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Os contetdos assim classificados sao dirigidos a profissionais mais para Laboratérios Clinicos.

experientes no controle da qualidade. Geralmente incluem conceitos | Produziu e cooperou em varias

pouco usuais e que ainda nao sao de dominio geral. Sao indicados edicdes de cursos para o Controle da

também para profissionais que desejam lecionar sobre o0 assunto. Qualidade em Laboratérios.
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Introducao

Vocé pode as vezes se perguntar:

Por que eu devo fazer o Controle da
Qualidade, se vejo tantos profissionais que
abreviam essa tarefa, simplificando-a e,
as vezes, nem realizando-a? Eu tenho todo
esse trabalho!

Ja ouvimos indagagao como esta,
que felizmente foram poucas vezes
desde que trabalhamos com software
para o ClIQ. Nossa relacao tem sido
muito produtiva com mais de 1.000
laboratorios e trés vezes mais de
profissionais. Somos otimistas
gquanto a preocupacao de milhares
de profissionais com a qualidade
dos seus resultados. Mas, como
cidadaos e como profissionais da
salde, acreditamos que devemos
refletir sobre as dlvidas de alguns e
sobre o que foi publicado pelo Jornal

quando divulgou que apenas metade
dos laboratorios brasileiros realiza o

Q www.qualichart.com.br

controle da qualidade. Apresentava
opiniao de dois renomados
profissionais da area, conhecedores
do panorama dos laboratorios
clinicos. Esse foi 0 quadro descrito,
de cores tristes, mas na realidade

o problema pode ser ainda pior. Ha
profissionais que "acreditam” estarem
fazendo o Controle da Qualidade,
quando de fato trabalham de forma
equivocada. Usam apenas “correr o
controle e comparar com uma faixa”,
ou realizar comparacoes com valores

de bula.

Nossa proposta de trabalho tem
sido colocar na pauta de todos

>
compﬂftttm psse conteddo

pagina 7



https://www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=http://www.qualichart.com.br/conteudo/6-razoes-para-cuidar-do-controle-interno-da-qualidade.html
http://www.linkedin.com/shareArticle?utm_campaign=conteudo&url=http://www.qualichart.com.br/conteudo/6-razoes-para-cuidar-do-controle-interno-da-qualidade.html
https://twitter.com/intent/tweet?text=Estou+lendo+as+%226+raz%C3%B5es+para+cuidar+do+Controle+Interno+da+Qualidade%22+do%20@QualiChart.+Fa%C3%A7a+o+download+gratuito+agora+http://migre.me/9OWQB
http://www.qualichart.com.br/?utm_source=tutorial&utm_medium=linkRodape&utm_campaign=conteudo
http://www.qualichart.com.br/blog/so-metade-dos-laboratorios-tem-controle-de-qualidade-folha-de-sao-paulo/

os profissionais de laboratario

0 pensamento sobre o CIQ.
Modestamente enderecamos as
reflexdes que fazemos neste artigo
para a outra metade, a que nao realiza
o controle da qualidade. Gostariamos
de poder debater esse assunto,
criando substrato de aprendizado para
as novas geragoes, para os estudantes
de graduacao em ciéncias da vida, que
estarao envolvidos de alguma forma
com a atividade diagnostica, na sua
futura atividade profissional.

Para os iniciantes pode parecer a
principio que cuidar da qualidade
significa muito esforco e que por

ser a qualidade algo abstrato, talvez
pudesse ser dispensada, ou praticada
por meios mais empiricos e menos
‘dispendiosos”. Alguns acreditam que
cuidar do controle pode ser uma coisa
simples, parcial, com meias medidas

e meios controles. Querem sempre

- e - & - “
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fazer algo mais simples.

Nos defendemos que o Controle da
Qualidade é coisa séria e deve ser
encarado da forma correta e com
eficacia. Fazer apenas por fazer é
perda de tempo. Fazer de forma
incorreta é perda de tempo e de
dinheiro e significa desrespeito para

com o cliente.

Ja esta bastante debatido que

em grande parte das analises

em um laboratério a qualidade é
quantificavel e investir esforcos
inteligentes nesse aspecto é inerente
3 pratica diaria. E imprescindivel
cuidar da qualidade dos resultados e
considerar que a grandeza do papel
de cada profissional na sociedade
torna insignificantes os esforgos
para se obté-la e para dar a mais
honesta e valiosa contribuicao para
a exceléncia dos diagnasticos e

condutas médicas.

www.qualichart.com.br Q

66 A qualidade nao ocorre
por acaso. Ela é resultado
de um esforco inteligente. 99
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Essa pergunta pode ter dois enfoques com diferencas sutis.
1. 0 que nos impele, o que nos induz ou nos obriga a
realizar o CIQ?

2. Quais os beneficios e vantagens para mim e meu
laboratorio quando implanto e realizo de fato o CIQ?

Listamos os itens que consideramos 0s mais significativos,

Por que e para

para estabelecer as bases racionais porque o profissional da

u e d evo fa z e r area de laboratorio clinico deve se engajar de forma intensa
em atividades pela qualidade do fruto do seu trabalho.
H 7 mas com um mesmo principio:a melhor atencao para com
u a I a e a salde das pessoas que nos distinguem, procurando N0sso
_

trabalho.

Estudiosos do tema podem apresentar mais razoes e
beneficios, com maior ou menor relevancia. Colocamo-nos

em campo para o debate, para reunirmos diferentes ideias,

ong 1t lin]
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Quem atua em laboratorios clinicos
e um profissional muito diferenciado
e é um provedor de informacao.

Sua formacao o fez assim. Seu

papel principal é usar a informacao
especializada, atender o cliente e
obter amostras adequadas, analisar
com boas metodologias os materiais
bioldgicos e entregar informacao

de qualidade. Para isso usa muito a
informacao especifica, propria do seu
contexto de trabalho.

Em nossa experiéncia de professor
universitario, ressaltamos sempre
0 impacto diferenciador do periodo
de faculdade na formacao dos
profissionais, para a utilizacao da
informacao. Isso tem ainda mais

importancia nesse universo de

que almeja ser. Nesse periodo em
gue se capacita, ele assume nitida
posicao assimeétrica na formacao do
conhecimento, em relacao aos demais
membros da sociedade: ele passa a
deter informacao e conhecimento de
sua area, elementos fundamentais

para a atividade futura.

O também cidadao vai se tornar um
PROFISSIONAL daquela area.

No segmento da satde os
profissionais se esforcam muito, para
aprimorar o recebimento e a busca de
informacoes contextualizadas, para
construirem o conhecimento. Com
esse conhecimento, o qual reforca

a diferenca e assimetria para com
demais membros da sociedade, ele se
valoriza como o cidadao dedicado ao

conhecimento acumulado em que trabalho bastante especializado e com

a informacao cresce em proporcao a responsabilidade de realiza-lo da
geomeétrica. Discutiamos o aspecto melhor forma possivel. E o profissional
da diferenciacao do individuo que em quem a sociedade confiara, porque
assume se graduar, desenvolvendo ele se preparou para isso.

as caracteristicas do profissional

PRt & y
compmtdm ve5e conkeido ﬁ g ﬁ
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A humanidade esteve nos seus
primordios na luta pela sobrevivéncia
e nos tempos modernos, no
aperfeicoamento das sociedades
humanas. Ter informacao representou
um componente fundamental e de
grande utilidade, para grupos sociais
resistirem e para se aperfeicoarem.

A informacao é palavra mais usada
nesse contexto da experiéncia
humana, que veio acumulando

dados com o sofrimento, esforcos e
aprendizado consequente e crescente.
Informacao é poder.

Nos entendemos que o profissional
de laboratorio € um provedor de

informacao, representada pelo

laudo dos exames que realiza.

Ele constroi a informacao a

partir de dados brutos, obtidos

de metodologias de analises que
cuida de manter estaveis e com
desempenho reconhecido. O bom
desenvolvimento desses processos
envolvidos é que garante a qualidade
dos seus resultados e do seu
trabalho.

\Vamos abordar a sequéncia de
significado dos termos que ajudam
a compreender a informacao e como
se enquadra o profissional de nivel

superior, no que chamamos equagao
DICE:

Formacao superior

Experiéncia profissional

v
Dado | Informacao -—| Conhecimento [
A 4
136 Glicose (soro): 136 mg/d|

(Valores de referéncia: 60-99 mg/dl)

mEn<:
. compartilhe esse conteddy
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:,D_ado_ _______________________________________________________

E 0 elemento primario no processo de formacgao do conhecimento e é

geralmente um numero. E desprovido de referencial explicativo e nao possibilita

a tomada de decisao. E o insumo basico dos computadores e das ferramentas

estatisticas. Isoladamente pode ser sem significado, mas a qualidade desse

dado determinara o valor da informacao que ele podera compor. No laboratario

clinico, o dado pode ser o resultado de uma analise. Exemplo: 136

Informacao

E 0 dado contextualizado. Possui um
referencial, ou seja, o que significa
aquele nimero. A informacao é

0 grande oceano acumulado pela
humanidade em toda a sua existéncia,
disponivel de forma volumosa

pela internet e acessivel a todos

que sao no minimo alfabetizados

em tecnologia. E possivel obter
informacoes em diferentes fontes e
com muita facilidade, o que pode ser
uma questao benéfica, ou maléfica.
Sim porque ai se exige caracterizacao
da qualidade da fonte, além de
critérios de julgamento por parte de
guem vai usar a informacao. Essa
tarefa é complexa, mas pode ser bem
feita por quem tem formacao para tal,

ou sejaq, profissionais de nivel superior,

Q www.qualichart.com.br

da respectiva area do conhecimento.

Com ainternet, apresentando alta
disponibilidade, difusao e liberdade
de acesso, todos o0s pacientes tém
acesso as Informacoes Sobre Satde
(ISS), mas, por conceito, nao saberao
0 que fazer com a maioria delas, ou

podem se confundir.

Existern muitos estudos sobre

0 uso das ISS por parte dos

pacientes, confrontando as vezes os
profissionais em suas condutas. Lidar
com propriedade com as informacoes,
respeitando os limites pessoais € um
desafio para todos e é uma realidade
gque deve ser enfocada também pelo

lado bom: o paciente bem informado

o8 < 1: [in
compartilhe esse conteido 18 :
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pode ser um aliado no cuidado da sua
salde e da de seus familiares.

O laboratorio clinico tem por funcao
entregar informacao e o faz na

forma de laudos de exames. Essa
informacao é de grande importancia
e pode ser decisiva muitas vezes para
o individuo que cedeu sua amostra
bioldgica, a pedido de um outro
profissional.

Exemplo: Glicose (soro): 136 mg/dl
(Valores de referéncia: 60 — 99 mg/dl)
Observem que o dado anteriormente
apresentado faz parte da informacao,
ganhou contexto neste laudo, de tal
forma que permite interpretacao e
tomada de decisao. Mas, adverte-se
gue isso deve ser feito por parte de
quem tem formacao para tal.

Diferentes pessoas farao diferentes

leituras dessa informacao:

% O profissional do laboratério considerara que o resultado representa uma anormalidade
para o paciente, porque sabe que a amostra foi colhida em condicdes de jejum definido, foi
processada adequadamente, analisada em um sistema estavel e sob controle interno e que
até ao final, no resultado impresso, nao houve erro. Ele deve ser capaz de empregar todo

0 seu conhecimento e assegurar, por meio do seu sistema de Gestao da Qualidade, que o
resultado € o mais proximo da realidade do paciente, considerada a variabilidade inerente aos
sistemas analiticos. Isso € o que esperam dele, paciente e médico assistente.

®» O paciente que receber esse laudo vai de imediato classificar seu resultado como alterado,
baseado na informacao fornecida pelo laboratorio, que diz que para aquele método a faixa de
referéncia é de 60-99 mgdl. Em conversas com pessoas concluira que “esta diabéticao”. VVale
ai a observacao importante e freqliente que é prudentemente acrescentada na maioria dos
resultados dos laboratorios: “Somente o seu médico tem condicoes de avaliar esse resultado
de forma adequada”. Muito apropriada essa ressalva. Ao tirar suas proprias conclusdes o
paciente errara muito.

pagina 16 www.qualichart.com.br Q

.....

=» O médico solicitante avaliara o resultado e, pelos conhecimentos que possui dos
sintomas e sinais do paciente, dos critérios da Organizacao Mundial da Saude e dos critérios
estabelecidos por comités e obtidos em outros contextos, tratara com zelo profissional
essa informacao. Devera solicitar novo exame, com intervalo de 10 dias e, se o resultado for
também superior a 126mg/dl, devera firmar o diagnadstico de diabetes. A partir dai ampliara
o diagnostico, juntando mais conhecimentos e, sobretudo, baseando-se na sua Experiéncia

Profissional, para estabelecer condutas propedéuticas, terapéuticas e educativas.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________

Podemos perceber que ha dois
profissionais envolvidos na avaliagao
do laudo, além do paciente, que fica
numa posicao intermediaria e um
tanto passiva, naturalmente. A ele
cabe confiar nos dois profissionais

a quem recorreu: um, que detém
conhecimento, experiéncia e
metodologias para obter a melhor
medida daquela grandeza no material
biologico apropriado e assegurar que
o resultado é a melhor expressao

da realidade do paciente; o outro,

que detém o conhecimento para

Q www.qualichart.com.br

melhor reunir as informacoes
clinicas e laboratoriais, integrando-
as no contexto diagnastico, ou de

acompanhamento.

A melhor atitude do profissional de
laboratario o obriga a assegurar a
qualidade da informacao que entrega
e assim contribuir para a exceléncia
da pratica do médico. Para o médico,
a melhor atitude esta na cuidadosa
aplicacao da informacao e a tomada
de decisoes para o beneficio do
paciente.

P m 5y (V2
1 -
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Quando nos dispusemos a iniciar o
desenvolvimento de software para

o Controle Interno da Qualidade,
tinhamos recebido sugestao do Dr.
José Carlos Basques, um grande
estudioso do tema, que percebia a
falta de ferramentas para a pratica
do Controle Estatistico de Processos.
Estavamos no inicio de 1998 e 0s
computadores ja tinham se revelado
excelentes instrumentos para calculos
e estavam bastante disponiveis

para uso geral. Ja havia também
metodologias estatisticas aplicaveis,
suficientemente valiosas para auxiliar
o profissional na pratica do controle
interno: o grafico de Levey-Jennings,
as Regras Multiplas do Controle
(Regras de Westgard) e o calculo do
Coeficiente de VVariacao, como medida
da variabilidade analitica. Surgiu
entao o primeiro software brasileiro
de Controle Estatistico dos Processos
Analiticos, para o Controle Interno da
Qualidade.

E preciso pensar a qualidade em
termos quantitativos, o que propicia
mais objetividade no julgamento

() www.qualichart.com.br

quanto a eventuais desvios. O
controle interno quantitativo é parte
do gerenciamento da qualidade no
laboratdrio e € uma grande motivacao
para o emprego de tecnologia.

O profissional de laboratorio, dentre
aqueles que atuam na area da salde,
é privilegiado por poder contar com
instrumentos de afericao validados
estatisticamente, apoiados pela
estatistica e pelos computadores,
tendo como objetivo assegurar a
qualidade do seu trabalho. E um
privilegio também dispor e analisar
materiais de referéncia estaveis

para acompanhar a estabilidade de
seus sistemas analiticos. Contudo,
devemos enfatizar que para ter os
beneficios que a tecnologia oferece,
ha que fazer o controle certo, do modo
certo. Deve-se usar o método de
controle correto e validado, ou havera
apenas a crenca que se esta fazendo
o ClQ, nao o real..

Dessa forma, usar 0s recursos
tecnoldgicos disponiveis constitui
uma das razoes para se fazer o
Controle da Qualidade no laboratorio
Clinico.

' RE0n
wwwamwwe%ecmwwdo W :
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A pratica do controle interno,

por ser quotidiana e abrangente,
possibilita um aprofundamento no
conhecimento da técnica analitica
e constatacao de melhor ou pior
desempenho de equipamentos,
reagentes, calibradores e operadores.
E possivel detectar de forma
quantitativa, ou seja, por meio

de indicadores, o desempenho

de um sistema, as necessidade

de calibractes, as necessidade

de manutencoes e até mesmo

a necessidade de substituicao

do sistema por outro de melhor
tecnologia e estabilidade. Tudo isso
respaldado por nUmeros que darao
suporte aos seus argumentos nas
discussoes com seus superiores

e ordenadores de despesas e com
potenciais fornecedores.

Muitas vezes o profissional €
convencido por vendedores a adotar
outra linha de reagentes de menor
preco, substituindo uma anterior

que apresentava estabilidade. O CIQ
pode ajudar a constatar vantagens e
desvantagens dessa substituicao nas
evidéncias sobre o que é fundamental:
a qualidade dos seus resultados.
Gerenciar os sistemas analiticos é
uma atribuicao do profissional de
laboratorio e ele deve procurar faze-lo
no maximo possivel respaldado por

dados e informacoes.

O ClQ é um importante aliado para o
gerenciamento quanto @ manutencao,
ou substituicao de um sistema

analitico.

66 O que nao pode ser medido,
nao pode ser gerenciado. 99

Q www.qualichart.com.br
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Incluimos esse quesito porque
entendemos que uma pratica

ética € componente inseparavel do
trabalho do profissional e Ihe confere
engrandecimento. A ética requer
estudos filosoficos aprofundados,
debates e compreensoes sobre a
atuacao responsavel e profissional,
mas é também, no nosso modesto
entendimento, um respeito ao
proximo, ao outro e a Nn6s Mesmos.
Atuar de forma ética é estabelecer
critérios, processos e atitudes que
representem o mais elevado sentido
daquilo que nos propomos fazer, do
melhor que podemos fazer, do melhor
que esperam que facamos e pela
maior satisfacao final com o nosso
trabalho. Dedicar-se a realizar o
controle da qualidade dos exames é
um dos grandes compromissos éeticos

NO N0SSso tempo.

D
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5. Acreditacao do laboratorio

Acreditacao é o reconhecimento
formal por um organismo
independente especializado em
normas técnicas daquele setor

de que uma instituicao atende a
requisitos previamente definidos

e demonstra ser competente

para realizar suas atividades com
seguranca. As acreditacoes na area
da saude certificam as instituicoes
que demonstram possuir acoes e
processos que priorizem a seguranca
e qualidade no atendimento ao
paciente baseados nas melhores
praticas internacionais vigentes. A
mais antiga e respeitada acreditadora
em salde é a Joint Commission
International (JCl), representada no
Brasil pelo Consarcio Brasileiro de
Acreditacao (CBA). O Brasil tem sua

Q www.qualichart.com.br

propria certificacao em saude, a
Organizacao Nacional de Acreditagao
(ONA).

A definicao de acreditacao contida
na norma 17011:2005 significa

que organismos independentes
(organismos acreditadores) executam
uma verificacao imparcial da
competéncia dos OACs (Organismos
de Avaliacao da Conformidade) para
executarem atividades de avaliacao
da conformidade, transmitindo
confianca para o comprador e as
autoridades reguladoras sobre 0s
produtos, processos ou servigos

avaliados.

Segundo a norma ABNT NBR 1SO/
IEC 17011:2005 - Avaliacao de

e m . Y
) t >,
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conformidade — Requisitos gerais
para organismos de acreditagao; a
definicao de acreditacao é "atestacao
de terceira-parte relacionada a

um organismo de avaliacao da
conformidade, comunicando a
demonstracao formal da sua
competéncia para realizar tarefas
especificas de avaliacao da
conformidade. Fonte: Wikipedia.

Na area de laboratorio clinico ha

dois programas de acreditacao,
patrocinados pelas respectivas
sociedades profissionais. O Programa
de Acreditacao de Laboratorios
Clinicos — PALC, conduzido pela

= & B “
ﬁ g ﬁ compartilhe esse conteddy
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Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial e o DICQ
Sistema Nacional de Acreditacao,

da Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas. A adesao é uma atitude
voluntaria, o que em todo o mundo
é uma forte caracteristica dos
programas de acreditacao.
Sugerimos a visita aos sitios

dos respectivos programas para
informagoes mais completas.
Saber-se reconhecido por terceiras
partes é fator de satisfacao
profissional. Investir em esforcos na
busca da acreditacao é uma forte
razao para cuidar da qualidade.

www.qualichart.com.br Q

66 Hoje a palavra acreditacao

Q www.qualichart.com.br

entrou definitivamente

para a agenda nacional, e
temos todas as evidéncias,
partindo inclusive de
compradores de servicos, de
que o reconhecimento de um
prestador se fara na medida

de sua qualificacao. 99
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O atendimento a legislacao e a
busca da conformidade legal sao
fundamentais para um laboratorio
cumprir a sua responsabilidade
social. Diferentemente do processo
de acreditacao, aqui a participacao
nao é voluntaria e, caso nao sejam
atendidos os requisitos legais, a
autoridade sanitaria pode punir
com severidade o laboratorio que

descumpra das normas.

O instrumento normativo mais
importante que os laboratorios devem
observar € o Regulamento Técnico
para Funcionamento de Laboratarios
Clinicos, aprovado pela Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA-MS,

de ndmero 302/2005. E com base
nesse documento que os agentes

sanitarios municipais e estaduais se

Q www.qualichart.com.br

baseiam para aferir se o laborataério
possui as condicoes consideradas
minimas para seu funcionamento

e a prestacao dos servigos a que

se propoe. Habitualmente os
profissionais de laboratorio se
referem a esse regulamento técnico
pela denominacao abreviada RDC
302/2005.

O Regulamento Técnico € amplo e
de enfoque em diversas situagoes
e obrigacoes dos laboratorios. Ha
requisitos que tratam da qualidade,
do controle interno e do controle

externo.

O atendimento a conformidade

legal € uma importante atuacao do
profissional do laboratorio e, alem
de obrigatario, é fator positivo para o

ganho da qualidade.

e ﬁ vy P5E
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Beneficios e
vantagens do

afo

= Contribui para assegurar qualidade ao servico que vocé presta, resultando em
beneficio para os pacientes e reconhecimento do seu trabalho.

= Auxilia a gerenciar o desempenho dos sistemas analiticos, recolhendo
elementos indicadores para aprovar, ou para contestar equipamentos e
reagentes.

= E fator importante para aumentar sua seguranca e sua tranquilidade na

realizacao do seu trabalho profissional de contribuicao diagnostica.

% Desenvolve a cultura da qualidade entre seus colaboradores, propiciando
compreensao dos processos de analises, desenvolvendo uma linguagem clara e
uniforme entre eles e provocando seus crescimentos profissionais.

= Da respaldo para ter convicgao em assegurar aos clinicos o valor do resultado
do teste que vocé entrega, quando surgirem questionamentos sobre eles.

= Pode um dia acrescentar respaldo legal para sua defesa em casos de
questionamentos judiciais.

= Contribui para sua boa participacao nos programas de acreditacao e na
relacao com agentes da Vigilancia Sanitaria o que eleva o patamar em que se
situa seu laboratorio.

>
compﬂftttm psse conteddo
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Conclusao e Recursos Adicionais

Ha um notavel movimento pela ser tratadas pelos profissionais de

gualidade no setor satde e o que laboratorio de modo a aumentar o

se espera € que cada profissional gerenciamento da qualidade. Devem- D e S e n VO | Va O C O n t rO | e

puxe para si a responsabilidade de se buscar mais e melhores recursos

aplicar as melhores praticas para para que os esforcos empregados " t d I - d d

obtencao dos seus resultados. As se traduzam em melhorias I n e r n O a q u a I a e n O
Especificacoes da Qualidade, que sao estruturadoras e duradouras para ” =

mais amplas que o somente Controle a plenitude do trabalho na area S e u | a b O ratO r I O .

Estatistico de Processos, devem diagnostica em saude.

66 Qualidade nao @ um ato, @ um hébito.@@
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