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RESUMO

A acreditacdo de provedores de ensaios de profigé(EP) € um instrumento legal de
reconhecimento por uma entidade, do atendimergquagitos previamente definidos, bem como
a demonstragcdo de competéncia na conducdo da c@vel@do desempenho das instituicoes
participantes, por meio de comparacoes interlaboaat. Para essa finalidade foi publicada em
2010 alSO/IEC 17043— Conformity Assessment — General Requirements fofid&ncy
Testing.Com o objetivo de implementar um modelo de Gest&d)dalidade na Divisdo de
Producdo de Painéis Sorolégicos (DIPPS) de Bio-Mahgs/FIOCRUZ e a sua futura
acreditacdo foi realizada a interpretacdo da nd®@dIEC 17043e uma analise qualitativa e
guantitativa da aderéncia do Programa AEQ-Sorolagis seus requisitos. Estes foram
caracterizados como implementados, implementadogapaente ou ndo implementados de
acordo com as evidéncias de cumprimento observasiasseguida, foi proposto um Plano de
Acao visando a implementacdo de todos os requisitosestabelecimento das etapas para a
acreditacdo da DIPPS junto ao Inmetro. Apesar dem&adSO/IEC 17043 ser uma referéncia
recente e ainda ndo implementada pelo Inmetro rasilBro Programa AEQ-Sorologia,
coordenado pela DIPPS, demonstrou um bom indigdeencia & maioria dos requisitos dessa
norma, considerando-se o total de itens implemestasl parcialmente implementados. A
acreditacdo da DIPPS proporcionara aos participatdd’rograma AEQ-Sorologia evidéncias de
gue o mesmo é planejado e conduzido conforme proeetbs legais estabelecidos em normas e
atende a padrbes de qualidade definidos por reguln® para a realizagdo de testes com
material bioldgico humano. Além disso, a integradaolSO/IEC 17043 permitird a melhoria
continua do Sistema da Qualidade de Bio-Manguingmrsmeio da ampliacdo de seu escopo
normativo, contribuindo para a constru¢cdo de um etwdeferencial no campo de Gestdo da
Qualidade e para 0 aumento de sua auto-sustedgatsli Apos o cumprimento do Plano de Acao
a proxima etapa a ser realizada serd uma pré-aadrisando a detec¢do e correcdo de possiveis
nao-conformidades, antes da solicitacdo da auaitoal do Inmetro.
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ABSTRACT

The accreditation of proficiency testing (PT) puefis is a legal instrument for the recognition by
an entity's compliance with requirements previouslgfined, and the demonstration of
competence in conducting the performance evaluatfgarticipating institutions, by means of
interlaboratory comparisons. For this purpose is \wablished in 2010 the 1SO / IEC 17043 -
Conformity Assessment - General Requirements fafiéency Testing. Aiming to build a
model of Quality Management at the Production Darisof Serological Panels (DIPPS), Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ and its accreditation in theufe it was performed the interpretation of
ISO / IEC 17043 and a qualitative and quantita@wvelysis of the adhesion of the External
Quality Assessment (AEQ) Program in Serology w#ghequirements. These were characterized
as implemented, partially implemented or not impeted according to the evidence of
compliance observed. It was then proposed an AckBtem aimed to implement all the
requirements and the steps for the establishmergcofeditation of the DIPPS by Inmetro.
Although ISO / IEC 17043 is recent and not yet iempénted by Inmetro in Brazil, the AEQ
Program in Serology, coordinated by DIPPS showegb@d adherence rate for most of the
requirements of this standard, considering thd tems implemented and partially implemented
ones. The accreditation of DIPPS will provide tlatigipants of the AEQ Program in Serology
evidence that it is planned and conducted accortiqrocedures established in legal standards
and meets quality patterns set by regulations frymg out tests with human biological
material. Furthermore, the integration of the ISOEC 17043 will enable the continuous
improvement of the Quality System of Bio-ManguinHms expanding its scope of standards,
helping to build a reference model in the fieldgoflity management and for increasing its self-
sustainability. After completion of the Action Plane next step will be a pre-audit aimed at
detecting and correcting potential non-conformjtleefore to request the final audit of Inmetro.



1. INTRODUCAO

1.1. Ensaio de Proficiéncia

Os ensaios de proficiéncia (EP) consistem na a&diao desempenho de participantes
com base em critérios pré-estabelecidos por meioodgparacdes interlaboratoriais (ISO/IEC
17043:2010). Desde sua introducao, no final de S4@derman, 1992), tem se observado uma
grande melhoria no desempenho desses particip@®dast e Wheton, 2009), pois estdo agindo de
forma responsavel, prevenindo e corrigindo probkeidentificados por meio dos dados obtidos nosiessie
proficiéncia Rauch e Nichols, 2007), problemas esses, que poeéstar relacionados a
procedimentos inadequados, desempenho individuaEciicos ou analistas e até mesmo a
calibracdo de equipamentos.

O Programa de Ensaio de Proficiéncia (PEP) consisteistribuicdo de materiais testes ao longo de
um periodo de tempo para um conjunto de partiogsamhateriais estes, definidoemo itens de ensaio de
proficiéncia. Esses programas incluem varias adeaatuacdo, como por exemplo: alimentos,
agua, medicamento, solo, plastico e plasmapdd&ipantes analisam os materiais teste e enggm
resultados ao provedor do programa (Elligral 2010),uma organizacdo responsavel por todas as
etapas de desenvolvimento e operacdo de um PEREKIS®7043:2010).

Os beneficios alcancados quando da participacdanerREP s&o: demonstracdo formal
de competéncias técnicabenchmarking,transferéncia de conhecimento (Poncano, 2005),
avaliacdo, comparacdao, validacdo de métodos aaalifElissoret al, 2010). Além disso, os EP
tém sido utilizados por organismos de acreditagiidades de reconhecimento formal do
desempenho e competéncia técnica de laboratoriosr(@ty, 2006) que almejam acreditacdo na
norma ISO/IEC 17025 (Heydron, 2008).

As informacdes sobre provedores de ensaios deci@dia nacionais e de outros paises

das Américas e da Europa estdo disponiveis em unoobde dados internacional conhecido
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como EPTIS European Proficiency Testing Information Systémww.inmetro.gov.by, onde

estdo cadastrados 1070 programas de ensaios dei§mcihh em 24 paises (Quadro 1.1). No
Brasil, existe 22 provedores e 73 PEP e a pargéipam programas internacionais é dificil tanto

pelo custo como pela logistica. (Santos, 2009).

Quadro 1.1: Relac&o de Provedores e PEP cadastrados EPTIS

Pais Programas Pais Programas
Alemanha 207 Estados Unidos das Américas 31
Argentina 19 Finlandia 6
Australia 38 Franca 162

Austria 51 Grécia 2
Bélgica 17 Holanda 156
Bolivia 12 Inglaterra 59
Brasil 73 Italia 45
Canada 10 Noruega 19
Dinamarca 29 Portugal 30
Escécia 1 Republica Tcheca 21
Eslovénia 1 Suécia 10
Espanha 49 Suica 22

Fonte: Adaptado de Santos (2009)

1.2. A Evolugédo Normativa

1.2.1. Histérico

A International Standard OrganizatiolSO) € uma organizacdo ndo-governamental,
fundada em 1947, com sede em Genebra na Suica @temresponsabilidade a aprovacéo de
normas internacionais com o objetivo de promoveesenvolvimento da padronizacao de forma
a possibilitar o intercAmbio econémico, cientifiedecnologico (Marshall Junioet al, 2008).
Embora as normas ISO ndo fornecam solucdes praltaque deve ser realizado para o
cumprimento ou para atender as exigéncias da qualjdelas sao diretrizes que devem ser
seguidas gerando evidéncias de que o laboratdgicespadroes de qualidade em suas praticas

diarias.



3

As ISO/IEC Guide 43-1:Proficiency testing by interlaboratory comparisons
Development and operation of proficiency testingesecese ISO/IEC Guide 43-Proficiency
testing by interlaboratory comparisons - Selectiand use proficiency testing schemes by
laboratory accreditationforam, durante muito tempo, os padrdes internatsopara os EP e
obtiveram sucesso como instrumentos para demomst@mpeténcia dos provedorasRarte | do
Guia estabelecia os principios para a organizagi@nejamento e realizacdo de programas de ensaios d
proficiéncia e descrevia os diferentes tipos degyqamas para esses ensaios. A Parte 2 descrevia @®@mo

organismos de acreditagdo, responsaveis pela ¢dalida competéncia técnica dos laboratérios, deviam

selecionar e utilizar programas de ensaios deqgigafiia.

No entanto, esses Guias ndo estavam descritas ena fde requisitos e ndo eram
suficientemente claras para definir o que devidestry para gerenciar a operacdo e desempenho
de um PEP (Tholen, 2008). Logo, em relacdeséolha de métodos estatisticos para uso em
ensaios de proficiéncia, a norma ISO 135Zatistical methods for use in proficiency testiyg
interlaboratory comparisonsra utilizada para complementar as ISO/l&@de 43 (Guimaraes,
Dias e Santos, 2009).

Em resposta a demanda de seus membros por um datcueme forma de requisitos para
a competéncia dos provedores de ensaio de prafiaiémo ano 2000, laternacional Laboratory
Accreditation Cooperation(ILAC) reescreveu a ISO/IEGGuide 43-1 como ILAC G13:
guidelines for the requirements for the competesfgaroviders of proficiency testing schenees
desde enta@ capacidade de avaliagdo nesta area foi recoadaled revisdo da ILAC G 13
foi aprovada em 2007 e continua seriaplamente usada por varios membros da ILAC para
desenvolver programas visando a acreditacio degooes.

Durante o projeto piloto de acreditacdo de provesiate ensaios de proficiéncidJaited Kingdom
Accreditation ServicfUKAS) e os provedores de EP decidiram usar alBDGuide 43-1 como o padrdo de
acreditacdo, mas, as avaliagdes foram realizadaacdelo com os critérios definidos na ILAC G13 e,
eventualmente, os aspectos relevantes da ISO/IBEZ5éram considerados. Além disso, um novo doctmnen

foi elaborado para auxiliar os provedores a segueepm para a acreditacdo, sendo este conhecidw Rdm
(Monnery, 2006).

1.2.2. O Novo Padrao Internacional para Ensaio der8ficiéncia: ISO 17043— Conformity

assessment — General requirements for proficienesting
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Para garantir que os resultados de desempenhoadiispgantes obtidos nos Programas
de Ensaio de Proficiéncia sejam confiaveis é nacdessjue o provedor seja competente em
conduzi-los (Monnery, 2006), atendendo aos re@sigtprocedimentos constantes em normas e
garantindo valores de referéncia para os itensRje&mn os quais os resultados dos participantes
sdo comparadd®oncano, 2005).

Recentemente, dSO/IEC 17043 -Conformity assessment — General requirements for
proficiency testing revogouos GuiasISO/IEC Guide 43-1 e ISO/IEC Guide 43-2 e estd em
harmonia com a ISO/IEC 17025, ILAC G13 Ieternational Union of Pure and Applied
Chemistry(IUPAC) Harmonized Protocol for Proficiency Testirf@holen, 2008). Essa norma
tem sua aplicacdo nas comparagOes interlaboratodam o objetivo de determinar o
desempenho individual ou coletivo dos participanpesa uma medicdo especifica e para

monitorar o seu desempenho continuo.

1.2.3. O Projeto de Acreditacdo de Provedores de Eamio de Proficiéncia no Brasil

A acreditacao de provedores de EP é o reconheanf@mhal por uma entidade, de que
este atende a requisitos previamente definidosneongtra ser competente para realizar suas
atividades com confianca.

No Brasil, o 6rgdo regulador responsavel pela dagib de laboratorios de ensaio e
calibragdo € o INMETRO (Guimaraes, Dias e Sant089p segundo os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 e de laboratérios de anéliséinicas, concedida com base nos
requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR NM 1EQ28B.

Com o intuito de promover a utilizacdo de Programdas Ensaio de Proficiéncia
adequados ao uso pretendido e tecnicamente cortgpepe® possam fornecer aos laboratorios
servicos confidveis, como requer a ABNT NBR ISO/IEMD25, a CGCRE esta desenvolvendo
um projeto para implantagdo do Programa de Acwigdtitade Provedores de Ensaios de
Proficiéncia, de acordo com os requisitos da ILAC3Ga ser executado pela Divisdo de
Acreditacdo de Laboratorios (DICLA), o qual estaatio na NIT-DICLA-048.

Segundo Moura (2009), uma das razdes para a imptag@&® do projeto piloto no Brasil
€ que os organismos de acreditacdo de laboratériesus avaliadores estardo em melhores
condicbes de utilizar resultados de ensaios deicf@o€ia, como auxilio no processo de
acreditacdo, se tiverem a confianca de que essgsapras operam com competéncia e de acordo

com 0s requisitos apropriados.



1.3. Programa Qualidade do Sangue

1.3.1. Origem

A qualidade e a seguranca de transfusfes sangudoeessituem uma preocupacao
constante de médicos especialistas e autoridadesaéde, sendo considerada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS), como um dos dez principeidlemas de salude em escala mundial.
As populagbes dos paises em desenvolvimento emfneetssa problematica em fungdo das
politicas econ6micas inadequadas e da escassemglarpas educativos com relagdo a saude
(Oknaianet al, 2003).

No Brasil, a efetiva participagdo do MinistérioSlalde (MS) na formulagdo da politica e
na gestdo dos servicos de hemoterapia teve inkidécada de 80, a partir da criacdo do
Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, maisecido como PRO-SANGUE. Este
Programa estabeleceu as bases do Sistema Nacehdrdoterapia, proporcionando melhores
condi¢cbes de seguranca para 0 uso do sangue noApaEis de ter possibilitado a abertura de
espaco para o trabalho de diversas categoriasgimfais, de carater multidisciplinar, propiciou
um novo dimensionamento da atividade hemoterapioatribuindo para criar uma nova
mentalidade acerca do sangue e da importancia mi@tdeapia no contexto médico-social.

Segundo instancias ministeriais, uma radiografidasnanpla da area de sangue e
hemoderivados realizada no pais, revelou que, apgesagrandes avanc¢os atingidos pelo PRO-
SANGUE na hemoterapia brasileira até a década dee®i@s servicos ainda apresentavam
significativos desniveis tecnologicos quando comrbas a servigcos internacionais de exceléncia
técnico-cientifica (Lopes, 2005).

A necessidade de garantir e expandir, para todaig) ps altos niveis de qualidade, até
entdo atingidos apenas pelos melhores servico®maasi de hemoterapia, tornou-se uma das
grandes “Metas Mobilizadoras Nacionais” do Progr@resileiro de Qualidade e Produtividade
(PBQP), que entdo integrava o Programa de Gardat@ualidade do Sangue do Ministério da
Saude. A Meta Mobilizadora para o setor de satdeunha: “Sangue com garantia de qualidade
em todo o seu processo até 2003” (ANVS, 1999)aksim aberto, no fim dos anos 1990, amplo
debate sobre quais estratégias deveriam ser adgtada que o objetivo geral proposto para o

setor de saude fosse devidamente atingido. Em deali®98, o MS definiu 12 projetos a serem
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executados para garantir a qualidade na area dguesam hemoderivados, os quais foram
elaborados pelos comités tematicos com representicénembros da sociedade, de técnicos do
MS, dos servicos de hemoterapia, das vigilanciagssas dos estados, de especialistas na area e
dos usuarios.

Na Figura 1.1, apresentada abaixo, encontra-seMBioguinhos/FIOCRUZ, Unidade
prestadora de servicos como parte integrante detpromplementacdo de um Sistema de
Controle de Qualidade Externo em Sorologia em Unidées Hemoterapicas’

CONCEPCAO DO PROGRAMA QU ADE DO

SANGUE

Ampliacdo do nimero
de Inspecgbes Sanitarias
em Unidades
Hemoterapicas

Formulacdo da Politica
Nacional de Sangue
e Hemoderivados

Programa Nacional de |
Hemoderivados
Programa MNacional

de Doacao Voluntaria |

Reestruturacdo do
sistema
de Vigilancia Sanitaria do
sangue

Implantacdo de Programas
de Capacitagao
de Recursos Humanos

Implementacao do Programa
Macional de Acreditacdo
de Unidades Hemoteréplcas

Implantacao de
Programas
de Qualidade Total
na Hemorrede

Implementacdao do
Sistema Macional
de Informacdes Gerenciais
do sangue

Sistematizacéao do Implementagao de um Implantacdo de Programa
Controle de Qualidade sistema de Controle de de Infra-estrutura
dos Insumos para Qualidade Externo fisica e organizacional

Hemoterapia

Figura 1.1: Concepcao do Programa Qualidade do Sang.

Fonte: ANVS, Ministério da Saude, 1999

Os 12 projetos neste estudo efetuado estabeleseusrobjetivos que aparecem descritos
no Quadro 1.2

Quadro 1.2: Objetivos dos Projetos da Meta Mobilizdora do MS para as areas de sangue e
hemoderivados

1. Formulag&o da Politica Nacional de Sangue e Definir uma politica Gnica de sangue e hemoderigado
Hemoderivados para o pais, garantindo sua disponibilidade, segare
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qualidade, que contemple a participagéo do govermie
sociedade civil

2. Implementagédo do Sistema Nacional de Informacd
Gerenciais do Sangue e Hemoderivados

Fomentar a criagdo da Rede Nacional de Informadfes
Sangue e Hemoderivados que, uma vez implantada,
gsermite aos gestores nas trés esferas — fededuas e
municipal — de governo, acesso total aos dados
essenciais a tomada de decis6es e ao gerenciad®nto
processo do sangue na hemorrede nacioanal.

3. Implantacdo do Programa da Qualidade Total na

Desenvolver uma metodologia e promover a orientagao
técnica, estimulando as unidades que compfem a

Hemorrede hemorrede para a implantagcdo de Programas| de

Qualidade Total no sistema.

Desenvolver e consolidar um sistema abrangente de
4. Sistematizag&o do Controle de Qualidade dos controle permanente e efetivo dos insumos para
Insumos para Hemoterapia utilizados no Brasil hemoterapia, capaz de assegurar a qualidade| dos

produtos em uso no Brasil.
5. Implementagédo de um Sistema de Controle de Garantir a exatiddo dos resultados dos testes
Qualidade Externo em Imunohematologia e imunohematolégicos e sorolégicos assegurando |a
Sorologia em Unidades Hemoterapicas confiabilidade dos resultados.

Fomentar a ampliacdo do nimero de inspec¢des em toda

- , ~ S as unidades hemoterapicas em todo o pais visando o

6. Ampliagdo do Numero de Inspec¢des Sanitarias em : o ' o

efetivo controle sanitario e a fiscalizagdo dos

Unidades Hemoterapicas

procedimentos que garantem a qualidade dos produtos
oferecidos.

7. Implantacdo do Programa de Infra-Estrutura &isic
Organizacional da Hemorrede

Proporcionar a institucionalizagdo de uma redeomeati
de Unidades Hemoterapicas através da complemen
da infra-estrutura fisica e operacional da hemer
publica.

tacdo
ed

8. Reestruturacao do Sistema de Vigilancia Saaitfoi
Sangue

Garantir a infra-estrutura necessaria para
desenvolvimento de agbes efetivas de Vvigila
sanitaria do sangue nas trés esferas governamea
fim de assegurar o controle sanitario e o cumprim
da legislagdo vigente.

0]
cia

ais

BN

de Unidades Hemoterapicas

9. Implementagéo do Programa Nacional de Acredjtag%

Implementar um modelo de Avaliacao e Certificacag
ualidade das Unidades Hemoterapicas, a fim
estimular o desenvolvimento de uma cultura de nmiglh
voltada para assegurar a qualidade dos processo
seguranga do doador ao receptor.

10. Programa Nacional de Hemoderivados

mita
rar a
au

Elaborar um programa em ambito nacional que per
0 processamento do plasma excedente e elabo
implementacéo de até trés novas plantas buscardo
suficiéncia em hemoderivados.

11. Implantagéo de Programas de Capacitagdo de
Recursos Humanos

de
de

Formar e reciclar recursos humanos da area
hemoterapia e hematologia, através de cursos
especializagéo, aperfeicoamento e treinamentoraler
fora

t

12. Programa Nacional de Doagao Voluntaria

Mobilizar a sociedade a doagdo espontanea e hbaddu
sangue visando garantir a quantidade adequad
preenchimento das necessidades do Brasil bem co
melhoria da qualidade do sangue e derivados.

a
A ao
mo a

Fonte: ANVS, Ministério da Saude, 1999.

A publicacdo da Resolucéo da Diretoria ColegiadBGRn° 153, de 14 de junho de

2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita#dNYISA), definiu a obrigatoriedade da
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participacdo dos servicos de hemoterapia em pelmsnem Programa Externo da Qualidade —
Proficiéncia. Esses acontecimentos reforcaram aimd@&s a importancia dos ensaios de
proficiéncia como uma das ferramentas da garaatigudlidade para os laboratérios que prestam

servigos de hemoterapia.

1.3.2. Criacdo do Programa de Avaliacdo Externa daQualidade em Servicos de

Hemoterapia (Sorologia)

O Projeto de Implementacdo de um Sistema de Avlidtxterna da Qualidade dos
Testes Sorolégicos em Servicos de Hemoterapiaoni®® com a formagdo de um Comité
Assessor para o AEQ-Sorologia, no inicio do estmimento do Programa Brasileiro de
Qualidade e Produtividade (PBQP), cuja Meta Moadara Nacional do Setor Saude era:
“Sangue com Garantia de Qualidade em todo o sexe§30 até 2003”. Sua implementacdo pode
ser entendida analisando o fluxograma apreseni@éfogara 1.2.

Esta foi uma das estratégias tracadas no contex®B@P, para atender o objetivo do
quinto projeto do Ministério da Saude, relacionamo Quadro 1.2. Dada sua relevancia, o
Programa AEQ-Sorologia continuou existindo mesmon co fim da Meta Mobilizadora,
atendendo a legislacdo vigente (RDC 153/2004/ANV)S®nsolidando o papel essencial no

incentivo a qualidade dos Servicos de Hemoterapi#odo o territdério nacional.

Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados
Ministerio da Saude (CGSH/MS)

=

COMITE >
SERVICOS DE ! > :
HEMOT?ERAPIA TECNICO IIl LABOE:;gRIOS
H e ek (3] Y [4] | cARACTERIZAGAO
! . DE AMOSTRAS:
e »| DIPPS/BIO-MANGUINHOS ="  Hu-UFscC (sifilis)
0 ) UF-GO (Chagas)
e MOMINASs 3 f [5]| Lasp-BA@MILY)
HEMOLAGOS E @ CRNHV — FIOCRUZ
-I:I h J (Hepatites)
HEMOCAMP INCQS SECAS — FIOCR UZ (HIV)
w v

SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Figura 1.2: Fluxograma de Apresentagdo do Programee Avaliagdo Externa da Qualidade — AEQ-Sorologia



Fonte: Adaptado de Lopes, 2005

Para que possa ser melhor entendido o fluxogransggééncia apresentada a seguir,
esclarece a identificacdo das setas (Lopes, 2008)epresentam:

1 e 2—- Fluxo de informacdes gerenciais, de orientacdesdas e acompanhamento do programa
entre CGSH, Bio-Manguinhos e Comité Técnico;

3 — Envio das bolsas de plasma dos Hemocentros fapees, acompanhadas dos respectivos
resultados, para Bio-Manguinhos;

4 — Envio de amostras processadas em Bio-Manguinlaoa ponfirmacdo sorologica nos
Laboratérios de Referéncia;

5 — Envio dos resultados da confirmacao soroldgicaataostras dos Laboratérios de Referéncia
para Bio-Manguinhos;

6 — Envio dos painéis de Bio-Manguinhos para confgideesorologica no INCQS;
7 — Envio dos laudos de andlise e aprovacédo dosipaindNCQS para Bio-Manguinhos;
8 — Envio dos painéis soroldgicos de Bio-Manguinhasms Servicos de Hemoterapia,

9 — Envio dos resultados obtidos pelos Servicos dadterapia para serem analisados por Bio-
Manguinhos;

10- Envio de relatérios individuais de desempenhelatdrios globais de Bio-Manguinhos para
os Servicos de Hemoterapia.

O Programa AEQ-Sorologia foi coordenado pela Geaéieral de Sangue, outros
Tecidos, Células e Orgdos / Agéncia Nacional delarfigia Sanitaria / Ministério da Salde
(GGSTO/ANVISA/MS) no periodo de 2001 a 2009, semge a partir do ano de 2010 a
coordenacdo nacional passou para a Coordenacdd @Ger&angue e Hemoderivados do
Ministério da Saude CGSH/MS

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/hosaefuetecidoorgaas)

O Programa conta com uma Unidade Produtora (URporesavel pela producdo e
distribuicdo dos painéis sorolégicos (itens de ienda proficiéncia) atendendo a todo o territdrio
nacional. Aléem disso, dispde de uma rede de lafiostde apoio, especificamente Laboratorios
de Referéncia, Laboratorios de Validacdo e um Gouaet Assessoramento Técnico constituido
por profissionais pertencentes a instituicbes tiré&acia.

A Divisdo de Producdo de Painéis Sorolégicos (D)PBES Departamento de Reativos
para Diagnostico (DERED), subordinado a Vice-Diretode Producdo (VPROD) de Bio-
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Manguinhos/FIOCRUZ é a UP descrita acima e o prowved Programa AEQ-Sorologia. Esta
Divisdo é formada por duas Secdes, a saber: Seg&ratessamento de Plasma (SEPLA) e
Secdo de Caracterizagcdo Soroldgica (SECAS), dalaamm o organograma apresentado na

Figura 1.3.
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Figura 1.3: Organograma da Vice-Diretoria de Produ@o de Bio-Manguinhos
Fonte: DEREH/Bio-Manguinhos
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O Laboratério de Validacdo do Programa AEQ-Sorelo€i o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e a Redealeratorios de Caracterizacdo desse
Programa é constituida por:

- Centro de Referéncia Nacional para Hepatitesi8/(GRNHV);

- Laboratorio do Hospital Universitario de Santadfiaa (HU-UFSC) para caracterizagcdo de
sifilis;

- Laboratorio de Sorologia para Doenca de ChaghsGO;

- Laboratorio Avancado de Saude Publica (LASP) paracterizacdo de HTLV;

- Secéo de Caracterizacdo Soroldgica (SECAS/DIAB3/Bnguinhos) para caracterizagado de
HIV.

O Programa AEQ-Sorologia é um importante instrumexam foco educacional e ndo-
punitivo, que permite a comparacdo de resultadose elaboratérios hemoterapicos, a
identificacdo de problemas e serve para subsig@@sacorretivas e preventivas em um processo
de aperfeicoamento continuo. A adesdo no progranwuétaria e gratuita, sendo garantida a
imparcialidade, a independéncia e a confidencidédguanto a identificacdo dos participantes,
seus procedimentos e resultados e seu princip@tivadj € contribuir para a garantia dos
resultados obtidos nos servicos de hemoterapiaatiogy conseqiientemente, para o0 aumento da

seguranca transfusiondt{p://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/hosaeguetecidoorgaas)

No escopo da avaliacao pratica, sdo previstasrodmdas de envios anuais de painéis
sorolégicos e avaliacdes tedricas que tém por ivbjetstimular o estudo e o conhecimento
tedrico sobre as praticas hemoterapicas. As ansodrgpainéis soroldgicos sdo enviadas aos
participantes do Programa AEQ-Sorologia em trépaguo primeiro constituido de 6 amostras
gue deverdo ser submetidas aos ensaios de rotiadatatorio para os marcadores anti-HIV 1 e
2, anti-HTLV | e Il e doenca de Chagas, o0 segurrdp@contém 6 amostras para os marcadores
anti-HCV, HBsAg, anti-HBc e, finalmente, o tercegoupo, constituido de 6 amostras para o
marcado de sifilis.

Os resultados dos participantes sdo retornados @€ sédo avaliados, com a supervisao
de um Comité de Assessoramento Técnico que se regwarmente, para emissdo dos
relatorios de desempenho individuais e globaissangcos participantes.

Os resultados de desempenho sdo relatados sobma fie percentual de resultados
discordantes do esperado, sendo categorizados ctalsm-negativos, falso-positivos,

indeterminados e a soma de todos os resultadosrdisites. Estes Ultimos evidenciam um
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comprometimento na eficiéncia dos processos dadsdrio, que pode estar relacionada a nédo
adocao de uma norma de gestéo da qualidade qurissseconfiabilidade de seus resultados.

Em decorréncia dos resultados falso-positivos aseptes podem ser submetidos a
tratamentos e outras situacfes desnecessariasndéepe da patologia em questdo. Os
resultados falso-negativos tém desdobramentos d& me&devancia, uma vez que, 0s pacientes
nao terdo acesso a um tratamento oportuno e, etmatsmdo de uma patologia altamente
transmissivel, poderdo colocar em risco a populagéle exposta (Moraes da Silva, 2004).

Os principais resultados relativos ao desempenhmme dos Servicos de Hemoterapia
participantes no Programa AEQ-Sorologia, por marcgebdem ser visualizados nos Boletins do
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade — Sgieole Imuno-Hematologia (AEQ),
homepagela ANVISA.

1.4. Sistema de Gestéao da Qualidade

Para atender a um assunto tdo importante como essefva-se, cada vez mais, um
esforco do governo, produtores e clientes com delag melhoria dos produtos e servigos
prestados no pais, como podemos confirmar nasigé®tdas legislacées de salude e no Cdédigo
de Defesa do Consumidor.

Ha uma variedade de conceitos e definicbes de dagli No entanto, melhorar a
gualidade né&o é algo que acontece simplesmentedazmm que todos “pensem em qualidade”
(Slacket.al, 2008). Geralmente melhorias ndo continuam pongeexiste um sistema para dar
suporte na rotina diaria dos processos de uma @egao, sendo necessaria a implementacéo de
um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), que ddoacom a ABNT NBR ISO 9001 é
definido como o conjunto de elementos inter-relaados, formando uma atividade que opera
sobre entradas e, ap0s processamento, transforsmam-saidas.

A implementacdo de um SGQ é o caminho mais rapidgeguro para planejar a
gualidade, uma vez que permite a Organizacdo didporisdo sistémica e completa de seus
processos e produtos, estimula a andlise dos reguidos clientes, e também fornece uma

estrutura para sua melhoria continua, conformeeseptado na Figura 1.4.
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Figura 1.4: Melhoria Continua do Sistema de Gestéda Qualidade

Fonte: Adaptado de ABNT, 2008, a. NBR ISO 900kter8as de Gestdo da Qualidade — Requisitos

Como o numero de PEP cresceu rapidamente nos gl@mas, a existéncia de um SGQ tornou-se
necessaria para os provedorBugselet. al 2006), uma vez que ossultados destes programas tém
importancia ndo apenas para o cliente, mas tambémag outras partes interessadas, tais como smyaside

regulacdo e acreditacdo que especificam requisi@slaboratorias

1.4.1. Sistema de Gestédo da Qualidade de Bio-Manghbs

A histéria da qualidade no Instituto de Tecnologian Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos) iniciou-se em 1988 com a criacdo doviSerde Certificacdo de Garantia da
Qualidade (Benedetti, 2008). Em 1999, com a criag@oAssessorias, passou a chamar-se
Assessoria de Garantia da Qualidade e com o crestinude Bio-Manguinhos e mudancgas na
estrutura organizacional, por adequacao as ex@g€meigulatdrias, passou entdo, em 2004, a
Departamento de Garantia da Qualidade (DEGAQ).

O DEGAQ € um dos responsaveis pelo gerenciament®Sidtema de Gestdo da
Qualidade de Bio-Manguinhos e vem investindo ndida@de de todos os produtos e processos
por meio de interfaces com todas as Unidades (rgeinonais de controle, producdo,
desenvolvimento tecnoldgico, gestéo e assessaribstituto.

Benedetti (2008) demonstra que Bio-Manguinhos tefe kstruturada e consolidada a

atividade de garantia da qualidade, como pode ls&reado no organograma representado na
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Figura 1.5, o que permite ao Instituto atendercmisitos normativos estabelecidos por 6rgaos

reguladores nacionais e internacionais e fornemetiutos com qualidade, seguranca e eficacia.
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Figura 1.5: Organograma da Vice-Diretoria de Qualichde de Bio-Manguinhos

Fonte: DEREH/Bio-Manguinhos
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Como resultado dessa politica, o Instituto posswgedificacdo em Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) junto a ANVISA para toda sua lirde producao, incluindo vacinas,
biofarmacos e kits para diagnostico, estes ultimasibém, certificados pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) quaaxds produtos de origem veterinaria.

Bio-Manguinhos também possui a pré-qualificacdotgua OMS das vacinas de
Meningite A e C e Febre Amarela e os servigos tieragao prestados pela Secdo de Calibracéo
(SECAL) do Laboratério de Metrologia e ValidacAoAMEV) encontram-se acreditados na
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Vale ressaltar que este histérico representa fonerate o Sistema de Gestdo da Qualidade de Bio-
Manguinhos estruturado, mas com foco na melhornigimea e ampliagdo de escopo normativo @cerdo
com o Manual da Organizacdo de Bio-Manguinhos (ROBBDEGAQ possui entre suas
atribuicbes atualizar a Empresa em metodologiasd#s e administrativas, de modo a atender as
exigéncias das Boas Praticas de Fabricacado (BRE)Bdas Praticas Clinicas (BPC), das Boas

Praticas de Laboratorio (BPL) e das normas ISO.

1.5. Acreditacédo da Divisdo de Producgéo de Painé&®roldgicos (DIPPS)

Segundo Poncano (2005) a qualidade de um resulsdmwatorial estd4 vinculada ao

atendimento de requisitos de normas para reconbatime acreditacdo de laboratorias
certificacdo e acreditac@o de laboratdrios sdoegsms que fornecem garantia de que estes atenpadntes

de qualidade estabelecidos pelos regulamentoss|oagjionais e nacionais para a realizacdo destesta
material biol6gico de pacientes (Rauch e Nicho)73. Assim, direcionar a contratagdo de servigos
para laboratorios dotados de certificacdo parae@m$ de Gestdo da Qualidade é uma forma
segura para se manter a garantia da qualidadedgose

De acordo com Rosemberg (1999), a Organizacdo qeertdicada tem seu sistema
simplificado, desburocratizado e passa a ter malbohecimento do seu processo. Russel et. al.
(2006) relatam os beneficios alcancados pelostebelrganismos de acreditacdo e provedores
durante seu processo de acreditacdo, configuramii® eles: @aumento da confianca de clientes, a
evidéncia de competéncia técnica e as oportunidielggeracdo com técnicos especialistas.

Neste contexto, a acreditacdo da DIPPS represecépaxitacdo e o fortalecimento da
cultura da qualidade do corpo técnico, a possdiikdde melhoria do uso do tempo e recursos do
provedor e uma referéncia para os participantapideo Programa AEQ-Sorologia € planejado e

conduzido conforme procedimentos legais estabees@d normas.
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Na visdo institucional a integracdo da ISO/IEC B/@bs sistemas da qualidade ja
existentes evidencia mais uma melhoria continu&@istema de Gestdo da Qualidade de Bio-
Manguinhos, por meio da ampliacdo de seu escopoatwmo, contribuindo na construcdo de um
modelo referencial no campo de gestdo da qualidggadeonsequentemente fortalecendo a

credibilidade e imagem junto aos 0rgaos regulas@rarionais e internacionais.



19

2. OBJETIVOS

Este trabalho tem por objetivo geral verificar @ar@dcia do Programa AEQ-Sorologia em
relacdo aos requisitos da norma ISO/IEC 17043nds@a acreditacdo da Divisao de Producéo de

Painéis Soroldgicos, do Departamento de Reativiags[Piagndstico junto ao Inmetro.

Para isto tém-se 0s seguintes objetivos especificos

» Realizar a interpretagéo da norma ISO/IEC 17043

* Propor um Plano de Acédo para cumprimento dos rggsisnormativos néao
implementados e implementados parcialmente, estadrgdio as etapas futuras para a acreditagcéo
da DIPPS junto ao Inmetro;

* Ampliar o escopo de certificacao da DIPPS;

» Contribuir na melhoria continua da qualidade dax@ssos da Divisdo de Producéo de
Painéis Sorolégicos como provedor do Programa AB@i8gia.
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3. METODOLOGIA

A metodologia utilizada para atingir os objetivosogostos nesta dissertacao foi
fundamentada em trés fases realizadas para subaidilaboracdo de proposta que envolve a
Gestdo da Qualidade da Divisdo de Producéo deiPd&@éoldgicos de Bio-Manguinhos com
foco na acreditagdo da norma ISO/IEC 17043.

Essas fases séo detalhadas a seguir:

3.1. Fase I: Interpretacdo da norma ISO/IEC 17043

O conhecimento e a interpretacdo dos termos, dosceida estrutura desta Norma foi
uma etapa fundamental da metodologia desenvolidacipalmente para verificacdo da
aderéncia do Programa AEQ-Sorologia aos seus rEgui€onsideramos que um entendimento
incorreto do contetdo e de seus conceitos, devidambiglidade do texto, auséncia de
terminologia técnica ou traducgé&o incorreta, podeflaenciar nos resultados obtidos.

A ISO/IEC 17043 esta estruturada conforme demahstahaixo:

3.1.1. Escopo

Neste item a norma estabelece requisitos geraasgpaompeténcia de provedores e para o
desenvolvimento e operacbes de Programas de EdgaiBroficiéncia, o que orienta no
entendimento geral de sua abrangéncia.

3.1.2. Referéncias Normativas

Neste item ficam esclarecidos quais foram os dootwsendispensaveis utilizados para a
elaboracédo da Norma ISO/IEC 17043.
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3.1.3. Termos e Defini¢cdes

Nesta andlise foram verificados que os termos énidéés utilizados sdo aqueles
aplicados ao Sistema da Qualidade. A Norma utitizano principais referéncias normativas,
termos e definigbes a ISO/IEC 17000:2004 e a ISOide 99:2007.

3.1.4. Requisitos Técnicos

S0 aqueles de responsabilidade da geréncia tedmitzboratorio e tem por finalidade
garantir a adequacédo e suficiéncia dos resultadesPdogramas de Ensaio de Proficiéncia. A
organizacdo, as responsabilidades, o treinamento desenvolvimento profissional sé&o
considerados fundamentais para o bom desempenhBrdgsamas de Ensaio de Proficiéncia.
Esses requisitos técnicos sao:

* Generalidades

* Pessoal

» Equipamentos, instalacdes e ambiente

* Projeto do Programa de Ensaio de Proficiéncia
» Selecdo de Métodos e Procedimentos

* Operacao do Programa de Ensaio de Proficiéncia

Andlise de Dados e Avaliacao de Resultados

Relatérios

Comunicacao com os Participantes

Confidencialidade

3.1.5. Requisitos Gerenciais

Os requisitos gerenciais enfatizam a responsalldida participacdo da geréncia na
promocdo de uma “cultura da qualidade” e no com@sonde alcancar o padrdo ISO como

reflexo de exceléncia. Esses requisitos sao:
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Organizacéo

» Sistema de Gestdo da Qualidade

* Controle de Documentos

* Andlise Critica de Pedidos, Propostas e Contratos
* Subcontratacédo de Servicos

» Aquisicdo de Servicos e Suprimentos/ AtendimentClgente
* Reclamac0es e Apelos

* Controle de Atividades N&o Conformes

* Melhoria;

* Acdao Corretiva;

* Acdao Preventiva,

» Controle de Registro;

* Auditoria Interna;

 Revisdao Administrativa.

Os requisitos técnicos e os gerenciais devem gaementados, monitorados, registrados
e revisados periodicamente. A Figura 3.1 apreseuiatribuicdo da quantidade de requisitos na
norma ISO/IEC 17043 com um total de 126 requisitos.

140

120

100

a0

Total de Requisitos Requisitos Técnicos Requisitos Gerenciais

Figura 3.1: Distribui¢do dos Requisitos na norma IS/IEC 17043
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Para facilitar a interpretacdo desses requisitograna oferece notas de orientacdo cuja
inobservancia nao caracteriza uma nao-conformid&tssas notas sdo oportunidades de

melhorias para futuras revisoes.

3.1.6. Anexo A - Tipos de Programas de Ensaio dédé&ncia

O Anexo discute os diferentes programas de EnsaioPubficiéncia (participacdo
sequencial ou participacdo simultanea), assim conportantes consideracfes e necessidades
especificas para EP utilizados para fins clinidamljacdo Externa da Qualidade). Este anexo é a
revisdo da ISO Guide 43-1. A norma ISO/IEC 17048s@era AEQ como sinbnimo de ensaio
de proficiéncia.

De um modo geral, a maioria dos PEP possui conmzipel caracteristica a comparacao
dos resultados obtidos pelo laboratorio do provedas demais laboratorios participantes da

avaliacao.

3.1.7. Anexo B - Métodos Estatisticos para Ensai@mbficiéncia

O anexo fornece orientacdes sobre questdes consbeaminacdo do valor designado,
determinacdo de homogeneidade, realizacdo de ensiEO estabilidade e avaliagdo de
desempenho propriamente dito. Este anexo € simdaAnexo A da ILAC G13 e apresenta

recomendacdes referente$SO 13528 e AJPAC Harmonized Protocol for Proficiency Testing.

3.1.8. Anexo C - Selecédo e Uso de Ensaio de Péofic

Diz respeito a utilizacdo de dados obtidos nos P&RB o processo de acreditacdo. Este
anexo € a revisao da ISO Guide 43-2 e esta comspatim a norma ISO 17011, a qual requer
gue organismos de acreditacdo levem em conta @ipacfio e desempenho do laboratério em
ensaios de proficiéncia.

O anexo estabelece os principios para a selecéibzagio de programas de ensaios de
proficiéncia por participantes e outras partesr@s®adas como organismos de acreditacao,

organismos regulatorios ou clientes dos particgmnt
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3.2. Fase II: Avaliacéo do Grau de Aderéncia do Pgrama AEQ-Sorologia aos Requisitos
da Norma ISO/IEC 17043

Nesta etapa foram realizadas as andlises, quaitijuantitativa, do grau de aderéncia
do Programa AEQ-Sorologia aos requisitos da No®GHIEC 17043.

A analise qualitativa foi realizada por meio dedévicia documental, entrevistas e
observacéao direta nos processos da DIPPS no petéo@neiro a dezembro de 2010.

O grau de aderéncia dos requisitos da norma agdnagAEQ-Sorologia foi classificado
como: implementado (l), implementado parcialmenite),(ndo implementado (NI) e néo
aplicavel (NA), conforme detalhado no Quadro 3.1.

A andlise qualitativa de aderéncia de cada requsitle ser observada nos Quadros 3.2 a
3.25, que apresentam na primeira coluna os item®haa, na segunda as evidéncias encontradas
referentes aos itens e na terceira coluna o grade€ncia de cada item normativo.

Quadro 3.1: Grau de Aderéncia dos Requisitos em r@tdo ao Programa AEQ-Sorologia

STATUS DESCRICAO

Implementado Existem evidéncias do cumprimentoedaisito.

As evidéncias demonstram que existem ainda etapa®m
Implementado parcialment¢ desenvolvidas para que o requisito seja considerado
implementado.

N&o implementado N&o existem evidéncias de cumpitondo requisito.
~ " O requisito néo € aplicavel no contexto do ProgrAlB@-
N&o aplicavel i
Sorologia.

Apoés a analise qualitativa, a aderéncia de cadagién foi quantificada e apresentada em
forma de percentual de itens implementados (I),lempntados parcialmente (IP) e néo
implementados (NI. Os dados consolidados estdceseptados nas Figuras 3.2 a 3.18. Os
requisitos caracterizados como nao aplicaveis aogr®ma AEQ-Sorologia ndo foram
considerados nesta analise.

A seguir encontram-se descritos, um pequeno rdtatmnteddo principal de cada requisito
da Norma, bem como as andlises qualitativas e itptards, na seqiencia de quadros e figuras

correspondentes.
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3.2.1. Generalidade

O desenvolvimento e operacdo de Programas de EdsaiBroficiéncia devem ser
conduzidos por provedores e subcontratados com et@mpa na conducdo de comparacdes
interlaboratoriais, medi¢éo das propriedades e @mmhecimento especifico no item de ensaio de
proficiéncia. Para demonstrar a competéncia né&zegdlo de ensaios ou medicdes relacionadas
ao PEP, as Normas ISO/IEC 17025 ou ISO 15189 pedemsadas.

Apesar da DIPPS demonstrar competéncia para carchmparacoes interlaboratoriais e
atender a requisitos da legislacao especificaBaaa Praticas de Fabricacdo de kits diagndsticos
“in vitro” , para a Norma ISO/IEC 17043, por ser recentejegisiecessidade de adequacéo de
seus requisitos especificos.

As atividades subcontratadas pelo provedor sdoatherhtorios de Referéncia, que tém
como atribuicdo a padronizacdo de metodologiasitmaal, a realizacdo de ensaios de alta
complexidade para a complementacdo diagnosticaabagéo da proficiéncia diagnoéstica, a
capacitacdo de recursos humanos, assim como zaggdi de pesquisas para o desenvolvimento
de novas metodologias analiticas. Para atendeseacesnpromisso de maior relevancia para o
SUS, a confiabilidade de seus resultados analiteztosgeralmente, carater definitivo.

As evidéncias observadas demonstram que o reqagé@dmplementado parcialmente.

Quadro 3.2: Aderéncia do Requisito Generalidade

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas S
Norma Aderéncia

O Programa AEQ-Sorologia foi implantado em 200kt @m sua
232 rodada. A DIPPS também é responséavel pela giodie soros
controle que compdem os kits para diagnéstico @midds no
DERED, conforme disposto na Portaria 686 da ANVISA

4.1 provedor subcontrata Laboratérios de Referéncia paracterizar P
sorologicamente os marcadores de hepatites vifiiss, Doenca de
Chagas e HTLV e estd em fase de atendimento aossiteq da
norma ISO/IEC 17043.

3.2.2. Pessoal

O requisito abrange o pessoal envolvido nas atdgadministrativas e de apoio e requer
gue o provedor tenha corpo técnico e gerencial etenpe, em numero suficiente, com

autoridade, recursos, qualificacdo ou experiénondigsional e treinamento para exercer suas
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funcdes. O provedor possui 4 itens do requisitddbtmplementados totalmente e 3 itens

parcialmente implementados (43%).

Quadro 3.3: Aderéncia do Requisito Pessoal

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas ~ -
Norma Aderéncia

O Programa AEQ-Sorologia tem suas diretrizes dasit peld
Grupo Técnico estabelecido na RDC N° 17, de 3laieid de
2006, formado por profissionais com experiénciaddrersas areas.
Todo o pessoal envolvido detém autoridade paranzada de
decisdo dentro dos critérios de hierarquia de ssautara
organizacional, detalhado no DI 2924 — Manual dga@izacao.
Os gestores participam anualmente do Colegiadonintée Gestap
de Bio-Manguinhos (CIG) e do Programa de Desennwnio
Gerencial (PDG). O CIG € o 6rgao de assessorantieniirecao ¢
acompanhamento da gestdo da Unidade, que compéte,oatras
4.2.1 responsabilidades: I
- acompanhar a execucdo do Plano de Objetivos easMdé
Unidade, sugerindo adequacdes e modificacdes;

- recomendar a adoc¢ao de providéncias que julgarecientes com
vistas a estruturacdo e funcionamento da Unidade.

O PDG tem como principal objetivo prover conhecitosrécnicos
desenvolver habilidades e comportamentos esser&iiacao ds
gestdo visando os objetivos estratégicos da unidadeessoal qu
realiza as atividades técnicas e de apoio receddeainento no
Procedimentos Operacionais Padronizados e Inssud@drabalh
do laboratorio.

A} %4

o @ P~

A atribuicdo de responsabilidades previstas nosfispede
competéncias individuais é definida com base namdgéo
treinamento, habilidades e experiéncias requeridagma cad
atividade. O Departamento de Recursos Humanos (PEREQ
geréncia do provedor sdo responsaveis por defniie@is minimo
de qualificacdo necessérios para as posi¢des ¢laresderando as
atividades inerentes, o tempo de experiéncia, ®i@@mento e a
formacao técnica necessaria para o desenvolvindastatividades.
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4.2.2

[

Os colaboradores recém admitidos participam do rBneg de
Integracdo do Novo Funcionario (PINF), que tem cqamriacipal
objetivo facilitar a ambientacdo do novo funcionae contribuit
para a assimilacdo da cultura organizacional ddituts. O
conteudo programético do PINF inclui assuntos retexlos a
4.2.3 seguranga da informagéo, biosseguranca, gestacodsmentos, IP
seguranca do trabalho e meio ambiente, BPF, BPlecarsos
humanos. Os colaboradores sdo treinados nos PO edo
laboratério de acordo com o Documento Interno (D083 -
Treinamento para Qualificacdo em Servico (TQS) seqgde 0%
supervisores da SEPLA e SECAS acompanham os toabalh
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realizados pelos mesmos, durante um periodo deoteatp qug
sejam habilitados para realizarem as atividadespe®soal qu
realiza as atividades subcontratadas ndo é supei® peld
provedor.

U

D

4.2.4

O provedor possuli:

Pessoal para selecionar e caracterizar as amagsteasompdem a
painéis soroldgicos.

A responsabilidade quanto ao planejamento do PraraEQ-
Sorologia.

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

Pessoal treinado e competente para operar 0S ewpmpas de

acordo com instrugdes de trabalho aprovadas.

Pessoal para determinar o valor designado dosipanénlogicos|

A determinacao da estabilidade e homogeneidadé néalizada e
medida de incerteza ndo se aplica aos painéisigicok.

Pessoal treinado e competente para preparar, naaneisstribui
0s painéis soroldgicos de acordo com procedimeapas/ados.

9)

Pessoal competente para operar 0 sistema de EOTEE® d¢
dados.

D

h)

Pessoal competente para conduzir analise estattkiicdesempent,
individual e global dos participantes.

?

Pessoal competente para avaliar o desempenho diaxgppates.

)

Pessoal competente para interpretar, opinar e tariems
participantes por meio do Grupo Técnico do Prografi-
Sorologia e da DIPPS.

k)

Pessoal competente para emissdo dos relatoriossgengenho dd
participantes.

4.2.5

A coordenacdo e a manutencdo dos registros da dé
capacitacao e experiéncia dos colaboradores séspensabilidad
do DEREH. A Divisdo de Auditorias e Treinamento ADIT)
coordena e mantém os registros de treinamentoB@BSs e IT's d¢
laboratério. O provedor ndo mantém atualizadosseodiiveis o
registros dessas informacdes no que se referaibosrdratados.

Uy

4.2.6

O Programa Anual de Treinamento (PAT) tem como cpal
objetivo capacitar e qualificar os colaboradoresdesempenho d
suas atividades, proporcionado oportunidades ddsiggo de
conhecimentos necessarios as suas atribuicéepensabilidades
segundo 0s objetivos estratégicos da Unidade.

e

4.2.7

A sistematica de treinamento pessoal é realizadéocoe o DI
1083 — Treinamento para a Qualificacdo em Servégrslo, apd
cada treinamento, realizada uma avaliacao afimedicar a sua
eficacia. O pessoal é treinado nos POP’s e IT atmratério e o
supervisores acompanham os trabalhos realizados petsmos
durante um periodo de tempo, até que sejam haloiditgpara
realizacdo das atividades. Os supervisores da SEPLFECAS
asseguram somente aos funcionarios qualificadosabzacdo d

U~ O0n

}S2)

112

medicOes, a operacdo de equipamentos e a avatlagaesultados
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Os treinamentos em biosseguranca sdo ministradosgasiao da
contratagdo dos funcionarios. O Instituto tambésapatibiliza aos
seus colaboradores, como forma de aprimoramenttsgomal, o
Curso Nacional de Formacdo de Inspetores Internas| e
Biosseguranca da Saude, o Mestrado Profissiondlezmologia em
Imunobiolégicos e o Curso de Especializacdo emdaadsidustria
de Imunobioldgicos.

Pessoal

0; 0%

4, 57%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O N&o Implementado (NI)

Figura 3.2: Percentual de Aderéncia do Requisito Rsoal

3.2.3. Equipamentos, Instalacbes e Ambiente

O requisito estabelece que o provedor deve gamaestrutura fisica adequada a operacao
do Programa AEQ-Sorologia. Nesse sentido, estateiwmtados os métodos de validacédo de
equipamentos, programas de manutencdo preventiealiracdo, manutencdo de registros;
seguranca, reparo ou manutencdo de computadocpsipamentos automatizados. Além disso,
considera-se a discussdo de dimensdo adequadarestaucidodas instalacdes, o controle de
acesso e uso de areas, bem como o monitoramentolece registro das condi¢cdes ambientais
conforme especificacdes. E recomendada atencaoi@speando as operacdes sdo realizadas em
locais fora das instalacbes permanentes do prowedséo realizadas por subcontratados.

As condicbes do ambiente que influenciam na quddéiddo PEP incluem radiacéo,
umidade, temperatura, nivel de vibracdes e some enttras. O provedor deve interromper as

atividades quando as condi¢cdes ambientais compeoemeta qualidade ou a operacéo do PEP.
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Os equipamentos, instalacbes e o ambiente do pyow@m projetados de forma que o
fluxo ndo permita a contaminagéo cruzada.

Como resultado da analise, o provedor possui imghados 4 itens do requisito (66%),
1 item implementado parcialmente (17%) e 1 item indjWiementado (17%). Estes dados s&o
apresentados abaixo no Quadro 3.4 e na Figura 3.3.

Quadro 3.4: Aderéncia do Requisito Equipamentos, Istalacbes e Ambiente

Item da Evidéncias encontradas Gratﬂ de_‘
Norma Aderéncia
As instalacdes do provedor sdo adequadas as suESCOES,
evitando contaminacdo cruzada, acumulo de poeirgira ou
gualquer efeito adverso que possa comprometerciofutemento d
Programa AEQ-Sorologia. Os equipamentos utilizagoproduca
dos painéis sorolégicos possuem IT's referentesaautilizacao ¢
limpeza. O LAMEV € a instancia responsavel peldizagdo das
atividades de calibracdo, qualificacdo e validag@wantindo :
confiabilidade das instalacoes e dos equipamei@o®l 1873 -
Utilizacdo e Preenchimento do Log-Book orienta ocpdimentd
adequado de registro da utilizacdo, validacdo, biajao
manutencdo, limpeza e reparo dos equipamentos sesdas
4.3.1 atividades séo registradas no DI 2514 — Log-Boakp8ficado. I
As éareas de armazenamento possuem a capacidadergafpara o
estoque e armazenamento dos painéis sorolégicds eostroladas
conforme o DI 1785 — Monitoramento de Temperatudaredade.
As areas de recebimento e expedicdo de materiaisatdseparadas.
Para evitar o cruzamento, as atividades séo rdakzam horarios
diferentes, conforme as diretrizes do DI 2634 x&lde Material
Pessoal do DERED.

A Divisdo de Tecnologia da Informacao (DITIN) épessavel po'(
assegurar o adequado funcionamento dos sistenm@saEssamento
de dados, recuperacao, registros e suporte aogiasuA aos
equipamentos de processamento de dados.

oUW OO

\°2J

A Assessoria de Seguranca do Trabalho e Meio Artd(&ESTM)
€ responsavel por elaborar um Mapa de Riscos chnaledade de
avaliar as taxas de luminosidade, vibracdes, ruitimsperatura
correntes de ar do laboratério. A iluminacao, teratpea, umidade
4.3.2 o . ~ ~ :
ventilacdo das instalagdes do provedor sao apdasjale modo
nao afetar as atividades do Programa AEQ-Sorologia.
O provedor ndo avalia e ndo mantém registros mEseas
condi¢gbes ambientais dos subcontratados.

© @ @

O acesso as instalacbes do laboratério € protegioio um
4.3.3 dispositivo que requer senha eletrénica, sendateeab pessoal do I
laboratorio.

4.3.4 O provedor controla diariamente as condicoes artd@n |
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(temperatura e umidade) do laboratério, por meioDddl785 —
Monitoramento de Temperatura e Umidade, sendo dere
encontrados registrados no DI 2985 — Protocolo deitdramento
de Temperatura e Umidade. Os termOmetros e termiwhejros
utilizados na medicéo séo calibrados periodicameesite LAMEV.

52

O laboratdrio possui separacao fisica entre a SEGEPBLA e Sal
de Lavagem de Materiais, a fim de evitar a contagén cruzada
4.3.5 minimizar o risco de acidentes. A area do labomattambém est
dividida em escritério; area para armazenamentandéeriais e
camara fria.

OV

57

O laboratorio ndo mantém os métodos de ensaio acalfl par:
4.3.6 confirmar o conteddo, homogeneidade e estabilidiuke painéis NI
soroldgicos.

Equipamentos, instalagbes e ambiente

1,17%

1;17%

4; 66%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.3: Percentual de Aderéncia do Requisito HEgpamentos, Instalagfes e Ambiente

3.2.4. Modelo do Programa de Ensaio de Proficiéncia

O requisito refere-se ao planejamento do PEP po deeelaboracdo de um Plano com
objetivos, finalidade e projeto do programa, inotld as razdes para selecdo e exclusdo de
informacdes, o preparo dos itens de ensaio decf@oéia, o projeto estatistico e a determinacgéo
do valor designado conforme descrito nesse documeénplanejamento do PEP é uma atividade
gue nao pode ser subcontratada.

O Programa AEQ-Sorologia ndo estabelece um Plaopripmente dito e exigido pela

Norma, antes do inicio da rodada. No entanto. ¥anformacfes requeridas nesse documento
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sao fornecidas pelo provedor no documento denomiti@drta de Encaminhamento” a qual é
enviada a todos os participantes junto com os pas@oldgicos no inicio de cada rodada.
Outras informacdes exigidas pela Norma e que dawesgstar disponiveis no Plano também
estdo presentes nos Manuais de Instru¢des de Wgmdwis soroldgicos.

O projeto estatistico realizado pelo provedor @iasha avaliagdo do desempenho dos
participantes, devido a natureza do Programa AEQI&Tia.

Como resultado da analise, o Quadro 3.5 e a Figurademonstram que o provedor
possui implementados 5 itens do requisito (29%ler& implementados parcialmente (18%) e 9
itens ndo implementados (53%).

Quadro 3.5: Aderéncia do Requisito Projeto do Progama de Ensaio de Proficiéncia

Item da Evidéncias encontradas Gratﬂ d‘?
Norma Aderéncia
4.4.1
44.1.1 O provedor identifica e planeja os procesgee afetam a qualidagde

do Programa AEQ-Sorologia de modo que suas atiggladjam
realizadas por pessoal treinado em Procedimentcra@pnais
Padronizados e Instru¢des de Trabalho previamenbeadas.

O planejamento do Programa AEQ-Sorologia é da resimlidade

4.4.1.2 do provedor com consultas ao Grupo Técnico defin@drDC N9 I
17, de 31 de Janeiro de 2006.

4.4.1.3 IP

a) O nome e o endereco do provedor sdo informadosCartg |
encaminhada aos participantes no inicio de cadalsod

b) O nome e o endereco do coordenador do Progr&tadorologia &

informado na Carta encaminhada aos participantésicio de cad
rodada do PEP. N&o ha informacdes sobre outrodsgimiais
envolvidos no projeto e operacéo do PEP.

o

P

C) As atividades subcontratadas, 0s nomes e emderaps
subcontratados envolvidos no Programa AEQ-Sorologia saoNI
informados aos participantes.

d) Os critérios de participacdo nao sdo informadogadsipantes | NI

e) N&o sao informados 0 nimero e tipo de participaggpsrados. NI

f) Na Carta sé@o informados os marcadores sorolégice deverdo Sgr
identificados nos painéis sorologicos.

Q) N&o sdo informadas aos participantes as caistatas esperadaR“
para os paineéis sorolégicos.

h) O Manual de Instrucdo de Uso dos painéis soiamégnforma o$

fatores, como condi¢cdes de armazenamento, que pidenciar] |
nos ensaios dos paineéis soroldgicos.

)] N&o sédo informados os requisitos para a producaatrole da

qualidade, armazenamento e distribuicdo dos paséogicos. NI
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)

N&o sdo descritos procedimentos a serem adotado$iouve
suspeita de conivéncia ou falsificacdo de resustadmtre
participantes.

NI

O cronograma para todas as fases ndo esta tdesei Carta
encaminhada aos participantes.

NI

O prazo de retorno dos resultados dos partitgsaé informado n
Carta enviada aos patrticipantes, porém a datastiebdicdo n&o
informada.

N
S

O Manual de Instrucdo de Uso dos painéis soiamégnforma o$

fatores, como condi¢cdes de armazenamento, que podiernciar
nos ensaios dos paineéis sorolégicos.

O provedor ndo possui procedimento elaborada gaterminar
homogeneidade e estabilidade dos painéis sorokgico

NI

Sdo encaminhados aos participantes os formslé&rias instrucoe
para preenchimento dos resultados.

it

A descricdo da analise estatistica utilizada nafoémada.

NI

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

Os critérios para avaliacdo de desempenho ddgipantes na
estao descritos na Carta de Encaminhamento.

NI

N&o sdo informadas as descricdes de dadoshrretaparciais o
informacgdes a serem retornadas aos participantes.

NI

N&o séo informados como os resultados dos paatites e a
conclusbes séo tornados publicos.

NI

N&o sao informadas as a¢fes tomadas em caserdkespu dand
dos painéis soroldgicos.

NI

44.1.4

O Programa AEQ-Sorologia tem acesso a idigtas técnicos de

Bio-Manguinhos com experiéncia em areas de ensaldyracdo
inspecdo, entre outras e conta, também, com umoGFégnica
definido na RDC N° 17, de 31 de Janeiro de 2006.

4.4.1.5

Os requisitos do planejamento séo definidos pelaquior.

b)

O provedor ndo possui procedimentos para a @Eepa €
manutencdo da homogeneidade e valor designado diogig
sorolégicos.

O provedor elabora as instrugfes detalhadapatisipantes e &
descreve no Manual de Instrucdo de Uso dos panérogicos.

7

O provedor realiza observacbes sobre quaisquiculdades
técnicas dos participantes no relatorio de avadiaigidesempenho

O provedor emite recomendacdes na avaliacaeskngpenho dc
participantes.

7

f)

O provedor comenta os resultados e 0 desempentmadaspantes.

9)

O provedor faz aconselhamentos e emite recoméredaao
participantes.

_V 4

h)

O provedor € responsavel pelas respostas emerdhcdo do
participantes.

Ndo sdo realizadas reunibes técnicas com osciparites dg

NI

Programa AEQ-Sorologia.
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4.4.2

44.2.1

O laboratério possui procedimentos descritos (PO@’dT’s)
referentes ao preparo dos painéis sorologicos, e emdsse
documentos estdo o DI 0444 - Producgéo de Poolatafa Human
Negativo; DI 0827 - Trombinizacdo e Clarificacdo Béasma
Humano; DI 0836 - Recalcificacdo e Clarificagdo Rlasma; D
0837 - Recebimento, Triagem e Registro de BolsaBldema; D
1564 - Envase e Montagem de Painel Sorolégico;1B02- Envio

~ O WU

de Painéis Soroldgicos e DI 2674 - Numeracao dossLde Painéis

Soroldgicos Produzidos na DIPPS. Nem todos os gno@ntos
estdo elaborados e aprovados uma vez que o prowédopossy
todas as informacdes requeridas no Plano.

4422

De acordo com a RDC 153 de 14 de junho de 2003, toateria
para a composicdo dos painéis sorolégicos devpreeeniente d
bancos de sangue com base em requisitos éticdelesidos nest
resolucdo. Os bancos de sangue fornecedores das lu@splasm
para o Programa AEQ-Sorologia séo legalmente remidtbs.

oo

4.4.2.3

Os painéis sorologicos encaminhados aos
correspondem a amostras clinicas utilizadas naaoti

parti@pant

4.4.2.4

Item n&o aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

4.4.3

N&o estao estabelecidos os:

443.1

Critérios para determinacdo da homogeneidade ®ilettde dos
painéis sorolégicos.

NI

4.4.3.2

Procedimentos para avaliagdo da homogeneidadalglielstde dos
painéis sorolégicos.

"2}

NI

4.4.3.3

Critérios para avaliacdo da homogeneidade apos laegdra e
distribuicdo dos painéis sorologicos.

NI

4434

Pardmetros para evidenciar que 0s painéis sorolgisad
suficientemente estaveis e ndo sofrem alteracogsifisativas
durante a conducéo do PEP.

NI

4.4.3.5

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

4.4.3.6

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

444

4441

O provedor ndo possui um desenho estatistico dotad® dc
Programa AEQ-Sorologia.

NI

4.4.4.2

O provedor ndo documenta o desenho estatisticoadpePna AEQ
Sorologia e 0 método de analise de dados utilipeda avaliar o
resultados dos participantes.

[

NI

4.4.4.3

NI

b)

c)

d)

O provedor ndo possui um desenho/planejamentoiststat do NI

Programa AEQ-Sorologia.
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9)
h)
4.4.5

O provedor ndo mantém documentado um procedimeata p

4.45.1 R . PP NI
determinacdo do valor designado dos painéis saonl®g

4.45.2 Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

4.45.3 Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

4454 Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA
O provedor ndo estabelece politica para divulgagéo valor,

4.45.5 ) . e . NI
designado dos painéis sorologicos aos participantes

Projeto do Programa de Ensaio de Proficiéncia

9; 53%

‘D Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O N&o Implementado (NI)

Figura 3.4: Percentual de Aderéncia do Requisito Rijeto do Programa de Ensaio de Proficiéncia

3.2.5. Selecao de Métodos e Procedimentos

A norma recomenda que os participantes utilizemnset@dologia de rotina na anélise do
item de EP, porém o provedor podera instruir aodicg@antes a utilizarem um método
especifico, de acordo com o Plano. As evidénciasrgradas demonstram, no Quadro abaixo,
gue o requisito encontra-se implementado pelo plmveComo representa 100% néo foi gerado,

neste caso, um grafico correspondente a analisgitpiaa.
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Quadro 3.6: Aderéncia do Requisito Selecdo de Métod e Procedimentos

Item da A Grau de
Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
O provedor recomenda na Carta encaminhada ao<ipanties
4.5.1 junto aos painéis sorologicos, que as amostramsegaacterizadas I
de acordo com os métodos utilizados nas amostragadetina.
4.5.2 I
a) Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA
b) Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

3.2.6. Operagéao do Programa de Ensaio de Profiaiénc

Este requisito inclui a informacao de instrucdes participantes, como as datas de envio
e chegada do item de EP, assim como precaucOexiaspsobre preparo, manuseio,
armazenamento, embalagem, rotulagem e distribu@a®quisito € importante para garantir a
estabilidade do material ao término de cada rodad2EP.

Como pode ser acompanhado no Quadro 3.7 e na F&&rao laborat6rio possui

implementados 9 itens do requisito (90%) e apentesrindo implementado (10%).

Quadro 3.7: Aderéncia do Requisito Operagédo do Pragma de Ensaio de Proficiéncia

Item da
Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

46.1

46.1.1

N&o séo informadas aos participantes as provaatds &s quais (
painéis soroldgicos serdo enviados.

DS NI

4.6.1.2

a)

O Manual de Instru¢do de Uso dos painéis sammégnforma ao
participantes que as amostras recebidas devemraadas d
mesma forma que as amostras de sua rotina.

DWW

b)

O Manual de Instrucdo de Uso dos painéis soiaéginforma
sobre fatores que podem influenciar nos ensaios EHIBEIS
sorolégicos, tais como: condigcbes de armazenamentatores
limitantes de métodos de teste.

No Manual de Instrucdo de Uso € informado que déve se
adicionada qualquer substancia as amostras. O iatmramento d¢
item de EP é informado no manual de instrucdo dg bisentand
gue as amostras sejam acondicionadas a tempedatt28°C.

A= ]

d)

No Manual de Instrucdo de Uso é informado quepaméis
soroldgicos devem ser manuseados como materiahq@ak@ents
infectante e medidas de biosseguranca devem sedadadurante

manuseio.
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O Manual de Instrucdo de Uso determina que astaas de painé?
soroldgicos sejam descongeladas antes do uso.

O provedor fornece um formulario para registos desultados dc)?
participantes com as respectivas instru¢des degheaento.

9)

A Carta de Encaminhamento informa aos parti¢gsn prazo para
retorno dos resultados ao provedor.

h)

Estdo disponiveis no Manual de Instrugcdo de ©soa carta
informacdes de contato do provedor para a possaadssidade dé
esclarecimento de davidas e informacoes

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

4.6.2

46.2.1

O preparo dos painéis soroldgicos é realizado dedlaccom POP’
e IT's como, por exemplo, DI 0444 - Producdo delR@oPlasm:
Humano Negativo; DI 0827 - Trombinizacdo e Claafdo de
Plasma Humano; DI 0836 - Recalcificacdo e Clargfitade Plasm:
DI 0837 - Recebimento, Triagem e Registro de Botka$lasma,;
DI 1564 - Envase e Montagem de Painel Sorologicb2D60 -
Envio de Painéis Sorologicos e DI 2674 - Numerad@® Lotes d
Painéis Sorolégicos Produzidos na DIPPS. As atildda de
producdo possuem protocolos para que seja registtada e
gualquer informacao referente ao processamentonazanamentp
dos painéis sorolégicos.

LA = V)

Rad

1%}

4.6.2.2

As areas de armazenamento do laboratorio sdofidadas, seguras
e possuem capacidade suficiente para possibilitaestoque
ordenado de materiais e produtos, sdo limpas, @a@as €
mantidas dentro de limites de temperatura compatigem o0
materiais armazenados. As areas de recebimento aterias
permitem que 0s recipientes sejam limpos antegrdazenamento.
A expedicdo dos painéis sorologicos € separadaoteger 0%
materiais e produtos de variagdes climéticas. Q@34 — Fluxo de
Material e Pessoal do DERED estabelece o fluxontada e saida

de pessoal e de material no laboratorio.

4.6.2.3

A temperatura e umidade dos materiais estocadt¢abooatorio sa
controladas e monitoradas de acordo com as destda DI 1785 -
Monitoramento de Temperatura e Umidade. Os valemesntrado
sao registrados no DI 2985 — Protocolo de Monitersim de
Temperatura e Umidade e os termdmetros e termoh&rés séa
calibrados periodicamente de acordo com o Planotrdede
Calibracéo do LAMEV.

|72

(=)

46.2.4

As instalacOes do provedor sdo adequadas a euvddguer tipo dé
contaminacdo cruzada, os funcionarios utilizam Rias, jalecos,
mascara) durante a realizacao das atividades. & pbdscessamento
dos painéis soroldgicos é realizada a descontaéondg ambient
de trabalho e a atividade registrada em protocspedfico.

AY %4

@D

4.6.3

4.6.3.1

D

O DI 1564 — Envase e Montagem de Painel Sorologgtabelec
diretrizes para a rotulagem e embalagem dos panéxogicos e

O
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DI 2112 - Protocolo de Envase e Montagem de P&iorllogico €
utilizado para registro dessas atividades. O peacde embalagem
utilizado no transporte e na expedicao € realizdgacordo com o
DI 2160 — Envio de Painéis Soroldgicos.

O DI 2160 — Envio de Painéis Sorologicos defineetoaiologia de
envio dos painéis sorolégicos aos participantePrbgrama AEQ
Sorologia. O Manual de Instrucdo de Uso dos paiséisldgicos
especifica as condi¢des de transporte das amostras.

4.6.3.2

4.6.3.3 |Item nédo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

(=)

4634 Os rotulos utilizados nos painéis sorologicos spmeados pel
T DEQUA antes de serem liberados para uso.

Os painéis soroldgicos sdo entregues aos partiepao Programa
4.6.3.5 |AEQ-Sorologia pelos Correios, pelo servico SEDEX, ARgual é I
possivel a confirmagéo de entrega.

Operacao do Programa de Ensaio de Proficiéncia

1;10%

0; 0%

9; 90%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O N&ao Implementado (NI)

Figura 3.5: Percentual de Aderéncia do Requisito Ogracdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia

3.2.7. Analise de Dados e Avaliacdo de Resultados

A avaliacdo de desempenho dos participantes nde pedsubcontratada. O requisito
requer a elaboracdo de procedimentos para validagimutencéo e recuperacao de informacgdes
de sistemas computadorizados, registros e anélcsesesultados dos participantes com relatério
estatistico de desempenho e procedimentos paemt@ato de itens de EP inadequados para
avaliacdo de desempenho.

Os resultados dos participantes sdo avaliados ajurto com a supervisdo do Comité de

Assessoramento Técnico (CTA). A analise dos redodtéeva em consideracdo a caracterizacéo
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e a validacado das amostras pelo INCQS e as quaprésentarem 60% de concordancia nos
resultados obtidos pelos participantes, sdo exaduid andlise.

Neste caso, o0 provedor possui implementados 2 itengequisito (33%), 2 itens
parcialmente implementados (33%) e 2 itens nao @amehtados (33%). Os dados séo
evidenciados abaixo em Quadro e Figura.

Quadro 3.8: Aderéncia do Requisito Andlise de Dadas Avaliacdo dos Resultados

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas ~_
Norma Aderéncia

4.7.1

N&o ha procedimento elaborado para a andlise dodtados dos

4711 participantes, validacdo de equipamentesfewaredo provedor.

NI

O provedor recebe os resultados dos participantes iesere em
planilhasExcel O processamento dos dados realizado gaftware
gera relatérios globais e individuais, que sédo memuaados aos
participantes. A DITIN é responséavel por plangaperar a infra-
estrutura de hardware e software (servidores, icogtetronico, rede
local, base de dados coorporativhack-up entre outros),
assegurando o adequado funcionamento dos sisten@s d
processamento de dados, recuperacdo de materseos.

4.7.1.2

A analise de dados resultante das avaliacbes datados gera [0
4.7.1.3 relatorio global com os resultados do desempenhdodes 0$ I
participantes da rodada.

4.7.1.4 Item n&o aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

4.7.1.5 Item n&o aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

N&o existe procedimento para identificar e trata mainéis
4.7.1.6 sorologicos que, apds serem distribuidos, foramsiderados NI
inadequados para avaliacdo de desempenho.

4.7.2
47921 Os métodos ndo se encontram validados. A avaliagép
T desempenho dos participantes é realizada pela DIPPS

4.7.2.2 IP

a) N&o sao fornecidos comentarios técnicos sodesempenho globalkII
versus expectativas prévias do desempenho dosipanties.

b) Nao séo fornecidos comentarios técnicos sobdesempenho dos
participantes em relacdo a variacao intra e eabveratorios, assimI
como comparac¢des com qualquer rodada anterior.

C) N&o séo fornecidos comentérios técnicos sobdesempenho dof,\“
participantes em relacdo a variacdo de métodosamegimentos.

d) Nos relatorios globais e individuais os partéifes sdo orientados a
seguir normas especificas para rotina de triageroldgica de
acordo com a legislagdo especifica e os manuaisstieicdo do
kits utilizados.

UJ
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e) Os relatorios globais e individuais fornecemomendacdes ans
participantes como parte do processo de melhontrag.

f) Item n&o aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia. NA

0) Nos relatérios globais e individuais s&o fordesi sugestdes,

recomendacdes e comentarios gerais sobre o0 deSeonmns
participantes.
h) Nos relatérios globais e individuais sédo fordesi comentérios1

sobre as conclusdes do desempenho dos participantes

Andlise de Dados e Avaliagdo de Resultados

2, 33%

O Implementado (1) B Implementado Parcidmente (IP) O NBo Immplementado (NI

Figura 3.6: Percentual de Aderéncia do Requisito Adlise de Dados e Avaliacdo de Resultados

3.2.8. Relatorios

O provedor deve emitir e disponibilizar relatorigage demonstrem o desempenho
individual e global de cada participante. O reqaisiclui as informac¢des que devem constar nos
relatorios e o procedimento a ser realizado no dasemendas ou emissdo de novo relatorio. A
autorizacao de emissao do relatério final (globaldévidual) ndo pode ser subcontratada.

O Programa AEQ-Sorologia emite, ap0s cada rodadelatorio individual e global do
desempenho dos participantes, como pode ser odsenas Anexos | e Il, repectivamente. O
provedor possui implementado apenas 1 item do siggqui(20%), 1 item parcialmente
implementado (20%) e 3 itens ndo implementados J60%



Quadro 3.9: Aderéncia do Requisito Relatérios
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Iltem da

Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

4.8.1

A emissdo dos relatorios de desempenho dos paniep é
realizada pelo provedor. Os relatérios sdo clarosrepreensiveis

informando o desempenho global e individual de $odus
participantes, garantindo desta forma que cadatuigsto poss
estabelecer comparagbes com 0s demais participantes

D

Py

A

4.8.2

Os relatorios disponibilizam o nome e os detaltde contato d
provedor.

Os relatérios disponibilizam o nome e detalhes cdntato c
coordenador.

O nome do responsavel pela autorizacao da emnéss@pecificadq

nos relatorios.

Nos relatérios nao sao descritas as atividadesstitatadas.

A data de emisséo estatus(individual ou global) sédo informad
no relatorio.

Os relatorios possuem as paginas numeradas & aata 4
identificacao de finalizagdo do mesmao.

Nos relatérios ndo sdo descritos o nome dogipantes. Estes sa

identificados de acordo com o numero de cadastdividual,
garantindo a confidencialidade das informagoes.

O relatorio € identificado pelo nimero da rodada @ome dc
Programa AEQ-Sorologia indicado de forma clara.

O item de ensaio de proficiéncia esta descrtdodma clara, poréi
os detalhes da avaliacdo da estabilidade e homioigeleendo est3
e 0s da preparacao dos painéis soroldgicos ngdisara.

oP

Os relatorios apresentam os resultados dos panitep.

Os resumos estatisticos estdo descritos narneaglobal com a
representacdes graficas. As faixas de valoresézegsttém cstatus
nao aplicavel, por ser ensaio qualitativo.

—

N&o esta descrito o procedimento para o esteibedato do valo
designado dos painéis sorologicos.

NI

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

Item ndo aplicavel ao Programa AEQ-Sorologia.

NA

O relatério global apresenta o valor designadesemo estatistic
dos métodos utilizados pelos participantes

?

Ao final do relatério individual é descrita aatise do desempeni
dos participantes com o grau de acerto de cada um.

P

No relatério global é descrito de forma claraobjetivo e g
implementacdo do Programa AEQ-Sorologia.

N&o é informado o procedimento para analise estatidos dados.

NI

N&o séo informadas recomendacdes sobre a eli@fAD estatisti¢

dos dados.

R

O relatdrio global fornece comentarios e recomedelEom bas
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nos resultados da rodada.

4.8.3

N&o é estabelecido, no Plano, um cronograma paradaslas d

Programa AEQ-Sorologia, por isso os relatorios padem se

disponibilizados aos participantes de acordo camoograma.

O

NI

=

48.4

N&o sdo estabelecidos procedimentos ou politicess pauso dos

relatérios por Organizagdes ou individuos.

NI

4.8.5

NI

b)

c)

Os relatorios ndo possuem identificacdo univoces pao seguemNI
as diretrizes do DI 0001- Controle de Documentdsrios, esseg|

documentos ndo fazem parte da documentacdo do SI@Q).ha

procedimento elaborado para realizagdo de emendanmsao d
um novo relatorio.

ENI

Relatérios

1, 20%

3; 60% 1; 20%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.7: Percentual de Aderéncia do Requisito Ratorios

3.2.9. Comunicacdo com os Participantes

O provedor deve disponibilizar informacdes detadisadobre o PEP, mantendo os

participantes informados sobre qualquer alterag@&omitindo-lhes apresentarem recursos sobre

os resultados da avaliacao de seu desempenho.

Como resultado da andlise, dados demonstrados adr@Qe Figura abaixo, o provedor

possui implementados 4 itens do requisito (80%jtem n&o implementado (20%).
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Quadro 3.10: Aderéncia do Requisito Comunicacdo cows Participantes

Item da A Grau de
Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
49.1 I
a) _ . . '
b) As informacdes e detalhes do Programa AEQ-Sorolpgitem ser,
acessados no site da ANVISA, onde estdo desceios abjetivos =
©) caracteristicas.
d) I
e) I
Caso haja qualquer alteracdo no Programa AEQ-Spaglms
4.9.2 participantes sdo comunicados por meio de oficio coueio I
eletrdnico sobre a alteracéo realizada.
493 N&o existe procedimento elaborado que possibitiseparticipantes NI
T contestarem a avaliagdo de seu desempenho.
494 Os registros de comunicagfes com 0s participad@sngpressos |e |
T arquivados em pastas especificas.
O provedor emite anualmente o certificado de ppe@@o aos
49.5 . . |
participantes do Programa AEQ-Sorologia.

Comunicacéo com os Participantes

1; 20%

0; 0%

4; 80%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.8: Percentual de Aderéncia do Requisito Gounicacdo com os Participantes

3.2.10. Confidencialidade

O provedor deve garantir a confidencialidade ddsrnmacdes recebidas ou geradas,

assegurando os direitos dos participantes.
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O laboratério possui implementados 2 itens do eiqui(50%) e 2 itens nao
implementados (50%). O indice de itens ndo impléatss do requisito se da pelo fato do

provedor ndo possuir procedimentos documentadas gaonfidencialidade, embora proceda

com medidas para alcancar este objetivo.

Quadro 3.11: Aderéncia do Requisito Confidencialidde

Iltem da
Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

4.10.1.

7

A adesao dos participantes € oficializada pelanaggia de un
Termo de Adesdo, sendo garantida a imparcialida€s

independéncia e a confidencialidade quanto a iieago dos

participantes, seus procedimentos e resultados.fuBsionarios
contratados assinam um termo de confidencialidaleDBEREH,
onde é estabelecido o compromisso de sigilo paledoradore
com acesso aos resultados do Programa AEQ-Soraagsaoutra

informacdes reservadas. O acesso aos computadolasalatorio ¢

restrito por senha eletrénica individual, para pregdo a qualqus
alteracdo ou destruicdo casual de arquivos poropesaC
autorizadas.

h

1%

ANV I ¢))

01”4

r

4.10.2.

Cada patrticipante do Programa AEQ-Sorologia é ifiesdo por
um codigo individual, conhecido apenas por elele psvedor. H
por este instrumento que o participante entra entatm com (
provedor fornecendo informacdes.

)]

4.10.3.

N&o ha procedimento elaborado que estabeleca gpartbspantes
sejam notificados por escrito caso alguma partressada solicit
os resultados do EP diretamente ao provedor.

U7

4.10.4.

N&o ha procedimento elaborado que estabeleca gpartbspantes
sejam notificados por escrito caso uma autoridaeigulatoria

NI

solicite os resultados do EP diretamente ao pravedo
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Confidencialidade

2; 50% 2; 50%

0; 0%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O N&o Implementado (NI)

Figura 3.9: Percentual de Aderéncia do Requisito Gdidencialidade

3.2.11. Organizagéo

O provedor deve possuir uma documentacdo que ei@esua identificacdo legal,
responsabilidade e compromisso com um Sistema ddid@de; provisdo de autoridade e
recursos para o pessoal desempenhar todas as sumpgogecdo da informacéo confidencial;
relacionamento com outras Organizacgfes; treinamermnecursos adequados para o pessoal e
nomeacao de substitutos para todas as fun¢cdesschave

Para este requisito o provedor possui implementddtens (67%) e 2 itens parcialmente

implementados (33%) evidenciados abaixo.

Quadro 3.12: Aderéncia do Requisito Organizacao

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas -
Norma Aderéncia

O provedor mantém identificacéo legal formalizestdo integrad
ao Departamento de Reativos para Diagnostico (DBERED
subordinado a Vice-Diretoria de Producdo (VPROD) Bie-

(@]

511 Manguinhos, Unidade Técnico-Cientifica da FIOCRUZud !
estrutura organizacional, finalidade, atribuic@nicas e gerencigis
estdo descritas no Manual da Organizac¢éo do Itestitu
O provedor pertence a um Departamento certificano Boas

51.2 P

normativos da ANVISA e MAPA referentes a producadds par

diagnostico de usdin vitro” . O provedor estd em fase |de

Praticas de Fabricagdo e mantém aderéncia aos SitGQ{i
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atendimento aos requisitos da norma ISO/IEC 17648busca d
obtencédo de reconhecimento formal.

D

5.1.3

O Sistema de Gestéo nas instalacdes permanentsodatorio est
abrangido pelo SGQ de Bio-Manguinhos, sendo quabortoric
nao possui instalacdes temporarias.

O~

5.1.4

O provedor € responsavel pela produgéo e fornetaram painéi

sorolégicos para compor os controles dos kits pkagnosticos

fabricados no DERED. Nao h& conflito de interegsg®xecuca
dessas atividades.

\*2)

(@)

5.1.5

O provedor possui pessoal técnico e gerencial aatoridade

recursos para realizar suas funcdes e para iRic@s que previneph

ou minimizem desvios da qualidade.

112

O provedor assegura que seu pessoal estd liergrdssoe
indevidas, sejam estas comerciais, internas, edem financeiras,

O provedor ndo possui documentada politica egglicmento para
protecdo das informacgdes confidenciais e dos degeié propriedad
dos participantes.

Nl

O provedor ndo possui documentada politica eeglimento par
evitar o envolvimento em atividades que possam rdimi a
confianga na sua competéncia.

D

NI

O provedor possui organograma que define suautwst e
localizacdo na Organizacdo, o relacionamento inte¥ntre su
geréncia, os quadros técnicos e de apoio e 0s nmHpeis pel
operacionalizacao do SGQ.

U

Todo o pessoal envolvido nas atividades do latdoio ou que &
influenciam possui responsabilidade e fungfes iafinno DI 2924
- Manual da Organizacao.

9)

O pessoal do laboratoério recebe treinamentaisa importanci
de suas atividades e como estas contribuem parhjetsvos do SC
de Bio-Manguinhos.

h)

Os colaboradores séo treinados nos POP’s edfigboratorio, d
acordo como diretrizes o DI 1083 - Treinamento gawalificacac
em Servico (TQS) sendo que os supervisores da SEPSECAS
acompanham os trabalhos realizados pelos mesn&sguatsejarn
habilitados para realizarem as atividades.

A geréncia técnica da DIPPS detém a respondad#i pela
operacdes técnicas para garantir a qualidade dgrdina AEQ:-
Sorologia. O Programa AEQ-Sorologia possui acesspacialistal
técnicos de Bio-Manguinhos com experiéncia em saaéieas d
atuacdo, tais como: ensaio, calibracdo, inspecéi®e eutras. Alén
de contar com um Grupo Técnico definido na RDC R°de 31 d¢
janeiro de 2006.

U

O—>m@ O

)

O provedor ndo mantém em sua estrutura a inca¢go do carg
de Gerente da Qualidade pelo fato da norma néo iestarporada
no escopo de certificacdo de Bio-Manguinhos.

(@]

AN

K)

P

=

No organograma do provedor ha a homeacao dos tsiibstpara
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pessoal-chave do laboratorio. O substituto do Gerea Qualidad
ndo esta definido uma vez que esse cargo aindexiste.

[¢))

E estabelecida na estrutura de Bio-Manguinhos aesissia df
Comunicacdo (ASCOM) como responsavel por garanie s
informacdes de todos os niveis de decisdo da Crago esteja

disponiveis de forma rapida e completa. "n

1%

5.1.6

Organizacao

0; 0%

O Implementado (1) B Implementado Parcialmente (IP) O Néo Implementado (NI) ‘

Figura 3.10: Percentual de Aderéncia do Requisito @anizagdo

3.2.12. Sistema de Gestdo

O provedor deve estabelecer politicas, programascegdimentos e instrucdes
documentadas. A base do Sistema de Gestdo € o MEn@ualidade (MQ), emitido pela Alta
Administracdo, que registra a declaracdo da Paldea Qualidade e inclui ou faz referéncias aos
procedimentos complementares, incluindo os técnieoestrutura da documentacdo e as
atribuicdes e responsabilidades da Geréncia TéerileaQualidade do provedor.

O provedor deve garantir que todos os preceit@belgcidos no MQ sejam consistentes
e permanentemente implementados, e que toda dotagéendeve ser conhecida, entendida e
disponibilizada para uso do pessoal apropriadee Betumento deve ser mantido atualizado,
recomendando-se uma revisao anual, pelo menos.

O requisito aplica-se, basicamente, de maneiraumé a qualquer tipo de laboratorio e

norma de Gestdo da Qualidade e propicia condicaes melhoria continua da qualidade. O
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provedor possui implementados 2 itens (25%), 4sitemplementados parcialmente (50%) e 2

itens n&o implementados (25%) apresentados abaixo.

Quadro 3.13: Aderéncia do Requisito Sistema de Gést da Qualidade

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas S
Norma Aderéncia

O gerente do DEGAQ ¢€ responsavel pela implementagao
manutencdo do SGQ de Bio-Manguinhos, o qual abravgle
processos da DIPPS referente a producdo de pang$dgicos
para os kits do DERED. O estabelecimento e a imgiéacdo do
SGQ estao evidenciados no DI 0008 - Manual do i8sstde Gestdo
da Qualidade de Bio-Manguinhos, documento de 1%®Inha
hierarquia da documentacdo do SGQ, sendo que rexisteros
manuais da qualidade de 2° nivel, como o Manu®ukidade dq
LAMEV, documento especifico para atendimento agslis#tos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025. A norma ISO/IEC 17043 nast
incorporada no item “Referéncias” do DI 0008 e aimdio exist
um Manual da Qualidade elaborado para o atendimapsoseu
requisitos e grande parte da documentacdo do PnagraEQ-
Sorologia nao faz parte do SGQ de Bio-Manguinhos.

5.2.1 NI

o =

A documentacdo do SGQ de Bio-Manguinhos é formaela|p
Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade e pornuotos
gerenciais e de rotina denominados: Manuais, OrderBroducad
Ordens de Embalagem; Programas, Politicas, Proeetis
Operacionais Padronizados, Instru¢cdes de TrabBkmecificacOes
Fluxogramas, Padrdes de Descricdo de Materiai® entros.
A DIDOC assegura que todos os colaboradores, rendelvimenta
de suas atividades, utilizem documentos que atendso
planejamento, operacdo e controle dos processsss Becumentos
sdo controlados quanto a elaboracdo, revisdo, aghio
distribuicdo, alteracdo, cancelamento, substituigdguarda. O
POP’s e IT's sédo distribuidos apds os colaboradteesm sidg
treinados conforme as diretrizes do DI 1083 - Tawianto par
Qualificacdo em Servico (TQS).

5.2.2

-

[72)

je2)

5.2.3 IP
A Politica da Qualidade de Bio-Manguinhos esta ritescio DI
0008 — Manual do Sistema de Gestdo da QualidadeBide
Manguinhos. A DIPPS n&o possui um Manual da Quadida
especifico para o Programa AEQ-Sorologia que atemdascop

O

3) normativo da ISO/IEC 17043 e que junto a Politigalalidade deNI
Bio-Manguinhos evidenciaria o0 compromisso da gestia
qgualidade do Programa AEQ-Sorologia perante setiEipantes ¢
clientes.

b) A declaracdo da Norma ISO/IEC 17043 nao estd presea NI

documentacao do SGQ de Bio-Manguinhos.
C) A finalidade e o compromisso do Sistema da Quadidde Bio{ NI
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Manguinhos € definida no DI 0008, porém ndo contaropescop
normativo da ISO/IEC 17043.

A=)

A Politica da Qualidade, descrita no DI 0008 induwompromiss

d) de que o pessoal envolvido com 0s processos datejiarizado| |
com a documentacdo do SGQ do Instituto.
O DI 0008 nao estabelece o compromisso de Bio-Mahgs com
0s requisitos da norma ISO/IEC 17043. No entantabetece a
e) busca constante da melhoria continua da eficac@@Q por meiglP

da verificacdo e pertinéncia ao atendimento aiPalda Qualidad
de Bio-Manguinhos.

5.24

O DI 0008 estabelece que a Diretoria e todas as dd(Bio-
Manguinhos estejam envolvidas e comprometidas copracesso
de implantacdo, implementacdo, manutencéo e apeafaeento da
praticas descritas nesse documento, 0 que repaesebusca d
gualidade em todas as atividades desenvolvidasstibuko.

5.2.5

Os processos do Instituto sdo planejados e conukizieimn
conformidade com as normas e resolucbes descritagem 2 —
Referéncias do DI 0008 de modo a cumprir os reggislo cliente

estatutarios e regulamentares, porém ainda nadeatea ISO/IEC

17043.

5.2.6

O DI 0008 descreve a estrutura da documentacadGdp & Bio-
Manguinhos e faz referéncias a procedimentos dm aptécnicos
porém este documento ndo abrange o escopo norntail®O/IEC
17043.

5.2.7

O DI 0008 né&o abrange o escopo normativo da ISOIIH#ZI3 e na
h& elaborado um Manual da Qualidade especifico @&eograms
AEQ-Sorologia, portanto ndo ha definicdo das fuacoe
responsabilidades da geréncia da qualidade e &paia garantir
cumprimento dessa norma.

L]

@]

NI

5.2.8

O SGQ de Bio-Manguinhos estabelece um sistema
gerenciamento de mudancgas com o objetivo de maakecontrole
as alteracbes que venham a ter impacto sobre sistemprocesso
As mudancas planejadas nos processos apenas $@@adageapd
analise critica da Solicitacdo de Mudanca por urnai€sdo ds

Avaliacdo, representada por membros de conhecim
experiéncia comprovada nas &reas de validacdo, ugio
comercial e assuntos regulatérios. Os POP’s quénetef a
responsabilidades e forma de realizacdo da Sgliimtae Mudan
e de Controle de Mudancas séo o DI 0007 — Sol&itag Mudancg
e o DI 2017 — Controle de Mudangas.

2
to

de
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Sistema de Gestao da Qualidade

2, 25%

4; 50%

O Implementado () B Inplementado Parcidmente (IP) O N&o Implementado (NI)

Figura 3.11: Percentual de Aderéncia do Requisitoifema de Gestao

3.2.13. Controle de Documentos

O requisito estabelece documentacdo e procedindtmanutencdo para controle de

todos os documentos, internos e externos, que fazet@ do escopo do SGQ. Os documentos

devem ser revisados, verificados, aprovados eililiffios antes do uso, com controle, revisdo

periddica, remocdo das edicbes obsoletas ou imgligrocedimentos para autorizacdo de

emendas e alteracbes dos documentos em sistemiasatizados.

Os documentos sdo 0s meios mais comuns de coma@aieagonstituem um requisito de
fundamental importancia para o SGQ. O provedor ypassplementados 2 itens (25%) desse
requisito, 4 itens implementados parcialmente (568%j)tens ndo implementados (25%).

Quadro 3.14: Aderéncia do Requisito Controle de Dagnentos

ltem da A Grau de
Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
Os documentos internos do SGQ sdo controlados moafo
diretrizes do DI 0001 — Controle de Documentosririe e 0$
externos de acordo com o DI 0064 — Controle de Dweritios
531 Externos. Alguns documentos do Programa AEQ-Soi®logo sao P
o controlados de acordo com a diretriz do DI 000mma@®s relatérios
de avaliacdo dos participantes e o0 questionario gnal 0s
participantes podem emitir sua opinido, sugestadoribicas sobre p
Programa.
5.3.2
5.3.2.1 S |

O DI 0001 define diretrizes para que 0s documesegasm revisado
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e aprovados antes de serem emitidos. Os documgmtevoratoric
possuem revisao atual na Lista Mestra de Documentos

5.3.2.2

As revisoes vigentes dos documentos do SGQ estpordveis par
serem consultados na intranet e em pastas argsivddponivei
aos usuarios no laboratorio.

D

UJ

O DI 0001 define diretrizes para que 0s documergemm
periodicamente revisados e atualizados de formaoapermitir 3
utilizacdo de documentos obsoletos ou vencidos.

|

O DI 0001 estabelece as diretrizes para que osvtEtos invalido

ou obsoletos sejam prontamente removidos de toddsoais de

uso, impedindo sua utilizagdo indevida.

12}

124

d)

O DI 0001 estabelece as diretrizes para a ideat#ic e preservag
dos documentos obsoletos.

P

5.3.2.3

Nem todos os documentos do provedor sao univoca
identificados, incluindo: titulo, data da emiss@yisdo, numero d
paginas e cobdigo de temporalidade. Essas diretrigstid
contempladas no DI 0001.

nent
e

5.3.3

5.3.3.1

As diretrizes para alteracdes nos documentos estabelecidas 1
DI 0001, porém alguns documentos do Programa AEQl&pa
nao as seguem.

o

5.3.3.2

O texto alterado ou incluido é identificado no préplocumento, d
acordo com as diretrizes estabelecidas no DI 0p6dém algun
documentos do Programa AEQ-Sorologia ndo as seguem.

()

Uy

5.3.3.3

O DI 0001 nao define a permissdo ou ndo de autigigmra :
realizacdo de alteragcbes manuscritas em documentos.

NI

5.3.3.4

N&o ha procedimentos para controle de alteracbessoatas, um
vez que no DI 0001 ndo define se pode ou néo tezé-|

NI

Controle de Documentos

Olmplerrentado (1)  @Implementada Parciamente (1P OMNao Imglemzntada (M1

Figura 3.12: Percentual de Aderéncia do Requisito @htrole de Documentos
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3.2.14. Analise Critica de Pedidos, Propostas ¢r&ios

O provedor deve estabelecer e manter politica eednmento para analise critica de
contratos, propostas e pedidos entre o0 proveddiertas. Os registros dessas analises e suas
alteracoes, as discussdes de requisitos e selimdesudevem ser mantidos arquivados durante o
periodo do contrato. A andlise critica deve calsiservigos subcontratados pelo provedor e deve
ser comunicado ao cliente qualquer tipo de alteragédivergéncia do contrato do PEP.

E indispensavel & compreensio das expectativasessigades do cliente e a avaliagcdo da
capacidade de recursos (financeiros, humanos mfrdegstrutura) do provedor em atendé-las. O
provedor deve garantir que todos os servicos dinecios ao PEP sejam avaliados quanto a
viabilidade de realizacdo mediante a capacitacéoid® mao de obra, equipamentos, prazo,
materiais, instalaces, entre outros, necessadpeniveis no laboratorio.

O DI 0008 — Manual do Sistema da Qualidade de Bam@iinhos possui um item
referente a Analise Critica dos Requisitos Relados a Produtos, o qual estabelece que antes
de assumir qualquer compromisso com os clientes edaporado um cenario de producdo em
relacdo a demanda anual, de modo que sejam detelasiras acdoes de forma a atenderem ao
cronograma e as necessidades dos clientes. Na@entamo a ISO/IEC 17043 néo faz parte do
escopo de certificagdo descrito no DI 0008, essardento ndo faz referéncia a esta norma e néo
existe procedimento e politica para andlise cridepedidos, propostas e contratos das atividades
do Programa AEQ-Sorologia, portanto, ndo hé evidérgue demonstram que o requisito esteja

implementado.

Quadro 3.15: Aderéncia do Requisito Analise Criticale Pedidos, Propostas e Contratos

Item da A Grau de
Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
541 NI
a) O provedor ndo possui politicas nem procedimenéna anélise de
b) pedidos, propostas e contratos de modo a garangr tqnhaNI
0 capacidade e recursos para que o Programa AEQe§@ol
preencha todos 0s requisitos técnicos.
O provedor mantém arquivado o0s registros das asals os
5492 resultados durante o periodo do contrato do Pragr&&Q- NI
" Sorologia, porém o arquivamento desses registras segjue as
diretrizes do procedimento de Controle de Registro.
543 O provedor ndo estabelece analise _crl’tica das datles NI
o subcontratadas do Programa AEQ-Sorologia
544 Os clientes do Programa AEQ-Sorologia ndo sao nmddos casp NI

haja qualquer divergéncia no contrato.
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O provedor ndo estabelece politicas e procedimgrai@sanalise de
5.4.5 pedidos, propostas e contratos caso algum requssj alterad
durante o periodo do contrato.

NI

[®)

3.2.15. Subcontratacéo de Servigos

O provedor € responsavel perante os clientes pelog;os subcontratados, exceto se uma
autoridade regulatéria definir o subcontratado. gasticipantes devem ser informados dos
servigos subcontratados e o provedor deve manteradastro dos subcontratados qualificados e
criar metodologia de avaliacdo de seu desempenho iodicadores de seu historico de
fornecimento de servigos. O planejamento do PEERabacdo de desempenho dos participantes
e a autorizacdo para emissao do relatério finalasi&@wades que ndo devem ser subcontratadas
segundo a ISO/IEC 17043.

Um servi¢go sO deve ser realizado por uma Organizaghcontratada competente e que
comprove a aderéncia aos requisitos da ISO/IEC 3784 atividades subcontratadas pelo
provedor sao de Laboratérios de Referéncia, masmgaeatendem aos requisitos da Norma. O
provedor possui implementados 2 itens do requ{gdiddo), 1 item implementado parcialmente e

2 itens ndo implementados, como demonstrados & segu

Quadro 3.16: Aderéncia do Requisito Subcontratacéde Servicos

Item da A Grau de
Norma Evidéncias encontradas Aderéncia
O provedor subcontrata servicos de LaboratorioReferéncia, os
551 guais possuem competéncia técnica para o desemerito das =

e atividades subcontratadas, porém, ndo estdo erarotdade com a
ISO/IEC 17043.
O planejamento do Programa AEQ-Sorologia, a avaiado
5.5.2. desempenho dos participantes e a autorizacéo akdniel final nag I
sao atividades subcontratadas.
553 Os participantes do Programa AEQ-Sorologia ndoisomados NI

sobre os servigos subcontratados.

O provedor se responsabiliza pelos servicos rekigzapelos
5.5.4. laboratérios  subcontratados, sendo o0s resultadostegle |
encaminhados para validacado no INCQS.

O provedor ndo mantém registro das operacdes adabz pelo
subcontratados.

U

5.5.5. NI
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Subcontratagéo de Servicos

2;40% 2; 40%

1, 20%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.13: Percentual de Aderéncia do Requisitoubcontratacdo de Servigos

3.2.16. Aquisicao de Servigos e Suprimentos

O provedor deve estabelecer politicas e procedosemara selecdo de servigos
subcontratados, suprimentos, aquisicdo, recepcaomazenamento dos painéis sorolégicos,
materiais de referéncia, materiais de consumo paapentos. Deve, também, realizar a inspecao
e registro da qualidade desses produtos e de gsexédores de forma a garantir que somente
sejam utilizados servicos e suprimentos com a diaddi necessaria para manter a confiabilidade
dos resultados obtidos. Os equipamentos e mategaisonsumo, que afetam a qualidade do
produto, ndo podem ser utilizados até que tenhawm isispecionados de acordo com seus
requisitos especificados. Os resultados obtidagsaptados no Quadro abaixo, demonstram que
0 requisito esta implementado pelo provedor.

Quadro 3.17: Aderéncia do Requisito Aquisicdo de 8acos e Suprimentos

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas S
Norma Aderéncia

O processo de aquisicdo de reagentes e mater@@ss&ios para|o
desenvolvimento do Programa AEQ-Sorologia é comiduzelo
Departamento de Administracdo (DEPAD) em conjunton co
provedor. As responsabilidades e diretrizes refesesio processo ge
aquisicdo de materiais e servicos encontram-seitéssno Manual
de Suprimentos de Material e no Manual do Usuar® d
Suprimentos, visando assegurar que estes sejamiriddg

conforme os requisitos especificados.

5.6.1
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Todos os materiais criticos adquiridos por Bio-Manbos séao
aprovados pelo Departamento de Controle de Quai{2aEQUA),
conforme classificacdo estabelecida durante a eleéo de suas
5.6.2 especificacoes. I
A Especificacdo de Requisito do Usuario (ERU) éalada quand
€ necessario descrever com detalhes os requisitescompra d
equipamentos

D O

O SGQ de Bio-Manguinhos foi definido de forma g@eitsumos
somente sejam requisitados apds terem suas espelHB
elaboradas. Além disso, todas as especificacodmoradas sao
verificadas e aprovadas, assegurando que todasf@snacoes
relevantes sao explicitadas antes de serem envisazs
fornecedores.

5.6.3

A avaliacéo e selecdo de fornecedores de suprisergervicos sgo
realizadas respeitando a Lei n° 8666 de 21 de judéd 993 -
Licitacdes e Contratos na Administracdo Publica-Banguinhos
executa esse procedimento por meio da Comissédo rde P
Qualificacdo de Fornecedores, representada pelariaepento d
Producédo, Administracdo, Controle e Garantia da liQade,
responsaveis pela elaboracdo de pré-editais ddicagio e pela
auditorias realizadas nas instalacdes dos forneesedas avaliacdes
sdo registradas e o0s suprimentos aprovados saonibgizados
listados.

Os POP’s referentes a avaliacdo dos fornecedordsstituto sdo
DI 3283 — Auditoria para Qualificacdo de Fornecedode Bio
Manguinhos, DI 3906 — Programa de Auditoria — Foeder e D
4509 — Programa de Visitas Técnicas.

11

[72)

5.6.4

3.2.17. Atendimento ao Cliente

O provedor deve cooperar com participantes e elgenb esclarecimento de informacdes
e no monitoramento de seu desempenho. Deve tambéparfeedbackdos clientes, para
melhoria de seu SGQ, do programa de EP e do seei@endimento ao cliente, sendo que a
confidencialidade dos participantes deve ser assdgu As evidéncias encontradas e
apresentadas no Quadro abaixo, demonstram queugsitegencontra-se implementado pelo

provedor, motivo pelo qual ndo foi gerado um grafiorrespondente a analise quantitativa.

Quadro 3.18: Aderéncia do Requisito Atendimento a€liente

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas .
Norma Aderéncia

O provedor disponibiliza aos participantes do Raogr AEQ-
Sorologia um endereco eletrbnico para esclarecongatdlvidas
acompanhamento das rodadas, garantindo a confalidade dos
participantes.

D

5.7.1

7
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&

5792 Os participantes recebem um questionario no quidpcemitir sus
o opinido, sugestao ou criticas.

3.2.18. Reclamacgdes e Apelos

O provedor deve ter uma politica e procedimentoa @aaolucdo de reclamacgdes e apelos
recebidos de participantes, clientes ou outragpalRevem ser mantidos registros de todas as
reclamacdes, recursos, investigacoes e acOesicasrghplementadas pelo provedor.

O DI 1232 — Servico de Atendimento ao Cliente defis responsabilidades e a forma de
realizacdo das atividades de comunicagdo com otejiao entanto o requisito esta parcialmente
implementado, pois apesar de existir o procedimeragolitica para tratamento de reclamagdes
e apelo, a norma ISO/IEC 17043 néo é citada cofecérecia nesse documento.

Quadro 3.19: Aderéncia do Requisito Reclamacdes g@alos

Item da A Grau de

Evidéncias encontradas n
Norma Aderéncia
Apés a ocorréncia de alguma reclamacdo ou opoddeidde
melhoria, é aberto um RMNC conforme diretrizes doOD02 —
58 Abertura de Relatorios de Melhorias e Nao-Confoades e a
' reclamacgéo é gerenciada conforme o DI 1897 — Gareeato de
RMNC. No entanto, o procedimento e a politica néemta Norma

ISO/IEC 17043 como referéncia.

3.2.19. Controle de Atividades Nao-Conformes

O provedor deve ter politica e procedimentos pataatdo de nado-conformidades em
relacdo a procedimentos ou requisitos acordadosatiemes. O procedimento deve definir o
pessoal responsavel pela solucdo de problemas,notegéio com clientes e participantes, acoes
corretivas a serem tomadas, retomada do trabalbowenentacdo de cada ndo-conformidade.

O requisito é uma das ferramentas mais importgaesmelhoria continua do Sistema da
Qualidade e das atividades desenvolvidas pelo gorveu qualquer outro tipo de Organizacéao.
Os requisitos da Norma ISO/IEC 17043 AtendimentoCliente e Reclamacdes e Apelos
contribuem para identificagdo de atividades nadesames. Outras fontes s&o as Auditorias
Internas e a Revisdo Administrativa. O requisitegpo 1 item implementado (50%) e 1 item
implementado parcialmente (50%) como mostram o @uadrigura abaixo.
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Quadro 3.20: Aderéncia do Requisito Controle de Atiidades Ndo Conformes

Item da A Grau de
Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
5.9.1 IP
a) Todo colaborador que identifica uma nao conformedad SQ '
b) processos, produtos segue as diretrizes estatadenad DI 0006 H
C) Controle de Atividades Nao-Conformes, a fim de ggs® a naol
d) utilizacdo e a distribuicdo de produtos ndo-coné&mnporém esse|
e) documento nao contempla o escopo normativo da ESO1I7043. [,
O provedor designa pessoal para implementar acog®tivas
5.9.2 qguando forem identificadas atividades ndo conforouedesvios das I
politicas e procedimentos.

Controle de Atividades Nao-Conformes

0; 0%

1; 50% 1; 50%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O N&ao Implementado (NI)

Figura 3.14: Percentual de Aderéncia do Requisito @trole de Atividades Nao-Conformes

3.2.20. Melhoria

O provedor deve melhorar continuamente seu SistEn@ualidade por meio da politica
e objetivos da qualidade, resultados de auditoenadlise de dados, implementacdo de acles
corretivas e preventivas e revisao administrativa.

A politica para a implementacdo de melhorias esfinida no DI 0008 — Manual do
Sistema da Qualidade de Bio-Manguinhos, porém aisiqg estd parcialmente implementado

pelo provedor, uma vez que essa politica ndo abrangscopo normativo da ISO/IEC 17043
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como referéncia e, também, ndo sdo realizadasteside analise critica dos resultados obtidos

no Programa AEQ-Sorologia.

Quadro 3.21: Aderéncia do Requisito Melhoria

Iltem da A Grau de
Evidéncias encontradas ~ -
Norma Aderéncia

O provedor busca implementar a melhoria continua s&us
procedimentos técnicos e de gestdo, levando ema csntesultadgs
obtidos em auditorias internas, inspecoes exteneatamacdes de
clientes, implementacéo de agOes corretivas e prigas. Qualquer
funcionario que identifica uma oportunidade de metno sistema
da qualidade, processos e procedimentos segueetszds do D
0002 — Abertura de Relatérios de Melhorias e Naof@midades,
Investigacdo e Tomada de AcgOes Preventivas e G@setO
gerenciamento e o tratamento da oportunidade déomelesta
descrito no DI 1897 - Gerenciamento de RMNC. Naetu, essa
diretrizes ndo abrangem o escopo da Norma ISO/EZ3 comc
referéncia.

5.10

(7]

3.2.21. A¢ao Corretiva

O provedor deve ter politica e procedimentos qlieal® acdes corretivas quando forem
identificadas atividades ndo-conformes ou desvpaliticas e procedimentos, observando-se
0S seguintes aspectos: andlise de causas, seleg@plamentacdo de acdes corretivas e
monitoramento dos resultados dessas a¢Oes paranohete se foram eficazes para eliminacéo
das causas dos problemas. Em caso de duvidas gaargonformidade com politicas,
procedimentos ou com o SQ, sdo necessarias aaditoiiernas, as quais geram dados que
auxiliam a implantacdo de acdes corretivas e peissagdes preventivas.

A politica para a implementacéo das agbes corsetigta definida no DI 0008 — Manual
do Sistema da Qualidade de Bio-Manguinhos, porém atffange o escopo normativo da
ISO/IEC 17043 como referéncia. O DI 1897 — Geraneigto de RMNC € o procedimento que
define as responsabilidades e a forma de realizat@oidentificacdo, implementacéao,
acompanhamento e verificacdo das acdes corretivas.

O provedor possui implementados os 6 itens do $#qui86%) e 1 item implementado

parcialmente (14%), o que pode ser acompanhaddqeddro e Figura apresentados abaixo.



Quadro 3.22: Aderéncia do Requisito Agao Corretiva
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Iltem da
Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

5.11.1

O DI 0002 - Abertura de Relatorios de Melhorias @&oA
Conformidades, Investigacdo e Tomada de Acles Rtiess €
Corretivas estabelece as diretrizes, autoridadesqaisitos par
registro de acdes corretivas tomadas para o tratanwas nao
conformidades. O gerenciamento da implementacao addes
corretivas esta descrito no DI 1897 - Gerenciameet&RMNC. A
politica e o procedimento para acdo corretiva ri&arge o escof
da Norma ISO/IEC 17043.

N

je2)

5.11.2

O DI 0002 estabelece diretrizes para investigag&ocdusas de na

conformidade, por meio da utilizagdo do diagramaalasa-efeitg
presente no formulario de RMNC (anexo A do DI 000®)0s a
identificacdo da(s) causa(s) raiz é definida a tamde acde
corretivas para eliminacao dos desvios encontradodas as a¢o
planejadas sdo registradas no formulario de RMNC.

5.11.3

5.11.31

A analise de causa das ndo conformidades é dividitia 5
categorias (método, medida, meio ambiente, mapéiiaa, maquing
e mao-de-obra) no diagrama de causa-efeito e ajpentficacac
da causa principal das n&do conformidades, sao jptlase 6

implementadas ag¢bes corretivas para as categatedificadas
como sendo a provavel causa do desvio de qualidedsas

informacdes séo registradas no formulario de RME@Xo A dd
DI 0002).

574

D

D

5.11.3.2

O DI 0002 estabelece que o planejamento para adtbmea acoe

corretivas elimine definitivamente a(s) causa(s) moblema ¢

garanta a eficacia das agbes tomadas.

174

5.11.3.3

O DI 0007 - Solicitacdo de Mudanca estabelece adode
solicitacdo de toda e qualquer mudanca no proasdabricacao
matérias-primas, reagentes, equipamentos, ambi@mglacoes
sistemas automatizados, nas condicbes de estdeilidaas
formulagbes, que de alguma forma possam influemaiagualidade
seguranca e eficacia do produto, ocorridas nas ddes
Organizacionais de Bio-Manguinhos. O DI 2017 — @uat de
Mudancgas estabelece o controle de toda e qual@lieita;do de
mudanca.

5.11.4

O DI 0002 estabelece diretrizes para verificacaoefigacia da
acOes corretivas implementadas, levando-se em @mtaaliaca
dos resultados obtidos ap6s a implementacao das agéretivas.

\

A=)

5.11.5

Quando nao-conformidades ou desvios de qualidade
identificados nas atividades desempenhadas peloegoo, &
realizada auditoria interna em suas politicas eqaionentos.
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Acgio Corretiva

0, 0%

&, 86%

Oimplementado (1) BImrplementada Parcalmente (P} OMao Implerrentady (M1

Figura 3.15: Percentual de Aderéncia do Requisito g&o Corretiva

3.2.22. Agao Preventiva

Consiste em um processo de identificacdo de passipertunidades de melhoria a fim
de minimizar e eliminar fontes de trabalho ndo-oonks e outros problemas. Exemplos de acéo

preventiva compreendem programa anual de treinamgtano de calibracdo, manutencéo

preventiva de equipamentos, acompanhamento e gd@alte desempenho de pessoal.

Neste caso o provedor possui implementado 1 itemredpisito (50%) e 1 item

parcialmente implementado (50%).

Quadro 3.23: Aderéncia do Requisito A¢ao Preventiva

ltem da
Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

5.12.1

O DI 0002 - Abertura de Relatérios de Melhorias &od
Conformidades, Investigagdo e Tomada de Acbes Riess €
Corretivas estabelece as diretrizes, autoridadesqaisitos par
registro de acgbes preventivas tomadas para preveteedima na
conformidade ou como oportunidade de melhoria erergiament
da implementacdo das acdes preventivas esta desoridl 1897
Gerenciamento de RMNC. No entanto, essas diretrizée
abrangem o escopo da Norma ISO/IEC 17043 comcerefex.

OO W

5.12.2

O procedimento para identificacdo, relato e ingesfio de acoe
preventivas é registrado e controlado no formuldtéo RMNC
(anexo A do DI 0002).

2S




60

Acéo Preventiva

0; 0%

1; 50% 1; 50%

O Implementado (1) B Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.16: Percentual de Aderéncia do Requisito gdo Preventiva

3.2.23. Controle de Registros

O provedor deve possuir procedimentos para ideatificoletar, indexar, armazenar,
manter, dispor e ter acesso a todos os regist@scts e da qualidade. Os registros sao
documentos do 4° nivel na hierarquia da documemtdpd SGQ de Bio-Manguinhos e séo
evidéncias de que as atividades foram realizadaenuo ser utilizados como fonte de consulta
de dados para a tomada de decisdes.

Os registros da qualidade incluem relatérios detaas internas; andlises criticas pela
alta direcdo, acOes corretivas e preventivas. Osicgs incluem relatorios de avaliacdo do
desempenho dos participantes, dados consideradasatiae estatistica, originais das respostas
enviadas aos participantes, resultados de ensalm®geneidade e estabilidade. Ambos os
tipos de registros podem ser realizados em coE@s$ ou armazenados em meio eletrdnico.

O provedor possui implementados 3 itens do requigiB%), 3 itens implementados
parcialmente (43%) e 1 item ndo implementado (1496)registros da DIPPS utilizados para a
producdo dos painéis soroldgicos utilizados nos #iagnosticos do DERED estdo de acordo
com as diretrizes para controle de registros ddituhs e estes em conformidade com as
legislacdes especificas para as Boas Praticashiicd@iio de kits diagndstico de Ugovitro” .
Todavia, os registros utilizados no Programa AE@IBgia, ainda ndo estdo em sua totalidade,

de acordo com essas diretrizes.
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Iltem da
Norma

Evidéncias encontradas

Grau de
Aderéncia

5.13.1

5.13.1.1

Os registros do SGQ compdem os documentos do 49 nb
hierarquia da documentacdo do SGQ de Bio-Mangujnkés
mantidos em meio eletrbnico ou impresso, padrop;
controlados, identificados, coletados, indexadosquigados
armazenados de acordo com os DI 0003 — ControRedestros, D
2174 — Método de arquivamento dos documentos de
Manguinhos e 3529 — Critérios para organizacaajieamento 6
transferéncia dos documentos do arquivo correnta paarquiva
intermediario do DEGAQ. Os registros de treinamgmins POP’s
e IT's do laboratério sdo controlados de acordo codl 3336
Controle dos Registros de Treinamento, porém nedostoos
registros do Programa AEQ-Sorologia estdo de acaam as
diretrizes definidas nesses procedimentos.

ad

Bio
D IP

5.13.1.2

O DI 3529 orienta aos usuarios 0s critérios de rorggao e
classificacdo dos documentos conforme o Codigo ldses@icacac
de Documentos da Fiocruz. Os registros do Progr&g&-
Sorologia ndo seguem as diretrizes do DI 3529, pdis Sac
transferidos para arquivamento no DEGAQ.

5.13.1.3

O DI 0003 — Controle de Registros estabelece diestr pare
seguranca e confidencialidade dos registros, dedacoom 03
requisitos regulatorios, porém nem todos os rexgsfrelatérios d
avaliagdo dos participantes e o questionario o gegarticipante
podem emitir sua opinido, sugestéo ou criticas)esmgas diretrize
do documento.

n 0 W=

5.13.1.4

A DITIN é responsavel por planejar e operar a HeBtutura dg
hardware e software assegurando a protecdo e manutencad
registros armazenados eletronicamente, prevenindacesso
alteracbes nao autorizadas. O acesso aos compegadin
laboratério € restrito por senha eletrdnica indigig para prevenca
a gualquer alteracdo ou destruicdo casual de agyor pessoa
nao autorizadas.

v

dos

D

10
1S

5.13.2

5.13.2.1

NI

b)

c)

d)

NI

NI

N&o é definido um periodo de tempo para manutededmdos o

sN |

registros de cada rodada do Programa AEQ-Sorologia.

NI

NI

NI

5.13.2.2

7

A entrada de dados é registrada nos protocolososusistemal

computadorizados no momento em que as atividade®abzadas.




62

5.13.2.3 '

a) Quando ocorre algum erro no registro das informac¢8éql

b) realizadas alteragdes, sendo estas identificadasadas de formalf
evitar a perda dos dados originais. Também é radisto nome d

c) responsavel por realizar as alteracoes.

Controle de Registros

1; 14%

3;43%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.17: Percentual de Aderéncia do Requisito @trole de Registros

3.2.24. Auditoria Interna

O provedor deve realizar uma verificacdo peridédida, acordo com cronograma e
procedimentos, do atendimento aos requisitos dAlE®017043. A Norma recomenda que as
Auditorias Internas sejam realizadas a cada 12 sneseonduzidas por pessoal treinado,
gualificado e independente da area a ser audifadta-se de um importante instrumento para o
monitoramento continuo da qualidade e quando deswio oportunidades de melhoria séo
detectados devem ser identificadas acdes -corretaspreventivas. O provedor possui

implementado parcialmente 2 itens do requisito (6% itens implementados (50%).

Quadro 3.25: Aderéncia do Requisito Auditoria Intena

Item da A Grau de

Evidéncias encontradas A
Norma Aderéncia
A DIAUT tem como atribuicéo verificar periodicamentie acordp
com um Programa de Auditorias, o funcionamentoedi@cia dc
5.14.1. | SGQ de Bio-Manguinhos em atendimento aos requisiasativos IP
No entanto, essa verificacdo apesar de contematarsvrequisito

da norma ISO 17043, néo é realizada de acordo cggu escopo.

U)
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5.14.2.

As acOes corretivas tomadas séo registradas emulfmion de
RMNC (anexo A do DI 0002) e relatadas para as g&aéndg
DIPPS, SEPLA e SECAS objetivando 0 seu planejames
implementacdo, porém os clientes e os participatbe®rogram
AEQ-Sorologia nao sao notificados quando as atiada da
Programa AEQ-Sorologia podem ter sido afetadasafgprma nég
conformidade.

5.14.3.

No DI 3885 — Relatério de Auditoria Interna (RAIl)régistrado :
area, os resultados e as ac¢des decorrentes darguiditerna.

15

5.14.4.

A DIAUT é responséavel pelo acompanhamento da eécélas
acoes implementadas.

Auditoria Interna

0; 0%

2, 50% 2, 50%

O Implementado (I) @ Implementado Parcialmente (IP) O Nao Implementado (NI)

Figura 3.18: Percentual de Aderéncia do Requisito éditoria Interna

3.2.25. Revisdao Administrativa

As atividades de EP e o Sistema da Qualidade deegoo devem ser periodicamente
analisados pela alta direcdo; também devem sendwalos resultados da adequacao de politicas
e procedimentos, relatorios de gestdo, auditomdsrrias e externas, acdes corretivas e
preventivas, reclamacdes de clientes e outrosemt@ievantes. A Norma recomenda que essa
avaliacdo seja realizada a cada 12 meses e pordasta a alta diregcdo toma conhecimento
desses resultados e a partir dai, dispde de regudsdine e redefine responsabilidades e

atribuicdes, assim como, estabelece pontos patzoneelcontinua do SQ. O requisito é uma das

ferramentas gerenciais de maior importancia p&eganizacao.
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O provedor ndo possui implementado o requisito, wezague nao realiza a analise critica
dos resultados do Programa AEQ-Sorologia. Esse éajtastificado, pois a Norma ISO/IEC
17043 néo faz parte do escopo de certificacdo ittests DI 0008 — Manual do Sistema da

Qualidade do Instituto.

Quadro 3.26: Aderéncia do Requisito Revisdo Adminigtiva

Item da Evidéncias encontradas Gratﬂ d‘?
Norma Aderéncia
5.15.1. NI
a)
b)
©) O DI 0005 - Andlise Critica do Sistema de GestadQdalidade
d) estabelece diretrizes para andlise critica do SG& Bio-
e) Manguinhos, a fim de melhorar continuamente su&aeifa, porém NI
) SGQ do Instituto ndo contempla o escopo normataxdSD/IEC
9) 17043, logo o Programa AEQ-Sorologia ndo faz pdeerevisao
h administrativa.
)
D)
)
Os resultados da andlise critica sdo registrado®In0005-A —
5.15.2. |Modelo de Ata de Reunido LAMEV. A fim de atendeestopo da NI
ISO/IEC 17043 o DI deve ser revisado e refereraidorma.

3.3. Fase lll: Elaboracéo do Plano de Acao

Essa etapa consistiu na elaboracdo de um Planc@e Apresentado no Quadro 3.27,
como proposta para a implantacdo de acdes neess$@iQUE”", definicdo dos responsaveis
diretamente envolvidos, ou melhor, comprometidas este novo desafio para que de fato seja
realizado “QUEM” e prazo “QUANDQO” para o cumprimendos requisitos classificados como

nao implementados ou implementados parcialmenémalise diagndstica realizada no item 3.2.
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Quadro: 3.27: Plano de Acgéo Proposto para o Cumpriento dos Requisitos Ndo Implementados e Implementasl Parcialmente

REQUISITOS O QUE QUEM QUANDO: 2011*
JUL | AGO | SET| OUT NOV |DEZ
4.1 Generalidades Implgmentar todgs 0s requisitos da ISO/IEC 1704&atar_|zados como implementados X X X X X X
parcialmente e ndo implementados no Programa ABEQksa.
Estabelecer um contrato de trabalho formalizado osnsubcontratados, definindo sbias
4.2. Pessoal responsabilidades e atribuigcbes, assim como proegdo para a supervisdo de sud3lPPS X X X X
atividades.
4.3. EquipamentosAvaliar e manter registros referentes as condiag@gsientais dos subcontratados. DIPPS X X X X
instalacbes e me i 4 i i 5 i ili
b ¢ Q/a_lld?.l’ 0s mgto_dos de ensaio para confirmar o céoltehomogeneidade e estabilidade d(ﬂﬁPPS X X X X X X
ambiente painéis soroldgicos.
Descrever um Plano para o Programa AEQ-Sorologia IPPB X X X
Incluir o Plano na documentacéo do SQ de Bio-Marits. DIDOC X
Incluir no Plano, informagBes sobre outros prodisais envolvidos no projeto e opera¢ao
: X X X
do Programa AEQ-Sorologia.
Informar as atividades subcontratadas, os homaedere;os dos subcontratados. X X
Informar os critérios de participacdo e o numergodsicipantes esperados no Programa
; X X X
AEQ-Sorologia.
Informar as caracteristicas esperadas para osipamm®ldgicos e procedimentos adotados
: - NN X X X
em caso de suspeita de coluséo ou falsificaciesidtados.
4.4. Projeto do Program®escrever procedimentos e critérios para determanestabilidade e homogeneidade [dos X X X
de Ensaio depainéis soroldgicos.
Proficiéncia Informar o cronograma para todas as fases do PERirido a data de distribuicdo do®IPPS | X X
painéis soroldgicos.
Elaborar procedimento para determinar a homogedeida estabilidade dos paingis X X X
sorolégicos.
Descrever a analise estatistica utilizada, osrio#tditilizados na avaliagdo dos resultadps e X X X
como as conclusdes sdo tornadas publicas.
Descrever as acdes a serem tomadas em caso depeatdaos dos painéis soroldgicos. X X
Realizagdo de reunibes técnicas com os participaiotérograma AEQ-Sorologia. X
Documentar projeto estatistico. X X X
Documentar procedimento para determinacéo do d&signado dos painéis soroldgicds e X X X
estabelecer uma politica para sua divulgacgao.
4.6. Operacao do
Programa de Ensaio gdinformar aos participantes a provavel data de edospainéis sorologicos. X
Proficiéncia
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REQUISITOS O QUE QUEM QUANDO: 2011
JUL | AGO | SET| OUT| NOV | DEZ
Elaborar procedimento para andlise dos resultadepaiticipantes. X X X
. Elaborar procedimentos para identificar e tratgpaiaéis soroldgicos que apoés distribuicdo
4.7. Andlise de Dados|gx : - L o X X X
U ao considerados inadequados para avaliacdo damplesko dos participantes.
Avaliacéo de Resultadgs 9 P ¢ pes P P DIPPS
Fornecer aos participantes comentarios técnicosessbu desempenho em relagdp a
variacdo de métodos e procedimentos, assim comoekpdo a variagcdo intra e entre
laboratdrios e comparagfes com as rodadas anteriore Ao longo de 2012.
Descrever no relatério as atividades subcontratadas
Descrever detalhes da avaliacédo da estabilidadenedeneidade dos painéis soroldgicds.
Descrever procedimento utilizado para o estabektiondo valor designado dos painéis X X X
4.8. Relatérios soroldgicos. : _ . - _ DIPPS
Descrever procedimento para desvio padréo da g#alide desempenho dos participantes. X X X
Descrever procedimento para analise estatistica dbmos e recomendacdes para X X X
interpretacéo estatistica dos dados
Incluir os Relatérios na documentagédo do SQ. X
4.9. Comunicagdo conklaborar procedimento que permita aos participamtes Programa AEQ-Sorologia
o o DIPPS X X X
os Participantes contestarem a avaliacdo de seu desempenho.
4.10. ConfidencialidadeElaborar procedlmgnto que estabelega. que os Ipanticis sejam notificados por escntBIPPS X X X
caso alguma parte interessada ou autoridade régalablicite os resultados do PEP.
Documentar politica e procedimento para a protet@® informacdes confidenciais, {do
direito de propriedade dos participantes e pararegie haja envolvimento em atividades X X X
5.1. Organizagao que possam afetar a confianca do participante. DIPPS
Incorporar o cargo de Gerente da Qualidade e destikiio na estrutura administrativa [do X
laboratorio.
Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 0808lanual do Sistema de Gestao Bae
. . . GAQ X
Qualidade de Bio-Manguinhos.
5.2. Sistema de Gestdg Elaborar um Manual da Qualidade especifico e defimia Politica da Qualidade &M pps X
referéncia a ISO/IEC 17043.
Definir as funcdes e responsabilidades da gerédeiaqualidade e técnica para dIPPS X
cumprimento da norma ISO/IEC 17043.
Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 080Controle de Documentos. X
5.3. Controle de_— i - _ i IDOC
Documentos Definir no DI 0001 a permissdo ou Nao e o contmée alteracdes manuscritas Nd3 X
documentos.
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REQUISITOS O QUE QUEM QUANDO: 2011
JUL | AGO | SET| OUT| NOV | DEZ
Documentar politica e procedimento para estabetpeeios requisitos dos clientes estejam
5.4. Andlise Critica dpadequadamente definidos, documentados e esclasatiédimrma a garantir que o provedor X X X
Pedidos, Propostas |tenha capacidade e recursos para cumpri-los. DIPPS
Contratos Arquivar os registros das andlises criticas dedacoom o estabelecido no procedimgnto
de Controle de Registros.
~ - 1,0s subcontratados devem cumprir os requisitos daat5O/IEC 17043. - Ao longo de 2012.
5.5. Subcontratacdo d€ — ——
. Ihformar aos participantes do Programa AEQ-Soralagi atividades subcontratadas.
Servigos - ~ - DIPPS
Manter o registro das operagdes realizadas pelaostrados.
5.8. Reclamacdes e Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 123%Bervico de Atendimento aQ
; EGAQ X
Apelos Cliente.
5.9. Controle de . . =
Atividades No! Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 0B0&ontrole de Atividades Na)bEGAQ X
Conformes
Conformes
Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 0808anual do Sistema da Qualidade
de Bio-Manguinhos, no DI 0002 - Abertura de Rela®rde Melhorias e Néo'DEGAQ X
5.10. Melhoria Conformidades, Investigagdo e Tomada de Ac¢Oes Rtigas e Corretivas e no DI 1897 -
Gerenciamento de RMNC.
Realizar a Revisdo Administrativa dos resultadoPamgrama AEQ-Sorologia. DIBIC Ao longo de 2012.
5.11. Acdo Corretiva | Incluir o escopo da Norma ISO/IEC 17043 no DI 0GOAbertura de Relatérios de X
Melhorias e Na&o-Conformidades, Investigacdo e Ta@mad Ac¢bOes Preventivas ®IDoC
5.12. Acdo Preventiva | Corretivas, no DI 1897 - Gerenciamento de RMNCDhO007 — Solicitagéo de Mudangas X
e no DI 2017 — Controle de Mudancas.
5.13. Controle deinclusdo e adequacdo dos registros do Programa $d&Qegia nas diretrizesD
: . . : IDOC X
Registros estabelecidas no procedimento de Controle de Resgjist
Inclusdo do escopo da ISO/IEC 17043 no Programfsudéorias de Bio-Manguinhos. DIAUT X X
o Formacdo de auditores internos no escopo normativo.
5.14. Auditoria Interna — 2 — - —
Notificar os Clientes e os participantes do PrograkEQ-Sorologia quando as anwdadeBIPPS Ao longo de 2012.
ndo conformes que possam afetar o programa.
Incluséo do escopo da ISO/IEC 17043 no DI 00054lisa Critica do SGQ. X X
5.15. Revisio Alterar o titulo do DI 0005-A — Modelo de Ata deurédo LAMEYV de forma a abranger a X X
Administrativa Revisdo Administrativa do Programa AEQ-Sorologia. DEGAQ
Documentar procedimento para a conducdo da ReAsBwinistrativa das atividades X

relacionadas ao Programa AEQ-Sorologia.

* Periodo minimo considerado para realizacdo dgsastde atendimento aos requisitos ndo implementdarcialmente implementados

visando a adequacéo da DIPPS a norma
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Resultados da Aderéncia do Programa AEQ-Soraja

4.1.1. Resultados do Grau de Aderéncia dos Regsli§#cnicos

Os resultados obtidos na figura 4.1 demonstramagpeovedor possui implementado
apenas o requisito referente a Selecdo de Métodeimeedimentos, seguido do requisito de
Operacdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia )9®%4ie Ultimo possui varios itens
semelhantes as Boas Préaticas de Fabricacdo, comexpmplo, manuseio, armazenamento,
embalagem, rotulagem, o que demonstra adequagdore e estudo. O requisito que possui 0
menor grau de aderéncia a norma € o referenteadRes, com apenas 20% de implementacéo,
o que reforca a necessidade de maior atencaoeadquiimental do processo.

O fato do provedor ndo conduzir medicbes para mhter a homogeneidade e
estabilidade dos painéis sorolégicos e 0 ndo acongpaento das atividades subcontratadas
contribui para aumentar o indice de itens ndo implgados e implementados parcialmente, uma
vez que esses requisitos constituem parte comptansa varios outros.

Os requisitos técnicos que fazem parte dos reguliEmmeaeferentes as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Diagnosticos de ‘iisovitro” , para os quais a DIPPS é certificada,
possuem um alto percentual de implementacdo, exlee os relativos a Pessoal (57%);

Equipamentos, instalacbes e meio ambiente (66%neuGicacdo com os participantes (80%).
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100%

Generalidade Pessoal Equipamentos, Projeto do Selecdo de Operagiodo  AndlisedeDados Relatérios  Comunicagiio com Confidencialidade

instalacdes & Programa de Métodos g Programade e Avaliacdo de 05 participantes
ambiente Ensaio de Procedimentos Ensaio de Resultados
Proficiéncia Proficiéncia

OMs&o implerentado  Bimplementado parcisimente  Blmplementado

Figura 4.1: Resumo Quantitativo dos Resultados dor@u de Aderéncia do Programa AEQ-Sorologia em Reld@p aos Requisitos Técnicos
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A Figura 4.2 demonstra que dos 62 requisitos téesni@2 estdo implementados (51%), 11

parcialmente implementados (18%) e 19 ndo impleadest (31%).

Requidtos Técnicos

19; 31%

32, 51%

11; 18%

Olnplementado () B Inplementado Parcidmente(IP) 0O N&o Implementado (NI)

Figura 4.2. Percentual de Aderéncia do Programa AE€Borologia em Relagdo aos Requisitos Técnicos da
norma ISO/IEC 17043

A medida que o provedor deixar de subcontratar iarraalos servicos de caracterizacao

dos painéis soroldgicos o indice de requisitositésmao implementados sera reduzido.

4.1.2. Resultados do Grau de Aderéncia aos RengliiSierenciais

Os resultados obtidos na Figura 4.3 demonstramogpevedor possui implementado
totalmente 2 requisitos da norma (Aquisicdo de ifesve Suprimentos, Atendimento ao
Cliente).

O requisito que possui 0 menor grau de aderéndiaraa € o referente a Andlise Critica
de Pedidos, Propostas e Contratos, seguido dositegqGubcontratacdo de Servicos. A medida
gue o provedor deixar de subcontratar os servigosagiacterizacdo dos painéis soroldgicos o
indice de requisitos gerenciais ndo implementadisreduzido.

Muitos requisitos gerenciais foram caracterizados@ parcialmente implementados,
pois a documentacdo do Sistema da Qualidade dtac®dka Qualidade de Bio-Manguinhos ndo
fazem referéncia a norma ISO/IEC 17043. Entre edsesmentos estdo o Manual do Sistema de

Gestdo da Qualidade de Bio-Manguinhos e os proegdon referentes ao Controle de
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Documentos, Controle de Registro, Controle de RozdNao Conformes, Acao Corretiva, Agcao

Preventiva, Controle de Atividades Nao Conformagjiforia Interna e Analise Critica do SGQ.
Portanto, a medida que norma ISO/IEC 17043 fizetepdo escopo de certificacdo de

Bio-Manguinhos, varios desses documentos serdsades e adequados e 0s requisitos serao

considerados como implementados totalmente.
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Figura 4.3: Resumo dos Resultados Quantitativos derau de Aderéncia do Programa AEQ-Sorologia em Ret#io aos Requisitos de Gerenciais
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A Figura 4.4 demonstra que dos 64 requisitos gasn9 estao implementados (45%),
23 parcialmente implementados (36%) e 12 ndo imgteados (19%).

Requisitos Gerenciais

29, 45%

Almplementado (1) @lmplzmentado Parcialmente (IP)  ahao Implermentado (M)

Figura 4.4 - Percentual de Aderéncia do Programa AB-Sorologia em Relagdo aos Requisitos Gerenciais da
norma ISO/IEC 17043

4.1.3. Resultados do Grau de Aderéncia a Norma

A Figura 4.5 demonstra que do total de 126 reqsdiécnicos e gerenciais da norma, 0
provedor possui implementados 61 requisitos (48%)yarcialmente implementados (27%) e 31

ndo implementados (25%).

Requisitos

51, 48%

Olrplementado (I}  B@Implzmentado Parcialmente (IF)  OMNao Implementado (M1}

Figura 4.5 — Percentual de Aderéncia do Programa A@-Sorologia a norma ISO/IEC 17043
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Durante o andamento deste trabalho foram desenashdacoes de modo que os requisitos
fossem sendo caracterizados como implementado&mpoutros se encontram implementados
parcialmente, pois apesar do provedor os reali#ar existe procedimentos documentados para a
atividade.

Os passos seguintes para a acreditacdo da DIPR& q@an Inmetro consistem no
cumprimento do Plano de Acéo para o atendimentoetpssitos implementados parcialmente e
ndo implementados, observados na Figura 4.6, comesse da andlise diagnostica realizada. O
atendimento a essa fase sera de maior duracéa éspay propde-se a formagédo de um grupo de
trabalho instituido por uma Portaria Interna de-Bi@nguinhos para atuar na organizagédo geral
junto as Unidades Organizacionais responsaveis qetgrimento das acfes para a busca da
acreditacdo da DIPPS.

140
126

120

100

a0

62 64 61
G0
40 3259 34 31
= 19
L T 12
U T T T
Total de Requisitos Implementados Implementados MEo Implementados
Parcialmente
OTotal de Requisitos DORequisitos Técnicos ORequisitos Gerenciais ‘

Figura 4.6 — Demonstragdo dos Requisitos Classifidas por Grau de Aderéncia

Em seguida, propde-se a realizacdo de uma présdadgara identificar possiveis ndo
conformidades e corrigi-las antes da auditoria Bnser conduzida pelo Inmetro.

A Figura 4.7 representa o cronograma de planejampata acreditacdo da DIPPS,
demonstrando a sequéncia das etapas realizadasstemestudo e a serem desenvolvidas para

alcancar o objetivo proposto.
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Interpretacéo da norma ISO/IEC 17043 -

Avaliacdo do Grau de Aderéncia do Programa AEQ-
Sorologia

Elaboracao do Plano de Acao -

Cumprimento do Plano de Acao _

Pré-Auditoria

Solicitagdo de Auditoria Final ao Inmetro

Legenda: - Realizado - A realizar

Figura 4.7: Cronograma de Planejamento para Acredac¢éo da DIPPS
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5. CONCLUSOES

Apesar da norma ISO/IEC 17043 ser uma referénciente e ainda nao implementada
pelo INMETRO no Brasil, o Programa AEQ-Sorologitangjado e conduzido pela DIPPS/Bio-
Manguinhos, possui um bom indice de aderéncia (73%iMnaioria de seus requisitos,
considerando-se o total de itens implementados (48%arcialmente implementados (27%).

Os resultados obtidos estéo de acordo com o esperath vez que o provedor faz parte
de uma Unidade da Instituicdo que possui um Sistaestdo da Qualidade implantado, capaz
de absorver novas referéncias normativas.

A acreditacdo dos provedores de ensaios de pmdiciéé uma pratica em franco
desenvolvimento no mundo. Tal processo contriburapgue essas Instituicbes sejam
formalmente reconhecidas como prestadoras de esrdig qualidade com resultados confiaveis
e reconhecimento de competéncia técnica.

Além disso, com a acreditacdo da DIPPS os partitégsado Programa AEQ-Sorologia
terdo evidéncias de que esse Programa € planejegiodezido conforme procedimentos legais
estabelecidos em normas e atende a padrdes deagiealdefinidos por regulamentos para a
realizacao de testes com material biol6gico humano.

A integracdo da norma ISO/IEC 17043 proporcionanda umelhoria continua aos
Sistemas da Qualidade de Bio-Manguinhos por meiamdpliacdo de seu escopo normativo,
contribuindo para a construcdo de um modelo refgmkeno campo de Gestdo da Qualidade e
para o aumento de sua auto-sustentabilidade.

A proposta de trabalho apresentada no presenteddgparece-nos viavel de ser
implementada na DIPPS/Bio-Manguinhos, apds um gemoinimo de 6 meses da publicacdo da
norma ISO/IEC 17043 pela ABNT, prevista para cusdg semestre de 2011, se observadas e

cumpridas as etapas relacionadas no Plano de Agaogpo.
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7. ANEXOS

Anexo | — Matriz de Relatdrio Individual de Avaliacdo de Desempenho

[
—- I— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
iy
_I .

Ministério da Saude

Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados - CGSH

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgao&GSTO

VIGESIMA TERCEIRAAVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE DE TESTES

SOROLOGICOS

Relatorio do Participante — Painel AEQ-HIV- 23

HIV

Cddigo da instituicda XX

81

Agradecemos a sua instituicdo por ter enviado idteelos da Avaliacdo Externa da Qualidade
(AEQ-HIV-23) - Sorologia, dentro do prazo estabelegela ANVISA./MS.

Validade dos reagentes

Identificacdo do | Cdédigo do ... | Fabricante do Prazo de
M = Nome do ensaio/kit N )
ensaio/kit ensaio/kit ensaio/kit validade
Teste 1 de triagem 4

48

—

Teste 2 de triagen

Imunofluorescéncia 999

Western blot ou

Imunoblot 999




2. Interpretacéo dos resultados - HIV
2a) Primeiro teste de triagem — codigo do ensaidlki

82

Amostra

Resultado obtido

Resultado esperado

Interpretacao

Al

A2

A3

A4

A5

A6

2b) Segundo teste de triagem — codigo do ensaidkit

Amostra

Resultado obtido

Resultado esperado

Interpretacao

Al

A2

A3

A4

A5

A6

2c¢) Imunofluorescéncia — codigo do ensaio/kit: 999

Amostra

Resultado obtido

Resultado esperado

Interpretacao

Al

A2

A3

A4

A5

A6

2d) Western blot ou Imunoblot — cédigo do ensaio899

Amostra

Resultado obtido

Resultado
esperado

Interpretacdo

Al

A2

A3

A4

A5

A6
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3) Concluséo

Temos a satisfacéo de informar que os resultadodoskem sua Instituicdo para as amostras
desta Avaliacao Externa da Qualidade (AEQ), for@0P4 concordantes com os resultados
esperados.

Informagdes adicionais CONTATAR:

Fundacé&o Oswaldo Cruz / Bio-Manguinhos /
Departamento de Reativos para Diagnostico
A/C: Nome do Coordenador do Programa AEQ-Sorologia
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP: 21045-900 e @R Janeiro - RJ
Telefones: (21) 3882-9399 / 3882-9391 FAX: (226@-4727
e-mail:aegsorologia@bio.fiocruz.br
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Anexo Il — Matriz de Relatério Global de Avaliagde Desempenho

m

AT

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria KE] SAUDE

Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH-M

Programa de Avaliacao Externa da Qualidade
em Servicos de Hemoterapia

Relatorio da Vigésima Terceira Avaliacdo Externa
da Qualidade - AEQ em Sorologia

CGSH/IMS:

Nome dos Componentes

Comité Técnico Assessor:

Nome dos Componentes
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1. INTRODUCAO:

Dando continuidade as atividades do Programa ddéiagéa Externa da Qualidade dos Testes
Sorologicos em Servigcos de Hemoterapia, a CGSH/iW®e para 107 Instituices que realizam
testes sorolégicos em amostras de doadores deesagujaneiro de 2011, um painel para ser
submetido a testes com a finalidade de Avalidgéaerna da Qualidade.

O painel era composto por 3 conjuntos contendo éstias cada um. O primeiro conjunto foi
testado para os seguintes marcadores: HIV, HTL\WenDa de Chagas. O segundo conjunto para
0s marcadores das Hepatites B e C e o terceiroSpflia.

A analise dos resultados leva em consideracdo acteazacdo e a validacdo das amostras.
Amostras que ndo apresentem 60% de concordancieesobados obtidos pelos participantes

sdo excluidas da analise.

2. VALIDACAO DOS PAINEIS:

O painel foi produzido em Bio-Manguinhos/FIOCRUZcaracterizado em Laboratorios de
Referéncia e sua validacdo realizada pelo Insthiztcional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ). Os resultados, estdo demonstradamexo 2.

3. APRESENTAGCAO DE RESULTADOS:

Os resultados das 98 (91,6%) instituicbes, queaeavi resposta, integraram um banco de dados
gue foi utilizado para analise e avaliagcéo.

Veja na Tabela 1, o numero de Instituicbes queset@m resultados concordantes e discordantes,
guando aplicados os critérios de analise (resista@docaracterizacédo e da validagdo e consenso

entre pelo menos 60% dos participantes).
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Tabela 1: Instituicbes que, apdés a aplicacdo dositérios de andlise, apresentaram
resultados concordantes ou discordantes, para osfelientes marcadores avaliados, ou
ainda, ndo atenderam a legislacéo vigente.

o NGmero de Participantes c/ Participantes c/
Marcador Sorolégico - resultados resultados
participantes concordantes discordantes
HIV 8 87 (88,7%) 11 (11,2%)
HTLV 98 97 (99,0%) 1(1,0%)
Doenca de Chagas 98 81 (82,6%) 17 (17,3%)
HBsAg 98 96 (97,9%) 2(2,0%)
Anti-HBc 98 94 (95,9%) 4(4,1%)
HCV 98 97 (99,0%) 1(1,0%)
Sifilis 97 95 (97,9%) 2(2,1%)

Veja na Tabela 2 os resultados obtidos pelos gaatites e também o quantitativo de testes
realizados para cada marcador.

Tabela 2: Resultados obtidos pelos participantesguantitativos de testes realizados em
cada marcador sorolégico

MARCADOR SOROLOGICO — AEQ-23

HTL CHAGA HBsA Anti- Anti- SIFIL
Resultados HIV Vv S g HBC HCV IS
Reagentes 436 0 95 98 100 202 231
N&ao Reagentes 776 585 525 484 486 393 447
Indeterminados 8 0 8 6 2 0 0
Total de Testes * 1220 585 628 588 588 595 678
Realizados

* Os quantitativos de testes realizados para caal@ador sdo diferentes, uma vez que alguns
servicos optam pela utilizagdo de testes adicioaass exigidos na legislacdo. Por exemplo,

existem servicos que realizam 2 ensaios de trigggma Sifilis e outros servicos apenas 1. De
fato, nossa avaliacdo considera todos os resultagastados nos “formularios de resultados”,

gerando totais diferentes para cada marcador.

Na Tabela 3 esta representado o quantitativo ddtadss discordantes da caracterizacéo e
validacao.
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Tabela 3: Quantitativo de resultados discordanteybtidos pelos participantes, em cada
marcador sorologico, quando comparados com os resaitlos da caracterizacao.

MARCADOR SOROLOGICO — AEQ-23

HIV HTLV CHAGA HBsAg Anti- Anti- SIFIL
Resultados S HBC HCV IS
Falso Positivos 14 0 3 0 2 0 2
Falso Negativos 4 0 8 0 0 1 1
Indeterminados 8 0 8 6 2 0 0

Instituicbes participantes, que reportaram na meamastra dois resultados, foram avaliadas
como instituicdbes que apresentaram erro no retatéwividual. Estes resultados ndo foram
reportados no quadro acima como discordantes.

O Grafico 1: Percentuais de acertos por marcador sologico.

Gréfico 1: Percentual de resultados concordantes co m os da validacdo no quantitativo total de
testes realizados para cada marcador - AEQ-23

80,0+

60,0

40,0+

20,0

0,0~
HIV HTLV CHAGAS HBsAg ANTI-HBC ANTI-HCV SIFILIS

No Grafico 2 estdo apresentados os resultados disgantes, em cada marcador, quando
comparados com os resultados da caracterizacao.

Grafico 2: Numero de Resultados Falso-Positivos, Fa  Iso-Negativos ou Indeterminados em
cada Marcador — AEQ-23

HIV HTLV CHAGAS HBsAg ANTI-HBc ANTI-HCV  SIFILIS

. Falso-Positivos . Falso-Negativos I:I Indeterminados
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4. ANALISE E CONCLUSAO:

Embora ndo existam parametros pré-estabelecidos eaiimero de resultados discordantes que
poderiam ser considerados aceitaveis em uma “A@i&xterna da Qualidade - AEQ”, nds
entendemos que a missdo dos servicos de hemoteérapiabtencdo de 100% de acerto nos
resultados que produz, o que ndo ocorreu nestaga@lem alguns servigos.

Os dados apresentados pelas InstituicOes parttepalemonstram a ocorréncia de resultados
distintos dos esperados, conforme foi apresentadpafico 2.

Nessa avaliacdo, chama a atencdo o numero de gestepresentaram resultados falso-positivos
para HIV (14), Doenca de Chagas (3), anti-HBc€2Zjfilis (2).

Alarmantemente foram relatados falso-negativos pidva(4), Doenca de Chagas (8), anti-HCV
(1) e Siflis (1). Ainda foram relatados resultadweterminados para HIV (8), Doenca de Chagas
(8), HBsAg (6) e anti-HBc (2).

Tais resultados discordantes sdo indicativos delgmas extremamente preocupantes dentro das
analises de desempenho dos servicos de Hemotarapigpodem comprometer a seguranca
transfusional.

E importante registrar que todas as amostras enbadas no Painel de Avaliagdo Externa da
Qualidade em Sorologia séo caracterizadas soralogiote com os Kits para diagnostico mais
utilizados nos servicos de hemoterapia particigadéste programa.

Seguindo este fluxo, estas sao validadas peladtstNacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS)

Somente as amostras com resultados concordantezdamas etapas: triagem, caracterizacao e
validacdo séo utilizadas no painel.

Esses dados nao nos permitem tirar conclusdestoefnsobre a(s) causa(s) desses erros, mas
nos alertam para a necessidade de se aprimorasno®les j4 adotados pelos servicos e nos
levam a convidar os participantes a fazerem umex@&j sobre os procedimentos que adotam,
bem como a verificacdo da qualidade dos insumeagentes que utilizam em suas rotinas.

Os kits mais utilizados pelas Instituicbes partaigs, nesta avaliacdo estdo apresentados nos
quadros 1, 2, 3,4 e 5 (ANEXO 1).
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5. RECOMENDAGCOES:

A CGSH/MS recomenda que todas as Instituicbes sigam asripsrtagentes para a correta
testagem das amostras de sua rotina, como ja Gtaoima, e que adotem medidas de controle
de qualidade interno.

Lembramos que a utilizacdo de controles internogymidos no proprio laboratério e incluidos
na rotina diaria, em adicdo aos que ja sao forosqgielos fabricantes de conjuntos diagnosticos,
constitui um procedimento valioso para o monitonaimela qualidade dos testes realizados nos
laboratdrios. Além disso, a manutencdo preventivatieeira de equipamentos contribui para
garantir a qualidade dos testes laboratoriais.

Reiteramos que este programa é educativo, confaleacndo punitivo, tendo por finalidade
possibilitar as instituicdes a verificacdo do segeaimnpenho e a ado¢cdo de medidas corretivas
sempre que necessario.

ANEXO 1: CONJUNTOS DIAGNOSTICOS (KITS) MAIS UTILIZA DOS PELOS
PARTICIPANTES

Quadro 1: Conjuntos diagnésticos (kits) para HIXEQ-23

HIV
TESTE DE TRIAGEM
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
A 26 (26,5%)
B 25 (25,5%)
C 15 (15,3%)
D 12 (12,2%)
E 10 (10,2%)
TESTE CONFIRMATORIO N° PARTICIPANTES (%)
KITS UTILIZADOS
F 7 (7,1%)
G 6 (6,1%)

Quadro 2: Conjuntos diagnadsticos (kits) para HTLXEQ-23

HTLV

TESTE DE TRIAGEM

KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)

H 54 (55,1%)

30 (30,6%)

6 (6,1%)

|
J
K 5 (5,1%)




Quadro 3: Conjuntos diagnosticos (kits) para Doelec@€hagas — AEQ-23
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DOENCA DE CHAGACS

ENSAIO IMUNOENZIMATICO

KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
L 17 (17,3%)
M 17 (17,3%)
N 16 (16,3%)
©) 15 (15,3%)
P 11 (11,2%)
OUTROS
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
Q 4 (4,1%)
Quadro 4: Conjuntos diagnadsticos (kits) para Hégmt AEQ-23
HEPATITES
HBsAg
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
R 19 (19,38%)
S 14 (14,2%)
T 8 (8,1%)
U 8 (8,1%)
Anti-HBc
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
V 13 (13.2%
X 12 (12,2%)
Z 8 (8,1%)
Al 6 (6,1%)
Anti-HCV
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
A2 38 (38,7%)
A3 10 (10,2%)
A4 5 (5,1%)
Anti-HCV — TESTE CONFIRMATORIO
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
A5 3 (3,0%)
Quadro 5: Conjuntos diagnosticos (kits) para SifIAEQ-23
TESTE NAO TREPONEMICO
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
A6 46 (47,4%)
A7 15 (15,5%)
A8 9 (9,3%)
TESTE TREPONEMICO
KITS UTILIZADOS N° PARTICIPANTES (%)
A9 5 (5,1%)
A10 4 (4,1%)
All 3 (3,0%)




ANEXO 2: RESULTADOS DA VALIDACAO DOS PAINEIS
Painel AEQ — 23a: HIV / HTLV / Doenca de Chagas

N° EIE 1 EIE 2 W. Blot EIE 1 W. Blot EIE 1 EIE 2

01 | Nao Reativg Nao Reativo Negativo N&o Reativpb  Auséncia de Bandhkio Reativo Nao Reativo

02 | Nao Reativg Nao Reativo Negativo N&o Reativp  Auséncia de Bandhkio Reativo Nao Reativo

03 Reativo Reativo GP120,gp41,p31,p24, pl7 Ndo Reativo | Auséncia de Bandas N&o Reatiiddo Reativo

04 Reativo Reativo GP120,gp41,p31,p24, p1l7 Ndo Reativo | Auséncia de Bandas N&o Reatividdo Reativo

05 | Nao Reativg Nao Reativo Negativo Ndo Reativp  Auséncia de BandasReativo Reativo

06 | Nao Reativg Nao Reativo Negativo N&o Reativp  Auséncia de Bandhkio Reativo Nao Reativo
Painel AEQ — 23b: HEPATITE

No EIE 1 N° EIE 1 EIE 2 N° EIE 1 W. Blot

01 Nio Reativo| 01 Nao Reativo Nao Reativo|| 01 Reativo C1,C2,E2,N53,N54,N55

02 Reativo 02 Reativo Reativo 02 N&o Reativo Auséncia de Bandas

03 Nio Reativo| 03 Nao Reativo Nao Reativo|| 03 Nao Reativo Auséncia de Bandas

04 Nao Reativo| 04 Nao Reativo Nao Reativo|| 04 Nao Reativo Auséncia de Bandas

05 Nio Reativo| 05 Nao Reativo Nao Reativo|| 05 Nao Reativo Auséncia de Bandas

06 Nao Reativio| 06 Nao Reativo Nao Reativo|| 06 Reativo C1,C2,N53,N54,N55
Painel AEQ-23c: SIFILIS

Ne° EIE VDRL RPR

01 Reativo Reativo 3+ Reativo 1/8

02 N&o Reativo N&o Reativo N&o Reativo

03 N&o Reativo N&o Reativo N&o Reativo

04 N&o Reativo N&o Reativo N&o Reativo

05 N&o Reativo N&o Reativo N&o Reativo

06 Reativo Reativo 4+ Reativo 1/6

Observacdo: As amostras que compdem os painéis foraaracterizadas através de varios testes de triagee confirmatorio, por
laboratérios de exceléncia do Pais e validadas pétwstituto Nacional de Controle de Qualidade em Sale (INCQS/FIOCRUZ).



