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Resumo

Este relatério técnico tem a finalidade de apresentar o resultado das estratégias
aderidas na mitigagdo dos riscos avaliados durante o processo de analise
diagnostica do laboratorio de Biologia Molecular da Unidade de Apoio ao

Diagnostico do Rio de Janeiro.

Palavras-chave: Gerenciamento de Riscos, Brainstorming, Analise de modo e
efeito de falha, (FMEA).

Abstract

This technical report aims to highlight the result of the strategies adhered to in
mitigating the risks evaluated during the diagnostic analysis process of the

Molecular Biology laboratory of the Diagnostic Support Unit of Rio de Janeiro.

Keywords: Risk Management, Brainstorming, Failure Model and Effect Analysis
(FMEA).
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DEFINICOES

Gestdo de riscos: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizacdo no que se refere a riscos / arquitetura (conceitos, principios,
objetivos, estrutura, competéncias e processo) necessaria para se gerir 0s riscos

eficazmente.

Gerenciamento de risco: processo para identificar, avaliar, administrar e
controlar potenciais eventos ou situagfes, para fornecer razoavel certeza no
alcance dos objetivos institucionais. Processo organizacional: sequéncia de
atividades que transformam entradas (informacfes, materiais, instrucées ou

matérias-primas) em saidas (produtos, servigos ou decisdes) predefinidas.

Evento: um incidente ou uma ocorréncia de fontes internas ou externas a
organizacdo, que podem impactar a realizacdo de objetivos de modo negativo,

positivo ou ambos.

Fonte de risco: elemento que, individualmente ou combinado, tem o potencial

para dar origem ao risco.

Gestdo da qualidade: Gestédo da qualidade pode incluir o estabelecimento de
politicas da qualidade, objetivos da qualidade e processos para alcancar estes
objetivos da qualidade por meio do planejamento da qualidade, da garantia da

gualidade, do controle da qualidade e da melhoria da qualidade.
Risco/Falha Potencial: possibilidade de ocorréncia de um evento que venha a
ter impacto negativo realizacdo de objetivos. O risco € medido em termos de

probabilidade e impacto.

Probabilidade/Ocorréncia: chance de um evento de risco ocorrer.
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Impacto/Dano: consequéncia caso o evento de risco ocorra.

Risco inerente: nivel de risco antes da consideracdo de qualquer acdo de

tratamento.

Controles internos: conjunto de regras, procedimentos, diretrizes, protocolos,
rotinas de sistemas informatizados, conferéncias e tramites de documentos e
informacdes destinados a enfrentar os riscos e fornecer seguranca razoavel para

o alcance dos objetivos e realizacdo da missao institucional da Fiocruz.

Risco residual — nivel de risco apos a implementacédo das acdes adotadas pela

gestao (por exemplo, controles internos) para tratar o risco inerente.

Apetite a risco — expressdo ampla de quanto risco uma organizacdo esta
disposta a enfrentar para implementar sua estratégia, atingir seus objetivos e

agregar valor para as partes interessadas, no cumprimento de sua misséao.

Processos operacionais: conjunto de todas as atividades relacionadas a
realizacdo de Exames de Andlises Clinicas (EAC), divididos em fase pré-

analitica, fase analitica e fase pds- analitica
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APRESENTACAO

Desde a confirmacao dos primeiros casos da COVID-19, a Fundacéo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), instituicdo vinculada ao Ministério da Saude, estd atuando

diretamente em diversas areas em resposta ao coronavirus SARS-CoV-2.

A testagem da populacdo foi uma forma de vigilancia e controle
epidemioldgico da COVID-19, recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) e, em atendimento a essa recomendacéo, a FIOCRUZ focou seus
esforcos aumentando a sua capacidade de producédo de testes e diagnosticos

moleculares.

Durante a pandemia a Fiocruz implementou um laboratério de diagnéstico no
Rio de Janeiro denominado inicialmente, de Unidade de Apoio ao Diagndstico
da COVID-19 (UNADIG-RJ). Esta iniciativa convergia com a estratégia de apoio
aos Laboratorios Centrais de Saude Publica (LACEN) e ampliacdo da
capacidade nacional de processamento de amostras, acao que foi fundamental

para a vigilancia epidemioldgica do virus e o enfrentamento da pandemia.

A UNADIG-RJ possui uma instalagdo com sistemas automatizados
desenhados para ofertar barreiras secundarias que garantem a seguranca dos
trabalhadores e do meio ambiente para a realizacdo de diagndsticos em larga

escala.

O Laboratério de Biologia Molecular, responsavel pela realizacdo de exames
com a metodologia de PCR em tempo real, possui diversos equipamentos de
alta tecnologia, como rob6s operando que garantem rapidez e precisdo dos
resultados. A semiautomatizacédo dos processos reduz a possibilidade de erros
e garante a seguranca dos profissionais envolvidos nas analises das amostras
e, potencializa a quantidade de processamento diaria de até 15 mil amostras.
Essa estrutura moderna, com a grande capacidade de processamento de testes
diarios destacam a Unidade de Apoio ao Diagnéstico e, reforcam o

comprometimento da Fiocruz em diversas frentes da ciéncia inovando no
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combate ao coronavirus SARS-CoV-2 com qualidade.

Mesmo com um processo semiautomatizado a unidade lidava com risco diarios
e constantes e, para garantir a qualidade do servico prestado, realizar a analise
de risco permite diminuir perdas e aumentar a confiabilidade do processo ja que
0 propdsito da gestéo de riscos é melhorar o desempenho, encorajar a inovacao
e apoiar o alcance de objetivos.

DEFINICAO DE RISCO

Risco é definido como “Um evento ou uma condigao incerta que, se ocorrer,
tem um efeito positivo ou negativo em um ou mais objetivos do processo, como
prazo, custo e qualidade.” Esse conceito considera tanto a probabilidade e a
frequéncia com a qual ele podera ocorrer como a gravidade de suas

consequéncias.
Os riscos podem ser classificados segundo:

Riscos financeiros/orcamentarios: eventos que podem comprometer a
capacidade do 6rgédo ou unidade de contar com 0S recursos orcamentarios e
financeiros necessarios a realizacao de suas atividades, ou eventos que possam
comprometer a prépria execug¢ao orcamentaria, como atrasos no cronograma de

licitacoes.

Riscos de integridade: eventos que possam favorecer a ocorréncia de
fraudes, atos de corrupcdo ou violagdes dos principios de governanca
comprometendo a confianga da sociedade (ou de parceiros, de clientes ou de
fornecedores) em relacdo a capacidade do 6rgdo ou unidade em cumprir sua
missao institucional e entregar resultados. Sdo “quebras de integridade” que
desviam ou negam a finalidade publica ou do servi¢o publico a ser entregue ao

cidadao.
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Riscos legais: eventos derivados de alteracdes legislativas ou
normativas que podem comprometer as atividades do 6rgéo ou unidade;

Riscos politicos: eventos relacionados as acdes ou reorientacdes de
governo que poderiam vir a impactar politicas publicas de estado relacionadas a
saude, a ciéncia, tecnologia e inovacdo e consequentemente a sociedade o
Sistema Unico de Saude (SUS).

Riscos ambientais: sdo aqueles causados por agentes fisicos,
quimicos ou biolégicos que, presentes nos ambientes de trabalho, sdo capazes
de causar danos a saude do trabalhador em funcdo de sua natureza,

concentracéo, intensidade ou tempo de exposicao.

Riscos operacionais: eventos que podem comprometer as atividades
do 6rgao especifico singular ou da unidade, normalmente associados a falhas,
deficiéncia ou inadequacdo de processos internos, pessoas, infraestrutura e

sistemas.
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ANALISE DE RISCOS

De acordo com a International Organization for Standardization (ISO) ou
Organizagao Internacional de Padronizagdo, a norma ISO 14971:2020, o
gerenciamento de riscos é descrito como 0 processo sistematico de aplicagao
de politicas, procedimentos e praticas de gestdo para as tarefas de andlise,
avaliacdo, controle e monitoramento de risco. E um processo que envolve
antecipar o que pode acontecer de errado (erros), avaliando a frequéncia de
ocorréncia destes erros, bem como as consequéncias ou gravidade dos danos
gue eles podem causar e, finalmente, o que pode ser feito para reduzir o risco

de danos potenciais a um nivel aceitavel.

Segundo a ISO 31000:2018, objetivo da analise de riscos € compreender a
natureza do risco e suas caracteristicas, incluindo o nivel de risco, onde
apropriado. Um evento pode ter multiplas causas e consequéncias e pode afetar

multiplos objetivos

As organizacdes podem gerenciar até certo ponto o risco que esta associado
as atividades realizadas, mas as vezes isto é insuficiente para as atividades onde
os fatores internos e externos também induzem a incerteza e/ou erros que

afetam o alcance dos objetivos.

No caso dos laboratérios clinicos, deve-se prestar atencdo aos métodos que
sédo utlizados a fim de identificar as deficiéncias ou perigos quando erros
ocorrem e tomar medidas para detectar e prevenir erros antes que eles possam
afetar os resultados pois, o0 objetivo principal da gestdo de risco em um

laboratdrio clinico é prevenir erros médicos e minimizar danos aos pacientes.
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AVALIACAO DE RISCO LABORATORIAL

Nenhum teste ou processo laboratorial esta isento de riscos. 1sso, porque um
processo de testes laboratoriais envolve inimeras etapas, portanto, o nimero de
erros potenciais é grande. E importante avaliar e priorizar riscos, bem como,
determinar qual nivel de risco é aceitavel no laboratorio clinico. A Andlise de
Modos de Falha e Efeitos (FMEA do inglés Failure Modes and Effects Analysis)
é realizado para identificar os pontos fracos, determinar a probabilidade e a
gravidade de danos que podem surgir de falhas em cada etapa do processo e
descrever controles para detectar e prevenir tais erros. A melhor maneira de
fazer isso é através do mapeamento de processos. Todos os componentes do
sistema, comecando pela amostra do paciente, reagentes, condicdes ambientais
que poderiam afetar o analisador (equipamentos), o préprio analisador e outros
parametros pertinentes ao processo devem ser considerados na avaliacdo de

possiveis falhas.

Uma estimativa da ocorréncia dessas falhas, sejam elas frequentes,
ocasionais ou remoto, bem como a probabilidade de danos decorrentes de cada
falha precisa ser determinada. A combinacdo de frequéncia e gravidade dos
danos permite ao laboratério estimar a criticidade ou risco do erro. A criticidade
permite que o laboratério resolva problemas considerados falhas de alto risco
primeiro e determinar a aceitabilidade do evento.

O grau de dano é definido por meio de uma escala semiguantitativa de niveis

de gravidade, que vai desde dano insignificante até dano critico ou catastréfico

Depois de avaliar possiveis modos de falha no processo de teste e estimando
sua criticidade ou risco, o laboratério entdo seleciona medidas de controle
apropriadas para detectar ou prevenir o erro € manter o risco em um nivel

clinicamente aceitavel.

Segundo a RDC n° 786 de 5 de maio de 2023, que estabelece os requisitos

técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de
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Laboratorios de Anatomia Patolégica e de outros Servigcos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC), a unidade que
executa EAC deve implementar o Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)

contemplando no minimo o0s seguintes requisitos:

| - O gerenciamento das tecnologias;

Il - O gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - A gestdo de documentos;

IV - A gestéo de pessoal e de educacao permanente dos profissionais;
V - O gerenciamento dos Processos Operacionais;

VI - A Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).

A unidade que executa EAC deve definir e implementar medidas para o
aprimoramento constante dos processos de trabalho através do planejamento,
execucao, avaliagdo e intervencgao continuos na estrutura, n0S processos e nos
resultados do EAC.

A realizacdo do gerenciamento de riscos reduz o niumero de incertezas
que podem se materializar em problemas e minimiza o efeito daquelas que
venham a ocorrer. Mapear 0s riscos potenciais que podem causar danos ao seu

funcionamento ou aos resultados é de extrema importancia para uma EAC.

MAPEAMENTO DO PROCESSO

Mapear um processo é fundamental pois auxilia no fornecimento de

informagdes sobre 0s sistemas e processos nos quais sdo introduzidas
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intervencdes e € visto como Util em projetos de melhoria da qualidade dos
processos. O termo, mapeamento de processo, tem sido utilizado para designar
uma série de abordagens e técnicas, que podem incluir: organizacéo e processo
de identificacdo, coleta de informacdes, geracdo de mapas e analise de

processos.

No ambito laboratorial 0 mapeando do processo de uma andlise e/ou
teste deve acompanhar o fluxo da amostra/analito através das etapas pré-
analitica, analitica e pds-analitica avaliando cada etapa individualmente e os
respectivos interfaceamentos para aferir eficazmente o0s riscos de perigos

potenciais.
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METODOS DE ANALISE DE RISCO

A andlise de risco pode ser dividida em duas partes principais, conforme
descrito no documento CLSI EP18: a primeira parte envolve o FMEA, que
identifica fontes potenciais de erro e determina como tais erros afetam o sistema.
Especificamente, um FMEA envolve a descoberta de possiveis fontes de falhas,
determinando a probabilidade e as consequéncias de cada uma e, delineia
medidas de controle para detectar e elimina-las. Por esta razdo, o FMEA é
considerado uma abordagem bottom-up (de baixo para cima).

No laboratério clinico, a FMEA deve ser realizada antes de um novo
ensaio ou instrumento seja implementado. O laboratério deve consultar as bulas
dos produtos do fabricante para determinar os limites j& identificados, e, em
seguida, identificar potenciais falhas especificas do laboratério nas diferentes
etapas do processo e delinear medidas de controle para evita-los. Os modos de
falha podem ter efeitos diferentes, com consequéncias muito distintas para o
funcionamento do laboratério e consequentemente liberacéo do laudo/resultado.
E por isso que, muitas vezes, a FMEA funciona em conjunto com a andlise da

criticidade dos ativos.

Além do FMEA, existe uma técnica semelhante para revisar provaveis
fontes de falhas, que é a Andlise de Arvore de Falhas (FTA, do inglés fault-tree
analysis). O FTA é uma abordagem sistematica top-down ou de cima para baixo
que permite identificar a causa raiz de uma falha através de um diagrama e
realiza uma avaliacdo probabilistica de risco e, implementa mudancas para

diminuir a causa raiz do perigo.

A segunda parte do processo de analise de risco envolve a reducdo da
taxa de falhas observadas através de um Sistema de Notificacdo de Falhas e
Acdes Corretivas (FRACAS do inglés Failure Reporting, Analysis and Corrective
Action System). A FRACAS detalha as falhas que ocorreram nos processos

laboratoriais existentes e as medidas de controle empregadas para corrigir essas

10
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falhas e as causas observadas. As medidas de controle podem descrever como
evitar que a falha real ocorra novamente ou como evitar os efeitos posteriores
da falha.

MONITORAMENTO DO CONTROLE DA QUALIDADE

A gestéo de risco em laboratério de analise clinica deve desenvolver e
manter um plano de controle de qualidade (PCQ) que inclua a avaliacdo do
desempenho de novos instrumentos, equipamentos e ensaios antes de testar
amostras de pacientes, manutencao regular dos instrumentos e equipamentos,
e controle de qualidade (CQ). O PCQ identifica pontos fracos nas fases pré-
analitica, analitica e pos-analitica dos testes e delineia acdes especificas para
detectar, prevenir e controlar erros que podem impactar nos resultados liberados

aos pacientes.

O desenvolvimento de um PCQ pode ser dividido em quatro etapas. A
primeira etapa envolve a coleta de informagbes do sistema, incluindo
recomendacdes do fabricante sobre o uso adequado dos testes ou ensaios, a
aplicacdo médica dos resultados dos testes (como os resultados dos testes
influenciam o manejo do paciente, e se os resultados dos testes sdo usados para
triagem versus diagnadstico), pois isso definirh o desempenho especificacdes e
limites de tolerancia permitidos para erros e requisitos regulamentares e de
acreditacdo aplicaveis. O laboratério também deve determinar como as
condicbes ambientais do laboratério (barreiras primarias e secundarias) podem
impactar nos riscos e probabilidade de erro. Em seguida, o laboratério realiza
uma avaliacdo de risco e identifica medidas de controle para mitigar o potencial
de dano. A terceira etapa resume o PCQ com uma lista de perigos identificados
e acdes que laboratdrio deve tomar para minimizar o risco. Por ultimo, o PQC &

implementado e monitorado quanto a eficacia. Se erros sdo anotados, entao

11
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acOes corretivas e preventivas (CAPA) sdo tomadas para modificar e melhorar o
PCQ. Portanto, a avaliacao de risco inicial e o plano de controle de qualidade é
continuamente melhorado ao longo do tempo para garantir que todos 0s riscos

conhecidos sejam bem controlados e que nenhum novo perigo seja identificado.

CONTROLE DE RISCO

Depois de avaliar possiveis modos de falha no processo de teste e
estimando sua criticidade ou risco, o laboratério deve entdo selecionar medidas
de controle apropriadas para detectar ou prevenir 0 erro e manter o risco em um
nivel clinicamente aceitavel. O CQ destina-se a monitorar o desempenho de um
sistema de medicdo (equipamentos e/ou instrumentos) e informar quando
surgem falhas que possam limitar a utilidade de um resultado de teste para a

finalidade clinica pretendida.

O controle de qualidade deve ser realizado por testes nos

sistemas/equipamentos que utilizam controles internos positivos e negativos.

A avaliacdo externa da qualidade ou teste de proficiéncia (TP) é outro
processo de controle que o laboratério pode usar para garantir o desempenho
do sistema de teste. As amostras sao enviadas periodicamente a um laboratorio
por um programa externo de garantia de qualidade. Essas amostras sao
analisadas como amostras de pacientes e os resultados sao retornados para
classificacdo por comparacdo com os resultados de outros laboratorios usando
a mesma marca e fabricante de instrumentacao de laboratorio. Se os resultados
de um laboratorio excedem o erro total permitido (que leva em conta a imprecisao

e 0 viés), o sistema sinaliza uma falha que pode exigir solucéo de problemas.
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PROPOSITO

Mapear o0s processos e identificar, analisar, priorizar 0s riscos
operacionais e as acdes de mitigacdo aplicadas aos processos realizados no
laboratério de Biologia molecular da UNADIG-RJ.

Observacao: Nao foi considerado neste relatorio os riscos operacionais
das fases pré-analiticas externa a UNADIG-RJ. Entretanto, conforme sera
apresentado adiante, existem itens desta fase que na avaliacéo de risco estéo
inseridos dentro da unidade e compreendem “avaliar qualidade das amostras”

para dar inicio ao processamento das amostras.

FERRAMENTAS UTILIZADAS

Para este trabalho, utilizou-se a ferramenta do FMEA (Failure Mode and
Effect Analysis) para as analises e avaliag6es dos riscos operacionais envolvidos
no processo de Analise Laboratorial dos processos da area da Biologia

Molecular.

De acordo com o FMEA, existem dez niveis nas tabelas de ocorréncia,
severidade (Tabela 1) e deteccéo (Tabela 2), descritas na norma internacional
IEC 60812:2006. Estes niveis foram adaptados para cinco niveis, conforme o

Guia de Gestéo de Riscos da Fiocruz (Tabela 3 e 4).
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Abaixo seguem as referidas escalas utilizadas no FMEA adaptado.

Tabela 1 - Escala de Severidade (S): IEC 60812:2006.

Efeito Valor

Critério

Observacdes

Nenhum 1
Minimo 2
Muito 3
peqgueno
Pequeno 4
Moderado 5
Significativo 6
Grande 7
Extremo 8
Sério 9
Catastrofico 10

Nenhum efeito sobre o produto ou

processo subsequente

Causa pequeno incomodo aos
usuarios

Resulta em falha sobre
componente nao-vital que
demanda reparo
Produto ou processo
grandemente afetado, mas ainda
operacional e seguro
N&o atende aos critérios minimos
especificados ou a seguranca

Na duavida entre
dois valores,
escolha o maior,
seja conservador.
No caso de
impasse entre
membros da
equipe
multidisciplinar,
trabalhe com
valores médios.

Fonte: Adaptado do Guia de instru¢cdes de aplicacdo de metodologia de

avaliacao de riscos.

Tabela 2 - Escala de detecgéo (D): IEC 60812:2006.

Deteccdao Valor Critério Observacdes
Quase certo 1 Controle atuais detectam Na duvida entre
Muito alta 2 falhas quase sempre dois valores,
Alta 3 escolha o maior,
Moderadamente 4 Grande chance de detecc¢éo seja
Alta conservador. No
Me_dla > Média chance de deteccao caso de impasse
Baixa 6 entre membros
Muito baixa 7 Chance muito baixa de da equipe
Minima 8 deteccao multidisciplinar,
Rara 9 N&o existem controles que trabalhe com
Quase impossivel 10 detectam a falha valores médios.

Fonte: Adaptado do Guia de instrucdes de aplicacdo de metodologia de

avaliacao de riscos.
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Tabela 3 - Escala de Avaliacdo do Impacto para FMEA adaptado.

IMPACTO
Minimo Pequeno Moderado Significativo ~ Catastroéfico
Impacto Impacto Impacto Impacto Impacto
?8.21?\/8: Nos Nos Nos
JEUVC Sobre os objetivos, objetivos, de  objetivos, de
(estratégicos, - . e
9 objetivos porém dificil forma
operacionais, . ~ : .
recuperavel reversao irreversivel
outros)
1 2 3 4 5
Muito Baixo Baixo Médio Alto Muito Alto

Fonte: Adaptado do Guia de instrucOes de aplicacdo de metodologia de
avaliacao de riscos.

Tabela 4 - Escala de Avaliacao da eficacia dos Controles para FMEA
adaptado.

Controles
Controles tem
Controles
abordagem ad Controles Controles ,
. . implementados
Controles hoc, tendema implementados implementados e odem ser
inexistentes, ser aplicados  mitigam alguns sustentados por pot
considerados a
mal caso a caso, a aspectos do ferramentas «
S . . melhor
desenhados ou responsabilidade  risco devido adequadas e ratica”
mal é individual deficiéncias no embora P
. o mitigando
implementados, havendo desenho ou passiveis de todos os
isto €, ndo elevado grau de nas aperfeicoamento, aspectos
funcionais confianga no ferramentas mitigam o risco P
. e . : relevantes do
conhecimento utilizadas satisfatoriamente fSCO
das pessoas
1 0,8 0,6 0,4 0,2
Inexistente Fraco Mediano Satisfatério Forte

Fonte: Adaptado do Guia de instrucbes de aplicacdo de metodologia de

avaliacao de riscos.
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Apbés a adaptacdo das escalas do FMEA ao Guia da Fiocruz a

metodologia deste trabalho seguiu as seguintes etapas:

1)

2)

3)

4)

5)

Montagem da equipe multidisciplinar: foi constituida por
trabalhadores da UNADIG-RJ com diferentes formacdes académica
como biologia, farmécia, biomedicina, quimica, administracdo e
engenheira de producdo que atuam nas mais diversas areas ligadas
ao laboratoério de Biologia Molecular como biosseguranca, biologia

molecular, gestdo, coordenacao, pesquisa clinica e qualidade.

Metodologia utilizada para descricdo dos eventos de riscos:
Brainstorming, reunides para discussdo com dois distintivos grupo
divididos um formado pela equipe descrita no item acima (1) e outra
com membros do laboratério para obtencao do objetivo. Esta técnica
€ classificada pela ABNT NBR ISO/IEC 31010:2012 como uma

técnica fortemente aplicavel nessa etapa.

Identificacdo dos eventos de riscos: Para cada etapa do processo
selecionado foram identificados os eventos de riscos potenciais ou
existentes, para identificar a perda/falha no processo como um todo,
e detalhar a descricdo da falha (STAMATIS, 2003). O objetivo foi
responder a seguinte pergunta direcionadora: O que pode impactar
no alcance do objetivo/resultado (emisséo de laudo)? (MARQUES,
LEMES, MACEDO, 2021)

Identificacdo dos impactos dos riscos, das causas potenciais dos
eventos de riscos e dos controles internos: Nesse estagio foi
identificado as as causas, impactos potenciais e consequéncias de
cada evento de risco, assim como 0s controles internos existentes
capazes de detectar ou evitar a ocorréncia dos eventos identificados
(MARQUES, LEMES, MACEDO, 2021).

Atribuicdo de valores para as escalas de impacto (I), probabilidade
(P) e controles interno (Cl): Nessa etapa foi considerado pontuagdes
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para cada um dos itens, conforme os critérios estabelecidos nas
escalas do FMEA adaptado. Para realizar essa atribuicdo foram
respondidas, pela equipe multidisciplinar participante do
brainstorming, as seguintes questées (MARQUES, LEMES,
MACEDO, 2021):

* Avaliagdo do impacto (I): Qual o tamanho do impacto do evento de

risco?

+ Avaliacédo da probabilidade (P): Qual o tamanho da probabilidade da

causa gue ocasionou o evento de risco ocorrer?

* Avaliacao de controles internos (Cl): Qual o tamanho da probabilidade

de se detectar o evento de risco?

6) Calculo do Numero de risco residual (RR) e classificacdo dos riscos
identificados (tabela 5): Essa etapa consistiu na classificagdo dos
riscos identificados através do célculo do RR, obtido por meio da
multiplicacdo da pontuacdo dos itens probabilidade, Impacto e
controles internos (RR = P x | X CI). Os riscos foram classificados
conforme definido no quadro de classificagdo de riscos abaixo
(MARQUES, LEMES, MACEDO, 2021).

Tabela 5 - Quadro classificacédo de risco

RM RA
(Risco Médio) (Risco Alto)
0-9,99 10 - 39,99 40 — 79,99 80 - 100

Fonte: Adaptado do Guia de Gestédo de Riscos da Fiocruz

Para o mapeamento do processo e analise de riscos operacionais
envolvidos na emissédo de laudo para o diagnostico da COVID-19, deve ser
considerado o aspecto financeiro, e sobretudo a operagcdo e a estrutura
laboratorial.
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Em termos de estrutura laboratorial dois pontos sdo cruciais ao
processo, as barreiras priméarias e secundarias. Que visam a conten¢ao do virus
e a protecao contra a propagacéo de bioaerossol, durante 0 manuseio de uma
amostra suspeita e uso de equipamentos de protecéo individual e coletivo para

seguranca da saude dos trabalhadores.
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RESULTADOS

Visao Geral

A UNADIG-RJ foi construida com instalacdes de Nivel de Biosseguranca

(NB) 1 e 2, seguindo os padrdes de contencdo (barreira secundaria) e boas

praticas laboratoriais (barreira priméria) exigidos para um virus classificado como

risco 3. A unidade possui dois laboratorios de grande porte: um laboratério de

Biologia Molecular equipado com alta tecnologia no que diz respeito a técnica do

teste de RT-PCR (do inglés: real-time polymerase chain reaction) em tempo real,

com uma capacidade diaria de processamento de até 15 mil amostras dia; e, um

laboratério de Sorologia totalmente automatizado, com capacidade para

processar até 8 mil amostras dia, com testes para a deteccédo de anticorpos (IgG

e IgM anti-N e anti-S) contra o virus (Figura 1).
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Figura 1 - Planta Baixa da UNADIG-RJ.
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O laboratério de biologia molecular, responsavel pelo diagnéstico da COVID-
19 e objeto de estudo deste mapeamento, foi projetada com portas duplas,
antecamaras com pias para a lavagem das maos, janelas internas com vidro
duplo hermeticamente fechados, sistema de fluxo de ar unidirecional capaz de
realizar a filtragem e a refrigeragédo de todo o ambiente, controle de acesso
restrito as areas criticas, controle de qualidade do ar através de presséo positiva
e negativa e superficies como paredes e tetos lisos e de facil lavagem e

descontaminacéao.

Ainda sobre o aspecto de contencdo, os laboratoérios foram equipados com
cabines de seguranca biolégica de classe Il, autoclaves para descontaminacdo
dos residuos gerados, sistema de descontaminacéo de ambiente por ultravioleta,
chuveiro de emergéncia e lava-olhos e dispositivo de pass-through, que
possibilita o fluxo unidirecional das amostras, impedindo a contaminacao
externa. Os processos estdo compartimentados em quatro salas conforme a

planta apresentada na (Figura 2).

Jala HEHH: T
L | 1 I _D

=18 ! ﬂ“[ o e - R . L A —
Figura 2 - Planta dos Laboratorios da Biologia Molecular.

Em cada sala é desempenhado uma etapa do processo do teste de RT-
PCR em tempo real. O macroprocesso de emissdo de laudo (figura 3) é
composto por quatro etapas divididos nestes quatro laboratérios que compde a

infraestrutura da Biologia Molecular da unidade. Os processos séo:

e Sala 44 - Processo Recebimento de Amostras;
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e Sala 42 - Processo Preparo de Amostras;
e Sala 43 - Processo Preparo de Reagentes;

e Sala 41 - Processo de Amplificacao.

Preparc de
Reagentes

» Amplificacio

Emissao de Laudo
Fd
\
hS

Figura 3 - Macroprocesso da Biologia Molecular.

O artigo intitulado “A Practical Tool for Risk Management in Clinical
Laboratories” sugere que uma atividade tipica de gerenciamento de riscos
comeca a partir da identificacdo de riscos potenciais nos trés processos
principais que ocorrem dentro de um laboratério clinico: o pré-analitico, analitico
e pés-analitico. A fim de facilitar a identificacdo dos riscos, impactos e controles,
os autores elaboraram uma lista com 70 perguntas (sendo 40 perguntas
compativeis com as atividades da UNADIG) de modo que todas as etapas que
envolvem a emissao de um laudo fossem contempladas. No caso da UNADIG-
RJ, a fase pré-analitica é quase na sua totalidade de responsabilidade dos

laboratorios que coletam as amostras.

A tabela 6 apresenta o questionario inicial adaptado de identificacdo de

risco baseado nas Boas Préticas Laboratoriais.
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Tabela 6 - Lista de Perguntas para Identificacdo de Riscos

FASE PRE-ANALITICA

Pergunta E aplicavel?

1 - Se os critérios de rejeicdo de amostras
~ . . SIM
sdo estabelecidos e seguidos?

FASE ANALITICA

Equipamentos

2 - Se todos os equipamentos envolvidos
direta ou indiretamente nos testes sao
aceitos apods os estudos de validacao e
comparacao de resultados?

SIM

3 - Se todos 0s equipamentos de
laboratério recebem manutencao dentro do SIM
prazo?

4 - Se o laboratério tem contratos de
manutencédo para todos 0s equipamentos SIM
criticos?

5 - Se todos os equipamentos utilizados
para o diagnéstico tém uma tecnologia
para alertar os usuarios sobre falhas
encontrados durante a leitura do cddigo de| Sim, mas aplicados aos equipamentos
barras, aspiracdo, dispensacéo, criticos do processo
calibrag&o, andlise de controle de
gualidade, e alguma falha elétrica ou
eletrbnica, ou mecanica?

6 - Se o0 laboratério tem um procedimento
para verificar o equipamento e as SIM
calibracdes de ensaio aplicaveis?

7 - Se 0 laboratério possui um plano de
controle de qualidade que atenda as SIM
recomendacdes dos 6rgaos reguladores?

8 - Se o0 laboratorio utiliza controle de
qualidade positivos e negativos para
identificar os limites de detecc¢éo e
guantificacdo?

SIM

O - Se o laborat6rio participa de programas
de ensaios de proficiéncia externo que
cobrem o escopo dos testes/ Servicos
prestados?

SIM

10 - Se o laboratorio realiza uma analise
de causa raiz adequada e documenta as
acOes corretivas e preventivas para
controle interno de qualidade?

SIM

11 - Se o laboratério possui um sistema de
gerenciamento de informacdes liberacao SIM
de resultados de exames?
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12 - Se o laboratério verifica
periodicamente os dados “de” e “para” o
laboratério no Sistema de Informacéo
(LIS)?

SIM

13 - O acesso ao LIS est4 protegido e tem
uma trilha de auditoria de todos os
eventos?

14 - Se os planos de backup estdo em
vigor para lidar com falhas inesperadas de
energia ou internet ou servidor avarias por
gualquer motivo?

SIM

Reag

entes

15 - Se h& planejamento de forma que o
laboratério tenha sempre estoque
suficiente de reagentes para o servico
ininterrupto?

SIM

16 - Se os reagentes recebidos pelo
laborat6rio sdo verificados quanto a
continuidade da cadeia de frio, caducidade
suficiente?

SIM

17 - Se o laborat6ério tem um mecanismo
para identificar os reagentes de diferentes
lotes e transferéncias?

SIM

18 - Se o laboratério ao receber novo lote
de reagentes e calibradores realiza
procedimentos de controle de qualidade
adequada?

SIM

Amb

iente

19 - Se o laboratério tem um procedimento
para verificar e validar todos os
equipamentos recém-instalados, novos
métodos, testes recém-introduzidos, etc.?

SIM

20 - Se o laboratorio dispde de instalacfes
de armazenamento adequadas e
apropriadas, como camara fria, freezers e
armazéns designados de acordo as
categorias dos reagentes de laboratorio,
kits e consumiveis?

SIM

21 - Se o laborat6rio esta bem iluminado
com sistema de exaustéo e
ventilacao/refrigeracdo adequado para a
realizacao de todas as fases do teste?

SIM

22 - Se todos 0s instrumentos sao
colocados em conformidade com os
requisitos de instalacéo do fabricante?

SIM

23 - Se o laboratorio disp6e de um nimero
suficiente de instalacbes de agua para um

SIM
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fornecimento ininterrupto de agua
deionizada?

24 - Se o laboratério esta equipado com
sistemas de alerta capazes de detectar
principio de incéndio, barreiras de
contencao como extintores e detectores de
fumaca?

SIM

25 - Se os residuos do laboratorio sao
eliminados das areas de andlise a
intervalos adequados?

SIM

26 - Se os residuos do laboratorio sao
descontaminados em conformidade com
as regulamentacdes vigentes?

SIM

27 - Todo o corpo técnico tem
qualificacdes e/ou experiéncia e sao
licenciados pelo Conselho Regional para
atuar em sua area de atuacao?

SIM

28 - Todo o pessoal recebe o treinamento
necessario e pertinente a sua area de
trabalho?

SIM

29 - Todo o pessoal técnico tem
conhecimento do Manual da Qualidade e
Biosseguranca da Unidade?

SIM

30 - Todo o pessoal tem responsabilidades
de trabalho definidas?

SIM

31 - Todo o pessoal é submetido a
avaliacOes periddicas de competéncias?

SIM

32 - Se o0 laboratério tem um plano anual
de treinamento baseado nas necessidades
de treinamento identificadas?

SIM

POS ANALITICO

33 - Se o0 laboratério tem um procedimento
documentado para verificacdo em dois
niveis dos laudos emitidos?

SIM

34 - Se o laboratorio inclui todas as
informacgdes relevantes em seus laudos
para a interpretacdo clinica?

SIM

35 - Se o0 laboratério tem um procedimento
para identificar e notificar os resultados
criticos do quadro clinico

Nao Aplicavel*

36 - Se o0 laboratério tem um mecanismo
para comunicar ou indicar comentarios

adicionais junto com os resultados de SIM
laboratério?

37 - Se o laboratorio tem um mecanismo

de protecéo para evitar adulteragdo com SIM

liberados Resultados?

24



Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
UNADIG-RJ

38 - Se o0 laboratério adota uma politica
clara de divulgagéo dos resultados dos SIM
referidos exames?

39 - Se o laborat6rio definiu o periodo de

~ , SIM
conservacao das amostras e dos registos?
40 - Se o laboratério monitora
periodicamente os tempos de resposta dos SIM

testes?
* Este trabalho esta restrito a analise da COVID-19 e este agravo ndo possuli
resultados criticos, apenas resultado detectavel, ndo detectavel e inconclusivo.

A partir da identificacédo da estrutura e organizacao da unidade os respectivos
riscos e impactos nos processos, outras rodadas de Brainstorming foram
realizadas, a fim de se identificar as causas dos riscos levantados. Em seguida,
a partir da sensibilidade da equipe foram atribuidas pontuacdes em relacédo ao

grau de severidade, ocorréncia e controle dos riscos.

Apés o levantamento das informacfes necessérias, foi feita a classificacao
dos riscos multiplicando as colunas de severidade, ocorréncia e detec¢cdo com

base na pontuacéo do quadro de classificacdo de riscos do Guia da Fiocruz.

Para valores abaixo de 40 pontos, considera-se que o risco esta dentro do
apetite de risco da organizacdo. Para pontuacdes superiores ou iguais a 40
pontos, considera-se que o risco é inaceitavel e uma acao de controle deve ser

tomada imediatamente, a fim de conter esse potencial risco a organizacao.

Por fim, as tabelas completas foram apresentadas para a Coordenacéao da
unidade constituida da coordenadora geral, do gestor de Qualidade, da gestora
de Biosseguranca e da coordenadora da Biologia Molecular da unidade com o
intuito de serem validados os dados e para também, as informacdes geradas e

acOes de mitigacao serem consideradas.
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Processo - Recebimento de Amostras

O processo de recebimento de amostras consiste em: receber, cadastrar, e
inativar as amostras oriundas de centros de testagem e aliquotagem para a

extracdo dos acidos nucleicos na proxima etapa (figura 4).

Reg istrar ndo Reportar a
conforrmdadg origem

Interact
KIENTMICAr &M
- Avaliar -
Checar limpeza Receber . Registrar estante com
qualidade das
da sala Amostras . entrada etiquetas
mostr:
amasias codi ao REC

A amaostra pode ser
recebida?

: | -
= ___.1 . Cadashar mprimir Conferir e
b etiquetas dos amostras e
amostras B z tri
microtubos etiquetar tubos Mo

E possivel grocessar no
exped|ente?
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Cadastro de Amostras

Recebimento de Amostras
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Inativar Registrar
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Figura 4 — Mapeamento do Processo Recebimento de Amostras.

Preparo de Amostras

Neste processo de Recebimento de Amostras foram identificados 19 riscos e
13 registros foram considerados como impactos catastroficos ao processo.
Entretanto, a partir do numero de ocorréncias e dos controles implementados,
os riscos foram considerados dentro do apetite de risco da unidade. A tabela 7
apresentam os 19 itens com aceitacao e categorizagdo dos riscos, bem como os
riscos envolvidos no processo recebimento, categorizagdo e aceitacdo dos

riscos.
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Tabela 7 - FMEA — Processo Recebimento de Amostras.

ANALISE DE RISCO - FMEA

RPN RR

Aceitagio
Risco

Acio de
melhoria/mitigagdo
dorisco

Categorias de Riscos

Aceitdvel

Limpeza didria da
sala. Instalar um
trocadorde arno "By
Pass". Possuir uma
sala de esterializagio
do redpiente da
amostra.

Riscos operacionais

sala

biolégico.

comprometido.

cumprimento de
procedimento. Falha
humana.

Funcdo/etapa do i Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial . Controle atual D
processo Potencial de Falha Falha
L0 Recebimento de
’ Amostras
. Burifaralcool 70% no
Entrar particulas o
) redpiente de
contaminadas nasala . orte e "B N
rans ee ss
Contaminacs de Recebimento de . pd " ¥ pa
ontaminagdo o antes de entrar com o
Checar limpeza da _§ Atraso na liberagdo Amostras. O "By Pass" o
1.1 cruzada/Risco o recipiente na sala 02| 1,6
sala L do laudo. por onde o recipiente . "
biolégico. . limpa. Pressdo dasala
dasamostras é i .
. § . de recebimento maior
recebido nao possui "
que apressdo da
troca de ar.
externa.
Entrar particulas
contaminadas nasala
de Recebimento de
. Contamina;'ﬁo ) . amostras. Entrada e
Checar limpeza da . Atraso na liberagdo i
1.2 cruzada/Risco saida da salana POP 06| 9,6
sala L do laudo. .
biolégico. mesma anticdmara.
N3o cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
Redpiente de
transporte das
Contaminacdo amostras
Checar limpeza da Resultado do laudo o
1.3 P cruzada/Risco contaminado. Nao POP 0,6 6

Aceitavel

Treinar equipe.

Riscos operacionais

Aceitavel

Realizar coletae
transporte de forma
adequada para evitar

contamigdo das

amostras.

Riscos operacionais
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Funcdo/etapa do i Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial . Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Tubodas Amostras
Contaminacdo contaminado. No
Checar limpeza da _g Resultado dolaudo )
1.4 cruzada/Risco ) cumprimento de POP 0,6 6
sala . comprometido. )
biolégico. procedimento. Falha
humana.
Temperatura de
transporte das
Amostras forade
Avaliar Qualidade das Amaostras Resultado dolaudo . .
1.5 ) ) controle. Nao Inspecdo visual. 0,4 a8
Amostras deterioradas. comprometido. :
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
Validade ou
Avaliar Qualidade das Amaostras Resultado dolaudo temperatura fora dos .
1.6 Inspegdo visual. 04| 4

Amostras deterioradas.

comprometido.

limites aceitaveis.
Falha humana.

RR

Aceitagdo
Risco

Acdo de
melhoria/mitigaco
dorisco

Categorias de Riscos

Aceitavel

Realizar coleta e
transporte de forma
adequada para evitar

contamigdo das
amostras.

Riscos operacionais

Aceitavel

Aceitar apenas
recipiente de
transporte de
amaostra com

termémetro Utilizar

um termdmetro para

medir a temperatura
das amostras.

Riscos operacionais

Aceitavel

Solicitar data de
coleta nas amostras.
Rejeitar amostras.

Riscos operacionais
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RPN RR

Fungdo/etapa do Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. gao/etapa Falha Potencial _’ Controle atual D
processo Potencial de Falha Falha
Colocar as Amostras
no forno menos
tempo que o
Contaminacdo do At lib B p ,q Verificagdo de hordrio
. raso na liberacdo necessdrio para a .
1.7 Inativar Amostras trabalhadar efou & L P . emreldgio e 06| 48
. do laudo. Inativagdo. N3o .
ambiente. . crondmetro.
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
Sinalizar inativacdo
das amostras sem que
. . tenham sido
Contaminagdo do At lib - inativad -
raso na liberagdo inativadas e ndo
18 Inativar Amostras trabalhadar efou ¢ L . POP 0,2 2
. do laudo. inativar amostras. Nao
ambiente. .
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
Inspecdo visual na
Mo realizacdode etiqueta do
manutencdo equipamento.
Contaminagdo do At Iib - - ¢ Eti b, L‘f dicand
. raso na liberacdo reventiva nos iqueta indicando a
19 Inativar Amostras trabalhadar efou & P q 0,2 2

. do laudo.
ambiente.

equipamentos. Falta
de manuntencdo nos
equipamentos.

necessidade de

manutengdo do
equipamento. Plano
Mestre de Validacdo.

Acsitacs Agio de
ceitagdo
R melhoria/mitigagdo Categorias de Riscos
isco
dorisco
Aceitavel Treinar equipe. Riscos operacionais
Aceitavel Treinar equipe. Riscos operacionais
Realizara
s Manut 3 . . .
Aceitavel anutencao Riscos operacionais

Preventiva dos
Equipamentos
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Fungdo/etapa do ) DanofEfeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial ) Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Colocar as amostras
no fomo mais tempo
ue o necessario para Verificagdo de horério
. Amostras Resultado do laudo 4 e w ,EJ 3 .
110 Inativar Amostras ) ) a inativacao. Nao emreldgio e 0,6 6
deterioradas. comprometido. ) .
cumprimento de crondmetro.
procedimento. Falha
humana.
Inspecdo visual na
N&o realizagdo de etiqueta do
. o manuten;,ﬁo equipamento.
. Maoexecutara Atraso na Emissao do . . L
111 Inativar Amostras . preventiva dos fornos. Etiqueta indicandoa | 0,4 | 3,2
atividade. laudo. . A
Falta de manuntengdo necessidade de
nos equipamentos. manutengio do
equipamento.
Alicotar as amostras
em tubos errados.
. Trocade codigox Resultado dolaudo » ) .
112 Aliguotar Amostras MN3o cumprimento de MNdo ha. 02| 4

amostra

comprometido

procedimento. Falha
humana.

RR

N Agdo de
Aceitacdo . PP . :
Ri melhoria/mitigacio Categorias de Riscos
isco
dorisco
Aceitdvel Treinar equipe. Riscos operacionais
Realizar a
. Manutengio i -
Aceitdvel ) Riscos operacionais
Preventiva dos
Equipamentos
Utilizagdo de
etiquetas. Utilizar
Aceitivel um verificador no Riscos operacionais

momento da
aliguotagem.
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Item n.

Fungdo/etapa do
processo

Falha Potencial

DanofEfeito
Potencial de Falha

Causa Potencial de
Falha

Controle atual

RPN

113

Aliguotar Amostras

Alicotagem de
amostras com volume
insuficiente para
extracdo.

Mo emissdodo
laudo.

Pouco volume nos
tubos para extragio.
N3o cumprimento de
procedimento. Falha

humana.

Inspegdo visual.

0,4

114

Aliguotar Amostras

Contaminagdo do
trabalhador efou
ambiente.

N&o emissdodo
laudo.

Mo realizagio de
manutengio
preventiva nos
equipamentos. Falta
de manuntengdo nos
equipamentos.

Inspecdo visual na
etiqueta do
equipamento.
Etiqueta indicando a
necessidade de
manutengdo do
equipamento. Plano

Mestre de ValidacSo.

0,4

115

Aliguotar Amostras

Respingo de amostras
em diferentes pogos.

Resultado dolaudo
comprometido

Contaminagio de
pogos entre as
amostras. Ndo

cumprimento de

procedimento. Falha
humana.

POP

0,2

RR

Aceitagio
Risco

Acdo de
melhoria/mitigacio
dorisco

Categorias de Riscos

Aceitivel

Utilizar Pipeta
automética.
Armazenar as
amostras por 24h.

Riscos operacionais

Aceitivel

Realizara
Manutengdo
Preventiva dos
Equipamentos

Riscos operacionais

Aceitivel

Utilizar um
verificador na hora
da aliguotagem.

Riscos operacionais
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Fungdo/etapa do ) Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial ) Controle atual D | RPN RR
processo Potencial de Falha Falha
Mo alicotar as
amostras dentrode
uma cabine de
seguranga bioldgica.
Contaminac Contaminacdo de
ontaminagdo
. _g Resultado dolaudo pogos das amostras
116 Aliguotar Amostras cruzada/Risco . A B POP 0,2 2
L comprometido oriundas de particulas
biolégico. M
em suspensado na sala
limpa. Ndo
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
N&o realizagdo de Inspegdo visual na
manutengio etigueta do
Contaminagdo reventiva nas equipamento.
i _§ Resultado dolaudo p - a p_ .
117 Aliguotar Amostras cruzada/Risco tid cabines de seguranga Etiqueta indicandoa | 0,4 | 3,2
comprometido
bioldgico. P biologica. Faltade necessidade de
manuntencio nos manutengio do
equipamentos. equipamento.
Inspegdo visual na
etigueta do
equipamento.
Particulas de virus em . 4 p_ )
o o Etiqueta indicando a
suspensao. Nao )
- necessidade de
o realizagdo de "
Contaminacao Resultado do laud tencs manutengio do
esultado dolaudo manutencdo
L1a Autoclavar material cruzada/Risco & equipamento. 0,2 2

comprometido
biolégico. P

preventiva dos
autodave. Falta de
manuntengdo nos

equipamentos.

Mecanismos de
seguranca/travado
equipamento caso

ocorra alguma

alteragdo no processo
de descontaminagdo.

Aceitagio
Risco

Acdo de
melhoria/mitigacio
dorisco

Categorias de Riscos

Aceitdvel

Aliguotar a amostra
dentro de uma
cabine de seguranca
bioldgica.

Riscos operacionais

Aceitdvel

Realizara
Manutengio
Preventiva dos
Equipamentos

Riscos operacionais

Aceitdvel

Realizara
Autoclavagio em
horérios diferetnes
do processo de
Recebimento de
Amostras. Instalar
uma Autoclave de
porta dupla.

Riscos operacionais
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Agio de
Fungio/etapa do ) Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitagio h . ) )
Item n. Falha Potencial ) Controle atual D | RPN RR . melhoria/mitigagio Categorias de Riscos
processo Potencial de Falha Falha Risco .
dorisco
Inspegdo visual na
etigueta do
equipamento.
. W Etigueta indicando a
. Ndo realizagdode R
Nao executara " necessidade de .
. manutencao . Realizar a
atividade resultando P Emissdo d tiva d manuteng3o do Manutenc
raso na Emissdo do reventiva dos . anutencdo . N
119 Autoclavar material | em falta de material P equipamento. 02| L6 Aceitavel ¢ Riscos operacionais

estéril para o
processamento.

laudo.

autodave. Faltade
manuntencio nos
equipamentos.

Mecanismos de
seguranga/trava do
equipamento caso

ocorra alguma
alteragdo no processo
de descontaminagdo.

Preventiva dos
Equipamentos
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Processo Preparo

de Amostras

O processo de preparo de amostras consiste em plaquear as amostras, extrair

0s acidos nucléicos, e adicionar os controles na placa para o processo de

amplificacéo (figura 5). No processo de Preparo de Amostras foram identificados

11 riscos, e 4 registros possuem impactos catastroficos ao processo. Da mesma

forma que no processo de Recebimento de Amostras, concluiu-se a partir das

ocorréncias e dos controles implementados, que os riscos estdo dentro do

apetite de risco da unidade. A tabela 8 apresenta os riscos envolvidos no

processo preparo de amostras e a categorizagao e aceitacéo dos riscos.

Registrar ndo &3
conformidade Amostrgs >
- © Recebimento
£ . L J
s MNao
E Recebimento|de Amostras
Ty
< Avaliar -
2 Receber qualidade das Registrar
'y Amostras entrada
& amostras
-
<
A amostra pode ser i
° 5 Recebimento de Amostras
recebida?
L3
-
i. Elaborar Mapa :enar
e |26 de Trabalho Nio amostra
o =
e T s
o ] Amostda pode
E |&F
< - ] N
e |E procefsada?
T |2 sim
e
T I
3 v
@
e
o
. Motificar e
Conferir Mapa lici Y
x Amostras = Imfr m
correcdo
A Soroteca
- -
Solicitar N
I - Reagentes PCR L
] Solicita
4 rea e!l'stlesrde L
E erie Amostras fr——
extracao .
) J Extrair :\\cudos
Observado Desvio? Nucléicos
— [+]
¥ -
) Amplificacdo
Transferir Material Adicionar o Enviar placa
Genético para a Controle na Selar placa paraa
Placa Placa Amplificacdo
-

Figura 5 — Mapeamento do Processo Preparo de Amostras.
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Tabela 8 - FMEA — Processo Preparo de Amostras.

ANALISE DE RISCO - FMEA

de manuntencdo nos
equipamentos.

manutenc¢do do
equipamento. Plano
Mestre de Validagdo.

Equipamentos

Agdo de
Fungdo/etapado ) Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitacdo ';5 . Categorias de
Item n. Falha Potencial . 5 Controle atual D | RPN RR . melhoria/mitigacdo i
processo Potencial de Falha Falha Risco . Riscos
do risco
2.0 Preparo de Amostras
Etiquetagem
. . incorreta. Trocara
Identificacacdo )
. i . - etiqgueta de . .
incorreta da etiqueta x| Atraso na liberacdo . T ~ Verificacdo visual no _ a . Riscos
2.1 Receber Amostras A A 2 identificacdo. Nao N R 04| 3,2 Aceitivel Treinar equipe. A .
quantidade/origem do laudo. i By pass”. operacionais
cumprimento de
das amostras. i
procedimento. Falha
humana.
i . N3do cumprimento de L i
Tubo de amostra Atraso na liberagdo . Verificacdo visual no _ a . Riscos
2.2 Receber Amostras 8 | procedimento. Falha N R 04| 3,2 Aceitdvel Treinar equipe. K .
aberto do laudo. By pass”. operacionais
humana.
Inspecdo visual na
MNio realizacdo de etiqueta do
manutencdo equipamento. Realizara
Amostras Resultado do laudo preventiva nos Etiqueta indicando a . Manutengio Riscos
2.3 Armazenar amostra ) ) 10 ) ) 0,2 2 Aceitivel i A .
deterioradas. comprometido. equipamentos. Falta necessidade de Preventiva dos operacionais
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Fung¢io/etapa do . Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial . S Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Elaborar Mapade Elaborar mapa de Atraso na liberagdo R R . L
2.4 8 Bug" do Sistema Verificacdo visual. 04| 64
Trabalho trabalho com erros. do laudo.
Plano Mestre de
. alidacdo. Um
Plaguear pouco Atraso na liberagdo . . . validaca
2.5 Plaguear Amostras 8 | Pipeta ndo calibrada. segundo operador | 0,2 | 3,2
volume de amostra. do laudo. .
verificar o
plagueamento.
Plaquear pouco Plano Mestre de
volume de amostra. validacdo. Um
Plaguear pouco . . - i
26 Plaquear Amostras Laudo inconclusivo. | 10 | N3o cumprimento de segundo operador | 0,2 | 4
volume de amostra. . .
procedimento. Falha verificar o
humana. plaqueamento.
. ~ . ~ N3o cumprimento de POP.Um segundo
Contaminagao cruzada| Atraso naliberacdo i ©
2.7 Plaguear Amostras 8 | procedimento. Falha operadorverificaro | 0,2 | 3,2
naplaca. do laudo.
humana. plagueamento.
Trocaras posicdes dos
L Emissdo de laudo pogos. Ndo POP.Um segundo
Identificacdo trocada i i i
2.8 Plaguear Amostras com pacientes 10 cumprimento de operador verificao | 0,2 2

de paciente.

trocados.

procedimento. Falha
humana.

plagueamento.

. Agdo de .
Aceitagdo A . Categorias de
. melhoria/mitigagdo !
Risco . Riscos
do risco
Refazer o Mapa de Riscos
Aceitdvel P A .
trabalho. operacionais
Calibrar a pipeta Riscos
Aceitdvel L PP . .
periodicamente. operacionais
Refazer a atividade .
. Riscos
Aceitdvel | de plagueamento. i .
i i operacionais
Treinar equipe.
Treinar equipe. Riscos
Aceitdvel autp . .
Refazer o processo. | operacionais
Riscos
Aceitdvel Treinar equipe.

operacionais
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Fungio/etapa do . Dano/Efeito Causa Potencial de
Item n. Falha Potencial . 5 Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Solicitar os Reagentes
PCR com um tempo
. N3o ter os reagentes . . maior que 45 minutos
Solicitar Reagentes Atraso na liberacio L ~
2.9 PCR no tempo 8 da utilizacdo. Nio POP 04 3,2
PCR do laudo. i
adequado. cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
. POP. Um segundo
Trocar as posi¢des dos . i 0
L . ~ N3o cumprimento de operadorverificaro
Extrair Acidos reagentes no Atraso na liberagdo .
2.10 . i 8 | procedimento. Falha plagueamento. 02| 1,6
Nucléicos equipamento de do laudo. .
= humana. Instrugdo de trabalho
extracgdo. i
do sistemna.
Trocar as posigdes das
. placas de amostras no POP.Um segundo
Trocar as posi¢des das . i "
e Emissdo de laudo equipamento de operador verificaro
Extrair Acidos placas de Amostras no ) - B
2.11 com pacientes 10 extracdo. Ndo plaqueamento. 0,2 2

Nucléicos equipamento de

extracdo.

trocados.

cumprimento de
procedimento. Falha
humana.

Instrucdo de trabalho
do sistema

. Acdo de .
Aceitagdo K . Categorias de
. melhoria/mitigagdo .
Risco i Riscos
do risco
Riscos
Aceitdvel Treinar equipe. A .
operacionais
Riscos
Aceitavel Treinar equipe. i .
operacionais
Riscos
Aceitavel Treinar equipe.

operacionais
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. . i Agdo de A
Fun¢io/etapa do . Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitagdo ';5 . Categorias de
Item n. Falha Potencial . Controle atual D | RPN RR . melhoria/mitigacdo I
processo Potencial de Falha Falha Risco . Riscos
do risco
Inspecdo visual na
N3o realizacdo de etiqueta do
manutengio equipamento. Realizar a
Extrair Acidos Ndo executar a Atraso na Emissdo do preventiva nos Etiqueta indicando a : Manutencido Riscos
2.12 .. . . ) 0,2 Aceitavel ) . )
Nucléicos atividade. laudo. equipamentos. Falta necessidade de Preventiva dos operacionais
de manuntenc¢do nos manutencdo do Equipamentos
equipamentos. equipamento. Plano
Mestre de Validacdo.
. MNio adicionar o . . N3o cumprimento de POP.Um segundo Treinar equipe. .
Adiconar o Controle . Atraso na liberagdo . . . . Riscos
2.13 controle positivo na procedimento. Falha operadorverificaro | 0,2 Aceitavel Utilizar placas o
naPlaca do laudo. operacionais
placa. humana. plaqueamento. transpare ntes.
N3o adicionar filme
seladorna placa. Ndo POP.Um segundo
Desperdicio/falta de | Atraso naliberagdo ) P g ) _ . . Riscos
2.14 Selar a Placa cumprimento de operadorverificaro | 0,2 Aceitavel | Treinar equipe.

material.

do laudo.

procedimento. Falha
humana.

plaqueamento.

operacionais
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Processo de Preparo de Reagentes

O processo de preparo de reagentes consiste em preparar as misturas
de reagentes que serao utilizados para extrair os acidos nucléicos e amplificar o

DNA do virus contido nas amostras (figura 6).

A - Preparo de Reagentes para

o Extragdo

N
Acionar Tratar a ndo
almoxarifado conformidades

Emao de Material

Registrar o
recebimento na
cadeia de custodia

Conferir
material
recebido

Armazenar
reagentes

J

B - Preparo de Reagentes para

Armazenamento de Material

Ok?
Amplificagio
Receber solicitagio ¥ ]
de reagentes para Retirar kit de Registrar n Preparar a Erwiar placa com
extragdo pela Sala extragio do . ?fz": dr\ado mistura de mistura para a sala de
de Preparagic de freezer = race extragio Preparo de Amostras
Freparo de Amostras

h

Realizar a
suplementagdo

Realizar o
controle de uso

Aaterial
residual

Preparo de Reagentes
Preparo de Reagentes para Extracio

Reagentes ok?

Receber solicitacio

Retirar insumos Preparar
da GPCR pela Sala de — e Plaguear
d Prenaracio de de amplificagio mistura de mishua QPCR
parags do ultrafreezer gPCR =l +

Amostras
B
Realizar o Descongelar
controle de uso material

Figura 6 — Mapeamento do Processo Preparo de Reagentes.

Enviar placa com
mistura para a sala de
Preparc de Amostras

Preparo de Reagentes para
Amplificagao

Sterial resicual

Neste processo Preparo de Reagentes foram identificados 10 riscos, e 6
registros foram considerados impactos catastréficos ao processo. Como, nos
processos anteriores a partir das ocorréncias e dos controles implementados, os
riscos foram considerados dentro do apetite de risco da unidade. A tabela 9
abaixo apresenta os riscos envolvidos no processo preparo de amostras e a

categorizacao e aceitacao dos riscos.
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Tabela 9 — FMEA do Processo Recebimento de Reagentes.

ANALISE DE RISCO - FMEA
Acdo de
Fungio/etapa do i Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitagio g.ao L i i
Itemn. Falha Potencial . S Controle atual D | RPN RR . melhoria/mitigago Categorias de Riscos
processo Potencial de Falha Falha Risco .
do risco
3.0 Preparo de Reagentes
Enviar material em
EXCess50 para o .
.. Revisaro
laboratdrio sem que .
. . planejamento de
seja necessdrio para
NE issfo d irad d Planei tod Insumos conforme a
do emissdo do cumprir a demanda. anejamento de
31 Armazenar Reagentes Falta de material. 10 P . ] 0,6 6 Aceitavel demanda atual de Riscos operacionais
laudo. Perda da validade dos Insumos
processamento do
reagentes. Descarte . .
. laboratorio. Revisar
de Material. .
. as aquisicdes.
Planejamento
desbalanceado.
Inspecdo visual na
N3o realizacdo de etiquetado
manutencdo equipamento. Realizara
Ndo emissdo do reventiva nos Etiqueta indicando a Manutencdo
3.2 Armazenar Reagentes Falta de material. 10 p, q . 0,2 2 Aceitavel . ¢ Riscos operacionais
laudo. equipamentos. Falta necessidade de Preventiva dos
de manuntencdo nos manutencdo do Equipamentos.
equipamentos. equipamento. Plano
Mestre de Validagdo.
Utilizar insumos sem o
critério "First In, First
Out". Perdada
. . L. validade dos Controle nas portas .
Realizar o Controle do . N3o emissdo do . Treinar . . .
33 Falta de material. 10 | reagentes. Descarte dos freezerse 04| 4 Aceitavel Riscos operacionais
Uso laudo. . . . L. colaboradores.
de material. Ndo inventario semanal
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
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Acdo de
Fungdo/etapa do Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitacdo
Itemn. cio/etapa Falha Potencial . / s Controle atual D | RPN RR .tal; melhoria/mitigago Categorias de Riscos
processo Potencial de Falha Falha Risco .
do risco
Suplementar a mais
OU 3@ Menos 05
reagentes com Alccol
. . 100% podendo gerar Realizar a atividaede
Realizara Reagente com baixa | Resultado dolaudo . POP, Controle de . . . .
3.4 B . . 10 | reagentes com baixa . 0,2 2 Aceitavel com um controle de Riscos operacionais
Suplementagdo Qualidade. comprometido. . . Volume via proveta . .
qualidade. N3o volume mais preciso.
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
A Suplementacdo é
realizada em insumos
ue ndo serdo
reali NG iss30 d SI' d Realizar a atividade
ealizara do emissdo do utilizados em sua
35 B Falta de insumos 10 . . Mao ha. 0,2 4 Aceitavel com um controle de Riscos operacionais
Suplementagdo laudo. totalidade. Ndo . .
. volume mais preciso.
cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
Verificar com a
Qualidade se a
. utilizac3o de
Sernecessario . .
reagentes residuais
descartar os reagentes
Preparar a mistura de Ndo emissdo do residuais do mesmo com reagentes novos
3.6 P Falta de insumos 10 Controle de Estoque | 0,2 4 Aceitavel influencia no Riscos operacionais

extragdo laudo.

kit de extracdo.
Procedimento da
Qualidade.

resultado da

amplificacdo.
Realizar

procedimentos
teste.
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ANALISE DE RISCO - FMEA

Itemn.

Fungio/etapa do
processo

Falha Potencial

Dano/Efeito
Potencial de Falha

Causa Potencial de
Falha

Controle atual

RPN

3.7

Preparar a mistura de
extracdo

Ndo executara
atividade.

Atraso na Emissdo do
laudo.

N3o realizacdo de
manutencdo
preventiva nos
equipamentos. Falta
de manuntencdo nos
equipamentos.

Inspecdo visual na
etiquetado
equipamento.
Etiqueta indicando a
necessidade de
manutencdo do
equipamento. Plano
Mestre de Validagdo.

0,4

3,2

3.8

Preparar a mistura de
extragdo

Troca de reagentes de
extragdo.

Atraso na Emissdo do
laudo.

Trocar reagentes de

extracdo no menoto

da distribuicdo nas
placas.

Verificador
acompanhando a
atividade.

0,4

3,2

3.9

Preparar mistura de
gqPCR

Plaguear pouco
volume de reagente.

Atraso naliberacdo
do laudo.

Pipeta ndo calibrada.

Plano Mestre de
validacdo. Um
segundo operador

verificar a pipetagem.

0,2

3,2

Preparar mistura de
gPCR

Plaguear pouco
volume de reagente.

Atraso na liberacdo
do laudo.

Pipetar pouco volume
de reagentes. Falha
humana.

POP. Pipeta calibrada.

0,2

3,2

. Acdo de
Aceitagdo . I : .
Ri melhoria/mitigagiio Categorias de Riscos
isco
do risco
Realizara
Manutencdo
Aceitavel . ¢ Riscos operacionais
Preventiva dos
Equipamentos.
Aceitavel Refarzer o processo. Riscos operacionais
. Calibrar a pipeta . . .
Aceitdvel o Riscos operacionais
periodicamente.
Treinar equipe.
Utilizar placa
Aceitavel P Riscos operacionais

trasnparente para
inspecdo visual.
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Processo de Amplificacéo

O processo de amplificacéo (Figura 7) consiste em amplificar o DNA do
virus das amostras gerando resultados que sédo analisados e caso estejam de

acordo com as diretrizes do exame, emitir o laudo para o paciente.

- Registrar no
z [ cintmle H Devolver piaca]—O
&
w ]
b
e .
g Preparo d¢ Amostras Nao
E
% Registrar no
- " L;
2 Receber placa Analisar placa Vs S
—— Flaca ok?
‘ ’
~ r
Hegistrar o .
; [ I
Inserir placa no Registrar inicio id:;;:;‘:;es resultado no u?;:;ﬂ:e
il lificaca 1
termociclador da amplificaciio prisisier e ::::I:: FCR da placa
] \
-
v 1 -
= R —_—
E ) =
E < Programar a Registrar dupla Registrar
% rotina conferéncia términc da Descartar placa L
g amplificacio —E—d
< & - Interact
< t ¥ Preparc de Amostras
= Sim
2 ¥
D Registrar o [
i Conferir as re:gltndo - Solicitar a repeticio
= identificacdes = de PCR ou extracdo
:EI. da rotina e das B da placa
< amostras trbalho _E_,
Preparo de Amostras
- Analisar Verificar a ::3::;‘:';
_% resultado da conformidade mapa de
amplificacdo
£ plificacs das amostras o
Os controles
estio ok?
Emviar o Os resultados Solicitar a repetigio
resultado para das amostras de extracio das
o AMS sdovalidos amostras
J
® ¥
T e
3 Validar o Liberaro
=
53 resultado no resultado no
E: AMS Matrix
-

Figura 7 — Mapeamento do Processo de Amplificacéo.

No processo de Preparo de Amplificagdo foram identificados 12 riscos, e 2
registros foram considerados como risco médio, pois ndo possuem controles.
Como nos processos anteriores a partir das ocorréncias e dos controles
implementados, os riscos foram considerados médio e/ou dentro do apetite de
risco da unidade. A tabela 10 a seguir representam os levantamentos e

discussoes realizadas sob o processo de amplificagao.
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Tabela 10 - FMEA — Processo de Amplificag&o.

ANALISE DE RISCO - FMEA
= . . L Agdo de i
Fungio/etapado . Dano/Efeito Causa Potencial de Aceitagdo K L Categorias de
Itemn. Falha Potencial . Controle atual D | RPN RR . melhoria/mitigacio i
processo Potencial de Falha Falha Risco . Riscos
do risco
Amplificagdo de
4.0 P %
Amostras
. N3o cumprimento de 3 Utilizar placas .
Pouco volume de Atraso na emissdo . " . RM (Risco _ Riscos
4.1 Receberplaca procedimento. Falha Nao ha. 1 16 . Aceitdvel transparentes. S
amostras. do laudo. médio) operacionais
humana. Refazer o processo
- N&o cumprimento de POP. Utilizar a .
Placa com selo mal Atraso na emissdo . _ Riscos
4.2 Receberplaca ) procedimento. Falha seladora paraselara | 0,2 Aceitavel | Refazer o processo. ) .
aplicado. do laudo. operacionais
humana. placa.
Refazera
Troca das placas Atraso na emissdo Nao cumprimento de Amplificac3o. Riscos
4.3 Receberplaca . o up x ! procedimento. Falha POP. Checklist 0,2 Aceitdvel Determinar ' A .
identificacdo da placa. do laudo. .. operacionais
humana. passagem unica de
agravo porvez.
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ANALISE DE RISCO - FMEA

Fungdo/etapado . Dano/Efeito Causa Potencial de
ltem n. Falha Potencial i Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Inseriraplacana
posigdo erradano
Inserirplaca no NZo liberagio do Atraso na emissdo termociclador. N&o ..
4.4 i i POP.Inspegdo visual | 0,2
termociclador laudo do laudo. cumprimento de
procedimento. Falha
humana.
. e N&o cumprimento de POP. Um segundo
) Programacgdo errada Atraso na emiss3o ) .
4.5 Programar a rotina i procedimento. Falha operador verificaa | 0,4
da rotina. do laudo. .
humana. programacdo.
Contaminagdo do
. Oresultadodo . Controle. N&o .
Analisar o resultado ) Atraso na emissdo ) Analisar resultado da
4.6 Controle negativo dar cumprimento de 0,2

da Amplificagio

positivo

do laudo.

procedimento. Falha

humana.

amplificagdo.

RR

So de
Aceitagdo A’; . Categorias de
. melhoria/mitigacio >
Risco . Riscos
do risco
Refazer o processo .
Riscos

Aceitavel

desde a extragdio do

operacionais

RNA.
. Refazera Riscos
Aceitavel e .
Amplificagio. operacionais

Aceitavel

Descominar as salas

e refazero processo

desde a extragdo do
RNA.

Riscos
operacionais
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ANALISE DE RISCO - FMEA

Fungdo/etapado . Dano/Efeito Causa Potencial de
ltem n. Falha Potencial i Controle atual D | RPN
processo Potencial de Falha Falha
Contaminagdo do
0 Itadod Controle. N3
Analisar o resultado resuita _0_ © Atraso na emissdo n r.o &. a0 Analisar resultado da
4.7 o Controle positivo dar cumprimento de e 0,2
da Amplificagio i do laudo. . amplificagdo.
negativo procedimento. Falha
humana.
O processo de At e "Bug"
4.8 Amplificar aAmostra Amplificagio ser rasonaemissso .ug ne Inspecdo visual 0,4
. i do laudo. Equipamento
interrompido.
. Resultados de o POP. Analisar
Analisar o resultado Atraso na emissdo .
4.9 Amostras serem Contaminagdo. resultado da 0,2

da Amplificacgo

Invalidos

do laudo.

amplificagdo.

RR

3o de
Aceitagio Ag . Categorias de
. melhoria/mitigacio >
Risco ) Riscos
do risco
Descominar as salas
e refazer o processo Riscos

Aceitavel

desde aamplificagio
do RNA.

operacionais

Aceitavel

Descontaminar as
salase refazero
processo desde a
extracio do RNA.

Riscos
operacionais

Aceitavel

Refazer o processo
desde a extragdo do
RNA.

Riscos
operacionais
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ANALISE DE RISCO - FMEA

Itemn.

Fungio/etapado
processo

Falha Potencial

Dano/Efeito
Potencial de Falha

Causa Potencial de
Falha

Controle atual

4.10

Analisar o resultado
da Amplificagio

Resultados de
Amostras serem
Invélidos

Atraso na emissdo
do laudo.

N3o realizagdo de
manutencdo
preventiva nos
equipamentos. Falta
de manuntencdo nos
equipamentos.

Inspecdo visual na
etiqueta do
equipamento.
Etiqueta indicando a
necessidade de
manutenc¢do do
equipamento. Plano
Mestre de Validacdo.

0,2

411

Analisar o resultado
da Amplificagio

Resultados de
Amostras serem
Invélidos

Atraso na emissdo
do laudo.

O controle das
amostras estar fora
das especificacbes.

Os ensaios de
proficiéncia (externo)
sdo realizados
trimestralmente.

0,2

4.12

Inserir laudo no
sistema

N3o liberacdo do
laudo

Atraso na emissdo
do laudo.

Sistema GALfora do
ar.

Nao ha.

RM (Risco
médio)

16

do de
Aceitagdo A& . Categorias de
. melhoria/mitigacdo 1
Risco . Riscos
do risco
Realizar a
Manutencdo Riscos

Aceitavel

Preventiva dos
Equipamentos

operacionais

Aceitavel

Mater os ensaios de
proficiéncia.

Riscos
operacionais

Aceitavel

Utilizar o sisema
Matriz para salvar os
laudos.

Riscos
operacionais
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CONCLUSAO

O mapeamento de identificacdo de riscos no processo de emissao de laudo da
biologia molecular para o agravo da COVID-19 foi realizado e, no total, foram
identificados 55 riscos operacionais. No geral, foram considerados dentro do
apetite de riscos da organizagao, pois os controles e acdes de mitigacdo de
riscos implementados pela DIGAQ, tais como, procedimentos operacionais, as
inspecdes visuais, dupla checagem do processo, treinamento de equipe e plano
mestre de validagao garantem os riscos dentro da faixa do apetite de risco. Cabe
ressaltar que este € a primeira andalise da unidade utilizando a ferramenta FMEA
e, 0 controle de erros e falhas desde a inauguracéo foi realizado utilizando o
CAPA. A unidade possui dentro de seus procedimentos rotineiros a gestado de
pessoal e treinamento permanente dos profissionais, gerenciamento dos
Processos Operacionais e a Gestao do Controle da Qualidade (GCQ), utilizando
nao s6 controles internos para aferir seus sistemas, mas também realiza teste
de proficiéncia externo conforme preconiza a RDC e as Boas Praticas
Laboratoriais. Conforme descrito no item Resultados - Visdo Geral, as
barreiras primérias e secundarias foram elaboradas segundo preconizado pelas
diretrizes da OMS e OPAS e possuia orcamento diferenciado devido a
Pandemia. Por estes motivos a unidade ndo possuia riscos financeiros e

ambientais que comprometessem essa analise.
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