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RESUMO 
 

Introdução: A busca por qualidade e confiabilidade nos resultados emitidos por 
laboratórios de análises clínicas tem motivado um número crescente de instituições 
a implementar Sistemas de Gestão da Qualidade (SGQ) baseados nos padrões da 
qualidade da norma internacional ISO 15189:2022. No entanto, muitos laboratórios 
— especialmente os de pequeno porte — enfrentam dificuldades para estruturar 
seus processos e documentação interna de acordo com os requisitos normativos, 
seja por limitações técnicas, financeiras ou de acesso a modelos aplicáveis à sua 
realidade. Objetivo: Diante desse cenário, o presente projeto tem como objetivo 
desenvolver um repositório de modelos digitais de documentos e ferramentas da 
qualidade em formato editável, com base nos principais requisitos da qualidade da 
ISO 15189:2022 e em regulamentos e manuais de acreditação nacionais. 
Metodologia: A metodologia utilizada incluiu a aplicação de um formulário eletrônico 
a profissionais atuantes em laboratórios de análises clínicas, a fim de identificar 
quais modelos de documentos são percebidos como mais necessários na prática, 
bem como a revisão bibliográfica e documental sobre os requisitos normativos e de 
acreditação para a elaboração dos itens. Resultados: Foram elaborados modelos 
práticos e editáveis de documentos essenciais, como: procedimento operacional 
padrão, registro e monitoramento de temperatura, planilha para avaliação de 
fornecedores, planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade, planilha 
de registro e mapa de controle externo da qualidade, planilha para gestão de riscos 
no laboratório, planilha para cálculo de indicadores da qualidade, formulário para 
diagrama de espinha de peixe, formulário para registro de não conformidades, 
formulário de matriz de competências, 5W2H, lista mestra de equipamentos e 
controle de calibração e manutenção, lista mestra de reagentes, planilha para a 
determinação do RCV, planilha de Kappa Cohen, lista de exemplos de valores 
críticos e planilha validação de IR. O material desenvolvido é oferecido como suporte 
técnico e organizacional principalmente aos laboratórios participantes da iniciativa 
PROMEQUALAB (Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial para Países de 
Língua Portuguesa). Além de facilitar a adequação às exigências normativas e de 
acreditação, os documentos propostos contribuem para o fortalecimento da 
segurança e confiabilidade dos resultados gerados e dos serviços prestados pelos 
laboratórios clínicos, bem como para sua preparação para processos de 
acreditação. Conclusão: A disponibilização do material de forma gratuita no site do 
PROMEQUALAB amplia o potencial de acesso, teste e aperfeiçoamento contínuo 
dos modelos, permitindo que outros serviços contribuam com sugestões e 
experiências práticas.  
 
Palavras-chave: gestão da qualidade; laboratórios clínicos; acreditação; 
ferramentas da qualidade; ISO 15189. 
 

 

 

 

 

 

 



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. 

 
 

 
 
 

 

 



SUMÁRIO 

1. INTRODUÇÃO....................................................................................................... 11 
2. JUSTIFICATIVA..................................................................................................... 15 
3. OBJETIVOS...........................................................................................................16 

3.1 OBJETIVO GERAL......................................................................................... 16 
3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS...........................................................................16 

4. METODOLOGIA.................................................................................................... 17 
4.1 TIPO DE ESTUDO..........................................................................................17 
4.2  QUESTIONÁRIO - FORMULÁRIO ELETRÔNICO........................................17 
4.3 SELEÇÃO DAS FERRAMENTAS E DOCUMENTOS.................................... 17 
4.4 CONSTRUÇÃO DOS MODELOS EDITÁVEIS...............................................18 

5. RESULTADOS E DISCUSSÃO............................................................................. 19 
5.1 CARACTERIZAÇÃO DOS RESPONDENTES DO ESTUDO.........................19 
5.2 INTERESSE EM MODELOS EDITÁVEIS DE DOCUMENTOS E 
FERRAMENTAS DA QUALIDADE....................................................................... 20 
5.3 DESCRIÇÃO GERAL DOS MODELOS DESENVOLVIDOS.......................... 23 

5.3.1 Procedimento Operacional Padrão (POP)..............................................24 
5.3.2 Lista mestra de equipamentos e controle de calibração e manutenção 25 
5.3.3 Lista mestra de reagentes...................................................................... 27 
5.3.4 Registro e monitoramento de temperatura.............................................28 
5.3.5 Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade............... 29 
5.3.6 Planilha de registro e mapa de controle externo da qualidade.............. 30 
5.3.7 Lista de exemplos de valores críticos.....................................................31 
5.3.8 Planilha validação de IR......................................................................... 33 
5.3.9 Planilha para a determinação do RCV................................................... 34 
5.3.10 Planilha de Kappa Cohen.....................................................................35 
5.3.11 Planilha para gestão de riscos no laboratório.......................................36 
5.3.12 Planilha para cálculo de indicadores da qualidade.............................. 37 
5.3.13 Formulário para registro de não conformidades...................................38 
5.3.14 Formulário para Diagrama de Espinha de Peixe..................................39 
5.3.15 5W2H....................................................................................................40 
5.3.16 Formulário de matriz de competências.................................................41 
5.3.17 Planilha para avaliação de fornecedores............................................. 42 

5.4 PRODUTO FINAL: REPOSITÓRIO DE MODELOS....................................... 44 
6. CONCLUSÃO........................................................................................................ 45 
REFERÊNCIAS..........................................................................................................46 
APÊNDICES...............................................................................................................49 
 

 



1.​ INTRODUÇÃO 
 

Os laboratórios de análises clínicas, também chamados laboratórios clínicos, 

desempenham um papel essencial na sociedade contemporânea, sendo 

responsáveis por realizar uma ampla variedade de exames em amostras biológicas 

com o objetivo de avaliar a saúde dos pacientes e subsidiar decisões clínicas. Os 

resultados laboratoriais permitem a identificação de fatores de risco, a detecção de 

predisposições genéticas, a confirmação ou a exclusão de diagnósticos, a definição 

de condutas terapêuticas e o monitoramento da eficácia de tratamentos (Oliveira, 

2021). Dessa forma, os laboratórios clínicos contribuem significativamente para o 

diagnóstico, tratamento e prevenção de doenças, atuando como suporte 

técnico-científico indispensável à prática clínica (Pillai; Calvert; Fox, 2022). 

A operação eficaz de laboratórios de todos os tipos e tamanhos depende de 

um sistema de gestão da qualidade laboratorial (SGQL). Com os rápidos avanços 

tecnológicos, os laboratórios em todo o mundo conduzem a gestão de melhorias de 

processos para atender à demanda contínua em meio a grandes mudanças. Para 

fazer isso e, ao mesmo tempo, garantir resultados acurados e oportunos, é crucial 

que os laboratórios sustentem um SGQL que acomode os processos laboratoriais, a 

gestão de documentos e registros. Um SGQL fornece estrutura para abordar os 

riscos presentes em todo o fluxo de trabalho do laboratório, que podem levar a erros 

críticos e comprometer a credibilidade da organização (Pillai; Fox, 2025). 

Um SGQL é um conjunto formal de processos, pessoal, procedimentos e 

práticas e documentados, pelos quais a gestão do laboratório garante a qualidade 

dos serviços prestados e produtos (resultados) gerados. O fluxo de trabalho 

laboratorial começa com o cliente, termina com o relatório (laudo) e resulta na 

interpretação, levando a ações e decisões apropriadas. O caminho do fluxo de 

trabalho é organizado em três fases: pré-analítica, analítica e pós-analítica. Em todo 

o percurso há etapas que afetam os resultados do laboratório (Pillai; Fox, 2025). 

De acordo com dados atualizados do painel de indicadores do Sebrae 

(2025), no setor de serviços, o Brasil possui 28.140 empresas registradas como 

laboratórios de análises clínicas, de acordo com a Classificação Nacional de 

Atividades Econômicas (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 não especificadas (como 

médias e grandes empresas). Esses números evidenciam a predominância de 

laboratórios de menor porte, os quais, em geral, enfrentam maiores desafios para 

implantação de sistemas formais de gestão da qualidade, seja por limitações 

técnicas, estruturais ou financeiras. Complementando esse panorama, uma 

pesquisa realizada em 2023, que identificou a existência de 26.918 laboratórios de 

análises clínicas em funcionamento no país, encontrou apenas 922 laboratórios com 

pelo menos uma acreditação ou certificação, o que representa uma cobertura de 

apenas 3,43% (Pires; Gomes; Pestana, 2023). 

O mercado nacional de análises clínicas tem vivenciado profundas 

transformações tecnológicas e regulamentares que impactam diretamente os 

serviços ofertados pelos laboratórios. As exigências se tornam cada vez mais 

complexas e muitos laboratórios brasileiros ainda enfrentam resultados 

insatisfatórios em ensaios de proficiência, com dificuldades em identificar causas e 

estabelecer ações corretivas adequadas. Essa limitação, em boa parte dos casos, 

está associada ao desconhecimento ou à aplicação ineficaz de ferramentas de 

gestão da qualidade (Oliveira e Mendes, 2010). É justamente nesse contexto de 

necessidade de padronização, melhoria contínua e credibilidade técnica que surge a 

acreditação laboratorial, como um instrumento estruturado de avaliação da 

conformidade e de fomento à excelência dos serviços prestados. 

A acreditação é uma avaliação sistemática realizada por organismos 

acreditadores, que podem ser governamentais ou independentes, e que auditam os 

processos laboratoriais com base em normas nacionais e internacionais específicas 

para laboratórios clínicos. O principal objetivo da acreditação é garantir a qualidade 

dos processos analíticos, promovendo segurança, rastreabilidade e melhoria 

contínua dos serviços prestados, o que resulta na maior confiabilidade dos 

resultados emitidos e no fortalecimento da relação com profissionais da saúde, 

pacientes e órgãos reguladores (ISO 15189:2022; DICQ, 2023; SBPC/ML, 2025). 

No contexto dos países de língua portuguesa, a acreditação de laboratórios 

clínicos com base na ISO 15189 ainda é, em geral, um processo voluntário, utilizada 

como ferramenta de reconhecimento da qualidade, de diferenciação dos serviços, 

competência técnica, confiabilidade e conformidade com requisitos previamente 

estabelecidos por parte dos laboratórios de análises clínicas. Entretanto, em alguns 
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países europeus, como França e Hungria, a acreditação segundo a ISO 15189 

passou a ser incorporada à legislação sanitária e tornou-se requisito obrigatório para 

a operação dos laboratórios clínicos (Boursier et al., 2016; Zima, 2017; Elber 

Medical, 2020; Dafratec, 2025). 

No Brasil, a busca por acreditação tem sido incentivada por programas como 

o QUALISS (Programa de Qualificação de Prestadores de Serviços de Saúde), 

criado pela Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS). Esse programa 

estabelece critérios de avaliação da qualidade para hospitais, clínicas e laboratórios, 

contribuindo para a padronização e segurança sanitária no setor da saúde 

suplementar (Oliveira, 2021). 

A gestão da qualidade em laboratórios de análises clínicas exige não 

apenas o cumprimento de requisitos normativos, mas também a aplicação prática de 

métodos e ferramentas que promovam a melhoria contínua dos processos. Esses 

instrumentos organizacionais, quando utilizados de forma integrada, contribuem 

significativamente para a padronização, controle e rastreabilidade das atividades 

laboratoriais (Seleme, 2010). 

Entre as ferramentas clássicas para gestão da qualidade destacam-se: 

gráficos de controle, diagramas de causa e efeito (Ishikawa), histogramas, 

diagramas de Pareto, brainstorming, 5 porquês, 5W2H e os 5 sensos (5S), todos 

com ampla aplicabilidade na área da saúde (Seleme, 2010). 

A estrutura documental é considerada um dos pilares do Sistema de Gestão 

da Qualidade, pois formaliza as atividades realizadas e a capacitação de equipes, 

orienta a equipe quanto à execução segura das tarefas, garante a padronização 

interna, entre turnos e unidades e, assim, a reprodutibilidade dos procedimentos, a 

rastreabilidade das ações, e se tornam evidências objetivas da conformidade com 

requisitos normativos e regulatórios, especialmente durante auditorias internas e 

externas (Oliveira e Mendes, 2010; DICQ, 2023). A norma ISO 15189 também 

reforça que os documentos do SGQL devem ser controlados quanto à identificação, 

atualização, aprovação, distribuição e arquivamento, enquanto os registros devem 

ser legíveis, recuperáveis e protegidos contra alterações não autorizadas, com 

prazos definidos de retenção (ISO 15189:2022). 

Nessa perspectiva, a documentação da qualidade costuma ser representada 

em uma hierarquia em forma de pirâmide (Figura 2), na qual o Manual da Qualidade 
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ocupa o nível estratégico (superior), definindo a política, “o que” é realizado no 

laboratório (escopo) e as diretrizes gerais. Abaixo dele, situam-se os procedimentos 

táticos como os POP, que descrevem “como” deve ser executada cada macro etapa 

no dia a dia, e as instruções de trabalho, que descrevem de forma detalhada “como” 

deve ser executada cada etapa, voltadas para atividades específicas (por exame, 

equipamento ou setor), orientando “como” a tarefa deve ser executada. Na base da 

pirâmide estão os registros operacionais, que documentam as atividades realizadas 

e funcionam como evidências objetivas de conformidade, rastreabilidade e 

atendimento aos requisitos normativos e de acreditação (Oliveira e Mendes, 2010; 

WHO, 2011; ISO 15189:2022;SBPC/ML, 2023; DICQ, 2023). 

 

Figura 2 – Hierarquia documental 
 

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

 

Apesar da relevância comprovada do uso dessas ferramentas e 

documentos, observa-se a escassez de modelos acessíveis e adaptáveis à 

realidade de laboratórios de médio e pequeno porte, que frequentemente enfrentam 

barreiras técnicas e operacionais para implementação do SGQ. Diante disso, este 
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trabalho propõe o desenvolvimento de um Repositório de Documentos e 

Ferramentas da Qualidade, contendo modelos editáveis e aplicáveis à rotina 

laboratorial, com base nos requisitos normativos vigentes e nas melhores práticas de 

gestão. 

2.​ JUSTIFICATIVA 
 

A busca por qualidade nos serviços prestados por laboratórios de análises 

clínicas tem se intensificado nos últimos anos, impulsionada pela necessidade de 

resultados cada vez mais seguros, rastreáveis e confiáveis, além do crescimento da 

exigência por acreditação conforme normas como a ISO 15189. Nesse contexto, 

torna-se indispensável a implementação de um Sistema de Gestão da Qualidade 

Laboratorial (SGQL) estruturado e eficiente, que inclua tanto métodos de melhoria 

contínua quanto documentos e ferramentas adequados à rotina laboratorial. 

No entanto, apesar da importância reconhecida da qualidade, muitos 

laboratórios de pequeno e médio porte ainda enfrentam dificuldades na estruturação 

documental, seja por falta de conhecimento técnico, recursos financeiros ou acesso 

a modelos aplicáveis e adaptáveis à sua realidade operacional (Pires; Gomes; 

Pestana, 2023). A escassez de materiais editáveis e acessíveis, especialmente 

aqueles que atendam aos requisitos normativos de forma prática e compreensível, 

contribui para a manutenção de não conformidades e para a dificuldade de avanço 

rumo à acreditação. 

Neste âmbito e dando ênfase à formação, à difusão do conhecimento e à 

cooperação entre países de língua oficial portuguesa, iniciou em 2015 o Projeto de 

Melhoria da Qualidade Laboratorial - ProMeQuaLab - para países de língua 

portuguesa. O ProMeQuaLab é um projeto de cooperação coordenado pelo Instituto 

Nacional de Saúde Dr. Ricardo Jorge de Portugal, com o apoio da Sociedade 

Brasileira de Análises Clínicas e do Instituto Nacional de Saúde Pública de Cabo 

Verde. O site do projeto é utilizado para a divulgação e acesso às ações de 

formação ministradas e pretende dar acesso à documentação de boas práticas 

laboratoriais (PROMEQUALAB, 2025). 

Nesse contexto, a justificativa para realização deste trabalho é a 

possibilidade de contribuição com o PROMEQUALAB e com laboratórios de 

pequeno porte, fornecendo modelos de documentos e ferramentas para garantia da 
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qualidade laboratorial. Para tal, propomos a criação de um Repositório de 

documentos e ferramentas da qualidade com modelos editáveis e direcionados à 

rotina dos laboratórios clínicos. Esse material será disponibilizado no site do 

PROMEQUALAB e poderá ser utilizado diretamente ou adaptado por laboratórios 

que buscam as boas práticas de laboratório e a implementação de um SGQL. 

3.​ OBJETIVOS  
 
3.1 OBJETIVO GERAL 

 

Desenvolver e disponibilizar, em forma de um repositório, um conjunto de 

modelos de documentos e ferramentas da qualidade, em formato editável, para uso 

por laboratórios de análises clínicas. 

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

Verificar junto aos laboratórios que acessam as atividades do ProMeQuaLab 

as necessidades de modelos de documentos. 

Elaborar os seguintes modelos editáveis de documentos da qualidade com 

orientações para uso, personalização e adaptação conforme a estrutura e recursos 

de cada laboratório: 

●​ Procedimento Operacional Padrão 

●​ Lista mestra de equipamentos e controle de calibração e manutenção 

●​ Lista mestra de reagentes 

●​ Registro e monitoramento de temperatura 

●​ Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade 

●​ Planilha de registro e mapa de controle externo da qualidade 

●​ Lista de exemplos de valores críticos 

●​ Planilha validação de IR 

●​ Planilha para a determinação do RCV 

●​ Planilha de Kappa Cohen 

●​ Planilha para gestão de riscos no laboratório 

●​ Planilha para cálculo de indicadores da qualidade 

●​ Formulário para registro de não conformidades 
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●​ Formulário para Diagrama de Espinha de Peixe 

●​ 5W2H 

●​ Formulário de matriz de competências 

●​ Planilha para avaliação 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 exploratória 

de caráter quantitativo, voltada à construção de material técnico-prático para 

laboratórios clínicos. 

A etapa quantitativa ocorreu por meio de um questionário (Apêndice 1)em 

formulário eletrônico aplicado a profissionais vinculados a laboratórios de análises 

clínicas, com o intuito de mapear o interesse e a percepção de necessidade em 

relação a diferentes tipos de documentos e ferramentas, subsidiando a priorização 

dos modelos a serem desenvolvidos. 

A etapa qualitativa, por sua vez, consistiu na identificação, organização e 

estruturação de modelos de documentos e ferramentas da qualidade considerados 

essenciais para a rotina laboratorial.  

 

4.2 ​ QUESTIONÁRIO - FORMULÁRIO ELETRÔNICO  

 

Para subsidiar a seleção e a priorização dos modelos, foi elaborado um 

formulário eletrônico na plataforma Google Formulários, dirigido por conveniência a 

profissionais atuantes e consultores em laboratórios de análises clínicas. O 

formulário foi divulgado no site ProMeQuaLab, e permaneceu disponível para 

resposta no período de 22/09/2025 a 03/11/2025. 

O instrumento contemplou questões sobre o perfil do 

respondente/laboratório (tipo de laboratório em que atua, porte do laboratório quanto 

ao número de colaboradores, presença ou não de acreditação/certificação) e sobre o 

interesse em obter modelos editáveis de diferentes tipos de documentos e 
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ferramentas da qualidade. As respostas foram analisadas com estatística descritiva 

para indicar os modelos de documentos considerados mais relevantes pelos 

profissionais e, assim, orientar a organização e o desenvolvimento do repositório. 

 

4.3 SELEÇÃO DAS FERRAMENTAS E DOCUMENTOS 

 

Com base nas exigências normativas e nas boas práticas descritas na 

literatura, foram selecionados os principais documentos, registros e ferramentas da 

qualidade considerados essenciais para a implementação de um sistema de gestão 

da qualidade em laboratórios clínicos. 

Além disso, a escolha priorizou documentos de fácil aplicação e 

adaptabilidade, considerando a realidade de laboratórios com estrutura reduzida, 

recursos financeiros limitados e ausência de sistemas informatizados, de modo a 

favorecer seu uso em diferentes contextos de complexidade. 

De forma complementar, as respostas ao formulário eletrônico aplicado a 

profissionais da área foram utilizadas para confirmar e refinar essa seleção inicial, 

identificando quais tipos de modelos eram percebidos como mais necessários ou 

prioritários na prática. Assim, os documentos apontados com maior interesse e 

utilidade pelos respondentes passaram a compor o foco principal do repositório de 

modelos. 

A criação dos arquivos foi realizada utilizando formatos acessíveis e 

amplamente utilizados, como: Microsoft Word (para documentos); Microsoft Excel 

(para planilhas); PDF preenchível, quando aplicável, para garantir padronização de 

registros impressos. 

 

4.4 CONSTRUÇÃO DOS MODELOS EDITÁVEIS  

 

A construção dos modelos foi fundamentada na ABNT NBR ISO 

15189:2022, em regulamentos sanitários aplicáveis (por exemplo, a RDC 978/2025), 

em guias de gestão da qualidade laboratorial e em manuais nacionais de 

acreditação (como SBPC/ML, 2025 e DICQ/SBAC, 2023), além de documentos e 

artigos complementares que abordam boas práticas de documentação, controle da 

qualidade, competência e gestão de riscos. 
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Um modelo (em inglês, template) é uma estrutura ou referência, ou 

documento-padrão exemplo, que define como algo deve ser feito ou organizado, 

podendo incluir estrutura, conteúdo, regras, formatos ou exemplos. Um modelo 

serve como base para criar algo semelhante, podendo contemplar tanto a estrutura 

visual (layout) quanto o conteúdo (texto). Já 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 serão denominados modelos, por 

se tratarem de estruturas editáveis que podem ser adaptadas à realidade de cada 

laboratório, mantendo, entretanto, os requisitos mínimos estabelecidos pelas normas 

e pelos programas de acreditação. 

 

5.​ RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 

5.1 CARACTERIZAÇÃO DOS RESPONDENTES DO ESTUDO 

 

Participaram do estudo 20 profissionais atuantes em laboratórios de análises 

clínicas, predominantemente em laboratórios públicos (65%) e em menor proporção 

em laboratórios privados (35%). Nenhum respondente relatou atuar em laboratório 

veterinário, como consultor em gestão da qualidade ou em outros locais. O resultado 

indica a forte preocupação com qualidade no setor público de saúde. 

Quanto ao porte dos laboratórios, 45% dos participantes (9/20) referiram 

atuar em serviços com até 10 colaboradores, 30% (6/20) em laboratórios com 11 a 

30 colaboradores, 15% (3/20) em laboratórios com 31 a 100 colaboradores e 10% 

(2/20) em instituições com mais de 300 colaboradores. Esse perfil demonstra uma 

participação relevante de laboratórios de pequeno porte, que, em geral, enfrentam 

maiores desafios para estruturar sistemas formais de gestão da qualidade, 

sobretudo na ausência de equipes especializadas ou sistemas informatizados. 

Por outro lado, no que se refere à acreditação ou certificação da qualidade, 

50% dos respondentes (10/20) afirmaram que o laboratório em que atuam possui 

algum tipo de acreditação ou certificação. Esse resultado não representa a 

distribuição de laboratórios acreditados/certificados normalmente observada em 
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diferentes países (Pessoa et al., 2022, Boursier et al., 2016), o que pode indicar a 

percepção equivocada dos conceitos. 

 

 

 

5.2 INTERESSE EM MODELOS EDITÁVEIS DE DOCUMENTOS E 

FERRAMENTAS DA QUALIDADE  
 

De forma geral, foi observado elevado interesse dos participantes em obter 

modelos editáveis de documentos e ferramentas da qualidade. Entre as 21 

sugestões de modelos no formulário, houve interesse em todas (Figura 2). 
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Figura 2 – Número de indivíduos interessados nos modelos editáveis de documento/ferramenta da qualidade propostos. 

 
Fonte: dados da pesquisa, elaboração própria (2025). 
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Entre as sugestões que destacaram maior concentração de respostas nas 

categorias “tenho muito interesse” e “tenho interesse”, estão os seguintes modelos: 

●​ Lista mestre de equipamentos e controle de calibração e manutenção; 

●​ Lista mestre de reagentes; 

●​ Lista de exemplos de valores críticos; 

●​ Planilha de registro e mapa de controle interno da qualidade. 

A prioridade atribuída pelos respondentes à lista mestra de reagentes e de 

equipamentos e ao controle de calibração/manutenção está em consonância com a 

ISO 15189:2022, que exige registros documentados de identificação, rastreabilidade, 

manutenção, calibração e verificação de desempenho de todos os equipamentos 

que impactam a qualidade dos exames, bem como evidências de adequação ao uso 

previsto (ISO 15189:2022). 

Guias como o WHO LQMS Handbook, documentos do CLSI e dos 

programas PALC/DICQ apontam falhas na gestão de reagentes como fonte 

frequente de não conformidades e riscos à segurança do paciente, recomendando 

listas mestras e registros sistemáticos (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023; SBPC/ML, 

2025). Nesse cenário, a demanda por esses modelos indica que os profissionais 

reconhecem a importância da rastreabilidade, mas ainda carecem de modelos 

padronizados que facilitem sua implementação. 

De forma convergente, o interesse em lista de valores críticos reflete as 

exigências da RDC 978/2025 e dos programas nacionais e internacionais de 

acreditação (Brasil, 2025; SBPC/ML, 2025; DICQ/SBAC, 2023). O interesse elevado 

nesse tipo de modelo sugere que muitos serviços ainda têm dificuldade em 

consolidar essas informações de forma organizada, de modo que um modelo se 

configura como apoio concreto para a rotina. 

Entre as sugestões que destacaram menor interesse, com maior 

concentração de respostas nas categorias “não tenho interesse” e “indiferente”, 

estão os seguintes modelos: 

●​ Planilha para teste Kappa utilizado na comparação de microscopistas; 

●​ Planilha para determinação do Reference Change Value; 

●​ Formulário de matriz de competências; 

●​ 5W2H. 
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Em questão aberta, não foi demonstrado interesse por outros documentos, 

além dos sugeridos. 

Esses resultados indicam que os profissionais atribuem especial importância 

a documentos relacionados à gestão de equipamentos, gestão de insumos, 

padronização de valores críticos e monitoramento sistemático do controle interno da 

qualidade, elementos diretamente associados à rastreabilidade, à segurança do 

paciente e à conformidade com requisitos normativos de laboratórios clínicos. A 

priorização desses modelos, portanto, reflete demandas práticas da rotina 

laboratorial e reforça a relevância de disponibilizar ferramentas estruturadas que 

facilitem sua implementação e manutenção. 

Diversos autores descrevem que a implementação de sistemas de gestão da 

qualidade alinhados à ISO 15189 é particularmente desafiadora em contextos de 

recursos limitados, seja pela escassez de pessoal treinado, pela ausência de 

sistemas informatizados ou pela dificuldade em transformar requisitos normativos em 

procedimentos e registros concretos para a rotina (Beyanga et al., 2018). 

A ISO 15189:2022 estabelece requisitos abrangentes para a organização do 

sistema de gestão da qualidade, contudo, a norma é propositalmente genérica e 

orientada a requisitos, sem prescrever modelos específicos de formulários ou 

planilhas a serem utilizados, o que exige um esforço adicional dos serviços na 

tradução desses requisitos em ferramentas operacionais. De forma semelhante, a 

RDC 978/2025 e os manuais de acreditação nacionais (PALC SBPC/ML, 

DICQ/SBAC) não fornecem modelos práticos prontos para uso. 

Os modelos elaborados neste trabalho atuam justamente como uma 

“tradução prática” 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 repositório ter 

sido concebido em formatos editáveis (Word e Excel), favorece a adoção em 

laboratórios sem sistemas informatizados. Essa abordagem está em consonância 

com as recomendações do WHO LQMS e de experiências relatadas na literatura, 

que reforçam a importância de soluções de baixo custo, simples e adaptáveis para a 

implementação da qualidade em laboratórios com recursos limitados (WHO, 2011). 
 

5.3 DESCRIÇÃO GERAL DOS MODELOS DESENVOLVIDOS  
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Em todos os modelos elaborados foi incluído campo específico para 

identificação do documento, contemplando código, título, versão, data de emissão e, 

quando aplicável, data de revisão e responsável pela aprovação. Essa padronização 

do código do documento enfatiza o controle de documentos como requisito básico 

do sistema de gestão da qualidade, permitindo rastreabilidade, controle de versões e 

vinculação dos registros aos procedimentos correspondentes. 

Considerando a realidade de laboratórios de pequeno e médio porte, sem 

sistema de informação laboratorial ou equipe exclusiva de qualidade, uma forma 

prática de utilizar o repositório é implementar os modelos em etapas. Inicialmente, 

recomenda-se organizar a estrutura mínima da documentação técnico-operacional, 

priorizando a padronização do Procedimento Operacional Padrão modelo (próprio) e 

em seguida de todos os processos, lista mestra de equipamentos e controle de 

calibração e manutenção e lista mestra de reagentes, que dão suporte direto à 

rastreabilidade de equipamentos, insumos e condições ambientais. Em seguida, o 

laboratório pode avançar para os modelos de registro e monitoramento de 

temperatura, e controle da qualidade analítica, 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 críticos e a planilha de validação de 

intervalos de referência, eventualmente utilizando também a planilha para 

determinação do RCV e a planilha de Kappa Cohen em situações que exijam estudo 

da concordância entre observadores. Num terceiro momento, o laboratório deve 

estruturar a gestão de riscos e melhorias, com a planilha para gestão de riscos e o 

uso de indicadores da qualidade, o formulário para registro de não conformidades, o 

Formulário para Diagrama de Espinha de Peixe e o formulário 5W2H, que podem 

ser usados de forma integrada para investigação de causas-raiz e definição de 

planos de ação. Por fim, a matriz de competências e a planilha para avaliação de 

fornecedores podem ser incorporadas à rotina para fortalecer a gestão de pessoas e 

da cadeia de suprimentos. Essa sequência é apenas uma sugestão de priorização. 

Cada serviço deve adaptar a ordem de implementação conforme suas necessidades 

e nível de maturidade do sistema de gestão da qualidade. 
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5.3.1 Procedimento Operacional Padrão (POP) 

O Procedimento Operacional Padrão (POP) (Apêndice 2)  é um documento 

técnico redigido pelo pessoal do laboratório, que descreve, em linguagem acessível 

e de maneira detalhada, passo a passo, as etapas necessárias para a execução de 

uma determinada atividade ou processo dentro do laboratório. Ele tem como 

objetivos garantir a uniformidade na execução dos procedimentos e a 

reprodutibilidade dos resultados, facilitar a capacitação de novos colaboradores, 

reduzir a variabilidade e minimizar erros nos processos, contribuindo para a 

rastreabilidade em todas as fases das análises clínicas e a conformidade com os 

requisitos regulatórios. Os POPs devem ser fáceis de compreender por novos 

funcionários, ser detalhados, claros e concisos, de modo que quem normalmente 

não executa o procedimento consiga realizá-lo ao ler o documento. É recomendável 

padronizar o formato para que a equipe reconheça facilmente o fluxo das 

informações. (WHO, 2011). 

O modelo foi estruturado em seções padronizadas, iniciando por um 

cabeçalho de identificação do documento (nome do laboratório/setor, tipo e código 

do documento, título do procedimento, número da versão, datas de emissão e 

próxima revisão, numeração de páginas), seguido de itens como Objetivo, 

Abrangência, Princípio do método, Siglas e Definições, que contextualizam o exame 

ou processo descrito. Em seguida, o POP apresenta o bloco de Recursos 

necessários, contemplando instrumentos e vidrarias, equipamentos, requisitos de 

amostra (preparo do paciente, tipo de amostra, estabilidade, armazenamento, 

volume ideal/mínimo, critérios de rejeição), padrões e/ou calibradores, controles 

internos de qualidade, reagentes e outros insumos envolvidos. O Procedimento foi 

detalhado com ênfase em condições de biossegurança e ambientais, além da 

descrição passo a passo das etapas, indicando responsáveis, ferramentas e 

atividades a serem executadas. Na sequência, o documento inclui seções 

destinadas a Resultados e interpretação (critérios de liberação, forma de expressão, 

intervalos de referência, interpretação e valores críticos), Controle dos registros, 

Ações nas anormalidades, Interferentes e Dados de validação do método, 

finalizando com Referências bibliográficas, Histórico de revisão e Lista de 

familiaridade para registro de treinamento da equipe.  
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Ao reunir, em um único modelo, campos específicos para esses requisitos, o 

POP proposto facilita a implementação prática das normas, servindo como 

ferramenta operacional para organização dos processos, suporte à acreditação e 

treinamento contínuo dos colaboradores. 

 

5.3.2 Lista mestra de equipamentos e controle de calibração e manutenção 

A Lista mestra de equipamentos (Apêndice 3) e controle de calibração e 

manutenção tem como objetivo centralizar, em um único instrumento, as 

informações essenciais de identificação, uso e rastreabilidade metrológica dos 

equipamentos e sistemas analíticos do laboratório, bem como o planejamento e o 

acompanhamento das atividades de calibração, qualificação e manutenção 

associadas. Dessa forma, o modelo auxilia na demonstração de que os 

equipamentos utilizados nos ensaios estão adequados ao uso, com desempenho 

monitorado e serviços metrológicos documentados, em conformidade com os 

requisitos de sistemas de gestão da qualidade e programas de acreditação (ISO 

15189:2022; ISO 17025:2017). 

Em termos de estrutura, a planilha contempla inicialmente campos de 

identificação do equipamento, como: ID ou código interno, nome/descrição do 

equipamento ou sistema analítico, marca/fabricante, modelo, número de série, 

número de patrimônio (quando aplicável), setor ou área técnica responsável, 

localização física e finalidade principal. São previstos campos para classificação e 

criticidade, permitindo categorizar o impacto potencial de falhas daquele 

equipamento sobre a qualidade dos exames e a segurança do paciente. Na parte 

referente ao controle de calibração e manutenção, o modelo inclui campos para tipo 

de ação (calibração, qualificação, manutenção preventiva, manutenção corretiva), 

organização responsável (empresa externa ou equipe interna), número da ordem de 

serviço ou certificado, datas de realização, resultado (aprovado, aprovado com 

ajustes, reprovado), registro de desvios encontrados e impacto sobre resultados 

liberados, além de datas de liberação pós-ação, próxima calibração/manutenção 

prevista e status atual. Complementam o conjunto campos para período em que o 

equipamento permaneceu fora de uso, POPs e registros associados, observações e 

responsável pela revisão das informações, permitindo uma visão integrada do ciclo 

de vida e da conformidade metrológica de cada equipamento. 
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A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece que os laboratórios devem manter 

registros atualizados de equipamentos, incluindo identificação, localização, 

instruções de uso, registros de calibração, manutenção e verificação, bem como 

evidências de que os equipamentos que afetam a qualidade dos exames são 

adequados ao uso previsto (ISO 15189:2022). Normas complementares, como a 

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, reforçam a necessidade de rastreabilidade 

metrológica, planejamento de calibração e registros de desempenho de 

equipamentos de medição (ISO 17025: 2017).  

 

5.3.3 Lista mestra de reagentes 

A Lista mestra de reagentes (Apêndice 4) tem como objetivo centralizar e 

padronizar as informações relacionadas aos reagentes, calibradores, controles e 

demais insumos críticos utilizados no laboratório, assegurando sua rastreabilidade 

desde o recebimento até o término do uso. Ao organizar, em um único instrumento, 

dados de identificação, fornecedor, lote, validade, condições de armazenamento, 

status de uso e registros de inspeção, o modelo contribui para a gestão segura de 

insumos, redução de riscos associados a uso de materiais vencidos ou 

armazenados de forma inadequada e atendimento às exigências de sistemas de 

gestão da qualidade e programas de acreditação (WHO, 2011; SO 15189:2022). 

Em sua estrutura, a lista contempla campos de identificação do insumo, 

incluindo nome do reagente/produto, código interno, tipo de insumo (reagente, 

calibrador, controle, material de consumo crítico), setor ou área técnica responsável. 

São registradas informações do fornecedor (fornecedor principal, número de 

catálogo/código comercial), dados de lote e rastreabilidade temporal (número de 

lote, data de fabricação, data de validade declarada pelo fabricante, data de 

recebimento, data de abertura do frasco/unidade, prazo de uso após abertura e data 

limite de uso em curso). A planilha inclui ainda campos para quantidade recebida, 

unidade de medida, forma de apresentação, condições de armazenamento 

recomendadas pelo fabricante, equipamento/local de armazenamento, localização 

física detalhada e ID do equipamento de monitoramento de temperatura, quando 

houver. No bloco de qualidade e conformidade, são previstos campos para status do 

item, indicação se a inspeção de recebimento foi realizada, condição observada na 

inspeção, responsável pela inspeção, POP/procedimento associado e registro de 
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validação/verificação documentada (quando exigido para reagentes e kits 

específicos). Essas informações permitem a visualização rápida da situação de cada 

insumo e o vínculo com documentos e registros de qualidade pertinentes. 

O modelocumpre às exigências requeridas pela ABNT NBR ISO 

15189:2022, que estabelece que reagentes, consumíveis e materiais utilizados nos 

exames devem ser adquiridos, recebidos, armazenados, rotulados e utilizados sob 

controle documentado, com rastreabilidade de lote, validade, condições de 

armazenamento e verificação de desempenho, de forma a garantir a confiabilidade 

dos resultados laboratoriais (ISO 15189:2022). A RDC 786/2023 (ANVISA) e os 

manuais de acreditação nacionais (como PALC SBPC/ML e DICQ/SBAC) reforçam a 

necessidade de listas mestras e registros que permitam demonstrar o controle de 

estoques, a inspeção de recebimento, o monitoramento de prazos de validade e o 

atendimento às recomendações dos fabricantes, principalmente para insumos 

críticos (ANVISA, 2023; SBPC/ML, 2021; DICQ/SBAC, 2023). 

 

5.3.4 Registro e monitoramento de temperatura 

É 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 (Apêndice 5) têm como objetivo 

garantir condições térmicas ideais em ambientes e equipamentos termorreguláveis 

de laboratórios clínicos para armazenar reagentes e consumíveis de acordo com as 

especificações dos fabricantes e monitorar as condições ambientais (ISO 

15189:2022). O monitoramento contínuo assegura a integridade de amostras e 

reagentes, previne perdas e garante as condições ideais de trabalho. 

O formulário foi estruturado em campos que permitem a identificação clara 

de cada ponto monitorado e das leituras realizadas. Entre os principais campos, 

destacam-se: identificação do equipamento ou local monitorado (nome/setor, código 

interno, número de série, ID do equipamento), tipo de equipamento, localização 

física, faixa de temperatura especificada (mínima e máxima aceitáveis), data e 

horário da leitura, temperatura registrada (podendo incluir leitura mínima, máxima e 

atual, conforme o tipo de termômetro utilizado), situação da leitura (conforme/fora da 

faixa), descrição de ações corretivas adotadas em caso de não conformidade (como 

ajuste do equipamento, transferência de materiais, acionamento da manutenção), 
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identificação do responsável pela leitura e campo para observações adicionais. O 

modelo prevê, ainda, espaço para revisão e conferência periódica por responsável 

técnico ou pela gestão da qualidade, permitindo acompanhar tendências e avaliar a 

eficácia do monitoramento. 

Esse modelo se alinha diretamente aos requisitos de controle ambiental, 

armazenamento e rastreabilidade previstos em normas e regulamentos aplicáveis 

aos laboratórios clínicos, como a ABNT NBR ISO 15189:2022, a RDC 786/2023 

(ANVISA) e os manuais de acreditação nacionais (PALC SBPC/ML, DICQ/SBAC), 

bem como aos guias internacionais de gestão da qualidade em laboratório (WHO, 

2011; CLSI, 2010). Tais referenciais enfatizam a necessidade de monitorar e 

registrar rotineiramente as temperaturas de equipamentos e áreas críticas, definir 

limites de aceitação, documentar desvios, ações corretivas e evidências de 

calibração dos dispositivos de medição. Ao incorporar campos específicos para 

essas informações, o modelo de Registro e monitoramento de temperatura proposto 

contribui para a implantação prática desses requisitos, apoiando a segurança das 

amostras, a confiabilidade dos resultados e a preparação do laboratório para 

processos de acreditação. 

 

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 

(CIQ) (Apêndice 6) tem como objetivo padronizar o registro sistemático dos 

resultados de controles internos utilizados nos ensaios laboratoriais quantitativos, 

bem como facilitar o monitoramento gráfico do desempenho analítico ao longo do 

tempo. Ao organizar, em um único instrumento, os dados de controle, os parâmetros 

estatísticos (média, desvio-padrão, limites de controle) e o mapa de Levey-Jennings, 

a planilha apoia a detecção precoce de desvios, tendências e erros analíticos, 

contribuindo para a confiabilidade dos resultados liberados e para o atendimento às 

exigências de programas de gestão da qualidade em laboratórios clínicos (WHO, 

2011; CLSI, 2016; ISO 15189:2022). 

A planilha foi estruturada de modo a contemplar, entre seus principais 

campos: identificação do ensaio e do equipamento (nome do exame, método, 

sistema analítico), informações do material de controle (nível do controle – baixo e 

alto; código do controle; fabricante; lote; data de abertura e validade), parâmetros de 
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desempenho estabelecidos (valor-alvo/média, desvio-padrão, limites de controle em 

múltiplos de DP). Na parte de registro rotineiro, são previstos campos para data da 

corrida, horário, responsável pela análise, valor obtido para cada nível de controle, 

cálculo automático do número de desvios-padrão em relação à média (z-score) e 

indicação visual de conformidade ou não conformidade. O modelo inclui, ainda, o 

mapa de Levey-Jennings, em que os resultados são plotados graficamente em 

relação às linhas de média, ±1DP, ±2DP e ±3DP, permitindo a aplicação prática de 

regras de controle estatístico (como as regras de Westgard) para a tomada de 

decisão frente a resultados suspeitos, bem como campos para registro de 

investigação de desvios, ações corretivas e decisões sobre aceitação ou rejeição da 

corrida analítica (CLSI, 2016; SBPC/ML, 2021). 

Esse modelo está alinhado diretamente às exigências normativas que 

preveem a implementação de controle interno da qualidade documentado, 

monitorado e avaliado de forma contínua. A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece 

que os laboratórios devem utilizar materiais de controle adequados, registrar seus 

resultados, avaliar a estabilidade dos métodos e investigar não conformidades 

analíticas, garantindo que os resultados emitidos sejam tecnicamente válidos (ISO 

15189:2022). Documentos do CLSI sobre controle estatístico da qualidade e 

recomendações de programas de acreditação nacionais, como PALC SBPC/ML e 

DICQ/SBAC, também enfatizam a necessidade de rotinas formais de CIQ, com 

critérios definidos para aceitação e rejeição das corridas, documentação das ações 

corretivas e revisão periódica 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 (Apêndice 7), tem como objetivo padronizar o acompanhamento 

da participação do laboratório em ensaios de proficiência e programas de controle 

externo, permitindo o registro sistemático dos resultados obtidos, a comparação com 

os valores atribuídos e com o desempenho de grupos de referência, bem como a 

avaliação longitudinal do desempenho analítico. Ao organizar essas informações em 

um formato estruturado, a planilha facilita a identificação de desvios, tendências, 

erros sistemáticos e oportunidades de melhoria, além de fornecer evidências 
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documentais para processos de auditoria e acreditação (WHO, 2011; CLSI, 2016; 

ISO 15189:2022). 

Entre os principais campos da planilha, incluem-se: identificação do 

programa de controle externo ou ensaio de proficiência (nome do provedor, código 

do programa, tipo de ensaio), dados do ciclo/rodada (data, código da amostra, 

matriz), informações do método utilizado (equipamento, unidade de medida), 

resultado obtido pelo laboratório, valor atribuído ou alvo, estatísticas fornecidas pelo 

programa (valor atribuído e/ou média do grupo, DRM% (diferença relativa em 

porcentagem entre o resultado do laboratório e o valor alvo) e classificação 

qualitativa do desempenho), bem como indicadores de desempenho, como viés 

percentual, classificação qualitativa do resultado (aceito, alerta, rejeitado) e 

comentários do provedor, quando disponíveis. A planilha contempla ainda campos 

para descrição de ações adotadas, responsáveis, além de um “mapa” ou visão 

consolidada que permite visualizar o desempenho do laboratório em diferentes ciclos 

ao longo do tempo, favorecendo a análise de estabilidade e a identificação de 

padrões recorrentes (CLSI, 2016; SBPC/ML, 2021). 

Esse modelo está alinhado às exigências de normas e regulamentos que 

estabelecem a obrigatoriedade da participação em programas de controle externo da 

qualidade e a necessidade de registro, avaliação e uso sistemático desses 

resultados na melhoria do sistema de gestão da qualidade. A ABNT NBR ISO 

15189:2022 destaca que o laboratório deve monitorar a exatidão dos ensaios por 

meio de comparações externas, registrar os dados de desempenho, investigar 

resultados insatisfatórios e implementar ações corretivas apropriadas, mantendo 

evidências dessa gestão (ISO 15189:2022).  

 

5.3.7 Lista de exemplos de valores críticos 

A Lista de exemplos de valores críticos (Apêndice 8) tem como objetivo 

reunir, em um único documento estruturado, faixas de resultados laboratoriais que 

exigem comunicação imediata ao médico ou responsável pelo paciente, por 

representarem risco potencial ou iminente de dano clínico. O modelo busca 

padronizar a definição, o registro e a consulta de valores críticos para diferentes 

áreas (bioquímica, hematologia, hemostasia, gases sanguíneos, PoCT, 

recém-nascidos e monitorização terapêutica de fármacos), servindo como referência 
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prática para a equipe assistencial e para a elaboração/atualização de POPs de 

notificação de valores críticos ( WHO, 2011; ISO 15189:2022). 

O documento contempla inicialmente uma legenda de cores que relaciona 

cada cor às fontes bibliográficas utilizadas para compor as tabelas, permitindo 

rastrear a origem dos intervalos sugeridos em diferentes artigos e revisões 

especializadas. As tabelas estão organizadas por grandes grupos de exames: 

●​ Bioquímica (por exemplo, glicose, ureia, creatinina, eletrólitos, enzimas, 

bilirrubinas, lactato, gases arteriais e venosos), com colunas para parâmetro, 

valor crítico (limite baixo e/ou alto, quando aplicável, com unidade) e 

interpretação clínica/resumo do risco; 

●​ Hematologia e hemostasia, com parâmetros como leucócitos, 

neutrófilos, plaquetas, hemoglobina, hematócrito, INR, fibrinogênio, 

monômeros de fibrina, tempos de coagulação e inibidores, também 

acompanhados de valores críticos e síntese da implicação clínica; 

●​ Valores quantitativos em sangue de recém-nascidos, com limites 

específicos para bilirrubina, glicose, eletrólitos, hemoglobina, hematócrito, 

contagens celulares e gases sanguíneos, destacando riscos como 

encefalopatia bilirrubínica, hipoglicemia neonatal, distúrbios hidroeletrolíticos 

e hiperviscosidade; 

●​ Resultados PoCT (Point-of-Care Testing), com tabela específica para 

parâmetros frequentemente realizados à beira-leito (glicose, sódio, potássio, 

cálcio iônico, gases, pH, hemoglobina, hematócrito), com limites críticos 

adaptados a esse contexto; 

●​ Resultados de laboratório para drogas terapêuticas (monitorização 

terapêutica de fármacos), contemplando colunas para nome da droga, 

indicação, faixa terapêutica, valores críticos e metodologia analítica (por 

exemplo, imunoensaios, cromatografia líquida acoplada à espectrometria de 

massas), além de texto introdutório sobre a importância da sincronização 

entre momento da coleta, faixa terapêutica, toxicidade e necessidade de 

intervenção clínica; 

●​ Tabela comparativa de valores críticos para pacientes hospitalizados e 

em consultas externas, com colunas para parâmetro, valor crítico em 
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pacientes hospitalizados e valor crítico em consultas externas, ilustrando que 

o contexto assistencial pode influenciar a definição de limites.  

●​ Valores críticos 

A ABNT NBR ISO 15189:2022 requer que o laboratório estabeleça e 

documente critérios para valores críticos e de alerta, bem como procedimentos para 

sua comunicação rápida, rastreável e eficaz ao responsável clínico (ISO 

15189:2022). A RDC 978/2025 e os programas de acreditação nacionais 

(PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC) reforçam que esses critérios devem ser formalizados 

em documentos internos, revisados periodicamente e baseados em evidências 

científicas, 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 críticos proposta neste trabalho traduz essas 

recomendações em um modelo prático e editável, que pode ser personalizado por 

cada laboratório de acordo com seus fluxos, mantendo ao mesmo tempo a 

rastreabilidade das fontes utilizadas e a aderência às exigências normativas.  

 

5.3.8 Planilha validação de IR 

A Planilha de validação de IR (Intervalos de Referência) (Apêndice 9)tem 

como objetivo padronizar o registro, o cálculo e a avaliação da validação ou 

verificação de intervalos de referência utilizados pelo laboratório para diferentes 

ensaios. O modelo foi elaborado para documentar, de forma rastreável, se o 

intervalo de referência adotado (fornecido pelo fabricante ou por literatura) é 

adequado à população atendida pelo serviço, em conformidade com as 

recomendações da ABNT NBR ISO 15189:2022 e com o guideline CLSI EP28-A3c, 

que orientam a definição, estabelecimento e verificação de intervalos de referência 

em laboratórios clínicos (ISO 15189:2022; CLSI, 2010). Dessa forma, a planilha 

contribui para que a interpretação dos resultados seja baseada em valores de 

referência devidamente avaliados, reduzindo o risco de classificações equivocadas 

de normalidade ou anormalidade. 

A planilha é composta por três abas principais. A aba “Instruções de Uso” 

apresenta um texto explicativo sobre o conceito de verificação de intervalos de 

referência, orientando que o exame deve ser realizado em 20 indivíduos saudáveis 

com idades variadas para IR independentes de sexo e, para IR dependentes de 
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sexo, em 20 homens e 20 mulheres saudáveis, bem como o critério de aceitação: se 

até 10% dos indivíduos apresentarem resultados fora do IR do fabricante, o intervalo 

é considerado validado; se mais de 10% estiverem fora, o IR não é validado (CLSI, 

2010). 

As abas “Independente de sexo” e “Dependente de sexo” organizam a 

verificação de IR que não são estratificados por sexo e IR estratificados por sexo, 

respectivamente. Para cada parâmetro (por exemplo, ureia, proteína total), há 

colunas para “Faixa etária”, resultado numérico do exame e status “Dentro/Fora” em 

relação ao intervalo de referência informado na coluna. Ao final da tabela de cada 

parâmetro, a planilha apresenta automaticamente o campo “Resultados fora do IR” 

(número de indivíduos fora da faixa) e a “Situação”, indicando “Validado” ou “Não 

validado”. 

A planilha atende às exigências da ISO 15189:2022, que estabelece que o 

laboratório deve definir, revisar periodicamente e documentar intervalos de 

referência apropriados para a população atendida, bem como demonstrar evidências 

de que esses intervalos foram avaliados e são adequados ao método e ao contexto 

local (ISO 15189:2022). Guias de gestão da qualidade, como o WHO LQMS 

Handbook, e referenciais nacionais de acreditação (PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC) 

reforçam que a definição de intervalos de referência não deve ser apenas transcrita 

de bulas, mas documentada, justificada e, quando possível, verificada na população 

do laboratório (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023; SBPC/ML, 2025). 

 

5.3.9 Planilha para a determinação do RCV 

A Planilha para a determinação do RCV (Reference Change Value) 

(Apêndice 10) tem como objetivo padronizar o cálculo do Valor de Mudança 

Referencial para diferentes analitos laboratoriais, permitindo avaliar se a variação 

observada entre duas medições seriadas de um mesmo paciente é compatível com 

a variabilidade esperada (analítica e biológica) ou se sugere uma mudança 

clinicamente significativa. Dessa forma, o modelo auxilia na interpretação 

longitudinal de resultados, favorecendo decisões clínicas mais seguras e alinhadas 

ao princípio de que a avaliação do paciente deve considerar não apenas valores 

isolados, mas também sua evolução ao longo do tempo (Fraser, 2001; Rios et al., 

2019). 
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A planilha possui campos para identificação do ensaio (nome do analito), 

bem como os parâmetros necessários ao cálculo do RCV, tais como: imprecisão 

analítica (CVa) do método e variação biológica intra-individual (CVi). A partir desses 

dados, a planilha realiza automaticamente o cálculo do RCV percentual, usualmente 

com base na fórmula clássica que combina CVa e CVi, e disponibiliza campos para o 

registro de dois resultados sucessivos de um mesmo paciente, calculando a 

variação percentual observada entre eles e indicando se essa diferença é maior ou 

menor do que o RCV estimado. 

A utilização de ferramentas para avaliação de variação biológica e de RCV 

dialoga diretamente com as recomendações de que os laboratórios clínicos devem 

avaliar e monitorar o desempenho analítico de seus métodos, bem como fornecer 

subsídios para uma interpretação mais qualificada dos resultados ao longo do 

tempo. Documentos de sociedades científicas e grupos de trabalho em variação 

biológica destacam que o RCV é uma ferramenta importante para diferenciar 

mudanças aleatórias de alterações reais no estado clínico do paciente, 

recomendando seu uso na prática laboratorial (Fraser, 2001; Rios et al., 2019). 

Guias de gestão da qualidade, como o WHO LQMS Handbook, e referenciais 

nacionais de acreditação (PALC/SBPC-ML, DICQ/SBAC) reforçam que laboratórios 

devem utilizar dados objetivos de desempenho analítico e critérios consistentes para 

apoiar decisões clínicas, especialmente em contextos de monitoramento terapêutico 

e acompanhamento de doenças crônicas (WHO, 2011; DICQ/SBAC, 2023; 

SBPC/ML, 2025).  

 

5.3.10 Planilha de Kappa Cohen 

A Planilha de Kappa Cohen (Apêndice 11) tem como objetivo padronizar o 

registro e o cálculo do coeficiente Kappa em comparação entre observadores, 

permitindo avaliar a concordância entre microscopistas (ou outros avaliadores) na 

classificação de lâminas, exames ou resultados categóricos. Ao organizar, em um 

único instrumento, as contagens de concordâncias e discordâncias e o cálculo 

automático do coeficiente Kappa, a planilha auxilia na avaliação objetiva da 

reprodutibilidade interobservador, apoiando tanto estudos de validação/verificação 

de métodos quanto a avaliação de competências de profissionais que executam 

exames dependentes de interpretação visual (Cohen, 1960; Landis; Koch, 1977). 
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Em sua estrutura, contempla inicialmente campos de identificação do ensaio 

e do contexto de avaliação, como nome do exame ou procedimento, setor, data da 

avaliação, número total de lâminas/casos incluídos e identificação dos observadores 

(Analista 1, Analista 2). Na seção central, há um quadro para registro das 

classificações de cada observador, organizado em categorias que se desdobram em 

uma tabela de contingência (2×2 ou n×n) com as frequências de: concordância 

positiva, concordância negativa e discordâncias entre os observadores. A partir 

dessa tabela, a planilha realiza o cálculo automático da concordância observada 

(Po), da concordância esperada ao acaso (Pe) e do coeficiente Kappa de Cohen, 

podendo incluir ainda o cálculo de percentual de concordância simples e a 

classificação interpretativa do valor de Kappa (por exemplo, ausência de 

concordância, pobre, moderada, boa, excelente e perfeita), com base em escalas 

amplamente utilizadas na literatura (Landis; Koch, 1977). 

A utilização do coeficiente Kappa como medida de concordância se adequa 

às recomendações de que os laboratórios clínicos devem avaliar e documentar a 

consistência do desempenho de seus métodos e do pessoal que realiza atividades 

críticas, em especial aquelas que envolvem interpretação subjetiva. A ABNT NBR 

ISO 15189:2022 destaca que o laboratório deve assegurar a competência dos 

profissionais, estabelecer critérios de aceitação para novos métodos e monitorar, 

quando aplicável, a reprodutibilidade e a concordância entre observadores (ISO 

15189:2022).  

 

5.3.11 Planilha para gestão de riscos no laboratório 

O modelo de Planilha para gestão de riscos no laboratório (Apêndice 12) 

tem como propósito identificar, registrar, avaliar e priorizar riscos relacionados aos 

processos pré-analíticos, analíticos, pós-analíticos e de suporte, permitindo que o 

laboratório adote ações proporcionais à criticidade de cada situação. A ferramenta 

busca tornar a gestão de riscos uma atividade sistemática e rastreável, facilitando a 

visualização dos perigos potenciais (falhas de processo, erros humanos, falhas em 

equipamentos, condições ambientais, problemas de insumos, entre outros), a 

avaliação de sua probabilidade e impacto, e o acompanhamento das ações de 

mitigação implementadas. Dessa forma, a planilha contribui para a redução de não 
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conformidades, aumento da segurança do paciente e fortalecimento da cultura de 

melhoria contínua (WHO, 2011; ISO 15189:2022). 

Entre os principais campos previstos no modelo, incluem-se: identificação do 

risco (ID, data de registro), processo/etapa em que o risco ocorre (pré-analítico, 

analítico, pós-analítico ou processo de apoio), setor responsável e descrição 

resumida do risco (o que pode acontecer). A planilha contempla ainda campos para 

causa provável e possíveis consequências, bem como a classificação do tipo de 

risco. Para a avaliação, são previstos campos para atribuição de score de 

probabilidade, impacto e, quando aplicável, detectabilidade, além do cálculo 

automático do número ou índice de prioridade de risco (RPN ou equivalente) e da 

classificação da criticidade em categorias (baixa, moderada, alta, crítica), 

frequentemente associadas a faixas de cores. Complementam o modelo campos 

para registro de controles existentes, ações adicionais planejadas, responsável pela 

ação, prazo, status da ação (planejada, em execução, concluída, cancelada) e 

referências/registros associados (POP, formulário, ocorrência, relatório), bem como 

espaço para revisão periódica e anotação de comentários da gestão da qualidade. 

A planilha foi estruturada em consonância com as recomendações de 

normas e documentos específicos para gestão de riscos em laboratórios clínicos, 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 segurança do paciente, 

e a ISO 22367:2020, que trata da aplicação da gestão de riscos em laboratórios 

médicos, orientando a análise sistemática de perigos, estimativa de risco, 

prioridades de ação e monitoramento contínuo (ISO 15189:2022). 

 

5.3.12 Planilha para cálculo de indicadores da qualidade 

O modelo de Planilha para cálculo de indicadores da qualidade (Apêndice 

13) visa padronizar o registro, o cálculo e o acompanhamento sistemático de 

indicadores-chave do sistema de gestão da qualidade laboratorial, tais como taxas 

de não conformidades, amostras rejeitadas, repetição de exames, atrasos na 

liberação de resultados, desvios em controles internos/externos, entre outros. Ao 

organizar, em um único instrumento, a definição do indicador, sua fórmula de 

cálculo, a meta estabelecida e o resultado obtido em cada período, a planilha 

favorece a monitorização contínua do desempenho, a identificação de tendências e 
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a tomada de decisão baseada em dados, em consonância com o ciclo de melhoria 

contínua (WHO, 2011; ISO 22367:2020; ISO 15189:2022). 

Entre os principais campos previstos na planilha, destacam-se: identificação 

do indicador (nome, código e categoria – por exemplo: indicadores pré-analíticos, 

analíticos, pós-analíticos ou de suporte), descrição operacional do que está sendo 

medido, fórmula de cálculo (definição de numerador e denominador), unidade de 

expressão e meta ou limite de aceitação estabelecido pelo laboratório. Para cada 

período de monitoramento (mensal, trimestral, anual), a planilha contempla campos 

para registro de numerador e denominador, resultado calculado automaticamente, 

comparação com a meta, situação em relação à meta, espaço para comentários e 

descrição de ações corretivas ou de melhoria quando o indicador apresenta 

resultado insatisfatório ou tendência desfavorável. São previstos ainda campos para 

identificação do responsável pelo acompanhamento do indicador e data de revisão, 

permitindo consolidar a utilização prática dos indicadores na rotina de gestão. 

Esse modelo segue às recomendações de normas e guias que enfatizam a 

necessidade de definir, monitorar e revisar indicadores da qualidade como parte 

estruturante do sistema de gestão. A ABNT NBR ISO 15189:2022 destaca que o 

laboratório deve estabelecer indicadores para monitorar processos críticos e 

resultados, revisar periodicamente seu desempenho e utilizar essas informações na 

melhoria contínua, na gestão de riscos e na tomada de decisão (ISO 15189:2022; 

ISO 22367:2020).  

5.3.13 Formulário para registro de não conformidades 

O modelo (Apêndice 14) foi desenvolvido para padronizar a identificação, a 

investigação e o tratamento de ocorrências que se desviam de requisitos 

estabelecidos em procedimentos, normas ou especificações técnicas do laboratório 

clínico. Seu objetivo principal é garantir o rastreamento completo do evento, desde a 

detecção até a verificação da eficácia das ações corretivas, favorecendo a melhoria 

contínua do sistema de gestão da qualidade e a segurança do paciente (WHO, 

2011). 

Na estrutura, o formulário possui inicialmente campos de identificação 

básica da não conformidade, como número do registro, data e hora do evento, setor 

ou área técnica envolvida, profissional que detectou a ocorrência e fonte da 

identificação (rotina, auditoria interna, auditoria externa, reclamação de cliente, 
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ensaio de proficiência etc.). Em seguida, são incluídos campos para a 

caracterização do evento, permitindo registrar o tipo de não conformidade (por 

exemplo, relacionada a documento, amostra, equipamento, insumo, resultado, 

biossegurança), a fase do processo afetada (pré-analítica, analítica ou pós-analítica) 

e uma descrição detalhada do que ocorreu. O modelo também prevê a avaliação de 

criticidade e impacto, com campos para indicar se houve ou não impacto em 

resultados liberados, necessidade de bloqueio ou repetição de exames e possível 

risco ao paciente, podendo ser associada a uma classificação de gravidade, 

frequência e, quando aplicável, a um índice de priorização de risco. 

Na sequência, o formulário organiza os campos voltados à investigação e às 

ações decorrentes. São previstos espaços para descrever a causa provável ou 

confirmada da não conformidade (causa raiz), o registro das ações imediatas 

adotadas (por exemplo, segregação de amostras, suspensão de uso de 

equipamento, comunicação ao corpo clínico) e a definição das ações corretivas e, 

quando pertinente, preventivas, com indicação do responsável por sua execução e 

prazos acordados. Por fim, o modelo inclui campos para verificação de eficácia 

(data, responsável pela avaliação e conclusão quanto à eficácia das ações), além do 

status do registro (aberto, em investigação, em execução, concluído, cancelado) e 

da referência a documentos relacionados, como POPs associados, registros de 

treinamento, registros de manutenção ou planos formais de ação. 

A ISO 15189:2022 estabelece que o laboratório deve controlar o trabalho 

não conforme, identificar, documentar, avaliar e tomar ações apropriadas, além de 

registrar as ações corretivas adotadas e verificar sua eficácia (ISO 15189:2022). No 

contexto regulatório brasileiro, a RDC nº 978/2025 da Anvisa reforça a 

obrigatoriedade de um sistema de gestão da qualidade estruturado, com processos 

documentados, registros rastreáveis e evidências de análise crítica e ações de 

melhoria sobre desvios e não conformidades (Brasil, 2025). O formulário proposto 

contribui diretamente para o cumprimento desses requisitos, ao padronizar o registro 

de ocorrências, facilitar a consolidação de indicadores de não conformidade e 

suportar a análise de tendência, tanto para fins regulatórios quanto para decisões 

internas de gestão. 
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5.3.14 Formulário para Diagrama de Espinha de Peixe 

O modelo de Formulário para Diagrama de Espinha de Peixe (Ishikawa) 

(Apêndice 15) tem como objetivo estruturar a investigação de causas de problemas, 

falhas e não conformidades nos processos do laboratório, apoiando a análise de 

causa raiz e a definição de ações de melhoria. Ao transformar o diagrama em um 

formulário padronizado, o modelo permite registrar de forma rastreável o problema 

(efeito), as possíveis causas levantadas pela equipe e as conclusões da análise, 

fortalecendo a integração entre gestão de não conformidades, gestão de riscos e 

melhoria contínua (ISO, 22367:2020; WHO, 2011; ISO 15189:2022). 

Em termos de estrutura, o formulário contempla inicialmente um cabeçalho 

de identificação do documento, com campos para organização/setor, nome do 

laboratório, código do documento, responsável/elaborador, número da revisão, datas 

de emissão e vigência. Em seguida, apresenta campos para objetivo, campo de 

aplicação, definições, responsabilidades e materiais/recursos necessários, 

orientando o uso padronizado da ferramenta. A parte operacional do formulário é 

organizada em seções que apoiam a condução prática da análise: 

●​ Equipe e dados de apoio, com campos para registrar os membros da 

equipe (nome, formação e função), áreas envolvidas e dados/evidências 

disponíveis para a análise da causa raiz; 

●​ Definição do problema (efeito), incluindo título do problema, 

contexto/local do processo, período ou janela de análise, impacto (segurança, 

qualidade, tempo, custo), critérios de aceitação/meta e escopo (o que está 

incluído e excluído); 

●​ Estrutura de causas – categorias, com espaço para listar causas 

propostas, categoria correspondente (por exemplo, Mão de Obra, Método, 

Máquina, Material/Insumos, Meio Ambiente, Medição/Monitoramento) e 

evidências/dados associados; 

●​ Análise, onde são registrados os porquês sucessivos (ex.: técnica dos 

“5 porquês”), as causas mais prováveis e a causa raiz provável; 

●​ Finalização/conclusões, com campos para causa(s) raiz confirmada(s), 

encaminhamento para plano de ação (PDCA, 5W2H, etc.) e orientações de 

formalização e validação do diagrama. O modelo inclui ainda seção de 

registros, referências bibliográficas, quadro de aprovações (elaborador, 
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qualidade, responsável técnico) e lista de conhecimento/treinamento, na qual 

são registrados os colaboradores treinados naquele documento. 

A ABNT NBR ISO 15189:2022 e a ISO 22367:2020 orientam os laboratórios 

a identificar causas de falhas, avaliar riscos associados e implementar ações 

proporcionais à gravidade do risco, com documentação rastreável e revisão da 

eficácia (ISO 15189:2022; ISO 22367:2020).  

 

5.3.15 5W2H 

O Formulário 5W2H (Apêndice 16) tem como objetivo padronizar o registro 

de planos de ação corretiva, preventiva ou de melhoria, de forma clara, rastreável e 

alinhada às necessidades do sistema de gestão da qualidade do laboratório. Ao 

estruturar as ações em torno das perguntas fundamentais What, Why, Where, When, 

Who, How e How much, o modelo auxilia na definição objetiva do que será feito, por 

qual motivo, por quem, em qual prazo, de que maneira e com qual custo estimado, 

favorecendo a organização da resposta a não conformidades, resultados de análise 

de causa raiz, riscos identificados ou oportunidades de melhoria (WHO, 2011; ISO 

15189:2022). 

Em sua estrutura, o formulário inicia com um cabeçalho de identificação, 

contemplando campos para organização/setor, responsável pelo plano, código do 

documento e data, além da finalidade declarada de “registrar planos de ações 

corretivas/preventivas com responsáveis, prazos, custos e critérios de eficácia”. A 

seguir, apresenta a seção “Vínculo/Análise de causa raiz”, com campos para origem, 

descrição resumida do problema e causa(s) raiz selecionada(s), permitindo o vínculo 

direto do plano com o resultado de ferramentas de análise de causa, como o 

Diagrama de Espinha de Peixe. O formulário contempla os sete elementos clássicos: 

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 orientação de que é boa prática definir o status/prazo 

da ação corretiva/preventiva. Inclui campos para critério de aceitação/resultado 

esperado (indicadores, metas), recursos e dependências (pessoas, TI, compras), 

riscos e mitigação, comunicação e treinamentos, além de observações. Ainda 

contempla indicador(es) de eficácia, método de verificação (período, amostra, fonte), 

resultado antes, resultado depois e conclusão (se a ação foi eficaz e próximos 
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passos). Por fim, traz campos para assinatura e data do elaborador(a), do 

responsável pela qualidade e do responsável técnico, formalizando o fechamento do 

plano de ação.  

A ABNT NBR ISO 15189:2022 estabelece que o laboratório deve 

implementar ações corretivas e preventivas proporcionais à gravidade dos 

problemas identificados, documentar os planos de ação, acompanhar sua 

implementação e verificar se foram eficazes, integrando essas etapas à gestão de 

riscos e à melhoria contínua (ISO 15189:2022; ISO 22367:2020). Nesse contexto, o 

Formulário 5W2H desenvolvido neste trabalho operacionaliza essas 

recomendações, oferecendo um instrumento padronizado e editável que integra 

análise de causa, planejamento, gestão, verificação de eficácia e encerramento das 

ações, fortalecendo a rastreabilidade e a cultura de melhoria contínua no laboratório 

de análises clínicas. 

 

5.3.16 Formulário de matriz de competências 

O Formulário de matriz de competências (Apêndice 17) tem como objetivo 

padronizar o registro, o acompanhamento e a reavaliação da competência dos 

colaboradores envolvidos nos processos pré-analíticos, analíticos, pós-analíticos e 

de suporte do laboratório. Ao consolidar, em um único documento, as 

atividades/ensaios realizados, os requisitos mínimos para atuação e o nível de 

competência de cada profissional, o modelo auxilia o laboratório a demonstrar que 

suas atividades são executadas por pessoal treinado, avaliado e periodicamente 

reavaliado, em conformidade com as exigências dos sistemas de gestão da 

qualidade e programas de acreditação (WHO, 2011; SBPC/ML, 2021; ISO 

15189:2022, 2022; DICQ/SBAC, 2023). 

Em sua estrutura, o formulário contempla inicialmente um cabeçalho de 

identificação, com campos para laboratório, setor, versão do formulário, responsável 

técnico, responsável pela gestão de competências e data. Na sequência, há a seção 

de identificação do colaborador, incluindo nome completo, cargo/função, registro 

interno/matrícula, formação e data de admissão. O quadro central corresponde à 

matriz de competências propriamente dita, organizada em colunas para: número da 

linha, processo/etapa, atividade/tarefa, ID do ensaio, procedimento associado 

(POP), requisitos mínimos para competência (por exemplo, treinamentos prévios, 
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experiência mínima, conhecimento específico), método(s) de avaliação de 

competência, nível de competência (escala de 0 a 4, variando de “não treinado” a 

“instrutor/avaliador”), status da competência (planejada, em treinamento, habilitado, 

em revalidação, suspenso/não habilitado), data da última avaliação, próxima 

reavaliação, código do registro associado, avaliador responsável e observações. O 

modelo inclui ainda legenda e instruções de preenchimento, detalhando a escala de 

nível de competência (0–4) e sugerindo abreviações para métodos de avaliação, 

bem como categorias de status de competência, favorecendo o uso padronizado do 

formulário. 

O formulário atende às exigências da ABNT NBR ISO 15189:2022, que 

estabelece que o laboratório deve assegurar que todo o pessoal que executa 

atividades que afetam a qualidade dos exames seja competente, com base em 

formação, treinamento, experiência e avaliação documentada de desempenho, 

incluindo reavaliações periódicas e registros rastreáveis (ISO 15189:2022). 

Programas nacionais de acreditação, como PALC SBPC/ML e DICQ/SBAC, bem 

como regulamentos sanitários como a RDC 786/2023, destacam a necessidade de 

documentação estruturada de treinamentos, avaliações de competência e 

responsabilidade dos avaliadores, relacionando tais registros às atividades e ensaios 

específicos realizados no laboratório (SBPC/ML, 2021; DICQ/SBAC, 2023).  

 

5.3.17 Planilha para avaliação de fornecedores 

O modelo de Planilha para avaliação de fornecedores (Apêndice 18) tem 

como objetivo padronizar o processo de qualificação, monitoramento e reavaliação 

de fornecedores de insumos, reagentes, materiais de consumo, equipamentos e 

serviços terceirizados utilizados pelo laboratório. Ao reunir, em um único 

instrumento, critérios objetivos de desempenho (qualidade do produto, pontualidade 

na entrega, conformidade regulatória, suporte técnico, entre outros), a planilha 

auxilia na tomada de decisão quanto à aprovação, manutenção, suspensão ou 

substituição de fornecedores, contribuindo para a mitigação de riscos relacionados à 

interrupção de suprimentos, à não 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: identificação do 

fornecedor (razão social, CNPJ, contato, tipo de produto/serviço fornecido), 
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categoria e criticidade do item fornecido (por exemplo, reagentes críticos, 

equipamentos analíticos, materiais de consumo, serviços de 

calibração/manutenção), histórico de relacionamento (tempo de parceria, número de 

pedidos no período avaliado) e critérios de avaliação distribuídos em dimensões 

como: qualidade dos produtos/serviços (conformidade com especificações, 

ocorrência de não conformidades, necessidade de devoluções), desempenho 

logístico (pontualidade e prazo de entrega, atendimento a quantidades solicitadas), 

documentação e conformidade regulatória (nota fiscal adequada, laudos de controle 

de qualidade, certificados de calibração, registro em órgão regulador quando 

aplicável), suporte técnico e atendimento (facilidade de contato, tempo de resposta, 

resolução de problemas) e condições comerciais (estabilidade de preços, 

flexibilidade de negociação). Cada critério recebe uma pontuação padronizada, que 

gera uma nota global e uma classificação final do fornecedor (por exemplo: 

aprovado, aprovado com restrições, em observação, reprovado), acompanhada de 

campos para registro de ações corretivas ou preventivas, responsáveis e prazos 

para reavaliação. 

A planilha foi estruturada de forma a atender às exigências das normas e 

diretrizes de gestão da qualidade em laboratórios clínicos, que estabelecem a 

necessidade de processos documentados para seleção, compra, qualificação e 

monitoramento de fornecedores de produtos e serviços que possam influenciar a 

qualidade dos exames (WHO, 2011; ISO 15189:2022). A ABNT NBR ISO 

15189:2022 enfatiza que reagentes, consumíveis e serviços externos devem ser 

adquiridos a partir de fornecedores avaliados, com evidências de desempenho 

consistente e documentação rastreável (ISO 15189:2022). 

 

5.4 PRODUTO FINAL: REPOSITÓRIO DE MODELOS 

 

Como produto final deste trabalho, foi estruturado um repositório digital de 

modelos hospedados no site do ProMeQuaLab, disponível para download gratuito 

na área de “Documentos” presente em https://promequalab.org.cv/documentos/. 

Após a aprovação da banca e realização das correções consideradas necessárias, 

os arquivos foram organizados nesse ambiente de forma a facilitar o acesso e o uso 

pelos laboratórios de análises clínicas. Os modelos estão 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 análise de não conformidades (NC), permitindo uma visão integrada 

desses componentes do sistema de gestão da qualidade. 

Para cada modelo, estão disponíveis: o arquivo principal em formato 

editável, o respectivo manual de instrução e, quando pertinente, exemplos 

preenchidos, que auxiliam na compreensão do preenchimento e na adaptação à 

rotina de cada serviço. Os modelos foram elaborados com campos específicos para 

preenchimento, incluindo identificação do documento, dados técnicos, registros 

operacionais, além de espaços destinados a assinatura, revisão e código do 

documento, de modo a apoiar a gestão documental e o controle de versões. Todos 

os arquivos foram desenvolvidos em formatos amplamente acessíveis (Word e 

Excel), permitindo seu uso mesmo em laboratórios que não dispõem de sistemas 

informatizados complexos. 

Ressalta-se que os modelos são totalmente editáveis e foram concebidos 

para serem adaptados a diferentes realidades de porte, estrutura e nível de 

maturidade da qualidade, mantendo, contudo, os elementos mínimos recomendados 

por normas e programas de acreditação. Dessa forma, o repositório construído 

configura-se como um produto técnico-aplicável, que não apenas ilustra conceitos 

teóricos e requisitos normativos, mas oferece ferramentas prontas para uso na 

prática, capazes de apoiar laboratórios de análises clínicas na organização de seus 

processos, na padronização de registros e no fortalecimento de seus sistemas de 

gestão da qualidade. 

 

6.​ CONCLUSÃO 
 

Os resultados da pesquisa indicaram que há demanda real por modelos 

padronizados que traduzam as normas em ferramentas operacionais, especialmente 

em áreas como gestão de equipamentos, rastreabilidade de reagentes, 

monitoramento da qualidade analítica e segurança do paciente, como valores 

críticos e não conformidades. Ainda assim, reconhece-se como limitação do estudo 

o fato de a amostra de profissionais que respondeu o questionário ser bastante 
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reduzida e de conveniência, o que confere caráter exploratório às percepções 

obtidas, mas não como um retrato definitivo da realidade dos laboratórios de 

análises clínicas de países de língua portuguesa. 

A partir da revisão da literatura e das normas, como a ISO 15189:2022, RDC 

978/2025 e manuais de acreditação nacionais, foi construído um portfólio integrado 

que contempla, entre outros, modelo de lista mestra de equipamentos e controle de 

calibração e manutenção, lista mestra de reagentes, registro e mapa de CIQ e CEQ, 

planilha de indicadores da qualidade, planilha de gestão de riscos, formulário para 

registro de não conformidades e análise de causa raíz (Ishikawa), formulário 5W2H, 

matriz de competências e modelo de POP. Esses documentos foram organizados 

em um repositório digital (“Repositório de modelos”), com pastas temáticas, manuais 

de instrução e exemplos preenchidos, todos em formato totalmente editável, com 

campos de preenchimento, código, versão, responsáveis e espaços para assinatura 

e revisão.  

Este trabalho contribui para reduzir a barreira de entendimento e de 

aplicação prática dos requisitos normativos, favorecendo que laboratórios com 

recursos limitados consigam estruturar sua documentação de forma mais ágil e 

organizada. A disponibilização do material de forma gratuita no site do 

PROMEQUALAB amplia o potencial de acesso, teste e aperfeiçoamento contínuo 

dos modelos, permitindo que outros serviços contribuam com sugestões e 

experiências práticas.  
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Apêndice 3: Modelo Lista mestra de equipamentos e controle de calibração e manutenção 

 

63 
 



 
 

64 
 



 

 

65 
 



 
 

66 
 



Apêndice 4: Modelo Lista mestra de reagentes 
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Apêndice 16: Modelo 5W2H 
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Apêndice 17: Modelo Formulário de matriz de competências 
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Apêndice 18: Modelo Planilha para avaliação de fornecedores 
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