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Editorial

Aofinal do segundo ano detrabal ho, podemosafirmar o sucesso do grande empreendimento queéo pro-
gramadas NormatizagBes e Diretrizes (N/D) daSBC. Nasuaprimeiraetapa, buscou-se normatizar aprética
cardiol 6gicaem nosso Pais. Paratanto, foram abordadostemas, como aconcessdo de habilitagio nosmaisvar
riadosprocedimentosdacardi ol ogiaeanormatizagdo de equipamentosetécni casdosexamesrealizadosnaarea
cardiol 6gica. Deste programa, partirdaconcessdo de Sel os de Qualidade para os equi pamentose servigos en-
guadrados nas normas definidas.

Por seulado, aelaboragdo dasDiretrizes procurou abordar osmai svariadostemas cientificos. Mostramos
guemuito épossivel fazer com aorganizacdo e cooperacao doscardiol ogistasbrasileiros. Entendemos, entre-
tanto, que averdadeirae &duatarefadeste projeto daSBC serdadivulgacdo eimplantacio dasdiretrizesem
todo oBrasil. Teremosdecriar tantos mecani smosmaisabrangentes paraasuadivul gagéo, como também méto-
dosparamedir oreal everdadeiro impacto napraticaclinica, considerando as peculiaridadesregionais deste
imensoBrasil.

Nesteano, fomosprocuradospel o Dr. José CarlosCarneiro Lima, que nos propdsael aboracdo deumaDi-
retrizem PatologiaClinica/ MedicinaL aboratoria daCardiologia Aceitamoscom entusiasmo, eoresultado esta
sendo publicado neste documento.

Todosn6s somosdevedores de col egas abnegados e dedicadosaciéncia, como o Dr Lima, quevém cons-
truindo umaSBC mai sorganizada, mai scientifica, maismadura.

JorgellhaGuimar &es

Coordenador das NormatizacGes e
Diretrizesda SBC
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1- Apresentacdo

Com baseno atual cenario de escassos recursos desti-
nados & &rea de salde e considerando a necessidade de
prevencao e minimizagdo daocorrénciadeerros, sdo apre-
sentados diferentes model os de avaliagéo da qualidade da
prestacdo de servicosde salide, e o de acreditacdo delabo-
ratoriosclinicos, 0o demel hor aplicagcdo nagarantiadacom-
peténciatécnicaemlaboratorios.

EstaDiretriz baseia-seno ProgramadeAcr editacéo
deL aboratériosClinicos—PAL C ®, desenvolvido pela
Saociedade Brasileira dePatol ogiaClinica/M edicinal abo-
ratorial —SBPC/ML, cujasprincipai sorientagdes sio apre-
sentadas neste documento. Existem hoje, no Brasil, outros
programasdeacreditacdo em laboratdriosclinicose, mais
recentemente, foi aprovado o Manual deAcreditacdo para
L aboratdrios ClinicosdaONA —Organizacdo Nacional de
Acreditaggo, entretanto o PALC foi escolhido por ser o de
maior experiénciaeo maisdesenvolvido daAmeérical atina.
O presente documento é umasintese danormasdo PALC,
disponiveisno site:
www.sbpc.org.br/download/manual_do_laboratorio.doc.

PALC

SBPC/ML

Existem divergénciasquanto ao método deavaliacdoda
qualidade aser utilizado, por contade diferentesinteresses
envolvidos: osdaprépriaingtituicdo desalide, osdos érgaos
reguladores/normalizadoreseosdoscompradoresdeservico
desalide. E fundamental queaslimitagbesdosistemadeava-
liacdo da qualidade sgjam claramente identificadas, assm
como as capacidadesde avaliar o seu desempenho.

Olicenciamento, aacreditacdo eacertificaco constitu-
em abordagens de avaliag8o de servigos paraatender asne-
cessidadesdeinformagbessobreaqualidadeedesempenho.

JoséCarlosCarneiroLima

Editor da Diretrizem Patologia Clinica
Medicina Laboratorial da Cardiologia

Licenciamento

E um processo pel o qual umaentidadegovernamental
dapermissdo aum profissional ouinstitui¢do desalidepara
operar ou se dedicar auma profissdo. Asnormas para
licenciamento s8o estabelecidas de forma a garantir que
umainstitui¢do ou individuo atendaapadrées minimos, a
fim deproteger a salide e asegurancadapopulacdo. As
autoridades sanitériastém aresponsabilidadefundamental
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degarantir queoscidaddos, aoingressarem em umaentida-
dede salide, ndo sofram qual quer prejuizo por exposicéo a
perigos, como, por exemplo, lixoinfectado. Olicenciamento,
normal mente, é conferido apdsinspecdoinloco, afimdese
determinar seasexigénciasminimasforam atendidas, sen-
do, ent&o, expedido alvaraou licengadefuncionamento.

Certificacao

E um processo no qual aempresaéavaliadaparaveri-
ficar se atende arequisitos estabel ecidos em normae/ou
requerimento, deformaaaveriguar seestdcumprindo o que
sepropds. Realizado por auditoresde SistemadaQualidade,
visaavaliar o SistemadaQualidade daempresa.

Acreditacéo

E o processo em que uma empresa € avaliada para
verificar seatendearequisitospré-determinadosparaexer-
cer suasatividades. O objetivo daacreditaco émostrar aos
consumidores que podem confiar na qualidade dos servi-
cosoferecidospelaempresa. Readlizadaatravésdeumaau-
ditoriafeitapor especidistasnaérea, visaavaliar aqualida-
detécnicado processo.

A diferencaentre os conceitos de acr editacéo e
certificacdo &

Acreditacdo: Reconheceacompeténciatécnicadola
boratério, resultado do atendimento deumalistadeverifi-
cagao contendo requisitos minimos

Certificacdo: Refere-se ao atendimento as normas
estabel ecidas, muitasvezesgenéricas, e aexisténciadeum
sistemadaqualidade, em que aqualidade pretendidaesta
descrita nas especificagdes do produto ou servico

2-HistéoricodoPALC

Em 1998, apds um periodo de discussio com véarios
grupos representativos da atividade de laboratérios clini-
cos, aSBPC/ML criou 0 PALC paraatender as metas de
qualidade, éticaeresponsabilidade social.

Nestetrabal ho, utilizaram-se conceitosinspiradosnas
normas| SO e CAP (Collegeof American Pathol ogists) dos
EstadosUnidos, alémdeincorporar osconceitosdasBPLC,
colaboradoraem suacomposi¢&o. O resultado foi umanor-
macom 173itensque semostrou diretamenterel acionadaa
atividadelaboratorial.

Nofinal de1999, oprimeiro grupodeauditores, forma-
do especificamente paraatuar comanormaPALC, iniciou
seutreinamento prético. Emjaneirode 2000, osprimeiros
laboratériosreceberam aacreditacdo PAL C. Atualmente, ha
mai s de 58 acreditados pelo Programa da SBPC/ML e
maisde 110 estdo inscritos ou em processo de acreditacdo.

Essanormafoi revistaem 2003 eagoraapresenta148
exigéncias, distribuidaspor 79itens
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3- ANormaPALC-SBPC/ML

E uma norma especifica e bastante abrangente, com
exigénciasquecobremtodasasareascriticasdolaboratério
clinico.

Ositensque compdem anormavigente estdo dividi-
dosem 10 categorias e definem exigéncias especificas
para

Organizacaogeral - exigegarantiasderegulamenta
¢aoforma dolaboratorio, como avaréseinscricdo noscon-
selhosregionais;

Seguranca ambiental - exige garantias de biossegu-
ranca, segurancadotrabalhoedaéreafisicadolaboratdrio, vi-
sando proteger osclientes, osfuncionarioseosfornecedores;

Gestdo da qualidade— pede garantiasdo sistemada
qualidade, permitindo identificacdo, analise e corregdo de
falhas, além deser oinstrumento quepropiciardarecupera-
¢do de dados dos exames em qual quer €poca;

Documentacdodaqualidade- exigegarantiasdedocu-
mentacao formal das atividades criticas do laboratorio,
como partebésicadaestruturadaqualidadelaboratorial;

Atendimentoaocliente- exigegarantiasparaotrata-
mento dos dados dos clientes e de suas amostras biol 6gi-
cas, inclusiveasgarantias de confidencialidade;

Equipamentoser eagentes- exigemqueolaboratério
tenhagarantiasparao materia eequipamentosutilizadosna
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realizacdo dostestes, atravésdequalificacdo préviadofor-
necedor edomaterial utilizado;

Controledaqualidadeanalitica- proporcionaagaran-
tiamaior da seguranca dos resultados, pel o acompanha-
mento daprecisdo e exatiddo dostestes. Estasgarantiassao
dadas através de acompanhamento por controlesrealiza-
dosinternamente, e por empresaespecializadaem controle
daproficiénciaanalitica;

Laboratériodeapoio- pedegarantiasparaqualifica-
¢édo eacompanhamento dosL aboratériosde Apoio utiliza-
dos, o que significaresultadostdo confiavei squanto osde
testesrealizadosinternamente;

Sistemadeinformacdolabor atorial - exigegarantias
dequalidadee confidencialidadedasinformagbesarmaze-
nadas no laboratdrio e repassadas aos médicos e clientes;

L audos- exigemqueo laboratério apresentegarantias
paraformae contetido doslaudosemitidos, demodo aasse-
gurar aconfiabilidade e clareza dos resultados apresenta-
dos, suaconfidencialidade e seguranca.

Processo deacr editacdo

Einiciado com aorganizag3o do | aboratorio candidato
a0 CertificadodeA creditaco, preparando seusprocessosde
acordo com as normas jadescritas. A seguir, o laboratério
inscreve-seno programa, seguindo o fluxogramaaseguir:

“Taborat ori o recebe
.-"-I 0s requi sitos PALG
,-"' regul amentos e o
bt formul &riode
'\"'\.\, inscrigéo pel a
s internet
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ConsideracbesFinais

Um SistemadaQualidade, forma mentedocumentado,
necessita de manutencdo constante para assegurar que
ndo ocorramdesviossignificativosdo plangiamentoinicial.
Olaboratérioclinico quedesenvolveseu SistemadaQuali-
dade, baseado nanormaPAL C, terdpassado por umarevi-
s80 de seus processos paratornélo maisconfiavel e segu-
ro, melhorando o desempenho dolaboratério eaconfiabili-
dade de seus resultados.

Asexigénciasnormativasquanto acoletaeconserva-
¢do das amostras, atendimento aos clientes em todas as
unidadesdo laboratério, cumprimento deprazose cuidados
com resultados que representam val ores de risco para os
clientessdo aparte maisvisivel do PALC paraosusuarios
dos laboratorios acreditados.

A seguranga namanuten¢do dos rumos, segundo 0s
objetivosdefinidos, e o atendimento aosrequisitosdo siste-
ma, dentro dascaracteristicasdeum|aboratério clinico, ndo
s30 agbes simples ou isoladas. E necessario que todos os
passosde controledo sistemasejam cumpridoscomrigor.

E nagarantiadaqualidadequeasAuditoriasdaQuali-
dade PAL C cumprem o seu papel, fornecendo asinforma-
¢Bes que realimentam o sistema, dando segurancaaadmi-
nistracéo nas deci sbes estratégicas e assegurando aos
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clientesque o laboratério acreditado execute suasfungdes
dentro dos mais altos padrbes de qualidade.

Emboraaado¢do de um sistemadaqualidade ndo re-
presentegarantiade ausénciadefal has, o laboratério clini-
co envolvido com as normas PAL C tem a sua disposi¢do
uma série de critérios normativos e recursos que podem
auxili&loacorrigir eventuaisfa hasdetectadas. Alémdisso,
0 PALC possui umaequipe de auditores com comprovada
experiéncianaatividadelaboratorial, especia mente naque-
lasrelacionadas a qualidade analitica, que pode auxiliar o
|aborat6rio naidentificagdo deoportunidadesdemelhoriae
manutencao daexceléncianasandisesclinicas.

Por tudoisto, o PAL C tem se destacado entre os pro-
gramas de acreditacdo laboratorial e apresenta-se, hoje,
como o maior programabrasileiro dequalidadeem| aboraté-
riosclinicos.
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