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RESUMO

Os laboratorios centrais de satide publica - LACEN formam a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitdria, os quais subsidiam as a¢des de investigagdo, monitoramento e controle de agravos a saude da
populacdo, por meio da realizagao de andlises fiscais. Para isso é de extrema importincia a implantacao
do sistema de gestdo da qualidade nesses laboratdrios, agdo que tem sido implementada em conjunto
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa. Foi realizada pela equipe da Anvisa a avaliacao
de vinte e sete LACEN, das cinco regides do pais, em relac¢do ao sistema de gestdo da qualidade, por meio
de check list referente a estrutura laboratorial, recursos humanos capacitados e estdgio de implantacao
do sistema de gestdo da qualidade. O objetivo da investigacdo foi a obten¢do de um panorama geral dos
LACEN. Verificou-se que apesar de os laboratérios estarem em diferentes graus de desenvolvimento em
relacdo ao sistema de gestdo da qualidade, de maneira geral essas unidades possuem recursos humanos
tecnicamente capacitados, assim como equipamentos qualificados. No entanto, hd necessidade de realizar
a incorpora¢do mais efetiva da politica da qualidade e superar alguns entraves administrativos para a
melhoria do sistema.

Palavras-chave. Servicos laboratoriais de satide publica. Gestdo da Qualidade. Sistema de Vigilancia
Sanitaria. Laboratério Oficial.

ABSTRACT

The central laboratories of public health - LACEN make up a laboratory network for health monitoring,
supporting the investigation actions, monitoring and controlling the diseases of the population by
performing the fiscal analyses. Therefore, it is extremely important the implementation of the quality
management system in these laboratories, and this action has been implemented in a joint work with
Anvisa. The evaluation of twenty seven LACEN, at five regions of the country, was conducted by the
teamwork of Anvisa, by a checklist application stated by the following items: laboratory infrastructure,
human resources training and qualification, and quality management system status. The objective was to
get an overview of LACEN. It was found that although the laboratories are in different stages of quality
management system implementation, they have trained and skilled staff, and qualified equipments.
Nevertheless, they need to incorporate a quality policy more effective and overcome some administrative
barriers for improving the system.

Key-words. Public health laboratory services. Quality Management. Health surveillance system . Official
Lab.
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INTRODUCAO

Uma rede de laboratérios de satide publica
adequada e efetiva é de importancia fundamental
para a vigilancia sanitdria, por subsidiar a¢oes de
investigacao, monitoramento e controle de agravos a
satde da populacdo’.

Os Laboratérios Centrais de Satide Publica -
LACEN, integrantes da estrutura organizacional do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS, sao
laboratdrios de referéncia estaduais, vinculados as
Secretarias de Estado da Saide do Sistema Unico de
Satide — SUS".

Os LACEN produzem conhecimentos
relevantes para a saude coletiva, desenvolvem
pesquisas aplicadas, promovem e divulgam trabalhos
cientificos, colaboram na elabora¢ao de normas
técnicas, padronizam métodos diagndsticos e
analiticos e organizam cursos de formacao técnica,
de aperfeicoamento e estigios de aprimoramento, em
nivel nacional e internacional.

Além disso, possuem como missao estratégica
a emissdao de diagnostico laboratorial preciso e
oportuno referente as analises fiscais de dgua,
alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e
dgua para didlise, dentre outros produtos de relevincia
para a saide publica.

O processo de implantagdo de um sistema de
gestao da qualidade nos LACEN faz parte da tendéncia
mundial de obtenc¢ao de laboratérios oficiais confidveis
e de alto padrao de competéncia e qualidade.

A fiscalizagao sanitdria apdia-se no laboratério
oficial, instrumento fundamental para a avaliacdo da
conformidade dos produtos em relagdo as normas
vigentes, por meio de andlises fiscais e exige que o
laboratério seja dgil e esteja estruturado para atender
ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em seu
campo de a¢ao.

Dentro desta perspectiva, o Ministério da
Sadde e a Anvisa instituiram o incentivo destinado aos
LACEN - FINLACEN, por meio da Portaria 3271/077,
que trata do repasse de recursos destinados aos
Laboratérios de Satide Publica da Rede Nacional de
Laboratdrios de Vigilancia Sanitéria, dentro do Bloco
de Financiamento de Vigilancia em Saude, para a
implementagao de melhorias na estrutura e a execugao
de a¢des de vigilancia sanitaria’. Os critérios utilizados
para esse repasse sao baseados na classificagdo por
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porte, de acordo com a populacio e extensdo territorial
de cada estado e do Distrito Federal e pelo estagio atual
da pratica do sistema da qualidade e capacidade técnica e
operacional instalada’.

Assim, 0s 27 estados e o distrito federal se agrupam
dentre os cinco portes (I, IT, 1T, IV e V) e os quatro niveis
de complexidade preconizados (A, B, C e D), os quais sdo
estabelecidos conforme o cumprimento aos requisitos de
bioseguranca, a capacitagao do pessoal técnico e ao estigio
atual do sistema da qualidade praticado em cada LACEN,
denominados como Estdgio 1,2,3 e 4.

A implementa¢do do sistema de gestdao da
qualidade nos LACEN ¢ de extrema importancia, uma
vez que possibilita a rastreabilidade dos processos
administrativos e analiticos, subsidiando a obtencao de
resultados com maior confiabilidade.

Este estudo tem por objetivo analisar alguns
requisitos do processo de implementacao do sistema de
gestao da qualidade nos LACEN e tracar um panorama
geral da situacdao encontrada em relagao aos itens
selecionados, considerados mais impactantes para o
seu desenvolvimento. A andlise situacional permitird o
conhecimento dos pontos fortes e das caréncias da rede
de laboratérios oficiais do pais. A partir dai poderdo ser
definidos objetivos e metas para a criacio de uma rede
coordenada e integrada.

A avaliacdo da capacidade técnico-operacional dos
laboratdrios oficiais, além de ser relevante para a obtengao
de uma visao macroscépica mais atualizada da situagao
dos LACEN no pais*, colabora para o planejamento e
fornece subsidios para o seu aprimoramento e consequente
melhoria das agoes da vigilancia sanitaria.

A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999°,
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e dd outras
providéncias.

De acordo com o Art. 7° da referida Lei, compete
a Agéncia:

“Coordenar as agoes de vigilancia sanitdria realizadas por
todos os laboratdrios que compoem a rede oficial de laboratérios
de controle de qualidade em saiide; monitorar e auditar os
laboratérios oficiais de controle de qualidade; coordenar e
executar o controle da qualidade de bens e produtos ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em satide;
fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema
e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e internacional, dentre
outras.”
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No Regimento da ANVISA, o Art. 50° estabelece as
atribui¢oes da Geréncia-Geral de Laboratérios de Satide
Publica — GGLAS, dentre outras:

“I - propor a politica nacional de gestdo de qualidade
para os laboratérios que prestem servigos de andlise em produtos
sujeitos a agdo de Visa;

III - planejar, propor, organizar, promover, participar e
realizar encontros e cursos de interesse cientifico e tecnoldgico da
drea, com enfoque na implementagdo de controle de qualidade
analitica de servigos de laboratério;

VI - planejar, propor, organizar, promover, participar
e realizar programas de adequagdo de laboratdrios considerados
estratégicos para execugdo das atividades de Visa;

VII - coordenar, supervisionar e acompanhar, em nivel
nacional, as atividades laboratoriais de controle de qualidade dos
produtos sujeitos ao regime de Visa.”

O laboratério de satde ptblica tem como func¢do
basica promover atividades voltadas para o controle
sanitdrio e epidemioldgico de uma populagao. No
cumprimento de suas fun¢des, ele atende a demanda
analitica de produtos afetos a vigilancia sanitdria como
alimentos, medicamentos, dgua para didlise, cosméticos,
servigos de satide, saneantes’ e produtos para a saude,
como, por exemplo, os diversos materiais de apoio ou
artigos descartdveis utilizados em satde. Além disso,
executa os ensaios para elucida¢do de surtos de infeccoes
e para detectar falsificacdo de produtos.

O direcionamento e a consolida¢do dessa
complexa estrutura laboratorial constituem um dos
elementos criticos do SUS®.

Em rela¢ao aos recursos humanos, o quadro
verificado em grande parte dos laboratdrios centrais de
saude publica expoe as fragilidades devido a perda de
pessoal preparado e experiente para a iniciativa privada,
em decorréncia de baixos saldrios e auséncia de incentivos’
para o crescimento e a valorizagao profissional.

Os principais aspectos de planejamento de um
laboratério englobam seguranga do pessoal, protecao da
amostra, precisao dos resultados, eficiéncia no fluxo do
trabalho, assim como a prote¢ao do ambiente e dos riscos
decorrentes das atividades realizadas em seu interior’.

Outro aspecto importante e previsto na legislagao
que deve ser observado nos laboratérios que realizam
analises de produtos é o gerenciamento dos residuos de
servicos de satde - RSS, tendo em mente nio sé a saude
do trabalhador (RDC ANVISA 306/04), mas também a
protecao do ambiente (Resolugao CONAMA 358/05),

que dispdem sobre o gerenciamento interno e externo,
respectivamente, dos RSS.

E importante utilizar procedimentos padronizados,
condizentes com as boas praticas de laboratério, para
garantir a confiabilidade dos resultados e a integridade
das pessoas, instalagoes e equipamentos'’. Nesse sentido,
a implantacdo de sistema de gestdo da qualidade nos
laboratdérios de satide publica colabora na melhoria
continua dos processos realizados, englobando tanto
aspectos gerenciais como técnicos dos ensaios.

De acordo com a NBR ISO/IEC 9000:2000",
entende-se por qualidade o grau em que um conjunto
de caracteristicas inerentes satisfaz aos requisitos
estabelecidos.

Dentre os documentos normativos para Sistemas
de Gestdo da Qualidade - SGQ -utilizados por laboratérios
de calibragao e de ensaios, pode-se citar a norma ISO/IEC
17025:2005 e os principios de Boas Préticas de Laboratério
(BPL) da OECD™.

As Boas Praticas de Laboratério (BPL) cons-
tituem um Sistema da qualidade referente a organiza¢ao
e as condi¢des sob as quais os estudos em laboratério
e no campo sao planejados, realizados, monitorados,
registrados, relatados e arquivados'. Aplica-se prin-
cipalmente a laboratérios que realizam anélises para fins
de registro de medicamentos, saneantes, agrotoxicos,
entre outros.

Ja a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005" trata dos
requisitos gerais para a competéncia dos laboratérios
de ensaio e calibragao e aplica-se a todos os tipos de
laboratoérios.

O Sistema de Gestao da Qualidade referenciado
na ABNT ISO/IEC 170125:2005 contempla os seguintes
itens: controle de documentos e registros, analises criticas,
compras e contratacdao de servigos, atendimento ao
cliente, controle de trabalho nao - conforme, auditoria
interna, pessoal, acomodacdes e condi¢oes ambientais,
métodos de andlise e valida¢ao de métodos, equipamentos,
rastreabilidade de medi¢dao, manuseio de amostras,
gestdo da qualidade de resultados e apresentacdo dos
resultados.

Na implanta¢ao de sistemas de gerenciamento
da qualidade, normalmente os principais entraves
encontrados estdo relacionados a compreensdo de
sua finalidade e as melhorias geradas pelo sistema®.
Principalmente quando os processos implicam em
mudangas significativas de comportamento ou conduta,
as dificuldades iniciais sao consideraveis.
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A implantac¢ao do sistema de gestao da qualidade
exige planejamento, gerenciamento adequado de todos os
processos e muito esfor¢o e dedicac¢ao por parte de toda a
equipe do laboratério. Porém, inimeras sao as vantagens
adquiridas®.

Um sistema de gestao da qualidade apropriado
propiciard meios para a confirmagao de que o trabalho
foi realizado por pessoal competente, utilizando-se de
instalagdes e equipamentos adequados para a realizagao
das andlises, conforme os procedimentos estabelecidos
e de maneira controlada para garantir que os resultados
sejam confidveis, rastredveis e de acordo com os fins
propostos'c.

Nesse sentido, considerando a relevancia para
0 SNVS que ¢ se constituir por uma rede laboratorial
moderna e operando de acordo com os padrdes atuais, a
missao regimental da Anvisa de monitorar e coordenar
as agoes de controle da qualidade de produtos e servigos
e anecessidade de conhecer e acompanhar a implantagao
do FINLACEN em cada estado, foi feito este estudo,
visando a fornecer subsidios para o planejamento desse
setor.

MATERIAL E METODOS

Foram realizadas visitas aos vinte e sete LACEN,
sendo sete na regido Norte, nove da regido Nordeste,
quatro da regiao Centro-Oeste, quatro da regiao Sudeste
e trés da regiao Sul, entre os meses de marco e junho de
2008, por equipe técnica da ANVISA (Brasilia), composta
por doze servidores, atuando em duplas, na avaliacdo de
cada laboratdrio, priorizando os setores de analises de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os laboratérios foram avaliados em relagao a
estrutura, compreendendo a drea fisica em relacao a
instalagdo dos equipamentos, a capacitagdo dos recursos
humanos e ao estigio de implantag¢do do sistema de gestao
da qualidade.

A avaliagao foi realizada com base em um roteiro
(check list) previamente elaborado, contemplando
requisitos gerenciais e técnicos da norma ISO/IEC
17025:2005", como também alguns itens de bioseguranca
e da Portaria 3271/2007 do FINLACEN?®.

As avaliagoes foram feitas em dois ou trés dias de
visita, onde também foram levantadas quais sao as anélises
realizadas pelos LACEN. De acordo com as anélises
realizadas, posteriormente poder-se-ia propor testes de
andlises especificas de acordo com as demandas
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A partir da avalia¢do in loco, as equipes técnicas
elaboraram um relatério para cada LACEN, fundamentado
nas informagdes coletadas e registradas no formulario e
também nas anotag¢des pessoais, que constituiram a base
de dados e informagoes deste artigo.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Estrutura Laboratorial

Com relagao a estrutura fisica dos LACEN, a
maioria apresenta drea fisica adequada as atividades
propostas. Aqueles que necessitavam de alguma adequagao,
em geral jd haviam encaminhado projeto com previsao
de reforma referente a melhoria da estrutura que se
encontrava em desacordo.

Observou-se, em alguns LACEN, a proximidade
geografica com os 6rgaos de Vigilancias Sanitarias locais,
o que favorece o fluxo de amostras e a comunicacao,
colaborando para agilizar os planos de acdo e processos
de trabalho.

A maioria dos LACEN apresentava bons equipa-
mentos, estando a maioria em uso e em bom estado
de conservagao e em funcionamento. No entanto,
principalmente na regiao Norte, foram observados alguns
laboratérios com caréncia de equipamentos relevantes as
andlises laboratoriais de produtos.

Em relagdao aos equipamentos existentes, tendo
como base uma extensa lista de itens, neste estudo foram
pontuados apenas aqueles considerados mais relevantes
para a drea de atua¢ao dos LACEN, segundo dois aspec-
tos: avaliacdo da potencialidade de suas acoes, por
refletirem a amplitude de possibilidades de atuacao e um
investimento mais substancial, como cromatdgrafo gasoso
(CG), cromatégrafo liquido de alta eficiéncia (CLAE)
e espectrofotdmetro de absor¢ao atomica de chama
(EEA - chama); e pelo carater bdsico e estruturante, que
representa uma dgua prépria e adequada as atividades
laboratoriais (purificador de dgua).

O cromatégrafo gasoso possibilita analisar uma
série de grupos diferentes de substancias presentes como
ingredientes, contaminantes ou adulterantes nos produtos
sob controle e doze LACEN informaram possuir este tipo
de equipamento, sendo que cinco deles t¢ém mais de um
aparelho.

Ja& os cromatégrafos liquidos (CLAE) oferecem
maior diversidade de andlises, possibilitando ao laboratério
amplas condi¢des para determinar, com relativa facilidade,
a concentragao de grupamentos semelhantes e impurezas
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presentes nas amostras pesquisadas. Por suas caracteristicas
e versatilidade tem sido uma tendéncia a sua utilizagao
cada vez mais frequente nas diversas dreas de interesse
da vigilancia sanitdria.

Pelo menos sete LACEN possuem mais de um
cromatdgrafo liquido, sendo que dois deles ja contam
com dez aparelhos em suas andlises de rotina. Destes, cada
um informou possuir dez tipos de detectores diferentes.
Isto pode representar a diversificagao e modernizagao das
técnicas utilizadas nestes laboratérios. Mas, considerando
a populagao e desenvolvimento de cada estado, seria
interessante contar com outros centros com tamanha
diversificacao, para ampliar suas potencialidades e nao
polarizar as demandas emergentes em apenas dois
laboratérios. Os detectores de ultravioleta-visivel, que
sdo 0s mais comuns nestas andlises, estdo presentes em
todos os LACEN.

Quanto aos espectrofotdmetros de absor¢do
atdmica, aparelhos especificos para a andlise de metais,
os modelos acoplados com detector por chama estdao
presentes em onze LACEN. Nove deles possuem também
a modalidade de leitura por gerador de hidretos, para
tipos especificos de elementos como o arsénio, antimonio
e selénio, e sete possuem o forno de grafite. Este tltimo,
geralmente possibilita a leitura de elementos com limites
de detec¢do bem mais baixos que com chama, sendo
excelente aliado na pesquisa de contaminag¢des por tragos
metdlicos, seja em dgua, alimentos e outras aplicagoes de
interesse.

Mesmo os LACEN classificados como de nivel A
pelo FINLACEN, que é o primeiro estdgio na implantacao
do sistema de gestdao da qualidade, como os de AM, ES, SE
e TO, estao relativamente bem equipados, pois também
utilizam modernos métodos, como os cromatogréficos ou
os espectrofotométricos de absor¢ao atdmica.

Observa-se, portanto, que a classificagao utilizada
pela Portaria n° 3271, de 27 de dezembro de 2007,
nao reflete o grau de instrumentagao e estrutura do
laboratério. Assim, um LACEN é considerado de Nivel
A, principalmente por apresentar apenas os requisitos
do Estagio 1 da implanta¢ao do sistema de gestdao da
qualidade. Significa que ainda contemplam os requisitos
bésicos que a norma estabelece e que, todavia necessitam
implantar varios procedimentos para que o sistema de
gestdo da qualidade esteja efetivamente implantado. Sao
laboratérios que ja fizeram investimentos importantes
na diversificagdo de ensaios e de tecnologia, para o
atendimento as necessidades da vigilancia de produtos, que

é a sua atividade finalistica, mas a forma como estabelecem
os procedimentos internos, objetivando maior seguranca
dos resultados, nao acompanhou o mesmo ritmo.

Considerando o equipamento para purificar a
dgua utilizada no laboratério e garantir o fornecimento
de dgua ultra-pura, observou-se que ainda faltam
investimentos para esta finalidade. Oito LACEN ainda nao
possuem um aparelho especifico, o que pode significar que
faltam recursos ou conscientizagao para este ponto critico
das analises, sob o risco de comprometer o resultado dos
ensaios. Em geral, este equipamento exige um investimento
relativamente alto, que implica em custos periddicos com
manuteng¢ao, e muitas vezes os dirigentes nao sao sensiveis
a este tipo de demanda.

Observou-se também que os LACEN da regido
Sudeste possuem um numero mais expressivo de
equipamentos, comparando com as regides Centro-Oeste,
Nordeste, Norte e Sul onde o nimero é mais restrito.
Talvez, por se tratar de centros mais populosos e receberem
mais demandas, normalmente vivenciam maior pressao
para atender as necessidades locais, aliado ao acesso mais
facilitado as informagdes e aos recursos.

E importante salientar que nem sempre a
inexisténcia de equipamento especifico significa
precariedade do laboratério, uma vez que hd algumas
regides que ndo possuem demanda para a realizacdo
de certas andlises, justificando assim a auséncia do
aparelho.

Em rela¢do aos servigos de aquisi¢dao e de
calibracao de equipamentos foi evidenciada maior
dificuldade na utilizacao desse tipo de servi¢o na regiao
Norte, devido a escassez regional e das dificuldades na
aquisicao de servicos e insumos, por conta da burocracia
no processo de compras, que na maioria das vezes envolve
licitagao.

A burocracia no processo de compras é, inclusive,
um item frequentemente apontado pelos LACEN de todo
o0 pais, como responsavel pela morosidade na aquisi¢ao
de equipamentos e reagentes, que envolve na maioria das
vezes o governo estadual para o repasse de verbas.

Observou-se, por exemplo, um laboratério do
Centro-Oeste, que nao realiza servico de aquisi¢ao de
insumos e reagentes diretamente, sendo necessario o
envio da solicitagdo para a sub-secretaria de Vigilancia a
Satide, que pertence a Secretaria de Satide do Estado, que
se encarregara da licitacao.

Foram identificados, inclusive, em alguns labora-
térios, equipamentos em 6timo estado de conservacio,
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porém sem utilizacao, por falta de reagentes ou de
amostras, os quais poderiam estar ativos e atendendo as
demandas das vigilancias locais.

Recursos Humanos

Com relacdo aos recursos humanos dos
laboratérios centrais de satide publica foram calculados
os percentuais de funciondrios que atuam nas areas
relacionadas a produtos, bioseguranga e qualidade, de
acordo com a escolaridade (especializagdo, mestrado,
doutorado) e por regido do pais, conforme mostra a
Figura 1:
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Figura 1. Capacitacao de recursos humanos

Em relacio a realizacao de especializagdo, os
maiores percentuais foram observados nas regides
Nordeste, Centro-Oeste e Norte, enquanto que profissionais
com mestrado e doutorado sdo mais frequentes nas
regioes Sul e Sudeste. Esse resultado é compativel com
a diversidade de cursos de p6s-graduagao oferecidos no
pais, que é bem mais ampla nessas regides. Mas mesmo
nas regioes Sul e Sudeste, os percentuais de profissionais
com doutorado ¢é relativamente pequeno.

Observou-se que a maioria dos LACEN
apresentava pessoal capacitado, equipe comprometida,
com conhecimentos técnicos e envolvimento com a
implementacdo do sistema de gestdo da qualidade.

No entanto, os resultados sugerem que, embora
a maioria dos funciondrios dos LACEN jd tenha passado
por algum tipo de treinamento referente a implementagao
do sistema de gestao da qualidade, os cursos oferecidos
sdo curtos ou mesmo superficiais, deixando marcas
de inseguran¢a na implantacao dos conhecimentos
adquiridos. Observa-se certa imaturidade na compreensao
dos diversos requisitos a serem atendidos e de como
operacionaliza-los.
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Hé também sete laboratérios (26%) cuja dire¢ao
nao foi capacitada na interpreta¢do da norma da qualidade
especifica, o que dificulta no envolvimento de toda a
equipe e na implantacao da politica da qualidade. Apenas
dezenove deles informaram que haviam sido capacitados
e um ndo respondeu este item.

Observou-se em alguns laboratérios da regiao
Norte que, apesar da maior caréncia de recursos humanos
capacitados, o pessoal, em geral, encontrava-se bastante
motivado e organizado, promovendo inclusive atividades
de integrac¢ao entre os funcionarios.

No entanto, constatou-se ainda, em alguns
laboratoérios, caréncia de pessoal, devido a evasdo do
emprego publico frente aos baixos saldrios nessa drea, o
qual acaba optando pela iniciativa privada, com saldrios
mais atrativos. Além disso, alguns funciondarios estao em
processo de aposentadoria, apontando a necessidade de
realizacao de mais concursos publicos nessa drea.

Em relagdo aos cursos de capacitagdo observou-se
que a maioria dos funciondrios dos LACEN tem acesso
facilitado, devido as exigéncias de legislacdes em vigor
do setor de satde, a pritica comum de capacitagao pelas
esferas superiores e pelos estados e ao apoio da Anvisa na
disponibiliza¢ao periddica de cursos.

Sistema de Gestao da Qualidade

Panorama geral dos LACEN em relagdo ao estdgio de
implantagdo do sistema de gestio da qualidade e dos itens
de bioseguranca conforme classificacio FINLACEN.

Foram considerados os quatro estagios de implan-
tacdo do sistema de gestdo da qualidade e os itens de
bioseguranga separadamente, conforme classificagao do
FINLACEN.

Em relagdo aos laboratérios classificados no
Estagio 1, pela Portaria No. 3271 de 27 de dezembro
de 2007, onze LACEN (41%) atendem a menos de 75%
dos itens relacionados nesse estagio, sendo que trés deles
nao chegam a cumprir os 50% dos requisitos para o
atendimento. Em geral, estes laboratérios localizam-se
nas regides Norte e Nordeste. Os itens que oferecem maior
dificuldade de atendimento estao relacionados a nomeagao
de substitutos para o pessoal-chave de nivel gerencial e
detalhamento nas informagdes contidas nos relatérios de
andlise critica. Sao dificuldades que, para serem superadas,
dependem mais diretamente de seus dirigentes.

No Estagio 2 estabelecido pela Portaria No. 3271,
de 27 de dezembro de 2007, apenas cinco LACEN (18,5%)
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cumprem menos de 50% dos itens. Aqueles itens menos
atendidos pelos laboratorios referem-se a procedimentos
para a aquisi¢ao de insumos, especificagdes e verificagdo
no recebimento, e de manuseio geral dos registros técnicos
e da qualidade: identifica¢do, indexagdo, disposicao etc.

Apenas nove LACEN atendem a 50% ou mais
dos requisitos do Estagio 3. Os itens responsaveis pelas
maiores dificuldades referem-se a procedimentos escritos e
registros da verificagdo de equipamentos no recebimento,
preparo de reagentes, armazenamento de insumos e
andlise critica dos resultados dos ensaios, bem como o
registro das condi¢des ambientais em que as andlises
foram realizadas.

Com relagao ao Estagio 4 do FINLACEN observa-
se grande desigualdade no pais e onde se verifica maior
dificuldade no atendimento aos requisitos. Alguns
laboratérios jd apresentam um sistema da qualidade
implantado e em fase de pequenos ajustes ou melhoria
continua, ao passo que varios ndo conseguiram avangar
nesses quesitos. Este Estagio refere-se aos programas de
manutenc¢ao preventiva e calibracdo de equipamentos,
bem como as auditorias internas e andlise critica.

Dezessete LACEN (63%) ndo atendem ou
atendem precariamente aos requisitos do Estdgio 4.
Encontram-se nesse grupo representantes de todas
as regides do pais, embora estes estejam presentes
também na minoria que ja implantou o sistema da
qualidade. Observa-se que os itens exigidos requerem
mais especificamente investimentos na contrata¢ao
de empresas especializadas em calibracio e um corpo
técnico bastante treinado, com conhecimento sélido e
experiéncia na sistematica da gestao da qualidade.

Como ponto comum entre os LACEN mais
desenvolvidos na implanta¢do do sistema da qualidade
observa-se o papel fundamental do envolvimento da
dire¢do. Aquelas que compreenderam a importancia
e vislumbraram esta meta como primordial para o
fortalecimento e crescimento do laboratdrio conseguiram
avancar e estimular o corpo técnico a se tornar pro-ativo
na busca pela qualidade. Em geral, também, conseguiram
garantir a continuidade de suas atividades pelos governos
dos respectivos estados da uniao.

Quanto aos itens de biosegurancga, o nao
cumprimento se deve mais frequentemente a precariedade
na rotulagem e sinaliza¢ao de seguranca para a presenga de
reagentes quimicos, caréncia de capacitagao em primeiros
socorros e utilizacao de EPIs, separagdao adequada e
procedimentos escritos para o manuseio de material

perigoso. Os percentuais de atendimento aos requisitos
relacionados a bioseguranca sao mais homogéneos entre
os laboratérios, e refletem maior difusao do conhecimento
nesta drea, embora cerca de 20% dos LACEN ainda
apresentem menos de 50% do total de itens contemplados
ou os atendem com restrigao.

Observou-se que os LACEN apresentam
desigualdades em relacdo ao estdgio de implantacio
do sistema de gestao da qualidade, podendo encontrar
alguns mais avancados, com o sistema de gestao da
qualidade funcionando plenamente e atendendo
a praticamente todos os requisitos, e outros ainda
excipientes, trilhando os primeiros passos. Apesar de
todos ja terem iniciado o processo de implantagdo e se
encontrarem motivados para progredir, oito LACEN
(30%) ainda nao estabeleceram um programa de
implantacao do sistema da qualidade.

Constatou-se que alguns LACEN conseguiram
a contratac¢ao de um servico de consultoria referente ao
sistema de gestdao da qualidade, o que tem proporcionado
maior éxito na implementac¢ao desse sistema de gestao.

Panorama dos Lacen em relagdo a implantagao de alguns
itens do sistema de gestdo da qualidade referentes aos
requisitos da Norma ISO IEC 17025/2005

Com relacdo ao sistema de gestao da qualidade
foram selecionados alguns itens para serem pontuados
nesse artigo, referentes aos requisitos da Norma ISO IEC
17025/2005, indicados a seguir:

- Elaboragao de manual da qualidade documentado;

- Lista mestra de documentos do Sistema de Gestao da
Qualidade;

- Procedimento documentado e aprovado para elaboracao
e controle de documentos do Sistema de Gestao da
Qualidade (POP do POP); e

- Flaboragao de programa anual de auditorias internas e
da analise critica pela geréncia, e registro das atividades
pertinentes.

As Figuras 2, 3, 4 e 5 apresentam o resultado da
compilagao destes dados:

Em relagao ao Manual da Qualidade, observou-
se que 100% dos laboratérios da regido Centro-Oeste
possuem o Manual, enquanto as regides Sudeste e Sul
possuem alguns laboratérios onde o Manual encontra-
se em elaboracdo, e as regides Norte e Nordeste
ainda possuem laboratérios que nao atendem a esse
requisito.
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Figura 2. Manual da Qualidade

Em relagao a Lista Mestra observou-se que
todos os laboratérios das regides Centro-Oeste e Sul ja
implementaram esse requisito. A regido Sudeste possui
também alguns laboratérios em processo de elaboragao da
lista mestra e as regides Norte e Nordeste ainda possuem
laboratérios que ndo atendem a esse requisito ou que o
atendem com restrigdo.
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Figura 3. Lista Mestra

Em relagao ao “POP do POP” observou-se que
esse procedimento estd implementado em todos os
laboratérios das regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul. Ja na
regido Norte, alguns laboratérios se encontram em fase de
elaboragao e na regiao Nordeste alguns laboratérios ainda
nao possuem esse procedimento.
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Figura 4. Pop do Pop

468

Em relagao a auditoria interna e analise critica
observou-se que, embora sejam requisitos mais avan¢ados
na implementag¢do do sistema de gestao da qualidade, a
maioria das regides apresenta alguns laboratérios que
preenchem esse requisito. A regiao Sudeste é a regiao que
possui mais laboratdrios que atendem a esse requisito,
enquanto a regido Sul ndo apresenta nenhum. Ja nas
regioes Norte e Centro-Oeste, a maioria dos laboratdrios
ainda ndo possui programas anuais de auditoria interna,
nem de andlise critica. Na regiao Nordeste observa-se
laboratérios que comegam a elaborar esse requisito.

M Emelaboracgdo M Sim [ N&o [ Atende com restricoes

80%
70% ]
60%
50%
40% B
30% —— -

20% —— N F
10% :I-| I L
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Norte Nordeste Centro-Oeste

Figura 5. Auditoria Interna e Analise Critica

Com relagio a discussao sobre a forma de obten¢ao
dos dados deste estudo é importante ponderar que a forma
na qual foi realizada, por meio de relatérios elaborados por
duplas, nem sempre coincidentes, durante a realizagao das
visitas técnicas, embora utilizando um roteiro Gnico a ser
seguido, pode ter causado certa dificuldade na comparacao
dos laboratérios, principalmente nas avalia¢cdes mais
subjetivas e qualitativas.

Observou-se também preenchimento incompleto
de algumas planilhas e necessidade de adequagdo das
mesmas, para um melhor desempenho na compila¢ao
dos dados.

Cabe salientar ainda, que foram pontuados apenas
alguns dos aspectos levantados na visita técnica, havendo
outros também relevantes, que foram constatados
nos LACEN. No entanto, esse artigo restringiu-se aos
requisitos mais impactantes para a implantagao do sistema
de gestao da qualidade nos LACEN.

Houve dificuldade também, na compilagao geral
dos dados referentes a capacitaciao de recursos humanos,
pelo fato de ndo ter havido homogeneidade na aquisi¢ao
dos dados, uma vez que alguns LACEN pontuaram
todos os funciondrios do laboratdrio, e outros apenas os
envolvidos com as andlises laboratoriais.
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Observou-se que, em geral, hd uma expectativa
muito grande, por parte dos laboratorios, referente a
cooperacao da Anvisa, em relagdo a implementac¢io do
sistema de gestao da qualidade nos LACEN.

Alguns laboratérios apresentam maior interesse
em enfrentar os obstaculos e programar melhorias, mesmo
com 0s recursos escassos. Porém, vale ressaltar que a
maioria dos entrevistados demonstrou estar consciente
da importincia de uma rede de laboratérios oficiais
com o Sistema de Gestdo da Qualidade implantado,
possibilitando capacitacao técnica e laboratorial adequadas
para a garantia da confiabilidade analitica.

CONCLUSAO

Conforme avaliagao dos aspectos analisados nos
LACEN referentes a implantagdo do sistema de gestao
da qualidade observou-se que ha uma disparidade em
relacao a regionalidade dos mesmos. Foi observado que os
LACEN das regioes Norte e Nordeste encontram maiores
dificuldades no processo de implanta¢do do sistema de
gestao da qualidade que os da regidao Centro-Oeste, Sul e
Sudeste, devido aos fatores geograficos, a caréncia de oferta
de servicos de calibracio, aos entraves administrativos e
ao acesso as informagoes.

Constatou-se que, embora os LACEN das diversas
regioes apresentem diferentes graus de implementa¢io
em rela¢ao ao sistema de gestdo da qualidade, todos
ja iniciaram o processo, embora alguns com maiores
dificuldades que outros, e caminham rumo aos beneficios
que a implantacdo desse sistema de gestdo gera nos
laboratérios.

Pode-se ressaltar a importancia da sensibiliza¢ao
da dire¢do do laboratério referente a politica da qualidade
para a efetiva implantacao do sistema de gestdo. Foi
evidenciado que nos sete laboratérios cuja direcao nao
havia sido capacitada na interpretacdo da norma da
qualidade especifica, houve dificuldade no envolvimento
de toda a equipe e na implanta¢do do sistema de gestao
da qualidade.

Em relagdo aos requisitos gerenciais, a maioria dos
LACEN atende apenas os itens mais bdsicos, como Manual
da Qualidade, POP do POP e Lista Mestra, enquanto sao
poucos os laboratérios que jd implantaram os requisitos
mais avang¢ados do sistema de gestdao, como o plano de
auditoria interna e a andlise critica.

Com relagdo aos equipamentos, é importante criar
um mecanismo para agilizar e facilitar a contratacao de

servicos de calibracdo de equipamentos, principalmente
para atender as regides onde ha maior caréncia desse
servigo.

E importante ressaltar que nem sempre a difi-
culdade de realizacao da analise tem como causa a auséncia
de equipamentos, uma vez que foram evidenciados em
muitos laboratérios equipamentos adequados, porém
fora de uso por falta de mao-de-obra qualificada e/ou dos
reagentes requeridos.

Observou-se também grande dificuldade e
burocracia por conta do repasse de verbas dos Estados para
os LACEN, o que representa outro entrave no processo
de implantacdo do sistema de gestao da qualidade e de
melhorias e operacionalidade para o laboratério.

E necessario, além de investimentos financeiros
para aquisi¢cao de equipamentos, insumos e treinamentos,
a desburocratiza¢ao do processo de compra nos LACEN
e uma politica efetiva de contratagao, capacitagao e
valorizacio de recursos humanos, para que a rede nacional
de laboratdrios de satde publica seja efetiva no controle
dos produtos sujeitos a vigildncia sanitaria e na produgao
de laudos analiticos confidveis.

Como pontos positivos, ressaltam-se o comprome-
timento dos funcionérios dos LACEN, imbuidos, em sua
maioria, na missdo de implantar melhorias em suas
atividades, sejam técnicas ou relativas ao sistema de gestao
da qualidade; e por outro lado, o apoio da Anvisa na
promocao de cursos de capacitagao e do FINLACEN, que
vem para incentivar investimentos na implementagao do
sistema da qualidade e manuten¢ao das atividades.

Nesse sentido destaca-se o papel relevante da
Anvisa no acompanhamento e direcionamento da
aplicacao de recursos aos LACEN, visando ao planejamento
e otimizacao dos recursos para o fortalecimento da
rede laboratorial do pais, para atendimento a crescente
demanda analitica decorrente das a¢oes de vigilancia
sanitdria.
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