus impactos positivos
na gestdo de equipamentos. =

hcelani@uol.com.br

www.controllab.com.br



Ipojuca/PE, 13 a 17/05/2013
http://www.worldleish5.org

S@o Paulo/SR 23/05/2013
http://iepas.org.br/

S@o Paulo/SE 21 a 24/05/2013

http://www.hospitalar.com

Quebec/Canadg, 8 a 11/06/2013 Sao Paulo/SP 24 e 25/06/2013

http://www.waspalm.org/ http://www.controllab.com.br/#forum

Florian6polis/SC, 16 a 19/06/2013 Houston/EUA, 28/07/2013 a 01/08/2013
http://www.sbac.org.br http://www.aacc.org/events/annual_meeting/pages/default.aspx

24 e 25 de junho de 2013

Hotel Blue Tree Premium Congonhas
Sao Paulo/SP

indicadores laboratoriais
ControlLabeSBPC/ML

Férum de Indicadores acontecerd pela primeira vez fora do Congresso da SBPC/ML

Em sua oitava edicéo, o Férum de Indicadores Laboratoriais serd, pela primeira vez, um evento independente do Congresso da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML). Serdo dois semindrios, sobre o uso de indicadores na rotina laboratorial e sua aplicagdo na gestdo de equipamentos.
O evento acontecerd em Sdo Paulo e serd voltado a diretores, gestores e profissionais em geral de laboratérios que atuam com indicadores. Os semindrios
incluirdo discussées, troca de experiéncias, conhecimento tedrico e comparacdo de prdticas nacionais e internacionais. As vagas sdo limitadas para atender a
dindmica do encontro. A inscrigdo dd direito a participagdo em um ou dois semindrios, além de material de apoio, traslado do aeroporto de Congonhas ao local
do evento e alimentagdo.

Seminadrio | (24 de junho) - Implantacéo e Uso Estratégico de Indicadores Seminario Il (25 de junho) - Gestéo de Equip

Falta s6 um mes.

Garanta sua vaga e aproveite esta oportunidade unica
de compartilhar idéias e boas praticas!

A ficha de inscrigdo estd disponivel em www.controllab.com.br, no link “Eventos”.

Mais informagées: 55 (21) 3891-9900 ou pelo e-mail contato@controllab.com.br Participe, troque experiéncia e leve

conhecimento para o laboratério.
Comité Organizador:

Carla Albuquerque, César Alex Galoro, -
Maria Elizabete Mendes, Wilson Shcolnik Control Lab' :s;: SBPC/ML




busca
dados confiaveis de
laudos nao acessados

Uma acdo lancada em marco pela Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) pretende chegar a um
percentual dos laudos que néo sGo acessados pelos pacientes dos
laboratérios. De acordo com a SBPC, esse nimero serd importante
para contestar reportagens recentes que mencionam percentuais al-
tos de resultados ndo retirados pelos pacientes, mas ndo explicam em
que fonte os veiculos de imprensa basearam suas informagoes.

“Os nimeros divulgados sdo assustadores e, se verdadeiros, deverdo
impor discussdo imediata sobre desperdicio existente no setor de
saude”, afirma Wilson Shcolnik, diretor de Acreditac@o e Qualidade
da SBPC/ML, numa referéncia ao fato de que se o laudo nao foi
acessado supostamente ndo teria sido necessdrio. “Entretanto,
a SBPC/ML entende que esses nimeros ndo correspondem a
realidade, uma vez que, com as ferramentas de conectividade e
comunicagdo disponiveis atualmente, os laudos muitas vezes sGo
acessados diretamente pelos médicos ou pacientes, transmitidos por
mensagens eletrdnicas, SMS, entre outros meios”, ressalva ele. “Cabe
enfatizar que sé os laboratdrios clinicos dispéem dessas informagdes
e qualquer outro nimero a respeito divulgado deve ser questionado
quanto a sua veracidade”, lembra o diretor da SBPC/ML.

Na carta, assinada pelo presidente Paulo Azevedo, a entidade pede
aos laboratérios que busquem com os desenvolvedores de seus
programas de tecnologia da informagdo ferramentas que permitam
precisar o percentual de laudos nGo acessados. No entanto, a SBPC
salienta que, se foi utilizada uma das formas de acesso remota
ao lado - internet, SMS, telefone etc. — o resultado ndo deverd ser
incluido na estatistica.

Ainda segundo Shcolnik, a resposta dos destinatdrios das cartas
tem sido boa: “Os laboratérios estdo dispostos a enfrentar o desafio
de mensurar os laudos ndo acessados”, diz ele, acrescentando que
a SBPC/ML vai divulgar os nimeros informados pelos laboratérios
clinicos. “Entendemos que o nosso setor é apenas parte da cadeia
de assisténcia a saude, integra um sistema complexo, e devemos
contribuir sempre para a sua sustentabilidade. A SBPC/ML defende
que sejam realizados exames que contribuam para a assisténcia a
saude, que a solicitagdo seja feita no momento certo e com indi-
cagdes precisas”, finaliza.

criam Programa Nacional de Seguranca Paciente

Com o objetivo de prevenir e reduzir a incidéncia de even-
tos adversos no atendimento e na internacdo hospitalar,
o Ministério da Satde e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) lancaram, em abril, o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente.

Uma das principais agdes do programa é a obrigatoriedade
da implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em
hospitais e servicos de saude. O Nucleo serd uma referéncia
dentro de cada instituicdo na promogdo de uma assisténcia
segura e também na orientacdo aos pacientes, familiares
e acompanhantes. Também passard a ser obrigatéria a
notificagdo mensal de eventos adversos associados a as-
sisténcia a saude. Para isso, a Anvisa informa que vai pér a
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disposicdo de todos os profissionais e servigos de satde a Ficha
de Notificagcdo de Eventos Adversos. O formuldrio serd hospeda-
do no site da Agéncia e serd o canal oficial para a notificacdo de
situacdes adversas. Os servicos de salide que ndo se adequarem
a nova norma poderdo perder o alvard de funcionamento.

O Programa estabelece, ainda, a criaggo do Comité
de Implementacdo do Programa Nacional de Seguranga
do Paciente (CIPNSP). Composto por representantes
do governo, da sociedade civil, de entidades de classe
e universidades, serd uma referéncia para a tomada de
decisdo na drea e de apoio a implantacGo do Programa.



Qualidade em laboratorio clinico:

Voltado tanto para os profissionais que trabalham na bancada quanto
para os que atuam em gestdo, o livro “Qualidade em laboratério
clinico”, parte da colegé@o “156 perguntas e respostas”, da Editora
Sarvier, aborda, de forma prdtica, os temas relacionados a qualidade
laboratorial. Para esta empreitada, as autoras Claudia Meira e
Derliane de Oliveira contaram com a colaboracdo de diversos
especialistas da drea. Alguns dessses convidados também foram
coautores da colecdo “Gestdo da Fase Analitica”, publicada em trés
volumes pela ControlLab: entre eles, Alex Galoro, Carla Albbuguerque,
Fernando Berlitz, Nairo Massakazu Sumita e Vera Lucia Pagliusi Cas-
tilho. (Veja a lista completa dos autores de “Qualidade em laboratério
clinico” no site da ControlLab: http://www.controllab.com.br)

“Temos muitas vezes vdrios profissionais falando sobre um mesmo
tema, mas com abordagens e experiéncias diversas, o que ficou muito
rico para o leitor”, explica Claudia Meira, médica patologista clinica,
especialista em administracdo hospitalar. Ainda segundo ela, o livro
também pode ser utilizado por professores e alunos. “Na maioria
das universidades, a Gestdo da Qualidade ainda néo faz parte das
disciplinas e os profissionais saem sem esta formacdo, que é tGo
importante na rotina didria de um laboratério”, defende.

Claudia e a também autora do livro Derliane de Oliveira, farmacéu-
tica-bioquimica pés-graduada em gestdo da qualidade, fazem audi-
torias e ministram cursos, nos quais tém contato com profissionais do

Brasil e do exterior. E desses encontros que elas tiraram os assuntos
do livro. “Sabiamos das necessidades, conheciamos as principais
ddvidas e, por isso, quisemos que mais pessoas aprendessem a
soluciond-las. Inserimos, entdo, desde perguntas bem simples até
perguntas mais complexas, descritas, muitas vezes, exatamente como
nos perguntavam”, relata Claudia.

Entre os temas abordados nas 408 pdginas, estdo sistema de gestao
da qudlidade, indicadores, auditoria, ndo conformidades, acdes
corretivas, preventivas e oportunidades de melhorias, gestdo de
documentagdo, infraestrutura, equipamentos, reagentes e insumos,
gestdo de pessoas, sistema de informacdo laboratorial, gestdo de
riscos e seguranca do paciente, gestdo pré e pés-analitica, verificagGo
(validacdo) de métodos, controle interno da qualidade, avaliacdo
externa da qualidade, testes laboratoriais remotos, dgua reagente.

Idealizada e organizada por Carmen Paz Oplustil, mestre em biologia
e diretora da Formato Clinico - Projetos em Medicina Diagnéstica, a
colecdo “156 perguntas e respostas” ja lancou “Microbiologia clinica
—volumes 1 e 2, “Hematologia em Laboratério Clinico” e “Funcao
renal”. E vem mais por ai: “Sabemos que o segmento de medicina
laboratorial tem crescido cada vez mais, ampliado seu portfélio de
exames e temos muito ainda que aprender. A Carmen Oplustil esta
organizando os temas e em breve teremos o volume ‘Coleta de
materiais biolégicos para exames laboratoriais’”, adianta Claudia.

Laboratdrio de ensaio também recebe

Com mais uma chancela de competéncia no curriculo, a ControlLab
j@ tem todos os processos e servicos cobertos com selos de gestdo da
qualidade e qualificagdo técnica. A mais recente dessas conquistas
é a acreditacdo pelo Inmetro do laboratério de ensaio (responsavel
pelo controle de qualidade dos materiais usados nos servicos de
Ensaio de Proficiéncia e Controle Interno).

"A acreditacdo do laboratério de ensaio foi mais uma comprovacdo
do nosso comprometimento com a qualidade”, avalia Fernanda Dias,
gestora da Garantia da Qualidade da ControlLab, acrescentando que
essa chancela do Inmetro contribui ainda mais para o reconheci-
mento do programa Ensaio de Proficiéncia. “Cada acreditagGo da
ControlLab é vista num conjunto, e a escolha é feita pensando sem-
pre no cliente”, explica. Um exemplo disso é o fato de o laboratério
de calibragdo ter sido criado justamente para evitar um dos erros
que era detectado no Ensaio de Proficiéncia, o uso de micropipetas
descalibradas, lembra Fernanda. “Logo depois veio a busca pela
acreditagdo do laboratério (de calibragdo) para dar rastreabilidade
ao processo”, recorda.

O “selo” de quadlificagdo técnica para o laboratério de ensaio se
junta a outros importantes reconhecimentos ja conquistados pelas
demais dreas da ControlLab: a drea de preparo de materiais de
controle recebeu no ano passado a certificacdo de Boas Prdticas de

Fabricacdo (BPF) e Controle da Agéncia Nacional de Vigildncia Sa-
nitdria (Anvisa); a drea de desenvolvimento e conducdo dos ensaios
de proficiéncia tem também a acreditacdo do Inmetro, conquistada
em 2011, além da habilitagGo da Rede Brasileira de Laboratérios
Andliticos em Salde (Reblas), do reconhecimento do College of
American Patologistas (CAP) e da certificacdo da ISO 9001; en-
quanto o laboratério de calibragé@o volumétrica foi o primeiro deles
a receber a acreditagdo do Inmetro, ainda em 2001.

No caso do laboratério de ensaio, durante aproximadamente 14
meses a Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro (Cgcre)
avaliou todo o processo, desde a entrada das amostras até a emiss@o
do relatério de ensaio, passando pelo atendimento ao cliente e a
quadlificagdo de fornecedores. Tudo foi feito segundo os requisitos
estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

Mas o trabalho nGo acabou e ainda hd muito a fazer, como adverte
Fernanda . “A ControlLab estd sempre pensando além; antes mesmo
de terminar o processo do laboratério de ensaio, jG se falava na
extens@o do laboratério de calibracdo (temperatura e pressdo), na
quadlificagcdo de equipamento térmica (autoclave e estufas), e dos
materiais de referéncia”, enumera. “Isso € bom, pois dessa forma
nossa equipe estd sempre em busca de conhecimento”, finaliza.

07)



experiéncia compartilhada

Vantagens e riscos do
sistema analitico aberto

Em outubro de 2012, a ControlLab realizou uma enquete com os
usudrios do Ensaio de Proficiéncia (EP) de Bioquimica sobre prdticas
relacionadas a reagentes e ao reporte de resultados. O levantamento
foi feito para assegurar que as informagdes referentes aos sistemas
analiticos sejam atualizadas, uma vez que o dado é de extrema im-
portancia para avaliagdes confidveis. Participaram 1.777 laboratérios.
Foram levantadas a multiplicidade de sistemas analiticos em uso, a
troca destes ao longo de 2012 e as razdes para essas trocas. Foram
também feitas perguntas sobre o tipo de sistema adotado (se fechado
ou aberto). Consideragdes sobre os dados estdo neste texto, e o re-
sultado completo estd no Sistema Online, para os participantes.

Sistemas fechados trabalham com reagentes fabricados especial-
mente para os seus equipamentos e os laboratérios se beneficiam
porque raramente terdo mais de um reagente/método por exame.
A enquete, porém, mostrou que metade dos usudrios do programa
(veja quadro ) adota sistema aberto, com reagentes genéricos. Usar
sistema aberto significa que o laboratério tem maior autonomia
de compra e pode trocar de reagente para garantir preco. Pode
selecionar o que melhor atende a sua demanda, sem dependéncia
de um fabricante sé ou de importacdo. Isso é especialmente bom
para laboratérios com menores volumes de exames e com menos
barganha. Em contrapartida, sistemas abertos estdo mais sujeitos a
variacdes de desempenho, por ndo serem produzidos e validados
pelo fabricante para o equipamento em questdo, por comumente
terem maior interferéncia do operador e por dependerem de um
bom protocolo de implantagGo.

O consumo de reagentes de sistemas fechados é planejado anual-
mente com o fornecedor, enquanto as compras de reagentes abertos
sdo em pequenas quantidades. A grande maioria (67%) afirma
realizar compras para durar um ou dois meses. Hd, portanto, maior
dependéncia de disponibilidade de estoque do fornecedor.

Embora a maioria dos laboratérios (94%) informe priorizar a ma-
nutencdo do reagente em uso, eles estdo suijeitos ao fato de poucos
terem uma sistemdatica formal e completa (23%) para identificar a
aquisicdo de kits distintos dos em uso, a fim de garantir sua correta
introdugd@o na roting, incluindo atualizagdo de documentos relacio-
nados e rastreabilidade do inicio de uso. Vale ressaltar que a maior
parte dos fabricantes de reagentes para sistemas abertos possui 2 ou
3 opgdes por ensaio, 0 que ndo é considerado como troca de rea-
gente, embora devesse ser. Um exemplo é TGO, para o qual existem
diversos fabricantes que disponibilizam o método IFCC com a opg@o

Tipo de sistema adotado:
49% S6 utiliza sistema fechado
51% Utiliza sistema aberto

Para sistemas abertos, tempo previsto na aquisicdo de reagente:

35% 1 més

32% 2 meses
16% 3 meses
11% 4 a 6 meses
4% 12 meses
2% outros

Para sistema aberto, é priorizada a manutencéo do kit em uso?
94% Sim, quando disponivel
6% Nao hd esta diretriz

Para sistema aberto, ha sistematica para identificar a aquisicdo de
kits distintos dos em uso e para sua introdugdo na rotina?

23% Sistemdtica formal e completa

59% Sistematica formal parcial

11% Sistemdtica informal

7% Néo possui sistemdtica

Parcial da enquete sobre sistema analitico

de usar ou ndo piridoxal fosfato na reacdo. Pode parecer a mesma
coisa, mas hd pequenas diferencas no procedimento de uso, com
resultados distintos. Essas “pequenas” alteragdes sGo um problema
porque nova implantacdo, uma validacdo que muitas vezes ndo é
realizada e diferencas de desempenho que nGo s@o percebidas.

Muitos sGo os fatores para a falha no reporte do sistema analitico no
programa. Alguns laboratérios comentaram nesta enquete que nGo
trocam de kit, que s6 usam um fabricante. Mas os fabricantes citados
possuem vdrios kits para um mesmo ensaio, o que gera ddvida se
é sabido que usar sempre um mesmo fabricante ndo é garantia de
que se esteja usando sempre o mesmo reagente. E é exatamente
este tipo de troca (diferentes reagentes de um mesmo fabricante)
que mais ocorre no programa.

Um sistema aberto pode apresentar desempenho compativel ao do
sistema fechado. Mas para isso o laboratério deve conhecer bem o
que estd implementando e seguir protocolos adequados. Um sistema
fechado também precisa atender os mesmos requisitos, sé que com
algumas vantagens inerentes a esta op¢do. =

Prof. Biasoli e os indicadores que orientam a gestao de equipamentos

HUM... TPMR, OK. TMEF, OK. -
DISPONIBILIDADE, OK. UTILIZACAO
OE EQUIPAMENTO, OK.
PERCENTUAL DE ATENDIMENTO

UAU, VEJO QUE

AO PLANO DE MANUTENGAO ;’RRE‘IE_I',‘:ND HEg
PREVENTIVA, OK. d
g MOREIRA!

CUSTO DE SERVICOS, OK.
CONTROLE DO CICLO DE VIDA, OK. )

APRENDI MESMO, BIASOLI. POSSO SER
PEQUENO, MAS QUERO A MAIS
COMPLETA GESTAO DE EQUIPAMENTOS
POR AQUI. FALTOU ALGUM?

AH, TEMOS TAMBEM TAXA OU
FREQUENCIA DE FALHAS, VOLUME DE
TESTES PRODUZIDOS, TEMPO DE
PARADA E PERDAS NO PROCESSO.

NOSSA, E EU ACHEI QUE
ESTAVA ABAFANDO...

NAO SE CHATEIE, MOREIRA.
ESTES INDICADORES AINDA SAO
POUCO USADOS, MAS QUANDO
VOCE IMPLEMENTA-LOS VERA QUE

SAO MAIS SIMPLES E TRARAO
UMA MELHOR ANALISE DE
CUSTOS E INVESTIMENTOS,

OBRIGADO PELAS
DICAS,
PROFESSOR!
VOU PROCURAR
AGORA MESMO
POR ELES.




