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Editorial

Ao final do segundo ano de trabalho, podemos afirmar o sucesso do grande empreendimento que é o pro-
grama das Normatizações e Diretrizes (N/D) da SBC. Na sua primeira etapa,  buscou-se normatizar a prática
cardiológica em nosso País. Para tanto, foram abordados temas, como a concessão de habilitação nos mais va-
riados procedimentos da cardiologia e a normatização de equipamentos e técnicas dos exames realizados na área
cardiológica. Deste programa, partirá a concessão de Selos de Qualidade para os equipamentos e serviços en-
quadrados nas normas definidas.

Por seu lado, a elaboração das Diretrizes procurou abordar os mais variados temas científicos. Mostramos
que muito é possível fazer com a organização e cooperação dos cardiologistas brasileiros. Entendemos, entre-
tanto, que  a verdadeira e árdua tarefa deste projeto da SBC será a divulgação e implantação das diretrizes em
todo o Brasil. Teremos de criar tantos mecanismos mais abrangentes para a sua divulgação, como também méto-
dos para medir o real e verdadeiro impacto na prática clínica, considerando as peculiaridades regionais deste
imenso Brasil.

Neste ano, fomos procurados pelo Dr. José Carlos Carneiro Lima, que nos propôs a elaboração de uma Di-
retriz em Patologia Clínica / Medicina Laboratorial da Cardiologia. Aceitamos com entusiasmo, e o resultado está
sendo publicado neste documento.

Todos nós somos devedores de colegas abnegados e dedicados à ciência, como o Dr Lima, que vêm cons-
truindo uma SBC mais organizada, mais científica, mais madura.

Jorge Ilha Guimarães

Coordenador das Normatizações e
Diretrizes da SBC
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1- Apresentação

Com base no atual cenário de escassos recursos desti-
nados à área de saúde e considerando a necessidade de
prevenção e minimização da ocorrência de erros, são apre-
sentados diferentes modelos de avaliação da qualidade da
prestação de serviços de saúde, e o de acreditação de labo-
ratórios clínicos, o de melhor aplicação na garantia da com-
petência técnica em laboratórios.

Esta Diretriz baseia-se no Programa de Acreditação
de Laboratórios Clínicos – PALC ®, desenvolvido  pela
Sociedade  Brasileira  de Patologia Clínica/Medicina Labo-
ratorial – SBPC/ML, cujas principais orientações são apre-
sentadas neste documento. Existem hoje, no Brasil, outros
programas de acreditação  em laboratórios clínicos e, mais
recentemente, foi aprovado o Manual  de Acreditação  para
Laboratórios Clínicos da ONA – Organização Nacional de
Acreditação, entretanto o  PALC  foi escolhido por ser  o  de
maior  experiência e o mais desenvolvido da América Latina.
O presente documento é uma síntese da normas do PALC,
disponíveis no site:
www.sbpc.org.br/download/manual_do_laboratorio.doc.

Existem divergências quanto ao método de avaliação da
qualidade a ser utilizado, por conta de diferentes interesses
envolvidos: os da própria instituição de saúde, os dos órgãos
reguladores/normalizadores e os dos compradores de serviço
de saúde. É fundamental que as limitações do sistema de ava-
liação da qualidade sejam claramente identificadas, assim
como as capacidades de avaliar o seu desempenho.

O licenciamento, a acreditação e a certificação constitu-
em abordagens de avaliação de serviços para atender às ne-
cessidades de informações sobre a qualidade e desempenho.

José Carlos Carneiro Lima

Editor da Diretriz em Patologia Clínica
Medicina Laboratorial da Cardiologia

Licenciamento

É um processo pelo qual uma entidade governamental
dá permissão a um profissional ou instituição de saúde para
operar ou se dedicar a uma profissão. As normas para
licenciamento são  estabelecidas  de  forma  a  garantir que
uma instituição ou indivíduo atenda a padrões mínimos,  a
fim de proteger  a  saúde  e  a segurança da população. As
autoridades sanitárias têm a responsabilidade fundamental

de garantir que os cidadãos, ao ingressarem em uma entida-
de de saúde, não sofram qualquer prejuízo por exposição a
perigos, como, por exemplo, lixo infectado. O licenciamento,
normalmente, é conferido após inspeção in loco, a fim de se
determinar se as exigências mínimas foram atendidas, sen-
do, então, expedido alvará ou licença de funcionamento.

Certificação

É um processo no qual a empresa é avaliada para veri-
ficar se atende a requisitos estabelecidos em norma e/ou
requerimento, de forma a averiguar se está cumprindo o que
se propôs. Realizado por auditores de Sistema da Qualidade,
visa avaliar o Sistema da Qualidade da empresa.

Acreditação

É o processo em que  uma  empresa   é  avaliada  para
verificar  se atende a requisitos pré-determinados para exer-
cer suas atividades. O objetivo da acreditação é mostrar aos
consumidores que podem confiar na qualidade dos servi-
ços oferecidos pela empresa.  Realizada através de uma au-
ditoria feita por especialistas na área, visa avaliar a qualida-
de técnica do processo.

A diferença entre os conceitos de acreditação e
certificação  é:

Acreditação: Reconhece a competência técnica do la-
boratório, resultado do atendimento  de uma lista de verifi-
cação contendo requisitos mínimos

Certificação: Refere-se ao atendimento às normas
estabelecidas, muitas vezes genéricas,  e  à existência de um
sistema da qualidade, em que  a qualidade pretendida está
descrita nas especificações do produto ou serviço

2 - Histórico do PALC

Em 1998, após um período de discussão com vários
grupos representativos da atividade de laboratórios clíni-
cos, a SBPC/ML criou o PALC para atender as metas de
qualidade, ética e responsabilidade social.

Neste trabalho, utilizaram-se conceitos inspirados nas
normas ISO e CAP (College of American Pathologists) dos
Estados Unidos, além de incorporar os conceitos das BPLC,
colaboradora em sua composição. O resultado foi uma nor-
ma com 173 itens que se mostrou diretamente relacionada à
atividade laboratorial.

No final de 1999, o primeiro  grupo de auditores, forma-
do especificamente para atuar com a norma PALC, iniciou
seu treinamento prático.  Em janeiro de 2000, os primeiros
laboratórios receberam a acreditação PALC. Atualmente, há
mais de 58 acreditados pelo Programa da SBPC/ML e
maisde 110 estão inscritos ou em processo de acreditação.

Essa norma foi revista em 2003 e agora apresenta 148
exigências, distribuídas por 79 itens
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3 -  A Norma PALC – SBPC/ML

É uma norma específica e bastante abrangente, com
exigências que cobrem todas as áreas críticas do laboratório
clínico.

Os itens que compõem a norma vigente estão dividi-
dos em 10 categorias e  definem exigências específicas
para:

Organização geral - exige garantias de regulamenta-
ção formal do laboratório, como alvarás e inscrição nos con-
selhos regionais;

Segurança ambiental - exige garantias de biossegu-
rança, segurança do trabalho e da área física do laboratório, vi-
sando proteger os clientes, os funcionários e os fornecedores;

Gestão da qualidade – pede garantias do sistema da
qualidade, permitindo identificação, análise e correção de
falhas, além de ser o instrumento que propiciará a recupera-
ção de dados dos exames em qualquer época;

Documentação da qualidade - exige garantias de docu-
mentação formal das atividades críticas do laboratório,
como parte básica da estrutura da qualidade laboratorial;

Atendimento ao cliente - exige garantias para o trata-
mento dos dados dos clientes e de suas amostras biológi-
cas, inclusive as garantias de confidencialidade;

Equipamentos e reagentes - exigem que o laboratório
tenha garantias para o material e equipamentos utilizados na

realização dos testes, através de qualificação prévia do for-
necedor e do material utilizado;

Controle da qualidade analítica - proporciona a garan-
tia maior da segurança dos resultados, pelo acompanha-
mento da precisão e exatidão dos testes. Estas garantias são
dadas através de acompanhamento por controles realiza-
dos internamente, e por empresa especializada em controle
da proficiência analítica;

Laboratório de apoio -  pede garantias para qualifica-
ção e acompanhamento dos Laboratórios de Apoio utiliza-
dos, o que significa resultados tão confiáveis quanto os de
testes realizados internamente;

Sistema de informação laboratorial - exige garantias
de qualidade e confidencialidade das informações armaze-
nadas no laboratório e repassadas aos médicos e clientes;

Laudos - exigem que o laboratório apresente garantias
para forma e conteúdo dos laudos emitidos, de modo a asse-
gurar a confiabilidade e clareza dos resultados apresenta-
dos, sua confidencialidade e segurança.

Processo de acreditação

É iniciado com a organização do laboratório candidato
ao Certificado de Acreditação, preparando seus processos de
acordo com as normas já descritas. A seguir, o laboratório
inscreve-se no programa, seguindo o fluxograma a seguir:

Laboratório recebe
os requisitos PALC,

regulamentos e o
formulário de
inscrição pela

internet

Laboratório envia
formulário de inscrição,

documentos legais e taxa
paga

PALC envia o
Módulo do

Laboratório
(CadLab)

Laboratório
envia o

cadastro
eletrônico

Cadastro
completo?

S

Laboratório envia
manual da qualidade,

última auditoria
interna, paga a taxa e

marca a data para
auditoria

A

PALC solicita
complemento

A

PALC nomeia
equipe auditora e
confirma auditoria

Equipe realiza a
auditoria

Não-
conformidades?

N

Auditor-lider
recomenda a
Acreditação

CALC analisa
documentos

CALC confere ou
nega Certificado de

Acreditação

Laboratório
envia ações
corretivas

Auditor-lider
analisa
ações

Ações
adequadas?

N

PALC envia
certificado ou

carta explicativa

Fluxograma do processo de acreditação
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Considerações Finais

Um Sistema da Qualidade, formalmente documentado,
necessita de manutenção constante para assegurar que
não ocorram desvios significativos do planejamento inicial.
O laboratório clínico que desenvolve seu Sistema da Quali-
dade, baseado na norma PALC, terá passado por uma revi-
são de seus processos para torná-lo mais confiável e segu-
ro, melhorando o desempenho do laboratório e a confiabili-
dade de seus resultados.

As exigências normativas quanto à coleta e conserva-
ção das amostras, atendimento aos clientes em todas as
unidades do laboratório, cumprimento de prazos e cuidados
com resultados que representam valores de risco para os
clientes são a parte mais visível do PALC para os usuários
dos laboratórios acreditados.

A segurança na manutenção dos rumos, segundo os
objetivos definidos, e o atendimento aos requisitos do siste-
ma, dentro das características de um laboratório clínico, não
são ações simples ou isoladas. É necessário que todos os
passos de controle do sistema sejam cumpridos com rigor.

É na garantia da qualidade que as Auditorias da Quali-
dade PALC cumprem o seu papel, fornecendo as informa-
ções que realimentam o sistema, dando segurança à admi-
nistração nas decisões estratégicas e assegurando aos

clientes que o laboratório acreditado execute suas funções
dentro dos mais altos padrões de qualidade.

Embora a adoção de um sistema da qualidade não re-
presente garantia de ausência de falhas, o laboratório clíni-
co envolvido com as normas PALC tem à sua disposição
uma série de critérios normativos e recursos que podem
auxiliá-lo a corrigir eventuais falhas detectadas. Além disso,
o PALC possui uma equipe de auditores com comprovada
experiência na atividade laboratorial, especialmente naque-
las relacionadas à qualidade analítica, que pode auxiliar o
laboratório na identificação de oportunidades de melhoria e
manutenção da excelência nas análises clínicas.

Por tudo isto, o PALC tem se destacado entre os pro-
gramas de acreditação laboratorial e apresenta-se, hoje,
como o maior programa brasileiro de qualidade em laborató-
rios clínicos.
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