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RESUMO

Introdugdo: A busca por qualidade e confiabilidade nos resultados emitidos por
laboratérios de analises clinicas tem motivado um numero crescente de instituicbes
a implementar Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) baseados nos padrdes da
qualidade da norma internacional 1ISO 15189:2022. No entanto, muitos laboratérios
— especialmente os de pequeno porte — enfrentam dificuldades para estruturar
seus processos e documentacio interna de acordo com os requisitos normativos,
seja por limitagdes técnicas, financeiras ou de acesso a modelos aplicaveis a sua
realidade. Objetivo: Diante desse cenario, o presente projeto tem como objetivo
desenvolver um repositério de modelos digitais de documentos e ferramentas da
qualidade em formato editavel, com base nos principais requisitos da qualidade da
ISO 15189:2022 e em regulamentos e manuais de acreditagdo nacionais.
Metodologia: A metodologia utilizada incluiu a aplicagcdo de um formulario eletrénico
a profissionais atuantes em laboratérios de analises clinicas, a fim de identificar
quais modelos de documentos sdo percebidos como mais necessarios na pratica,
bem como a revisao bibliografica e documental sobre os requisitos normativos e de
acreditacdo para a elaboracido dos itens. Resultados: Foram elaborados modelos
praticos e editaveis de documentos essenciais, como: procedimento operacional
padrdo, registro e monitoramento de temperatura, planilha para avaliagcdo de
fornecedores, planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade, planilha
de registro e mapa de controle externo da qualidade, planilha para gestao de riscos
no laboratdrio, planilha para calculo de indicadores da qualidade, formulario para
diagrama de espinha de peixe, formulario para registro de n&o conformidades,
formulario de matriz de competéncias, 5W2H, lista mestra de equipamentos e
controle de calibragcdo e manutencgao, lista mestra de reagentes, planilha para a
determinagcdo do RCV, planilha de Kappa Cohen, lista de exemplos de valores
criticos e planilha validagéo de IR. O material desenvolvido é oferecido como suporte
técnico e organizacional principalmente aos laboratérios participantes da iniciativa
PROMEQUALAB (Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial para Paises de
Lingua Portuguesa). Além de facilitar a adequacgdo as exigéncias normativas e de
acreditacdo, os documentos propostos contribuem para o fortalecimento da
segurancga e confiabilidade dos resultados gerados e dos servigos prestados pelos
laboratorios clinicos, bem como para sua preparagdo para processos de
acreditacdo. Conclusao: A disponibilizacédo do material de forma gratuita no site do
PROMEQUALAB amplia o potencial de acesso, teste e aperfeicoamento continuo
dos modelos, permitindo que outros servigos contribuam com sugestbes e
experiéncias praticas.

Palavras-chave: gestdo da qualidade; laboratérios clinicos; acreditagao;
ferramentas da qualidade; ISO 151809.



ABSTRACT

Introduction: The pursuit of quality and reliability in the results issued by clinical
laboratories has motivated a growing number of institutions to implement Quality
Management Systems (QMS) based on the quality standards of the international ISO
15189:2022 guideline. However, many laboratories—especially small-sized
ones—face difficulties in structuring their processes and internal documentation in
accordance with the normative requirements, whether due to technical or financial
limitations, or limited access to templates applicable to their reality. Objective: In this
context, the present project aims to develop a repository of digital templates for
documents and quality tools in an editable format, based on the main quality
requirements of ISO 15189:2022 and on national accreditation regulations and
manuals. Methodology: The methodology included administering an electronic
questionnaire to professionals working in clinical laboratories in order to identify
which document templates are perceived as most necessary in practice, as well as
conducting a bibliographic and documentary review of normative and accreditation
requirements to support the development of the templates. Results: Practical and
editable templates were developed for essential documents, such as: standard
operating procedure, temperature recording and monitoring log, supplier evaluation
spreadsheet, internal quality control recording spreadsheet and Levey-Jennings
chart, external quality assessment recording spreadsheet and chart, laboratory risk
management spreadsheet, quality indicators calculation spreadsheet, fishbone
diagram form, nonconformity reporting form, competence matrix form, 5W2H action
plan, master list of equipment with calibration and maintenance control, master list of
reagents, spreadsheet for determining the reference change value (RCV), Cohen’s
kappa spreadsheet, list of example critical values, and IR validation spreadsheet.
The material developed is offered as technical and organizational support mainly to
laboratories participating in the PROMEQUALAB initiative (Laboratory Quality
Improvement Project for Portuguese-Speaking Countries). In addition to facilitating
compliance with normative and accreditation requirements, the proposed documents
contribute to strengthening the safety and reliability of the results produced and the
services provided by clinical laboratories, as well as to their preparation for
accreditation processes. Conclusion: The free availability of the material on the
PROMEQUALAB website increases the potential for access, testing, and continuous
improvement of the templates, allowing other services to contribute suggestions and
practical experience.

Keywords: quality management; clinical laboratories; accreditation; quality tools;
ISO 15189.
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1. INTRODUGAO

Os laboratérios de analises clinicas, também chamados laboratérios clinicos,
desempenham um papel essencial na sociedade contemporanea, sendo
responsaveis por realizar uma ampla variedade de exames em amostras biolégicas
com o objetivo de avaliar a saude dos pacientes e subsidiar decisdes clinicas. Os
resultados laboratoriais permitem a identificagdo de fatores de risco, a deteccéo de
predisposi¢cdes genéticas, a confirmacgao ou a exclusao de diagndsticos, a definicao
de condutas terapéuticas e o monitoramento da eficacia de tratamentos (Oliveira,
2021). Dessa forma, os laboratorios clinicos contribuem significativamente para o
diagnostico, tratamento e prevengdo de doengas, atuando como suporte
técnico-cientifico indispensavel a pratica clinica (Pillai; Calvert; Fox, 2022).

A operacao eficaz de laboratérios de todos os tipos e tamanhos depende de
um sistema de gestdo da qualidade laboratorial (SGQL). Com os rapidos avangos
tecnologicos, os laboratérios em todo o mundo conduzem a gestdo de melhorias de
processos para atender a demanda continua em meio a grandes mudangas. Para
fazer isso e, a0 mesmo tempo, garantir resultados acurados e oportunos, € crucial
que os laboratorios sustentem um SGQL que acomode os processos laboratoriais, a
gestdo de documentos e registros. Um SGQL fornece estrutura para abordar os
riscos presentes em todo o fluxo de trabalho do laboratério, que podem levar a erros
criticos e comprometer a credibilidade da organizacgéo (Pillai; Fox, 2025).

Um SGQL € um conjunto formal de processos, pessoal, procedimentos e
praticas e documentados, pelos quais a gestao do laboratério garante a qualidade
dos servicos prestados e produtos (resultados) gerados. O fluxo de trabalho
laboratorial comega com o cliente, termina com o relatério (laudo) e resulta na
interpretacdo, levando a acdes e decisdes apropriadas. O caminho do fluxo de
trabalho é organizado em trés fases: pré-analitica, analitica e pds-analitica. Em todo
0 percurso ha etapas que afetam os resultados do laboratério (Pillai; Fox, 2025).

De acordo com dados atualizados do painel de indicadores do Sebrae
(2025), no setor de servigos, o Brasil possui 28.140 empresas registradas como
laboratérios de analises clinicas, de acordo com a Classificacdo Nacional de
Atividades Econémicas (CNAE). Desse total, a maioria se classifica como

Microempresas (ME), representando 14.518 estabelecimentos, 7.160 registros de
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Empresas de Pequeno Porte (EPP) e 7.622 unidades ndo especificadas (como
médias e grandes empresas). Esses numeros evidenciam a predominancia de
laboratérios de menor porte, os quais, em geral, enfrentam maiores desafios para
implantacdo de sistemas formais de gestdo da qualidade, seja por limitagdes
técnicas, estruturais ou financeiras. Complementando esse panorama, uma
pesquisa realizada em 2023, que identificou a existéncia de 26.918 laboratorios de
analises clinicas em funcionamento no pais, encontrou apenas 922 laboratérios com
pelo menos uma acreditagdo ou certificacdo, o que representa uma cobertura de
apenas 3,43% (Pires; Gomes; Pestana, 2023).

O mercado nacional de analises clinicas tem vivenciado profundas
transformagdes tecnoldgicas e regulamentares que impactam diretamente os
servicos ofertados pelos laboratérios. As exigéncias se tornam cada vez mais
complexas e muitos laboratorios brasileiros ainda enfrentam resultados
insatisfatérios em ensaios de proficiéncia, com dificuldades em identificar causas e
estabelecer agbes corretivas adequadas. Essa limitagdo, em boa parte dos casos,
esta associada ao desconhecimento ou a aplicagao ineficaz de ferramentas de
gestdo da qualidade (Oliveira e Mendes, 2010). E justamente nesse contexto de
necessidade de padronizagdo, melhoria continua e credibilidade técnica que surge a
acreditacdo laboratorial, como um instrumento estruturado de avaliacdo da
conformidade e de fomento a exceléncia dos servigos prestados.

A acreditacdo € uma avaliacdo sistematica realizada por organismos
acreditadores, que podem ser governamentais ou independentes, e que auditam os
processos laboratoriais com base em normas nacionais e internacionais especificas
para laboratérios clinicos. O principal objetivo da acreditacdo € garantir a qualidade
dos processos analiticos, promovendo segurancga, rastreabilidade e melhoria
continua dos servicos prestados, o que resulta na maior confiabilidade dos
resultados emitidos e no fortalecimento da relagdo com profissionais da saude,
pacientes e 6rgaos reguladores (ISO 15189:2022; DICQ, 2023; SBPC/ML, 2025).

No contexto dos paises de lingua portuguesa, a acreditagcdo de laboratorios
clinicos com base na ISO 15189 ainda é, em geral, um processo voluntario, utilizada
como ferramenta de reconhecimento da qualidade, de diferenciagdo dos servigos,
competéncia técnica, confiabilidade e conformidade com requisitos previamente

estabelecidos por parte dos laboratorios de analises clinicas. Entretanto, em alguns
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paises europeus, como Franca e Hungria, a acreditagdo segundo a ISO 15189
passou a ser incorporada a legislagao sanitaria e tornou-se requisito obrigatério para
a operagao dos laboratérios clinicos (Boursier et al., 2016; Zima, 2017; Elber
Medical, 2020; Dafratec, 2025).

No Brasil, a busca por acreditagdo tem sido incentivada por programas como
o QUALISS (Programa de Qualificagdo de Prestadores de Servicos de Saude),
criado pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Esse programa
estabelece critérios de avaliacdo da qualidade para hospitais, clinicas e laboratérios,
contribuindo para a padronizacdo e seguranga sanitaria no setor da saude
suplementar (Oliveira, 2021).

A gestdo da qualidade em laboratérios de analises clinicas exige nao
apenas o cumprimento de requisitos normativos, mas também a aplicacéo pratica de
métodos e ferramentas que promovam a melhoria continua dos processos. Esses
instrumentos organizacionais, quando utilizados de forma integrada, contribuem
significativamente para a padronizagado, controle e rastreabilidade das atividades
laboratoriais (Seleme, 2010).

Entre as ferramentas classicas para gestdo da qualidade destacam-se:
graficos de controle, diagramas de causa e efeito (Ishikawa), histogramas,
diagramas de Pareto, brainstorming, 5 porqués, 5W2H e os 5 sensos (5S), todos
com ampla aplicabilidade na area da saude (Seleme, 2010).

A estrutura documental é considerada um dos pilares do Sistema de Gestao
da Qualidade, pois formaliza as atividades realizadas e a capacitacdo de equipes,
orienta a equipe quanto a execugao segura das tarefas, garante a padronizagao
interna, entre turnos e unidades e, assim, a reprodutibilidade dos procedimentos, a
rastreabilidade das agdes, e se tornam evidéncias objetivas da conformidade com
requisitos normativos e regulatérios, especialmente durante auditorias internas e
externas (Oliveira e Mendes, 2010; DICQ, 2023). A norma ISO 15189 também
reforca que os documentos do SGQL devem ser controlados quanto a identificagao,
atualizagdo, aprovacéo, distribuicdo e arquivamento, enquanto os registros devem
ser legiveis, recuperaveis e protegidos contra alteragdes ndo autorizadas, com
prazos definidos de retencéo (ISO 15189:2022).

Nessa perspectiva, a documentacido da qualidade costuma ser representada

em uma hierarquia em forma de piramide (Figura 2), na qual o Manual da Qualidade
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ocupa o nivel estratégico (superior), definindo a politica, “0 que” & realizado no
laboratério (escopo) e as diretrizes gerais. Abaixo dele, situam-se os procedimentos
taticos como os POP, que descrevem “como” deve ser executada cada macro etapa
no dia a dia, e as instrugdes de trabalho, que descrevem de forma detalhada “como”
deve ser executada cada etapa, voltadas para atividades especificas (por exame,
equipamento ou setor), orientando “como” a tarefa deve ser executada. Na base da
piramide estao os registros operacionais, que documentam as atividades realizadas
e funcionam como evidéncias objetivas de conformidade, rastreabilidade e
atendimento aos requisitos normativos e de acreditagdo (Oliveira e Mendes, 2010;
WHO, 2011; ISO 15189:2022;SBPC/ML, 2023; DICQ, 2023).

Figura 2 — Hierarquia documental

TIPO DOCUMENTOS FINALIDADE

Estratégico Manual O qué se faz
de
Qualidade
Tatico Como se faz

Procedimentos

Relatorio do
Registros que se faz

\

Fonte: Adaptado de ProMeQualab https://promequalab.org.cv/

Operacional

Apesar da relevancia comprovada do uso dessas ferramentas e
documentos, observa-se a escassez de modelos acessiveis e adaptaveis a
realidade de laboratérios de médio e pequeno porte, que frequentemente enfrentam

barreiras técnicas e operacionais para implementacdo do SGQ. Diante disso, este
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trabalho propde o desenvolvimento de um Repositério de Documentos e
Ferramentas da Qualidade, contendo modelos editaveis e aplicaveis a rotina
laboratorial, com base nos requisitos normativos vigentes e nas melhores praticas de
gestao.

2. JUSTIFICATIVA

A busca por qualidade nos servigos prestados por laboratorios de analises
clinicas tem se intensificado nos ultimos anos, impulsionada pela necessidade de
resultados cada vez mais seguros, rastreaveis e confiaveis, além do crescimento da
exigéncia por acreditacdo conforme normas como a ISO 15189. Nesse contexto,
torna-se indispensavel a implementagcdo de um Sistema de Gestao da Qualidade
Laboratorial (SGQL) estruturado e eficiente, que inclua tanto métodos de melhoria
continua quanto documentos e ferramentas adequados a rotina laboratorial.

No entanto, apesar da importancia reconhecida da qualidade, muitos
laboratoérios de pequeno e médio porte ainda enfrentam dificuldades na estruturagao
documental, seja por falta de conhecimento técnico, recursos financeiros ou acesso
a modelos aplicaveis e adaptaveis a sua realidade operacional (Pires; Gomes;
Pestana, 2023). A escassez de materiais editaveis e acessiveis, especialmente
aqueles que atendam aos requisitos normativos de forma pratica e compreensivel,
contribui para a manutencdo de nao conformidades e para a dificuldade de avango
rumo a acreditagao.

Neste ambito e dando énfase a formacao, a difusdo do conhecimento e a
cooperagao entre paises de lingua oficial portuguesa, iniciou em 2015 o Projeto de
Melhoria da Qualidade Laboratorial - ProMeQualLab - para paises de lingua
portuguesa. O ProMeQualLab é um projeto de cooperagéo coordenado pelo Instituto
Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge de Portugal, com o apoio da Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas e do Instituto Nacional de Saude Publica de Cabo
Verde. O site do projeto é utilizado para a divulgagdo e acesso as acgdes de
formacdo ministradas e pretende dar acesso a documentacdo de boas praticas
laboratoriais (PROMEQUALAB, 2025).

Nesse contexto, a justificativa para realizacdo deste trabalho é a
possibilidade de contribuicio com o PROMEQUALAB e com laboratérios de

pequeno porte, fornecendo modelos de documentos e ferramentas para garantia da
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qualidade laboratorial. Para tal, propomos a criacdo de um Repositorio de
documentos e ferramentas da qualidade com modelos editaveis e direcionados a
rotina dos laboratdrios clinicos. Esse material sera disponibilizado no site do
PROMEQUALAB e podera ser utilizado diretamente ou adaptado por laboratérios
que buscam as boas praticas de laboratoério e a implementacdo de um SGQL.

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e disponibilizar, em forma de um repositorio, um conjunto de
modelos de documentos e ferramentas da qualidade, em formato editavel, para uso

por laboratérios de analises clinicas.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Verificar junto aos laboratérios que acessam as atividades do ProMeQualab
as necessidades de modelos de documentos.

Elaborar os seguintes modelos editaveis de documentos da qualidade com
orientagdes para uso, personalizagdo e adaptacdo conforme a estrutura e recursos
de cada laboratério:

e Procedimento Operacional Padrao

e Lista mestra de equipamentos e controle de calibracdo e manutengcao
e Lista mestra de reagentes

e Registro e monitoramento de temperatura

e Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade
e Planilha de registro e mapa de controle externo da qualidade
e Lista de exemplos de valores criticos

e Planilha validagéo de IR

e Planilha para a determinagdo do RCV

e Planilha de Kappa Cohen

e Planilha para gestao de riscos no laboratério

e Planilha para calculo de indicadores da qualidade

e Formulario para registro de ndo conformidades
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e Formulario para Diagrama de Espinha de Peixe
e 5W2H
e Formulario de matriz de competéncias

e Planilha para avaliagdo de fornecedores

4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Este trabalho caracteriza-se como uma pesquisa aplicada, de natureza
descritiva, com abordagem qualitativa, complementada por uma etapa exploratoria
de carater quantitativo, voltada a construgdo de material técnico-pratico para
laboratorios clinicos.

A etapa quantitativa ocorreu por meio de um questionario (Apéndice 1)em
formulario eletronico aplicado a profissionais vinculados a laboratérios de analises
clinicas, com o intuito de mapear o interesse e a percepcao de necessidade em
relacdo a diferentes tipos de documentos e ferramentas, subsidiando a priorizagao
dos modelos a serem desenvolvidos.

A etapa qualitativa, por sua vez, consistiu na identificagdo, organizacao e
estruturacdo de modelos de documentos e ferramentas da qualidade considerados

essenciais para a rotina laboratorial.

42  QUESTIONARIO - FORMULARIO ELETRONICO

Para subsidiar a selecdo e a priorizagcdo dos modelos, foi elaborado um
formulario eletrénico na plataforma Google Formularios, dirigido por conveniéncia a
profissionais atuantes e consultores em laboratérios de analises clinicas. O
formulario foi divulgado no site ProMeQualLab, e permaneceu disponivel para
resposta no periodo de 22/09/2025 a 03/11/2025.

@] instrumento contemplou questdes sobre o} perfil do
respondente/laboratdrio (tipo de laboratério em que atua, porte do laboratério quanto
ao numero de colaboradores, presenca ou nao de acreditagcao/certificacdo) e sobre o

interesse em obter modelos editaveis de diferentes tipos de documentos e
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ferramentas da qualidade. As respostas foram analisadas com estatistica descritiva
para indicar os modelos de documentos considerados mais relevantes pelos

profissionais e, assim, orientar a organizacao e o desenvolvimento do repositorio.

4.3 SELECAO DAS FERRAMENTAS E DOCUMENTOS

Com base nas exigéncias normativas e nas boas praticas descritas na
literatura, foram selecionados os principais documentos, registros e ferramentas da
qualidade considerados essenciais para a implementagdo de um sistema de gestao
da qualidade em laboratérios clinicos.

Além disso, a escolha priorizou documentos de facil aplicagdo e
adaptabilidade, considerando a realidade de laboratérios com estrutura reduzida,
recursos financeiros limitados e auséncia de sistemas informatizados, de modo a
favorecer seu uso em diferentes contextos de complexidade.

De forma complementar, as respostas ao formulario eletrénico aplicado a
profissionais da area foram utilizadas para confirmar e refinar essa selegao inicial,
identificando quais tipos de modelos eram percebidos como mais necessarios ou
prioritarios na pratica. Assim, os documentos apontados com maior interesse e
utilidade pelos respondentes passaram a compor o foco principal do repositério de
modelos.

A criagdo dos arquivos foi realizada utilizando formatos acessiveis e
amplamente utilizados, como: Microsoft Word (para documentos); Microsoft Excel
(para planilhas); PDF preenchivel, quando aplicavel, para garantir padronizacao de

registros impressos.

4.4 CONSTRUGCAO DOS MODELOS EDITAVEIS

A construcdo dos modelos foi fundamentada na ABNT NBR ISO
15189:2022, em regulamentos sanitarios aplicaveis (por exemplo, a RDC 978/2025),
em guias de gestdo da qualidade laboratorial e em manuais nacionais de
acreditacédo (como SBPC/ML, 2025 e DICQ/SBAC, 2023), além de documentos e
artigos complementares que abordam boas praticas de documentacgao, controle da

qualidade, competéncia e gestao de riscos.
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Um modelo (em inglés, template) € uma estrutura ou referéncia, ou
documento-padrdo exemplo, que define como algo deve ser feito ou organizado,
podendo incluir estrutura, conteudo, regras, formatos ou exemplos. Um modelo
serve como base para criar algo semelhante, podendo contemplar tanto a estrutura
visual (layout) quanto o conteudo (texto). J& um template (que também pode ser
chamado de modelo) funciona como um “molde” ou esqueleto pronto, a partir do
qual se cria um novo documento por meio do preenchimento conforme a
necessidade.

Neste trabalho, os arquivos desenvolvidos serdo denominados modelos, por
se tratarem de estruturas editaveis que podem ser adaptadas a realidade de cada
laboratorio, mantendo, entretanto, os requisitos minimos estabelecidos pelas normas

e pelos programas de acreditagao.

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 CARACTERIZACAO DOS RESPONDENTES DO ESTUDO

Participaram do estudo 20 profissionais atuantes em laboratérios de analises
clinicas, predominantemente em laboratérios publicos (65%) e em menor proporgéo
em laboratorios privados (35%). Nenhum respondente relatou atuar em laboratério
veterinario, como consultor em gestdo da qualidade ou em outros locais. O resultado
indica a forte preocupacédo com qualidade no setor publico de saude.

Quanto ao porte dos laboratérios, 45% dos participantes (9/20) referiram
atuar em servigos com até 10 colaboradores, 30% (6/20) em laboratérios com 11 a
30 colaboradores, 15% (3/20) em laboratorios com 31 a 100 colaboradores e 10%
(2/20) em instituicdes com mais de 300 colaboradores. Esse perfil demonstra uma
participacéo relevante de laboratérios de pequeno porte, que, em geral, enfrentam
maiores desafios para estruturar sistemas formais de gestdo da qualidade,
sobretudo na auséncia de equipes especializadas ou sistemas informatizados.

Por outro lado, no que se refere a acreditacdo ou certificacido da qualidade,
50% dos respondentes (10/20) afirmaram que o laboratdrio em que atuam possui
algum tipo de acreditacdo ou certificacdo. Esse resultado nao representa a

distribuicdo de laboratérios acreditados/certificados normalmente observada em
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diferentes paises (Pessoa et al., 2022, Boursier et al., 2016), o que pode indicar a

percepc¢ao equivocada dos conceitos.

5.2 INTERESSE EM MODELOS EDITAVEIS DE DOCUMENTOS E
FERRAMENTAS DA QUALIDADE

De forma geral, foi observado elevado interesse dos participantes em obter
modelos editaveis de documentos e ferramentas da qualidade. Entre as 21

sugestdes de modelos no formulario, houve interesse em todas (Figura 2).
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Figura 2 — Numero de individuos interessados nos modelos editaveis de documento/ferramenta da qualidade propostos.
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Fonte: dados da pesquisa, elaboragéo propria (2025).
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Entre as sugestdes que destacaram maior concentragdo de respostas nas
categorias “tenho muito interesse” e “tenho interesse”, estdo os seguintes modelos:
e Lista mestre de equipamentos e controle de calibragdo e manutencéo;
e Lista mestre de reagentes;
e Lista de exemplos de valores criticos;
e Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade.

A prioridade atribuida pelos respondentes a lista mestra de reagentes e de
equipamentos e ao controle de calibragdo/manutencido esta em consonancia com a
ISO 15189:2022, que exige registros documentados de identificagc&o, rastreabilidade,
manutencdo, calibracao e verificacdo de desempenho de todos os equipamentos
que impactam a qualidade dos exames, bem como evidéncias de adequagao ao uso
previsto (ISO 15189:2022).

Guias como o WHO LQMS Handbook, documentos do CLSI e dos
programas PALC/DICQ apontam falhas na gestdo de reagentes como fonte
frequente de nado conformidades e riscos a segurancga do paciente, recomendando
listas mestras e registros sistematicos (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023; SBPC/ML,
2025). Nesse cenario, a demanda por esses modelos indica que os profissionais
reconhecem a importancia da rastreabilidade, mas ainda carecem de modelos
padronizados que facilitem sua implementacgao.

De forma convergente, o interesse em lista de valores criticos reflete as
exigéncias da RDC 978/2025 e dos programas nacionais e internacionais de
acreditacao (Brasil, 2025; SBPC/ML, 2025; DICQ/SBAC, 2023). O interesse elevado
nesse tipo de modelo sugere que muitos servigos ainda tém dificuldade em
consolidar essas informacgdes de forma organizada, de modo que um modelo se
configura como apoio concreto para a rotina.

Entre as sugestdes que destacaram menor interesse, com maior
concentragdo de respostas nas categorias “nao tenho interesse” e “indiferente”,
estao os seguintes modelos:

e Planilha para teste Kappa utilizado na comparag¢ao de microscopistas;
e Planilha para determinagédo do Reference Change Value;

e Formulario de matriz de competéncias;

e 5W2H.
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Em questdo aberta, ndo foi demonstrado interesse por outros documentos,
além dos sugeridos.

Esses resultados indicam que os profissionais atribuem especial importancia
a documentos relacionados a gestdo de equipamentos, gestdo de insumos,
padronizagao de valores criticos e monitoramento sistematico do controle interno da
qualidade, elementos diretamente associados a rastreabilidade, a seguranca do
paciente e a conformidade com requisitos normativos de laboratérios clinicos. A
priorizacdo desses modelos, portanto, reflete demandas praticas da rotina
laboratorial e reforca a relevancia de disponibilizar ferramentas estruturadas que
facilitem sua implementacdo e manutengao.

Diversos autores descrevem que a implementacgao de sistemas de gestao da
qualidade alinhados a ISO 15189 ¢é particularmente desafiadora em contextos de
recursos limitados, seja pela escassez de pessoal treinado, pela auséncia de
sistemas informatizados ou pela dificuldade em transformar requisitos normativos em
procedimentos e registros concretos para a rotina (Beyanga et al., 2018).

A 1SO 15189:2022 estabelece requisitos abrangentes para a organizagao do
sistema de gestdo da qualidade, contudo, a norma €& propositalmente genérica e
orientada a requisitos, sem prescrever modelos especificos de formularios ou
planilhas a serem utilizados, o que exige um esforgo adicional dos servigos na
tradugcao desses requisitos em ferramentas operacionais. De forma semelhante, a
RDC 978/2025 e os manuais de acreditagdo nacionais (PALC SBPC/ML,
DICQ/SBAC) nao fornecem modelos praticos prontos para uso.

Os modelos elaborados neste trabalho atuam justamente como uma
“traducao pratica” dos requisitos presentes na ISO 15189:2022, na RDC 978/2025,
no WHO LQMS e nos manuais PALC/DICQ. Além disso, o fato de o repositorio ter
sido concebido em formatos editaveis (Word e Excel), favorece a adogdo em
laboratérios sem sistemas informatizados. Essa abordagem esta em consonancia
com as recomendagdes do WHO LQMS e de experiéncias relatadas na literatura,
que reforcam a importancia de solugdes de baixo custo, simples e adaptaveis para a

implementagéo da qualidade em laboratérios com recursos limitados (WHO, 2011).

5.3 DESCRICAO GERAL DOS MODELOS DESENVOLVIDOS
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Em todos os modelos elaborados foi incluido campo especifico para
identificacdo do documento, contemplando cédigo, titulo, versao, data de emisséo e,
quando aplicavel, data de revisdo e responsavel pela aprovagao. Essa padronizagao
do codigo do documento enfatiza o controle de documentos como requisito basico
do sistema de gestédo da qualidade, permitindo rastreabilidade, controle de versdes e
vinculagao dos registros aos procedimentos correspondentes.

Considerando a realidade de laboratérios de pequeno e médio porte, sem
sistema de informacao laboratorial ou equipe exclusiva de qualidade, uma forma
pratica de utilizar o repositorio € implementar os modelos em etapas. Inicialmente,
recomenda-se organizar a estrutura minima da documentagéo técnico-operacional,
priorizando a padronizagcdo do Procedimento Operacional Padrdo modelo (proprio) e
em seguida de todos os processos, lista mestra de equipamentos e controle de
calibragdo e manutencédo e lista mestra de reagentes, que dao suporte direto a
rastreabilidade de equipamentos, insumos e condigdes ambientais. Em seguida, o
laboratorio pode avangar para os modelos de registro e monitoramento de
temperatura, e controle da qualidade analitica, incorporando a planilha de registro e
mapa de controle interno da qualidade, a planilha de registro e mapa de controle
externo da qualidade, a lista de valores criticos e a planilha de validacdo de
intervalos de referéncia, eventualmente utilizando também a planilha para
determinagao do RCV e a planilha de Kappa Cohen em situagdes que exijam estudo
da concordancia entre observadores. Num terceiro momento, o laboratério deve
estruturar a gestdo de riscos e melhorias, com a planilha para gestao de riscos e o
uso de indicadores da qualidade, o formulario para registro de ndo conformidades, o
Formulario para Diagrama de Espinha de Peixe e o formulario 5W2H, que podem
ser usados de forma integrada para investigacdo de causas-raiz e definicdo de
planos de acdo. Por fim, a matriz de competéncias e a planilha para avaliacdo de
fornecedores podem ser incorporadas a rotina para fortalecer a gestdo de pessoas e
da cadeia de suprimentos. Essa sequéncia € apenas uma sugestao de priorizagao.
Cada servigco deve adaptar a ordem de implementacao conforme suas necessidades

e nivel de maturidade do sistema de gestdo da qualidade.
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5.3.1 Procedimento Operacional Padrdo (POP)

O Procedimento Operacional Padrao (POP) (Apéndice 2) é um documento
técnico redigido pelo pessoal do laboratério, que descreve, em linguagem acessivel
e de maneira detalhada, passo a passo, as etapas necessarias para a execugao de
uma determinada atividade ou processo dentro do laboratério. Ele tem como
objetivos garantir a uniformidade na execugdo dos procedimentos e a
reprodutibilidade dos resultados, facilitar a capacitagdo de novos colaboradores,
reduzir a variabilidade e minimizar erros nos processos, contribuindo para a
rastreabilidade em todas as fases das analises clinicas e a conformidade com os
requisitos regulatérios. Os POPs devem ser faceis de compreender por novos
funcionarios, ser detalhados, claros e concisos, de modo que quem normalmente
ndo executa o procedimento consiga realiza-lo ao ler o documento. E recomendavel
padronizar o formato para que a equipe reconheca facilmente o fluxo das
informagdes. (WHO, 2011).

O modelo foi estruturado em seg¢des padronizadas, iniciando por um
cabegalho de identificagado do documento (nome do laboratério/setor, tipo e cédigo
do documento, titulo do procedimento, numero da versdo, datas de emissao e
proxima revisdo, numeragdo de paginas), seguido de itens como Obijetivo,
Abrangéncia, Principio do método, Siglas e Defini¢des, que contextualizam o exame
ou processo descrito. Em seguida, o POP apresenta o bloco de Recursos
necessarios, contemplando instrumentos e vidrarias, equipamentos, requisitos de
amostra (preparo do paciente, tipo de amostra, estabilidade, armazenamento,
volume ideal/minimo, critérios de rejeicdo), padrdes e/ou calibradores, controles
internos de qualidade, reagentes e outros insumos envolvidos. O Procedimento foi
detalhado com énfase em condicbes de biosseguranga e ambientais, além da
descricdo passo a passo das etapas, indicando responsaveis, ferramentas e
atividades a serem executadas. Na sequéncia, o documento inclui secdes
destinadas a Resultados e interpretagao (critérios de liberagao, forma de expressao,
intervalos de referéncia, interpretagcdo e valores criticos), Controle dos registros,
Acdes nas anormalidades, Interferentes e Dados de validagdo do método,
finalizando com Referéncias bibliograficas, Histérico de revisdo e Lista de

familiaridade para registro de treinamento da equipe.
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Ao reunir, em um unico modelo, campos especificos para esses requisitos, o
POP proposto facilita a implementagdo pratica das normas, servindo como
ferramenta operacional para organizacdo dos processos, suporte a acreditacado e

treinamento continuo dos colaboradores.

5.3.2 Lista mestra de equipamentos e controle de calibracdo e manutengao

A Lista mestra de equipamentos (Apéndice 3) e controle de calibragéo e
manutencdo tem como objetivo centralizar, em um uUnico instrumento, as
informagdes essenciais de identificacdo, uso e rastreabilidade metrolégica dos
equipamentos e sistemas analiticos do laboratério, bem como o planejamento e o
acompanhamento das atividades de calibragdo, qualificacdo e manutencao
associadas. Dessa forma, o modelo auxilia na demonstracdo de que os
equipamentos utilizados nos ensaios estdo adequados ao uso, com desempenho
monitorado e servicos metroldgicos documentados, em conformidade com os
requisitos de sistemas de gestdo da qualidade e programas de acreditagcao (ISO
15189:2022; ISO 17025:2017).

Em termos de estrutura, a planilha contempla inicialmente campos de
identificacdo do equipamento, como: ID ou cédigo interno, nome/descricdo do
equipamento ou sistema analitico, marca/fabricante, modelo, numero de série,
namero de patriménio (quando aplicavel), setor ou area técnica responsavel,
localizacdo fisica e finalidade principal. S&o previstos campos para classificacdo e
criticidade, permitindo categorizar o impacto potencial de falhas daquele
equipamento sobre a qualidade dos exames e a seguranga do paciente. Na parte
referente ao controle de calibragdo e manutengao, o modelo inclui campos para tipo
de acgdo (calibragdo, qualificacdo, manutengédo preventiva, manutencao corretiva),
organizagao responsavel (empresa externa ou equipe interna), numero da ordem de
servico ou certificado, datas de realizagdo, resultado (aprovado, aprovado com
ajustes, reprovado), registro de desvios encontrados e impacto sobre resultados
liberados, além de datas de liberagdo pds-agao, proxima calibragdo/manutencao
prevista e status atual. Complementam o conjunto campos para periodo em que o
equipamento permaneceu fora de uso, POPs e registros associados, observagdes e
responsavel pela revisao das informacdes, permitindo uma visao integrada do ciclo

de vida e da conformidade metrologica de cada equipamento.
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A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece que os laboratérios devem manter
registros atualizados de equipamentos, incluindo identificagdo, localizagao,
instrugdes de uso, registros de calibragdo, manutencao e verificagdo, bem como
evidéncias de que os equipamentos que afetam a qualidade dos exames sao
adequados ao uso previsto (ISO 15189:2022). Normas complementares, como a
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, reforcam a necessidade de rastreabilidade
metroldgica, planejamento de calibragdo e registros de desempenho de
equipamentos de medic¢ao (ISO 17025: 2017).

5.3.3 Lista mestra de reagentes

A Lista mestra de reagentes (Apéndice 4) tem como objetivo centralizar e
padronizar as informagdes relacionadas aos reagentes, calibradores, controles e
demais insumos criticos utilizados no laboratério, assegurando sua rastreabilidade
desde o recebimento até o término do uso. Ao organizar, em um unico instrumento,
dados de identificagao, fornecedor, lote, validade, condicdbes de armazenamento,
status de uso e registros de inspeg¢do, o modelo contribui para a gestdo segura de
insumos, reducdo de riscos associados a uso de materiais vencidos ou
armazenados de forma inadequada e atendimento as exigéncias de sistemas de
gestao da qualidade e programas de acreditagao (WHO, 2011; SO 15189:2022).

Em sua estrutura, a lista contempla campos de identificacdo do insumo,
incluindo nome do reagente/produto, cédigo interno, tipo de insumo (reagente,
calibrador, controle, material de consumo critico), setor ou area técnica responsavel.
Sao registradas informagdes do fornecedor (fornecedor principal, numero de
catalogo/codigo comercial), dados de lote e rastreabilidade temporal (numero de
lote, data de fabricacdo, data de validade declarada pelo fabricante, data de
recebimento, data de abertura do frasco/unidade, prazo de uso apés abertura e data
limite de uso em curso). A planilha inclui ainda campos para quantidade recebida,
unidade de medida, forma de apresentacdo, condicbes de armazenamento
recomendadas pelo fabricante, equipamento/local de armazenamento, localizagao
fisica detalhada e ID do equipamento de monitoramento de temperatura, quando
houver. No bloco de qualidade e conformidade, sdo previstos campos para status do
item, indicacdo se a inspecao de recebimento foi realizada, condicao observada na

inspecéo, responsavel pela inspegao, POP/procedimento associado e registro de
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validacaol/verificagdo documentada (quando exigido para reagentes e Kits
especificos). Essas informagdes permitem a visualizagao rapida da situagao de cada
insumo e o vinculo com documentos e registros de qualidade pertinentes.

O modelocumpre as exigéncias requeridas pela ABNT NBR ISO
15189:2022, que estabelece que reagentes, consumiveis e materiais utilizados nos
exames devem ser adquiridos, recebidos, armazenados, rotulados e utilizados sob
controle documentado, com rastreabilidade de lote, validade, condi¢gdes de
armazenamento e verificagdo de desempenho, de forma a garantir a confiabilidade
dos resultados laboratoriais (ISO 15189:2022). A RDC 786/2023 (ANVISA) e os
manuais de acreditagdo nacionais (como PALC SBPC/ML e DICQ/SBAC) reforgam a
necessidade de listas mestras e registros que permitam demonstrar o controle de
estoques, a inspegao de recebimento, 0 monitoramento de prazos de validade e o
atendimento as recomendagdes dos fabricantes, principalmente para insumos
criticos (ANVISA, 2023; SBPC/ML, 2021; DICQ/SBAC, 2023).

5.3.4 Registro e monitoramento de temperatura

E um registro usado para monitorar e documentar temperaturas de
reagentes, ambientes e equipamentos que impactam amostras e exames (WHO,
2015). O registro e o monitoramento da temperatura (Apéndice 5) tém como objetivo
garantir condi¢cbes térmicas ideais em ambientes e equipamentos termorregulaveis
de laboratérios clinicos para armazenar reagentes e consumiveis de acordo com as
especificagbes dos fabricantes e monitorar as condigdes ambientais (ISO
15189:2022). O monitoramento continuo assegura a integridade de amostras e
reagentes, previne perdas e garante as condi¢des ideais de trabalho.

O formulario foi estruturado em campos que permitem a identificacdo clara
de cada ponto monitorado e das leituras realizadas. Entre os principais campos,
destacam-se: identificagdo do equipamento ou local monitorado (nome/setor, codigo
interno, numero de série, ID do equipamento), tipo de equipamento, localizagao
fisica, faixa de temperatura especificada (minima e maxima aceitaveis), data e
horario da leitura, temperatura registrada (podendo incluir leitura minima, maxima e
atual, conforme o tipo de termémetro utilizado), situagao da leitura (conforme/fora da
faixa), descricdo de acgdes corretivas adotadas em caso de nao conformidade (como

ajuste do equipamento, transferéncia de materiais, acionamento da manutencgao),
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identificacdo do responsavel pela leitura e campo para observagdes adicionais. O
modelo prevé, ainda, espaco para revisao e conferéncia periddica por responsavel
técnico ou pela gestao da qualidade, permitindo acompanhar tendéncias e avaliar a
eficacia do monitoramento.

Esse modelo se alinha diretamente aos requisitos de controle ambiental,
armazenamento e rastreabilidade previstos em normas e regulamentos aplicaveis
aos laboratérios clinicos, como a ABNT NBR ISO 15189:2022, a RDC 786/2023
(ANVISA) e os manuais de acreditagdo nacionais (PALC SBPC/ML, DICQ/SBAC),
bem como aos guias internacionais de gestdo da qualidade em laboratério (WHO,
2011; CLSI, 2010). Tais referenciais enfatizam a necessidade de monitorar e
registrar rotineiramente as temperaturas de equipamentos e areas criticas, definir
limites de aceitagdo, documentar desvios, agdes corretivas e evidéncias de
calibracdo dos dispositivos de medicdo. Ao incorporar campos especificos para
essas informagdes, o modelo de Registro e monitoramento de temperatura proposto
contribui para a implantagao pratica desses requisitos, apoiando a segurancga das
amostras, a confiabilidade dos resultados e a preparagdo do laboratério para

processos de acreditagao.

5.3.5 Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade

O modelo de Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade
(ClQ) (Apéndice 6) tem como objetivo padronizar o registro sistematico dos
resultados de controles internos utilizados nos ensaios laboratoriais quantitativos,
bem como facilitar o monitoramento grafico do desempenho analitico ao longo do
tempo. Ao organizar, em um unico instrumento, os dados de controle, os parametros
estatisticos (média, desvio-padrao, limites de controle) e o mapa de Levey-Jennings,
a planilha apoia a detecgdo precoce de desvios, tendéncias e erros analiticos,
contribuindo para a confiabilidade dos resultados liberados e para o atendimento as
exigéncias de programas de gestao da qualidade em laboratérios clinicos (WHO,
2011; CLSI, 2016; ISO 15189:2022).

A planilha foi estruturada de modo a contemplar, entre seus principais
campos: identificacdo do ensaio e do equipamento (nome do exame, método,
sistema analitico), informacdes do material de controle (nivel do controle — baixo e

alto; codigo do controle; fabricante; lote; data de abertura e validade), parémetros de
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desempenho estabelecidos (valor-alvo/média, desvio-padrao, limites de controle em
multiplos de DP). Na parte de registro rotineiro, sdo previstos campos para data da
corrida, horario, responsavel pela analise, valor obtido para cada nivel de controle,
calculo automatico do numero de desvios-padréao em relagédo a média (z-score) e
indicagdo visual de conformidade ou nédo conformidade. O modelo inclui, ainda, o
mapa de Levey-Jennings, em que os resultados sao plotados graficamente em
relagado as linhas de média, £1DP, +2DP e +3DP, permitindo a aplicagao pratica de
regras de controle estatistico (como as regras de Westgard) para a tomada de
decisdo frente a resultados suspeitos, bem como campos para registro de
investigacao de desvios, agdes corretivas e decisdes sobre aceitagcao ou rejeigao da
corrida analitica (CLSI, 2016; SBPC/ML, 2021).

Esse modelo estda alinhado diretamente as exigéncias normativas que
preveem a implementacdo de controle interno da qualidade documentado,
monitorado e avaliado de forma continua. A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece
que os laboratérios devem utilizar materiais de controle adequados, registrar seus
resultados, avaliar a estabilidade dos métodos e investigar ndo conformidades
analiticas, garantindo que os resultados emitidos sejam tecnicamente validos (ISO
15189:2022). Documentos do CLSI sobre controle estatistico da qualidade e
recomendagdes de programas de acreditacdo nacionais, como PALC SBPC/ML e
DICQ/SBAC, também enfatizam a necessidade de rotinas formais de CIQ, com
critérios definidos para aceitagédo e rejeicao das corridas, documentagado das agdes
corretivas e revisao periodica dos dados (CLSI, 2016; SBPC/ML, 2021; DICQ/SBAC,
2023).

5.3.6 Planilha de registro e mapa de controle externo da qualidade

O modelo (Apéndice 7), tem como objetivo padronizar o acompanhamento
da participacédo do laboratério em ensaios de proficiéncia e programas de controle
externo, permitindo o registro sistematico dos resultados obtidos, a comparagdo com
os valores atribuidos e com o desempenho de grupos de referéncia, bem como a
avaliacao longitudinal do desempenho analitico. Ao organizar essas informagdes em
um formato estruturado, a planilha facilita a identificacdo de desvios, tendéncias,

erros sistematicos e oportunidades de melhoria, além de fornecer evidéncias
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documentais para processos de auditoria e acreditacédo (WHO, 2011; CLSI, 2016;
ISO 15189:2022).

Entre os principais campos da planilha, incluem-se: identificacdo do
programa de controle externo ou ensaio de proficiéncia (nome do provedor, codigo
do programa, tipo de ensaio), dados do ciclo/rodada (data, codigo da amostra,
matriz), informagbes do método utilizado (equipamento, unidade de medida),
resultado obtido pelo laboratério, valor atribuido ou alvo, estatisticas fornecidas pelo
programa (valor atribuido e/ou média do grupo, DRM% (diferenga relativa em
porcentagem entre o resultado do laboratério e o valor alvo) e classificagdo
qualitativa do desempenho), bem como indicadores de desempenho, como viés
percentual, classificagcdo qualitativa do resultado (aceito, alerta, rejeitado) e
comentarios do provedor, quando disponiveis. A planilha contempla ainda campos
para descricdo de ag¢des adotadas, responsaveis, além de um “mapa” ou visao
consolidada que permite visualizar o desempenho do laboratério em diferentes ciclos
ao longo do tempo, favorecendo a analise de estabilidade e a identificacdo de
padrées recorrentes (CLSI, 2016; SBPC/ML, 2021).

Esse modelo esta alinhado as exigéncias de normas e regulamentos que
estabelecem a obrigatoriedade da participagdo em programas de controle externo da
qualidade e a necessidade de registro, avaliagdo e uso sistematico desses
resultados na melhoria do sistema de gestdo da qualidade. A ABNT NBR ISO
15189:2022 destaca que o laboratorio deve monitorar a exatiddo dos ensaios por
meio de comparagdes externas, registrar os dados de desempenho, investigar
resultados insatisfatérios e implementar agdes corretivas apropriadas, mantendo
evidéncias dessa gestao (ISO 15189:2022).

5.3.7 Lista de exemplos de valores criticos

A Lista de exemplos de valores criticos (Apéndice 8) tem como objetivo
reunir, em um unico documento estruturado, faixas de resultados laboratoriais que
exigem comunicagdo imediata ao meédico ou responsavel pelo paciente, por
representarem risco potencial ou iminente de dano clinico. O modelo busca
padronizar a definicdo, o registro e a consulta de valores criticos para diferentes
areas (bioquimica, hematologia, hemostasia, gases sanguineos, PoCT,

recém-nascidos e monitorizagao terapéutica de farmacos), servindo como referéncia

30



pratica para a equipe assistencial e para a elaboracio/atualizagdo de POPs de
notificagdo de valores criticos ( WHO, 2011; ISO 15189:2022).

O documento contempla inicialmente uma legenda de cores que relaciona
cada cor as fontes bibliograficas utilizadas para compor as tabelas, permitindo
rastrear a origem dos intervalos sugeridos em diferentes artigos e revisdes
especializadas. As tabelas estao organizadas por grandes grupos de exames:

° Bioquimica (por exemplo, glicose, ureia, creatinina, eletrélitos, enzimas,

bilirrubinas, lactato, gases arteriais e venosos), com colunas para parametro,
valor critico (limite baixo e/ou alto, quando aplicavel, com unidade) e
interpretacéao clinica/resumo do risco;

° Hematologia e hemostasia, com parametros como leucdcitos,
neutrofilos, plaquetas, hemoglobina, hematdcrito, INR, fibrinogénio,
mondmeros de fibrina, tempos de coagulacdo e inibidores, também
acompanhados de valores criticos e sintese da implicacao clinica;

° Valores quantitativos em sangue de recém-nascidos, com limites
especificos para bilirrubina, glicose, eletrdlitos, hemoglobina, hematdcrito,
contagens celulares e gases sanguineos, destacando riscos como
encefalopatia bilirrubinica, hipoglicemia neonatal, disturbios hidroeletroliticos
e hiperviscosidade;

° Resultados PoCT (Point-of-Care Testing), com tabela especifica para
parametros frequentemente realizados a beira-leito (glicose, sodio, potassio,
célcio ibnico, gases, pH, hemoglobina, hematdcrito), com limites criticos
adaptados a esse contexto;

° Resultados de laboratério para drogas terapéuticas (monitorizagao
terapéutica de farmacos), contemplando colunas para nome da droga,
indicagdo, faixa terapéutica, valores criticos e metodologia analitica (por
exemplo, imunoensaios, cromatografia liquida acoplada a espectrometria de
massas), além de texto introdutério sobre a importancia da sincronizagao
entre momento da coleta, faixa terapéutica, toxicidade e necessidade de
intervencao clinica;

° Tabela comparativa de valores criticos para pacientes hospitalizados e

em consultas externas, com colunas para parametro, valor critico em
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pacientes hospitalizados e valor critico em consultas externas, ilustrando que

o contexto assistencial pode influenciar a definicao de limites.

° Valores criticos

A ABNT NBR ISO 15189:2022 requer que o laboratério estabeleca e
documente critérios para valores criticos e de alerta, bem como procedimentos para
sua comunicagcdo rapida, rastreavel e eficaz ao responsavel clinico (ISO
15189:2022). A RDC 978/2025 e os programas de acreditacdo nacionais
(PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC) reforgam que esses critérios devem ser formalizados
em documentos internos, revisados periodicamente e baseados em evidéncias
cientificas, levando em conta o perfil de pacientes atendidos e o contexto
assistencial (DICQ/SBAC, 2023; Brasil, 2025; SBPC/ML, 2025). Nesse contexto, a
Lista de exemplos de valores criticos proposta neste trabalho traduz essas
recomendagdes em um modelo pratico e editavel, que pode ser personalizado por
cada laboratério de acordo com seus fluxos, mantendo ao mesmo tempo a

rastreabilidade das fontes utilizadas e a aderéncia as exigéncias normativas.

5.3.8 Planilha validacédo de IR

A Planilha de validagao de IR (Intervalos de Referéncia) (Apéndice 9)tem
como objetivo padronizar o registro, o calculo e a avaliagdo da validagdo ou
verificacdo de intervalos de referéncia utilizados pelo laboratério para diferentes
ensaios. O modelo foi elaborado para documentar, de forma rastreavel, se o
intervalo de referéncia adotado (fornecido pelo fabricante ou por literatura) é
adequado a populagdo atendida pelo servico, em conformidade com as
recomendagdes da ABNT NBR ISO 15189:2022 e com o guideline CLSI EP28-A3c,
que orientam a definicdo, estabelecimento e verificacdo de intervalos de referéncia
em laboratérios clinicos (ISO 15189:2022; CLSI, 2010). Dessa forma, a planilha
contribui para que a interpretagdo dos resultados seja baseada em valores de
referéncia devidamente avaliados, reduzindo o risco de classificacbes equivocadas
de normalidade ou anormalidade.

A planilha é composta por trés abas principais. A aba “Instrucées de Uso”
apresenta um texto explicativo sobre o conceito de verificagdo de intervalos de
referéncia, orientando que o exame deve ser realizado em 20 individuos saudaveis

com idades variadas para IR independentes de sexo e, para IR dependentes de
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sexo, em 20 homens e 20 mulheres saudaveis, bem como o critério de aceitacéo: se
até 10% dos individuos apresentarem resultados fora do IR do fabricante, o intervalo
€ considerado validado; se mais de 10% estiverem fora, o IR nao é validado (CLSI,
2010).

As abas “Independente de sexo” e “Dependente de sexo” organizam a
verificacdo de IR que nao sao estratificados por sexo e IR estratificados por sexo,
respectivamente. Para cada parametro (por exemplo, ureia, proteina total), ha
colunas para “Faixa etaria”, resultado numérico do exame e status “Dentro/Fora” em
relacdo ao intervalo de referéncia informado na coluna. Ao final da tabela de cada
parametro, a planilha apresenta automaticamente o campo “Resultados fora do IR”
(numero de individuos fora da faixa) e a “Situagao”, indicando “Validado” ou “Nao
validado”.

A planilha atende as exigéncias da ISO 15189:2022, que estabelece que o
laboratorio deve definir, revisar periodicamente e documentar intervalos de
referéncia apropriados para a populagao atendida, bem como demonstrar evidéncias
de que esses intervalos foram avaliados e sdo adequados ao método e ao contexto
local (ISO 15189:2022). Guias de gestdo da qualidade, como o WHO LQMS
Handbook, e referenciais nacionais de acreditacdo (PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC)
reforcam que a definicdo de intervalos de referéncia ndo deve ser apenas transcrita
de bulas, mas documentada, justificada e, quando possivel, verificada na populacao
do laboratério (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023; SBPC/ML, 2025).

5.3.9 Planilha para a determinag¢ao do RCV

A Planilha para a determinacdo do RCV (Reference Change Value)
(Apéndice 10) tem como objetivo padronizar o calculo do Valor de Mudanca
Referencial para diferentes analitos laboratoriais, permitindo avaliar se a variagao
observada entre duas medi¢des seriadas de um mesmo paciente € compativel com
a variabilidade esperada (analitica e biolégica) ou se sugere uma mudanga
clinicamente significativa. Dessa forma, o modelo auxilia na interpretagcao
longitudinal de resultados, favorecendo decisdes clinicas mais seguras e alinhadas
ao principio de que a avaliagao do paciente deve considerar ndo apenas valores
isolados, mas também sua evolugédo ao longo do tempo (Fraser, 2001; Rios et al.,
2019).
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A planilha possui campos para identificagdo do ensaio (nome do analito),
bem como os pardmetros necessarios ao calculo do RCV, tais como: imprecisao
analitica (CVa) do método e variagao bioldgica intra-individual (CVi). A partir desses
dados, a planilha realiza automaticamente o calculo do RCV percentual, usualmente
com base na formula classica que combina CVa e CVi, e disponibiliza campos para o
registro de dois resultados sucessivos de um mesmo paciente, calculando a
variacao percentual observada entre eles e indicando se essa diferenga € maior ou
menor do que o RCV estimado.

A utilizacdo de ferramentas para avaliagdo de variagao bioldgica e de RCV
dialoga diretamente com as recomendagdes de que os laboratérios clinicos devem
avaliar e monitorar o desempenho analitico de seus métodos, bem como fornecer
subsidios para uma interpretagdo mais qualificada dos resultados ao longo do
tempo. Documentos de sociedades cientificas e grupos de trabalho em variagéo
biolégica destacam que o RCV é uma ferramenta importante para diferenciar
mudangas aleatérias de alteracbes reais no estado clinico do paciente,
recomendando seu uso na pratica laboratorial (Fraser, 2001; Rios et al., 2019).
Guias de gestdo da qualidade, como o WHO LQMS Handbook, e referenciais
nacionais de acreditacdo (PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC) reforgam que laboratérios
devem utilizar dados objetivos de desempenho analitico e critérios consistentes para
apoiar decisdes clinicas, especialmente em contextos de monitoramento terapéutico
e acompanhamento de doengas cronicas (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023;
SBPC/ML, 2025).

5.3.10 Planilha de Kappa Cohen

A Planilha de Kappa Cohen (Apéndice 11) tem como objetivo padronizar o
registro e o calculo do coeficiente Kappa em comparagdo entre observadores,
permitindo avaliar a concordancia entre microscopistas (ou outros avaliadores) na
classificagdo de laminas, exames ou resultados categéricos. Ao organizar, em um
unico instrumento, as contagens de concordancias e discordancias e o calculo
automatico do coeficiente Kappa, a planilha auxilia na avaliagdo objetiva da
reprodutibilidade interobservador, apoiando tanto estudos de validagao/verificagao
de métodos quanto a avaliagdo de competéncias de profissionais que executam

exames dependentes de interpretacdo visual (Cohen, 1960; Landis; Koch, 1977).
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Em sua estrutura, contempla inicialmente campos de identificacdo do ensaio
e do contexto de avaliagdo, como nome do exame ou procedimento, setor, data da
avaliagcao, numero total de Iaminas/casos incluidos e identificacdo dos observadores
(Analista 1, Analista 2). Na sec¢do central, ha um quadro para registro das
classificagdes de cada observador, organizado em categorias que se desdobram em
uma tabela de contingéncia (2x2 ou nxn) com as frequéncias de: concordancia
positiva, concordancia negativa e discordancias entre os observadores. A partir
dessa tabela, a planilha realiza o calculo automatico da concordancia observada
(Po), da concordancia esperada ao acaso (Pe) e do coeficiente Kappa de Cohen,
podendo incluir ainda o calculo de percentual de concordancia simples e a
classificagao interpretativa do valor de Kappa (por exemplo, auséncia de
concordancia, pobre, moderada, boa, excelente e perfeita), com base em escalas
amplamente utilizadas na literatura (Landis; Koch, 1977).

A utilizacdo do coeficiente Kappa como medida de concordancia se adequa
as recomendacgdes de que os laboratérios clinicos devem avaliar e documentar a
consisténcia do desempenho de seus métodos e do pessoal que realiza atividades
criticas, em especial aquelas que envolvem interpretagdo subjetiva. A ABNT NBR
ISO 15189:2022 destaca que o laboratdrio deve assegurar a competéncia dos
profissionais, estabelecer critérios de aceitagdo para novos métodos e monitorar,
quando aplicavel, a reprodutibilidade e a concordancia entre observadores (ISO
15189:2022).

5.3.11 Planilha para gestao de riscos no laboratorio

O modelo de Planilha para gestao de riscos no laboratério (Apéndice 12)
tem como propdsito identificar, registrar, avaliar e priorizar riscos relacionados aos
processos pré-analiticos, analiticos, pds-analiticos e de suporte, permitindo que o
laboratério adote agdes proporcionais a criticidade de cada situagao. A ferramenta
busca tornar a gestao de riscos uma atividade sistematica e rastreavel, facilitando a
visualizagdo dos perigos potenciais (falhas de processo, erros humanos, falhas em
equipamentos, condi¢bes ambientais, problemas de insumos, entre outros), a
avaliagao de sua probabilidade e impacto, e o acompanhamento das agdes de

mitigacdo implementadas. Dessa forma, a planilha contribui para a reducédo de nao
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conformidades, aumento da seguranga do paciente e fortalecimento da cultura de
melhoria continua (WHO, 2011; ISO 15189:2022).

Entre os principais campos previstos no modelo, incluem-se: identificagdo do
risco (ID, data de registro), processo/etapa em que o risco ocorre (pré-analitico,
analitico, pés-analitico ou processo de apoio), setor responsavel e descricao
resumida do risco (0 que pode acontecer). A planilha contempla ainda campos para
causa provavel e possiveis consequéncias, bem como a classificagdo do tipo de
risco. Para a avaliacdo, sdo previstos campos para atribuicdo de score de
probabilidade, impacto e, quando aplicavel, detectabilidade, além do calculo
automatico do numero ou indice de prioridade de risco (RPN ou equivalente) e da
classificagdo da criticidade em categorias (baixa, moderada, alta, critica),
frequentemente associadas a faixas de cores. Complementam o modelo campos
para registro de controles existentes, agbdes adicionais planejadas, responsavel pela
acao, prazo, status da acgado (planejada, em execugao, concluida, cancelada) e
referéncias/registros associados (POP, formulario, ocorréncia, relatério), bem como
espaco para revisao periodica e anotagao de comentarios da gestao da qualidade.

A planilha foi estruturada em consonancia com as recomendagbes de
normas e documentos especificos para gestao de riscos em laboratorios clinicos, em
especial a ABNT NBR ISO 15189:2022, que enfatiza a necessidade de identificar e
tratar riscos que possam afetar a qualidade dos exames e a seguranca do paciente,
e a ISO 22367:2020, que trata da aplicacdo da gestdo de riscos em laboratérios
médicos, orientando a anadlise sistematica de perigos, estimativa de risco,

prioridades de acdo e monitoramento continuo (ISO 15189:2022).

5.3.12 Planilha para calculo de indicadores da qualidade

O modelo de Planilha para calculo de indicadores da qualidade (Apéndice
13) visa padronizar o registro, o calculo e o acompanhamento sistematico de
indicadores-chave do sistema de gestdo da qualidade laboratorial, tais como taxas
de ndo conformidades, amostras rejeitadas, repeticdo de exames, atrasos na
liberacdo de resultados, desvios em controles internos/externos, entre outros. Ao
organizar, em um unico instrumento, a definigdo do indicador, sua formula de
calculo, a meta estabelecida e o resultado obtido em cada periodo, a planilha

favorece a monitorizagao continua do desempenho, a identificacdo de tendéncias e
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a tomada de decisdo baseada em dados, em consonancia com o ciclo de melhoria
continua (WHO, 2011; ISO 22367:2020; ISO 15189:2022).

Entre os principais campos previstos na planilha, destacam-se: identificagcao
do indicador (nome, codigo e categoria — por exemplo: indicadores pré-analiticos,
analiticos, pds-analiticos ou de suporte), descricdo operacional do que esta sendo
medido, férmula de calculo (definicdo de numerador e denominador), unidade de
expressao e meta ou limite de aceitacdo estabelecido pelo laboratério. Para cada
periodo de monitoramento (mensal, trimestral, anual), a planilha contempla campos
para registro de numerador e denominador, resultado calculado automaticamente,
comparagao com a meta, situacdo em relagcdo a meta, espaco para comentarios e
descricdo de agbes corretivas ou de melhoria quando o indicador apresenta
resultado insatisfatério ou tendéncia desfavoravel. Sao previstos ainda campos para
identificacdo do responsavel pelo acompanhamento do indicador e data de reviséo,
permitindo consolidar a utilizagao pratica dos indicadores na rotina de gestao.

Esse modelo segue as recomendagdes de normas e guias que enfatizam a
necessidade de definir, monitorar e revisar indicadores da qualidade como parte
estruturante do sistema de gestdo. A ABNT NBR ISO 15189:2022 destaca que o
laboratério deve estabelecer indicadores para monitorar processos criticos e
resultados, revisar periodicamente seu desempenho e utilizar essas informagdes na
melhoria continua, na gestdo de riscos € na tomada de decisao (ISO 15189:2022;
ISO 22367:2020).

5.3.13 Formulario para registro de ndo conformidades

O modelo (Apéndice 14) foi desenvolvido para padronizar a identificagéo, a
investigacdo e o tratamento de ocorréncias que se desviam de requisitos
estabelecidos em procedimentos, normas ou especificagdes técnicas do laboratorio
clinico. Seu objetivo principal é garantir o rastreamento completo do evento, desde a
detecgao até a verificagao da eficacia das agdes corretivas, favorecendo a melhoria
continua do sistema de gestdo da qualidade e a seguranca do paciente (WHO,
2011).

Na estrutura, o formulario possui inicialmente campos de identificacao
basica da ndo conformidade, como numero do registro, data e hora do evento, setor
ou area técnica envolvida, profissional que detectou a ocorréncia e fonte da

identificacdo (rotina, auditoria interna, auditoria externa, reclamagcdo de cliente,
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ensaio de proficiéncia etc.). Em seguida, sdo incluidos campos para a
caracterizagdo do evento, permitindo registrar o tipo de ndo conformidade (por
exemplo, relacionada a documento, amostra, equipamento, insumo, resultado,
biosseguranga), a fase do processo afetada (pré-analitica, analitica ou pds-analitica)
e uma descrigao detalhada do que ocorreu. O modelo também prevé a avaliagao de
criticidade e impacto, com campos para indicar se houve ou nido impacto em
resultados liberados, necessidade de bloqueio ou repeticdo de exames e possivel
risco ao paciente, podendo ser associada a uma classificagdo de gravidade,
frequéncia e, quando aplicavel, a um indice de priorizacao de risco.

Na sequéncia, o formulario organiza os campos voltados a investigacao e as
acdes decorrentes. Sao previstos espagos para descrever a causa provavel ou
confirmada da nao conformidade (causa raiz), o registro das acdes imediatas
adotadas (por exemplo, segregacdo de amostras, suspensao de uso de
equipamento, comunicagdo ao corpo clinico) e a definigdo das agdes corretivas e,
quando pertinente, preventivas, com indicagao do responsavel por sua execugao e
prazos acordados. Por fim, o modelo inclui campos para verificagdo de eficacia
(data, responsavel pela avaliagao e conclusao quanto a eficacia das agdes), além do
status do registro (aberto, em investigagcdo, em execugao, concluido, cancelado) e
da referéncia a documentos relacionados, como POPs associados, registros de
treinamento, registros de manutencao ou planos formais de agao.

A 1SO 15189:2022 estabelece que o laboratorio deve controlar o trabalho
nao conforme, identificar, documentar, avaliar e tomar a¢des apropriadas, além de
registrar as agdes corretivas adotadas e verificar sua eficacia (ISO 15189:2022). No
contexto regulatério brasileiro, a RDC n° 978/2025 da Anvisa reforca a
obrigatoriedade de um sistema de gestdo da qualidade estruturado, com processos
documentados, registros rastreaveis e evidéncias de andlise critica e agdes de
melhoria sobre desvios e ndo conformidades (Brasil, 2025). O formulario proposto
contribui diretamente para o cumprimento desses requisitos, ao padronizar o registro
de ocorréncias, facilitar a consolidacdo de indicadores de nao conformidade e
suportar a andlise de tendéncia, tanto para fins regulatérios quanto para decisdes

internas de gestao.
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5.3.14 Formulario para Diagrama de Espinha de Peixe

O modelo de Formulario para Diagrama de Espinha de Peixe (Ishikawa)
(Apéndice 15) tem como objetivo estruturar a investigacdo de causas de problemas,
falhas e ndo conformidades nos processos do laboratério, apoiando a analise de
causa raiz e a definicdo de agdes de melhoria. Ao transformar o diagrama em um
formulario padronizado, o modelo permite registrar de forma rastreavel o problema
(efeito), as possiveis causas levantadas pela equipe e as conclusdes da analise,
fortalecendo a integracdo entre gestdo de nao conformidades, gestdo de riscos e
melhoria continua (ISO, 22367:2020; WHO, 2011; ISO 15189:2022).

Em termos de estrutura, o formulario contempla inicialmente um cabecalho
de identificagcdo do documento, com campos para organizagao/setor, nome do
laboratério, coédigo do documento, responsavel/elaborador, nUmero da revisao, datas
de emissdo e vigéncia. Em seguida, apresenta campos para objetivo, campo de
aplicacdo, definicdes, responsabilidades e materiais/recursos necessarios,
orientando o uso padronizado da ferramenta. A parte operacional do formulario é
organizada em se¢des que apoiam a condugao pratica da analise:

° Equipe e dados de apoio, com campos para registrar os membros da
equipe (nome, formagdo e funcéo), areas envolvidas e dados/evidéncias
disponiveis para a analise da causa raiz;

° Definicdo do problema (efeito), incluindo titulo do problema,
contexto/local do processo, periodo ou janela de analise, impacto (seguranga,
qualidade, tempo, custo), critérios de aceitagdo/meta e escopo (0 que esta
incluido e excluido);

° Estrutura de causas — categorias, com espaco para listar causas
propostas, categoria correspondente (por exemplo, Mao de Obra, Método,
Maquina, Material/lnsumos, Meio Ambiente, Medi¢gdo/Monitoramento) e
evidéncias/dados associados;

° Analise, onde sao registrados os porqués sucessivos (ex.: técnica dos
“5 porqués”), as causas mais provaveis e a causa raiz provavel;

° Finalizagao/conclusdes, com campos para causa(s) raiz confirmada(s),
encaminhamento para plano de acao (PDCA, 5W2H, etc.) e orientagbes de
formalizagdo e validacdo do diagrama. O modelo inclui ainda secao de

registros, referéncias bibliograficas, quadro de aprovagdes (elaborador,
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qualidade, responsavel técnico) e lista de conhecimento/treinamento, na qual
sao registrados os colaboradores treinados naquele documento.
A ABNT NBR ISO 15189:2022 e a ISO 22367:2020 orientam os laboratorios
a identificar causas de falhas, avaliar riscos associados e implementar acdes
proporcionais a gravidade do risco, com documentagédo rastreavel e revisdo da
eficacia (1ISO 15189:2022; 1ISO 22367:2020).

5.3.15 5W2H

O Formulario 5SW2H (Apéndice 16) tem como objetivo padronizar o registro
de planos de acao corretiva, preventiva ou de melhoria, de forma clara, rastreavel e
alinhada as necessidades do sistema de gestdo da qualidade do laboratério. Ao
estruturar as agdes em torno das perguntas fundamentais What, Why, Where, When,
Who, How e How much, o modelo auxilia na definigdo objetiva do que sera feito, por
qual motivo, por quem, em qual prazo, de que maneira e com qual custo estimado,
favorecendo a organizagao da resposta a ndo conformidades, resultados de analise
de causa raiz, riscos identificados ou oportunidades de melhoria (WHO, 2011; ISO
15189:2022).

Em sua estrutura, o formulario inicia com um cabecgalho de identificacao,
contemplando campos para organizagao/setor, responsavel pelo plano, cddigo do
documento e data, além da finalidade declarada de “registrar planos de acbes
corretivas/preventivas com responsaveis, prazos, custos e critérios de eficacia®. A
seguir, apresenta a secao “Vinculo/Analise de causa raiz”’, com campos para origem,
descrigao resumida do problema e causa(s) raiz selecionada(s), permitindo o vinculo
direto do plano com o resultado de ferramentas de analise de causa, como o
Diagrama de Espinha de Peixe. O formulario contempla os sete elementos classicos:
What (o que vai ser feito), Why (por que vai ser feito), Where (onde vai ser feito),
When (quando vai ser feito), Who (quem vai fazer), How (como vai fazer) e How
much (quanto vai custar), com orientacdo de que é boa pratica definir o status/prazo
da acao corretiva/preventiva. Inclui campos para critério de aceitacao/resultado
esperado (indicadores, metas), recursos e dependéncias (pessoas, Tl, compras),
riscos e mitigagdo, comunicagdo e treinamentos, além de observagdes. Ainda
contempla indicador(es) de eficacia, método de verificagao (periodo, amostra, fonte),

resultado antes, resultado depois e conclusdo (se a agao foi eficaz e proximos
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passos). Por fim, traz campos para assinatura e data do elaborador(a), do
responsavel pela qualidade e do responsavel técnico, formalizando o fechamento do
plano de agéo.

A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece que o laboratério deve
implementar ac¢des corretivas e preventivas proporcionais a gravidade dos
problemas identificados, documentar os planos de agao, acompanhar sua
implementacao e verificar se foram eficazes, integrando essas etapas a gestao de
riscos e a melhoria continua (ISO 15189:2022; 1ISO 22367:2020). Nesse contexto, o
Formulario 5W2H desenvolvido neste trabalho operacionaliza essas
recomendagdes, oferecendo um instrumento padronizado e editavel que integra
analise de causa, planejamento, gestao, verificagao de eficacia e encerramento das
acodes, fortalecendo a rastreabilidade e a cultura de melhoria continua no laboratério

de analises clinicas.

5.3.16 Formulario de matriz de competéncias

O Formulario de matriz de competéncias (Apéndice 17) tem como objetivo
padronizar o registro, o acompanhamento e a reavaliagdo da competéncia dos
colaboradores envolvidos nos processos pré-analiticos, analiticos, pds-analiticos e
de suporte do laboratério. Ao consolidar, em um Uunico documento, as
atividades/ensaios realizados, os requisitos minimos para atuagédo e o nivel de
competéncia de cada profissional, 0 modelo auxilia o laboratorio a demonstrar que
suas atividades sao executadas por pessoal treinado, avaliado e periodicamente
reavaliado, em conformidade com as exigéncias dos sistemas de gestdo da
qualidade e programas de acreditagao (WHO, 2011; SBPC/ML, 2021; ISO
15189:2022, 2022; DICQ/SBAC, 2023).

Em sua estrutura, o formulario contempla inicialmente um cabecalho de
identificagdo, com campos para laboratério, setor, versao do formulario, responsavel
técnico, responsavel pela gestdao de competéncias e data. Na sequéncia, ha a segao
de identificacdo do colaborador, incluindo nome completo, cargo/fungdo, registro
interno/matricula, formacéo e data de admissao. O quadro central corresponde a
matriz de competéncias propriamente dita, organizada em colunas para: numero da
linha, processo/etapa, atividade/tarefa, ID do ensaio, procedimento associado

(POP), requisitos minimos para competéncia (por exemplo, treinamentos preévios,
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experiéncia minima, conhecimento especifico), método(s) de avaliagdo de
competéncia, nivel de competéncia (escala de 0 a 4, variando de “ndo treinado” a
“instrutor/avaliador”), status da competéncia (planejada, em treinamento, habilitado,
em revalidagcdo, suspenso/ndo habilitado), data da ultima avaliagdo, proxima
reavaliacdo, codigo do registro associado, avaliador responsavel e observagdes. O
modelo inclui ainda legenda e instru¢des de preenchimento, detalhando a escala de
nivel de competéncia (0—4) e sugerindo abreviagbes para métodos de avaliagao,
bem como categorias de status de competéncia, favorecendo o uso padronizado do
formulario.

O formulério atende as exigéncias da ABNT NBR ISO 15189:2022, que
estabelece que o laboratorio deve assegurar que todo o pessoal que executa
atividades que afetam a qualidade dos exames seja competente, com base em
formacdo, treinamento, experiéncia e avaliagdo documentada de desempenho,
incluindo reavaliagdes peridédicas e registros rastreaveis (ISO 15189:2022).
Programas nacionais de acreditagdao, como PALC SBPC/ML e DICQ/SBAC, bem
como regulamentos sanitarios como a RDC 786/2023, destacam a necessidade de
documentacdo estruturada de treinamentos, avaliagbes de competéncia e
responsabilidade dos avaliadores, relacionando tais registros as atividades e ensaios
especificos realizados no laboratério (SBPC/ML, 2021; DICQ/SBAC, 2023).

5.3.17 Planilha para avaliagao de fornecedores

O modelo de Planilha para avaliacdo de fornecedores (Apéndice 18) tem
como objetivo padronizar o processo de qualificagdo, monitoramento e reavaliagéao
de fornecedores de insumos, reagentes, materiais de consumo, equipamentos e
servicos terceirizados utilizados pelo laboratorio. Ao reunir, em um unico
instrumento, critérios objetivos de desempenho (qualidade do produto, pontualidade
na entrega, conformidade regulatéria, suporte técnico, entre outros), a planilha
auxilia na tomada de decisdo quanto a aprovagdo, manutencdo, suspensado ou
substituicdo de fornecedores, contribuindo para a mitigagédo de riscos relacionados a
interrupgao de suprimentos, a ndo conformidade de materiais e ao impacto negativo
sobre os resultados laboratoriais (WHO, 2011; CLSI, 2021; ISO 15189:2022).

Entre os principais campos do modelo, destacam-se: identificacdo do

fornecedor (raz&o social, CNPJ, contato, tipo de produto/servico fornecido),
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categoria e criticidade do item fornecido (por exemplo, reagentes criticos,
equipamentos analiticos, materiais de consumo, servigos de
calibragao/manutengao), histérico de relacionamento (tempo de parceria, numero de
pedidos no periodo avaliado) e critérios de avaliagao distribuidos em dimensdes
como: qualidade dos produtos/servicos (conformidade com especificagdes,
ocorréncia de nao conformidades, necessidade de devolugdes), desempenho
logistico (pontualidade e prazo de entrega, atendimento a quantidades solicitadas),
documentagao e conformidade regulatéria (nota fiscal adequada, laudos de controle
de qualidade, certificados de calibragdo, registro em 6érgédo regulador quando
aplicavel), suporte técnico e atendimento (facilidade de contato, tempo de resposta,
resolucdo de problemas) e condigdes comerciais (estabilidade de precgos,
flexibilidade de negociacao). Cada critério recebe uma pontuacao padronizada, que
gera uma nota global e uma classificagdo final do fornecedor (por exemplo:
aprovado, aprovado com restricdes, em observagao, reprovado), acompanhada de
campos para registro de agdes corretivas ou preventivas, responsaveis e prazos
para reavaliagao.

A planilha foi estruturada de forma a atender as exigéncias das normas e
diretrizes de gestdo da qualidade em laboratoérios clinicos, que estabelecem a
necessidade de processos documentados para selegdo, compra, qualificagdo e
monitoramento de fornecedores de produtos e servicos que possam influenciar a
qualidade dos exames (WHO, 2011; ISO 15189:2022). A ABNT NBR ISO
15189:2022 enfatiza que reagentes, consumiveis e servigos externos devem ser
adquiridos a partir de fornecedores avaliados, com evidéncias de desempenho

consistente e documentacgao rastreavel (ISO 15189:2022).
5.4 PRODUTO FINAL: REPOSITORIO DE MODELOS
Como produto final deste trabalho, foi estruturado um repositério digital de

modelos hospedados no site do ProMeQualab, disponivel para download gratuito

na area de “Documentos” presente em htips://promequalab.org.cv/documentos/.

Apés a aprovagao da banca e realizagdo das corre¢des consideradas necessarias,
os arquivos foram organizados nesse ambiente de forma a facilitar o acesso e o uso

pelos laboratérios de analises clinicas. Os modelos estdo agrupados em conjuntos
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correspondentes aos tipos de documentos descritos ao longo do trabalho e, em
alguns casos, modelos correlacionados foram reunidos em um mesmo arquivo de
Excel com abas distintas, como ocorre com a planilha de controle interno da
qualidade (CIQ), controle externo da qualidade (CEQ), indicadores da qualidade e
registro e analise de ndo conformidades (NC), permitindo uma visdo integrada
desses componentes do sistema de gestao da qualidade.

Para cada modelo, estdo disponiveis: o arquivo principal em formato
editavel, o respectivo manual de instrucdo e, quando pertinente, exemplos
preenchidos, que auxiliam na compreensdo do preenchimento e na adaptacédo a
rotina de cada servico. Os modelos foram elaborados com campos especificos para
preenchimento, incluindo identificagdo do documento, dados técnicos, registros
operacionais, além de espacos destinados a assinatura, revisdo e coédigo do
documento, de modo a apoiar a gestdo documental e o controle de versdes. Todos
os arquivos foram desenvolvidos em formatos amplamente acessiveis (Word e
Excel), permitindo seu uso mesmo em laboratérios que nao dispdem de sistemas
informatizados complexos.

Ressalta-se que os modelos sdo totalmente editaveis e foram concebidos
para serem adaptados a diferentes realidades de porte, estrutura e nivel de
maturidade da qualidade, mantendo, contudo, os elementos minimos recomendados
por normas e programas de acreditacdo. Dessa forma, o repositorio construido
configura-se como um produto técnico-aplicavel, que ndo apenas ilustra conceitos
tedricos e requisitos normativos, mas oferece ferramentas prontas para uso na
pratica, capazes de apoiar laboratorios de analises clinicas na organizagao de seus
processos, na padronizagcao de registros e no fortalecimento de seus sistemas de

gestao da qualidade.

6. CONCLUSAO

Os resultados da pesquisa indicaram que ha demanda real por modelos
padronizados que traduzam as normas em ferramentas operacionais, especialmente
em areas como gestdo de equipamentos, rastreabilidade de reagentes,
monitoramento da qualidade analitica e segurangca do paciente, como valores
criticos e ndo conformidades. Ainda assim, reconhece-se como limitacdo do estudo

o fato de a amostra de profissionais que respondeu o questionario ser bastante
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reduzida e de conveniéncia, o que confere carater exploratério as percepcdes
obtidas, mas ndo como um retrato definitivo da realidade dos laboratérios de
analises clinicas de paises de lingua portuguesa.

A partir da revisao da literatura e das normas, como a ISO 15189:2022, RDC
978/2025 e manuais de acreditagado nacionais, foi construido um portfélio integrado
que contempla, entre outros, modelo de lista mestra de equipamentos e controle de
calibragdo e manutencéo, lista mestra de reagentes, registro e mapa de ClQ e CEQ,
planilha de indicadores da qualidade, planilha de gestao de riscos, formulario para
registro de ndo conformidades e andlise de causa raiz (Ishikawa), formulario 5W2H,
matriz de competéncias e modelo de POP. Esses documentos foram organizados
em um repositério digital (“Repositério de modelos”), com pastas tematicas, manuais
de instrucdo e exemplos preenchidos, todos em formato totalmente editavel, com
campos de preenchimento, codigo, verséo, responsaveis e espagos para assinatura
e revisao.

Este trabalho contribui para reduzir a barreira de entendimento e de
aplicacao pratica dos requisitos normativos, favorecendo que laboratérios com
recursos limitados consigam estruturar sua documentacdo de forma mais agil e
organizada. A disponibilizacdo do material de forma gratuita no site do
PROMEQUALAB amplia o potencial de acesso, teste e aperfeicoamento continuo
dos modelos, permitindo que outros servigos contribuam com sugestbes e

experiéncias praticas.
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Apéndice 1: Questionario

Modelos de Documentos e Ferramentas da
Qualidade para Laboratérios Clinicos

0 ProMeQualab - Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial para paises de lingua
portuguesa - é um projeto de cooperagao coordenado pelo Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge de Portugal, com o apoio da Sociedade Brasileira de Anélises Clinicas e
do Instituto Nacional de Saldde Publica de Cabo Verde, que tem entre seus objetivos dar
acesso a atividades de formagéao na drea da qualidade laboratorial, que sdo divulgadas e
disponibilizadas no site do projeto (https://promequalab.org.cv/) e pretende também dar
acesso a documentagéo (em modelos editdveis) de boas préticas laboratoriais.

Vocé é convidado(a) a responder, de forma voluntaria e anénima, a uma pesquisa sobre
interesse em modelos de documentos da qualidade para laboratdrios clinicos. As
respostas serdo analisadas em conjunto para orientar a construgdo de um repositorio
publico de modelos.

0 seu vinculo principal é com *
Laboratério publico
Laboratério privado
Laboratério veterindrio
Consultoria em gest&o da qualidade

Outro(s)

Porte do laboratério *
Até 10 colaboradores
11-30
31-100
101-300
>300

N&o atuo em laboratério
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Seu laboratdrio possui alguma Acreditacédo ou Certificagao? *

Sim

Assinale o seu interesse em cada um dos seguintes modelos editaveis de
documento/ferramenta da qualidade

Nao tenho inte... Indiferente Tenho interesse Tenho muito in...

Procedimento ...

Registro e mo...

Planilha para ...

Planilha parar...

Planilha para ...

Planilha parac..

Planilha para c...

Planilha FMEA...

Planilha parat...

Planilha para ...

Planilha parac..

Planilha parav...

Formulério par...

Formulério par...

Formuléario de ...

PDCA



Planilha para ...
Planilha parac...
Planilha parav...
Formulario par...
Formulario par...
Formulario de ...
PDCA

SW2H

Manual da Qu...
Lista de exem...
Laudo

Lista mestre d...

Lista mestre d...

Vocé gostaria de algum outro modelo de documento/ferramenta que nao foi citado?

Texto de resposta curta

O Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial para Paises de Lingua Portuguesa
agradece a sua participagao!

yPROMEQUALAB



Apéndice 2: Modelo de Procedimento Operacional Padréo (POP)

Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | Codigo]
Emissio: Préxima
Titulo do - revisao:
Documento Versdo:
SUMARIO
1. OBJETIVO

2. ABRANGEMNCIA
3. PRINCIPIO DO METODO
4, SIGLAS
5. DEFINIGOES
6. RECURSOS NECESSARIOS
6.1 INSTRUMENTOS E/OU VIDRARIAS:
6.2 EQUIPAMENTOS:
6.3 AMOSTRA
6.4 PADROES E/OU CALIBRADORES:
6.5 CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE:
6.6 REAGENTES:
6.7 OUTROS INSUMOS:
7. PROCEDIMENTO
7.1 CONDIGOES DE BIOSSEGURANGA
7.2 CONDIGOES AMBIENTAIS
7.3 PROCEDIMENTO DETALHADO:
7.3.1 Primeira Etapa:
7.3.1.1 Responsavel:
7.3.1.2 Ferramentas/Recursos:
7.3.1.3 Descrigan:
7.3.2 Segunda Etapa:
8. RESULTADOS E INTERPRETAGAO
8.1 CRITERIOS DE UBERAGiD DO RESULTADO
8.2 EXPRESSAO DOS RESULTADOS
8.3 INTERVALO DE REFERENCIA
84 INTERPRETAI‘.;A.Q DOS RESULTADOS
8.5 VALORES CRITICOS
9, CONTROLE DOS REGISTROS
9.1 Registro de resultados de analises
10. AGOES NAS ANORMALIDADES
11. INTERFERENTES
12. DADOS DE VALIDAGEO
13. REFERENCIAS
14. HISTORICO DE REVISAD
15. LISTA DE FAMILIARIDADE

Y

SO W WwWw o=~~~ DHDDDDOUN AN R RWWRWWMNMNMNNRNRN
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Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | POP
Documento PADRAO Piigina_2/10
Emissio: Prixima
Titulo do revisio:
Documento
1. OBJETIVO
Estabelecer regras e instrugdes para a execugio de [ _1, realizado no [ 1

garantindo a padronizagio, qualidade e seguranga do procedimento.
2. ABRANGENCIA
As  informagdes contidas neste Procedimento Operacional Padrio (POP) aplicam-se ao
E ¢ ahrangem | S
E destinado aos colaboradores que atuam como [ -] e deve ser seguido por todos os
envolvidos nos processos mencionados.

3. PRINCIPIO DO METODO

O método descrito neste Procedimento Operacional Padrao (POP) ¢ baseado na metodologia proposta por
C L emque [ .

4. SIGLAS

5. DEFINICOES

Para fins deste Procedimento Operacional Padrio (POP), aplicam-se as seguintes definiges:
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POP,

Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL
[}CII'.'-'I.IJ“EH'ZH PADRA“ Piigi.r.l.ﬂ. 3JJ]D
Emissio: Proxima
Titulo do revisdo:
Documento
6. RECURSOS NECESSARIOS
6.1 INSTRUMENTOS E/OU VIDRARIAS:
a) L L localizado = -
b) L _1 localizado L dC 1
6.2 EQUIPAMENTOS:
a) L Y- =), localizado [ e =X
b) L - —, localizado [ =& 2
6.3 AMOSTRA

a) Preparo do Paciente:

b) Amostras utilizadas:
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Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL
Documento PADRAO

POP.

Pagina 4/10

Titulo do
Documento

Emissdo:

revisao:

¢) Preparo do Paciente:

d) Amostras utilizadas:

e) Estabilidade ¢ armazenamento da amostra:

f) Volume ideal utilizado para andlise:

) Volume minimo utilizado para andlise:

h) Critérios para rejeigio da amostra:

6.4 PADROES E/OU CALIBRADORES:

a) U _), localizado [

b) L =& ). localizado [

6.5 CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE:

a) L .y =L localizado [
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Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | PO

Documento PADRAO Mll
Ermissao: Proxima

Titulo do revisio:
Documento
b) =C =), localizado sC =X
6.6 REAGENTES:
a) L S ), localizado [ | =%
b) L SC =, localizado [ 1 =%
6.7 OUTROS INSUMOS:
a) L 1, localizado em [ A L
b) L _L localizado em [_ AL L
7. PROCEDIMENTO
7.1 CONDICOES DE BIOSSEGURANCA

Para realizar este procedimento, s3o necessarios [ 1

Para realizar este procedimento,

| Deve-se sempre consultar a

ficha de emergéncia de cada reagente para certificar-se dos riscos e condigoes de uso.



Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | POP:
Documento PADRAO Piigina /11
Emissdo: Proxima
Titulo do revisao:
Documento
7.2 CONDICOES AMBIENTAIS
a) -] deve ser armazenado em [— —l e mantido em
—| 8 uma temperatura entre [ —} por um periode méximo de
-
b) L _] deve ser armazenado em [ _] e mantido em
[ —] a uma temperatura entre [ _] por um periodo méximo de
E 2

7.3 PROCEDIMENTO DETALHADO:

7.3.1 Primeira Etapa:
7.3.1.1 Responsavel:

7.3.1.2 Ferramentas/Recursos:

7.3.1.3 Descrigio:

7.3.2 Segunda Etapa:



Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | POF-
Documento PADRAO Pagina 7/11
Emissao: Proxima
Titulo do revisdo:
Documento

8. RESULTADOS E INTERPRETACAO

8.1 CRITERIOS DE LIBERACAO DO RESULTADO

As condigdes de andlise e de amostra devem estar conforme descrito neste POP, sem desvios ou
irregularidades.

Os resultados somente deverio ser liberados se atenderem aos seguintes critérios:

Qualquer resultado fora dos wvalores de referéncia deve ser revisado (delta-ghggk, resultados

correlacionados) e confirmado antes da liberagio.

8.2 EXPRESSAO DOS RESULTADOS

8.3 INTERVALO DE REFERENCIA

8.4 INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

8.5 VALORES CRITICOS

Ha risco de vida se = L. Quando houver obtengdo de resultado com valor critico,

[ =
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Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP.
Documento PADRAO Pégina 8/10

Titulo do Emissdo: Préoxima revisdo:
Documento

9, CONTROLE DOS REGISTROS

9.1 Registro de resultados de andlises

10. ACOES NAS ANORMALIDADES
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POP,

Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL
Documento PADRAOQ Pagma 9/10
Emissio: Prixima
Titulo do revisao:
Documento

11. INTERFERENTES

12. DADOS DE VALIDACAO

13. REFERENCIAS
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Tipo do PROCEDIMENTO OPERACIONAL | POP.

Documento FADR;&O Pagmﬂ 10710
Emissao: Proxima
Titulo do revisao:
Documento

14. HISTORICO DE REVISAO

Versio Data de Descriciio da Responsdvel pela Justificativa da revisio
Emissiio revisio Revisio

15. LISTA DE FAMILIARIDADE

Os abaixo assinados declaram que o conhecimento do presente POP e se comprometem a executar a analise
conforme este documento:

Colaborador Assinatura
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Apéndice 3: Modelo Lista mestra de equipamentos e controle de calibracdo e manutengao

Salvamento Automético (D (R) B DG - 1. Lista_Mestra_e_Controle_Equipamentos ~ Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentérios & Compartilhar v

Geral . @v @v E" & Inserir v Z: %?“ p" T.“

E Excluir v
= v % 9 eﬂg _)U Formatagdo Formatar Estilos Classificar Localizar e Suplementos Copilot

Condicional como Tabela de Célula HEQ Formato v 0 ¥ eFiltrar Selecionar

P42 v fx v

A B C

il
Il
¥

<
o
10

<

lJ;L[['lv & Calibri (Corpo) v 1N v ATOA
L M v

Colar P N I S« Sv A

i
11
il
Ifil
+
1
1]
<

oc

o
m
)
Ed
=
=
=
4
o
L)

INSTITUIGAO

2 Titulo do documento Listamestra de equipament

Tipo de documento Listamestra de equipamentos Responsavel Técnico:

1D Equi [ Nome Equi ipo Equi Uso/Exame: [ setor/unidade| L & icante] Modelo | Nimero de Série_| Namero Patriménio | Criticidade Faixa de Medida | Unidade de Medida Setor 3o | Situagdo 0

Lista Mestra Equipamentos Controle Calibragdo Manutencao +

Pronto To’ Acessibilidade: investigar

= w +  90%



Salvamento Automaético

@ aNBEB92YC

1 Lista_Mestra_e_Controle_Equipamentos ~

Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar () Comentérios [® Compartilhar ~
Lﬂ" v & Calibri (Corpo) v v A AT = = = @/‘ v g(‘?, v Geral v ﬁ v @ v E v B Inserir v v ? v p v r. v
D Ea v A BX Excluir v v z
Colar = = = 0, <0 .00 Formatagcdo Formatar Estilos e Classificar Localizar e Suplementos Copilot
*§ Lt u § v “@ A Y = — v E‘ Y A , 00 30 Condiciogr\al como Tabela de Célula EEE Formato v 6) ¥ eFiltrar Selecionar i P
P42 - fx v
P a R s T v w X Y z AA AB AC Al
1
4 iestra de equipamentos e controle de calibragdo e manutengao
3 Data:
4 do| Situagio DataAqnisiginlData !Dah' icio- F Garantia Contrato de A Numero Contrato | F Preventiva de C: ia de Calibracio Empresa de Calibragio \ Observagbes
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
2
23
2
5
2%
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
| | v
43
44
Lista Mestra Equipamentos Controle Calibragao Manutencao +
Pronto 'féAcessibi\idade: investigar ﬁ - . +  90%
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Salvamento Automatico

Pagina Inicial

<y X
LY g

Colar

us9g

Inserir Desenhar
Calibri (Corpo)

N I S~

INSTITUIGAO

v

1 v AT A

Layout da Pagina Férmulas Dados Revisd@o Exibir Automatizar

i
¥
<

<

Geral

v % 9

v

Sy A

sl
8o
i
=8

» @ |[t‘“/ '9 v G e . Lista_Mestra_e_Controle_Equipamentos ~

B - Bz -
Formatagdo Formatar Estilos
Condicional como Tabela de Célula

H inserir v

ﬁ Excluir v

Eﬁ Formato v

Q. Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

(J Comentarios

2 hv- O

Classificar Localizar e
0 ¥ eFiltrar Selecionar

Suplementos

@ Compartilhar v

-

Copilot

Titulo do documento

Listamestrade

Tipo de documento

Controle de Calibragdo e Manutengdo

Responsavel Técnico:

Nome

Setor/Unidade | Tipode Acio | Data da Agio |

Descrigiio Resumida da Agio | Realizado por JE:

Ne Ordk

Servigo

Desvios i

| Descrigdo dos Desvios | Impacto sobre Resultados Lib

Pronto

Lista Mestra Equipamentos

‘fa Acessibilidade: investigar

00 00 P00 O0O0O0O00O0O0000RECO000000O0000000000C00 000

cocococoocpoocoocococooccoccocOoOcocccEcEeOCcO0CcOOOO00GO0E B 00

0
Controle Calibragao Manutencao +

+ 90%

65



Salvamento Automdtico

Péagina Inicial
<n . ﬂ)i
o
olar {g
U39 -

v

@ ®

Desenhar

Inserir Layout da Pagina Férmulas

v AT A
Sv A~

Calibri (Corpo) v 1M

N I S~

f

Dados

. Lista_Mestra_e_Controle_Equipamentos -~

Revisdo Exibir Automatizar

P

&l B B
Formatagdo Formatar Estilos
Condicional como Tabela de Célula

@ Inserir v
E Excluir v

ﬂ Formato v

Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

(J Comentarios

z v O

Classificar Localizar e
0 ~ eFiltrar Selecionar

Suplementos

@ Compartilhar ~

o

Copilot

Listamestrade

e controle de

Data:

os | Impacto sobre

do de Uso?

o

Agdo sobre tados Afetados

de Uso (De) | Periodo Fora de Uso (Até) | _Data Liberagdo pés Agdo_| Zvelpel P

Préxima

Prevista

Préxima Calibragio Prevista | Observagdes

Lista Mestra Equipamentos

Pronto

Controle Calibragao Manutencao

'fs Acessibilidade: investigar

+

+  90%
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Apéndice 4: Modelo Lista mestra de reagentes

F 3
® © @  salvamento Automatico (D (n) B 9y C - L/ Lista_Mestre_de_Reagentes ~ Q
Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentarios [ Compartilhar v
B b camieops  cn AN ==E ®e @ [cm Bl B B oo oo O L/ B

EB v BX Excluir v v
Colar N I S « v Mhev Aw v = v O <0 00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
‘§ = ) L /O b 00 =50 Condicional como Tabela de Célula H;ﬂ Formato v 0 v  eFiltrar Selecionar
A
F6 v x v
A B c D E F G H 1 1 L M
INSTITUICAD

1

S Titulo do documento
Tipo de documento Lista mestra de reagentes | Responsavel Técnico:

3
4 do
5 ID intemno do reagente |Nome comercial do reagente| Descricdo / analito / finalidade | Tipo de insumo | Fabricante Registro ANVISA__| Fornecedor principal | Setor / drea técnica responsavel uipamento / sistema analitico associado
B Ll
7
8
3
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43

Lista mestra de reagentes +
Pronto %Acessibi\idade: investigar ﬁ — + 80%
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eoe® @B B DLYC -

Salvamento Automatico

1 Lista_Mestre_de_Reagentes -

Q

~

Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentarios & Compartilhar ~
el e oA 8 SSE P R o - B B e B Zvie. O. o
E@ v A B2 Excluir v v
Colar 3 = = 0, <0 .00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
<$ Ly ac ol A Y - ‘8 v /O ’ ap = Condicioﬁ\al como Tabela de Célula [}Eﬁ Formato v 0 V¥ eFiltrar Selecionar
A
F6 v fx v
=} P Q R 3 T u v w X ¥ z

s [
2

| | Data:
3
4 CondigBes d L Gestio de Estoque Inspegdo de recebimento/ aceitagio de
5 ra Data limite de uso emcurso | Quantidade recebida | Unidade de medida | CondigBes de armazenamento (fabricante] uipamento / local de armazenamento | Localizago fisica_| ID equipamento monitorado (temperatu: Estogue minimo Status do item
-i; r
8 r
9 r
10 r
11 r
12 r
13 r
14 r
15 r
16 r
17 r
18 r
19 d
20 d
21 r
2 r
23 r
24 r
25 r
26 r
27 r
28 r
29 r
30 r
31 r
EF r
33 ¥
34 d
35 r
S r
37 r
38 r
39 r
40 r
41 r
42 r
43 r

-

Lista mestra de reagentes +

Pronto 'fs Acessibilidade: investigar
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® © @ salvamento Automatico (I () B 9 C - ¢ Lista_Mestre_de_Reagentes ~ Q

Pagina Inicial  Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentarios & Compartil

oo v les o @ G B Ziive O

&= v 9 «0 .00 Formatagdo Formatar Esti!ns . Classificar Localizar e Suplementos Copilot
= /O ? 00 -0 Condicional como Tabela de Célula EEH Formato v 0 ¥ eFiltrar Selecionar

[_T:‘Iv & Calibri (Corpo) v M v AN
IR

Colar Y N I S v
Fé - fx

¥ z AA Al

v| &v A~

AD AE AF AG AH Al

Z
=
A

de recebimento/ acel de reagentes I Qualidade, 30 e vinculo com ensaios. I Govern; @ Controle Documental I
1¢do de recebimento [Motivo de re| Responsével pela inspegdo de recebimento | POP / procedimento associado (cddi Validagdo/verificagdo documentada? Referéncia do relatério de validagdo/verificagdo | Responsavel pelo cadastro/atualizagio | Data da iltima revisdo do registro | Vers3o / revisdo do cadastro | Observagdes gerais

Lista mestra de reagentes +

- n + B80%

L Pronto 'f’ Acessibilidade: investigar
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Apéndice 5: Modelo Registro e monitoramento de temperatura

® © @  salvamento Automatico (I (R B 9y C - 41 Registo e monitoramento de Temperatura.-2 ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar () Comentarios # Compartilhar v

E- B B 8= 2 4o O H -
E Excluir v v

0, <0 00 Formatagdo Formatar Estilos . Classificar Localizar e Suplementos Copilot
v
/0 ? =1 Condicional como Tabela de Célula EEH Formato v 0 ¥ eFiltrar Selecionar

<

&[Ilv & Aptos Narrow (Cor... ~ 12 v ATOAY 2 v %2 v Geral
L] EB ©

Colar ~ N I S v v A

1]

1]

i
h
+

R17 5 fx

A B [

o
m
-
@
=
=
=
=z

INSTITUICAO

2 Titulo do documento Registro e Monitoramento de Temperatura

Tipo de documento Cadastro de Equipamentos | Responsavel Técnico:

ID documento Tipo Equi Descrigao/Modelo | N°Série | Localizagao | DataLogger (SIMNAO) | ID Sensor |  Faixa Min Alvo (°C) | Faixa Max Alve (°C) | Setpoint (°C) | Uitima Calibragéo (data) | Préxima Calibragao (data) | Responsavel

Equipamentos Registro_Diario Painel_Gréaficos +

= - > +  84%

Pronto '206 Acessibilidade: investigar

L
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® © ® salvamento Automatico (I () B <~ 441 Registo e monitoramento de Temperatura.-2 ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas  Dados  Revisdo  Exibir Automatizar  Tabela (J Comentarios ®

Lﬂ":‘lv & Aptos Narrow (Cor... ~ 12 v A" A Geral v Inserir >~ /C) .
v

Excluir
Colar N I S v A v @ Formatagdo Formatar Estilos = Classificar Localizar e Suplementos Copilot
= * (— Condicional como Tabela de Célula HEH Formato v 6> ¥ e Filtrar  Selecionar
M79 T X v # -
A B c D E F G H | ] K IS M N
1 INSTITUICAD
2 Titulo do documento Registro e nento de ira
3 Tipo de documento Registro Didrio de | Responsavel Técnico: |
4 Data hd Hora *| ID ~| TipoE v L lizagad v | Faixa Min Alvo (°C/~ | Faixa Max Alvo (°( ~ | Leitura (°C) |~ | Centro da faix| v [ Desvio ("d~| Fora da Faixa? (autc~| Responsavel| v [ Assir finici * | Observagée +
5 T [ [ [ ] [ v
6 r o” o” o” 0 o” r
) r o 0" [ 0 0" v
8 d o o’ 0" 0 o’ f
9 r r r r 0 r r
10 r r r r r r
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12 r r r r r r
13 r r r r 0 r r
14 r r r r r r
15 r r r r r r
16 F F F r F F
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29 r r r r 0 4 r
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a5 r r r r r r
36 r r r r r r
37 r r r r 0 r r
38 r r r r r r
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aa r r r r P r r
Equipamentos Registro_Diario Painel_Graficos +
Digite 'i‘a Acessibilidade: investigar Jis] — . + 90%
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Salvamento Automatico

@ BaEYyC -

Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas
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| Técnico:
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1
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3
4
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6
7
8
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Ld Ld
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Ld

Equipamentos Registro_Diario Painel_Graficos +

Pronto T; Acessibilidade: tudo certo
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Apéndice 6: Modelo Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade

® © @  salvamento Automatico (I (R B 9y C - i CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
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2 Titulo do d Planilha de i e Registro dos Dados de Ct

3 Tipo de documento Cadastro de Ensaios R | Técnico: Setor:

'y Identificagdo do ensaio | étodo e si analitico | Controle interno
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8 r o”

9 r o”

10 r o”

11 r o”

12 r of

13 r o”

14 L7 o”

15 r o’

16 r o

17 r o”

18 i o”

19 r o

20 r o”

21 r of

22 r o”

23 r o’

24 L7 @l

25 r o”

26 r o”

27 r o”

28 r o”

29 r o”

30 r of

31 r o’

32 L7 o”

33 | .| r o”

34 r o

35 r o”

-— r -r
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Pronto TaAcessibi\idade:investigar ﬁ - . + 100%
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. [ ) Salvamento Automatico (I (1) F} DG o @ CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pdgina Férmulas  Dados Revisdo Exibir Automatizar Tabela (J Comentarios # compartilhar ~
& Calibri (Corpo) v 1N v AAT = = = v

B . | [com - @ B B B ZUige O. O

v

Col E
olar v
2 N I §

Qv A === == BSv % 9 8 S8 Condicionsl como Tabela do Céiuia | [} Formato v € v s Fitrar Seiecionar | o SR
H33 - fx v
M N o P a R s T u v w
1
2 nento e Registro dos Dados de Controle Interno e E: da Qualidadi
3 Data:
4 Regras [ Controle Gestdo do ensaio
5 :peradaMéxirrL] Faixa Esperada Minim ¥ | Perfil C\L| Justificativa Perfil \Ll Participade CEdL| Tipo de CEQ hd Responsével pelo Ensaio |L| Datade Vdidadﬂ Statusdo Ens(Ll
6 ol 0
7 o” 0
8 o” 0
9 o’ 0
10 [ 0
11 o” 0
12 o” 0
13 o 0
14 o” 0
15 o” 0
16 o” 0
17 o’ 0
18 o” 0
19 o” 0
20 o” 0
21 of 0
22 o” 0
23 o” 0
24 o” 0
25 o” 0
26 o” 0
27 o” 0
28 o” 0
29 o’ 0
0 o” 0
31 o” 0
32 o” 0 sim e B
33 oF 0 Sim === ST
34 o” 0 Sim
35 o 0 sim
-— -r - -
Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +
Pronto 'fs Acessibilidade: investigar o — —— E—— e




@ B

Salvamento Automético

B9ovC -

42/ CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~

Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisédo Exibir Automatizar (I Comentérios & Compartilhar v
o ) & Calibri (Corpo) v n v ATOA = = = v ‘EE‘. v Geral v ﬁ @ @ v F o & inserir ~ v A? . p . f. .
*l:l EE v g ﬁ Excluir v v Z
Colar N I S v e de A = = © = v % 9 4—.08 08 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
vg - e - - - ' = Condicional como Tabela de Célula EEH Formato v 6) ¥ eFiltrar Selecionar
AM29 - fx v
A B c D E F G H J K L ™ N o P R s u
1 INSTITUICRO
2 _Titulo do documento Planilha de Monitoramento e Registro dos Dados de Controle Interno e Externo da Qualidade
3 _Tipode documento Registro Controle Interno da Qualidade Res; avel Técnico: Setor; |
4 ldentificagio da corridd d io itado de le itads érica Classificagio Agdo tomada bilidade e revisio Phservag
5 __Data¥| Hora  ¥| ID_Ensai(¥| Analito_Exam( | Equipamentd ¥ ]| Nivel Controld ¥ | Tipo Controle ¥ | _Valor Medido/Controle] *| _Unidade ¥ | _Alvo ¥ | Desvio Padrio (DR ¥ | ZScore| ¥ | Perfilcd ] Resultado €IQ ¥ | Aio Recomendad ¥ | Descricao daagia ¥ | Responsavel ¥ | Revisor| ¥ | Datade Revisic*| NdeNC|*| oObs|*
3 L7 L Liberar rotina
7 r r r r r d d r Liberar rotina
8 r r r r r r r r Liberar rotina
9 r r d r r d d r Liberar rotina
10 r r " T r r r r Liberar rotina
1 d r d r d d d d Liberar rotina
12 r r " r r r r r Liberar rotina
13 F r d r r d d r Liberar rotina
14 r r " T r r r r Liberar rotina
15 r r d r r d d d Liberar rotina
16 r r r r r r r r Liberar rotina
17 r r r r r d d r Liberar rotina
18 r r r r r r r r Liberar rotina
19 r r f r r r r I Liberar rotina
20 r r r r r r r r Liberar rotina
21 d r r r r d d r Liberar rotina
2 r r " T r r r r Liberar rotina
23 r r r r r d d r Liberar rotina
24 r r r r r r r r Liberar rotina
25 r r d r r d d I Liberar rotina
26 r r " r r r r r Liberar rotina
27 r r d r r d d r Liberar rotina
28 " r " r r r r r Liberar rotina
29 r r d r r d d r Liberar rotina
30 " r " r r r r r Liberar rotina
31 r r d r r d d r Liberar rotina
82 " r " r r r r r Liberar rotina
33 r r d r r d d r Liberar rotina
34 Lg L i Lg Lg L L L Liberar rotina
35 d r r r r d d r Liberar rotina
36 r r r r r r r r Liberar rotina
37 d r d r r d d d Liberar rotina
38 " r " r r r r r Liberar rotina
39 r r r r r r r r Liberar ratina
40 " r " r r r r r Liberar rotina
4 r r d r r d d d Liberar rotina
42 : t Z t : : : : Liberar rotina
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Pronto @ Acessibilidade: investigar = 1 + 80%
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» ®

Salvamento Automatico

B9vC -

4t CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~

Q. Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Reviséo Exibir Automatizar () Comentarios @ Compartilhar ~
ey - a v i
D . & Calibri (Corpo) v M v AT A v ELIRe Geral v @ . @ . F . &H Inserir v Sv ‘%? . p . .
E@ v 4 TX Excluir v v -
Colar N I S « v A @ &= v 9 <0 00 Formatagdo Formatar Estilos . Classificar Localizar e Suplementos Copilot
a4 = o /O ? 00 =0 Condicional como Tabela de Célula EEH Formato v 0 ¥ e Filtrar Selecionar
s
w43 v fx v
A B c D E F G H K L M N 0 P a R 5 u v W X ¥ z AN
1 INSTITUICAD
2 Titulo do documento Planilha de Monitoramento e Registro dos Dados de Controle Interno e Externo da Qualidade
3 Tipo de documento Ma, Jenni | Responsavel Técnico: | Setor: | Data.
a
5 Controle Alto
6 1D_Ensaio Analito_Exame | Equipamento PerfilcQ Unidade Valor Alvo (Média) | Desvio Padr3o (DP)
7
8
9 Controle Baixo
10 ID_Ensaio | Analito_Exame | Equipamento Perfil CQ. Unidade | Valor Alvo [Média) | Desvio Padréo (DP)
11 Controle BAIXO (valor médio e desvios) Controle ALTO {valor médio e desvios)
12 Média_[+1DP _ |-1DP +20P___[-2DP +30P 30P Média__[+1DP___|-1DP +20p___[-20P +30P 3DP
13 Controle Baixo Controle Alto
14 |Data Ne dacorrida_| Valor Contrale |2 Score Data Ne da corrida Valor Controle 7 Score
15 1 r i r
16 2 2
17 3 3
18 4 4
19 5 5
20 6 3
21 7 7
22 8 8
23 9 9
24 10
25
26
77
28
z Grafico de LEVEY-JENNINGS Grafico de LEVEY-JENNINGS
:“ Resultados - Controle BAIXO Resultados - Controle ALTO
32 1 1
33 ) g
34
35 08 B
36|07
37 | op
38
05
39
40 | 04 o4
41|03 03
42 02 02
44 | 01 o1
45 0 . . . . . . . . .
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Apéndice 7: Modelo Planilha de registro e mapa de controle externo da qualidade

. [ ] Salvamento Automédtico (I (1) F} D v 4 CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar () Comentérios @ Compartilhar v
&D v & Calibri (Corpo) v 1 v AA = = = L7 Geral v ﬁ v @ v EP v EH Inserir v v %? v /C) v EE '. v
|: v ﬁ Excluir v v -
Colar A = = = = 3= = 0, «0 00 Formatagdo Formatar Estilos —. Classificar Localizar e Suplementos Copilot
< N I i M & Y — - - - B - CER /O , 00 =0 Condicional como Tabela de Célula HEH Formato v 0 v e Filtrar Selecionar

L18 - fx v

A B C D E F G H J K L
1 INSTITUICAO
2 Titulo do documento Planilha de Monitoramento e Registro
3 Tipo de documento Cadastro de Ensaios de Proficiencia | Resp | Técnico: | ‘Setor:
4
5 ID_EP T| ID_Ensaio |T Analito / Ensaio 7| Equipamento / Sistema F\ Tipo de amostra F| Programa de EP M Fornecedor |q Periodicidade \7| Tipo de avaliagio 7| POP associado \T| Observacdes
6
7
8
9 r r r
10 r r r
11 r .4 r
12 r r 4
13 r 4 r
14 r r r
15 r r r
16 r r r
17 r r 4
18 r r r | |
19 r r r »
20 r r r
21 r r r
22 r r 4
23 r r r
24 r r r
25 r r r
26 r r r
27 r r r
28 r r r
20 r r r
30 r r r

Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +
Pronto 7‘3 Acessibilidade: tudo certo H] ﬁ - + 121% ]
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® © ®  salvamento Automdtico (D () B C o 1 CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q
Pagina Inicial  Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar Tabela [J Comentarios (& compartilhar ~

ol B v Geral . @ . @ . EP . | &8 Inserir v

E Excluir v

07 O~

lﬁ‘vz(n alibri (Corpo, v v ATOA 'v
LD B Calibri (Corpo) 1 A A "

Colar N I S hv A = 9 <0 .00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
g - - 00 >0 Condicional como Tabela de Célula l}Eﬁ Formato v 0 ¥ e Filtrar Selecionar
Ta1 - fx v
A B 4 o E F G H 1 4 K L M N o] P Q R - T
1 INSTITUI;M
2 Titulo do documento Planilha de Monitoramento e Registro dos Dados de Controle Externo da Qualidade
3 Tipo de documento Registro de Ensaio de Proficiéncia Res avel Técnico: | Isa_lur:
4
5 Datadarodada~ ID_EP v Programade EP ¥ Fornecedor ¥ |ID_Ensalo ~ Analito |~ Equipamento ~ Tipo de Amos ~ | Identificacio daamostra ~ | Valor atribuido, * | Unidade ~ | Resultado| ~ | DRM3% (viés| ~  Classificagiio EP| * Acdo Recomendada ~  Aglio Tomada |~ NC/CAPA associada ¥ Responsdvel pela avaliagio ¥ Data da avaliagio ¥ Obse Il
; - o o o r
8 L7 o” o” 0 4
9 r o” o” 0 r
10 g ' ' 0 i
11 r o” o” 0 F
12 L’ of of 0 L
13 r o” o” 0 r
14 r 0" of 0 "
15 r of o 0 r
16 r o” o” 0 r
17 r o” o” 4 r
18 r 0" 0" 0 r
19 r of of 0 r
20 r o” o” 0 r
21 r o” o” 0 r
22 r o o 0 r
23 r of of 0 r
2 L7 o" o” 0 i
25 r o” o” 0 r
26 L’ o” o” 0 L
27 r o” o” 0 F
28 L of of 0 L
29 r (14 o” 0 r
30 r of o” 0 r
31 r of o 0 r
32 r o” of 0 r
33 r o” o” 0 r
34 r " o” 0 r
35 r of of 0 r
36 r o” o” 0 r
37 r o” o” 0 r
38 r o o” 0 r
39 r of of 0 r
40 L7 o" o” 0 L7
41 r o” o” 0 r |
a2 L’ o” o” 0 ! s
a3 r 4 o” 0 F
44 Lg of of (] i
45 r o” o” 0 r
6 r of of 0 r
Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +

Pronto fz Acessibilidade: investigar = u + 80%
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@ o Salvamento Automatico (I @ F; O @ CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Formulas Dados Revisdo Exibir Automatizar () Comentarios @ Compartilhar ~
a X - - = — H Inserir v >V A o0
Calibri (Corpo, v 1 v = = B Geral
0 (Corpo) A A = - B - : A« . =
EB ¥ E Excluir v v
Colar <n A = = = o 0, <0 00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
N I i Y Y- - - - EER /O , 00 =0 Condicional como Tabela de Célula H;[j Formato v 0 ~ e Filtrar Selecionar
P30 - fx v
A B C D E F G H 1 K L M N 0 P Q R H
1 INSTITUICAO
2 Titulo do d to Planilha de Monitoramento e Registro dos Dados de Controle Externo da Qualidade
3 Tipo de d Controle Externo - BIAS Responsavel Técnico: Setor:
4
5 ID_Ensaio | Ana | Analito ipamento | F d |
6 4 0 4 0 I 0 |
7
2 BIAS — AST
2 100,00%
10 90,00%
11 Data N o da Rodada |Média do Grupo |Resultado do Lab DRM% 8000%
12 1 7000%
13 2 60,0086
14 3 £
15 4 E 50,008
16 5 40,009 —&— Sériel
17 6 3000%
18 7 2000%
19 8 10,00%
L2 g 0,00% .
L. 10 ' o 1 2 3 4
£2 1 Nimero da Rodada
23 12
24 13
25 14
26 15
27 16
28 17
29 18
30| 19 1
31 20
32 Média do lab
33
34
35 I I 1 I I I 1 I I
Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +
Pronto f& Acessibilidade: investigar ﬁ - . + 100%
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Apéndice 8: Lista de exemplos de valores critico

Legenda das cores utilizadas para relacionar a cor com o
respectivo artigo ou revista utilizado para conferir os dados das

tabelas

1. Legenda: Medical Laboratory Observer CLR 2025
https://issuu.com/docs/2baSfd222e0d14e1b22e390758fb0331

l.qenda: Revista del Laboratorio Clinico

file: H r Download
#

..egenda: Interpretative reports and critical values

1 401%20(2).pdf

4. Legenda: The jornal of the international federation of clinical chemistry and

laboratory medicine

.I.egenda: PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade.

02:09-2025 pdf

Valores criticos - Bioquimico:

Referéncia  Pardmetro Valor Interpretagio
1 Acido drico 12 mg/dL  |Nefropatia aguda por Acido trico, com
(P14pmalily  Ihloguelo tubular & insuficiéncia renal. Em tal
circunstincia, o guociente Acido
lrice/Creatinina na urina (de uma micgdo) é >
1,0 mg/mg.

i i =200 UfL  |Aneurisma abrtico abdominal, pancreatite
crinica, obstrugdo do ducto biliar, obstrugdo
intestinal, infeccdo supurativa, abscesso
hepdtico, cincer hepatico.

II—_ = 1.000 U/L [Dependendo da populacdo que é atendida no
consultdrio, deve ser feita a comunicagdo.

1 Amdnia 127 umol/L |Perigo de encefalopatia hepitica. Os estados

(216 uefdl  comatosos iniciam habitualmente a partir de
300 pg/dL (176 umol/L).
I—_ < 10 mEqg/L |Embolia gordurosa, faléncia renal.
>40 mEqg/L
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Apéndice 9: Modelo Planilha validagao de IR

Planilha validagio de IR E{EFd # fo & Alteragdes salvas no Drive W [[E © Compartilhar - 4 o
Arquivo Editar Ver Inserir Formatar Dados Ferramentas Ajuda
o Menus & o & § 1309 - |R$ % o o0 123 Arial - B I = A% @ i-k-A-lc B @ Y @B I -
19 - &
A B c o E F <] H 1 i % L ™ N o P a R s T u v w x ¥ z

Verificagdo dos Intervalos de Referéncia descritos pelos fabricantes de reagentes

1
2
3 Segundo o CLSI, osir los de r éncia (IR) d itos pelos fabricantes de reagentes devem ser validados na populagao local.

4 Paratal 0 exame deve ser realizade em 20 individuos (10 hemens e 10 mulheres) saudéveis com idades variadas, para IR independentes do sexo.

5  Para IR dependentes do sexo devem ser investigados 20 homens e 20 mulheres saudaves com idades variadas.

6 Se até 10% dos individuos apresentarem resultados fora do IR do fabricante, o intervalo é validado, caso contrario © mesmo nimero de novos individuos deve ser selecionado para a pesquisa. Se novamente mais de 10% dos individous apresentarem resultado fora do IR do fabricante. Outra opgao de IR deve ser considerada.
7

&

]

Uso da planilha

Alidade dos individuos e os respectivos resultados devem ser preenchidos nas colunas "Faixa Etaria” e na seguinte com o nome do exame.
10 O IR do parAmetro também deve ser preenchido.
11 Os resultados dentro e fora do IR serdo entdo liad i eor se o IR foi validao ou ndo aparecera.
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Planilha validago de IR % 0 & Alterages salvas no Drive
Arquivo Editar Ver Inserir Formatar Dados Ferramentas Ajuda

Q Menus & ¢ & § 1000 - |R$ % o 20 123| Aral - |-[N]+|B 7 & A|% @B s1-l=s~t-bk-aA-lco @ E Y @-
uU30 -

A B [+ o E F G H I ) K

IR do ULAC-HU independente de sexo

,_
=
=
=]
b1
o
E

wu-awun-mn-;

el
8

0| 00| | O || | R -
©| 0| ~|@| ||| pa| =

Validado




G OX OGN

SR-IR AR B

& O K| OB

I8 6|8 T8 G EGR

E T ® 58 5 KOG

:nn-qnm-h-un-g

L=1 ==l = S AT LS e

2|

D)0~ O | B | R -
g

+ = Independente de sexo -

" Validado | . ]
IR: IR:
25 | 115 Pacientes Faixa Etaria 0 [ 02
Dentro 1 Dentro
Dentro 2 Dentro
Dentre 3 Fora

& Dentro
5 Dentro
] Dentro
7 Dentro
8 Dentro
9 Dentro
10 Dentro
" Dentro
12 Dentro
13 Dentro
14 Dentro
15 Dentro
16 Dentro
17 Dentro
18 Dentro
19 Dentro
20 Fora
2
Validado Validado
IR:
136 [ 145 Pacient 85 [ 10,1
Fora 1 Dentro
Dentro 2 Deniro
Dentro 3 Fora
Fora 4 Dentro
Dentro 5 Dentro
Dentro B Fora
7 Dentro
8 Dentro
9 Dentro
10 Dentro
" Dentro
12 Dentro
13 Fora
14 Dentro
15 Dentro
16 Dentro
17 Dentro
18 Dentro
19 Dentro
20 Dentro
3

Dependente de sexo ~

Instrugdes ~

Validado

Néo validado
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Planilha validagdo de IR Tt me T g © Compartilhar - 4 o
Arquivo Editar Ver Inserir Formatar Dados Ferramentas Ajuda
Q Menus & e & § 1209 - R$ % o 123 -]+ B 1 o+ AN t-K-A-|lo @@ Y @ £ A
ALG1 - IR do ULAC-HU dependente de sexo
A a c o E F G H J K L N o P Q s T u v w Y z AN AB AC AD AE AF AL
a IR: IR: IR:
4 Mulheres| Faixa etar 26 | 192 LDH (UL)| 81 [ 234 GGT Mulheres| Faixa etari: (ug/dL) 55 | 170 ulheres| Faixa etaria Mnlm (mg/dL)
H 1 24-28 anos Fora 1 217 Dentro 1 19 1 24-28 anos 144 Dentro 1 24-28 anos 0.74 1 24-28 anos
6 2 24-28 anos Fora 2 153 Dentro 2 20 2 24-28 anos 96 Dentro 2 24-28 anos 0,83 Dentra 2 24-28 anos
7 3 18-23 anos Dentro 3 126 Dentro 3 23 3 18-23 anos 120 Dentro 3 18-23 anos 0.7 Dentro 3 18-23 anos 1
) 4 30-34 anos Dentro 4 142 Dentro 4 18 4 30-34 anos 91 Dentro 4 30-34 anos 0,8 Dentro 4 30-34 anos !
e 5 30-34 anos Dentro 5 152 Dentro 5 30 5 30-34 anos 116 Dentro 5 30-34 anos 0,84 Dentro B 30-34 anos [
10 6 30-34 anos Dentro 6 118 Dentro 6 27 6 30-34 anos 62 Dentro 6 30-34 anos 0,93 Dentro [} 30-34 anos l
" 7 39-51 anos Dentro 7 139 Dentro 7 32 7 39-51 anos. 59 Dentro 7 39-51 anos 0,59 Dentro 7 39-51 anos 8
12 8 18-23 anos Dentro 8 165 Dentro 8 18 8 18-23 anos 82 Dentro 8 18-23 anos 0,63 Dentro 8 18-23 anos 1
12 9 39-51 anos Dentro 9 143 Dentro 9 21 9 39-51 anos. 76 Dentro 9 39-51 anos 0,69 Dentro 9 39-51 anos 1
" 0 0-34 anos Dentro 0 113 Dentro 63 Fora 0 0-34 anos 50 Fora )-34 anos ,83 Dentro )-34 anos i
15 3-23 anos Dentro 120 Dentro 4 Fora 3-23 anos 103 Dentro 3-23 anos. .02 Dentro 3-23 anos |
1 -51 anos Dentro 139 Dentro 26 Dentro -51 anos 66 Dentro -51 anos. 72 Dentro 3-51 anos |
” )-51 anos Dentro 152 Dentro 52 Dentro J-51 anos 130 Dentro )-51 anos ,68 Dentro )-51 anos 2
18 4 3-23 anos Fora 4 141 Dentro 4 30 Dentro 4 3-23 anos 85 Dentro 3-23 anos ,79 Dentro 4 3-23 anos 2
19 15 35-38 anos Dentro 15 35-38 anos 168 Dentro 15 6 Dentro 15 35-38 anos 75 Dentro 15 35-38 anos ,51 Fora 15 35-38 anos 1
20 16 35-38 anos Dentro 16 35-38 anos 143 Dentro 16 27 Dentro 16 35-38 anos 110 Dentro 16 35-38 anos 66 Dentro 16 35-38 anos 1
21 17 24-28 anos 50 Dentro 17 24-28 anos 142 Dentro 17 24-28 anos 53 Dentro 17 24-28 anos 138 Dentro 17 24-28 anos ,81 Dentro 17 24-28 anos 3
2 18 35-38 anos 56 Dentro 18 35-38 anos 166 Dentro 18 35-38 anos 21 Dentro 18 35-38 anos 69 Dentro 18 35-38 anos i3] Dentro 18 35-38 anos B
23 19 30-34 anos 7 Dentro 19 30-34 anos 139 Dentro 19 30-34 anos 27 Dentro 19 30-34 anos 112 Dentro 19 30-34 anos .84 Dentro 19 30-34 anos 2
24 20 24-28 anos 183 Dentro 20 24-28 anos 159 Dentro 20 24-28 anos 26 Dentro 20 24-28 anos 85 Dentro 20 24-28 anos 0,64 Dentro 20 24-28 anos 2
25 Resultados fora do 3 Resultados fora do IR: 0 Resultados fora do IR: 2 Resultados fora do IR: 1 Resultados fora do IR: 2 Resultados fora dt
26 Néo validado Validado \klidado Validado alidado
21
28 IR: IR: IR: IR: IR:
2 Hom Faixa etaria [CK (U/I 39 | 308 Homens | Faixa etaria |LDH (U/L)| 85 | 207 Homens | Faixa etéria [GGT 15 85 Faixa etaria |[Fe k)| 55 [ 175 Homens | Faixa etaria nina 07] 13 Homens | Faixa etaria | AST |
30 1 32-42 anos 86 Dentro 1 32-42 anos 145 Dentro 1 32-42 anos 24 Dentro 32-42 anos 117 Dentro 1 32-42 anos 1,06 Dentro 1 32-42 anos 1
3 2 20-23 anos 188 Dentro 2 20-23 anos 128 Dentro 2 20-23 anos 28 Dentro 20-23 anos 78 Dentro 2 20-23 anos 0,83 Dentro 2 20-23 anos U
32 3 20-23 anos 273 Dentro 3 20-23 anos 194 Dentro 3 20-23 anos 52 Dentro 20-23 anos 93 Dentro 3 20-23 anos 1,13 Dentro 3 20-23 anos 3
2 4 20-23 anos 81 Dentro 4 20-23 anos 162 Dentro 4 20-23 anos 27 Dentro 20-23 anos 142 Dentro 4 20-23 anos 0,81 Dentro 4 20-23 anos 20
34 5 24-27 anos 95 Dentro 5 24-27 anos 146 Dentro 5 24-27 anos 41 Dentro 24-27 anos 111 Dentro 5 24-27 anos 0,84 Dentro 5 24-27 anos 3l
35 6 20-23 anos 54 Dentro 6 20-23 anos 146 Dentro 6 20-23 anos 59 Dentro 20-23 anos 67 Dentro 6 20-23 anos 0,71 Dentro 6 20-23 anos 4
38 7 24-27 anos 108 Dentro 7 24-27 anos 153 Dentro 7 24-27 anos 24 Dentro 24-27 anos 99 Dentro 7 24-27 anos 0,89 Dentro 7 24-27 anos 2
37 8 32-42 anos 1 Fora 8 32-42 anos 154 Dentro 8 32-42 anos 41 Dentro 32-42 anos 85 Dentro 8 32-42 anos 14 Fora 8 32-42 anos 20
38 E] 24-27 anos 89 Dentro 9 24-27 anos 158 Dentro E] 24-27 anos 26 Dentro 24-27 anos 66 Dentro 9 24-27 anos 1,16 Dentro 9 24-27 anos 2
38 10 32-42 anos 138 Dentro 10 32-42 anos 150 Dentro 10 32-42 anos 29 Dentro 32-42 anos 114 Dentro 10 32-42 anos 1,08 Dentro 10 32-42 anos 1
a0 " 28-31 anos 275 Dentro " 28-31 anos 154 Dentro 1 28-31 anos 35 Dentro 28-31 anos 101 Dentro 1 28-31 anos 12 Dentro " 28-31 anos 2
a1 12 28-31 anos 330 Fora 12 28-31 anos 152 Dentro 12 28-31 anos 48 Dentro 28-31 anos 14 Dentro 12 28-31 anos 0,83 Dentro 12 28-31 anos 2
az 13 28-31 anos 141 Dentro 13 28-31 anos 164 Dentro 13 28-31 anos 25 Dentro 28-31 anos a7 Dentro 13 28-31 anos 1,11 Dentro 13 28-31 anos 1
a3 14 32-42 anos 193 Dentro 14 32-42 anos 145 Dentro 14 32-42 anos 31 Dentro 32-42 anos 56 Dentro 14 32-42 anos 1,03 Dentro 14 32-42 anos 1
“ 15 43-59 anos 132 Dentro 15 43-59 anos 158 Dentro 15 43-59 anos 106 Fora 43-59 anos 76 Dentro 15 43-59 anos. 1,06 Dentro 15 43-59 anos 2
a5 16 43-59 anos 194 Dentro 16 43-59 anos 173 Dentro 16 43-59 anos 47 Dentro 43-59 anos 93 Dentro 16 43-59 anos 1,03 Dentro 16 43-59 anos 21
a8 17 43-59 anos 76 Dentro 17 43-59 anos 149 Dentro 17 43-59 anos 50 Dentro 43-59 anos 93 Dentro 17 43-59 anos 09 Dentro 17 43-59 anos 2
47 18 24-27 anos | 1577 Fora 18 24-27 anos 192 Dentro 18 24-27 anos 27 Dentro 24-27 anos 83 Dentro 18 24-27 anos 1,06 Dentro 18 24-27 anos 3
48 19 43-59 anos 66 Dentro 19 43-59 anos 173 Dentro 19 43-59 anos 52 Dentro 43-59 anos 56 Dentro 19 43-59 anos 0,93 Dentro 19 43-59 anos 1
48 20 32-42 anos 56 Dentro 20 32-42 anos 146 Dentro 20 32-42 anos 33 Dentro 32-42 anos N Dentro 20 32-42 anos 1,21 Dentro 20 32-42 anos 1
50 Resultados fora do IR: 3 Resultados fora do IR: Resultados fora do IR: 1 Resultados fora do IR: 0 Resultados fora do IR: 1 Resultados fora d«
51 Validadu Validado alidado B
. + = Independente de sexo ~ Dependente de sexo - Instrugdes - < Py
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Planilha validagao de IR & @ & D = © Compartilhar - 4 o
Arquivo Editar Ver Inse Formatar Dados Ferramentas Ajuda

a Menus & @ & § 1209 - R$ % o o0 123 -l-02)+lB 1 5 A% B EH-IE-t-k-A-lco@E@E Y @I

ALG1 - & IRdoULAC-HU dependente de sexo

Resultados fora do IR:

Validado

©|0|~| o | &|w| =

Resultados fora do IR: Resultados fora do IR:
Validado Validado

Resultados fora do IR:

Validado

Validado Validado

de sexo ~ pendente de sexo ~ Instrugdes -
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Apéndice 10: Modelo Planilha para a determinacéo do RCV

Salvamento Automatico (I (R) B 9v O - ) Planilha Célculo RCV ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Formulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentérios @ Compartilhar ~

lJ;\'|:'| v & Arial (Corpo) v 10 v AT AT =i = AR v @ - @ v E v &8 Inserir v >~ %v - p v '. v

=l EB v E Excluir v v v

Colar == = = = <0 00 Formatagdo Formatar Estilos —. Classificar Localizar e Suplementos Copilot

& N I § M AR A v = = = = , 00 =0 Condi:ic?nal como Tabela de Célula HE@ Formato v 0 v eFiltrar Selecionar i P
D24 = fx
A B [+ D Ef F G H 1 J K L M N o
1 Planilha editdvel RCV |
2
3 |RCV- Reference Change Value, pode ser traduzido como Valor de referéncia para mudanga ou Diferenca considerada critica
4 Euma ferramenta utiizada para avaliagéo da significancia da diferenca entre resultados seriados de um individuo, se a diferenga obtida for maior que o RCV, sera considerada significativa oi diferenca critica”.
5 Esta planilha calcula o RCV simétrico (apenas um valor % que pode ser considerado para mais ou para menos) pela férmula
5 RCV=2""x Z x (CVA*+CVI*)"?
7 onde:
8 CVA = Coeficiente de variagao analitica do método de medida do analito em questéo
9 |CVI = Coeficiente de varia¢ao biologica intraindividual
10 Z-1,85 para p< 0,1 ou 1,96 para p<0,05 ou 2,33 para p<0,001
11
12 | OBS: Os dados do CVI s&o obtidos do EFLM( https://biologicalvariation.euf).
13
14
15 Instrugdes de uso para a planilha:
16
17 1- Buscar pelo analito cuja lista estd em ordem alfabética. Caso o analito nao esteja nesta planilha buscar no site do EFLM em inglés
18 2- Os dados de variagao biologica intraindividual (CV1) do analito foram obtidos no site do EFLM.
19 3- Devera ser inserido o coeficiente de variagéo analitica (CVA) do analito do seu respectivo laboratério no devido campo da planilha
20 4- Automaticamente ser4 calculado o RCV.
21
22
23 Analito CVI (%) definido na base de dados do EFLM CVA (%)* RCV (%) “Obs: CVa aqui foi colocado, como o exemplo.No entanto, o laboratério deve inserir o Cva do préprio laboratério de cada analito.
2 albumina 2.8 7.8
25 36,6 101,4
2% amilase 6.6 18.3
27 Bascfilos 12,6 34,9
28 42 11,6
29 Bilirrubina 20,2 56,0
30 Bilirrubina - (direta) 19,5 54,0
31 célcio 18 50
32 CHCM 1 28
33 cloreto 1 28
34 colesterol 52 14,4
35 colesterol HOL 5.7 15,8
38 colesterol LDL 7.7 21.3
37 cortisal 16.1 44,6
38 creatinina 4.4 12,2
39 creatina quinase 14,1 39,1
40 dimero-D 252 69,8
41 Eosindfilos 15,1 41,9
42 eritrocitos 28 78
43 ferro 27,6 76,5
44 ferritina 12,9 358
45 ibri i 10,2 28,3
46 fosfatase alcalina 66 18,3
AT alinana e T s s ’ . . s
Paginal Plan1 +
Pronto 'fé Acessibilidade: tudo certo ﬁ - . + 90%




Apéndice 11: Modelo Planilha de Kappa Cohen

BRBuereER

:|. Planilha de Kappa Cohen para liagdo da entre ou dincia entre métod
Exemplo: Comparagio entre lefturas de pH Urindrio pela tira de urina

*0s dados de analistas e pH's podem ser allerados a depender do material a ser avaliado (analistas podem ser métedos e pH's podem ser outras leituras de amotras)

Dados do Laboratério
Periodo: [/ a [/
Numero de Identificagio do Laboratario: Cidade:
Nome do laboratério:
Setor:
Instrugies

1. Alinha 52 corresponde ao pH wrindrio observado pelo analista 2.

2. Acoluna C comesponde ao pH urindrio observado pelo analista 1.

3. Alinha 38 corresponde ao tolal de amostras em cada pH observado pelo analista 2.

4. A coluna J corresponde ao total de amostras em cada pH observado pelo analista 1.

5. A célula J38 comesponde ao total de amostras analisadas por cada analista, que deve ser o mesmo nimero para ambos analistas, ou seja,
neste exemplo, cada analista analisou 14 amostras [iotal que aparece na célula J38 como soma da linka 39 e da coluna J.

6. Assim, pode-se observar que o analista 2 identificou quatro amostras com pH 5 (célula D38) , enquanto o analista 1 identificou

a5 mesmas amosiras como pH 8 (célula D38)

7. Os analistas concordaram em duas amostras de pH 7 (célula G36), quatro amostras de pH 7,5 {célula H37) e quatro amastras

de pH 8,0 (célula 138), como pode ser observado,

8. Cada céluta de dados deve ser preenchida respeitando a linha e a coluna do analista.

9, Os lolais sio hi conforme alieragdes nas células dados,

10, A estimaliva de Kappa ¢ dada automalicamente pela formula aplicada, logo, Toda alteragdo feita nas células

de dados altera a estimativa de Kappa.

11. Ainterpretago de concerdancia Kappa estard indicada na tabela inferior & direita, cada faixa com uma cor dﬂsrunle (a mpscuvawr

também aparecera na célula Q36, na tabela superior a direita de estmativa de Kappa. para i dncia das leituras entre os dois analistas.
das amostras dos analistas).
Analista 2
5 6 65 7 75 8
Analista 1 Estimativa do Kappa: K = (Po-Pe) [ (1-Pe)
5 (1] a o 0 (1] 1] Proporcio de concordincia observada Po [ika}
6 (1] 0 0 i} (1] (] Propargéo de concordancia esperada ac acaso Pe 027
6,5 0 a 0 0 o L] 1-Pe 1-Pe L EE]
i ! ! ' ’ ’ ! o k-
7,5 o a 0 0 4 o
B8 4
do Kappa (Landis e Kock, 1977)
Total 4 o o 2 4

Caoncordéncia perfelta

* Para utilizar a planilha apague os dados do modelo, exceto a linha e coluna com os totais, ¢

Interpretacio do kappa
Os totais (presentes na linha e coluna) possuem uma férmula e ndo devem ser apagados.

do quadro de a do Kappa
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Apéndice 12: Modelo Planilha para gestédo de riscos no laboratério

® © @  salvamento Automatico (I (R) B 9O - 2/ Cépia de Planilha Gestao de Riscos OK-2 ~ Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pégina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas  Dados  Revisdo Exibir Automatizar (J Comentérios & compartilhar v~

- B B B B Zvag. O B o
E Excluir v v -
= (o) <0 00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
G
o v A) ? 00 -0 Condicional como Tabela de Célula EEH Formato v 0 ¥ eFiltrar Selecionar

Il
¥
<
o
L=3
<

- v & Calibri (Corpo) v N v ATA
D 0y~

¢ N I s+ H~ Sy A

Colar

1l
1l
il
*+
1]
+
i
<

G17 - fx v

()
=]
m
-
(9]
T
=

A B

INSTITUIGAO

; Titulo do documento Planilha Gestao de Riscos

Tipo de documento Mapa de Processos Responsavel Técnico:

4

ID Processo ¥ [Nome do Processo | ¥ |Etapas (pré/exame/pés) Descrigdo sucinta Dono do Processo

(- RN T, F T

11}
12
13
14
15
16

18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

Mapa de Processos Tabelas Registro de Riscos +

Pronto ﬁAcessibilidade:investigar b ﬁ - + 110%
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® 0 @® savamentoAutomdtico (I () B B 9 v O - 41/ Copia de Planilha Gestao de Riscos OK-2 ~ Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentarios @ Compartilhar ~
= v a& Calibri (Corpo) v 1N v AOAT = = = 2\9/' v EE, v Geral v @ v @V EFI R @ Inserir z Y A? © p & ﬁ =
7[| [B v 4 TX Excluir v v z
oW g NI sc[H-0-A (ESEEE E- @ %0 B DTS M S ey | O e iy | Sl | Coslo
c24 - fx
A B c D E F G H 1 ] K L M N () P a R S T u Vv
1 INSTITUIGAO
2 | Titulo do documento Planilha Gestao de Riscos
5 | Tipo de documento Tabelas Responsavel Técnico:
4
5 [Escala Valor [Descrigdo Uso Faixa Min |Max |Classificagio
6  Probabilidade 1[Raro P Baixo 1 4|Baixo
7 Probabilidade 2 |Pouco provével P Médio 5 9 |Médio
8 Probabilidade 3|Possivel P Alto 10 16| Alto
9  Probabilidade 4| Provavel P Critico 17 25| Critico
10 Probabilidade 5[Quase certo P
11 Severidade 1|Insignificante S
12 Severidade 2|Menor S
13 Severidade 3|Moderada s
14 Severidade 4| Maior S
15 Severidade 5 [Catastréfica S
16 Detectabilidade 1|Alta detecgdo D
17 Detectabilidade 2 [Boa deteccio D
18 Detectabilidade 3 |Moderada detecgdo D
19 Detectabilidade 4 [Baixa detecgdo D
20 Detectabilidade 5|Quase nenhumad £ D
21
22
23
24| | ]
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
Mapa de Processos Tabelas Registro de Riscos +

Pronto j%Acessinidade:investigar ﬁ = . + 100%
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® © @ salvamento Automdtico (I (R B 9~ C - 2%/ Cépia de Planilha Gestao de Riscos OK-2 ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir  Desenhar Layout da Pagina Férmulas  Dados Revisdo Exibir Automatizar (J Comentaérios @ Compartilhar v

& Calibri (Corpo) v 1 v ATA

X AR g(t_',v Geral v @v @" EP" £ nseri v Z: %?" p"

B E Excluir v
Colar N I S « v e A = v O «0 .00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
Q; = Hﬂ e E‘ /O ? 00 0 Condicional como Tabela de Célula [EEE Formato v 0 ¥ e Filtrar Selecionar

T35 - Je

A B C D E F G

5
=
=
=
o
-
=}
=
w
-
c
3

q INSTITUIGAO

Titulo do documento| Planilha Gestdo de Riscos

Tipo de documento Registro de Riscos Responsavel Técnico:

IDProcesso | Processo | Etaj Perigo | Evento indesejado| Impacto |Prob (P) 1-5 |Sev ($) 1-5 | Detec (D) 1-5 RPN (=P*S*D)| Nivel por Matriz (P x §)| Classe (Baixo/Médio/Alto/Critica) |Controles exis | ionais| [ Prazo [ Indicador de eficicia | Status agdo| Referéncias/Registros| Data revisao Observagdes
[ | Etapa [ Perigo | jado] Impacto [Prob (F) 1-5 [Sev (5) 1-5[ Detec (D) 1-5] RPN po [ [ ) { Asdes [ o e 5
o

o
A

3
4
5
6 F o
7
8
9

N
o

A B B B B B B B B N B B I B B B BN I I N B B B B B |

TTYT YT YN TTYTNYYNYYYYYYYYY Y

C 0O 0000000000000 0000000000000

C 0000000000000 0000000000G0

Mapa de Processos Tabelas Registro de Riscos +

Pronto TSAcessibilidade:investigar # = { } +  90%
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Apéndice 13: Modelo Planilha para calculo de indicadores da qualidade

® © ®  salvamento Automético (D () B 9~ 1/ CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisao Exibir Automatizar () Comentarios & compartilhar v
. . . ﬁ Inserir v Z v A . v (] ”, .

- B B v O /]

E Excluir v
BE v 9 <0 .00 Formatagdo Formatar Estilos — Classificar Localizar e Suplementos Copilot
8 /0 2 an =2 Condicional como Tabela de Célula [HEI Formato v 6) ~ e Filtrar Selecionar

1l
I1l
%

<

v Geral

<

Lﬂljv & Calibri (Corpo) v 1w AN A
&~
v A

I

1]

il
h
+
1

Colar @ N I S~

"
L15 v fx v
A B c D E F G H I J K L M

INSTITUIGRO
Titulo do documento Planilha para célculo de indicado

Tipo de d Registro de indicadk da qualidade J Resp: vel Técnico: \ |Setor: |

Llr dor (¢ ite) munldade tlr iodicidadi \v|Mata \lIFonlededados;' s/ pos) v |Responsével pelo monitoramento lLl

ID_Indicador | v [Nome do indicador |+ [Fase do processo| + [Objetivo |+ [Numerador ito)

WK NO VR W N

Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveydJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +

{ Pronto %Acessibilidade:mvestigar s ﬁ = . + 100%
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@® © ®  salvamento Automatico (I (R) B 9~ 41 CIQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q. Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)

Pagina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Formulas Dados Revisao Exibir Automatizar [J Comentarios @ Compartilhar ~
If" © & Calibri (Corpo) v nm v AT A = = = v EE, v Geral v @ v BEF‘ v F v B Inserir v Z A? v /C) v ﬁ v
D EB v 4% E Excluir v v Z
o g NI S GvAv EETE EE By @v% 9| B S e o e @« e lelie | Swlenens | Cople
139 . fx v
A B C D E F G H J K L [
1 INSTITUICAO
2 Titulo do documento
3 Tipo de documento Registro de indicadores da qualidad | Resp | Técnico: [setor:
4 1D_Indicador \ﬂ Nome do indicador ILl Fase do processo | ¥ | Objetivo Iﬂ Numerador (conceito) ILl Denominador (conceito) | ¥ | Férmulado resultado | ¥ | Unidade | ¥ Fonte de dados (abas/campos) ¥  Periodicidade ¥ | Meta ILl Responsavel pelo monitoramento v \ Més/Ano avi
5 4 of of ol ol 0 Numerador + Denominadd [ o o o0,00%"7 0
6 r o” o” o o” 0 Numerador + Denominad” o o o o0,00%" 0
7 r 0 r 0 r 0 r 0 r 0 Numerador + Dennminad{' (1] r a r 1] r 0,00% r 0
3 r o” o o of 0 Numerador = Denominad? i o of  o00%" 0
9 r o” o” o” o” 0 Numerador =Denominad:” o” o” o”  o00%" 0
10 r o” o of o” 0 Numerador = Denominad? o’ o’ o o00%" 0
11 L o” o” o” o” 0 Numerador =Denominad:” o o” o”  000%" 0
12 r o” o” o” o™ 0 Numerador = Denominad? o” o” of  o00%" 0
13 r 0 r 0 r 0 r 0 r 0 Numerador + Dennminad{' (1] r a r o r 0,00% r 0
14 r o” o o of 0 Numerador = Denominad? i o of  o00%" 0
15 L7 o” o” o” o” 0 Numerador =Denominad:” o” o o  o00%" 0
16 r o” o o o” 0 Numerador = Denominad? o’ o’ o o00%" 0
17 L7 o” o o” o” 0 Numerador + Denominad{” o” o” o  o,00%" 0
18 r o” o o” o” 0 Numerador + Denominad( o” o” of  o00%" 0
19 r 0 r 0 r 0 r 0 r 0 Numerador + Dennminad{' (1] r a r o r 0,00% r 0
20 r o” o” o” o” 0 Numerador + Denominad” o” o” o o000%" 0
21 L7 o” o” o” o” 0 Numerador =Denominad:” o” o o  o00%" 0
22 r o” o o o” 0 Numerador = Denominad? o’ o’ o o00%" 0
23 L7 o” o o” o” 0 Numerador + Denominad” o” o” o  o00%" 0
24 r o” o o” o” 0 Numerador = Denominad? o o” of  o000%" 0
25 r 0 r 0 r 0 r 0 r 0 Numerador + Dennminad{' (1] r a r o r 0,00% r 0
26 r o” o’ o” o” 0 Numerador + Denominadd o’ o’ o  o00%" 0
27 L7 o” o” o” o” 0 Numerador =Denominad:” o” o o  o00%" 0
28 r o” o o o” 0 Numerador = Denominad? o’ o’ o o00%" 0
29 L7 o” o” o” o” 0 Numerador + Denominad” o” o o  o00%" 0
30
31
32
33
34
35
36
37
Cadastro_Ensaios Registro_CIlQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +
Pronto j‘a Acessibilidade: tudo certo i ﬁ — e— + 100%
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® © @  salvamento Automético (D () B 9~ =1/ ClQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q. Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
Pégina Inicial Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Reviséo Exibir Automatizar (J Comentarios [# Compartilhar v

[;"‘\ - A Calibri (Corpo) v M v AYOAT = = = %Cy. v glg, v Geral v ﬁ v @ v fﬂ v @ Inserir v z v A? v p . a f. v

|:| EB v A B% Excluir v v z

ol g NI S ovAv === 2= 0% 9 | 4| ke e SR | Wirmse v | © v S S | S | copta

139 - fx -
J K L M N 0 P Q R 5 T 1] v W
1
2 Planilha para célculo de indicadores da qualidade
3 |5etor: |
4 iidade \'\Mela v| dvel pelo monitoramento ‘V Més/Ano avaliado v\Nl.lmeraninr(valor) ‘V Denominador (valor) |v Resultado | ¥ | Situagdo em relagdo a meta '|A|;50 rec dad. \'\A;éotomada v | Status do indicador | ¥ | Data de revisdo | ¥ | Observagdes '\
5 o”  o000% 0 r o” 0
6 o o00%" [ r o” 0
7 0"  o00%" 0 r o” 0
8 o”  o00%" 0 r of 0
9 0" o00%" 0 o
10 o"  oo00%” 0 r
11 0" o00%" o s
12 of  o00%" [ r
13 0" oo00%" 0 <
14 o”  o00%" 0 r
15 o o00%" 0 4
16 o”  oo00%” 0 r
17 0" o00%" o s
18 o”  oo00%” 0 r
19 0"  o00%" 0 r
20 o”  o00%" 0 r
21 0" o00%” 0 %
22 o”  oo00%” 0 r
23 0" o00%" 0 r
24 o o00%" [ r
25 0" oo00%" 0 <
26 o”  o,00%” 0 r
27 0" o00%" 0 %
28 o"  oo00%” 0 r
29 0"  oo00%" 0 7 J
30
31
32
33 [ |
34 | |
35 2 o
36 —
37
20
Cadastro_Ensaios Registro_CIlQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +

L Pronto 7‘3 Acessibilidade: tudo certo
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Apéndice 14: Modelo Formulario para registro de ndo conformidades

. @®  Salvamento Automatico (D (n) B 9~ ¢/ ClQ, CEQ, Ind_Quali, NC ~ Q, Pesquisar (Cmd + Ctrl + U)
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Titulo do documento

Tipo de documento Regi de indicad da qualidad: Responsavel Técnico: Setor:

Identificacdo e origem da NC | Caracterizagdo da NC | AgSo imediata
1D_NC |Datadeidentiﬁca;§n |0rigemdoregistro \Referén:iaaors.gistrodenrigem |Setor,'unidade |Respnnsa'velqueidentiﬁcnu |T|poden§n:onformidade |Dﬁ:ri;§odneven:o |Impactoaopaciente? Classificagao |An;éoimediata |Datadaa;§nimediata |Respnnsa’ve| pela agdo imediata)
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T Y YN Y Y Y Y XYY XYY YYYYY

Cadastro_Ensaios Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade +

| Pronto %Acessibilidade:mvestigar EH ﬁ — e— — = 100%
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Salvamento Automatico
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Copilot
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- . 0 P
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2

Formuldrio para registro de ndo conformidades

3

|Setor:

4 agdodaNC

| Andlise de causa | Plano de agdo Verificagdo da eficicia e encerramento

5 1to |Impa:toaupaciente?

Classificagdo

Agdo imediata
|A§§oimediata |Datadaa;§uimed‘\ata Responsavel pela agdo imediata ‘Causaraizidentiﬁcada |A;iucorretiva Responsdvel pelaagdo |Prazo paraimplementagdo |Resu\tadodaveriﬁca;§o Datadaverificagdo |Situagdo daNC ‘Observagau

6
7|
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
Cadastro_Ensaios

L Pronto

}‘:’. Acessibilidade: investigar

Registro_CIQ Mapa_LeveyJennings Cadastro_EP Registro_EP BIAS NC Cadastro_Indicadores Indicadores_Qualidade

+ 100%
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Apéndice 15: Modelo Formulario para Diagrama de Espinha de Peixe

FORMULARIO ELABORAGAO DE DIAGRAMA DE ISHIKAWA (ESPINHA DE

PEIXE)
Organizacdo/Setor: Codigo do
Documento:
Responsavel/Elaborador: Revisdo
Data: Vigéncia

1. Objetive do Formulario

(efeito) especifico. O procedimento para a construgdo de um Diagrama de Ishikawa,
também conhecido como diagrama de causa e efeito ou espinha de peixe, visa
identificar, organizar e analisar possiveis causas de um problema, favorecendo a
tomada de decisdo e implementacdo de agbes corretivas.

2. Campo de aplicagdo

Aplicavel em processos de andlise de ndo conformidades, desvios, falhas operacionais,
problemas de qualidade, seguranca, produtividade ou qualquer situagdo que requeira
investigacdo estruturada de causas.

3. Definicbes
# Diagrama de Ishikawa: Ferramenta da qualidade que organiza, de forma gréfica,
causas potenciais de um problema especifico, categorizando-as em ramos
principais e secundarios.
® Espinha de Peixe: Representagdo visual do diagrama, em gue o “efeito”
(problema) esta no lado direito, e as categorias de causas estdo distribuidas
como espinhas laterais.

4. Responsabilidades
.

5. Procedimento

6.1. Equipe e dados de apoio
Reunir os colaboradores relacionados ao processo/problema.

¢ Equipe (nomes e fungdes)
e Areas envolvidas

¢ Dados/evidéncias dispuniveis|
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6.

2. Definigdo do problema (Efeito)

Definir claramente o problema ou efeito a ser analisado (formulagdo concisa e
objetiva).

Titulo do problema (efeito)

Contexto/ Local do processo

Perfodo/lanela de anélise

Impacto (seguranga, qualidade, tempo, custo)
Critérios de aceitacio/meta

Escopo (inclui/exclui)

Registrar o problema no lado direito do diagrama, dentro de um retangulo.

B.

3. Estrutura de Causas — Categorias

¢ Conduzir brainstorming (10~20 min) com a equipe para levantar possiveis causas em
cada categoria.

® Garantir que cada sugestio seja registrada, evitando julgamentos no momento do
levantamento.

e Detalhar causas secunddrias e tercidrias quando necessario (sub-espinhas).

# |dentificar as categorias principais de causas, usando, por exemplo, os 6M (Mo de
Obra, Método, Maguina, Material, Meio Ambiente, Medig3o). Outras categorias
podem ser utilizadas conforme o contexto.

Causas propostas Categoria Evidencia/dados (opcional)

Causa 1:
Causa 2:
Causa 3:
Causa 4:

Causa 1: Causa 2:
Causa 3:

Causa 1: Causa 2
Causa 3:
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& Adicionar causas primdrias, secunddrias e tercidrias nas ramificacdes principais do
diagrama.

& Nio é necessdrio ter trés causas por Categoria e n3o é obrigatdrio usar todas as
categorias, s3o varidvels a cada caso analisado.

6.4. Andlise

Revisar todas as causas listadas, avaliando relevancia e relagdo com o problema.

Identificar causas mais provaveis por consenso, votagao ou uso de outras
ferramentas (ex.: Diagrama de Pareto, 5 Por qués).

Causa priorizada 1:
Por qué 1?
Por qué 27
Por qué 37

Por qué 47
Causa raiz provavel:

Causa priorizada 2:
Por qué 17

Por qué 27

Por qué 37

Por qué 47

Causa raiz provavel:

Causa priorizada 3:
Por qué 17

Por qué 27

Por qué 37

Por qué 47

Causa raiz provavel:

6.5. Finalizacdo / Conclusdes

Causals) raiz confirmada(s)

Formalizar o diagrama (digital ou fisico), anexando-o ao relatario de analise de
causa.

Validar o diagrama junto ao gestor responsavel.

Encaminhar as causas prioritarias para plano de acdo (PDCA, 5W2H, etc.).
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7) Registros
» Diagrama de Ishikawa elaborado (documento fisico ou digital).

* Ata da reunido de anadlise de causa.

8) Referéncias

ISHIKAWA, Kaoru. Guide to Quality Control. 2nd rev. ed. Tokyo: Asian Productivity
Organization, 1986.

ISHIKAWA, Kaoru. Controle de qualidade total: @ maneira joponesa. Rio de Janeiro:
Campus, 1993.

MONTGOMERY, Douglas C. Introduction to Statistical Quality Control. 8th ed. Hoboken:
Wiley, 2019.

CAMPOS, Vicente Falconi. TQC: Controle da Qualidade Total (no estilo japonés). Rio de
Janeiro: Campus, 1993,

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Laboratory Quality Management System
{LQMS) Handbook. Geneva: WHO, 2011.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (1S0). 150 15189:2022 —
Medical laboratories — Reguirements for quality and competence. Geneva: 150, 2022,

AMERICAN SOCIETY FOR QUALITY (AsQ).Fishbone Diagram (Ishikawa [/
Caouse-and-Effect). Milwaukee: ASQ, [s.d.].

CENTERS FOR MEDICARE & MEDICAID SERVICES (CMS). How to Use the Fishbone Tool
for Root Cause Analysis. Baltimore: CMS, [s.d.].

AZLA. Root Cause Analysis Methods. Frederick: AZLA, [s.d.].

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE (CLSI). Harmonized Terminology
Database: fishbone diagram. Wayne, PA: CLSI, [s.d.].

9) Anexos
Modelo de Diagrama de Ishikawa em branco.

Aprovacoes
Elaborador(a) Revisor(a) — Qualidade Responsdvel Técnico
Nome/Ass.: Nome/Ass.: Nome/Ass.:
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Data:

Lista de conhecimento

{registrar o conhecimento/treinamento do documento pelos membros da equipe)

Data:

Data:

Nome do Colaborador

Data

Assinatura

Pagina5de5
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Apéndice 16: Modelo 5W2H

FORMULARIO — PLANO DE ACAO 5W2H

Organizagao/Sator;
Responsavel pelo Plano:

Cadigo do Documeanto:
Data:

Finalidade: registrar planos de agies cometivas/preventivas com responsaveis,
prazos, cusio e critérios de eficacia.

1) Vinculo/&nalise de Causa Raiz
& Origem:

» Descrigdo resumida do problema:

« Causals) raiz selecionadals):

2) Plano 5W2Hs

& What (o qué vai ser feito)

Why (por qué vai ser faito)

Where (onde vai ser feita)

When (quando vai ser feito)

* Who (quem vai fazer)
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3)

4)

How (como vai fazer)

How much (quanto vai custar)

E uma boa prética definir o Status/Prazo da agdo cormetiva/preventiva

Gestao e Acompanhamento

Critério de aceitagao/resultado esperado (indicadores, metas)

Recursos e dependéncias (pessoas, Tl, compras)

Riscos e mitigagdo

Comunicagao e treinamentos

Observagoes

Verificagao de Eficacia
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Indicador(es) de eficacia

Método de verificagao (periodo, amostra, fonte)

Resultado antes

Resultado depois

Conclusao (eficaz? prdximos passos)

5) Encerramento e Aprovagoes
Elaborador(a) Revisor(a) - Qualidade  Responsavel Técnico
Mome/Ass.: Nome/Ass.: MNome/Ass.:
Data: Data: Data:
! ! / ! ! /
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Apéndice 17: Modelo Formulario de matriz de competéncias

FORMULARIO - MATRIZ DE COMPETENCIAS DE PESSOAL

Laboratério:

Setor:

Versdo do formulario:

Responsavel técnico:

Responsavel pela gestao de competéncias:

Data: / !

Identificagdo do colaborador
Nome completo:

Cargo / Fungéo:
Registro interno / Matricula:
Formagao:

Data de admisséo: ! !
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Matriz de Competéncias — Atividades / Ensaios

VE]

Processo/Etapa

Atividade [Tarefa

ID Ensaio

Procedimento
associado (POP)

Requisitos minimos para
competéncia

Método(s) de
avaliagdo
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Nivel de
competéncia
(0-4)

Status da
Competéncia

Data dltima avaliagdo

Proxima
reavaliacdo

Registro (c6d)

Avaliador responsavel

Observagdes
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Legenda e instrugtes de preenchimento
Nivel de competéncia (0-4):

0 — Nao treinado

1 - Em treinamento (observa, ajuda, ndo atua sozinho)

2 — Competente com supervisao (atua, mas liberagio sob supervisido)
3 — Competente (atua de forma autdnoma conforme POP)

4 — Instrutor / Avaliador (habilitado a treinar e avaliar outros)

Método(s) de avaliagdo de competéncia (sugestao de abreviagoes):

OD - Observacao direta da rotina

TL — Teste de conhecimento tedrico (prova, quiz)

EP - Ensaio de proficiéncia / comparacgbes interlaboratoriais

RA — Revisdo de amostras/laudos emitidos

RP — Repetigdo de amostras-controle / casos teste

ENT - Registro de participacao em treinamentos (interno/externo)

Status da competéncia (sugestdo de categorias):

Planejada

Em treinamento
Habilitado

Em revalidagéo
Suspenso [/ Nao habilitado
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Apéndice 18: Modelo Planilha para avaliacdo de fornecedores

Planilha Avaliacao de Fornecedores. ok ¥r [0 & Alteragdes salvas no Drive ) [E © Compartihar ~ 4 o
Arquivo Editar Ver Inserir Formatar Dados Ferramentas Ajuda
QMenuis & ¢ & § 100% v [ RS % O 09 w23 | Padra. v - (]+ | B I 5 A% @ E-i-hk-A-|e @ v b1 ~
E9 -
A B c D E F ] H J K L
1 INSTITUIGAO
2 Titulo do documentq Planilha para Avalia¢io de Fornecedores
2 Tipo de documento| Cadk de Forr dores Responsavel Técnico:
4 1D Fornecedor Fornecedor CNPJ/ID Fiscal Contato E-mail Telefone Categoria Licenca ANVISA/Requisitos  contrato vigente? (S/N)  Vigéncia (inicio-fim) Status Observagbes
raculatérine lca anlirduwall [Atiunlinatiunl
5 - - -
6 - > v
7 - - -
P - - -
10 * - - -
1" v hd hd
12 v hd b
13 - - -
14 v v hd
15 M - -
16 - - -
17 v - -
18 - - -
19 v v bt
20 - - -
21 - - -
2 - - -
23 - - -
24 - - -
25 - - -
26 - - -
27 - - -
28 - - -
29 - - -
30 - - .
31 - - -
32 - - -
33 - - -
34 . - .
35 - - -
6 - - -
a7 - - -
38 - - -
39 - - -
40 - - -
U = Cadastro de Fornecedores -~  Avaliagdo ~ <
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