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Definicoes

Nao-conformidade:
Nao atendimento a um requisito especificado.

Acao corretiva:

Acao implementada para eliminar a(s) causa(s) raiz de uma
nao-conformidade, de um defeito ou de outra situacao
indesejavel existente, a fim de prevenir sua repeticio. E
considerada uma acao reativa.

Acao preventiva:

Acao implementada para eliminar a(s) causa(s) raiz de uma
nao-conformidade potencial. E considerada uma acio pré-ativa.
deve-se notar que a agao preventiva, pela natureza de sua
definicdo nao é aplicavel a nao-conformidades ja identificadas.



Definicoes

Correcao:

Acao para eliminar uma nao-conformidade encontrada. A
correcao nao envolve o estudo de causas da nao-conformidade
e visa apenas a solucao imediata do problema ou defeito
encontrado. Comumente chamada “disposicao”, “reparo” e
outros

termos aplicaveis a diferentes formas de correcao.



Definicoes

Causa raiz:

E a causa que esta na origem de uma nao-conformidade, ou
seja,

a causa mais basica ou fundamental para o defeito ou problema
em um produto ou servico. A prova cabal de que a definicao de
uma causa como “raiz” foi correta é a sua eliminacao, da qual
deve decorrer a nao repeticao da nao-conformidade. Uma
nao-conformidade pode, contudo, ter mais de uma causa raiz.



Tratamento de

Nao-conformidades

Disposicao/Acao
imediata/Correcao

! !

Acao pontual Acao sistémica

Acao corretiva

Nao evita recorréncia Evita recorréncia



Investigacao

Premissa basica para a correcao efetiva
do problema

Depende da maturidade do SQ




Exemplo 1 - NC detectada em auditoria

Requisito Evidéncia objetiva: EO
3.5. A Direcao ou RT deve O laboratorio nao
garantir que o laboratorio tenha |possui
procedimentos técnicos procedimento

abrangendo todas as analises |escrito para TSH
realizadas e que incluam, além |e T4L

do disposto no item 3.3, 0s
seguintes itens, quando
aplicaveis: de a) a Q)




Ferramenta para investigacao de causas
Diagrama de causa e efeito (Ishikawa)

Materiais

%\%\

—> ;
Problema

Obs.: Utilizar “brainstorming” com a equipe para as possiveis causas



Causa encontrada na analise feita pelo laboratorio

Materiais

- —
4+

Falta de
POP de TSH

— 7 7 e TAL

Pessoal nao Meio ambiente

incluiu na lista

Esta é a causa raiz



Relato do laboratorio

Catea: O pessoal técnico nao incluiu eg
analiseSwa lista de POPs

Acoes corretivas®

Elaborar os POPsgfe TSH e

Levantar todge#Os exames realizad®gpelo
laboratorigs€ comparar com a lista mes

dS

ande POPs



Nossos Questionamentos...

As acoes corretivas estao adequadas?

1) Elaborar POP de TSH e T4L,;

2) Levantar todos os exames realizados pelo
laboratorio e comparar com a lista mestra de POPs

. Eliminam a causa? Qual a causa?
 Impedem que haja recorréencia?

Investigacao superficial
Acoes de disposicao



Investigacao aprofundada pelo laboratorio

Todos os setores Como é feita a lista
procederam da de POPs
mesma maneira? necessarios?

‘7\ 47\ | ' Falta de

POP de TSH

— — ‘7 e T4L
S e
A lista sofre Por que estes nao
alteracoes? foram incluidos?

—

Exame incluido posteriormente na rotina — Nao
havia sistematica para inclusao de novas analises

CAUSA RAIZ




Conclusao posterior do laboratorio

Causa:

Analises anteriormente enviadas a laboratério de apoio
(adicionadas a rotina apos elaboracao dos POPs)

Acoes Imediatas:
Elaborar os POPs de TSH e T4L

Levantamento dos exames realizados pelo laboratorio e
comparacao com a lista mestra

Acoes corretivas:
Criar protocolo de inclusao de novos exames na rotina;
(Antes de Incluir, submeter...)




Plano de Acao — 5W e 3H

What? Criar protocolo de inclusao de novos testes na
rotina

Who? Responsavel Técnico

When? 14/08/08

Where? Todos os setores técnicos

Why? Tratamento de NC encontrada em auditoria
externa

How? Vincular realizacao de nova analise a sistematica
adotada para as ja realizadas pelo Lab. (elaboracao de
procedimento, CIQ e AEQ, controle de lote, validagao,
mascara de laudo,manutencao de eq., etc.) detalhar
as etapas

How much? | R$ XXX

How Auditoria anual (lista de exames proprios x lista

measure? | mestra de POPs) Verificacao da Eficacia




Exemplo 2 - NC detectada em auditoria

Requisito

Evidéncia objetiva: EO

15.2. O RT do laboratorio e postos de
coleta deve documentar o nivel de
seguranca nos ambientes e/ou areas,
baseados nos procedimentos
realizados, equipamentos ou
microorganismos envolvidos,
adotando medidas de seguranca
compativeis, inclusive de area fisica,
EPC e EPI

No momento da
auditoria, a equipe do
setor de triagem nao
estava utilizando éculos
de protecao durante a
abertura de frascos e
separacao de materiais
para envio a laboratoério
de apoio




Causa encontrada na analise feita pelo laboratorio

—
‘7 47\ | .7\ Pessoal sem

EPI (6culos)

<7/ <7/ ‘7 na triagem

Nao ; : ——
cumprimento do

Manual de
Biosseguranca

Esta é a causa raiz



Relato do laboratorio

ausa: Nao cumprimento do Manual de

Bgseguranca sobre o uso de EPI

Acoes co jvas:

Novo treinament®&gdo pess#al quanto a importancia
do uso de EPIs e

Registro do treingg

ento



Nossos Questionamentos...

As acoes corretivas estao adequadas?

1) Novo treinamento do pessoal quanto a importancia do
uso de EPIs e EPCs

2) Registro do treinamento

. Eliminam a causa? Qual a causa?
 Impedem que haja recorréencia?

Investigacao superficial
Acoes de disposicao



Conclusao posterior do laboratorio

Causa:

Setor de compras fez aquisicao através de catalogo, sem
testar o produto. O setor tecnico nao participava do
Processo

Acao Imediata:
Aquisicao de novos oculos apds aprovagao do setor tecnico

Acoes corretivas:

 Padronizacao para aquisicao de produtos ao setor técnico
apos validacao técnica




Plano de Acao — 5W e 3H

What? Padronizacao para aquisicao de produtos apos
validacao tecnica

Who? Responsavel setor de Compras

When? 28/06/08

Where? Setor de Compras

Why? Tratamento de NC encontrada em auditoria
externa

How? Enviar amostras de produtos para validacao
prévia (elaborar procedimento, treinar a equipe,
etc — detalhar)

How much? R$ XXX

How measure”?

Indicador (% colaboradores utilizando os EPIs
necessarios) Avaliacao da eficacia
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