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A competitividade é a palavra chave que move 
as empresas em todo o mundo. Para manter seu
“lugar ao sol”, estas empresas tentam cada vez mais 
unir eficiência e eficácia dentro dos padrões de 
qualidade.
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Problemas não registrados são considerados 
problemas não resolvidos e tem maior chance de 
recorrência.

É preciso que as pessoas de todos os níveis tenham 
conhecimento de como identificar e relatar um evento 
não conforme e se sinta confortável em fazê-lo.

Apoio da alta Direção, envolvimento da liderança e 
participação dos colaboradores.

Mudança de cultura

O Desafio na implementação de um SG de NC’S
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Benefícios dos Sistemas de Gestão

� Maior integração entre áreas e processos

� Redução das não-conformidades

� Eliminação do retrabalho

� Redução dos custos de garantia e de reposição

� Melhor desempenho organizacional

� Aumento da competitividade

� Aumento da participação no mercado

� Melhor imagem e reputação 

� Melhor relacionamento com os clientes
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Um resultado desejado é atingido de modo mais 
eficiente e eficaz quando as atividades e os recursos 

relacionados são gerenciados como um sistema.
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Não conformidade?

NBR ISO 9001:00

Não atendimento 
a um requisito 

Requisito?

Necessidade ou expectativa 
que é expressa, geralmente, 

de forma implícita ou obrigatória

Requisito especificado?
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•Não conforme com políticas, processos ou 
procedimentos estabelecidos pela organização.

• Que tenha afetado a saúde do paciente.

• Que tenha afetado  a eficiência ou efetividade dos 
processos.

Não conformidade?
(acidente, evento adverso, erro, incidente, ocorrên cia)

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13
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•Embora não tenha resultado em efeito adverso, 
acidente, dano ou doença, poderia ter causado se 
não tivesse sido interrompido por uma intervenção 
a tempo.

•Qualquer variação no processo que não tenha 
afetado o resultado final de um processo ou 
atividade mas, caso seja recorrente, tem uma 
chance significativa de resultar em um evento 
adverso serio. 

Não-conformidade potencial

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13
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Ocorrência inesperada envolvendo morte ou danos 
físicos e ////ou psicológicos sérios.

Evento sentinela

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13

Necessitam investigação imediata e ação.
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Eventos sentinelas – Laboratório Clínico

Manual Brasileiro de Acreditação – ONA - 2006

� Óbito no serviço
� Perda de amostra biológica insubstituível
� Perda de amostra biológica sem viabilidade de recoleta
� Liberação de resultado incorreto de exame
� Ausência de comunicação ou comunicação tardia ao 
solicitante, de resultados de exames que evidenciem risco 
iminente à vida do paciente.
� Acesso aos resultados dos exames por pessoa não 
autorizada pelo paciente
� Incêndio
� Explosão
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Formas de identificação de NC’s

� Auditorias internas da qualidade (auto-avaliação)

� Auditorias externas de 2a e 3a partes

� Auditorias de acompanhamento (follow-up)

� Desvios relacionados a fornecedores / prestadores serv.

� Inspeções e ensaios de rotina em produtos / processos

� Resultados de análises de produtos

� Verificação de registros pertinentes ao SGQ

� Reclamações - SAC

� Devoluções

� Resultados de indicadores de desempenho

� Resultados da análise crítica do SGQ pela Alta Direção
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Quando registrar?

� SEMPRE

Como registrar?

� Da forma mais simples possível 
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Tipos de classificação - Conceitos

Uso da UGQ 

Logo empresa                                     Relatório de Nã o-Conformidade 
  No   

 
Proveniente de:        
(marcar qual o tipo de Não-Conformidade)
(    ) Real          (    ) Potencial                   ( ) Ocorrência isolada           (    )  Event o sentinela
(já ocorreu)   (possibilidade de ocorrer)            

Descrição da Não-Conformidade:  
(Dividi-se em três partes - Fato: descrição precisa do que aconteceu; Atribuição: referência ao item da Norma ou 

documento que foi contrariado; Explicação: descrição do motivo que o levou a identificar o fato como Não-
Conformidade)

Emitente: Claudia Meira Data: 08/01/2008 Setor: Gestã o da Qualidade
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Tipos de classificação  - Origem da NC

Proveniente de:  (marcar qual o tipo de Não-Conformidade)

(    ) Auditoria Interna / Externa                    (     )  Processo                        (    )  Reclamação de clientes
(durante auditoria)   (durante o dia a dia)                (anexar cópia do Rel.de Manifestação de clientes)

Descrição da Não-Conformidade:  
(Dividi-se em três partes - Fato: descrição precisa do que aconteceu; Atribuição: referência ao item da Norma ou 

documento que foi contrariado; Explicação: descrição do motivo que o levou a identificar o fato como Não-
Conformidade)

Fato: A colaboradora do setor de higiene e limpeza, ao recolher o lixo comum do setor de microbiologia verificou 
que o saco estava furado com material pontiagudo e vazando líquido.

Atribuição: Descarte de resíduos – V1 – item 6.1 – Descarte de resíduos perfuro cortante

Explicação: Os resíduos perfuro-cortantes devem ser descartados em caixa rígida específica para este resíduos 
(ex: descatex)

Emitente: Claudia Data: 08/01/2008           Setor: Higiene e LImpeza

Uso da UGQ 

Logo empresa                                     Relatório de Nã o-Conformidade 
  No   
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Tipos de classificação  - Por processo

Proveniente de:  (marcar qual o tipo de Não-Conformidade)
(   ) Pré-analíticos                                  (   ) Analíticos                   (   ) Pos-anal iticos (   ) Apoio
Cadastro                                               Extravio de amostra                      Digitação                 Aquisição de materiais
Coleta amostra                             Inadequação controle interno                                              Falta de kit
Identificacao de amostra Inadeuqação controle externo                                         Atraso na entrega material  
Amostra não coletada                                                      TI – queda do sistema

Material inadequado                                             Gestão de resíduos 
Temperatura de transporte inadequada                            
Inadequação controle externo
TAT > 2 horas

Descrição da Não-Conformidade:  
(Dividi-se em três partes - Fato: descrição precisa do que aconteceu; Atribuição: referência ao item da Norma ou 

documento que foi contrariado; Explicação: descrição do motivo que o levou a identificar o fato como Não-
Conformidade)

Fato: A colaboradora do setor de higiene e limpeza, ao recolher o lixo comum do setor de microbiologia verificou 
que o saco estava furado com material pontiagudo e vazando líquido.

Atribuição: Descarte de resíduos – V1 – item 6.1 – Descarte de resíduos perfuro cortante
Explicação: Os resíduos perfuro-cortantes devem ser descartados em caixa rígida específica para este resíduos 

(ex: descatex)

Emitente: Claudia Data: 08/01/2008           Setor: Higiene e LImpeza

Uso da UGQ 

Logo empresa                                     Relatório de Nã o-Conformidade 
  No   
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Clinical Laboratory Event Classification

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13
CAP

Baseado na gravidade de um evento

Categoria Definição

A O resultado indica que o serviço de saúde atuou como um meio que causou dano ao 
paciente. 
Resposta a ação judicial, realizando um teste adicional, repetindo o teste, mudando o 
tratamento, mudando o diagnóstico ou informando a família do erro encontrado. 

B O resultado não parece ter causado dano ou conseqüência séria ao paciente. 
O erro parece não ter causado dano ao paciente, mas o serviço ao paciente e sua 
satisfação, sim. 

C Revisão de um teste foi proveniente de um erro menor, sem impacto. No entanto 
afetou o serviço ao paciente e sua satisfação. 
Ex: erro “cosmético” no laudo. 
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Código de Avaliação de Segurança - SAC

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13

Método para determinar se a acão corretiva é necessária
para um evento particular.

Baseado na gravidade e na probabilidade de ocorrência.
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Catastrofica Maior Moderada Menor

Frequente 3 3 2 1

Ocasional 3 2 1 1

Rara 3 2 1 1

Remota 3 2 1 1

Severidade

P
ro

ba
bi

lid
ad

e

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13

Alto risco = 3
Risco intermediário = 2
Baixo risco = 1

Freqüente = ocorre imediatamente ou dentro de um curto período de tempo 
(pode ocorrer várias vezes ao ano)
Ocasional = provavelmente ocorrerá (várias vezes em 1 ou 2 anos
Raro = possibilidade de ocorrer = (pode ocorrer em 2 ou 5 anos)
Remoto = pode ocorrer em 5 a 30 anos

Código de Avaliação de Segurança - SAC
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IMPORTANTE!

Um erro comum é gastar muito tempo relatando o evento e
pouco tempo na análise da causa raiz e intervencões 
gerando um grande depósito organizado o qual não é
utilizado como “combustivel” para melhoria da qualidade.

O simples relato do evento NC não o resolve.
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Indicadores cadastro Cadastrador: Data:____/____/___

Identificação Tipos de erros

Paciente Nome pac Nº identificação Erro exame Erro conven io

Exame errado Exame a mais
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Importância da classificação 
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IMPORTANTE!

� Sistemática simples, clara e documentada

� Registros simples de todos os eventos NC’s (meio fisico ou 
informatizado)

� Treinamento da liderança e todos os colaboradores

� Foco no processo e não no problema e nas pessoas

� Definição da classificação - realidade da empresa -
levantamento dos dados – indicadores

� Acompanhamento dos RNC’s e dos Planos de ações 
corretivas

� Feedback aos diversos níveis da organização - indicadores  
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Erros humanos são uma conseqüência destes buracos 
em linha e não uma causa. 

Desafio - Erro humano

The “Swiss Cheese” Model of erro – CLSI GP32-P

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13
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Gerenciamento
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� Identificação, relato e classificação 

� Ação imediata

� Investigação e documentação

� Plano de ação

� Follow-up

� Análise e apresentação dos dados

� Análise gerencial: indicadores

Elementos básicos

CLSI – GP32-P Vol 27 No 13

NBR ISO 9001:00
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Obrigada pela atenção!

Claudia Meira
claudia_meirage42@yahoo.com.br

Referências: 

� CLSI – GP32-P Vol 27 No 13 – Management of nonconforming Laboratory events
� ISO 9001:00 – Sistemas de Gestão da Qualidade
� Manual PALC versão 2007 
� Manual Brasileiro de Acreditação ONA – versão 2006
� Metrologia e Instrumentação – abril/maio 2007
� RDC ANVISA nº 59 – Boas práticas de fabricação de produtos para a saúde


