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1 - Introducao

Este relatério tem por objetivo apresentar conceitos basicos sobre qualidade e
auditoria em saude, além de elencar as atividades necessarias para a elaborag¢do do
Programa de Auditoria Interna para laboratdrios e assisténcia a saude na Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP). A estratégia adotada assim como as
informacgdes deste relatério guardam consonancia com o Plano Estratégico da Diregdo
da ENSP do periodo de 2021-2024, no qual a Vice- Direcdo de Ambulatdrios e
Laboratérios da ENSP (VDAL) pactuou entre seus objetivos estratégicos: (i)
Implementar praticas seguras no cuidado em saude na ENSP, (ii) aperfeicoar o
funcionamento da Plataforma Tecnolégica Ambiente e Saude, (iii) implementar a
Politica de Laboratdrios e (iv) estruturar laboratdrios de referéncia para a rede de
vigilancia em saude. Todos esses apresentam como eixo principal a qualidade em
saude.

A VDAL, dentre suas competéncias regimentais, o papel de articulacdo das
atividades ensino e pesquisa como estimulo para o desenvolvimento de pesquisas
estratégicas, a promoc¢do do cardter estratégico dos laboratérios e ambulatérios da
ENSP, no campo da vigilancia, da atencdo e promog¢do a saude e o estimulo a
qualificacdo das atividades desenvolvidas nos ambulatérios e laboratdrios para
garantir competéncia técnica e alcance de designacdes de referéncias nacionais e/ou

internacionais e certificacdes *.

Na ENSP, a atuacdo dessa Vice Dire¢dao envolve trés Centros de Atencdo a
Saude na 4drea de Atencdo Bdsica, Saude do Trabalhador e Tuberculose
Multirresistente que possui certificacdo ONA — nivel 1, para a area assistencial. A busca
pela melhoria da qualidade assistencial deve ser um guia na organizacdo dos servigos
de saude, tendo as ferramentas para acreditacao e certificacdo cada vez mais usadas
para medir a qualidade prestada. Para a area laboratorial, a VDAL desenvolve ac¢des
estratégicas junto a onze laboratdrios de saude publica com perfis e atuacdo distintos
no campo do diagndstico assistencial, vigilancia em salde e pesquisa. Dentre estes,
destacamos o Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses

Angela Maria Werneck, integrante oficial do Sistema Nacional de Laboratérios de



Saude Publica (SISLAB) no Brasil para os agravos tuberculose, tuberculose resistente e
micobactérias atipicas.

O SISLAB é composto por uma rede nacional de laboratérios, organizadas em
sub-redes, por agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de
complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em saiude — compreendendo a
vigilancia epidemiolégica e vigilancia em saude ambiental, vigilancia sanitdria e
assisténcia médica?. Laboratdrios de outras unidades da Fiocruz, possuem atribuicdes
formais de referéncia internacional ou para o Sistema Nacional de Laboratérios de
Saude Publica. Para a execucdo deste papel, a confiabilidade dos resultados analiticos

constitui um compromisso ético e um requisito exigido mundialmente 3.

A proposta de um Programa de Auditoria Interna para as dreas assistenciais e
laboratoriais incluida no referido projeto visa assegurar o alcance dos objetivos do
Plano Estratégico, da politica de qualidade, biosseguranca e sustentabilidade na ENSP,
onde a melhoria da gestado institucional e a implantagdo de iniciativas integradas entre

os servicos tem importante destaque.

2 - Qualidade na prestacao de servicos laboratoriais e assistenciais

Os laboratodrios de saude publica tém como fungao basica realizar o diagndstico
laboratorial oportuno, seguro e rapido a fim de contribuir para o controle
epidemioldgico e sanitario de uma populacdao. Uma rede de laboratérios de Saude
Plblica adequada e efetiva é de importancia fundamental para as vigilancias em saude
e sanitaria, por subsidiar suas acGes de investigacdo, monitoramento e controle de
agravos a saude da populacio ° ‘Enquanto laboratérios de referéncia, os mesmo tém
como atribuicdo a padronizacdo de metodologias analiticas, a realizacdo de ensaios de
alta complexidade para a complementacdo diagndstica, a avaliacdo da proficiéncia
diagndstica de laboratdrios pertencentes a diversas redes nacionais e internacionais, a
capacitacdo de recursos humanos em nivel nacional e internacional, assim como, a

realizacdo de pesquisas para o desenvolvimento de novas metodologias analiticas.



Para a execucdo deste papel, de maior relevancia para o Sistema Unico de
Saude — SUS, a confiabilidade dos resultados analiticos é o que se espera de um
Laboratério de Referéncia Nacional, cujos dados gerados tem implica¢des clinico-
terapéuticos e epidemioldgicos para os usuarios do SUS e também perante a

sociedade .

As normas ISO tém com o objetivo padronizar globalmente uma série de
praticas voltadas a gestdo e conformidade dos processos. Para os laboratdrios de
Saude Publica, aplica-se a norma ISO 15189, onde sdo realizados exames de materiais
bioldgicos, quimicos, imunoldgicos, hematoldgicos, microbiolégicos, biofisicos,
patoldgicos, citolégicos ou de quaisquer outros materiais do corpo humano. E a norma

ISO 17025 exclusivamente para laboratérios de ensaios e calibracao.

A biosseguranca também possui papel fundamental no controle de qualidade
laboratorial. H4 normas regulamentadoras especificas sobre o tema, de forma a se
evitar acidentes, contaminacdes e outras ocorréncias que possam interferir na salude

dos usuarios e dos funcionarios.

No ambito dos laboratérios de Saude Publica, a Portaria N2 3204-2010 do
Ministério da Saude, tem como objetivo especificar os requisitos gerais de
Biosseguranga para a competéncia em realizar atividades laboratoriais, de forma a
prevenir, controlar, reduzir e/ou eliminar os fatores de risco inerentes aos processos
de trabalho que possam comprometer a saude humana, animal, vegetal, o meio

ambiente e a qualidade do trabalho realizado.

A eficiéncia e aperfeicoamento da qualidade sdo mantidos através de auditorias

gue sao fundamentais para manter um bom sistema de gestao da qualidade.

No ambito da atencdo a saude a qualidade do cuidado é uma diretriz presente
nas avaliacdes em salde, cuja caracteristica primaria estad relacionada ao juizo de
valores. Quanto mais positivo significa ter mais qualidade. Esta relacionado também a

atender a expectativa do cliente que pode ser interno ou externo ao servico de saude.

Dentre as dimensdes e atributos da qualidade mais comumente utilizados nos

servicos de saude est3do:



a) Seguranca: evitar lesGes em pacientes relacionados a assisténcia a saude;
b) Efetividade: prestacdo de servicos baseado no conhecimento cientifico;
c) Atencdo centrada no paciente: envolve o respeito ao paciente;

d) Acesso/ oportunidade: porta aberta, redugdo de esperas;

e) Eficiéncia: evitar desperdicios;

f) Equidade: prestacdo de servicos que ndo variam a qualidade, segundo as

caracteristicas pessoais.

A abordagem utilizada pela ENSP para as auditorias privilegia a seguranca do
paciente como um atributo da qualidade definindo-a como a reduc¢do a um minimo
aceitavel do risco de dano desnecessario, associado ao cuidado em saude. Uma
importante vantagem de priorizar a seguranca do paciente é sua intersecdo com
outras dimensdes da qualidade, prevenindo assim situacdes potencialmente nocivas.
Haverd impacto em outras dimensdes da qualidade consequentemente como acesso
ou efetividade da assisténcia reforcando o argumento de que a seguranca é realmente

uma dimensdo da qualidade ©.

O ciclo de melhoria continua para a qualidade dos servicos de saude deve
envolver atividades de planejamento, monitoramento ou controle (que pode ser feito
por meio das auditorias) e ciclos de melhoria. Nenhum desses grupos de atividades sdo
suficientes de forma isolada devendo ser realizados conjuntamente para que a

melhoria possa ser evidenciada 7.

3 - Programa de Auditoria Interna como um instrumento para melhoria da
qualidade

A auditoria interna da qualidade é um processo sistematico que tem como
objetivo fornecer aos gestores e responsaveis pelo processo, informacbes que
evidenciem a eficacia operacional do seu sistema de gestdao. Aponta também questdes

relacionadas aosriscos e oportunidades, conformidade com os requisitos pré-


https://qualyteam.com/pb/blog/gestao-de-riscos/

estabelecidos e assim promover a melhoria continua e o funcionamento do sistema de

gestdo da qualidade *

A auditoria interna é uma ferramenta importante para promover a melhoria
continua, sendo possivel fazer uma avaliagao geral dos objetivos, olhando de dentro
dos processos para os pontos que precisam de ajustes. E uma etapa fundamental para
as instituicdes ou servicos que passardao por auditorias externas, pois é possivel
verificar o status/ andamento das a¢Oes para tratar ndo conformidades antes mesmo

da avaliacdo externa ocorrer.

As auditorias internas seguem, numa perspectiva geral, as seguintes etapas:
12 Planejamento: materializado pelo Programa de Auditoria

22 Aplicacdo da auditoria

32 |dentificacdo das ndo conformidades

42 Elaboracao do relatério final de auditoria

52 Acompanhamento das medidas tomadas (follow-up)

Segundo o requisito 9.2.2 da ISO 9001, a organizacao deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a
frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, o que
deve ser levado em considerac@o a importéncia dos processos concernentes, mudangas
que afetam a organiza¢do e os resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios de auditoria e o escopo para cada auditoria;

c) selecionar auditores e conduzir auditorias para assequrar a objetividade e a
imparcialidade do processo de auditoria;

d) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia
pertinente;

e) executar correcdo e acoes corretivas apropriadas sem demora indevida;

f) reter informagdo documentada como evidéncia da implementagdo do programa de
auditoria e dos resultados de auditoria.’

De acordo com a ABNT NBR ISO 19011, norma que fornece diretrizes, para
realizagdao de auditorias, o Programa de Auditoria é definido como “arranjos para um
conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um periodo de tempo especifico e

direcionado a um propdsito especifico”°.


https://qualyteam.com/pb/blog/melhoria-continua/

As opcdes, acordos e agles realizadas no momento anterior a realizagdo da
auditoria s3ao determinantes para o sucesso das atividades. O planejamento comega
com a elaboracdo de um programa, que ird orientar a execucdo da auditoria. Esse

programa devera conter as seguintes informagoes:

1 - Cronograma de auditoria: é importante estabelecer o cronograma em que as
auditorias serdo realizadas assim como prevé as reunides necessarias e os atores

envolvidos;

2 - Escopo da auditoria: descreve a abrangéncia e os limites da auditoria, além das

localizagGes fisicas onde a mesma sera realizada;

3 - Critérios da auditoria: referéncia contra o qual as conformidades serdo avaliadas.

Por exemplo: normas, leis, procedimentos e outros itens;

4 - Frequéncia: é importante estabelecer a janela de tempo em que as auditorias serdo

realizadas. Deve-se considerar o tempo para a realizacdo de uma melhoria;

5 - Método: o auditor deve optar e deixar claro qual o método serd utilizado.
Comumente sdo utilizados métodos combinados como entrevista com colaboradores,

analise critica dos documentos, andlise de fontes de registro e indicadores;
6 - Responsabilidades além da identificacdo dos auditores;
7 - Locais auditados

A etapa de planejamento com a construcdo do programa de auditoria interna é
atribuida a definicdo de objetivos, de metas e elaboracdo de procedimentos
detalhados que possuem a finalidade de conduzir a equipe responsavel pela realizacao
do processo de auditoria. E necessario também estabelecer os métodos utilizados para
identificacdo, analise, avaliacdo e registro das informacBes na etapa seguinte de
execucdo do trabalho. OQutro item importante é o cronograma, que deve ser
respeitado para garantir o resultado esperado no trabalho da equipe de auditores.

Outros documentos que devem ser organizados ainda na fase do planejamento
sdo os checklist de auditoria, uma lista de requisitos e perguntas bdsicas com

referéncia as etapas da auditoria e as normas orientadoras, e o relatdrio de auditoria



interna - modelo a ser definido pela equipe de auditores e gerentes da unidade

auditada.

4 - Programa de auditoria na ENSP

4.1. Elaboragao do programa de auditoria para os laboratérios da ENSP

O programa de auditoria interna nas areas laboratoriais, inicialmente, foi
priorizado para os laboratdrios que compdem o Grupo de Trabalho de Laboratério de
Referéncia da ENSP, que estd em consonancia com o Planejamento Estratégico da
Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca, Portaria 33 de 22 de junho de 2017 do
Ministério da Saude (MS) e edital 01/2019 do MS.

O GT instancia tem a participa¢do de trés laboratérios, que sdo: Laboratério de
Toxicologia (CESTEH), Laboratério de Saneamento e Saude Ambiental (DSSA) e
Laboratério de Referéncia Nacional de Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria

Werneck (CRPHF).

Para a elaboracdo do programa de auditoria interna, o GT estabeleceu como
objetivo a verificacdo dos cumprimentos das normas regulamentadoras e o nivel de
implementacdao dos requisitos de biosseguranca da Portaria n? 3204 do MS. E, a

definicdo dos elementos do programa auditoria conforme descrito abaixo:
1 - Cronograma: 22 semestre;

2 - Escopo da auditoria: Portaria n2 3204 do MS - requisitos técnicos; Norma
Regulamentadora n? 06 -— Equipamentos de Protecdo Individual; Norma
Regulamentadora n? 09 — Avaliacdo e Controle das Exposi¢cdes Ocupacionais e Agentes

Fisicos, Quimicos e Bioldgicos e Norma Regulamentadora n2 23 — Combate a Incéndio.

3 - Critérios da auditoria: Documentos de gestdo da qualidade, requisitos das Normas

Regulamentadoras e requisitos da Portaria n? 3204.
4 - Frequéncia: anual;

5 - Método: entrevista com colaboradores, observacdo, analise critica dos

documentos, analise de fontes de registro e indicadores;
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6 - Responsabilidades: participagdo de auditor (es) com formagdao em curso de
auditoria e, quando necessario, a participa¢cdao de um especialista com conhecimento

especifico na area ou ensaio auditado.

7 - Locais auditados: todos os setores dos laboratérios.

4.2. Elaboragao do programa de auditoria para os ambulatdrios da ENSP

O programa de auditoria para os ambulatérios e seus componentes foram
definidos em reunides internas do Nucleo de Seguranca do Paciente da ENSP. Devido a
complexidade e diferenca de atuagao das unidades assistenciais optou-se por utilizar o
Ambulatério de Pesquisa Germano Gerhardt do Centro de Referéncia Professor Hélio

Fraga como unidade piloto para a aten¢do a saude.

1 - Cronograma: abril, agosto, dezembro;

2 - Escopo da auditoria: Praticas de seguranca do paciente realizadas na atencdo

ambulatorial e farmacéutica;

3 - Critérios da auditoria: Protocolos de seguranca do paciente da unidade e requisitos

técnicos do manual da ONA,;

4 - Frequéncia: quadrimestral;

5- Método: entrevista com colaboradores, observagao, analise critica dos documentos,

analise de fontes de registro e indicadores;

6 - Responsabilidades: os auditores serdo formados pelos membros do nucleo de

seguranca do paciente e da comissdo interna de seguranca do paciente.

7 - Locais auditados: ambulatério e farmacia.
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6 - Anexos
1. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA — LAB. TOXICOLOGIA CESTEH

2. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA — LAB. DE SANEAMENTO E SAUDE AMBIENTAL —
DSSA

3. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA — LAB. DE REFERENCIA NACIONAL DE
TUBERCULOSE E MICOBACTERIOSES — CRPHF

4. PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA — AMBULATORIO DE PESQUISA GERMANO
GERHARDT - CRPHF
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