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Editorial

Aofinal do segundo ano detrabal ho, podemosafirmar o sucesso do grande empreendi mento que éo pro-
gramadasNormatizagdeseDiretrizes (N/D) daSBC. Nasuaprimeiraetapa, buscou-senormatizar apratica
cardiol gicaem nosso Pais. Paratanto, foram abordadostemas, como aconcessdo de habilitagdo nosmaisva
riados procedimentosdacardiol ogiae anormatizacdo de equipamentosetécni casdosexamesrealizadosnadrea
cardiol 6gica. Deste programa, partirdaconcessao de Sel osde Qualidade para os equi pamentos e servigos en-
guadrados nasnormasdefinidas.

Por seulado, a€l aboracao das Diretrizesprocurou abordar os maisvariadostemas cientificos. M ostramos
guemuito épossivel fazer comaorgani zacdo e cooperacdo doscardiol ogistasbrasileiros. Entendemos, entre-
tanto, que averdadeirae arduatarefadeste projeto daSBC seraadivulgacdo eimplantacdo dasdiretrizesem
todo o Brasil. Teremosdecriar tantos mecani smos mai sabrangentes paraasuadivul gagdo, como também méto-
dosparamedir oreal everdadeiro impacto napréticaclinica, considerando aspeculiaridadesregionaisdeste
imenso Bradil.

Nesteano, fomos procuradospelo Dr. José Carlos Carneiro Lima, que nospropdsael aboragdo deumaDi-
retrizem Patol ogiaClinica/ MedicinaL aboratorial daCardiol ogia. Aceitamoscomentusiasmo, eoresultadoesta
sendo publicado neste documento.

Todosn6s somosdevedores de col egas abnegados e dedi cados aciéncia, como o Dr Lima, quevém cons-
truindo umaSBC maisorganizada, maiscientifica, maismadura.

JorgeIlha Guimaries

Coordenador das Normatizagdes e
Diretrizes da SBC
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1- Apresentacao

Combaseno atual cendrio de escassos recursos desti-
nados a area de sallde e considerando a necessidade de
prevencao e minimizacdo daocorrénciadeerros, sdo apre-
sentados diferentes model os de avaliagcdo daqualidade da
prestacdo de servicos de salde, e 0 de acreditacdo delabo-
ratériosclinicos, o demelhor aplicagdo nagarantiadacom-
peténciatécnicaem laboratorios.

EstaDiretriz baseia-senoPrograma de Acreditacio
de Laboratorios Clinicos — PALC ®, desenvolvido pela
Sociedade Brasileira de PatologiaClinicalMedicinalL abo-
ratorial —SBPC/ML, cujasprincipai sorientagdes sdo apre-
sentadas neste documento. Existem hoje, no Brasil, outros
programasdeacreditagdo emlaboratériosclinicose, mais
recentemente, foi aprovadooManual deAcreditagdo para
L aborat6rios ClinicosdaONA —Organizacdo Nacional de
Acreditaco, entretantoo PALC foi escolhido por ser o de
maior experiénciaeomaisdesenvolvidodaAmérical atina.
O presente documento é umasintese danormasdo PALC,
disponiveisno site:
www.sbpc.org.br/download/manual_do_laboratorio.doc.

PALC

SBPC/ML

Existemdivergénciasquantoao métododeavaliacioda
qualidade aser utilizado, por contade diferentesinteresses
envolvidos: osdapropriainstituicéo desalide, osdosorgéos
reguladores/normalizadoreseosdoscompradoresdeservico
desalide. E fundamenta queaslimitagBesdosistemadeava-
liago da qualidade sejam claramente identificadas, assim
como as capacidadesde avaliar o seu desempenho.

Olicenciamento, aacreditacdo eacertificacéo congtitu-
em abordagensde avaliacéo de servigos paraatender asne-
dadesdeinformagdes sobreaqualidade e desempenho.

José Carlos Carneiro Lima

Editor da Diretriz em Patologia Clinica
Medicina Laboratorial da Cardiologia

Licenciamento

E um processo pelo qual umaentidade governamental
dapermissdo aum profissional ouinstituicao desalidepara
operar ou se dedicar a uma profisséo. As normas para
licenciamento sdo estabelecidas de forma a garantir que
umainstitui¢do ou individuo atendaapadrdes minimos, a
fimde proteger a salde e asegurancada populacdo. As
autoridades sanitariastém 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. O licenciamento,
normalmente, éconferido apdsinspecdoin loco, afimdese
determinar seasexigénciasminimasforam atendidas, sen-
do, ent&o, expedido alvardou licencadefuncionamento.

Certificacao

E um processo no qual aempresaéavaliadaparaveri-
ficar se atende arequisitos estabel ecidos em normae/ou
requerimento, deformaaaveriguar seestacumprindo o que
sepropbs. Redlizado por auditoresde SistemadaQualidade,
visaavaliar o SistemadaQualidadedaempresa.

Acreditacao

E o processo em que uma empresa € avaliada para
verificar seatendearequisitospré-determinadosparaexer-
cer suasatividades. O objetivo daacreditacdo émostrar aos
consumidores que podem confiar na qualidade dos servi-
cosoferecidospelaempresa. Realizadaatravésdeumaau-
ditoriafeitapor especiaistasnadres, visaavaliar aqualida-
de técnicado processo.

A diferenca entre os conceitos de acreditacio e
certificacio &

Acreditagiio: Reconheceacompeténciatécnicadola
borat6rio, resultado do atendimento deumalistadeverifi-
cacao contendo requisitosminimos

Certificacio: Refere-se ap atendimento as normas
estabel ecidas, muitasvezesgenéricas, e aexisténciadeum
sistemadaqualidade, em que aqualidade pretendidaesta
descrita nas especificaces do produto ou servigo

2 - Historico do PALC

Em 1998, apds um periodo de discussdo com varios
grupos representativos da atividade de laboratorios clini-
cos, a SBPC/ML criou o PALC paraatender as metas de
qualidade, éticaeresponsabilidadesocial.

Nestetrabal ho, utilizaram-se conceitosinspiradosnas
normas| SO e CAP (College of American Pathologists) dos
EstadosUnidos, alémdeincorporar osconceitosdasBPLC,
colaboradoraem suacomposi ¢&o. O resultado foi umanor-
macom 173 itensquese mostrou diretamenterelacionadaa
aividadelaboratorial.

Nofinal de1999, o primeiro grupo deauditores, forma:
do especificamenteparaatuar comanormaPALC, iniciou
seutreinamento pratico. Emjaneirode 2000, osprimeiros
laboratériosreceberam aacreditacio PALC. Atuamente, ha
mais 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- ANorma PALC -SBPC/ML

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

Ositensgque compdem anormavigente estdo dividi-
dos em 10 categorias e definem exigéncias especificas
para

Organizacio geral - exigegarantiasderegulamenta
cdoformal dolaboratdrio, comoavardseinscrigdo noscon-
selhosregionais,

Segurang¢a ambiental - exige garantias de biossegu-
ranca, segurancadotraba ho edaareafisicadolaboratério, vi-
sando proteger osclientes, osfuncionarioseosfornecedores;

Gestio da qualidade —pede garantiasdo sistemada
qualidade, permitindo identificacéo, andliseecorrecdo de
falhas, a émdeser oinstrumento quepropi ciardarecupera
¢ao de dados dos exames em qual quer época;

Documentagio da qualidade - exigegarantiasdedocu-
mentacdo formal das atividades criticas do laboratério,
como parte béasi cadaestruturadaqualidadelaboratorial;

Atendimento ao cliente - exigegarantiasparaotrata-
mento dos dados dos clientes e de suas amostras biol 6gi-
cas, inclusiveasgarantiasde confidencialidade;

Equipamentos e reagentes - exigemqueo laboratério
tenhagarantiasparao materia eequipamentosutilizadosna
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realizacéo dostestes, atravésdequalificacdo préviadofor-
necedor edomaterial utilizado;

Controle da qualidade analitica - proporcionaagaran-
tiamaior da seguranca dos resultados, pel o acompanha-
mento dapreci sdo e exatidao dostestes. Estasgarantiassdo
dadas através de acompanhamento por controlesrealiza-
dosinternamente, e por empresaespecializadaem controle
daproficiénciaanalitica;

Laboratorio de apoio - pedegarantiasparaqualifica-
¢do eacompanhamento dosL aboratériosde Apoio utiliza-
dos, o que significaresultados téo confidveis quanto osde
testesrealizadosinternamente;

Sistema de informagio laboratorial - exigegarantias
dequalidade e confidencialidade dasinformagesarmaze-
nadas no laboratdrio e repassadas aos médicos e clientes;

Laudos - exigem queo laboratério apresentegarantias
paraformae conteido doslaudosemitidos, demodo aasse-
gurar aconfiabilidade e clareza dos resultados apresenta-
dos, suaconfidencialidade e seguranca.

Processo de acreditaciao

E iniciado com aorgani zagao dolaboratdrio candidato
a0 Certificado de A creditacdo, preparando seusprocessosde
acordo com as normas ja descritas. A seguir, o laboratério
inscreve-seno programa, seguindo o fluxogramaaseguir:

Fluxograma do processo
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Consideracoes Finais

Um SistemadaQuaidade, forma mentedocumentado,
necessita de manutengdo constante para assegurar que
ndo ocorram desviossignificativosdo plangiamentoinicial.
Olaboratérioclinicoquedesenvolveseu SistemadaQuali-
dade, baseado nanormaPAL C, terapassado por umarevi-
s80 de seus processos paratorna-lo mais confiavel e segu-
ro, melhorando o desempenho do laboratério eaconfiabili-
dade de seus resultados.

Asexigénciasnormativasquanto acoletae conserva-
¢do das amostras, atendimento aos clientes em todas as
unidadesdolaboratério, cumprimento de prazosecuidados
com resultados que representam val ores de risco para os
clientessdo aparte maisvisivel do PALC paraosusudrios
dos laboratorios acreditados.

A seguranga na manutenc&o dos rumos, segundo os
objetivosdefinidos, e 0 atendimento aosrequisitosdo siste-
ma, dentro dascaracteristicasdeum laboratérioclinico, néo
S0 agbes simples ou isoladas. E necessério que todos 0s
passosde controledo sistemasejam cumpridoscomrigor.

E nagarantiadaqualidadequeasAuditoriasdaQuali-
dade PAL C cumprem o seu papel, fornecendo asinforma-
¢des querealimentam o sistema, dando segurancaaadmi-
nistracéo nas decisdes estratégicas e assegurando aos
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clientesque o laboratdrio acreditado execute suasfungdes
dentro dos mais altos padres de qualidade.

Emboraaadocéo deum sistemadaqualidadendore-
presente garantiade ausénciadefal has, olaboratorioclini-
co envolvido com as normas PAL C tem a sua disposi¢éo
uma série de critérios normativos e recursos que podem
auxili&-loacorrigir eventuaisfal hasdetectadas. Alémdisso,
0 PALC possui umaequipe de auditores com comprovada
experiéncianaatividadelaboratorial, especialmentenague-
lasrelacionadas aqualidade analitica, que pode auxiliar o
Iaborat6rio naidentificacdo deoportunidadesdemelhoriae
manutencéo daexceléncianasandlisesclinicas.

Por tudoisto, o PAL C tem se destacado entre os pro-
gramas de acreditacéo laboratorial e apresenta-se, hoje,
comoomaior programabrasileiro dequalidadeem|aboratd-
riosclinicos.
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