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Nao-conformidades:

Como trata-las de
forma eficaz?




Como classifica-las?




"

A competitividade € a palavra chave que move
as empresas em todo o mundo. Para manter seu
“lugar ao sol”, estas empresas tentam cada vez mais
unir eficiéncia e eficacia dentro dos padrbes de
gualidade.

Dra. Claudia Meira



R
Problemas nao reqgistrados sao considerados }~ ar
problemas nao resolvidos e tem maior chance de
recorréncia.

E preciso que as pessoas de todos 0s niveis tenham
conhecimento de como identificar e relatar um evento
nao conforme e se sinta confortavel em fazé-lo.

Apoio da alta Direcao, envolvimento da lideranca e
participacao dos colaboradores.




Maior integrac&o entre areas e processos
Reducao das nao-conformidades

Eliminacao do retrabalho

Reducao dos custos de garantia e de reposicao
Melhor desempenho organizacional

Aumento da competitividade

Aumento da participacao no mercado

Melhor imagem e reputacao

Melhor relacionamento com os clientes



Um resultado desejado € atingido de modo mais
eficiente e eficaz quando as atividades e 0s recursos
relacionados sao gerenciados como um sistema.



Nao-conformidade?

Dra. Claudia Meira



Nao atendimento
a um requisito

Necessidade ou expectativa
gue € expressa, geralmente,
de forma implicita ou obrigatoéria

NBR 1SO 9001:00



*N&o conforme com politicas, processos ou
procedimentos estabelecidos pela organizacéo. ——

* Que tenha afetado a saude do paciente.

e Que tenha afetado a eficiéncia ou efetividade dos
Processos.
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Embora nao tenha resultado em efeito adverso,
acidente, dano ou doenca, poderia ter causado ____se
nao tivesse sido interrompido por uma intervencao

a tempo.

*Qualgquer variacao no processo que nao 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.
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Ocorréncia inesperada envolvendo morte ou danos
fisicos e /ou psicoldgicos sérios.
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Necessitam investigacao imediata e acao.



Obito no servico

Perda de amostra bioldgica insubstituivel

Perda de amostra bioldgica sem viabilidade de recoleta
Liberacao de resultado incorreto de exame

Auséncia de comunicacao ou comunicacao tardia ao

solicitante, de resultados de exames que evidenciem risco
Iminente a vida do paciente.

Acesso aos resultados dos exames por pessoa nao
autorizada pelo paciente

Incéndio
Explosao
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Auditorias internas da qualidade (auto-avaliacao)
Auditorias externas de 22 e 32 partes

Auditorias de acompanhamento (follow-up)

Desvios relacionados a fornecedores / prestadores serv.
Inspecdes e ensaios de rotina em produtos / processos
Resultados de analises de produtos

Verificacao de registros pertinentes ao SGQ
Reclamacoes - SAC

Devolucbes

Resultados de indicadores de desempenho

Resultados da analise critica do SGQ pela Alta Direcéo



"
Quando registrar?
SEMPRE

Como registrar?

Da forma mais simples possivel



Logo empresa

Relatério de Na o-Conformidade

Uso da UGQ

NQ

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

(ja ocorreu) (possibilidade de ocorrer)

Descricdo da Nao-Conformidade:

Conformidade)

O (Dividi-se em trés partes - Fato: descri¢do precisa do que aconteceu; Atribuicdo: referéncia ao item da Norma ou
documento que foi contrariado; Explicacdo: descricdo do motivo que o levou a identificar o fato como Nao-

Emitente: Claudia Meira

Data: 08/01/2008 Setor: Gestd 0 da Qualidade




Uso da UGQ
Logo empresa Relatdrio de Na o-Conformidade NS
Proveniente de: (marcar qual o tipo de Nao-Conformidade)
(durante auditoria) (durante o dia a dia) (anexar cépia do Rel.de Manifestacéo de clientes)

Descricdo da Ndo-Conformidade:

(Dividi-se em trés partes - Fato: descri¢do precisa do que aconteceu; Atribuicdo: referéncia ao item da Norma ou
documento que foi contrariado; Explicacéo: descrigcdo do motivo que o levou a identificar o fato como Nao-
Conformidade)

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

Atribuicdo: Descarte de residuos — V1 — item 6.1 — Descarte de residuos perfuro cortante

Explicacéo: Os residuos perfuro-cortantes devem ser descartados em caixa rigida especifica para este residuos
(ex: descatex)

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




Uso da UGQ
Logo empresa Relatério de N& o-Conformidade NG

Proveniente de: (marcar qual o tipo de Nao-Conformidade)
Cadastro Extravio de amostra Digitacédo Aquisicdo de materiais
Coleta amostra Inadequacéo controle interno Falta de kit
Identificacao de amostra Inadeuqacéao controle externo Atraso na entrega material
Amostra ndo coletada Tl — queda do sistema
Material inadequado Gestéo de residuos

Temperatura de transporte inadequada
Inadequacéao controle externo
TAT > 2 horas

Descricdo da Ndo-Conformidade:

(Dividi-se em trés partes - Fato: descrigdo precisa do que aconteceu; Atribuicdo: referéncia ao item da Norma ou
documento que foi contrariado; Explicacdo: descricdo do motivo que o levou a identificar o fato como Nao-
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 liquido.

Atribuicdo: Descarte de residuos — V1 — item 6.1 — Descarte de residuos perfuro cortante
Explicacéo: Os residuos perfuro-cortantes devem ser descartados em caixa rigida especifica para este residuos
(ex: descatex)

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




Baseado na de um evento
Categoria Definicao
A O resultado indica que o servico de salde atuou como um meio que causou dano ao
paciente.

Resposta a acéo judicial, realizando um teste adicional, repetindo o teste, mudando o
tratamento, mudando o diagndstico ou informando a familia do erro encontrado.

B O resultado néo parece ter causado dano ou consequéncia séria ao paciente.

O erro parece nao ter causado dano ao paciente, mas 0 Servigo ao paciente e sua
satisfacao, sim.

C Revisédo de um teste foi proveniente de um erro menor, sem impacto. No entanto
afetou o servico ao paciente e sua satisfacao.

Ex: erro “cosmético” no laudo.
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Método para determinar se a acao corretiva € necessaria
para um evento particular.

Baseado na de ocorréncia.
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Severidade
Catastrofica Maior Moderada Menor
:é Frequente 3 3 2 1
= Ocasional 3 2 1 1
:@ Rara 3 2 1 1
T Remota 3 2 1 1

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

Frequente = ocorre imediatamente ou dentro de um curto periodo de tempo
(pode ocorrer varias vezes ao ano)

Ocasional = provavelmente ocorrera (varias 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
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IMPORTANTE!

Um erro comum €& gastar muito tempo relatando o evento e
pouco tempo na analise da causa raiz e intervencoes
gerando um grande deposito organizado o qual nao é
utilizado como “combustivel” para melhoria da qualidade.

O simples relato do evento NC nao o resolve.




"

Indicadores cadastro

C

adastrador:

Data: / /

Identificacéo

Paciente

Tipos de erros

Nome pac

N

N° identificacdo

Erro exame

Er

0 conven

io

Exame errado

Fxame a mais




S

Importancia da classificacao

Total de eventos por processos

Pré-analitico Analitico Pés-analitico Apoio

Total de eventos por local de ocorréncia (origem)

Total de eventos pré-analiticos

Unidade A Unidade B Unidade C Unidade D

Erro de cadastro Amostra ndo Extravio de amostra  Erro de identificacao
processada
corretamente

Dra. Claudia Meira CLSI - GP32-P Vol 27 No 13



"
IMPORTANTE!

Sistematica simples, clara e documentada

~ Registros simples de todos os eventos NC’s (meio fisico ou
Informatizado)

Treinamento da lideranca e todos os colaboradores
FOco no processo e nao no problema e nas pessoas

Definicdo da classificagao - realidade da empresa -
levantamento dos dados — indicadores

Acompanhamento dos RNC'’s e dos Planos de agoes
corretivas

Feedback aos diversos niveis da organizacao - indicadores



" N

Desafio - Erro humano

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

Erros humanos sao uma consequéncia destes buracos
em linha e nao uma causa.
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"

Elementos basicos

|dentificacao, relato e classificacao
Acao imediata
Investigacao e documentacao

Plano de acéao

REGISTRO

Follow-up
Analise e apresentacao dos dados

Analise gerencial: indicadores

CLSI - GP32-P Vol 27 No 13
NBR ISO 9001:00






claudia meirage42@yahoo.com.br

CLSI — GP32-P Vol 27 No 13 — Management of nonconforming Laboratory events
ISO 9001:00 — Sistemas de Gestéo da Qualidade

Manual PALC verséao 2007

Manual Brasileiro de Acreditacdo ONA — versao 2006

Metrologia e Instrumentacg&o — abril/maio 2007

RDC ANVISA n° 59 — Boas praticas de fabricacdo de produtos para a saude



