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Resumo
O laboratório clínico tem a responsabilidade e compromisso de assegurar que os resulta-
dos dos exames reflitam de forma fidedigna a situação clínica apresentada pelos pacien-
tes, por isso é necessário a implantação de um sistema de qualidade e a busca por um
certificado de acreditação. O presente trabalho tem como principal objetivo analisar os
processos da fase pré-analítica, analítica e pós-analítica em relação aos critérios estabe-
lecidos na metodologia ONA e na norma PALC, identificando as melhores práticas para
elaborar um projeto de implantação de um sistema de gestão da qualidade em um labora-

tório de análises clínicas através de uma análise comparativa com os processos do labo-

ratório clínico. A metodologia usada foram pesquisas em bibliografias especializadas nas

plataformas SciELO, PubMed, Lilacs e livros para avaliar a implantação de um sistema de

qualidade no laboratório de análises clínicas. Como resultados após comparação das

metodologias ONA e PALC, definimos a PALC como a melhor metodologia para o labora-

tório de análises clínicas, mostrando as ações necessárias para garantir que o processo

seja realizado de forma correta.

Palavras-chave
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INTRODUÇÃO

Os laboratórios clínicos envolvem processos e técni-

cas para realização dos exames laboratoriais que contri-

buem com o diagnóstico clínico auxiliando o médico para

melhor conduta terapêutica. De acordo com Westgard e

Darcy,(1) os resultados das análises laboratoriais são res-

ponsáveis por 65% a 75% das informações necessárias

para o médico. Segundo Bittar, Algarte e Quintanilha,(2,3)

com os avanços tecnológicos na medicina laboratorial, o

desafio do laboratório é prestar atendimento humanizado,

com taxa de produtividade alta e baixo custo. Diante disso

faz-se necessário a implantação de um sistema de quali-

dade visando à padronização dos processos, otimização

dos custos, melhoria nas análises laboratoriais e a satis-

fação do cliente.

Laboratório clínico pode ser definido como o local onde

são realizados exames microbiológicos, imunológicos,
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bioquímicos, hematológicos, citológicos, histopatológico,

entre outros (NBR 14785).(4)

A missão do laboratório de análises clínicas é a de

fornecer resultados fidedignos e compatíveis com a meto-

dologia empregada, sendo úteis para o correto diagnósti-

co, prognóstico, tratamento e acompanhamento da tera-

pêutica, a evolução e a prevenção de enfermidades.(5,6)

A execução dos exames laboratoriais é dividida

em três etapas:

• Pré-Analítica – consiste no preparo do paciente,

identificação, coleta, manipulação e armazenamento da

amostra biológica, ou seja, todas as atividades que antece-

dem os ensaios laboratoriais.(7)

• Analítica – é a realização dos testes e a inter-

pretação dos resultados, onde os métodos utilizados,

antes de serem implantados na rotina, são analisados em

relação ao tipo da amostra, duração do ensaio, precisão,
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exatidão, sensibilidade, especificidade, linearidade, esta-

bilidade dos reagentes, garantindo confiabilidade dos re-

sultados.(6)

• Pós-Analítica – começa com resultado quantitati-

vo e/ou qualitativo obtido após as análises e finaliza com a

entrega do laudo.(7)

A melhoria de processos na área da saúde visa me-

lhorar e priorizar a segurança dos serviços prestados ao

paciente, garantindo também o retorno financeiro e a parti-

cipação no mercado competitivo.(8)

Para a implantação de qualquer sistema de gestão

da qualidade é necessário propor um modelo que conte-

nha as fases de implantação e as vantagens desse pro-

cesso.

Ações necessárias:

• Diagnóstico e planejamento atual para verificar

como está o laboratório;

• Formar uma equipe que conheça a instituição;

• Verificar aspectos positivos e negativos do siste-

ma a ser implantado e orientar seus colaboradores;

• Mapear os processos, incluindo os operacionais

com normas técnicas e treinamentos documentados;

• Planejamento da qualidade;

• Documentos necessários;

• Auditorias internas para avaliação do que foi pla-

nejado e se são necessárias ações corretivas e preventi-

vas;

•  Avaliações externas para certificação realizadas

por órgãos externos que não possuam vinculo com a insti-

tuição.(9)

Os processos de Acreditação ou de Certificação são

métodos de avaliação de uma instituição, realizados de

maneira voluntária, periódica, que objetivam garantir a qua-

lidade da assistência através de padrões exigidos das ins-

tituições, sendo necessários instruções e incentivo aos

seus colaboradores e avaliação de recursos, visando ga-

rantia de qualidade da assistência por meio de padrões

estabelecidos.(10)

O PALC é uma norma específica e abrangente, con-

tendo 148 exigências, distribuídas por 79 ítens divididos

em dez categorias que definem normas a serem cumpri-

das, específicas para o laboratório, as quais são: organi-

zação geral; segurança ambiental e biossegurança; ges-

tão da qualidade; documentação da qualidade; atendimen-

to ao cliente; equipamentos e reagentes; controle da qua-

lidade analítica; laboratório de apoio; sistema de informa-

ção laboratorial, e laudos.

A Organização Nacional de Acreditação (ONA) é uma

organização não governamental sem fins lucrativos, res-

ponsável pelo processo de acreditação das instituições de

serviços de saúde.(12)

A ONA contempla três níveis:

• Nível 1: atende aos critérios de segurança do pa-

ciente em todas as áreas de atividade, incluindo aspec-

tos estruturais e assistenciais.

• Nível 2: atende aos critérios de segurança e

apresenta gestão integrada, com processo ocorrendo

de maneira fluida e plena comunicação entre as ativida-

des

• Nível 3: este nível é a "excelência em gestão". A

Organização ou Programa da Saúde Acreditado com ex-

celência atende aos níveis 1 e 2, além dos requisitos es-

pecíficos de nível 3. A instituição tem de demonstrar uma

cultura organizacional de melhoria contínua com maturi-

dade institucional.(12)

Para implantação de um sistema de qualidade, os

gestores responsáveis pelo processo têm a missão de

garantir o sucesso do projeto, visando todas as mudan-

ças e melhorias que devem ser realizadas na instituição,

lembrando que a tecnologia e melhoria dos serviços es-

tão intimamente ligadas com a transformação de todos

os colaboradores, que, junto com os gestores, devem fa-

zer tudo o que for necessário para o sistema de qualida-

de.(11)

Este trabalho tem por objetivo analisar os proces-

sos da fase pré-analítica, analítica e pós-analítica em re-

lação aos critérios estabelecidos na metodologia ONA e

na norma PALC e identificar as melhores práticas para

elaborar um projeto de implantação de um sistema de

gestão da qualidade em um laboratório de análises clíni-

cas.

MATERIAL E MÉTODOS

Para o desenvolvimento do trabalho foram realiza-

das pesquisas em bibliografias especializadas tais como

SciELO, PubMed, Lilacs, livros, nas quais foram utilizadas

como palavras-chave: qualidade, ONA, PALC, laborató-

rio de análises clínicas, na busca de textos, artigos, dis-

sertações e teses em língua portuguesa para avaliar a

implantação de um sistema de qualidade no laboratório

de análises clínicas.

RESULTADOS

Para as adequações necessárias ao laboratório ba-

seados nos critérios estabelecidos pelas normas PALC

e ONA, deverá ser aplicada a ferramenta 5W2H para ela-

borar os planos de ação em cada fase do processo, ne-

cessários para a implantação da qualidade no laborató-

rio clínico.

A ferramenta 5W2H possui as seguintes etapas,

conforme os quadros a seguir:
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Quadro 1 - Critérios da PALC, fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Pré-Analítica

Critérios PALC Fluxo atual do laboratório Adequações necessárias

Pedidos de exames com nome do paciente,
médico solicitante, exames e indicação clínica

Pedido com nome do paciente, médico e
exames

Acrescentar indicação
clínica

Cadastro por dois meios e quando urgência
verificar prontuário ou com familiar

Cadastro feito na emissão de guias e no sistema do
laboratório. Caso de urgência checado no prontuário

Quando familiar presente, perguntar
para o mesmo

Cadastro com nome, idade, sexo, telefone,
endereço, médico, hora do atendimento
e coleta, exames e informações adicionais.

Cadastros feitos com todos esses registros, mas em
alguns casos colocado apenas nome, médico, data
de nascimento, exames a serem feitos

Priorizar que todos os cadastros
devem ser completos

Identificação de quem coletou e recebeu
amostras

Não tem essa identificação Implantar um sistema que permita
rastreabilidade

Orientar preparo de exames Alguns pacientes não estão sendo orientados
corretamente

Garantir que toda orientação seja dada

Amostras devem ser identificadas e para serem
rejeitadas devem ter critérios documentados

Amostras identificadas com código de barras
com número de registro e nome

Documentar os critérios para rejeição

Comprovante de atendimento Entregue um protocolo ao paciente com nome,
registro, exames e data de entrega

Nenhuma adequação

Treinamento documentado dos profissionais
da coleta

Todos os profissionais da coleta são treinados Documentar todos os treinamentos

Recepção e profissionais da coleta têm que
saber orientar pacientes

Recepção um pouco
falha na orientação

Treinar a recepção para orientação de
exames

Instruções de preparos, exames disponíveis Instruções são dadas, mas às vezes não de
forma correta

Fornecer instruções impressas.

Transporte em recipiente adequado,
garantindo estabilidade da amostra

Transporte realizado de forma correta Nenhuma adequação

Contato de prestação de serviços de
terceiros (transporte)

Possui contrato e garantia de responsabilidade
do transporte

Nenhuma adequação

Fonte:Norma PALC 2016

Quadro 2 - Critérios da ONA fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Pré- Analítica

Critérios ONA Fluxo atual do laboratório Adequações necessárias

Qualidade da amostra Amostra coletada e armazenada de
forma correta

Nenhuma adequação

Profissionais capacitados e
suporte técnico

Profissionais treinados Nenhuma adequação

Estrutura segura e manutenções
preventivas e corretivas

Estrutura segura e todas as manutenções
são feitas

Nenhuma adequação

Fluxo de atendimento estabelecido e
comunicação eficiente com paciente

Fluxo estabelecido, comunicação
às vezes falha

Treinar para atendimento do
paciente

Rastreabilidade de amostras
coletadas

Não tem um sistema que mostre
uem atendeu e coletou

Estabelecer um processo
que garanta rastreabilidade

Critérios para aceitação, rejeição
transporte de amostras

Existem os critérios e transporte
garante estabilidade da amostra

Documentar critérios de
aceitação e rejeição de amostras

Comunicação com áreas assistenciais Comunicação com toda a equipe Nenhuma adequação

Medidas de biossegurança Biossegurança efetiva Nenhuma adequação

Identificação dos riscos pré-analíticos Riscos identificados para paciente
e profissional

Nenhuma adequação

Informações dos pacientes Informações dos pacientes garantidas Nenhuma adequação

Fonte: Manual da ONA Versão 2014
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Quadro 3 - Critérios da PALC, fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Analítica

Critérios PALC Fluxo atual do laboratório Adequações necessárias

Exames atualizados Sistema com exames realizados Nenhuma adequação

Métodos validados para realizar exame Todos os métodos são validados Nenhuma adequação

Métodos in house devidamente registrados
e documentados

Não possui métodos in house Nenhuma adequação

Legislação vigente dos testes realizados Segue a legislação Nenhuma adequação

Valores de referência devem ser verificados
com população atendida

Valores de referência de acordo com o
padrão do laboratório

Verificar se valores de referência
atendem a população

Fonte: Norma PALC 2016
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Quadro 4 - Critérios da ONA fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Analítica

Critérios ONA Fluxo Atual do Laboratório Adequações Necessárias

Confiabilidade das amostras
precisão, especificidade, exatidão
e sensibilidade.

Garantia de confiabilidade das amostras Nenhuma adequação

Critérios para processar as amostras Critérios estabelecidos Nenhuma adequação

Controle de qualidade interno
e externo

Possui controle de qualidade interno e
externo

Nenhuma adequação

Suporte aos profissionais Suporte garantido aos profissionais Nenhuma adequação

Qualidade da água Osmose reversa no laboratório Nenhuma adequação

Fonte:Manual da ONA Versão 2014

Quadro 5 - Critérios da PALC fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Pós-Analítica

Critérios PALC Fluxo atual do laboratório
Adequações

necessárias

Laudos legíveis, sem rasura, língua portuguesa,
liberado e assinado por profissional com sistema
que registre o profissional e o mesmo seja
responsável

Laudos liberados com assinatura digital,
conferidos antes da liberação

Nenhuma adequação

Laudo deve conter endereço, telefone e
registro do laboratório com identificação do
responsável técnico e dados do paciente
(nome e registro do laboratório), valores,
unidades de medida e valores de referência

Laudo com informações do laboratório e do
paciente (nome, data de nascimento, registro e
médico solicitante, data da coleta e emissão),
resultados, unidades de medida e valores de
referência

Nenhuma adequação

Atraso de laudos documentados Não são documentados Documentar

Monitorar tempo de exames de urgência Prazo de uma hora para entrega de laudos de
urgência

Nenhuma adequação

Laudos de laboratório de apoio quando
digitados devem estar corretos

Laudos de apoio não são digitados Nenhuma adequação

Instruções para retificação e correção de
laudos

Possui instruções para correção de laudos Nenhuma adequação

Processo documentado de descarte das

amostras

Possui processo documentado Nenhuma adequação

Doenças de notificação compulsória,

contato com a vigilância

Vigilância notificada Nenhuma adequação

Fonte: Norma PALC 2016

Quadro 6 - Critérios da ONA fluxo do laboratório e adequações necessárias na fase Pós-Analítica

Critérios ONA Nível 1 e 2 Fluxo Atual do Laboratório
Adequações

Necessárias

Confiabilidade e consistência do resultado Confiabilidade no laudo Nenhuma adequação

Critérios e procedimentos que estabelecem

forma segura para análise, transcrição,

liberação e comunicação dos resultados

Sistema que garante forma segura de

liberação dos laudos

Nenhuma adequação

Entrega do laudo para paciente ou

representante legal

Entrega do laudo para paciente ou

representante legal

Nenhuma adequação

Liberação de laudos parciais em caso de

urgência

Em casos de urgência, conforme os

exames são feitos já são liberados

Nenhuma adequação

Avaliação do desempenho e ações Feita análise do desempenho Nenhuma adequação

Utiliza feedback de pacientes e acompanhantes

para melhorar o processo

Informações dos pacientes contam

para melhoria dos processos

Nenhuma adequação

Fonte:Manual da ONA Versão 2014
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DISCUSSÃO

Considerando as duas metodologias PALC e ONA e

avaliando os critérios estabelecidos por elas, ambas

priorizam o atendimento com qualidade e segurança do

paciente desde o início da coleta até a liberação do resul-

tado, cada uma com suas particularidades e critérios, mas

focadas num único objetivo que é ter um sistema de ges-

tão de qualidade fidedigno em relação aos processos re-

alizados.

A PALC prioriza a organização geral do laboratório,

documentações necessárias para registro dos processos

realizados, atendimento ao cliente desde o cadastro até a

identificação da amostra, garantia dos métodos, reagentes

e equipamentos usados na realização de exames, dos pro-

cessos analíticos com base nos controles de qualidade in-

terno e externo, garantindo resultados confiáveis e fidedig-

nos, garantindo qualidade e confiabilidade dos resultados

e laudos emitidos; em resumo, é uma norma específica e

abrangente, com exigências que incluem todas as áreas

críticas do laboratório clínico e fases do processo (pré-ana-

lítica, analítica e pós-analítica). (13)

A ONA é mais específica e nos seus níveis mostra

que o laboratório deve atender aos requisitos básicos de

qualidade em assistência prestada, disponibilidade de re-

cursos e condições de infraestrutura. Possui foco no pla-

nejamento organizado dos processos da assistência no

que se refere aos documentos e preparo de equipe, trei-

namentos, documentação de procedimentos, constante

melhoria de processos nas ações de assistência e infor-

mações disponíveis que evidenciem que o foco da institui-

ção está no cliente/paciente, com ênfase na melhoria con-

tínua em relação à estrutura, novas tecnologias, atualiza-

ção dos profissionais, ações assistenciais focada sempre

na busca da excelência.(14)

Entre as duas metodologias, a PALC é a norma que

melhor se adequa aos laboratórios clínicos que atendem

pacientes eletivos baseando-se nos seus critérios mais téc-

nicos e menos processual quanto à coleta e conservação

das amostras, atendimento aos clientes, qualidade das aná-

lises, cumprimento de prazos e cuidados com resultados,

mostrando que a PALC determina a revisão e o fluxo de

seus processos para torná-lo mais confiável e seguro, me-

lhorando o desempenho do laboratório e a confiança de seus

resultados.

CONCLUSÃO

Analisando-se os critérios estabelecidos, a PALC se-

ria o programa de acreditação que melhor se adequaria ao

laboratório clínico em questão. Algumas adequações seri-

am necessárias para que o laboratório conseguisse ser

acreditado.

No entanto, para a implantação do programa de

acreditação, alguns procedimentos devem ser implantados

e outros melhorados, incluindo principalmente um treinamen-

to técnico-profissional contínuo, conscientização e empenho

de cada um dos profissionais e principalmente dos gestores,

visando à importância do processo desde a recepção e pre-

paro do paciente até a liberação dos resultados, garantindo

Quadro 7 - Aplicação da 5W2H no laboratório de análises clínicas baseada nas adequações necessárias de acordo com a PALC e ONA

Projeto Implantação da Qualidade

What? Quem? Onde?   Quando? Por que? Como? Quanto?

Orientar os médicos a

colocarem indicação clínica

Biomédico Consultório

médico

01/05 a 10/05 Relacionar com os

 exames feitos

Contato com os

médicos

Custo de

ligação

Instruir cadastro completo

na recepção

Biomédico Laboratório 01/05 a 31/05 Permitir rastreabilidade

dos pacientes

Treinamento da

equipe

Custo hora/

funcionário

Criar sistema de

rastreabilidade

Gerente da

TI

Laboratório 01/05 a 10/05 Identificar quem

cadastrou, coletou e

recebeu amostras

Sistema que dentifique

quem coletou e

recebeu amostra

Valor da

plataforma

e software

Treinar recepção para

orientar preparo de exames

e instruções impressas

Laís Laboratório 01/05 a 31/05 Evitar preparo errado

e assim evitar novas

coletas

Treinamento

individual com

cada recepcionista

Gasto com

papel, tonner

de impressora

Documentar critérios de

rejeição de amostras

Equipe da

Qualidade,

Gerente e

Responsável

Laboratório

Laboratório 01/05 a 31/05 Padronizar quais

amostras são aceitas

e quais rejeitadas

Estabelecer

padrões de rejeição

e aceitação de

amostras

Custo hora/

funcionário

Estudar a população

atendida para definir

valores de referência

Laís Laboratório 01/05 a 31/05 Estabelecer valores

que condizem com a

população

Avaliar os resultados Custo hora/

funcionário

Fonte: Manual da ONA Versão 2014
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um serviço de saúde eficaz, de qualidade e que supere a

expectativa do cliente.

Abstract
The Clinical Laboratory has the responsibility and commitment to ensure
that the results of the examinations reliably reflect the clinical situation
presented by the patients, so it is necessary to implement a quality
system and the search for an accreditation certificate. The main objective
of this work is to analyze the processes of the pre-analytical, analytical
and post-analytical phases in relation to the criteria established in the
ONA methodology and the PALC standard, identifying the best practices
to elaborate a project to implement a management system laboratory in
clinical analysis through a comparative analysis with clinical laboratory
processes.The methodology used was researches in specialized
bibliographies SciELO, Pubmed, Lilacs, books, to evaluate the
implantation of a quality system in the laboratory of clinical analyzes.
As results after comparison of the methodologies ONA and PALC, we
defined the PALC as best methodology for the laboratory clinical analysis,
showing the actions necessary to ensure that the process is performed

correctly.
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Total quality; Activation analysis; Organization and administration
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