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RESUMO

A Acreditacao, enquanto reconhecimento formal da competéncia de
um laboratério para a realizacdo de ensaios, tem ainda implicacfes ao
nivel do aumento de confianca da sociedade nos servigos prestados.
No entanto, apesar da existéncia de uma norma especifica para
acreditacdo de ensaios no sector das Andlises Clinicas, a sua difuséo e
adopcédo em Portugal é ainda muito limitada. Assim, o objectivo central
do presente trabalho € analisar de que forma os laboratérios clinicos
enfrentam o desafio da melhoria da qualidade e como a relacéo entre
estes e os principais stakeholders fomentam ou condicionam essa
caminhada. Os resultados de um questionario mostram que 0s
laboratérios clinicos recorrem a iniciativas de melhoria da qualidade
para procurarem niveis elevados de qualidade e beneficiarem das
vantagens do reconhecimento dos seus Sistemas de Gestao da
Qualidade (SGQ). Contudo, nédo € previsivel que o lento aumento do
numero de laboratérios clinicos com acreditacdo em Portugal venha a
sofrer modificacdo a curto prazo, pelo menos caso néo haja
obrigatoriedade de implementacao da norma para este sector de
actividade, prendendo-se sobretudo com falta de recursos humanos e
financeiros. A existéncia de uma consciencializa¢do pelo corpo clinico
e utentes acerca da problematica da qualidade, realcando a
importancia da fiabilidade dos resultados emitidos pelo laboratorio
clinico, foi ainda apontada num estudo de caso.
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ABSTRACT

Accreditation, as a formal recognition of competence of a testing
laboratory, has also implications for the increase of society’s trust in the
services provided. However, despite the existence of a specific
standard for accreditation of testing in the field of Clinical Analysis, its
dissemination and adoption in Portugal is still very limited. Thus, the
main purpose of this study is to examine how clinical laboratories face
the challenge of quality improvement and how the relationship between
these and the main stakeholders encourage or restrain this hike. The
results of a questionnaire indicate that clinical laboratories rely on
quality improvement initiatives to seek high levels of quality and benefit
from the advantages of recognition of its Quality Management Systems
(QMS). However, it’s not expected that the slow increase in the number
of clinical laboratories with accreditation in Portugal will suffers
modification in a short time, at least if there is no requirement for
implementation of the specific standard for this sector of activity, mainly
due to the lack of human and financial resources. The existence of an
awareness by the clinical staff and clients about the issue of quality,
enhancing the reliability of the results issued by the clinical laboratory,
was also pointed in a case study.

Maio de 2011
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1. ENQUADRAMENTO INTRODUTORIO DO PROBLEMA

1.1. Objectivos e Questdes do Estudo

Como sublinham Dreyfus et al. (1999), ha muitos anos que as empresas se
preocupam com questdes relacionadas com a problematica da qualidade. No
entanto, verifica-se que nos Ultimos anos estas comecaram a implementar
medidas especificas no sentido de procurar niveis mais elevados de qualidade,
preocupando-se ainda com as vantagens da visibilidade que o reconhecimento
dos seus SGQ oferece o0 que é evidenciado com o grande crescimento de SGQ
devidamente reconhecidos. Essa preocupacdo alargou-se rapidamente a varias

areas como a da Saude.

De facto, a consciencializagcdo dos utentes para a qualidade tem levado a uma
maior exigéncia junto dos prestadores de cuidados de saude, no que diz respeito
a gualidade dos servicos prestados, levando a crescente empresarializacao da
prestacao de cuidados de salude a ser um dos tragcos marcantes das tendéncias
recentes no Sistema de Saude portugués.

Na perspectiva de que a qualidade constitui um factor estratégico de
competitividade, a normalizacdo constitui assim, para as empresas portuguesas,
uma ajuda para se aproximarem dos exigentes padrfes das suas concorrentes
estrangeiras, permitindo a sua consolidacdo nos mercados actuais ou a entrada

em mercados futuros (Santos, 2009).

Os laboratorios clinicos publicos e privados, integrando necessariamente uma
vanguarda técnico-cientifica multidisciplinar, terdo assim de assegurar
mecanismos que garantam o acompanhamento dos conhecimentos a nivel
nacional e europeu.

A implementacdo de um SGQ em acordo com a norma NP EN ISO 15189:2007,
visando a acreditacdo dos seus ensaios, permitira uma maior facilidade de dialogo

e troca de informagdes entre as diferentes instituicbes europeias.



Uma outra norma possivel de ser adoptada visando a Acreditacdo é a norma NP
EN ISO/IEC 17025:2005 que embora seja genérica para todos os laboratorios de
ensaio e calibracdo, permite a criacdo de documentos onde se faca referéncia a

dominios técnicos especificos dos laboratorios clinicos.

A realidade, porém, mostra-nos que a certificacdo das empresas se tornou
rapidamente parte integral das iniciativas associadas a qualidade. Contudo a
qualidade deve ser vista como um processo continuo de melhoria, em que as
normas 1ISO 9000 podem representar uma base a partir da qual a organizagao
podera desenvolver 0 seu sistema, base esta necessaria para outras iniciativas
associadas a qualidade, como € o caso da acreditacdo. S0 ai o laboratério clinico
comprova a sua competéncia técnica para a realizagdo de ensaios, com 0
desenvolvimento de processos capazes de proporcionar servicos fiaveis, que

procuram satisfazer ou exceder as expectativas dos clientes.

Littlefield (1996) defende que um grande conjunto de interessados (gestores,
clientes, colaboradores, fornecedores, comunidade em geral, entre outros) tem de
ser tomado em consideracdo. A qualidade das relagbes com esses agentes, 0s
quais designamos por stakeholders, bem como a habilidade em ir ao encontro dos

seus objectivos, condicionam o desempenho das empresas.

Deste modo, 0 objectivo central deste estudo prende-se com a andlise de um
conjunto de questdes relacionadas com a implementacdo de SGQ em laboratérios
clinicos. Mais concretamente, o objectivo principal passa por responder a seguinte
questdo: De que forma os laboratorios clinicos em Portugal, procuram
enfrentar o desafio da melhoria da qualidade e como a relagéo entre estes e

os principais stakeholders fomentam ou condicionam essa caminhada?



Com base na revisdo da literatura efectuada, foram identificados quatro
stakeholders principais que supostamente exercem uma influéncia directa sobre
as iniciativas desenvolvidas, orientadas para a melhoria da qualidade: (i) gestédo
de topo, (ii) colaboradores, (iii) clientes e (iv) fornecedores.

Com este trabalho pretende-se dar uma contribuicdo para melhor entender as
razdes que levam os laboratérios clinicos, aguando da tomada de decisdo em
implementar um SGQ com vista a certificacdo pela NP EN ISO 9001:2008 ou a
acreditacdo segundo as normas NP EN ISO/IEC 17025:2005 ou NP EN ISO
15189:2007.

Essas preocupacdes materializam-se através de um vasto conjunto de questdes,

entre as quais podemos destacar as seguintes:

1. De que forma a certificacdo é encarada como uma base necessaria para
outras iniciativas da qualidade?

2. Como é que os laboratérios clinicos se organizam para a implementacéo de
medidas para a qualidade? Sera que estes dispdem dos recursos adequados
para por em pratica os referenciais normativos? As praticas de qualidade sé@o
influenciadas pelos principais stakeholders? Qual o papel dos gestores nas
guestdes da melhoria da qualidade e o seu envolvimento?

3. De que forma é empreendida formacdo na area da qualidade e de que
maneira 0s colaboradores encaram as mudancas implicitas na
implementacgéo de praticas de melhoria da qualidade?

4. Qual o papel do factor econémico nas iniciativas de melhoria da qualidade e
de que forma a implementacdo de um SGQ é condicionada por este factor?
A natureza das relagbes entre o laboratorio clinico e clientes influencia as
praticas de melhoria da qualidade a desenvolver?

5. Qual o papel do corpo clinico nas questdes da melhoria da qualidade e a sua

sensibilizagcdo demonstrada em relagéo a este assunto?



A administracdo em Saude deve ser encarada com seriedade e responsabilidade
pelos seus administradores pois s6 assim 0 sistema e 0s servicos terdo
efectividade e eficiéncia necessarias para serem adequados, isto €, irem de

encontro as necessidades dos seus clientes.

A prestacdo de servicos de saude é uma actividade que exige respeito pelos
principios de qualidade, eficiéncia e efectividade. No entanto, sdo quase
inexistentes os estudos relacionados com o sector dos laboratérios clinicos,
apesar de ser um sector com uma relevancia consideravel em termos

econdmicos.

As preocupacdes referidas, relacionadas com o principal objectivo do estudo
levaram a que, dentro do objectivo global, se definisse um conjunto de objectivos

mais especificos:

1. Identificar os principais factores que fomentam a necessidade por parte dos
laboratorios clinicos em apostar em iniciativas de melhoria da qualidade bem
como as vantagens/contribuicdes da implementacao de um SGQ.

2. ldentificar os principais factores que condicionam e dificultam as iniciativas
de melhoria da qualidade e relaciona-las com o factor econémico.

3. Identificar as praticas mais comuns direccionadas para a formacédo na area
da qualidade, dos gestores e colaboradores.

4. Relacionar os custos da qualidade e os custos adicionais da implementacéo
e manutencao de SGQ, com o investimento inicial.

5. Analisar a importancia dada a existéncia de um SGQ por parte dos clientes
na escolha do laboratorio clinico para a prestacdo dos seus servicos.

6. Analisar a posicdo do corpo clinico, como principal cliente do laboratorio
clinico, sobre a implementacdo de SGQ no laboratorio.

7. Analisar a importancia dada pelo corpo clinico, em 0s seus utentes

recorrerem a laboratorios com SGQ implementado.



Em suma, procurou-se contribuir para o alargamento do conhecimento nesta
area, procurando averiguar as razfes que levam os laboratérios clinicos a
preocuparem-se com as questdes da melhoria da qualidade, identificar os
principais factores que condicionam ou dificultam o processo e 0s grandes
beneficios do mesmo. Mas também analisar as principais iniciativas orientadas
para a melhoria da qualidade desenvolvidas pelos laboratérios, bem como estudar
a relacdo dos mesmos com os principais stakeholders na tendéncia para a

melhoria da qualidade.

O foco principal deste estudo incidira na reflexdo sobre a importancia da
implementacdo de um SGQ visando a acreditacdo de ensaios nos laboratérios
clinicos, decisdo esta influenciada pelas principais partes interessadas com as
quais interagem (gestores, colaboradores, fornecedores e clientes) devido ao
aumento gradual das exigéncias da sociedade nos ultimos anos em garantir a

qualidade de produtos e servicos.



1.2. Organizacao da Tese

Perante o problema equacionado e no sentido de alcancar o0s objectivos

propostos, optou-se por estruturar esta tese em trés partes.

A primeira parte, ao longo da qual se procede a uma revisédo da bibliografia mais
relevante versando sobre os temas mais centrais do estudo: (i) A Gestdo da
Qualidade nos Laboratérios Clinicos e a (ii) Perspectiva Econdémica da Qualidade,
encontra-se subdividida em 5 capitulos.

O primeiro _capitulo comecou com uma analise do conceito da qualidade, bem

como da evolucdo dos SGQ mostrando como estes tém evoluido rapidamente,
tanto em termos de complexidade, como de abrangéncia, procurando adaptar-se
ao desenvolvimento de cada época, até chegarmos ao Controlo da Qualidade
Total (CQT).

O segundo capitulo debruca-se entdo mais pormenorizadamente sobre a

generalidade de um SGQ, onde se analisam os fundamentos sobre os quais este
assenta, bem como os principais factores criticos de sucesso na sua
implementagéo.

O terceiro capitulo analisa a evolug¢édo ocorrida do controlo da qualidade até aos
referenciais normativos aqui discutidos — NP EN ISO 9001:2008, a NP EN
ISO/IEC 17025:2005 e NP EN ISO 15189:2007. Procede assim a uma descri¢ao

das funcdes de certificacdo e acreditacdo bem como dos seus respectivos

processos.

O guarto capitulo trata do impacto econémico da qualidade, abordando os custos

da qualidade e como estes podem influenciar a implementacéo de um SGQ.

O gquinto capitulo pretende situar o sector dos laboratérios clinicos face ao

fendmeno da qualidade, na Europa.



A segunda parte, onde é desenvolvida uma metodologia de estudo orientada
para o estudo da gestdo da qualidade nos laboratérios clinicos, abordado sob
uma perspectiva centrada na situacdo de implementacdo de SGQ, encontra-se
organizada em dois pontos: (i) descricdo da metodologia e (i) apresentacdo e
discusséo dos resultados obtidos com as principais conclusdes do estudo. Estes
serdo desenvolvidos e apresentados mais exaustivamente nos capitulos seis e
sete, respectivamente.

Assim, no sexto capitulo, procede-se a uma descricdo da metodologia adoptada,

justificando-se devidamente a opcado feita sendo ainda apresentada a andlise
estatistica resultante do tratamento dos dados obtidos.

No sétimo capitulo, procede-se a apresentacao das principais conclusdes atraves

da apresentacao e discussao dos resultados obtidos.

Finalmente, na terceira parte, a tese termina com a apresentacao/discusséao das
principais conclusdes oriundas do estudo desenvolvido, onde ndo s6 se alerta
para algumas limitacbes do estudo, mas também se procura ainda sugerir

algumas orientacfes para futuros estudos neste dominio.



| - INTRODUCAO

2. QUALIDADE - NOCAO E EVOLUCAO

2.1. ANocéao de Qualidade

Definir o que € a qualidade nédo é tarefa facil devido a sua complexidade e
subjectividade (Antonio e Teixeira, 2007). E, ainda hoje, uma palavra sujeita a
varias interpretacbes apesar dos esforcos para se encontrar uma definicdo
precisa (Fey e Gogue, 1989).

O Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) - enquadrado legal e institucionalmente
para os assuntos da qualidade em Portugal pelo Decreto-Lei n.° 140/2004 de 8 de
Junho — apresenta a qualidade como um conjunto de atributos e caracteristicas
de uma entidade ou produto que determinam a sua aptiddo para satisfazer

necessidades e expectativas da sociedade.

A qualidade também se encontra definida nas normas ISO 9000: Sistemas de
Gestao da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario, como o “grau de satisfagao

de requisitos dado por um conjunto de caracteristicas intrinsecas”.

Poder-se-ia numerar as varias definicdes de qualidade existentes na literatura, por
variadas disciplinas e autores classicos. Contudo, quando vistas ao pormenor, fica
claro que se trata na verdade de um grande conjunto de conceitos, todas com
pontos de aproximagdo e sobreposi¢des, com a sua préopria importancia relativa
(Hardie e Walsh, 1994; Antonio e Teixeira, 2007).

De facto, € uma fungdo crucial das organizacdes, reconhecer a evolucdo na
definicAo da qualidade pelo cliente, em diferentes estagios da evolucdo do
produto ou servigco, estando as suas especificacdes em permanente mudanca de

modo a atenderem as necessidades do cliente.



Assim, atendendo a especificidade da area da Saude, apresentam-se algumas
definicbes para qualidade.
O grande mestre da qualidade em saude, Avedis Donabedian, citado em Mezomo
(2001) assim a define como:
“‘uma propriedade da atencdo médica que pode ser obtida em diversos
graus ou niveis. Esta propriedade pode ser definida como a obtencéo
dos maiores beneficios, com 0s menores riscos para 0 paciente,
beneficios estes que, por sua vez, se definem em fun¢éo de alcancéavel

de acordo com os recursos disponiveis e 0s valores sociais existentes.”

Para o mesmo autor, a definicdo de qualidade na area da saude implica que a
organizacao se comprometa a respeitar e a incorporar os direitos fundamentais da
pessoa humana que devem ser garantidos e preservados na sua integridade, bem

como o valor da vida e da saude.

Por outro lado, € importante fazer uma distingdo entre a perspectiva de que a
qualidade no sector de saude corresponde a qualidade de um servico e ndo de
um produto. Ora, algumas caracteristicas inerentes ao conceito de servi¢co, levam
a que a qualidade assuma contornos diferentes em empresas de servicos como é

0 caso dos laboratérios clinicos.

Cabral et al. (2001) e Rocha (2006) destacam a sua intangibilidade, envolvimento
do cliente na producdo do servico e a producdo e consumo simultaneos,
impossibilitando o armazenamento. Na prestacdo de servicos, a percepgédo da
gualidade por parte do cliente torna-se bastante subjectiva e, nos casos de
servicos médicos como as analises clinicas, essa avaliacdo pode mesmo ser
dificil apés a prestagdo do servico baseando-se maioritariamente em elementos
determinantes da qualidade do servico, como o profissionalismo, grau de
competéncia dos colaboradores, a reputacdo, comportamentos e atitudes (Cabral
et al., 2001).



A qualidade de um servico pode ainda ter uma classificacdo dividida em trés tipos:
(i) Qualidade Fisica, que corresponde ao equipamento de suporte e aos aspectos
tangiveis de um servico, (ii) Qualidade da Organizacgéo, que consiste ha imagem e
perfil da organizacéo e (iii) Qualidade da Interaccéo, equivalente ao contacto dos
clientes com os colaboradores e com outros clientes (Cabral et al., 2001). Assim,
o cliente compara o servi¢co (com as suas caracteristicas fisicas e a forma como
foi prestado) com as suas expectativas. O resultado final da qualidade consiste na

diferenca entre a qualidade esperada e a vivenciada (Rocha, 2006).

Podemos concluir, apesar da complementaridade entre as diferentes abordagens
do conceito da qualidade, que qualquer definicdo adoptada tem de ser
enquadrada no segmento de mercado em que o produto ou servico € inserido e

em funcéo da oferta concorrente (Cabral et al., 2001).

2.2. A Evolucéo da Qualidade

Do ponto de vista histérico, ocorreram significativas mudancgas aproximadamente
a cada vinte anos, em relacdo as abordagens estratégicas desenvolvidas no
sentido de atingir metas da qualidade (Juran, 1989). Essa evolucao, apresentada

na figura 1 serd a seguir descrita de forma resumida.

Figura 1: Evolugdo do Controlo da Qualidade Total.
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Fonte: Feigenbaum, 1994,




A primeira etapa foi o Controlo da Qualidade pelo Operador. Um trabalhador ou

no maximo um numero pequeno de trabalhadores, designados de artesédos, eram
responsaveis por todas as etapas da fabricacdo do produto, desde a sua
concepcao até a venda (Ganhao, 1991). As caracteristicas do modelo artesanal

eram a baixa producéo e o alto padréo de qualidade (Feigenbaum, 1994).

No inicio do século XX, com a Revolucdo Industrial, avanca-se para a segunda

etapa, o Controlo da Qualidade pelo Supervisor. Com o0 aparecimento das

grandes fébricas, surgiu a divisdo de actividades por sectores onde o0s
trabalhadores desempenhando tarefas semelhantes, eram agrupados em equipas

e dirigidos por um supervisor (Feigenbaum, 1994; Ganhéo, 1991).

Ja durante a Primeira Grande Guerra, este sistema teve um efeito negativo na
qualidade uma vez que se encontrava muito ligado ao facto dos supervisores

darem prioridade ao cumprimento de metas quantitativas de producédo. Desta

forma, deu-se assim inicio a terceira etapa denominada de Controlo da Qualidade

por Inspeccdo, uma nova estratégia que passava por um departamento central de

inspeccao, liderado por um inspector chefe (Feigenbaum, 1994; Ganhéo, 1991).

Contudo, no inicio da Segunda Grande Guerra, as exigéncias da producdo em

massa veio desencadear a quarta etapa, o Controlo Estatistico da Qualidade.

Este, baseado em inspec¢do por amostragem e em gréaficos de controlo, culminou
em actividades de planeamento e andlise de resultados, para niveis de exigéncia
muito superiores aos praticados anteriormente pela inspec¢do (Ganhao, 1991).
No entanto, tal como real¢cado por Feigenbaum (1994), o trabalho de controlo da
qualidade permanecia restrito as areas de producdo, ndo atingindo os problemas

realmente significativos referentes a qualidade.

Mas, segundo Juran (1989) o fim da Segunda Grande Guerra e a subsequente
reconstrucdo do Japdo, trouxe a evidéncia de estratégias sem precedentes,
destacando-se o papel de lider no processo pela gestdo de topo e a gestédo da

qualidade encarada como uma preocupacao de todos os departamentos.
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Assim, reconhecendo-se o resultado positivo da garantia da qualidade na area de
producdo, considerou-se vantajoso alargar as praticas de melhoria da qualidade a
todas as actividades da empresa (Ross, 1999). Esta extensdo da garantia da

qualidade conduziu a quinta etapa, o CQT.

No contexto actual, a qualidade ndo se refere mais a qualidade de um produto ou
servico em particular, mas a qualidade do processo como um todo, abrangendo
tudo o que ocorre na empresa, com o0 objectivo comum final da satisfacdo dos
stakeholders (Ross, 1999). Isto implica mudancas de comportamento e atitudes
de todos os envolvidos (desde a gestdo de topo até ao mais baixo nivel
hierarquico), de tal maneira que o esfor¢co conjunto de todos, culmine com os

resultados objectivados pela organizacéao.

3. SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

No capitulo anterior, analisamos alguns dos principais pontos de vista sobre o
conceito da qualidade e descrevemos sucintamente as principais etapas do
processo de evolucdo dos SGQ, tendo-se finalizado com o CQT. De facto, a sua
filosofia teve um grande impacto nas praticas de engenharia, 0 que serviu como

base para a evolucao aos actuais Sistemas da Qualidade.

Um Sistema pode ser definido como um conjunto de elementos interdependentes
que interagem com objectivos comuns formando um todo. Cada um dos
elementos componentes, se comporta por sua vez como um sistema cujo
resultado € maior, do que o resultado que as unidades poderiam ter, se
funcionassem independentemente. Cada sistema transforma inputs em outputs,

numa relagéo dinamica com o ambiente, para atingir um objectivo comum.
Entdo, podemos definir Sistema de Gestao da Qualidade, como uma filosofia de

gestao, traduzida no envolvimento de todos os que trabalham na organizacéo

num processo de cooperacao para o fornecimento de produtos e servicos e de
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modo a satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes (Pinto e Soares,
2009).

Tal como realcam Pinto e Soares (2009), a qualidade ndo deve assim ser vista
como um subsistema de gestédo. Pelo contrario, encontra-se integrada em todos
0s subsistemas da organizacdo, possibilitando a melhoria continua da
organizagdo através de relacdes de sinergia e interface entre os subsistemas e, a

definicdo para cada um de critérios da qualidade.

De acordo com a definicdo nas normas ISO 9000: Sistemas de Gestdo da
Qualidade — Fundamentos e Vocabulario, processo é um “conjunto de actividades
interrelacionadas ou interactuantes que transformam entradas em saidas”. Assim,
a abordagem por processos, possibilita o controlo dessas mesmas actividades
interrelacionadas, as suas interligagbes e interac¢des, fazendo o todo da
organizacao (Pinto e Soares, 2009).

Os SGQ proporcionam 0S instrumentos necessarios para assegurar que 0S
requisitos e actividades especificados sejam acompanhados e verificados de uma
maneira planeada, sistematica e documentada, assumindo-se como um processo
dindmico, resultante de um esfor¢co de gestdo, que se pode traduzir na melhoria

continua da qualidade da proépria organizacéo (Pinto e Soares, 2009).

3.1. Principios de Gestédo da Qualidade

Deste modo, implementar um SGQ nao significa aumentar ou reduzir a qualidade
dos servicos ou produtos, mas sim aumentar ou reduzir a certeza de que 0s
requisitos e actividades especificados sejam cumpridos. Foram assim emitidas,
pela International Organization for Standardization (ISO), normas internacionais
sobre SGQ.

Estas baseiam-se num conjunto de oito principios (quadro 1), que séo orientacdes

desenvolvidas para serem utilizadas pela gestdo de topo, de forma a conduzir a

organizacdo a um melhor desempenho. Estes principios constituem a base para a
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implementacdo das normas de SGQ, pois com as actuais tendéncias de

globalizacdo da economia, torna-se necessarioa existéncia de uma linguagem

comum, em torno dos quais todos possam trabalhar.

Quadro 1: Os Oito Principios de um SGQ.

Principios

Descricao

Focalizacdo no cliente

Lideranca

Envolvimento das
pessoas

Abordagem por
processos

Abordagem da gestao
COMo Um sistema

Melhoria continua

Abordagem a tomada de

decisdes baseadas em
factos

Relacdes mutuamente
benéficas com
fornecedores

A organizagédo depende dos seus clientes e, por
isso, deve entender as suas necessidades
actuais e futuras. Deve também satisfazer os
requisitos dos clientes e procurar exceder as
expectativas dos mesmos.

A gestdo de topo estabelece a finalidade, as
orientacdes e 0s objectivos para a organizagéao.
Deve permitir um ambiente interno onde estimule
a participagdo de todos os colaboradores de
forma a se sentirem envolvidos na obtencdo dos
objectivos da organizacao.

As pessoas sdo a esséncia da organizacdo e o
seu total envolvimento permite a utilizacdo de
todas as suas competéncias em beneficio da
organizagéo.

Qualquer resultado pretendido € atingido com
maior eficacia quando as diferentes actividades e
recursos relacionados sdo geridos como
processos.

Identificar, compreender e gerir um sistema de
processos interligados com objectivos
estabelecidos contribui para a melhoria da
eficacia e eficiéncia da organizacao.

Associada a existéncia de uma cultura da
empresa e a definicdo de accbes correctivas e
preventivas.

As decisOes eficazes sdo baseadas na andlise de
dados e informagdes.

Uma organizagdo e o0s seus fornecedores sao
interdependentes e o estabelecimento de boas
relacbes desenvolve a capacidade de ambos
criarem valor.

Fonte: Adaptado de NP EN ISO 9004:2000.
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3.2. Modelos de Garantia da Qualidade

O aumento da competicdo e do nivel de exigéncia dos clientes em termos de
qualidade de produtos e servicos, fomenta uma accdo das empresas no sentido
de dar garantias de qualidade no presente e no futuro e de maneira a que a
qgualidade se transforme em vantagem competitiva. A qualidade deve ser real,

para acrescentar valor aos produtos e servicos e ser perceptivel pelos clientes.

Contudo, segundo Domingues (2003):
“adoptar um programa de qualidade n&o garante melhorias
assinalaveis se nado for objecto de cuidada implementacdo e se nao
alterar a forma de ver a organizacdo e o0 mercado, libertando
disciplinadamente as suas energias produtivas e criativas. A base do
sucesso encontra-se, por um lado, na combinacdo entre missao, visao
e valores sociais, propiciadora da identidade corporativa necessaria a
definicdo do modo de fazer as coisas e, por outro lado, na procura e
descoberta de novas oportunidades, buscando sempre fazer melhor as

coisas e surpreender os clientes”.

Além disso, Pires (1993) refere que a Certificagdo — como modelo de garantia da
qualidade - ndo garante que a empresa possui 0 sistema de qualidade mais
eficaz, mas sim que foi atingido um patamar de garantia da qualidade e que foram

estabelecidos procedimentos que conduzem a processos de melhoria continua.

A esse respeito, Domingues (2003) salienta a importancia de diferenciar sistemas
da qualidade, de modelos de garantia da qualidade, como a Certificacao.
Segundo o autor, todas as empresas tém um sistema da qualidade, que em

muitos casos funcionam muito bem, apesar de nao serem certificados.
As normas de qualidade tém assim como funcdo, garantir que a empresa

certificada é capaz de respeitar os requisitos da qualidade de maneira a fornecer

produtos ou servicos em conformidade (Senlle et al., 2001).
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Desta forma, tal como referido por Pires (1993), a gestdo da qualidade n&o se
limita e muito menos se esgota nas normas ISO 9000, devendo estas normas ser
consideradas como um ponto de partida para a garantia de qualidade e ndo como
um ponto de chegada. Por outro lado, as normas ISO 9000 ndo pretendem
uniformizar os sistemas da qualidade, deixando grande margem a cada empresa
para construir o sistema que considera ser o mais adequado e mais potenciador
das suas qualidades ou mais adaptado as suas vicissitudes e contradicfes
(Domingues, 2003).

3.3. O Papel da Gestao de Topo

Como realca Domingues (2003), a gestdo de topo é o elemento-chave de
mudanca nas interven¢cdes ao nivel da gestdo da qualidade. Esta deve actuar
como lider na implementacdo do SGQ, com o estabelecimento de valores,
objectivos e sistemas para satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes
(Ahire et al., 1995) e com a criacdo de uma cultura organizacional que permita a
resolucdo de problemas, inovacdo, reaccdo a mudanca e aumento da motivagao

dos seus colaboradores.

Cruz e Carvalho (1992) salientam a importancia de alguns pontos para que a
cultura da qualidade seja envolvida no ambito de uma empresa: (i) lideranca do
processo pelo responsavel da empresa, (ii) definicAo de qualidade e esta ser
conhecida por todos, (iii) envolvimento de todos nos processos de decisao, (iv)
tornar clara a visdo, misséo, politica da qualidade e valores da empresa, (v)
distinguir os melhores colaboradores pelos seus resultados individuais, (vi)
investir na formacédo constante e (vii) salientar que o processo de qualidade é um

elemento intrinseco da cultura da empresa e nunca esta terminado.
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A transi¢do para uma cultura da qualidade numa organizagao leva tempo e pode
gerar grandes resisténcias junto dos seus colaboradores. Nao é de faclil
entendimento para os colaboradores de uma empresa, a exigéncia de mudancas
nos seus comportamentos provaveis, das suas percepcdes da situacdo e dos

apoios que necessitam para agir e progredir (Pires, 1993).

Tal como observado por Flynn et al. (1994), a gestédo de topo tem um papel critico
na gestao da qualidade, pelas accdes tomadas no que diz respeito a definicdo de
objectivos, comunicacao, avaliagdo de desempenho e o incentivo a participacao
do colaborador, podendo a falta desta abordagem por parte do lider
organizacional ser uma das causas para a dificuldade na implementacdo de

programas de melhoria da qualidade (Fynes, 1998).

De acordo com Ganhao (1991), as decisdes e acc¢des criticas que demonstram o
compromisso e envolvimento da gestdo de topo, consistem em: (i) participar na
preparacao dos programas de qualidade, (ii) estabelecer objectivos da qualidade
e identificar projectos de melhoria, (iii) definir e implementar os recursos e infra-
estruturas necessarias, (iv) providenciar formacdo, treino e outros meios
necessarios, (v) monitorizar continuamente a implementacdo do SGQ e os seus

progressos em relacéo aos objectivos estabelecidos.

Segundo o modelo proposto pela norma NP EN ISO 9001:2008, a gestéao de topo
(i) define os requisitos, (ii) implementa os recursos, (iii) estabelece e realiza os
processos, (iv) mede e analisa os resultados para que, com a (v) revisdo pela
gestdo se possa potenciar o feedback necessario e a identificacdo de
oportunidades de melhoria.Torna-se assim fundamental, que exista uma ampla
participacdo de todos os colaboradores no processo de qualidade da empresa e,
a evidéncia de compromisso por parte da gestdo de topo (Crosby, 1986) é um

dado adquirido para o sucesso da implementacdo de um SGQ.
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Como referenciado por Lok (2000), existe uma relagéo directa e estreita entre a
atitude positiva dos colaboradores do laboratorio ao SGQ e 0 seu compromisso
com as metas organizacionais. Uma atitude positiva da gestdo de topo e dos
colaboradores do laboratorio pode levar ao sucesso na implementacdo de um
SGQ se este for enraizado pela formagéo e participacdo dos mesmos no controlo
do sistema (Dargahi e Rezaiian, 2007).

Como realgcam Cruz e Carvalho (1992):
“néo ha processo de qualidade que ndo comece pelo topo da gestdo da
empresa e para que 0 mesmo possa ser convenientemente vivido e
assimilado por todos os colaboradores h& que, previamente, conseguir
o envolvimento, adesdo, entusiasmo e compreensdao do modo de
funcionamento do mesmo por todas as chefias e funcbes de
supervisdo. Para isso, 0s gestores de ontem tém de se transformar
nos lideres de hoje a fim de garantir o amanhd& das suas

empresas.”

A implementagao de um SGQ encontra-se dependente do envolvimento de todos
os colaboradores e da sua atitude positiva. A qualidade é um processo dinamico
gue apenas € alcancado com mudancas comportamentais dos colaboradores e

gue face a novas condicBes ambientais, se tentam adaptar constantemente.
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4. QUALIDADE E NORMALIZACAO

4.1. Evolucao do Controlo da Qualidade

Os laboratoérios clinicos tendem a depender quase inteiramente de testes
funcionais para monitorizar e avaliar o seu desempenho. O controlo da qualidade
interno - baseado na analise de amostras-padrédo cujos valores de referéncia sao
conhecidos, e a Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) — baseada em amostras
cegas analisadas como amostras de doentes na rotina do laboratério e depois os
resultados a ser reportados para o laboratorio organizador - sdo exemplo desses
mesmos testes funcionais que permitem a analise dos resultados realizados por

um laboratério clinico durante a sua rotina diaria (Kailner, 1998).

Contudo, o que tem vindo a tornar-se evidente, € estes testes ndo serem
suficientes para realizar, garantir e desenvolver a qualidade em laboratérios
clinicos. Portanto, outros meios foram tomados em consideracdo. Enquanto a
série de normas ISO 9000 formaram as bases para a Garantia e Gestao da
Qualidade — com a func¢éo Certificacdo - a norma NP EN 45001:1990 "Critérios
para o funcionamento de Laboratérios de ensaio" foi o primeiro referencial
direccionado para a garantia da competéncia na realizacdo dos ensaios de
laboratoérios de ensaio e calibracdo — com a funcdo Acreditacdo. Esta norma foi
aplicada inicialmente na Europa em 1989 (Huisman, 2001) e tinha como suporte e

apoio na sua implementacéo, o Guia ISO 25 publicado em 1978.

De um modo geral, a estrutura da norma NP EN 45001 incide principalmente
sobre a competéncia técnica de laboratorios de ensaio em detrimento de
requisitos de gestdo da qualidade voltados para a satisfacdo do cliente. Como
resultado, a norma NP EN 45001 ndo contempla de forma clara alguns dos
requisitos da norma ISO 9001, ndo podendo ser demonstrado a sua conformidade
com os requisitos desta ultima (Kohl, 1998).

Assim, surge a norma ISO/IEC 17025 inicialmente editada em 1999. Um ano mais
tarde, em Novembro de 2000, é publicada a norma NP EN ISO/IEC 17025. Esta
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norma procura abranger alguns pontos do SGQ do laboratério, ndo contemplados
nas anteriores NP EN 45001 e Guia ISO 25.

Em relacédo a estrutura da norma ISO 17025, esta apresenta algumas diferencas
em relacdo a anterior norma EN 45001: (i) encontra-se mais em linha com a
filosofia da norma ISO 9001, com a incluséo de todos os requisitos de gestao da
norma ISO 9001 relevantes para o ambito dos servicos de ensaio e calibracédo
abrangidos pelo sistema de gestao do laboratério e, (ii) abrange agora todas as
entidades que efectuem ensaios e/ou calibracdes, como por exemplo laboratérios
de primeira, segunda ou terceira parte e ainda laborat6rios nos quais 0s ensaios
e/lou calibracbes facam parte integrante da inspeccdo e da certificacdo de
produtos. Poucas alteracdes existem em relacdo a requisitos técnicos (Kohl,
1998).

Em Maio de 2005, uma nova versdo da norma NP EN ISO/IEC 17025 foi
concebida de modo a assegurar a conformidade com as normas da série 1SO
9001. A par desta nova versao, foi emitido um comunicado pelo International
Accreditation Forum (IAF), International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) e pela ISO designado por Comunicacdo Conjunta do IAF-ILAC-ISO, onde
sublinha que o cumprimento dos requisitos de SGQ da ISO/IEC 17025:2005, por
parte de um laboratorio, significa que este atende a ambos os requisitos de
competéncia técnica e de gestdo, necessarios para garantir resultados
consistentes e tecnicamente validos. Assim, a implementacdo da norma ISO/IEC
17025:2005 garante o cumprimento dos principios da norma ISO 9001, resultado
do alinhamento de ambas as normas.

Contudo, ndo deixam de ser dois processos separados e, como tal, os
laboratorios com a acreditacdo pela norma ISO/IEC 17025:2005 nd&o podem
afirmar que satisfazem automaticamente todos os requisitos da norma ISO 9001 e
por conseguinte, utilizarem o alinhamento de ambas as normas para requerer a
certificacdo pela norma ISO 9001 (Alignment of ISO/IEC 17025:1999 with ISO
9001:2000. Publication of ISO/IEC 17025:2005, 2005).
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De um modo geral, destacamos algumas alteracdes na nova versdo da norma NP
EN ISO/IEC 17025 que nos parecem relevantes, como: (i) atribui maior destaque
para as responsabilidades de implementacdo, manutencdo e melhoria do SGQ
pelo pessoal técnico, (ii) atribui maior énfase as responsabilidades da gestao de
topo no que diz respeito a garantia de uma comunicacdo eficaz no laboratério
bem como a sua evidéncia no comprometimento com o desenvolvimento e
implementagcdo do SGQ, (iii) garantia da melhoria continua do SGQ atraves da
avaliacdo da satisfacdo dos clientes e da eficacia de acc¢bes de formacao
implementadas e, ainda (iv) tomada de accbes planeadas quando a analise aos
dados de controlo da qualidade ndo esteja efectuada segundo os seus critérios
(NP EN ISO/IEC 17025 e OGCO001, 2010).

Assim, esta norma nao exige somente que o laboratorio seja considerado
competente para fornecer resultados tecnicamente validos, mas também possui
0S requisitos de gestdo de modo a atender aos principios da ISO 9001:2008
encontrando-se deste modo alinhados com as exigéncias referentes para a
satisfacdo do cliente.

Contudo, este referencial normativo continuava a usar uma linguagem abrangente
e uma vez transversal, € aplicado a qualquer laboratério de ensaio e de
calibracdo. Sentiu-se assim necessidade em criar uma norma apenas
direccionada a laboratérios clinicos, devido ao importante impacto que estes tém
na prestagcdo de servicos e muito especialmente a especificidade particular das

suas amostras.

Assim surge a norma ISO 15189 com a sua primeira edicdo a nivel internacional
em 2003 e revista em 2007. Em Portugal apenas foram publicadas duas edicdes,
uma em 2006 e depois em 2007, como NP EN ISO 15189. Surgiu essencialmente
para garantir o alinhamento com a ISO/IEC 17025, dando um enfoque particular
na importancia da comunicacdo na organizacdo e em algumas alteracdes de
terminologia com significado e repercussées efectivas como € o caso da alteracéo
de “clients” por “customers”, termo mais abrangente para ir de encontro a todos 0s

reais interessados nos resultados produzidos no laboratério clinico (www.ipac.pt).
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Esta norma, desenvolvida com base nas normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN
ISO 9001, estabelece requisitos de qualidade e competéncia particulares para
laboratorios clinicos, com uma linguagem e estrutura adequadas ao sector,
facilitando o seu entendimento e implementacdo por parte dos laboratérios
clinicos. Como aconteceu com a norma NP EN ISO/IEC 17025:2005, foi
recentemente emitido uma Comunicacdo Conjunta do IAF-ILAC-ISO, sublinhando
gue os requisitos de gestdo da ISO 15189:2007 satisfazem os principios da ISO

9001:2008 e se encontram alinhados com 0s seus requisitos.

Emitido pelo Instituto Portugués de Acreditacao (IPAC), o documento “Politica de
implementacao da norma ISO 15189” refere a possibilidade de ser concedida uma
acreditacdo simultanea segundo a norma NP EN ISO 17025 e a NP EN ISO
15189 através de auditorias combinadas, onde sejam avaliados os requisitos de
ambos os referenciais. O laboratério clinico tera dois certificados de acreditacao e
respectivos anexos técnicos, bem como dois simbolos de acreditacao distintos,

um para cada referencial.

Abordaremos ainda neste capitulo, com mais pormenor, ambas as funcdes —

Certificacdo e Acreditacdo — apresentando 0s seus conceitos e processos.

4.2. O Sistema Portugués da Qualidade

Em Portugal, o SPQ constitui o enquadramento legal e institucional para os
assuntos da qualidade no pais. A adesdo em Janeiro de 1986 por Portugal na
Comunidade Econdémica Europeia (CEE), traduziu-se num desafio as empresas
portuguesas, obrigando-as a varias reestruturacdes e a modernizacao do sistema
produtivo para ndo correrem 0 risco de perderem lugar no mercado europeu
(Ganhao, 1991).

O SPQ foi institucionalizado em 1983 pelo Decreto-Lei n.° 165/83 de 27 de Abril,

tendo sido atribuido na altura a designacéo de Sistema Nacional de Gestdo da
Qualidade (SNGQ). Actualizado posteriormente pelo Decreto-Lei n.° 234/93, de 2
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de Julho, este ultimo foi depois revisto pelo Decreto-Lei n.° 4/2002 de 4 de
Janeiro, o qual foi revogado pelo Decreto-Lei n.° 140/2004 de 8 de Junho.

A sua gestdo foi assegurada pelo Instituto Portugués da Qualidade (IPQ),
garantindo este a credibilidade internacional e integracdo em estruturas

internacionais e comunitarias do SPQ (Ganhéao, 1991).

Uma das questdes que aqui se pde € a distincédo entre Certificacdo e Acreditacao.
Assim, o Decreto-Lei n.° 140/2004 de 8 de Junho refere Certificacdo como
‘o procedimento através do qual uma terceira parte acreditada da uma
garantia escrita de que um produto, processo, Servigo ou sistema esta

em conformidade com requisitos especificados”.

Por sua vez, a Acreditacdo é denominada como
‘o procedimento através do qual o organismo nacional de acreditacao
(ONA) reconhece, formalmente, que uma entidade é competente
tecnicamente para efectuar uma determinada funcdo especifica, de
acordo com normas internacionais, europeias ou nacionais, baseando-
se, complementarmente, nas orientacfes emitidas pelos organismos

internacionais de acreditacdo de que Portugal faca parte”.

A funcdo acreditacdo foi desempenhada pelo IPQ, cuja responsabilidade e
competéncia foi entretanto atribuida ao IPAC. Na funcéo certificacdo verificou-se
o aparecimento de uma descentralizacdo, delegando o IPQ e posteriormente o
IPAC esta funcdo em entidades acreditadas para o efeito. Esta separagéo foi
realizada em prol da credibilidade do sistema, tal como exigido pelos organismos
internacionais, concretamente a European Cooperation for Accreditation (EA) e o
IAF. Alguns exemplos dessas mesmas entidades certificadoras acreditadas séo a
Associacdo Portuguesa para a Certificacdo (APCER), a Det Norske Veritas
Portugal (DNV), a Empresa Internacional de Certificagdo, S.A. (EIC), a Lloyd’s
Register Quality Assurance (LRQA), a TUV Rheinland Portugal (TUV), a
International Certification Services (SGS-ICS) e a Bureau Veritas Quality

International (BVQI) (www.qualidadeonline.com).
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4.3. A Funcgéo Certificagéo

As normas da série ISO 9000, constituindo documentos normativos de referéncia
na avaliacdo dos produtos, servicos e empresas (Ganhao e Pereira, 1992) dizem
respeito apenas ao SGQ de uma empresa e ndo as especificacbes dos produtos
fabricados por essa empresa. Significa isto que, os produtos produzidos néo teréo
necessariamente maior ou menor qualidade em relacdo a produtos similares
fabricados por empresas sem 0 seu processo certificado, mas que todos os
produtos fabricados segundo um processo certificado, apresentardo as mesmas
caracteristicas e 0 mesmo padrdo de qualidade (Ganhdo e Pereira, 1992;
Domingues, 2003).

A adopcado de um SGQ deve ser uma decisdo estratégica e voluntaria dirigida a
qualguer organizacao, publica ou privada, independentemente da sua dimensao e
sector de actividade (NP EN ISO 9001:2008). Contudo, o processo de
implementacéo pode ter uma duracdo muito variavel, dependendo do tamanho da
empresa e, principalmente, da existéncia de um SGQ e do seu grau de

desenvolvimento.

A realizacdo de uma auditoria efectuada por uma entidade externa e
independente (organismo de certificacdo acreditado no ambito do SPQ), permite o
reconhecimento formal de que a organizagao dispde de um sistema de gestao
implementado que cumpre uma determinada norma de referéncia, resultando na
emissdo de um certificado. Por outro lado, uma das vantagens da certificacédo é
manter uma certa pressao nas proprias organiza¢des no sentido de zelarem pela
manutencdo do SGQ e mesmo melhoria de desempenho, ja que a perda da
certificacdo poder ter repercussdes grandes em termos de imagem da propria

organizacéao.
Desta forma, fica claro que a certificacdo dos SGQ é cada vez mais requisitada

com o proposito de evidenciar a capacidade da organizacdo em cumprir 0s

requisitos estabelecidos, garantir o compromisso das exigéncias de clientes e
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racionalizar a sua estrutura organizativa (Cabral et al., 2001), revelando-se o
ponto de partida para os laboratérios clinicos em apostar nas iniciativas para a
melhoria continua da qualidade, no caminho para a Exceléncia. A metodologia de
um processo de certificacdo encontra-se apresentada conforme a figura 2.

Figura 2: Processo de Certificacao.

Candidatura

Aprese'ntagéo
de documentos

Analise da

documentacao
Sim| :
Reformulagcao?
Néo
Visita prévia
requerida
pelo cliente?
Nao| . Sim Relatério da
Visita Prévia + Visita previa
! Relatério da
Auditoria de Concesséo auditoria de concessao
de 12 fase 12 fase
Auditoria de'Concesséo Relatério da
de 22 fase "auditoria de concessao
2*fase _
Elaboracao de Plano de Relatério de auditoria
accgles correctivas de seguimento

por parte da organizacéo

Analise do relatério

Decisao pela -{Néo

certificagao? ~ Auditoria de seguimento

Si'm
Emissao dc'» certificado -Cediﬁgado

uditoria de acémpanhamentq Relatério da auditoria
1° ano de certificacao de acompanhamento

, Deciséo pela
Sancdes- Naor manutencao da
certificacao?

S i'm

Auditoria de acompanhamento
no 2° ano e de renovagao no 3° ano

Fonte: Adaptado de NP EN ISO/IEC 17021:2006.
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4.4. A Funcgéo Acreditacao

Desde que o IPQ foi criado em 1986, que este sempre exerceu a funcdo de
acreditacdo como ONA. No entanto, com a publicacdo do Decreto-Lei n.°
125/2004 em 31 de Maio de 2004, foi atribuida esta funcdo em exclusividade ao
IPAC, constituindo-se assim como o regulador dos processos e agente de
avaliacao da conformidade.

O sistema de acreditacdo segue a norma internacional ISO/IEC 17011 e rege-se
pelos principios de abertura, equitatividade e n&o-discriminagdo, dando a
possibilidade a qualquer entidade desde que esta cumpra os critérios de
acreditacdo estabelecidos. Para além disso, o uso de referenciais de acreditacao
internacionais vem facilitar o reconhecimento externo das acreditacGes atribuidas

pelo IPAC (www.ipac.pt).

Outra das funcdes atribuidas ao IPAC é ser a entidade do SPQ, responsavel pela
actividade de acreditacdo de entidades certificadoras. Este segue ainda os
trabalhos do IAF e € membro da EA e ILAC, devido a importancia da acreditacéo
na economia global (www.ipac.pt).

De acordo com o IPAC (www.ipac.pt), a acreditacdo integra-se no Subsistema da
Qualificacdo do SPQ e consiste no procedimento através do qual o ONA
reconhece formalmente a competéncia técnica a entidades que efectuam
calibragcbes, ensaios, inspeccdes e certificagcbes — os chamados agentes de

avaliacdo da conformidade — de acordo com referenciais internacionais. E esta

competéncia que a distingue do processo de certificacao.

A acreditacado de laboratérios rege-se a nivel internacional e europeu por uma
série de normas comuns que permite o reconhecimento mutuo das acreditacdes
de laboratérios efectuadas nos diversos paises gque seguem a mesma
metodologia e o mesmo referencial normativo (Figura 3), obtendo assim o
reconhecimento formal da sua competéncia técnica. Esse reconhecimento &
importante para os clientes tomarem a decisdo de identificar e seleccionar a

empresa mais adequada as suas necessidades.
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E o caso dos laboratérios clinicos que podem ser acreditados segundo a norma
NP EN ISO/IEC 17025 ou a NP EN I1SO 15189.

Os guias orientativos OGC001 e OGCO004, relativos as normas atras referidas,
tém como objectivo estabelecer linhas de orientacdo a seguir quer pelos auditores
do IPAC, bem como pelos laboratérios acreditados ou candidatos a acreditacao,
de modo a facilitar a interpretacao dos requisitos da respectiva norma. Trata-se de
um complemento de apoio a interpretacdo da referida norma composto por notas
interpretativas, exemplos de cumprimentos de requisitos e recomendacfes de
caracter ndo vinculativo (OGC001, 2010 e OGC004, 2006).

A acreditacdo tem como objectivo garantir a competéncia técnica para a
realizacdo de um determinado ensaio ou calibracdo, sendo ainda relevante o
efeito incentivador na promogédo de melhoria dentro dos proprios laboratorios. O
IPAC disponibiliza a marca “acreditacao” que deve ser usada pelas entidades
acreditadas de modo a beneficiarem do reconhecimento nacional e evidenciar aos
seus clientes e todos os envolvidos que déao relevancia a questdo da qualidade.
Esta é uma marca que transmite confianca nos resultados emitidos e garantia de

cumprimento dos requisitos para a acreditagao.

Deste modo, os laboratérios clinicos acreditados devem usar a marca
“acreditagdo” nos seus boletins analiticos emitidos desde que nao existam
davidas sobre quais as andlises que se encontram acreditadas, de modo a que
sejam cumpridos o0s requisitos do DRCO002: Regulamento dos Simbolos de

Acreditacao.

As actividades acreditadas sdo descritas em pormenor no ambito da acreditacédo
e evidenciadas no certificado de acreditacao.
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Figura 3: Sistema de Acreditacao para Laboratérios Clinicos.

DRCO001 — Regulamento Geral de Acreditacéo
|

DRCO005 — Procedimento para Acreditacdo de Laboratérios

R | I . R Lo

i NP EN ISO/IEC 17025 | i NP EN ISO 15189 E

Guia Interpretativo
0OGC004

Guia Interpretativo
OGC001

_————
- -
—_—————

Fonte: Adaptado de DRC001, 2007 e DRCO005, 2005.

Uma das questBes mais pertinentes, € a de saber quais as razbes que podem
motivar as empresas, incluindo os laboratorios clinicos, para se acreditarem. Tal
como referido pelo IPAC e apresentado no quadro 2, as vantagens sao

determinantes para todos os envolvidos.

Quadro 2: Vantagens da Acreditacao.

Envolvidos na

Acreditac&o Vantagens

¢ Diferenciacdo perante o mercado de clientes,
Entidades Mecanismo de acesso a certas actividades, onde
Acreditadas por legislacdo comunitéria ou nacional, é exigida a
acreditacgéo.

e Sustenta a qualidade de vida da sociedade ao
assegurar que os produtos e servigos consumidos

Sociedade por esta, sejam avaliados por entidades
competentes e, deste modo que cumprem oS
requisitos de qualidade e seguranca aplicaveis.

e Melhor desempenho econémico do Pais uma vez
gue possibilita a existéncia de um conjunto de
infra-estruturas tecnolégicas de credibilidade
reconhecida, que faciltam a captacdo de

Estado investimento de alto valor acrescentado e
dinamizam as exportacoes,

e Modernizagdo da Administracdo Publica pela
descentralizacdo de actividades realizadas pelo
Estado para entidades privadas.

Fonte: Adaptado de www.ipac.pt.
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Para Dugimont et al (2006), as vantagens para o estabelecimento do SGQ
visando a acreditagdo, sdo muitas. Destaca-se a normalizacdo dos processos
técnicos e administrativos, a focalizacdo na satisfacdo do cliente e também dos
meédicos prescritores, o envolvimento de todos os colaboradores do laboratorio, a
garantia da sua competéncia técnica e, finalmente, a melhoria continua do servigo
por ele prestado através da implementacdo de indicadores da qualidade,

permitindo a criacdo de um clima de cooperacao e melhoria dos servicos.

De entre as desvantagens, foca-se a dificuldade de mobilizagdo na
area de recursos humanos, o grau de investimentos financeiros necesséarios de
modo a garantir eficacia na implementacdo, bem como os problemas
encontrados no sistema pela frequente necessidade de varias actualizacdes dos

documentos, causadas pela constante actualizacdo de equipamentos.

Um dos meios que permite ao laboratorio a demonstracdo da sua competéncia
técnica é a sua participacdo em comparac0fes interlaboratoriais — enquadrados
em programas de AEQ, durante o tempo entre a Ultima avaliacdo e a reavaliacao
pelo ONA. Estes programas fornecem uma ferramenta de controlo da qualidade
ao laboratorio, a titulo individual, permitindo-lhe comparar o seu desempenho com
laboratorios similares, desenvolver as accbes correctivas consideradas
necessarias e facilitar a melhoria do desempenho. Esta ferramenta sera abordada

com mais pormenor mais adiante.

Importa salientar aqui, a importancia da Competéncia dos colaboradores do
laboratério assumindo estes, um papel preponderante na qualidade do servico
prestado. O laboratdrio deve ter linhas de controlo da qualidade interna onde a
monitorizacdo das competéncias e qualificacdo dos operadores € realizada de
forma permanente e sistematica, como pode ser observado pelos resultados
obtidos nos programas de AEQ.

Assim, deve ser dado um maior énfase a motivacao, formacao e desenvolvimento
dos colaboradores sendo a sua avaliagdo um processo continuo e permanente,

em vez de algo isolado.
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Assim como os requisitos das normas ISO 9000 se encontram orientadas para a
satisfacdo do cliente, também na acreditacdo, as normas aplicaveis, recomendam
a realizacado de inquéritos pelos laboratérios para avaliacdo da satisfacdo dos
seus clientes (doentes, médicos e outros servi¢cos utilizadores), como ferramenta
para a melhoria continua, mostrando uma vez mais a sua inclinacdo para a

satisfagéo do cliente como objectivo principal.

Como discutido anteriormente, uma das questdes mais criticas, para a
acreditacdo pela NP EN ISO 15189, € a exigéncia de trabalho e empenhamento
em todos os niveis que constituem o laboratério clinico. Isto devido as muitas
responsabilidades que devem ser atribuidas ndo apenas a alguns colaboradores
do laboratério, mas sim a todos e a cada um, e tudo realizado de forma

coordenada.

Um laboratorio clinico funciona, em parte, como um laboratdrio de quimica ou
microbiologia, especialmente na fase analitica. Mas, como empresa de prestacao
de servigcos, ndo importa apenas os resultados de um boletim analitico serem de
confianca, mas também todos os aspectos pré e pos-analiticos como o
atendimento e o tempo de espera pelo boletim.

O principal objectivo de acreditar um laboratério clinico é - a partir de
uma avaliacdo da competéncia técnica e cumprimento dos requisitos do SGQ do
laboratério, realizada por avaliadores técnicos independentes — reconhecer que
este € competente para a prestagcdo dos seus servicos em todas as etapas
especificas que o constituem: (i) preparacao e identificacdo dos clientes/utentes,
(ii) colheita, transporte, armazenamento e analise das amostras biolégicas e, (iii)
posterior validacdo, interpretacdo, comunicacdo e aconselhamento ao corpo
clinico (Plebani, 1999).
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4.4.1. Requisitos da NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN ISO 15189

Como ja foi referido, os laboratérios clinicos candidatos a acreditacdo podem
optar pela norma NP EN ISO/IEC 17025:2005 ou pela norma NP EN ISO
15189:2007. Qualguer uma das normas se encontra estruturada em dois
requisitos: (i) Requisitos de Gestéo e (ii) Requisitos Técnicos.

A conformidade com os requisitos técnicos da norma NP EN ISO 15189:2007
acrescenta adequacao as trés fases importantes no sector clinico: (i) fase pré-
analitica, onde se monitoriza desde o pedido de requisicdo do médico, preparacao
do cliente, colheita e transporte/manuseamento da amostra até a sua analise

seguida pela (ii) fase analitica em gque se executam os exames laboratoriais e,

terminando com a (iii) fase pds-analitica, onde se monitorizam todos 0s processos

gue se seguem aos exames e que incluem a revisdo sistematica, formatacéo e
interpretacdo, autorizacéo para a emissao dos resultados, elaboracéo do relatério,
transmissdo dos resultados e finalmente o armazenamento de amostras dos
exames. Esta norma engloba assim todos os requisitos especificos adequados a
todas as fases da prestacéo deste tipo de servi¢co (processo global do laboratério

clinico).

Sem esquecer que todos os requisitos devem ser obedecidos para a acreditacéo,
abordaremos em pormenor, alguns dos requisitos técnicos previstos em ambas as
normas que um laboratério clinico deve ter em conta.

Assim, e apesar de a acreditacdo pressupor o cumprimentos de todos o0s
requisitos da norma de referéncia, de acordo com Yanikkaya-Demirel (2009), sédo
considerados como pontos criticos a implementacdo do SGQ em um laboratorio,

os requisitos: (i) Instalacdes e condigcbes ambientais, (i) Equipamento do

laboratdrio, (iii) Garantia da qualidade dos procedimentos e/ou resultados, atraves

de medicao de incertezas e da participacdo em programas de AEQ e, ainda (iv) a

Apresentacao dos resultados.
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Para o requisito Instalacdes e Condigcbes ambientais existem, de acordo com
as normas NP EN ISO/IEC 17025:2005 e NP EN ISO 15189:2007, alguns pontos
a ter em consideracdo no que diz respeito ao espaco do laboratério, de modo a
ter o espaco adequado e um ambiente seguro para a realizacdo das suas

analises, sem comprometer a qualidade das mesmas.

Deste modo destacam-se: (i) uma concessao de forma a permitir a eficiéncia do
funcionamento assim como a reducéo de riscos por parte dos colaboradores, (ii)
uma boa iluminagcdo, ventilacdo, agua, eliminacdo de residuos e condicbes
ambientais, devendo o laboratério monitorizar e registar todas estas condi¢cées
que achar serem susceptiveis de invalidar os resultados, (iii) uma separacéo
efectiva entre areas onde se realizem actividades incompativeis, como o caso da
microbiologia que deve ficar segregada das restantes areas, (iv) controlo no
acesso a zonas susceptiveis de afectar a qualidade dos resultados e, (v) a
limpeza de areas de trabalho e sua manutencdo, através de procedimentos e

formacéo dos colaboradores e pessoal auxiliar (NP EN ISO 15189:2007).

Um outro requisito importante engloba todos os instrumentos, materiais de
referéncia, consumiveis, reagentes e sistemas analiticos. Falamos do requisito

Equipamento do laboratério.

De acordo com a norma NP EN ISO 15189:2007, o laboratério clinico uma vez
equipado com todo o equipamento que |lhe permite assegurar a prestacdo dos
seus servicos, deve elaborar um programa que demonstre a calibragéo regular e

a manutencao preventiva dos seus instrumentos.

Desta forma, e de modo a estar em conformidade com 0s requisitos da norma,
devem ser estabelecidas instrugcbes para seleccdo, aquisicdo, calibracao,
validacdo e/ou verificagdo, manutencdo, reparacdo e retirada de servico do
equipamento (NP EN ISO 15189:2007).
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De forma a serem cumpridos os requisitos da gestdo dos equipamentos, a todos
0s pontos acima mencionados sdo atribuidas responsabilidades e todos os
colaboradores devem ter formacdo adequada. Assim, o laboratdrio € capaz de
manter um alto nivel de performance com maior vida (til do equipamento,
reduzindo a interrupcdo dos servicos devido a avarias e falhas (NP EN ISO
15189:2007).

Ainda na mesma norma, € dado relevancia ao sistema de software. O laboratdrio
deve tomar precaucdes para proteger a integridade e privacidade dos dados dos
utentes arquivados em formato electrénico. Por conseguinte, o acesso ao sistema
deve ser restrito de forma a evitar alteracdes e destruicdo de dados por pessoal

nao autorizado e, periodicamente, revisto para verificacao e avaliacdo do mesmo.

Um outro requisito discutido por Yanikkaya-Demirel (2009) como sendo uma das
fases mais dificeis na implementacdo da norma NP EN ISO 15189:2007, é a
Garantia da qualidade dos procedimentos e/ou resultados, nomeadamente no

que toca a medicdo de incertezas e a participacdo em programas de AEQ.

De acordo com White e Farrance (2004), a incerteza de medigcdo fornece uma
estimativa quantitativa da qualidade de um resultado de ensaio sendo um
elemento central de um SGQ para laboratérios de ensaio, como S80 0S

laboratérios clinicos.

O desenvolvimento por varios organismos internacionais de padrées metroldgicos
do Guia EA-4/16, um guia para a expresséo da incerteza de medi¢ao, ndo ficou
indiferente as normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN 1S0O15189,exigindo estas
que os laboratorios fornecessem estimativas da incerteza de medi¢cdo dos seus
ensaios, baseando-se no referido guia como sendo a metodologia adequada
(White e Farrance, 2004).
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Em um laboratério clinico, as fontes de incerteza de medicdo sao variadas e sédo

de uma maneira geral: (i) factores pré-analiticos como a colheita, preparacéo e

condi¢gbes da amostra, (ii) variagdes intra-individuais, a (iii) imprecisdo do ensaio

como a incerteza do proprio equipamento bem como de materiais de referéncia,

consumiveis e reagentes e, ainda (iv) variaveis de processamento analitico como

as condi¢cdes ambientais e mudancas de operador (EA-4/16, 2003).

Em relacdo a fase pré-analitica, torna-se de particular relevancia o cumprimento
das boas préaticas, sendo uma fase em que a determinacdo da incerteza ndo é
realizada nem s&o conhecidos estudos onde se proponham metodologias para o
seu calculo. Ja na fase analitica, de acordo com o Guia EA-4/16 (2003), os
laboratorios de ensaio como sdo exemplo os laboratérios clinicos, devem analisar
todos os elementos do método de ensaio e as condicbes durante o seu
processamento, de modo a ser possivel determinar a incerteza associada a um
resultado do ensaio clinico. Isto porque, as caracteristicas de desempenho de um
método encontram-se muitas vezes sujeitas a efeitos imprevisiveis, resultando no

gue se pode considerar como erros aleatorios.

De facto, de entre as actividades que um laboratério clinico deve englobar para a
determinacdo das suas incertezas destaca-se: (i) dados recentes da garantia da
qualidade interna a fimde ampliar a base estatistica paraa avaliacdo da
incerteza, (ii) novos dados provenientes da participacdo em programas de AEQ e,
(i) a revisdo das normas e documentos especificos de orientacdo para 0s
respectivos ensaios (EA-4/16, 2003). Face a importancia deste assunto, a ISO
estd a preparar uma norma aplicavel ao célculo das incertezas em laboratérios
clinicos - ISO/DTS 25680. Medical Laboratories - Calculation and expression of

measurement uncertainty.

Por esta razdo, a norma NP EN ISO 15189:2007salienta para o facto do célculo
das incertezas ser feito por pessoas que estdao completamente familiarizadas com
0 ensaio, que tenham conhecimentos sobre como proceder para uma calibracao

adequada e compreender a capacidade e as limitagbes dos equipamentos.
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Por outro lado, a norma NP EN ISO 15189:2007 exige a participacdo dos
laboratérios com a acreditacdo, em programas de AEQ bem como determina que

0s seus colaboradores sejam sujeitos a avaliagdes de competéncia periddicas.

A AEQ é uma ferramenta obrigatéria para os laboratérios com um SGQ
implementado uma vez que, e de acordo com Sciacovelli et al (2001), um
desempenho satisfatorio num programa de AEQ pode testemunhar a fiabilidade
dos resultados de um laboratério. Os resultados de AEQ sdo sempre tomados em

consideracao quando da tomada de deciséo pelo ONA.

Contudo, alertado por Sciacovelli et al (2001), devemos estar conscientes de uma
distincdo quando avaliamos a competéncia técnica do laboratério pelo seu
funcionamento segundo os requisitos da norma e pelos seus resultados nos
programas de AEQ. A diferenca encontra-se no espaco de tempo, pois 0s
resultados do programa de AEQ d&o-nos informacéo sobre a competéncia técnica
do laboratério num determinado periodo de tempo e sobre condicdes especificas

que envolvem a andlise pontual.

Neste sentido, para além de ser importante para a obtencdo da acreditacédo pelos
laboratorios clinicos, a AEQ tem como finalidade monitorizar o desempenho de
um laboratério clinico comparando-o com outros laboratorios e, desta forma, deve
fornecer amostras representativas de diagnosticos clinicos e que possibilitem o
controlo ndo sé dos procedimentos da fase analitica, como igualmente dos

procedimentos das fases pré e pos-analiticas.

E uma ferramenta fundamental porque ha um outro ponto importante, que € o
facto da possibilidade de haver diferencas de resultados em diferentes
laboratorios quando estamos a falar da mesma amostra. Como é de
conhecimento geral, dois laboratérios clinicos distintos podem utilizar diferentes
equipamentos, diferentes kits e diferentes métodos de ensaio para a

determinacdo do mesmo parametro analitico.
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O contrario também pode ocorrer, isto €, usarem 0 mesmo método de ensaio mas
com equipamentos e kits diferentes.

Ora, a participacdo em programas de AEQ ajuda o laboratério a controlar a
variabilidade existente em cada determinacdo, assegurando assim que O
resultado obtido para um determinado parametro analitico num determinado
laboratério, ndo apresenta diferencas significativas em comparacdo com o
resultado obtido em outros laboratdrios que testem a mesma amostra (Albert et
al., 1998), possibilitando ainda a realizacdo de acc¢des correctivas sempre que 0S

padrées de desempenho nédo estejam a ser alcangados.

Ainda, de acordo com Yanikkaya-Demirel (2009), o laboratorio deve ter
mecanismos capazes de assegurar uma adequada interpretacdo dos resultados
do boletim analitico e por conseguinte permitir uma ajuda para o diagnostico

clinico.

Assim, o requisito Apresentacdo de resultados, faz salientar alguns pontos
como por exemplo: (i) resultados devem ser legiveis e entregues a pessoas
adequadas com a sua identificacéo e todos os dados achados como relevantes e
susceptiveis de comprometerem a interpretacao dos resultados, (ii) o vocabulério
e nomenclatura utilizada ser segundo e de acordo com organizacfes
recomendadas, (iii) existéncia de um procedimento para notificar os resultados ao
corpo clinico quando estes se encontrarem criticos e, ainda (iv) procedimentos de

emissao assim como de alteracao dos resultados.

Salientado por Kailner (1998), a apresentacao dos resultados corresponde assim
a fase pos-analitica e apenas se destaca uma diferenca em ambas as normas,
sendo este o facto da norma NP EN ISO 15189:2007 exigir a data e hora da
colheita da amostra em vez da data de realizagdo dos ensaios e, ainda, 0s

resultados serem acompanhados por valores de referéncia.
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Plebani (2009) chama a atencéo para estudos (Graber et al., 2005; Hickner et al.,
2008; Gandhi et al., 2006; Wahls e Cram, 2007) em que tém concluido que
doentes e corpo clinico da instituicdo se preocupam com erros em diagnosticos e
acreditam que estes sdo comuns tanto no atendimento em ambulatério, como nas
urgéncias dos hospitais. A interpretac@o incorrecta das analises de diagndstico

pode naturalmente ser uma fonte que contribui para eventuais erros.

De acordo com Laposata (2004), a necessidade de aconselhamento na escolha
das analises e sua interpretacdo para o bom diagndstico, € importante para a
diminuicdo dos erros médicos e para a melhoria de qualidade no atendimento. A
precisdo diagnostica leva ainda assim, a uma reducdo do custo no atendimento

hospitalar.

De facto, ao longo das ultimas décadas e com 0s avancos tecnoldgicos em
aparelhos automatizados houve uma reducéo nos erros analiticos. No entanto, as
fases pré-analiticas e pds-analiticas ainda podem e devem ser melhoradas de

entre o processo global de analises clinicas.

Desta forma, a melhoria na comunicacdo entre o corpo clinico e outros
departamentos de um hospital, bem como com laboratérios clinicos privados, é
um ponto relevante e mandatério para um laboratério que pretenda acreditar os

Seus ensaios.

Como referido em Guzel e Guner (2009), a acreditacdo significa 0 sucesso no
cumprimento de requisitos adoptados das normas de acreditagdo por parte do
laboratorio clinico como prestador de um servigco, dando garantias ao cliente que
as suas necessidades serao realizadas, reduzindo assim o risco deste optar por

um laboratério que ndo va de encontro as suas expectativas.
Apesar do baixo numero de laboratérios clinicos com a acreditagdo de ensaios

até a data, a acreditacdo tem o potencial para melhorar a qualidade dos cuidados

de saude dos doentes através da reducado de resultados invalidos.
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Por outro lado, a acreditagdo permite criar oportunidades de melhoria, isto porque
aguando a preparacdo para este processo, a organizacao realiza uma auto-
avaliacdo para determinar a sua conformidade com o0s requisitos e procede a
identificacdo de oportunidades de melhoria periodicamente, quer através de

auditorias internas quer através da revisdo do sistema da organizacgéao.

4.4.2. Processo de Acreditacao

A acreditacdo € fundamentada em trés pilares (Slagter e Loeber, 2001): a (i)
gestdo da organizacdo, a (ii) competéncia técnica e analitica e, ainda, a (iii)

revisao por peritos.

A candidatura a acreditacdo € analisada por uma equipa avaliadora constituida
por elementos qualificados pelo IPAC. A equipa avaliadora inclui assim, peritos
independentes com competéncia técnica comprovada nas areas clinicas, para as

quais o laboratério se candidata.

A metodologia seguida num processo de acreditacdo encontra-se apresentada
conforme a figura 4, sendo a sua concesséao formalizada através de um certificado
de acreditacdo e respectivo anexo técnico, o qual discrimina o ambito da

acreditacao.
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Figura 4: Processo de Acreditacao.
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5. IMPACTO ECONOMICO DA QUALIDADE

5.1. Os Custos da Qualidade

Chegamos a uma altura em que se coloca a questdo “Qual sera o custo para
melhorar a Qualidade?” e “Qual sera o custo de n&o melhorar a Qualidade?”.

Hoje em dia a questdo fundamental que se coloca é se 0s custos em investir na
Qualidade serdo compensatorios face a prestacao do servico sem a componente
“Qualidade”. Os SGQ sé&o assim vistos como um investimento de qualidade para
as empresas porque promove a melhoria continua e subsequentemente
proporciona servigos de qualidade. Este investimento traduz-se pelo aumento de

valor no servico e reducdo dos custos.

Quanto maior for a auséncia de defeitos, menor serdo os custos da qualidade
definidos como o excesso de despesa na producdo de um servico causado por
nao ter sido bem realizado da primeira vez (Anténio, 1991; Ganhéo e Pereira,
1992). As melhorias da qualidade podem ser avaliadas pela reducéo dos custos
da qualidade ou pelo lucro resultante do investimento efectuado.

Assim, é deveras importante ter em conta que para um laboratério clinico, o
servico prestado resulta de ensaios efectuados a partir de uma amostra biologica,
que nao sendo efectuada correctamente da primeira vez, trara custos adicionais
com a repeticdo de ensaios facilmente mensuraveis, mas também custos de dificil
mensuracdo como perda de clientes (devido a necessidade de repeticdo de
colheita) bem como a perda de oportunidade de intervir correctamente no

diagnéstico por falta de tempo util.

Em um laboratério clinico, existem requisitos na norma NP EN ISO 15189:2007
cujo cumprimento acarretara naturalmente alguns custos directos acrescidos para
o laboratério, tais como: (i) custos com equipamentos, (ii) custos com reagentes e
outros consumiveis, (iii) custos em software para salvaguardar dados e, ainda (iv)

custos de formacao com pessoal colaborador.
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Assim, o laboratério deverd utilizar equipamentos calibrados com base em
padrbes rastredveis ao Sistema Internacional. Ora, a sua calibracdo e
manutencao geram custos que se repetem aquando a necessidade de renovacéo

dos certificados de calibragdo dos mesmos.

De acordo com a norma NP EN ISO 15189:2007, o laboratério clinico deve ter
mecanismos capazes de assegurar o bom funcionamento dos equipamentos,
como sejam: (i) registos do seu desempenho confirmando a sua adequabilidade,
onde inclui copias dos relatorios de verificacdo, certificados de calibracao, (i)
registos de manutencdes realizadas e programadas, (iii) registo de todas as
avarias e reparacoes, (iv) procedimentos para transporte e manuseamento (v)
instrucdes de funcionamento para pessoas autorizadas e, ainda (vi) a

identificacéo evidente do seu estado de funcionamento.

Por sua vez, as verificacfes internas dos equipamentos geram custos adicionais
em reagentes e consumiveis, nomeadamente em solucdes padrao rastreaveis a
padrbées nacionais. Estas verificacfes, geralmente com uma periodicidade diaria,
estdo igualmente associadas a custos pelo tempo dispendido na sua preparacao
e pelo aumento de carga de trabalho pelos colaboradores. Também nao deve ser
esquecida a participacdo do laboratério em programas de AEQ que fardo

aumentar estes custos.

A acreditacdo leva a um aumento dos custos de software devido a necessidade
de um sistema validado para o tratamento e salvaguarda de dados, referentes
qguer aos equipamentos, quer a todos os dados gerados até a emissao do boletim
analitico (NP EN 1SO 15189:2007).

Por dltimo, como consequéncia dos requisitos anteriores no processo de
acreditacdo, os custos referentes ao pessoal colaborador também deverdo ser
tidos em conta, uma vez que o cumprimento desses mesmos requisitos implica
um aumento na carga de trabalho para todos os colaboradores do laboratério bem

como a existéncia de um plano de formacéo tendo como objectivo fornecer os
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conhecimentos necessarios aos colaboradores, através de uma formacgéo
adequada que lhes permita compreender o SGQ (Domingues, 2003).

No entanto devem ser ainda tidos em consideracado, custos directos resultantes
do processo de acreditacdo, como sdo exemplo os custos inerentes ao pedido do

processo, bem como em auditorias anuais de acompanhamento.

5.2. A Composicéo dos Custos da Qualidade
Em Portugal, a NP 4239:1994 define as bases para a quantificacdo dos custos da
qualidade, dividindo-os em quatro categorias. O quadro 3 apresenta a sua

identificacdo no ambito do laboratério clinico.

Quadro 3: Classificacdo dos Custos da Qualidade.

Classificacao dos Custos da Qualidade
Engloba custos inerentes ao

SR DT laboratorio, com...

A. Custos da Qualidade
Custos com o propésito de  Actividades de planeamento da
1. Custos minimizar os custos de qualidade, formacdo, planos de
de falhas e de avaliacdo e melhoria, avaliagdo de fornecedores,
Prevengcdo assim evitar a ocorréncia de auditorias, entre outros.
ndo conformidades.

Custos associados a Custos inerentes a recepcao e
2. Custos  actividades inerentes a inspeccdo de  produtos como
de B determinacao da reagentes e consumiveis, avaliacdo
Avaliacdo: conformidade de materiais  de stocks, calibracéo e inspeccédo de
2.1.Interna e produtos com os equipamentos de ensaio e controlo
2.2.Externa requisitos estabelecidos. do processo analitico.
B. Custos da Ndo Qualidade
Custos resultantes do Repeticbes de  tarefas/ensaios,
3. Custos incumprimento das paragem no processo analitico para
de Falhas especificacdes do servico correccdes e consequente perda de
Internas  estabelecido. produtividade, atrasos na entrega de
boletins de resultados, entre outros.
Custos de falhas Custos associados a analise e
4. Custos i . -
de Ealhas detectadgs ja depois do tratamento de reclamacdes e perda
Externas prodgto final ser entregue de clientes.
ao cliente.

Fonte: Feigenbaum, 1994; Ganhao e Pereira, 1992; Antdnio e Teixeira, 2007; Ross,1999.
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Considerando os grandes custos resultantes da perda de credibilidade nesta area
da saude, os laboratorios clinicos devem optar por meios onde impere a garantia
do rigor técnico, assim como um minucioso controlo no seu funcionamento, de
maneira a alcancar o nivel 6ptimo da qualidade onde, de acordo com Kelemen

(2003) o custo total da qualidade é minimo.

6. A Acreditacéo de Laboratoérios Clinicos na Europa

A acreditacdo na Europa pode ser um caminho variavel, dependendo do processo
ser obrigatério ou voluntario e, ainda dependendo de onde deriva a autoridade
dos ONA (Burnett e Blair, 2001). Este processo, realizado por todos os Estados-
Membros, apresentava até ha pouco tempo falta de regras comuns resultando em
abordagens diferentes em toda a Comunidade Europeia e num variado grau de
rigor entre os paises.

Actualmente, e de acordo com o Regulamento (CE) N.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 9 Julho de 2008, deve existir na Uniao Europeia (UE)
apenas um ONA por Estado-Membro. Esta nova imposicdo é devida a
necessidade iminente em estabelecer a nivel comunitario, principios de
funcionamento e de organizacdo no processo de acreditacdo. Estes devem
assegurar gue o organismo esta organizado de forma a salvaguardar a
objectividade e a imparcialidade das suas actividades, sendo consideradas
exercicio de autoridade publica, independentemente do seu estado juridico.

Na Holanda, a acreditacdo € voluntaria excepto para laboratorios de instituicbes
hospitalares. Também a acreditacdo no Reino Unido, apesar de estar bastante
enraizada, € uma accao voluntaria, com a excepcao dos laboratérios de anatomia
patologica que devem obter a acreditacdo junto do seu ONA, para o rastreio de

cancro do colo do utero (Burnett e Blair, 2001).

Na Franca, o Comité Francais d"Accréditation (COFRAC) é o ONA a atribuir as

acreditacoes. Deste modo, as actividades do COFRAC abrangem os testes

44



e andlises, inspeccdo, calibracdo e certificacdo de SGQ, pessoas, produtos
e servicos (Graeve, 2006 e Dugimont et al, 2006).

A par do processo de acreditacdo na Europa, é de salientar a realidade
experienciada nos Estados Unidos da América (EUA) (Burnett e Blair, 2001).

Os requisitos da norma Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) sé&o
as normas de licenciamento obrigatérias pelo governo, normas estas bastante
exigentes. Por sua vez, 0s organismos nao governamentais Joint Commision on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) e College of American
Pathologists (CAP) realizam avaliagdes de conformidade baseadas em normas
gue sao interpretacdes da 1SO 9001. Estes sistemas aproximam-se bastante da

Certificacdo ISO 9001 e sdo avaliacfes voluntarias.

De modo aos seus laboratérios serem acreditados pelas normas ISO 17025 ou
ISO 15189, o American Association for Laboratory Accreditation (AALA) é a
entidade de acreditacdo nos EUA, permitindo aos laboratérios clinicos a escolha
pelas normas ISO como se verifica em tantos outros paises em redor do mundo

como a sua base nacional de regulacéo e acreditacao.

Em Portugal, a acreditacdo € actualmente um processo voluntéario. No entanto,
todos os laboratérios clinicos devem respeitar os requisitos da legislacdo para
licenciamento dos mesmos (estabelecido no Decreto- Lei n.° 217/99 de 15 de
Junho com as alteracbes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 534/99 de 11 de
Dezembro e pelo Decreto-Lei n.° 111/2004 de 12 de Maio), que determina os
requisitos minimos obrigatorios relativos a organizacdo e funcionamento, recursos
humanos e instalacdes técnicas das unidades publicas e privadas que prossigam

actividades de analises clinicas.

Para além de exigéncias em matéria de instalacdes e meios de seguranga e ainda
em qualificagbes académicas que o responsavel técnico do laboratorio
(especialista em patologia clinica ou em analises clinicas inscrito,

respectivamente, na Ordem dos Médicos ou Ordem dos Farmacéuticos) e 0s seus
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colaboradores (técnicos de diagnostico e terapéutica licenciados) deverdo
possuir, 0 processo de licenciamento exige que os laboratérios apliqguem um
Manual de Boas Préaticas de Laboratério (MBPL), aprovado e publicado pelo
Despacho n.° 8835/2001.

Ora, 0 processo de licenciamento apenas cumpre 0 seu proposito se estiverem
previstas e forem realizadas fiscalizacbes e auditorias a todos os laboratorios
clinicos, com o objectivo de garantir o cumprimento dos seus requisitos que visam
a defesa dos direitos dos utentes. Contudo, e apesar de o MBPL ter como
objectivo melhorar a qualidade de funcionamento de todos os laboratérios €, no
entanto, insuficiente para quem pretenda um reconhecimento explicito do bom
funcionamento do seu laboratério, uma vez que apenas aborda de uma forma

generalista, alguns requisitos semelhantes aos das normas de acreditagao.

De facto, alguns dos seus requisitos vdo — apesar de mais generalistas - ao
encontro de alguns dos requisitos das normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN
ISO 15189, sendo de salientar de entre um conjunto de acg¢des para a garantia de
qualidade, este incluir como procedimentos de controlo, o controlo da qualidade
interno e a participacao em programas de AEQ (Despacho n.° 8835/2001).

Apesar de este manual garantir requisitos minimos de qualidade e seguranca, ao
nivel dos recursos humanos, do equipamento disponivel e das instalagbes, ja
obriga a que o laboratério cumpra alguns requisitos que sdo depois mais
pormenorizados na norma NP EN ISO 15189, sendo exemplo: (i) Organizacdo, o
estabelecimento de um organigrama, definicdo de requisitos minimos de
qualificacédo para o desempenho de funcdes e de um programa de formacgéo para
o desempenho de cada tarefa e, a promocéo da formacao continua; (ii) Controlo

de documentos, o registo escrito de todos os procedimentos gerais e operativos

assim como verificar que os procedimentos em vigor sao aprovados, datados e
comunicados em caso de qualquer alteracdo. Deve ser conservado ainda um
ficheiro cronologico de todos os procedimentos e conservar em separado um

ficheiro morto dos procedimentos em desuso bem como a gestdo dos referidos
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arquivos; (iii) Realizacdo de exames por outros laboratorios, o estabelecimento de

um contrato de colaboragcédo é possivel se o laboratério contratado se encontrar
em conformidade com o MBPL (n&do Ihe é exigido mais como parecer da sua
competéncia); (iv) Instalacdo, com a disposicdo do espaco e as areas afectas ao
laboratério estarem adequadas ao numero de amostras processadas, bem como
a devida separacdo de areas administrativas, areas técnicas, areas de lavagem
de material e areas de armazenamento quer de reagentes e consumiveis, bem
como para conservacdo de amostras biologicas. Devem ainda existir
procedimentos relativos a manutencdo das diferentes areas; (v) Equipamento,
engloba todo o equipamento, material e reagentes necessarios para a realizacao
das andlises que executam, bem como o sistema de informética utilizado. E-lhes
exigido a rastreabilidade de todos os reagentes, bem como serem respeitadas as
instrucdes sobre as condicdes de armazenamento, conservacdo de toda a
documentacéo relativa a aquisicdo dos equipamentos durante todo o tempo em
gue 0s mesmos se encontrarem em funcionamento, bem como implementacédo do
sistema informatico de modo a garantir a confidencialidade dos dados; (vi)

Validacdo analitica, feita segundo procedimentos escritos pressupondo a

verificacdo dos indicadores de bom funcionamento dos instrumentos e o
conhecimento dos resultados do controlo da qualidade interno (Despacho n.°
8835/2001).

Contudo, o licenciamento sé por si ndo garante a qualidade e fiabilidade dos
resultados, devendo ser encarado apenas pela existéncia de um conjunto minimo
de condicdes e recursos. Este ndo abrange requisitos de extrema importancia
exigidos pela acreditagdo a laboratérios clinicos, como a qualificagdo dos
operadores e ainda requisitos como a identificacdo e controlo de ndao-
conformidades, accbes correctivas/preventivas bem como melhoria continua com
a revisdo ao SGQ e auditorias internas. O licenciamento como processo
obrigatério e, a certificagdo e a acreditagdo como processos para ja de
aplicacao voluntaria, constituem e proporcionam no seu conjunto, abordagens de
avaliacdo de servicos para atender as necessidades de informacdo sobre a

qgualidade e desempenho de laboratorios clinicos.
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Il = APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS DO ESTUDO

7. METODOLOGIA DE ESTUDO

7.1. Caracterizacdo do Objecto de Estudo

Os laboratorios clinicos constituem uma area da medicina que contribui para o
diagnéstico, tratamento, monitorizacdo ou prevencdo de doencas humanas ou

qualguer modificacéo do estado de equilibrio fisioldgico.

Deste modo, abrangem variadas valéncias que podem ser desenvolvidas isolada
ou conjuntamente, como: (i) bioquimica, (ii) imunologia, (iii) endocrinologia
laboratorial e estudo funcional dos metabolismos, 6rgdos e sistemas, (iv)
monitorizacdo de farmacos e toxicologia clinica, (v) microbiologia, (vi) hematologia
e coagulacdo e (vii) imuno-hematologia, levando a diversificacdo de ensaios

acreditados consoante a area referente.

Os recursos humanos do laboratério clinico, os quais constituem a estrutura do
organigrama do mesmo, sdo o0 conjunto das pessoas que desempenham uma
funcdo no laboratério clinico, habilitadas com uma qualificacdo conforme
regulamentacdo especifica e sob a responsabilidade do director técnico do
laboratério clinico (Despacho n.° 8835/2001).

De uma forma estruturada, as categorias profissionais que normalmente se
encontram num organigrama tipico de um laboratorio clinico sdo: (i) Director
Técnico do laboratério — especialista em patologia clinica ou em analises clinicas
inscrito, respectivamente, na Ordem dos Meédicos ou na Ordem dos
Farmacéuticos, (i) Especialista — especialista em patologia clinica ou em
analises clinicas inscrito, respectivamente, na Ordem dos Médicos ou na Ordem
dos Farmacéuticos, (iii) Técnico superior — individuo titular de um diploma do
ensino superior universitario, ndo especialista pela Ordem dos Médicos ou Ordem

dos Farmacéuticos, que pela natureza do seu curso exerce fungbes num
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laboratorio; (iv) Técnico — colaborador titular de qualificacdo reconhecida para
desempenhar, sob a responsabilidade de um especialista, fungées no ambito da
execucdo de exames laboratoriais; (v) Auxiliar — colaborador sem qualificacédo
especifica que desempenha no laboratério funcbes de apoio a execucdo de
exames laboratoriais; (vi) Administrativo — colaborador que no laboratorio
desempenha funcdes relacionadas com o secretariado, recepcdo e atendimento

de doentes, entre outras (Despacho n.° 8835/2001).

A realidade da acreditagdo em Portugal neste sector, parece ter ainda muito
espaco para se desenvolver, em particular se compararmos com a realidade de
outros paises europeus. De facto, de acordo com dados revelados pelo IPAC,
encontram-se apenas 17 laboratorios clinicos com o0s seus ensaios acreditados.
Destes laboratérios clinicos com ensaios acreditados, 9 sdo entidades privadas
correspondendo aproximadamente a apenas 3% dos laboratdrios clinicos
privados em Portugal. Os restantes 8 laboratorios sdo referentes a entidades

publicas.

Em contrapartida, deparamo-nos com uma realidade diferente na Europa. Pela
publicacdo de uma Lei e Portaria pelo Governo Francés (Loi n° 2009-879 du 21
juillet 2009 e Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010) todos os laboratérios
clinicos na Franca, deverdo estar obrigatoriamente acreditados pela norma NP
EN ISO 15189 até final de 2016 e, em outros paises, apesar de a acreditacdo ser
voluntaria, aproximadamente 20% dos laboratorios clinicos ja se encontram

acreditados na Alemanha e mais de 90% na Holanda (Zima, 2010).

O Endoclab foi o primeiro laboratorio clinico a ser acreditado pelo IPQ, em
Fevereiro de 1999 (NP EN 45001). Encontra-se actualmente acreditado pela
Norma NP EN ISO 15189, especifica para laboratérios clinicos. Como observado
pela figura 5, a primeira acreditacdo concedida a um laboratdrio clinico em
Portugal pela norma NP EN ISO/IEC 17025 foi em 2001. Também se torna visivel
a fraca adesao por parte dos laboratorios clinicos ao processo de acreditacao,

tendo sido em média acreditado um laboratério clinico por ano até 2005 e entre
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2005 e 2006, esse numero sobe para dois laboratérios/ano. Uma vez que o IPAC
disponibiliza o servico de acreditagdo pela norma NP EN ISO 15189 desde
Fevereiro de 2006 e, tratando-se de um referencial de acreditacdo
especificamente aplicavel aos laboratorios clinicos, seria de pensar que esta
acreditacdo poderia constituir um marco significativo no reconhecimento de
competéncia técnica na area da saude, perspectivando uma adesao crescente a

este referencial pelos laboratoérios publicos e privados que actuam neste sector.

Figura 5: Evolugao da Acreditagdo em Portugal.
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Fonte: Adaptado de www.ipac.pt.

De facto, observa-se a partir de 2007 — quando foi concedida a primeira
acreditacdo pela NP EN ISO 15189 - um aumento, apesar de ligeiro, no numero

de laboratérios clinicos a acreditar os seus ensaios por esta nhorma.
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Verifica-se ainda que depois desta Ultima norma estar disponivel, apenas um
laboratério clinico - e este publico - optou pela acreditagdo dos seus ensaios pela
norma NP EN ISO/IEC 17025. De facto, segundo dados do IPAC, houve duas
transferéncias em 2008 do certificado de acreditacdo segundo a norma NP EN
ISO/IEC 17025 para a norma NP EN ISO 15189 e uma anulacdo voluntaria da
acreditacdo em 2010 segundo a norma NP EN ISO/IEC 17025 apés dois anos
com acreditacdo dupla, com ambos os certificados de acreditacdo segundo a
norma NP EN ISO/IEC 17025 e norma NP EN ISO 15189.

Nota-se ainda, desde o inicio da acreditacdo na maioria dos laboratérios clinicos,
uma evolucao gradual relativamente aos seus ensaios acreditados. Para além de
gue, na sua grande maioria, S&o0 0s ensaios mais frequentemente realizados e
prescritos pelos clinicos de entre as valéncias mais comuns como 0 S&80 a
bioguimica, imunologia, hematologia e endocrinologia. Verifica-se ainda a opcao
de acreditacéo flexivel, neste caso acreditando um conjunto de ensaios realizados
com o mesmo método, pois tratando-se de areas onde a automatizacdo é grande
e a maioria dos ensaios realizados por dois a trés métodos, os laboratérios
clinicos conseguem assim abranger um maior nUmero de ensaios realizados por

um determinado tipo de método (www.ipac.pt).

Assim, dados do IPAC mostram que a maioria dos laboratorios clinicos tem os
seus ensaios acreditados referentes as valéncias de bioquimica, imunologia,
endocrinologia e de hematologia e coagulacdo. De facto, as valéncias da
microbiologia e imuno-hematologia sdo as menos cobertas pela acreditacdo, com
apenas dois e seis laboratérios clinicos respectivamente a terem ensaios
acreditados nas duas valéncias. Dos dois laboratérios clinicos com ensaios
acreditados na valéncia de microbiologia, ambos englobam ensaios de

bacteriologia, enquanto apenas um engloba os ensaios de parasitologia.

Em contrapartida, também se verifica que alguns destes laboratorios clinicos

apenas englobam no seu anexo técnico, ensaios especificos a uma determinada
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valéncia. Sdo principalmente laboratorios clinicos publicos, onde as varias areas

do laboratério se encontram segregadas em servicos.

Segundo dados do IPAC, dois laboratérios clinicos solicitaram a suspensao
voluntaria de alguns dos seus ensaios acreditados, um na valéncia de
hematologia e coagulacao, referentes ao estudo da coagulagéo enquanto o outro,
a funcionar como servico de imuno-hemoterapia, suspendeu 0s seus ensaios de
pesquisa de anticorpos e antigénios por quimioluminescéncia e Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay (ELISA) bem como os ensaios de estudo da coagulacéo
por método coagulométrico. Outro ainda, com acreditacdo desde 2008, pediu
recentemente em 2010, a suspensdo voluntaria de todos os seus ensaios, pelo
facto de os documentos essenciais do SGQ (como o caso do Manual da
Qualidade) néo terem sido aprovados pela Gestdo de topo a tempo da auditoria

de acompanhamento.

De acordo com a legislagdo actual, o funcionamento de laboratérios clinicos
prestadores de cuidados de saude, pressupfe a existéncia de licenciamento. No
entanto, e de acordo com dados da Entidade Reguladora de Saude (ERS),
existiam em Portugal a data de Abril de 2007 (data da alteracéo legislativa que
suspendeu a obrigatoriedade de obtencdo de licengca) ainda muitas destas
unidades, em actividade, sem que |hes tivesse sido atribuida a respectiva licenca,
apesar de o licenciamento ter sido obrigatorio para todos os laboratérios privados
desde 1999 (ERS, 2006). O mesmo estudo revela que de um total de 386
entidades prestadoras de Analises Clinicas, 68% dos laboratérios clinicos néo

estavam licenciados.

Actualmente, por dados disponiveis pela Administracdo Regional de Saude (ARS)
de cada sub-regido do Pais, encontram-se neste momento 32 laboratorios clinicos
licenciados na ARS Norte, 122 na ARS Lisboa e Vale do Tejo, 65 na ARS Centro,
10 na ARS Alentejo e 11 na ARS Algarve. Perfaz um total de 240 laboratoérios
clinicos licenciados, no conjunto de 334 laboratérios clinicos existentes na base

de dados utilizada para o estudo.
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Apesar de actualmente o ndmero de laboratorios clinicos néo licenciados ser
inferior, a verdade é que a obtencdo de uma licenca de funcionamento nunca foi
um processo sem dificuldades, com diversos factores a revelarem-se como
entraves ao bom funcionamento do processo de licenciamento.

Como exemplo, foram apontadas dificuldades e insuficiéncias do procedimento
administrativo de licenciamento, com duplicacdo de formalidades e vistorias bem
como, a falta de recursos (materiais e humanos) para o desempenho de
actividades das Comissdes de Verificacdo Técnica (CVT), dificultando assim a

realizacdo de vistorias (ERS, 2006).

7.2. Método de Obtencédo de Dados

A natureza do objecto de estudo condiciona e determina a escolha do caminho a
seguir para a obtencao da informacgao necesséria. Quanto ao método de obtencdo
dos dados necessarios ao desenvolvimento do estudo, poder-se-ia optar entre a
entrevista e o questionario. Deste modo, antes de decidir por qual método de
estudo a utilizar, é importante considerar cada método quanto as suas vantagens,

desvantagens e caracteristicas especificas.

Assim, tal como sublinha Barafiano (2008), ao enveredar pela opc¢ao do estudo de
caso/entrevista, o investigador deve estar consciente de que se trata de um
instrumento bastante dispendioso, ndo apenas em termos financeiros mas
também em termos de tempo dispendido. Marconi e Lakatos (2003) realcam a
necessidade de muito tempo empregue como uma das limitacdes deste método.
Para além de que, quanto maior for a zona geogréfica abrangida, maior sera o

custo suportado com as deslocacdes.

Em termos de tempo dispendido, o método por entrevista torna-se dispendioso,
ndo apenas devido as necessarias deslocagcbfes como também no tempo
necessario para as entrevistas, para as visitas as instalacdes e para o tratamento

da informacéao recolhida.
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De facto, tal como realgam Marconi e Lakatos (2003), o método de estudo através
de questionarios, abrange um numero maior de observacbes e uma area
geografica muito mais alargada. Esta situacdo permite ao investigador
economizar bastante tempo. O questionario por correio, € a via mais barata para a
obtencdo de dados, quer em termos de tempo dispendido, quer em termos
financeiros (Barafiano, 2008). Actualmente h&d uma outra alternativa vantajosa em

termos de custo que € o correio electronico.

Para além destas vantagens podemos ainda destacar outras caracteristicas que
levam a escolher este método em detrimento de outro alternativo. Evidenciamos o
facto de o questionario simplificar o processamento de dados, evitando recorrer a
multiplas codificacbes de modo a poderem ser trabalhadas estatisticamente,
como acontece no caso do uso de entrevistas e afasta a necessidade em usar
gravadores, tendo apenas o investigador de garantir que o questionario chegue

ao inquirido.

Além disso, ao recorrer ao questionario, todos os inquiridos encontram-se sujeitos
as mesmas opcles de resposta e o investigador garante que estes sejam
confrontados com um conjunto comum de questdes orientadas para os objectivos
do estudo. O inquirido tem ainda a possibilidade de responder sem a presenca
fisica do investigador, permitindo a este responder as questdes livremente sem

gue haja qualquer tipo de interferéncia por parte do investigador.

Contudo, o facto de o investigador ndo se encontrar presente pode levar a mas
interpretacdes das perguntas, levando ao inquirido a responder de forma errada.
Neste sentido, Barafiano (2008) e Fernandes (2002) alertam para o cuidado a ter
na elaboracdo do questionario e na forma como sdo colocadas as perguntas. Isto
porque, a leitura de questdes posteriores, pode influenciar a resposta a questdes

anteriores, se o0 questionario nao seguir um fio condutor logico.

Finalmente, ha ainda que considerar um outro factor, como realgcado por

Barafiano (2008), a disponibilidade de tempo para o estudo. Isto porque muitas
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vezes, o0 tempo programado para desenvolver o estudo condiciona a escolha do
investigador. Assim, perante as caracteristicas especificas de cada método aqui
apresentado, bem como as suas vantagens e desvantagens, optou-se pelo

guestionario como metodologia de estudo.

Esta opcdo centrou-se principalmente na limitagdo do tempo para a concluséo
deste estudo e nas vantagens apontadas a este método de recolha de
informacéo, apesar do risco inerente associado, isto é, a taxa de respostas ser

normalmente reduzida.

Na construcdo de dois questionarios (Anexos A e B) — um direccionado a
laboratorios clinicos e outro a clinicos prescritores de analises clinicas procurou-
se seguir as principais consideracdes da literatura quanto a natureza das
questdes, 0 seu tamanho, redacc¢ao, bem como o desencadeamento das proprias
guestbes. Além disso, e de modo a néo colocar em causa a taxa de respostas,
teve-se especial atencdo a dimensdo do questionario. Procurou-se deste modo,
um equilibrio entre a informacdo considerada necessaria para a realizacdo do

estudo e a dimensé&o do questionario.

Segundo Barafiano (2008), as questfes fechadas sdo padronizadas, de facil
analise, em oposicdo com as questdes abertas que, embora permitam a recolha
de mais informacdo, a sua analise e codificacdo sdo mais dificeis.

Assim, tendo em consideracao o proposito do estudo e o tempo disponivel para o
tratamento da informacédo recolhida, optou-se por um questionario composto
essencialmente por questdes fechadas sob a forma dicotémica, de escolha

multipla e sob a forma de escalas de medicao.

Isto, com um duplo propdsito. As questdes fechadas, por um lado, tornam mais
facil a andlise estatistica dos dados. Por outro lado, estas questbes facilitam o
preenchimento do questionario por parte dos inquiridos tornando as respostas

rapidas e eventualmente garantindo uma taxa de respostas maior.
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7.3. Etapas do Estudo

Como descrito nos objectivos do estudo, a populacdo engloba o conjunto de
laboratorios clinicos com sede em Portugal e os profissionais de saude

prescritores das analises — o corpo clinico — vistos como seus principais clientes.

Uma vez que nao existe uma base de dados uUnica da populacdo em estudo,
houve que proceder a criacdo de uma base de dados recorrendo ao cruzamento
de informacdo de varias listas fornecidas pelas entidades certificadoras, pelo
Directério de Entidades Acreditadas do IPAC e ainda pelas listas de laboratérios
clinicos licenciados inscritos na ARS Norte, ARS Centro, ARS Lisboa e Vale do
Tejo, ARS Alentejo e ARS Algarve.

A base de dados criada compreendia um total de 334 laboratorios clinicos
publicos e privados, dos quais 163 eram carecidos de algum SGQ devidamente
reconhecido, 154 apresentavam a certificacdo pela NP EN 1SO 9001:2008 e 17
possuiam acreditacdo. Contudo, perante o nimero nulo de respostas por parte
dos laboratérios clinicos sem SGQ devidamente reconhecido, este grupo de
laboratérios foi considerado sem efeito para o presente estudo. No final, a
populacdo em estudo era composta por 171 laboratérios clinicos possuindo um

SGQ devidamente reconhecido.

No caso dos profissionais de salde prescritores das analises — o corpo clinico —
uma vez que instituicbes hospitalares publicas e privadas a quem foi pedido para
participarem no estudo ndo mostraram disponibilidade, o questionario ao corpo
clinico veio a mostrar-se como um caso pratico de uma instituicdo hospitalar
privada com um numero aproximado de 78 clinicos que de uma forma directa
usufruem dos servigcos do laboratério clinico certificado existente na instituicdo
hospitalar. Como tal, os principais resultados e conclusdes provenientes deste
guestionario ndo poderdo ser extrapolados, servindo apenas como meras
indicacdes relativas a opinidao por parte do corpo clinico que usufrui dos servigos

de um determinado laboratorio clinico com SGQ implementado.
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De facto, estando os laboratorios clinicos distribuidos por todo o pais, a forma
mais fécil, barata e rapida para efectuar a recolha de dados foi através de
questionarios enviados por correio normal e correio electronico. Este tipo de
técnica origina normalmente um elevado nimero de nao-respostas.

De facto, ha sempre quem néo esteja acessivel ou ndo queira responder. Mesmo
utilizando alguns incentivos, a taxa de resposta muitas vezes nao atinge os 20%
(Bourque e Fielder, 1995). Hoje em dia, com a banalizacdo das sondagens, a
percentagem de ndo-respostas, em geral, excede os 50% e em muitos casos
pode rondar os 90%, ou mesmo exceder esse valor quando néo se estimula o

retorno das respostas, ou o questionario for incbmodo, ou macador.

Assim, uma vez que a taxa de respostas neste estudo foi de aproximadamente
13,5% para os questionarios de laboratorios clinicos, os resultados obtidos a partir
da amostra recolhida servirdo como meros indicadores para o futuro sobre o
assunto em estudo. O mais importante foi captar as ideias gerais assim como
identificar os aspectos criticos contribuindo para melhor entender as razées que

levam os laboratorios clinicos na tomada de decisdo em implementar um SGQ.

Ambos o0s questionarios foram acompanhados de uma carta, dependendo do
modo de envio ser por correio ou correio electronico (Anexo C) com a finalidade
de explicar sucintamente o que era pretendido com o estudo e procurando motivar
0s inquiridos a responder ao questionario. Apelou-se para a importancia de um
retorno do mesmo, incentivando a sua participacao pela garantia do anonimato e

confidencialidade do seu conteudo.

7.4. Analise Estatistica dos Dados

Antes de mais, convém referir que, atendendo a natureza das questdes, ndo
houve a necessidade de agrupar, em classes, os dados relativos das mesmas.

Assim, a analise estatistica dos dados é essencialmente uma analise descritiva,

tendo havido necessidade em recorrer a analise univariada.
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Neste sentido, com o intuito de apurar se os resultados obtidos correspondiam
aos esperados, os dados recolhidos através dos questionarios foram reduzidos a
uma analise estatistica recorrendo-se para o efeito a ferramentas de bases de
dados e estatisticas da folha de calculo Microsoft Excel.

Os resultados foram apresentados através de graficos e/ou percentagem da
totalidade das observacdes ao longo do texto ou organizados e sintetizados em
quadros, assim como as respectivas frequéncias relativas, no sentido de

simplificar a interpretacdo da informacéo apresentada.

8. APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Pretende-se agora iniciar a apresentacao e discussdo dos resultados do estudo
com a informacao recolhida com os questionarios.

Tal como ja referido, o objectivo central do estudo foi desfragmentado em
guestBes secundarias e delineado num conjunto de objectivos mais especificos,
no sentido de procurar auxiliar e orientar a conducao do estudo. Sentiu-se ainda a
necessidade de elaboracdo de dois questiondarios distintos, um direccionado a
laboratorios clinicos sendo estes o nosso alvo de estudo principal e outro,
direccionado ao corpo clinico — visto como um importante stakeholder, uma vez

tratarem-se de clientes do laboratério clinico.

8.1. Questionario a Laboratorios Clinicos

Questao 1: De que forma a certificacdo € encarada como uma base necessaria

para outras iniciativas da qualidade?

O primeiro grupo de questdes (perguntas 1 a 5) foram formuladas de modo a
determinar alguma informagdo que permitisse caracterizar a Direccdo do
laboratoério clinico, face aos seus conhecimentos em qualidade, qual a sua
posicdo sobre a implementacdo de um SGQ como condicdo de garantia da
qualidade dos servicos prestados, bem como em relagdo a uma eventual
obrigatoriedade na acreditacdo pela NP EN ISO 15189:2007.
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A figura 6 realga que mais de 95% dos inquiridos atribui um nivel consideravel aos
seus conhecimentos em Qualidade (52,2% com bons conhecimentos e 43,5%
com muito bons conhecimentos) mas 0 mesmo ja ndo se pode dizer em relacdo

aos seus colaboradores.

Figura 6: Classificacdo dos conhecimentos em Qualidade.

Qual a classificacdo que atribui aos seus
conhecimentos em Qualidade?

52,2 43,5

100,0 4,3
010 —l—
0,0 —

%

m Fraco mRazoavel Bom = Muito Bom

Qual a classificacdo que atribui aos conhecimentos
em Qualidade dos seus colaboradores?

47,8
30.4 17,4
00 42w
0,0 -

%

®Fraco mRazoavel Bom ® Muito Bom

De facto, embora a quase metade (47,8%) é-lhes reconhecido bons
conhecimentos em qualidade, a classificacdo estende-se pelos restantes niveis
de conhecimento, concentrando-se 30,4% como razoavel e apenas 17,4% como
muito bom. De seguida € solicitada a opinido dos inquiridos em relacdo ao papel
do SGQ como garantia da qualidade dos servigos prestados assim como a sua
melhoria continua, ainda que a partida influenciada pelo seu nivel de

conhecimentos.
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Figura 7: Implementacdo do SGQ como condi¢éo indispenséavel.

Considera a implementag¢édo de um SGQ
em um laboratério de analises clinicas, uma
condicao indespenséavel para garantir a
qualidade dos servicos por ele prestados?

39%

H Sim
061% ®m N3o

Como se pode constatar pela leitura da figura 7, mais de 60% considera a

implementacdo de um SGQ como aliado para apresentar qualidade dos seus

Servicos.

De facto, tal como sublinhado por Pires (1993), em que de facto a gestdo da
qualidade nao se deve esgotar na norma NP EN ISO 9001, 65% dos inquiridos
parecem encarar como Util a certificacdo, como forma de iniciar a implementacao
de um processo de acreditacdo (figura 8) sendo fundamental o alinhamento das

duas normas — de certificacdo e acreditacao.

Figura 8: O papel da Certificagcdo para a Garantia da Qualidade.

Considera a Certificagdo, um sistema de Gestéo da
Qualidade implementado em acordo com a NP EN ISO
9001:2008...
m sufuciente para garantir a qualidade
do laboratério e a sua melhoria
continua

m (til, como ponto de partida para a
implementacdo de um Sistema de
Gestao da Qualidade tendo em vista
a Acreditacdo de ensaios

7

Relativamente a ser ou nao obrigatério um SGQ formal, isto é, um SGQ
devidamente reconhecido para os laboratérios clinicos, aqui ja se comeca a
patentear algumas possiveis incongruéncias quando analisada esta situacdo com

as respostas as questdes anteriores.
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Contrariamente ao que seria de esperar, verifica-se pela leitura da figura 9 que
ndo houve grande consenso em aderir a norma NP EN ISO 15189:2007. A
possivel obrigatoriedade desta norma dividiu os inquiridos, prevalecendo a
discordancia com 52%. De facto, € algo que deve ser aprofundado de modo a
entender-se quais as razdes que levam os laboratérios clinicos a néo

concordarem com a imposi¢cao da norma de acreditacdo neste sector da saude.

Figura 9: Possivel obrigatoriedade da NP EN ISO 15189:2007.

Qual a sua opiniao de uma possivel

obrigatoriedade de um SGQ formal,

como a Acreditacdo pela NP EN ISO
15189:20077?

0,
52% m Concordo

" m Discordo
48%

Questdo 2: Como €& que os laboratérios clinicos se organizam para a

implementacdo de medidas para qualidade? Sera que estes dispdéem dos
recursos adequados para pbr em pratica os referenciais normativos? As praticas
de qualidade sao influenciadas pelos principais stakeholders? Qual o papel dos
gestores nas questdes da melhoria da qualidade e o seu envolvimento?
Objectivos 1 e 2: Identificar os principais factores que fomentam/condicionam
as iniciativas de melhoria da qualidade e as vantagens/desvantagens da

implementacdo de um SGQ e a sua relagdo com o factor econémico.

O segundo grupo (perguntas 6 a 10) aborda as razbes que contribuem para a
implementagdo de medidas orientadas para a melhoria da qualidade nos
laboratorios clinicos e onde estes sentiram mais impacto positivo e/ou negativo
com a implementagédo do SGQ, bem como a identificagédo e analise dos principais

factores que o condicionam.

61



Quadro 4: Razdes para a Implementacao do SGQ.

Quais as razbes que contribuiram
para a implementacdo de um Sistema
de Gestado da Qualidade formal, Média 1 2 3 4 5
orientado para a melhoria da
qualidade?
Melhoria dos niveis de produtividade 3,39 8,7% 13,0% 26,1% 34,8% 17,4%
Garantia da qualidade dos resultados 3,70 8,7% 43% 348% 13,0% 39,1%

Motivacdo / Responsabilizacdo de 4.04 43% 43% 43% 565% 30,4%
todos os colaboradores

Necessidade de uma melhor 0 0 0 0 0
racionalizacéo dos recursos 3,65 8,7% 87% 17.4% 39.1%  26,1%
Fidelizacdo dos utentes 3,61 4,3% - 348% 52,2% 8,7%
Atraccdo de novos utentes 3,43 13,0% 43% 17,4% 56,5% 8,7%
ZLZT%Z%SOS utentes para aumentar a 261 21.7% 217% 304% 26.1% :
Melhoria da imagem pela reducéo de
reclamacgdes

Perda de utentes para concorrentes 252 26,1% 26,1% 17,4% 30,4% -
CEIEZ:;Q:S:O significativa - da ndo- 345 g70p 430 304% 261%  30,4%
Acompanhamento daquilo que faz a
concorréncia
Nota: Cada uma das razbes foi assinalada com uma cruz, numa escala de “Extrema

2,61 26,1% 21,7% 21,7% 26,1% 4,3%

252 304% 8,7% 39,1% 21,7% -

influéncia” (5) a “Sem influéncia” (1). N.° de laboratérios: 23.

Assim, através do questionario, solicitou-se aos inquiridos que assinalassem a
medida em que cada uma das raz0es enumeradas representava um factor para a
implementacdo do SGQ, através de uma escala que variava entre “extrema
influéncia” a “sem influéncia”. A informagao obtida encontra-se apresentada no

quadro 4.

Como se pode observar, o quadro 4 apresenta as frequéncias registadas por cada
um dos niveis da escala, bem como a média de cada um dos factores que
contribuem para a implementacdo do SGQ. Assim, o quadro das frequéncias de
cada um dos factores realca que, para mais de metade dos inquiridos (86,9%), a
“Motivagcéo / Responsabilizagdo de todos os colaboradores” aparece como um

factor de “muita” (56,5%) ou “extrema” influéncia (30,4%).
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Estes resultados véo de encontro ao descrito na generalidade da literatura e
referenciado por exemplo por autores como Crosby (1986), Domingues (2003),
Lok (2000) e ainda por Dargahi e Rezaiian (2007). De facto, a implementacao de
um SGQ encontra-se dependente do envolvimento de todos os colaboradores na
criacdo de uma estrutura de apoio e que uma atitude positiva por parte dos
colaboradores pode levar ao sucesso na implementacdo de um SGQ se este for

enraizado pela formacao e participacdo dos mesmos no controlo do sistema.

Contudo, é-nos inerente que este factor se encontra intimamente relacionado com
o0 papel critico da Direccdo/Gestdo de topo na gestdo da qualidade. Como
defendido por Fynes (1998), Crosby (1986) e Flynn et al. (1994), uma cultura
organizacional fortemente enraizada sO é possivel com o comprometimento da
gestdo de topo.S6 assim a qualidade assume um papel fundamental para todos
0os colaboradores e em todos os cargos na empresa, de forma a controlar e

regular melhor a inter-operacionalidade dos processos.

Também os factores como “Fidelizacdo dos utentes” e “Atraccdo de novos
utentes” aparecem como factores com “alguma’ (34,8% e 17,4%,
respectivamente) e “muita” influéncia (52,2% e 56,5%, respectivamente),
sugerindo que o cliente € de facto um dos principais catalisadores das iniciativas
para a melhoria da qualidade. Assim, tal como real¢cado por Arriscado (1999),
coloca o0 SGQ como um trunfo no mercado para atrair novos clientes e aumentar
assim a competitividade entre empresas. Isto, através do uso promocional da
“‘marca certificagdo” em acgdes promocionais credibilizando publicamente a

“qualidade” da empresa.

No entanto, também é realcado pela anéalise do quadro anterior, que um outro
conjunto de factores de natureza interna como a “melhoria dos niveis de
produtividade” (60,9%) e “necessidade de uma melhor racionalizacdo dos
recursos” (65,2%) tém igualmente um contributo importante (niveis de

“alguma/muita” e “muita/extrema” influéncia, respectivamente) para o facto dos
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laboratorios clinicos se organizarem e desenvolverem iniciativas orientadas para a

melhoria da qualidade.

De facto, estes resultados vdo um pouco de encontro a um estudo promovido pelo
IPQ, onde de acordo com as empresas inquiridas, a certificagdo produziu um
efeito positivo no desempenho global da maior parte das empresas inquiridas
destacando o nivel de desempenho dos colaboradores, a qualidade dos produtos
e aspectos organizacionais relacionados com a formalizacdo dos registos
documentais (Machado, 2000).

De realcar ainda um conjunto de factores com média inferior a 3. Observa-se
assim que a pressao dos utentes, melhoria da imagem e o factor concorréncia

sao as razdes que menos contribuem para a melhoria da qualidade.

Deste modo, a pressdo dos utentes junto dos laboratérios clinicos ndo é visto
como um factor que leve os laboratérios a avancar com iniciativas orientadas para
a melhoria da qualidade mas pelo contrario, € a necessidade de uma relacao
consolidada entre o laboratorio e os seus clientes e a necessidade de optimizar os
Seus recursos que se encontram na base do empenho para a melhoria da

qualidade.
Procurou-se ainda verificar onde foram sentidos os impactos, resultantes da
adopcao do SGQ como iniciativa para a melhoria continua da qualidade.

Os resultados conseguidos encontram-se sintetizados nas figuras 10, 11 e 12.

Figura 10: Reflexo da adopc¢éao de um SGQ.

A adopcédo de um Sistema de
Gestdo da Qualidade teve reflexos
positivos ao nivel da fiabilidade dos

resultados?

83% m Sim

o o
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A semelhanca do sucedido com 65% dos inquiridos a considerar a certificagéo
como ponto de partida para a acreditacdo de ensaios, a informacéo obtida sugere
mais uma vez as vantagens na adopcédo de um SGQ. De facto, 83% concorda
que o SGQ € uma ferramenta Gtil na promocdo da fiabilidade dos resultados
apesar de a certificacdo ndo abranger requisitos técnicos. Sugere por isso que 0s
reflexos da implementacdo de um SGQ na organizagdo e funcionamento do
laboratorio sdo por si s6 bastante positivos e geradores de mudancas internas

que potenciam menos erros.

De facto, a implementacdo do referencial normativo permite igualmente rastrear
de modo eficaz a grande percentagem de erros pré-analiticos — cerca de 46% a
68,2% de acordo com Plebani (2006) - que geralmente ocorrem num laboratorio
clinico, possibilitando deste modo reduzir esses mesmos erros através do
desenvolvimento de procedimentos claros, formacdo adequada aos profissionais
de saude que realizam a colheita das amostras biolégicas, monitorizacdo de
indicadores da qualidade e a melhoria de comunicagao entre os profissionais de

saude e os colaboradores do laboratério (Da Rin, 2009).

Quanto aos impactos mais sentidos com a implementacdo de um SGQ, como
demonstrado por Machado (2000) e Mangarella (1999), sugerem um efeito
positivo ao nivel de desempenho dos colaboradores e aspectos organizacionais

relacionados com a formalizacdo dos registos documentais.

Lamares (1999), por sua vez, aponta as vantagens entre as quais maior confianca
por parte dos clientes, acesso a determinados mercados e concursos, melhoria da
posicdo competitiva face aos concorrentes nado certificados, aumento da
motivacdo e envolvimento no SGQ por parte dos colaboradores, melhoria da
qualidade dos produtos ou servigos e aumento da produtividade pela reducao dos

custos da nao-qualidade.
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De facto, os resultados apresentados na figura 11 vdo de encontro ao sugerido
com a revisao da literatura. Deste modo, a “melhor organizag&o de trabalho entre
colaboradores com as tarefas de cada um devidamente delimitadas e clarificadas”
€ o principal beneficio apontado pelos inquiridos com 65,2%, encontrando-se em

grande destaque face aoutros impactos referenciados na literatura.

Figura 11: Impacto Positivo da Implementacéo do SGQ.

Sobre qual dos itens que se seguem pensa que a implementagéo
teve um maior impacto positivo?

Melhoria no desempenho e niveis de produtividade

Prestigio e motivacao pessoal

= Maior rigor técnico

m Melhor organizacao de trabalho entre colaboradores, com as tarefas
de cada um devidamente delimitadas e clarificadas
Novos utentes e conseguentemente aumento no numero de analises

m Reducao das reclamacdes por parte dos utentes

m Reducdo significativa de trabalho ndo-conforme

De acordo com Siloaho (1999), os beneficios alcancados no Departamento de
Quimica Clinica do Hospital Universitario Kuopio, foram melhores instrugdes,
procedimentos mais claramente definidos, um tratamento mais sistematico das

falhas e das n&o conformidades e a reducéo de erros.
O mesmo estudo revela que os colaboradores do laboratorio sentem mais

responsabilidade pelo seu trabalho e encaram o SGQ como um auxilio na

prestacdo de melhores servigos do laboratério.
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Por outro lado, alguns autores como Domingues (2003) e Guzel e Guner (2009)
consideram a normalizacdo como algo que obriga a definicdo e formalizacdo de
novas regras e, como tal, poder ser vista como excessivamente burocratica e
exigente no factor tempo ocupado com a qualidade. Facto este, revelado neste
estudo, com uma percentagem total de 56,5% para o “aumento de trabalho
burocratico com a criagdo de grande quantidade de documentos” seguido de
“sobrecarga de trabalho documental encarada como desperdicio de tempo”, com
21,7%, vistos como 0s impactos mais negativos da implementacdo do SGQ
(Figura 12).

Figura 12: Impacto Negativo da Implementacdo do SGQ.

Sobre qual dos itens que se seguem pensa que a implementacéo teve
um maior impacto negativo?

5%

4,3%

® Aumento de trabalho burocratico com a criacao de grande quantidade de
documentos

® Aumento de custos

= Necessidade de realizacdo de avaliacdes de desempenho

m Necessidade em elaborar planos anuais de formacéo aos colaboradores

m Sobrecarga de trabalho documental encarada como desperdicio de tempo

® Nenhum

Neste grupo impdem-se ainda colocar uma questdo que se prende com o0s
principais factores que condicionam e dificultam as iniciativas de melhoria da

gualidade.
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Desta forma, pretende-se relacionar estas iniciativas com os impedimentos muitas
vezes referidos, de custos (factor economico), do tempo disponivel em
contraposicdo ao tempo que é necessario despender, bem como de influéncias

directas dos principais stakeholders.

Assim, com base na analise dos dados recolhidos na figura 13 importava analisar
o papel dos gestores nas questdes da melhoria da qualidade e o seu
envolvimento e, como a natureza das relacbes entre o laboratério clinico e

clientes influencia as praticas de melhoria da qualidade a desenvolver.

Contrariamente ao que seria de esperar como O grande entrave para a
implementacdo de um SGQ, o envolvimento e colaboracéo pela Direccdo/Gestao
de topo em laboratérios clinicos ndo sdo colocados em causa neste estudo
representando apenas 4,3% do conjunto de factores propicios a dificultar o

processo de implementacao de um SGQ.

Pelo contrario, os resultados até agora apresentados apontam um conjunto de
factores relacionados com os recursos humanos como os factores que mais
dificultam a implementacdo de um SGQ. Encontram-se relacionados com o nivel
de sobrecarga que os colaboradores enfrentam com a limitacdo de tempo
disponivel para a qualidade (47,8%) e ao nivel dos seus comportamentos
(87,0%), quer em relacdo a frustracdo sentida por falta de resultados imediatos
(34,8%) como através da resisténcia expressa face a mudanca (52,2%).
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Figura 13: Dificuldades na Implementacao do SGQ.

Quais as dificuldades sentidas com a implementacéo?

52,2%

m Falta de colaboracéo / envolvimento da Direcgdo/Gestao
m Falta de recursos disponiveis
m Falta de tempo disponivel para a qualidade

m Inseguranca da Direc¢do/Gestao em relac@o aos beneficios que o sistema de gestéo da

ualidade pode trazer a empresa ) L
m Dificuldade na aplicacdo das ferramentas da qualidade na padronizacdo dos

rocedimentos,
m Falta de investimentos

m Resisténcia a mudanca por parte de colaboradores

m Falta de envolvimento, motivagédo e comprometimento dos colaboradores com o
programa de implementacédo do sistema . . .
A Direccdo/Gestdo ndo promove esforgos orientados para a melhoria da qualidade

m Frustracdo dos colaboradores por falta de resultados imediatos

m Recursos para realizar auditorias regulares para determinar se o sistema de qualidade

funciona como previsto
Outro

Nota: Pergunta com um méximo de 3 opc¢des de escolha. Os resultados desta pergunta séo
apresentados em percentagem, cujo valor representa o nimero de respostas em cada item sobre

o total de respostas possiveis.

De facto, Domingues (2003) destaca o custo elevado para obter e manter o SGQ,
o periodo para obtencdo da certificacdo ser longo, exigéncia de esfor¢co e tempo
no seu desenvolvimento, resisténcia a mudancga por parte dos colaboradores e da
propria empresa e ainda, a necessidade de mais documentacdo, como entraves a
implementacdo de um SGQ. Assim, segundo o0 mesmo autor, a certificacdo pode
gerar descontentamento e resisténcias que afectam a sua implementacdo. Pode
provocar tensdes entre colaboradores, pois ha sempre quem se revela mais

adepto & mudanca em curso.
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Ora, uma vez que a literatura consultada reforca a ideia de que a gestdo de
recursos humanos € um factor chave nas iniciativas de melhoria da qualidade e
pode ser responsavel por diferencas significativas no desempenho das
organizacdes, compreende-se assim que 0s recursos humanos sejam de facto um
dos factores que mais desafios levantam no desenvolvimento de iniciativas

orientadas para a qualidade.

Por outro lado, é realcado neste estudo a falta de recursos disponiveis como um
factor que dificulta a implementacdo de um SGQ, com 26,1% dos laborat6rios
clinicos inquiridos a reconhecerem néo dispor dos recursos adequados para por

em pratica os referenciais normativos.

Questao 3: De que forma é empreendida formacdo na area da qualidade e de
gue maneira 0s colaboradores encaram as mudancas implicitas na
implementacédo de praticas de melhoria da qualidade?
Objectivo 3: Identificar as praticas mais comuns direccionadas para a
formacdo na area da qualidade dos gestores e colaboradores e, analisar 0s
comportamentos destes perante as mudancas implicitas na implementacao

de praticas de melhoria da qualidade.

O terceiro grupo (perguntas 11 e 12) encontra-se orientado para a analise dos
comportamentos dos colaboradores e de como estes encaram as mudancas
implicitas na implementacéo de praticas de melhoria da qualidade, bem como das

praticas mais comuns empreendidas para a formacédo na area da qualidade.

Os laboratorios clinicos, como empresas normalmente de pequena dimenséo, tém
a vantagem de se encontrarem proximas dos seus clientes permitindo-lhes com
alguma facilidade reconhecer as suas necessidades. De facto, esta proximidade
permite aos colaboradores ndo sO obter uma maior consciencializacdo de
mercado como também criar um ambiente de trabalho onde a troca de ideias para

fomentar o negécio sdo bem-vindas.
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E fundamental uma cultura organizacional aberta e receptiva a inovacéo, o que de

facto é visivel com a leitura do quadro 5.

Quadro 5: Atitudes/Comportamentos dos colaboradores.

De entre as seguintes atitudes/comportamentos, quais as que melhor se
adaptam a predisposicdo dos seus colaboradores relativamente a
implementag&o do Sistema de Gestdo da Qualidade?

17,4% Fechados /Abertos a inovacao 82,6%
26,1% Passivos / Participativos na implementacéo do SGQ 73,9%
17,4% Indiferentes / Envolvidos na melhoria da qualidade 82,6%
8,7% Resistentes / Receptivos a formacéo 91,3%
4,3% Desinteressados / Preocupados com os resultados 95,7%

0% N&o cumpridores / Cumpridores dos procedimentos 100%
26,1% Passivos / Participativos na resolucdo de problemas 73,9%

De facto, em todas as atitudes/comportamentos relacionados com a qualidade, é
atribuido aos colaboradores dos laboratérios clinicos inquiridos, nota bastante

positiva.

De uma maneira geral pode tracar-se um perfil em que o colaborador é
participativo na implementacdo do SGQ, mostrando-se preocupado com 0s
resultados do mesmo, estando envolvido na melhoria da qualidade, bastante
receptivo & formacdo e ainda considerado como um excelente cumpridor dos

procedimentos.

Como ja salientado, a qualidade deve ser vista como um processo abrangendo
todos os envolvidos. Desta forma, um dos requisitos essenciais a abordagem do
CQT prende-se com a necessidade de que todos os colaboradores do laboratério
clinico saibam exactamente aquilo que € esperado deles no objectivo global da

empresa para a qualidade.
Assim, perante a informacéo recolhida pelos questionarios e pela leitura da figura

14, verifica-se que em 91% dos laboratoérios clinicos inquiridos, sdo desenvolvidas

accoes de sensibilizacdo na area de gestédo da qualidade.
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De facto, ndo basta especificar aquilo que se pretende do colaborador. Os
dirigentes devem certificar-se que a visdo geral dos colaboradores acerca da
problematica da qualidade esteja de acordo com a filosofia do laboratério acerca
da melhoria continua. E neste ponto que a formac&o dos colaboradores tem um

papel fundamental.

No que diz respeito as acc¢des de formacdo em geral, os dados revelam que
essas sdo definidas pelos préprios laboratorios em 90,5% dos casos. Apenas
9,5% dos laboratorios recorrem a pacotes desenvolvidos por terceiros. A
informacdo recolhida pelo questionario sugere que os laboratorios definem as
suas accOes de formacao tendo por base as suas necessidades reais ndo se

limitando a planos de formacéo genéricos.

Figura 14: Formacéao na area da Qualidade.

Nos Ultimos dois anos, ja As acg0es de
desenvolveu ac¢les de sensibilizagao/formacéo...
sensibilizagcdo/formacdao junto dos
seus colaboradores, na area de 100.0 90,5 9.5

gestdo da qualidade?
00 =

9% %

E Sim
= N&o m sdo definidas pela empresa

m baseiam-se em pacotes por terceiros

A empresa procede a avaliagdo da eficacia
das mesmas?

100,0

100,0

o

ESim ENao
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No entanto, independentemente de como s&o definidas as accbes de
sensibilizacao/formacgéo, verifica-se que em todos os laboratérios clinicos
inquiridos (100%) é pratica corrente procederem a avaliacdo da eficacia dessas
mesmas accdes. Note-se que esse comportamento esta relacionado com a
pratica da qualidade regida pelas normas, quer de certificacdo quer da
acreditacao.

Questdo 4: Qual o papel do factor econdmico nas iniciativas de melhoria da
qualidade e de que forma a implementacdo de um SGQ é condicionada por este
factor? A natureza das relacdes entre o laboratério clinico e clientes influencia as
praticas de melhoria da qualidade a desenvolver?
Objectivos 4 e 5: Relacionar os custos da qualidade e os custos adicionais
da implementacdo e manutencdo de SGQ com o investimento inicial e
analisar a importancia dada a existéncia de um SGQ por parte dos clientes na

escolha do laboratério clinico para a prestacédo dos seus servicos.

No quarto e ultimo grupo (perguntas 13 a 18), pretendem-se relacionar os custos
da qualidade e os custos adicionais com a implementacdo de SGQ com o
investimento inicial, de modo a perceber se este recurso é visto como
condicionante para as iniciativas de melhoria da qualidade. E ainda analisada a
relacdo entre laboratério clinico e clientes e se a existéncia de um SGQ é factor

de escolha na seleccao dos laboratorios para a prestacdo dos seus servicos.

Apesar de ser defendida a tese de que a melhoria do SGQ permite a reducéo de
custos, também € verdade que a implementacéo de iniciativas para a melhoria da
qualidade como a certificacdo e acreditagdo transportam variados custos para o
laboratorio clinico. Como mostra a figura 15, 96% dos laboratorios clinicos

inquiridos tém noc¢éo dos custos dispendidos com a implementagédo do SGQ.
Contudo, e apesar da divisdo de opinido entre os laboratorios acreditados

inquiridos neste estudo, 61% dos laboratorios clinicos inquiridos reconhecem que

os beneficios alcancados compensam o0s custos suportados. De facto, a reducéo
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dos custos de falhas internas é apontado por 70% dos laboratérios clinicos como
um dos beneficios da implementacdo do SGQ, incluindo a opinido da maioria dos
laboratorios acreditados inquiridos.

Apesar dos resultados encontrados referentes a opinido dos laboratoérios clinicos
acreditados sobre custos inerentes da implementacdo do SGQ, ndo é de mais
salientar a fragilidade destas conclusbes devido a dimensdo da amostra e
consequente impossibilidade de generalizar a todos os laboratérios com a

acreditacao.

Significa isto que o SGQ permite a reducao significativa de incumprimentos das
especificacdes do servico nomeadamente a repeticdo de ensaios e paragem no
processo analitico o que levaria a perdas de produtividade e atrasos na entrega

dos boletins de resultados.

Figura 15: Custos de Qualidade.

Existe nocéo dos custos com a Os custos suportados séo
implementacéo do SGQ? compensados pelos ganhos
conseguidos?

o .‘ 0 Si
~ o
m Nao 39% N

4%

De entre os custos da qualidade, onde sentiu = Custos de falhas
maior impacto na sua redugo, apos implementagdo  Internas
do SGQ? m Custos de avaliagio
17% 20% Custos de falhas por
fornecedores
9%
% m Custos de prevengéo

Como nos mostra a leitura da figura 16, os laboratérios clinicos inquiridos
consideraram que o seu utente valoriza a existéncia de um SGQ na hora de

escolher o laboratorio para a prestagdo dos seus servi¢cos, em 74% dos casos.
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Figura 16: Valorizagao do SGQ.

Considera que o seu utente Na sua opinido, acha importante
valoriza a existéncia de um SGQ para o laboratério, a existéncia
na escolha do laborat6rio para a desse reconhecimento?

prestacdo dos seus servicos? 100,0 0,0

1000
26% 00 —
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De facto, como observado no quadro 4, a “fidelizagdo de utentes” (com 52,2%) e
“atracgdo de novos utentes” (com 56,5%) foram dois factores que para mais de
metade dos laboratérios clinicos inquiridos sao considerados muito influentes na

decisédo da implementacéo do SGQ.

Dai, e em resultado dos laboratorios clinicos sentirem necessidade em investirem
em areas como recursos humanos, financeiros e mesmo fisicos aquando da
implementagcdo de um SGQ, é de crer que estes esperam esse reconhecimento
por parte dos utentes, assim como h& um consenso por todos os laboratdrios
clinicos inquiridos de que esse mesmo reconhecimento é de extrema importancia

para o laboratorio.

A falta de recursos disponiveis, onde se englobam os recursos financeiros e
humanos — que caracteriza uma empresa como 0s laboratdrios clinicos — veio a

confirmar-se neste estudo, como condicionante as iniciativas para a qualidade.

Relativamente aos laboratorios clinicos inquiridos neste estudo, que n&o tém
implementado um SGQ passivel de reconhecimento através da acreditacéo,
apenas 21% dos laboratorios ponderam avancar para a acreditacdo de ensaios
num futuro proximo. De facto, da analise a figura 17, verifica-se que a acreditacao
de ensaios ndo se encontra nos objectivos de médio prazo em 79% dos
laboratorios clinicos. Tal facto € alicercado na presente realidade portuguesa, com

0 escasso numero de laboratoérios clinicos com os seus ensaios acreditados.
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Figura 17: Perspectivas Futuras.

No caso de ser um laboratério Quais os principais factores para que
certificado, esta nos objectivos ndo avance com a Acreditagido?
de médio prazo do .Iabtzratorlo 100.0 60,020 06,7 6,7
proceder a Acreditacdo de ’ 67 -.-"'
ensaios? 0.0 <=
21% %

m Falta de interesse por parte da

Direccao/Gestéo
= Nao ® Aumento dos custos da Qualidade

B Sim

Exigéncia técnica

Os motivos que condicionam este avanco nas iniciativas de melhoria da qualidade
por parte dos laboratérios clinicos inquiridos prendem-se maioritariamente com
factores a nivel econémico (60%) mas também, em 20% dos casos, a nivel da
formacdo dos recursos humanos. Depreende-se com esta constatacao, o facto de
os laboratoérios clinicos apresentarem dificuldades na contratacdo de pessoal
qualificado e na sua formacdo. Perante os dados recolhidos pelos laboratérios
clinicos participantes neste estudo, tudo aponta para a ideia de que os factores
recursos humanos e financeiros sdo os grandes pesos que se opdem na balanca
da qualidade, desempenhando um papel fulcral no sucesso da implementacédo de
um SGQ, independentemente dos conhecimentos demonstrados por parte da

Direcgdo sobre o tema abordado e os seus beneficios.

Mais, contrariando as bases do seu conhecimento e a importancia/influéncia que
a implementacdo de um SGQ tem na rotina do laboratorio clinico, o facto € que os
laboratorios ndo concordam com uma possivel obrigatoriedade da norma NP EN

ISO 15189 para a acreditacao de ensaios.
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Tal como demonstrado pela literatura (Machado, 2000; Mangarella, 1999;
Lamares, 1999 e Siloaho, 1999), os dados neste estudo mostram que para 86,9%
dos laboratérios clinicos inquiridos, a implementacdo do SGQ é um factor de
‘muita” a “extrema” influéncia na forma de motivar e responsabilizar os seus
colaboradores nas suas tarefas de rotina e de modo a atingir uma melhor
organizagdo de trabalho (65,2%). Contudo, outros beneficios sdo alcancados a
longo prazo compensando os custos suportados inicialmente a implementacéo.
Entre estes, os laboratoérios clinicos apontam a reducdo dos custos de falhas

internas, em 70% dos casos.

Em contrapartida, entendem que a existéncia de um SGQ implica normalmente
um aumento do trabalho burocratico. De facto, apesar de os colaboradores
apresentarem um perfil assertivo face aos assuntos da qualidade, as dificuldades
mais sentidas na implementacdo do SGQ €, mais uma vez, o factor dos recursos
humanos, com o factor tempo e o factor comportamental a prevalecerem como os

grandes entraves.

E de realcar neste estudo que a gestdo de topo nio parece condicionar as
iniciativas de melhoria da qualidade. Os colaboradores e clientes, esses sim,
desempenham um papel determinante no rumo que as empresas seguem para
garantir uma melhoria continua da qualidade e nas iniciativas desenvolvidas para
alcancar esse objectivo. No entanto, ndo sera alheia a esta concluséo o facto de o
grupo que respondeu ao inquérito ser exactamente o da gestédo de topo e deste
modo seria interessante num futuro estudo, conhecer igualmente a opinido dos

colaboradores.

Deste modo, denota-se uma preocupacao por parte dos laboratérios clinicos em
providenciar os meios necessarios para a formacdo dos seus colaboradores
sendo desenvolvidas accdes de sensibilizacdo na area de gestdo da qualidade

em 91% dos laboratorios.
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8.2. Questionario ao Corpo Clinico

Na area da Saude, actualmente cada vez mais competitiva, os clientes fazem
exigéncias crescentes em termos de Garantia da Qualidade dos servicos
fornecidos, pelo que os laboratorios clinicos se véem na necessidade de
implementar SGQ capazes de satisfazer 0s requisitos exigidos pelos seus

clientes.

No entanto, nem todos os clientes de um laboratério clinico sdo aqueles que
usufruem dos seus servicos directamente. Os profissionais prescritores de
analises clinicas — o corpo clinico - usufruem dos servicos do laborat6rio no
processo de diagnéstico clinico. Sabemosque a informacdo desempenha um
papel determinante, apresentada de forma a facilitar o processo de tratamento
dos utentes. Permite a formulacdo de hip6teses que procura confirmar, tendo em
conta a informacédo de que dispde. Ndo existe uma forma Unica de fazer um
diagnéstico e prescrever um tratamento, mas a informacdo desempenha um papel

central no processo.

Ndo é de modo algum surpreendenteque fagamos destaque a este conjunto de
profissionais, também eles vistos como stakeholders e possiveis condicionantes

no processo da implementacédo do SGQ em laboratérios clinicos.

Como referido anteriormente, os dados recolhidos pelo questionario ao corpo
clinico consiste em um caso pratico de uma instituicdo hospitalar privada com
laboratoério clinico certificado pela norma 1SO 9001:2008 e, como tal, as
conclusdes deste estudo ndo poderdo ser extrapoladas para o universo em

estudo.
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Questao 1: Qual o papel do corpo clinico nas questfes da melhoria da qualidade
e a sua sensibilizacdo demonstrada em relacdo a este assunto?
Objectivos 1 e 2: Analisar a posi¢cdo do corpo clinico, como clientes internos
do laboratorio clinico, sobre a implementacdo de SGQ no laboratério e, a
importancia dada pelos mesmos, em 0S seus utentes recorrerem a

laboratorios com SGQ implementado.

O primeiro grupo de questdes (perguntas 1 a 4) foram formuladas de modo a
determinar alguma informagéo que permitisse conhecer qual a posigdo do corpo
clinico sobre a implementacdo de um SGQ como condicdo de garantia da
qualidade dos servicos prestados, o que alterou com a implementacdo da
certificacdo como SGQ e, os impactos mais sentidos dessa implementacao no

laboratorio clinico da instituicdo hospitalar.

A figura 18 mostra que cerca de 95% dos clinicos inquiridos considera a
implementacdo de um SGQ num laboratério clinico uma condicéo indispensavel
para a garantia da qualidade, onde 76,2% vai mais longe e assume melhorias no
servico prestado pelo laboratorio apdés este ter implementado o SGQ no
laboratorio clinico da instituicdo hospitalar.

Figura 18: Posicéo dos Clinicos face a Certificacdo do Laboratoério.

Considera a implementacé@o de um SGQ em
um laboratério de analises clinicas, uma
condigdo indispenséavel para garantir a
gualidade dos servicos por ele prestados?

5% HSim
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Sentiu melhorias na prestacao dos servigos
por parte do laboratério desta
Instituicdo/Hospital, depois de este ter
implementado 0 SGQ?

24% .
0 B Sim

76% = Néo
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De facto, o maior impacto positivo resultante da implementacdo do SGQ (figura
19) apontado com 52,4%, foi o facto do tempo de espera pelos resultados das
analises ter sofrido uma reducdo. Uma constatacdo bastante positiva se
pensarmos que a rapidez das analises ajuda a um mais rapido diagnostico clinico

por vezes crucial no atendimento ao utente.

Figura 19: Impactos sentidos pelos Clinicos com Implementacao do SGQ.

De entre os seguintes itens qual aquele que, na sua opinido,
teve um maior impacto positivo com a implementacao do SGQ?

23,8

19,0
100,0 524 48 commpe

0,0 .~

%

® Reducao no tempo de resposta

® Melhor coordenacgéo entre os profissionais do laboratério
Maior rigor analitico

m Melhor comunicac¢éo do laboratério com o corpo clinico

De entre os seguintes itens qual aquele que, na sua opinido,
teve um maior impacto negativo com a implementacdo do

SGQ?
57,1
100,0 5
190 e
0,0 ———

%

m Dificuldade na interpretacdo do boletim de resultados
m Maior burocracia no pedido de analises
Aumento no tempo de resposta

® Nenhum
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No entanto, apesar de mais de metade dos clinicos (57,1%) ndo salientar
qualquer impacto negativo mais relevante com a implementacdo do SGQ, nao
deixa de ser oportuno o facto de 19% dos clinicos referir que sentiram dificuldade
na interpretacdo do boletim de resultados. Em contrapartida, houve uma melhoria
na comunicacgao por parte do laboratorio clinico com o corpo clinico da instituicdo

para 23,8% dos clinicos inquiridos.
Com o segundo grupo de questbes (perguntas 5 a 7) pretende-se averiguar junto
dos profissionais prescritores, a sua opinido em relacdo a actual contribuicdo do

SGQ e qual o melhor caminho para a qualidade numa perspectiva futura.

Figura 20: O caminho para a Qualidade.

Pensa que a Certificagédo Acha que o laboratério ganharia
contribuiu para uma melhoria mais com o reconhecimento formal
de desempenho do laboratorio da competéncia para a realizacédo de

e por conseguinte numa melhor andlises clinicas, avancando este
consisténcia nos resultados de com o processo de Acreditacdo pela
ensaios? NP EN ISO 15189:2007?
10% 0
| 24% = Sim
E Sim ~ .
. m N&o Sei
mNao N&
ao
90% 76%
Costuma ter mais confianga em
laboratdrios com SGQ implementado,
em relacédo a laboratorios desprovidos
deste?
5%
HSim
mNao
95%
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De facto, apesar de 90% dos clinicos considerarem que a certificacdo veio
contribuir para uma melhoria de desempenho do laboratério clinico, estes néo
descartam a hipotese do laboratério ser mais beneficiado (76%) com o
reconhecimento formal da competéncia para a realizacdo de analises clinicas,
pela norma NP EN ISO 15189:2007.

Como realcado na figura 20, 95% dos clinicos tém mais confianca em laboratérios
clinicos providos de um SGQ. Podemos aqui constatar o envolvimento destes

stakeholders na adopcao do SGQ no laboratorio clinico em questéo.

O terceiro grupo de questdes (perguntas 8 e 9) pretende abordar a importancia
dada pelos clinicos pelo facto dos seus utentes recorrerem a laboratdrios com

SGQ implementado e as suas decisbes serem baseadas nessa mesma

existéncia.
Figura 21: Importancia atribuida ao SGQ.
Considera que o seu paciente valoriza Na sua opinido, acha
a existéncia de um SGQ quando importante que o paciente
recorre a um laboratdrio de analises baseie a sua deciséo tendo
clinicas? essa existéncia como base?
19% = Sim 14% _
67% N E Nao
Nao 86%

Com a analise da figura 21, ha com certeza a ideia para os clinicos da instituicao
hospitalar em questédo, que a existéncia de um SGQ € um factor valorizavel pelos
seus utentes (67%) na altura de usufruirem dos servicos prestados por um

laboratério clinico.

Tal facto € corroborado pelos proprios onde 86% pensa ser importante tomar essa
existéncia como relevante na escolha de um laboratério clinico. Mais uma vez fica
demonstrado o poder de negociagao dos clientes, estes agora internos, e como

estes afectam directamente o SGQ dos laboratérios clinicos.
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A Acreditacdo no sector dos laboratorios surge assim como a grande questéo.
Apesar de a Acreditacdo ser vista como algo muito positivo para o préprio
laboratorio, a sua imposicdo nao € aceite de forma pacifica e clara. Neste estudo,
€ preciso ainda ter em atencdo que participaram organizacfes certificadas e
acreditadas, mas nenhum laboratério que nao tivesse o seu SGQ devidamente
reconhecido. Seria uma perspectiva interessante a ter em consideragdo e muito

enriqueceria este estudo.

O motivo para iniciar o processo de acreditagcdo seria o interesse na melhoria da
qualidade dos servigos do laboratério clinico com uma melhor documentacao de
processos e responsabilidades de gestao.

No entanto, o primeiro passo a ser dado estad na construcdo de uma equipa
motivada e com formacgéo no SGQ, pois a sua implementacao e desenvolvimento
encontra-se inteiramente dependente das pessoas, visto ser um sistema com

pessoas € para as pessoas.
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lll. CONSIDERACOES FINAIS

9. Principais Conclusdes

Em questdes de saude, a sociedade tem o dever e o direito de esperar
procedimentos validados tecnicamente, de modo a obterem respostas eficazes e

correctas sobre o seu estado de saude.

O reconhecimento através da acreditacdo dos seus ensaios de um SGQ de um
laboratério clinico, com um controlo da qualidade analitico rigoroso que garante a
qualidade e fiabilidade dos resultados, tem a vantagem de tornar este aspecto
fundamental evidente de uma forma credivel para os seus clientes. O laboratorio
clinico tem assim o reconhecimento da sua capacidade em executar um
determinado método analitico num estado criterioso e exaustivo de controlo,
monitorizacdo e documentacdo do mesmo, com recurso exclusivo ao seu

eguipamento, colaboradores técnicos e instalacoes.

Ora, apesar dos procedimentos de garantia da qualidade inerentes ao controlo da
qualidade analitico, pode surgir variabilidade nos resultados laboratoriais de
fontes diversas. Esta variacdo, resultado de fontes pré-analiticas, analiticas e

bioldgicas deve ser considerada e revista pelo laboratério.

E mais. O laboratério clinico com SGQ implementado fica dependente de uma
auditoria externa independente — assegurando a inexisténcia de conflitos de
interesse - de forma a confirmar a sua validade técnica e competéncia para a
realizacéo de ensaios. E a garantia da adequacg&o ao uso por parte do laboratorio
clinico, dos seus meétodos para alcancar a qualidade desejada nos ensaios e

consequente fiabilidade dos resultados.
Como apoiado por Lehmann (1998), o processo de acreditacdo dos laboratorios

clinicos € uma necessidade particularmente importante para a componente

laboratorial do Sistema de Saude. E fundamental o reconhecimento de que a
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responsabilidade primaria pela qualidade dos cuidados prestados se encontra

com aqueles que oferecem os cuidados (Slagter e Loeber, 2001).

Apesar das publicacbes que incidem em temas centrados na melhoria da
qualidade terem aumentado, verificou-se que poucos sao os estudos empiricos
que se tém debrucado sobre a qualidade na area da saude dos Meios
Complementares de Diagnostico e Terapéutica (MCDT) como o0 sdo o0s
laboratérios clinicos. Procurou-se assim analisar como os laboratorios clinicos
procuram enfrentar o desafio da melhoria da qualidade e como a relagéo entre

estes e os principais stakeholders fomentam ou condicionam as opc¢des feitas.

Pensa-se que o0s objectivos formulados a partir da questdo inicial foram
alcancados. Contudo, uma vez que a taxa de respostas obtida foi baixa, os
principais resultados deste estudo apenas permitem retirar algumas conclusées
gue servirdo como meros indicadores para o futuro sobre o assunto em estudo,

nao podendo ser extrapolados para o universo em questao.

Os resultados obtidos a partir da amostra utilizada neste estudo permitiram um
melhor entendimento da situacdo real dos laboratérios em relacédo as iniciativas
da qualidade e na tomada de decisdo em implementar um SGQ, captando-se as

suas ideias gerais sobre o assunto em particular.

Deste modo, os resultados recolhidos conduzem as sequintes conclusodes:

A Certificagdo serve de base ao laboratério clinico na sua caminhada para a
melhoria continua, sendo vista como um ponto de partida e ndo de chegada para
a qualidade na prestacao dos seus servi¢os. Tal facto ja tinha sido sublinhado por
Pires (1993), afirmando que a gestdo da qualidade ndo se deve esgotar na norma
NP EN ISO 9001.
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E em contradicdo aparente com esta constatacdo, os laboratorios quando
questionados sobre a possivel obrigatoriedade da norma NP EN ISO 15189:2007,
a maioria dos laboratérios clinicos inquiridos ndo concordam com a imposicéo da

norma de acreditacdo neste sector da saude.

Os principais factores apontados como fomentadores das iniciativas para a
qualidade sdo a “Motivacao / Responsabilizagdo de todos os colaboradores”,
“Fidelizacdo dos utentes” e “Atraccao de novos utentes”. De facto, ja Arriscado
(1999) tinha realgado a existéncia de um SGQ como um reforgo de imagem e de
produtividade para as empresas. No entanto, factores como a “melhoria dos
niveis de produtividade” e “necessidade de uma melhor racionalizacdo dos
recursos” sao factores com um contributo importante para que os laboratérios
clinicos organizem e desenvolvam iniciativas orientadas para a melhoria da

qualidade.

Os trés principais factores onde os laboratérios clinicos sentem maiores
dificuldades na implementacao do seu SGQ, sao a “falta de tempo disponivel para
a qualidade”, “frustracdo dos colaboradores por falta de resultados imediatos” e
‘resisténcia face a mudanca por parte dos seus colaboradores”, colocando o
factor recursos humanos como o factor chave na implementacdo do SGQ num
laboratorio clinico. Estes resultados ndo estdo em total acordo com a ideia da
Direccdo/Gestéo de topo e a falta de recursos disponiveis pelo laboratério clinico
serem 0s principais responsaveis por dificultar o processo de implementacdo de
um SGQ.

Estas constatacdes revelam-se bastante positivas, salientando a importancia da
motivacdo e do empenho dos colaboradores no desenvolvimento de programas
de melhoria da qualidade bem como a influéncia dos clientes nas medidas

empreendidas ao nivel da melhoria da qualidade.
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De entre as principais vantagens da implementacdo de um SGQ € de salientar a
“melhor organizac&o de trabalho entre colaboradores com as tarefas de cada um
devidamente delimitadas e clarificadas”, vantagem referenciada na literatura por
Machado (2000), Mangarella (1999) Lamares (1999) e Siloaho (1999).

Por seu lado, o “aumento de trabalho burocratico com a criagdo de grande
quantidade de documentos” e a “sobrecarga de trabalho documental encarada
como desperdicio de tempo”, sdo vistos como os impactos mais negativos da

implementagéo do SGQ.

A aposta no desenvolvimento de accles de sensibilizacdo para a importancia da
qualidade e no planeamento de accdes de formacdo encontram-se associadas a
qualquer plano para a melhoria da qualidade. Os resultados mostram que a
grande maioria dos laboratérios clinicos, para além de desenvolverem accdes de
sensibilizacdo na area de gestdo da qualidade, definem as suas accdes de
formacdo tendo por base as suas necessidades reais ndo se limitando em planos
de formacg&o genéricos.

Por conseguinte, deparam-se com colaboradores que encaram de forma mais

assertiva as mudancas implicitas com a implementacao do SGQ.

Os resultados mostram ainda que os laboratérios clinicos recorrem a
implementacdo de medidas para a melhoria da qualidade mas na préatica essas
iniciativas deparam-se com um limite imposto por uma barreira financeira
significativa. Deste modo, apesar de os inquiridos estarem consciencializados
acerca da necessidade e importancia da Acreditacdo, ndo faz parte dos seus

planos avancarem para esse processo maioritariamente por razdes econdmicas.

Por sua vez, o caso pratico de uma instituicAo hospitalar privada revela a
existéncia de uma consciencializacdo por parte dos principais stakeholders -
corpo clinico e utentes - acerca da problematica da qualidade, realcando a
importancia da fiabilidade dos resultados emitidos pelo laboratério clinico, para

um bom diagnéstico.
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De facto, o corpo clinico inquirido considerou que a implementacdo de um SGQ
num laboratério clinico € uma condicdo indispensavel para a garantia da
qualidade reconhecendo o contributo para a melhoria de desempenho do
laboratério clinico o facto de este ter adoptado a Certificacdo e ndo descura o
beneficio que este teria com o reconhecimento formal da competéncia para a

realizacdo de analises clinicas, pela norma NP EN ISO 15189:2007.

Actualmente, estando o cliente/utente cada vez mais exigente em termos de
garantia da qualidade, esta tem-se afirmado cada vez mais como a melhor
estratégia para o sucesso de uma empresa. Ora, 0s laboratorios clinicos, como
prestadores de servicos, véem-se obrigados a redireccionar os seus objectivos de
maneira a prestarem mais atencdo ao factor qualidade. Conduz assim a
necessidade de implementar SGQ reconhecidos que permitem uma maior
eficiéncia/eficacia em todas as fases que o constituem (fase pré-analitica,
analitica e pds-analitica) de modo a aumentar a sua produtividade e a diminuir ou

até mesmo possibilitar a eliminagéo de trabalho ndo conforme.

Entre as opcdes estratégicas que os laboratorios clinicos dispdem, estes devem
optar por uma que permita evidenciar a sua preocupacdo com a melhoria da
qualidade e o esforco desenvolvido pela empresa, proporcionando credibilidade e
visibilidade externa de modo a melhorar a sua imagem e atrair novos clientes. As
auditorias ao SGQ, resultante de um laboratério clinico possuir a Certificacéo,
contribui indirectamente ainda na motivacédo dos recursos humanos e deteccao de
erros que uma vez corrigidos levam a um aumento de produtividade e reducéo de

custos.

De facto, o conjunto de normas ISO 9000 deve ser utilizado ndo s6 como modelo
base de referéncia para a implementacdo de SGQ mas também como modelo de
auto-avaliacdo e de melhoria do desempenho organizacional. Assim, encarado
como muito mais do que um modelo para alcancar a certificacdo do laboratorio
clinico, a norma NP EN ISO 9001:2008 pode ser vista como o ponto de partida util

para a Acreditacdo de ensaios do laboratorio clinico, até porque ambas as normas
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estdo devidamente alinhadas como € alias garantido através da Comunicacdo
Conjunta do IAF-ILAC-ISO, em Alignment of ISO/IEC 17025:1999 with ISO
9001:2000. Publication of ISO/IEC 17025:2005 (2005).

O que na pratica tem falhado é o facto de muitas organizagbes - incluindo
prestadoras de servicos de saude como o caso de laboratérios clinicos - terem

entendido que a certificacdo ja seria suficiente como meta final para a qualidade.

Na verdade, o Estado enquanto um dos maiores clientes da maioria dos
laboratérios clinicos, podera e deverd legitimamente pugnar pela existéncia de
mecanismos que assegurassem a qualidade dos resultados e a competéncia

técnica dos laboratorios que Ihe fornecem os servigos.

O facto é que até a data ndo sdo conhecidas iniciativas a nivel nacional, que
levem a supor a obrigatoriedade da Acreditacdo no sector dos laboratorios
clinicos. Mesmo a nivel europeu, a excepcao de alguns casos particulares como a
Franca (onde os laboratérios clinicos deverao estar obrigatoriamente acreditados
até 2016) e Bélgica (onde a acreditacdo pela norma NP EN ISSO 15189 é
obrigatéria para ensaios de biologia molecular), ndo sdo conhecidas iniciativas
gue levem a supor a existéncia, num curto ou meédio prazo, de harmonizacao das

regras de fornecimento de servicos analiticos no dominio da saude.

Contudo, paralelamente a realidade vivenciada neste sector, a Acreditacdo dos
laboratoérios de aguas passou a ser obrigatéria desde 1 de Janeiro de 2010 com a
publicacdo do Decreto-Lei n.° 306/2007 de 27 de Agosto, para as determinagdes
analiticas oficiais dos parametros referentes ao controlo da qualidade para aguas

de consumo, onde por sua vez o Estado € o maior cliente.

Neste contexto, uma simples certificacdo segundo o referencial NP EN ISO
9001:2008 nao € naturalmente suficiente para garantir a qualidade dos resultados
produzidos por um laboratério clinico, uma vez que a norma de referéncia nao

abrange as questdes técnicas e controlo da qualidade analitico.
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10. Limitagdes do Estudo/Sugestdes para Futuros Estudos

Este estudo ndo estad isento de limitacdes, as quais podem condicionar a
interpretacdo dos resultados obtidos, nomeadamente no que toca a

generalizagoes.

De facto, apesar da dimensdo da amostra que serviu de base ao trabalho se
encontrar dentro dos valores que normalmente é de esperar neste tipo de estudo,
ndo pode ser encarada como a mais desejavel, pelo que € necessario actuar com
cuidado ao extrapolar os resultados para a generalidade dos laboratérios clinicos.
Por outro lado, o estudo sairia muito mais enriquecido, caso se tivessem obtido

respostas de laboratérios clinicos sem um SGQ devidamente reconhecido.

Embora atingidos os objectivos inicialmente propostos, a conducéo de estudos de
casos no fim deste estudo, poderia ter ndo sé enriquecido o conteudo deste
trabalho, como permitido esclarecer algumas questfes levantadas decorrentes da

analise quantitativa.

Além disso, algumas matérias e questbes surgiram com o0s resultados
decorrentes deste estudo, pelo que seria importante sugerir alguns estudos
futuros. De facto, o0 acompanhamento critico do desenrolar da implementacéo de
um SGQ em um (ou preferencialmente mais) laboratério clinico que pretendesse
obter o Certificado da Acreditacdo, permitiria identificar as principais dificuldades
ao longo do processo, bem como os meios desenvolvidos para alcancar o

objectivo da acreditagao.

Seria igualmente interessante aprofundar a relacédo entre a formacéo especifica
da Direccdo e as iniciativas para a melhoria da qualidade. Considera-se
importante a influéncia da Direc¢do na propensdo revelada para a melhoria da

qualidade.
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Por dltimo, constatou-se que a resisténcia a mudangca por parte dos
colaboradores representa um dos factores que condicionam as iniciativas de
melhoria da qualidade. Seria interessante desenvolver este tema, tentando
compreender por um lado, quais os principais factores que desenvolvem essa
resisténcia e, por outro lado, averiguar de que forma os laboratorios clinicos

procuram anular este comportamento.

Os resultados obtidos pressupdem que caso ndo haja alteracfes legislativas que
imponham a obrigatoriedade da Acreditacdo no sector dos laboratorios clinicos, a
evolugdo da situagcdo a nivel nacional nos proximos tempos, ndo estara muito
longe do que tem vindo a ser a tendéncia — ou seja, um crescimento muito lento
do numero de laboratoérios clinicos com acreditacdo, constituindo estes, uma

percentagem infima do universo de laboratérios em Portugal.

Sendo a AEQ um item obrigatoério para todos os laboratérios clinicos acreditados,
poderia ainda ser um factor potenciador da acreditacdo, conhecer e tornar
publicos os resultados globais dessa avaliacdo, distinguindo estes laboratérios
dos que ndo tém competéncia técnica reconhecida, sendo estes ou nao

certificados.
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ANEXOS

Anexo A:

Questionario a laboratérios clinicos.

Questionario
Identificagdo do Laboratério (controlo):
Localidade: Distrito:
Cargo desempenhado: Habilitagbes:
1.Qual a classificagé@o que atribui aos seus conhecimentos em Qualidade? Fraco
Razoavel
Bom
Muito Bom

2.Qual a classificagdo que atribui aos conhecimentos em Qualidade dos seus colaboradores?
Fraco
Razoavel
Bom
Muito Bom

3.Considera a implementagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade em um Sim

laboratério clinico, uma condig&o indispensavel para garantir a qualidade dos servigos Nzo
por ele prestados?

...suficiente para garantir a qualidade do
laboratério e a sua melhoria continua

4. Considera a Certificagéo, um sistema de Gestéo
da Qualidade implementado em acordo com a NP ...util, como ponto de partida para a
EN ISO 9001:2008 implementagdo de um Sistema de
Gestéo da Qualidade tendo em vista a
Acreditagdo de ensaios

5.Qual a sua opinido de uma possivel obrigatoriedade de um Sistema de Gestéo Concordo
da Qualidade formal, como a Acreditagéo pela NP EN ISO 15189:20077? WE

6.Quais as razdes que contribuiram para a implementagéo de um Sistema de Gestdo da Qualidade

formal, orientado para a melhoria da qualidade?

(Dé uma resposta para cada uma das opgdes abaixo, em fungéo da
seguinte escala) 1 2134

Sem influéncia ~ 1 / Pouca influéncia~ 2 / Alguma influéncia -3 /
Muita influéncia — 4 / Extrema influéncia - 5

Melhoria dos niveis de produtividade

Garantia da qualidade dos resultados

Motivagéo / Responsabilizagdo de todos os colaboradores

Necessidade de uma melhor racionalizagdo dos recursos

Fidelizag&o dos utentes

Atracgéo de novos utentes

Presséo dos utentes para aumentar a qualidade

Melhoria da imagem pela redugéo de reclamagdes

Perda de utentes para concorrentes

Eliminag&o significativa da ndo-qualidade

Acompanhamento daquilo que faz a concorréncia




r
7.A adopgéo de um Sistema de Gestéo da Qualidade teve reflexos positivos ao nivel
da fiabilidade dos resultados? Sim
N&o

i

Il Escolha apenas uma das opgdes abaixo:

Redug&o significativa de trabalho n&o-conforme
Redugéo das reclamacgdes por parte dos utentes
Novos utentes e consequente aumento no numero de analises

Melhor organizagéo de trabalho entre colaboradores, com as tarefas de cada um
devidamente delimitadas e clarificadas

Maior rigor técnico
Prestigio e motivacéo pessoal
Melhoria no desempenho e niveis de produtividade

BECE CEE

Outro:

8.Sobre qual dos itens que se seguem pensa que a implementagéo teve um maior impacto positivo? l

9.Sobre qual dos itens que se seguem pensa que a implementagdo teve um maior impacto negativo?
Escolha apenas uma das opgdes abaixo:

|

Aumento de trabalho burocratico com a criagéo de grande quantidade de documentos
Aumento de custos

Necessidade de realizagéo de avaliagdes de desempenho
Necessidade em elaborar planos anuais de formagéo aos colaboradores
Sobrecarga de trabalho documental encarada como desperdicio de tempo

Outro:

10.Quais as dificuldades sentidas com a implementagé&o?
Escolha até 3 opgdes, considerando as mais relevantes para o seu caso:

Falta de colaboragéo / envolvimento da Direcgdo/Gestao
Falta de recursos disponiveis
Falta de tempo disponivel para a qualidade

Inseguranga da Direcgdo/Gestao em relagéo aos beneficios que o sistema de gestéo da
qualidade pode trazer a empresa

Dificuldade na aplicagéo das ferramentas da qualidade na padronizagéo dos procedimentos
Falta de investimentos
Resisténcia & mudanca por parte de colaboradores | |

HEEPT GHE

Falta de envolvimento, motivagéo e comprometimento dos colaboradores com o programa de
implementagé&o do sistema

A Direcgdo/Gestéo ndo promove esforgos orientados para a melhoria da qualidade
Frustragéo dos colaboradores por falta de resultados imediatos

Recursos para realizar auditorias regulares para determinar se o sistema de qualidade
funciona como previsto

Outro:




[ 11.De entre as seguintes atitudes/comportamentos, quais as que melhor se adaptam é

predisposicdo dos seus colaboradores relativamente a implementagdo do Sistema de |
Gestédo da Qualidade? -
(Escolha a opgéo mais adequada para cada uma das frases)
Fechados /Abertos a inovacéo
Passivos / Participativos na implementagédo do SGQ
Indiferentes / Envolvidos na melhoria da qualidade
Resistentes / Receptivos a formacéo
Desinteressados / Preocupados com os resultados
5 N&o cumpridores / Cumpridores dos procedimentos
Passivos / Participativos na resolucéo de problemas

] Eepetie)
12. Nos ultimos dois anos, ja desenvolveu acgdes de sensibilizagédo / Sim 3
| formac&o junto dos seus colaboradores, na érea de gestéo da Néo ‘
| qualidade? |
As acgdes de sensibilizagdo / Séo definidas pela empresa [ ] |
formagéo... Baseiam-se em pacotes propostos por _]
terceiros
A empresa procede a avaliacdo da eficacia das mesmas? %S
13.Existe nogdo dos custos com a implementacdo do Sistema de Gestéo da Sim
Qualidade? Nio
14.0s custos suportados sdo compensados pelos ganhos conseguidos? S'émo E‘

15.De entre os custos da qualidade, onde sentiu maior impacto na sua redugéo, apés

implementacao do Sistema de Gestédo da Qualidade?
Escolha apenas uma das opgoes abaixo:

Custos de falhas internas

Custos de avaliacdo

Custos de falhas externas por fornecedores
Custos de prevencdo

| 16.Considera que o seu utente valoriza a existéncia de um sistema de gestéo sim[ |
| da qualidade na escolha do laboratério para a prestagdo dos seus servigos? Néo | |
17.Na sua opinido, acha importante para o laboratério a existéncia desse sim[ |
| reconhecimento? Nao | |
|l 18.No caso de ser um laboratério certificado, esta nos objectivos de médio Sim [ ]
prazo do laboratério proceder a Acreditagéo de ensaios? Nao | |

Se ndo... Quais os principais factores para que ndo avance com a Acreditagcdo?
{ Falta de interesse por parte da Direc¢édo/Gestédo
Aumento dos custos da Qualidade
Exigéncia técnica
Falta de formagdo em Qualidade dos colaboradores

Outro:

Muito Obrigado pela sua colaboragéao!



Anexo B: Questionario ao corpo clinico.

Questionario

Nome do Clinico:
Especialidade:

1.Considera a implementagéo de um Sistema de Gestdo da Qualidade em um siv |
laboratério clinico, uma condigdo indispensavel para garantir a qualidade dos =
servigos por ele prestados? Néo | |
l 2.Sentiu melhorias na prestacédo dos servigos por parte do laboratério desta sim [ |
Instituicdo / Hospital, depois de este ter implementado o Sistema de Gestéo Nao

da Qualidade? =

3.De entre os seguintes itens qual aquele que, na sua opinido, teve um maior impacto
positivo com a implementacgdo do Sistema de Gestédo da Qualidade?
Escolha apenas uma das frases:

Redugéo no tempo de resposta

Melhor coordenagéao entre os profissionais do laboratério

Maior rigor analitico

Melhor comunicagao do laboratério com o corpo clinico da instituicdo de satde
Outro:

4.De entre os seguintes itens qual aquele que, na sua opinido, teve um maior impacto
negativo com a implementacéo do Sistema de Gestao da Qualidade?
Escolha apenas uma das frases:

Dificuldade na interpretagdo do boletim de resultados | |
Maior burocracia no pedido de analises | |
Aumento no tempo de resposta | |
Outro: |5
5.Pensa que a Certificagéo contribuiu para uma melhoria de desempenho do sim [ |
laboratério e por conseguinte numa melhor consisténcia nos resultados de Nzo
| ensaios? v I
6.Acha que o laboratério ganharia mais com o reconhecimento formal da Sim [ |
competéncia para a realizagéo de analises clinicas, avangando este com N3o Sei
o processo de Acreditagdo pela NP EN ISO 15189:2007? Nao
7.Costuma ter mais confianga em laboratérios com Sistema de Gestao da Sim
Qualidade implementado, em relagédo a laboratérios desprovidos deste? Nao [ |
|
8.Considera que o seu paciente valoriza a existéncia de um Sistema de Néoss":i I
Gestao da Qualidade quando recorre a um laboratério clinico? Nao

essa existéncia como base? Nao
— e ———
Muito Obrigado pela sua colaboragio!

9.Na sua opinido, acha importante que o paciente baseie a sua decisao tendo Sim 3




Anexo C: Cartas de acompanhamento dos questionarios.

Escola Superior de Tecnologia e Gestao, 29 de Novembro 2010

Exm®(a) Senhor(a) Director(a) Técnico(a)

ou seu Substituto:

Eu, Ana Rute Areias Fortunato, venho por este meio solicitar a colaboragéo
de V. Ex. para um estudo que estou a realizar, no ambito de uma tese de
mestrado a decorrer no IPVC - Instituto Politécnico de Viana do Castelo.

O objectivo do estudo é analisar a situagdo dos laboratérios clinicos em
Portugal face a implementagdo de Sistemas de Gestdao da Qualidade. O vosso
laboratério insere-se no meu campo de estudo. Apelo, por conseguinte, a sua
generosa colaboragdo, solicitando que preencha o questionario em anexo.
Devolva-o, por favor respondendo de volta com o envio do questionario
preenchido para o correio electrénico anafortunato@ipvc.pt.

As informagées facultadas serdo estritamente confidenciais. A analise dos
resultados sera realizada de forma agregada, pelo que o anonimato dos
laboratérios participantes é obviamente garantido.

Para esclarecer qualquer duvida sobre o preenchimento do questionario,
podera contactar-me através do telemével 912522320 ou através do enderego de
correio electrénico anafortunato@ipve.pt. Por favor, participe! A sua participagéo é
muito importante para o sucesso deste estudo.

Desde ja o meu muito obrigado pela sua colaboragao.

Atentamente,
Ana Rute Areias Fortunato

Escola Superior de Tecnologia e Gestao
Instituto Politécnico de Viana do Castelo
Avenida do Atlantico
4900-348 Viana do Castelo
(Tel: +351 258819700 Fax: +351 258827636)



WSO POUICKCO Df ¥idka DO CASIHC
Escola Superior
do Tecnologia ¢ Gestad

2 de Dezembro 2010

Exm®(a) Senhor(a) Director(a) Técnico(a)

ou seu Substituto:

Eu, Ana Rute Areias Fortunato, venho por este meio solicitar a
colaboracéo de V. Ex. para um estudo que estou a realizar, no ambito de uma
tese de mestrado a decorrer no IPVC - Instituto Politécnico de Viana do
Castelo.

O objectivo do estudo é analisar a situagdo dos laboratérios de analises
clinicas em Portugal face a implementacdo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade.

O vosso laboratério insere-se no meu campo de estudo. Apelo, por
conseguinte, a sua generosa colaboragdo, solicitando que preencha o
questionario em anexo. Devolva-o, por favor, utilizando o envelope-resposta.

As informacdes facultadas serdo estritamente confidenciais. A analise
dos resultados sera realizada de forma agregada, pelo que o anonimato dos
laboratérios é obviamente garantido.

Para esclarecer qualquer duvida sobre o preenchimento do questionario,
podera contactar-me através do telemoével 912522320 ou através do enderego
de correio electrénico anafortunato@ipvc.pt.

Por favor, participe! A sua participacdo € muito importante para o sucesso
deste estudo.

Desde ja o meu muito obrigado pela sua colaboragzo.
Atentamente,

/\ NG r}{uﬁ ronto (\H‘f

APARTADO 574 - 4900 VIANA DO CASTELO -- PORTUGAL -- TEL.058/828801-828802 - TELEFAX 058/827636

Vi



Escola Superior de Tecnologia e Gestéo, 29 de Novembro 2010

Exmo. Clinico:

Eu, Ana Rute Areias Fortunato, venho por este meio solicitar a
colaboragéo de V. Ex. para um estudo que estou a realizar, no ambito de uma
tese de mestrado a decorrer no IPVC - Instituto Politécnico de Viana do
Castelo.

O objectivo do estudo é analisar a situagéo dos laboratérios clinicos em
Portugal face a implementagéo de Sistemas de Gestdo da Qualidade. Em
paralelo com o envio de um questionario a laboratérios clinicos, pretendo
igualmente aferir a sua opinido acerca deste tema.

Apelo, por conseguinte, a sua generosa colaboragédo, solicitando que
preencha o questionario em anexo. Devolva-o, por favor respondendo de volta
com o envio do questiondrio preenchido para o correio electronico
anafortunato@ipvc.pt. As informagbes facultadas serdo estritamente

confidenciais. A analise dos resultados sera realizada de forma agregada, pelo
que o anonimato dos participantes é obviamente garantido.

Para esclarecer qualquer dtvida sobre o preenchimento do questionario,
podera contactar-me através do telemével 912522320 ou através do enderego
de correio electrénico anafortunato@ipvce.pt.

Por favor, participe! A sua participacdo & muito importante para o
sucesso deste estudo.

Desde ja o meu muito obrigado pela sua colaboragéo.

Atentamente,
Ana Rute Areias Fortunato

Escola Superior de Tecnologia e Gestao
Instituto Politécnico de Viana do Castelo
Avenida do Atlantico

4900-348 Viana do Castelo

(Tel: +351 258819700 Fax: +351 258827636)
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