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Resumo

Arotina de trabalho dos profissionais envolvidos no laboratorio clinico independe da demanda que pode variar de poucos exames diarios a carga
de trabalho extenuante, sendo sua responsabilidade e compromisso basico assegurar que os resultados produzidos reflitam de forma fidedigna
e consistente a situagdo clinica apresentada pelos pacientes e clientes. Todos os esforgos devem ser realizados com constante verificagdo e
busca assidua do erro, no sentido de produzir dados de confiabilidade e exatiddo firmemente estabelecidos favorecendo o correto diagnoéstico,
tratamento e prognostico das doengas. Atualmente, o monitoramento e a manuten¢ao do desempenho laboratorial foram consideravelmente
aumentados por imposi¢do de sistemas reguladores internos e externos pelos poderes de fiscalizagdo e licenciamento. O presente trabalho
apresenta como principal objetivo realizar revisdo dos aspectos envolvidos em um programa de qualidade dentro de um laboratdrio clinico,
abordando suas caracteristicas gerais, auxiliando na implantagao desse processo e servindo como fonte de consulta e referéncia em busca da
melhoria da qualidade. A implanta¢do do Controle de Qualidade no laboratério clinico expressa a garantia de servigo de saude eficaz, podendo
tornar-se instrumento util nas orientagdes e procedimentos das medidas corretivas.

Palavras-chave: Controle de Qualidade. Técnicas de Laboratério Clinico. Estudos de Validagdo.
Abstract

The working philosophy of professionals involved with clinical laboratory is independent of the job demand which can vary from a few daily
tests to a strenuous workload, and their basic commitment and responsibility is to ensure that the results reflect a reliable and consistent
clinical situation presented by patients and clients. All efforts should be made through constant verification and diligent search of mistakes, in
order to produce firmly established reliability and accuracy data, favouring correct diagnosis, treatment and prognosis of diseases. Nowadays,
monitoring and maintenance of laboratory performance have been considerably increased through the placement of internal and external
regulatory systems by the powers of supervision and licensing. This paper aims to review issues involved in a quality program in a clinical
laboratory, addressing its general characteristics, assisting in the implementation of that process and being used as a reference source and
benchmark in search of quality improvement. The implementation of Quality Control in the clinical laboratory expresses the assurance of an
effective health service, and it may become a useful tool in the guidelines and procedures for corrective actions.

Keywords: Quality Control. Clinical Laboratory Techniques. Validation Studies.

1 Introducio melhorias no sistema®”.

- . L ~ Estudos apontam que os aspectos culturais sdo essenciais
Toda analise laboratorial visa a obtengdo de resultados P q - P ) .
para que uma organizacdo de saude possa efetivamente

compativeis com a metodologia empregada. No entanto . . . . .
” evoluir no sentido de ampliar os niveis de qualidade de seus

diversos fatores podem provocar a aquisicdo de valores . .

) ; . ) processos, garantindo, de forma efetiva, a seguranga de seus

diferentes para determinada andlise laboratorial de um mesmo . ;
pacientes’.

O programa de controle de qualidade permite que

o profissional responsavel monitore o desempenho dos

procedimentos técnicos, reagentes, kits, meios de cultura,

material biologico'.
O tema qualidade no laboratério tem evoluido bastante
nos ultimos anos e o controle de qualidade ¢ apenas parte de

um programa mais amplo. A qualidade inclui os processos  ¢quinamentos e pessoal técnico; revisa os resultados e a

de gestdo, melhoria e garantia da qualidade, sendo que 0 gocumentagio quanto a validade dos métodos adotados na

controle da qualidade esta incluido na melhoria continua da

rotina laboratorial> 3. Esse programa envolve processos de

: 2-4 . . . . ~ o
qualidade’*. dificeis monitorizacdo pelo laboratorio, como por exemplo, a

O programa de controle da qualidade ¢ definido como
sistema de programas gerenciais que proporciona as condi¢des
necessarias para a melhoria do controle de qualidade a ser
implementada e mantida, com o intuito de atingir a satisfagdo
do cliente resolvendo ndo conformidades e promovendo
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qualidade das amostras coletadas, metodologias requisitadas,
laudo, transporte da amostra, dentre outros, garantindo que os
servigos prestados cumpram com os requisitos de qualidade®®.

Estudos®** apontam que um programa de qualidade
deve contemplar um sistema no qual se possam avaliar
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todas as etapas dos processos pré-analitico, analitico e pos-
analitico. Sendo que o desempenho de um laboratério clinico
depende de um programa efetivo de qualidade que garanta
com exatiddo, fidelidade e reprodutibilidade as informagdes
liberadas'>*1°.
operacional preventiva a medida que fornece em tempo real,
a informacgdo sobre o desempenho do processo investigado!''.

Os elementos basicos do programa de controle de

Esse pode ser considerado uma atividade

qualidade sdo:
operacionais padrdo (POPs); garantia da qualidade técnica
dos colaboradores; manutengdo e registros do controle de
qualidade; resultados dos exames; participagdo em programas

qualidade das amostras; procedimentos

externos de monitoramento da qualidade; normas de seguranga
do laboratorio; garantia de desempenho dos equipamentos; e
garantia de qualidade dos insumos laboratoriais'~**#,

Os usudrios e clientes sdo importantes, especialmente em
empresas de prestagdo de servicos, como os laboratérios de
andlises clinicas que prestam assisténcia a saude da populagao®.
A motivacdo de um cliente em utilizar determinado servigo
de analises clinicas ¢ o fato desse servigo atender as suas
necessidades, satisfazendo também suas preferéncias e
conveniéncias®.

Os laboratorios clinicos devem, portanto, ter a missao de
produzir resultados de exames que sejam de real utilidade para
se fazer corretamente o diagnostico, prognostico, acompanhar
a terapia, a evolugao e a prevencédo de enfermidades* °. Entdo,
¢ importante que os laboratorios clinicos oferecam servigos
que superem as expectativas de seus clientes, ndo atendendo
apenas as suas necessidades®.

2 Desenvolvimento
2.1 Evolugio da qualidade

O homem sempre zelou pela qualidade de seus servigos.
No inicio, para sobreviver, ele ja se preocupava com a
qualidade dos alimentos que extraia da natureza e com a
qualidade das pedras selecionadas para a fabricacdo de
armas e ferramentas'>. Esse método de aperfeicoamento
foi sendo melhorado com o passar do tempo. No inicio do
século XX, os conceitos de qualidade sofreram consideravel
evolugdo®, surgindo a produgdo em massa, que revolucionou
a organizacdo do trabalho e eliminou a producéo artesanal'.

A era do controle estatistico surgiu com o aparecimento
dessa produgcdo em massa, traduzindo-se na introdugao
de técnicas de amostragem e de outros procedimentos de
base estatistica, bem como, em termos organizacionais, no
aparecimento do setor de controle da qualidade'®. Basicamente,
o controle de qualidade nasce no mundo capitalista com a
introdugdo dos processos produtivos (modo de produzir),
sistemas de controle nascidos do taylorismo®.

Sistemas da qualidade foram pensados, esquematizados,
melhorados e implantados desde a década de 30 nos Estados
Unidos e, um pouco mais tarde (anos 40), no Japao ¢ em varios
outros paises. A partir da década de 50, surge a preocupagao
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com a gestdo da qualidade, que trouxe nova filosofia gerencial
com base no desenvolvimento e na aplicacdo de conceitos,
métodos e técnicas adequados a nova realidade'.

No Brasil, os primeiros movimentos pela qualidade e
produtividade surgiram na industria no final da década de
50. Em 1980, a inddstria brasileira alcangou alto grau de
interagao intersetorial incluindo nessa evolugdo da qualidade
os laboratorios clinicos'?.

Na area de laboratorios clinicos, a primeira iniciativa
interlaboratorial de controle da qualidade foi realizada
nos Estados Unidos, em 1947, por Belk e Sunderman, que
empregaram um pool de soro humano para comparar as
analises de um grupo de laboratorios®.

Em 1950, Levey e Jennings aprimoram o controle interno,
ja praticado na época por meio da representagdo grafica dos
valores de cada dia. Essas atividades foram denominadas de
Programas de Controle de Qualidade e hoje sdo chamados de
Controle Externo e Interno da Qualidade®.

No Brasil, os programas de controle de qualidade em
laboratdrio clinico foram introduzidos na década de 70/80,
com o Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ)
da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) e do
Programa de Exceléncia para Laboratérios Clinicos (PELM)
da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC)*S.

2.2 Conceitos do controle de qualidade em laboratoério
clinico

Paladini®® define "Controle de Qualidade” como sistema
dindmico e complexo, que envolve direta ou indiretamente
todos os setores da empresa, com o intuito de melhorar e
assegurar economicamente a qualidade do produto final.

No laboratorio clinico, o componente do sistema de
controle de qualidade pode ser definido como toda a acdo
sistematica necessaria para dar confianca aos servigos
de laboratorio a fim de atender as necessidades de saude
do paciente e prevenir a ocorréncia de erros®”!. Esse
processo requer ensaios regulares dos produtos de controle
de qualidade em paralelo com as amostras dos pacientes
e comparagdo dos resultados do controle de qualidade com
limites estatisticos especificos®'®!S. E um principio bésico do
controle de qualidade que os valores laboratoriais relatados
devam corresponder aos valores corretos ou previstos®. Dessa
forma, presumindo que ha alguns espécimes para os quais sao
conhecidos o valor esperado de analise, idealmente quando
essas amostras forem analisadas pelo laboratdrio, os valores
reportados devem corresponder exatamente a esses valores®.

Assim, os resultados dos controles de qualidade sao
utilizados para validar os resultados do analito do paciente.
Uma vez validado, esses resultados podem entdo ser utilizados
para o diagndstico, progndstico ou para o planejamento de
tratamento®!?. Portanto, um programa de controle de qualidade
auxilia na avaliacdo das condi¢des sob as quais os testes
controle sao conduzidos. Se as condi¢des de trabalho forem
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diferentes das condigdes do teste controle, esse programa nao
estara avaliando o trabalho do laboratdrio e sim as condigdes
usadas para fazer os controles.

A rigorosa execucdo do sistema de controle da qualidade
Um

afrouxamento na abordagem do programa, comum equivalente

fornece resultados confidveis e de alta utilidade.

abrandamento no manuseio e avaliagdes das amostras,
provoca reducdo na confiabilidade dos resultados'. Dessa
forma, as técnicas de controle devem estar orientadas para o
aumento da seguranca dos resultados, pelo aperfeicoamento
da exatiddo, pela precisdo, pela sensibilidade e especificidade
de cada método®!16,

O controle de qualidade enfatiza o processo como unica
forma de efetivamente garantir o produto final com boa
qualidade® '°. Porém, se esse ideal ndo puder ser atingido,
entdo a linha operacional do laboratdrio deve pelo menos ser

mantida de maneira reproduzivel®.

2.3 Padronizacio das técnicas no laboratorio clinico

O controle de qualidade dentro de um laboratério clinico
¢ visto atualmente como parte do programa de qualidade
laboratorial total. Assim, na realizagdo de um exame pelo
laboratdrio clinico é necessario considerar as seguintes etapas:
Pré-Analitica, Analitica e Pds-Analitica®*63.16,

Para se obter qualidade nos exames ¢ preciso também que
haja padronizacdo dos processos, desde a solicitacdo médica
até a liberagdo do laudo®®'®. A padronizagdo refere-se tanto
aos métodos quanto aos materiais. Um material padrdo ¢
usado para calibrar os instrumentos analiticos e para conferir
valor quantitativo aos calibradores. Sempre que possivel,
devem estar correlacionados a uma medida fisica ou quimica
definida ou baseada em unidades de comprimento'®. Portanto,
a padronizacdo no laboratorio clinico tem a finalidade de
prevenir, detectar, identificar e corrigir erros ou variagdes que
possam ocorrer em todas as fases da realizagdo do teste®”5.,

Todas as atividades do laboratério devem ser
documentadas através de Instrugdes de Trabalho (IT) ou
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), aprovadas e
colocadas a disposi¢do do corpo técnico e de apoio**®, As
ITs ou POPs sdo documentos que descrevem detalhadamente
cada atividade do laboratorio, tais como: atendimento ao
cliente, coleta de amostras, limpeza e descarte de materiais,
manipulag¢do de equipamentos, realizagdo de diversos exames
e liberagdo de laudos>*.

Desta forma, a padronizagao correta dos processos torna
possivel alcancar a qualidade desejada enquanto que o sistema
de controle de qualidade avalia e garante essa qualidade®.

A seguir serdo descritas algumas recomendagdes para
se manter a qualidade em um laboratorio e como deve ser
realizada essa padronizagdo nas etapas pré-analitica, analitica

e pos-analitica.
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2.3.1 Padronizacio dos processos pré-analiticos

Os fatores pré-analiticos sao dificeis de monitorar e
controlar porque grande parte deles pode ocorrer fora do
laboratorio. Considerando os fatores que podem afetar os
resultados, o laboratério deve fornecer instrugdes escritas ao
paciente sobre seu preparo para evitar provaveis erros nessa
fase, bem como o adequado transporte bioldgico coletado ao
laboratério®*%¢. Diversos fatores podem provocar erros ou
variagOes no resultado nesta fase tais como:

Identificagdo: ¢ muito importante que o paciente, a
solicitagdo do exame e as amostras estejam devidamente
identificadas com o nome, data e hora da coleta, tipo
de material, sexo e idade e, quando necessario, constar
na solicitagdo informagdes adicionais sobre o estado do
paciente como dados do ciclo menstrual, dentre outros de
Segundo a RDC 302 de 13 de outubro de
2005, o laboratorio clinico ou o posto de coleta deve solicitar
ao paciente documento que comprove a sua identificagdo para
o cadastro'”.

relevancia'®!’.

Preparagdo do paciente: os profissionais devem ter o
conhecimento da correta preparagdo do paciente para orienta-
lo, uma vez que a falta dessas informacdes podem afetar os
resultados. Alguns fatores devem ser observados como a
necessidade de jejum, uso de etilicos, fumo, exercicios fisicos,
postura, interferéncia in vitro ou in vivo dos medicamentos'*.

Coleta da amostra: fatores como a contaminagdo
de amostras, por hemolise, estase prolongada,

homogeneizacdo, centrifugagdo, conservagdo inadequada,

€11ros

erros no emprego de anticoagulantes e outros devem ser
observados e evitados®. Todas as instru¢des especificas para
a coleta apropriada da amostra biologica e sua manipulagao
devem ser documentadas, implementadas pelo pessoal do
laboratorio e colocadas a disposi¢do dos responsaveis da
coleta, devendo também ser identificadas individualmente
de modo que se possa realizar sua total rastreabilidade®®!”.
Amostras com identificagdo inadequada ndo devem ser aceitas
ou processadas®, porém, algumas vezes mesmo sabendo que
a espécime nao ¢ adequada o médico pede para que seja
processada®. Caso ocorra essa andlise, o responsavel técnico
deve incluir no final do laudo a indicagao de que a espécime
nao fora coletada corretamente e que os resultados devem ser
interpretados com cautela®.

Transporte: o laboratdrio clinico deve possuir instru¢des
escritas para o transporte de amostras, estabelecendo prazo,
condigdes de temperatura e padrdo técnico para garantir a sua
integridade e estabilidade!”.

2.3.2 Padronizacio dos processos analiticos

As diversas variaveis analiticas de um exame laboratorial
devem ser muito bem controladas para assegurar que os
resultados sejam precisos e exatos’. Essa fase consiste na
realizagdo dos testes e na interpretagdo dos resultados’.

Esses métodos antes de serem implantados na rotina
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laboratorial, devem ser analisados em relagao a alguns critérios
como a confiabilidade (precisdo, exatidao, sensibilidade,
especificidade e linearidade) e praticidade que envolve o tipo
da amostra, duragdo do ensaio, metodologia, estabilidade dos
reagentes, equipamentos, custos e seguranga pessoal’.

Outras varidveis importantes dos processos analiticos
também devem ser monitoradas, tais como: a qualidade da
agua, a limpeza da vidraria e a calibrag@o dos dispositivos de
medigdo (pipetas, vidraria, equipamentos)®.

Todos os processos analiticos devem ser documentados
detalhadamente nos POPs, implementados e colocados a
disposicdo dos técnicos responsaveis pela realizagdo dos
exames> *¢. Esses documentos devem conter o nome do
procedimento ¢ o fundamento do método, das aplicagdes
clinicas, do tipo de amostra a ser analisada, dos reagentes
incluindo nesse item (padrdes, calibradores, controles reagente
do teste e insumos), equipamentos, procedimento metodologico
detalhado da técnica, linearidade do método, limite de detecgao,
calculos, controle de qualidade usado, valores de referéncias,
significado clinico e as referéncias bibliograficas'*¢%.

O diretor técnico ¢ responsavel por garantir que esses
documentos estejam sempre atualizados, devendo revé-
los pelo menos anualmente ou sempre que algum novo
procedimento for inserido®*. Quando os POPs sio atualizados,
os procedimentos antigos devem ser mantidos no laboratdrio
por, pelo menos, dois anos’. E necessario ter consciéncia de
que uma padronizagao incorreta nessa fase pode comprometer
os resultados das amostras analisadas'.

2.3.3 Padronizacio dos processos pdés-analiticos

Este processo consiste em etapas executadas apds a
realizagdo do exame nas quais sdo incluidos os calculos
e a consisténcia dos resultados®, a liberagdo dos laudos, o
armazenamento das amostras dos pacientes, a transmissao e
arquivamento dos resultados e a consultoria técnica®*.

A direcdo do laboratério ¢ responsavel por assegurar
que o laudo seja entregue ao usudrio adequado devendo ser
legivel e sem rasuras. Os dados do laudo s@o confidenciais,
devendo-se respeitar a privacidade do paciente e manter sigilo
sobre o resultado. Os resultados devem ser liberados em prazo
especificados e o laboratério deve manter copia ou arquivos
destes para posterior recuperagéo se necessario®.

O conteudo de um laudo deve conter os dados do
laboratorio e do responsavel técnico assim como seus
respectivos registros nos oOrgdos profissionais, dados do
paciente ¢ do médico solicitante, observacdes referentes as
amostras analisadas, analito dosado, resultado, unidade de
medida, método, valores de referéncias, data da liberagdo e
assinatura do responsavel técnico®

Além dos procedimentos para os processos pré-analiticos,
analiticos e pds-analiticos, o laboratdrio clinico deve ter ainda
procedimentos da qualidade para o treinamento adequado dos
técnicos, prevencdo e extingdo de incéndios, seguranca do
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trabalho com o uso de EPIs, descarte correto do material ¢
limpeza de material'.

2.4 Programas de Controle de Qualidade

Levando-se em conta que as boas praticas de laboratdrio
clinico ja estejam sendo adotadas, o proximo passo ¢ um
sistema de controle de qualidade, que distancie o método
analitico dos erros que comumente determinam falsos
resultados' e que assegure a qualidade da atuagdo total do
laboratorio®.

O controle de qualidade laboratorial pode ser dividido
em dois maiores tipos: controle de qualidade interno
(intralaboratorial); e controle de externo
(interlaboratorial)>!516,

O controle de qualidade intralaboratorial pode ser feito

qualidade

nos resultados das amostras controladas. J4 no controle
interlaboratorial, um analito pode ser analisado por varios
laboratorios e posterior comparagdo dos resultados’. A
finalidade de ambos os controles ¢ avaliar realisticamente
a atuagdo usual do laboratério com relagdo a outros, com o
intuito de identificar ndo conformidades®'

Porém, esse empenho requer a participagdo e o
envolvimento de todo o pessoal do laboratério, sendo mais
eficientemente quando coordenado por um responsavel em
manter e revisar os registros de controle do laboratério e que
produza regularmente relatorios dirigidos ao pessoal®

O Controle de Qualidade Intralaboratorial consiste na
monitorizacdo dos procedimentos técnicos, na analise diaria
de amostra, no controle com valores dos analitos conhecidos
para avaliar a precisdo dos ensaios ¢ na analise estatistica®!>!5,

O laboratorio deve estabelecer e manter um sistema proprio
de melhoria da qualidade adequado ao tipo, a abrangéncia e ao
volume das atividades de ensaios que ele desempenha'®.

Através do controle interno pode-se avaliar o
funcionamento confiavel e eficiente dos procedimentos
laboratoriais para fornecer resultados validos, que possam
contribuir eficazmente no estabelecimento do diagnostico
pelo clinico®™°,

O controle interno da qualidade tem a finalidade de
garantir a reprodutibilidade (precisdo), verificar a calibragdo
dos sistemas analiticos e indicar o momento de se promover
agdes corretivas quando surgir uma néo conformidade>®1618,

Esses resultados podem ser plotados em um grafico
de controle e comparados com os “Limites Aceitaveis de
Erro” (LAE) para aquele analito. Os LAE de média e dois
desvios padroes ¢ um dos limites aceitaveis, porém deve
ser utilizado com cautela®!®!. Se os valores encontrados na
amostra controle ultrapassam a média de mais ou menos dois
desvios, a equipe ¢ alertada para a possibilidade de problemas
no processo, indicando que o método analitico ndo estd
funcionando adequadamente®!°.

Para o estabelecimento do controle interno, deve-se

contar com manual da qualidade e documentacdo atualizado,
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pessoal técnico bem treinado e atualizado, instalagdes,
equipamentos, instrumentos de medicdo de boa qualidade
e calibrado, reagentes de boa qualidade, manipulagdo das
amostras e conservagdo adequadas, limpeza e existéncia de
boas condic¢des de trabalho!>171920,

Nas ultimas cinco décadas, foram propostos varios
sistemas de controle das varidveis analiticas. Em maior ou
em menor escala, esses trabalhos apresentam solugdes para
inimeros problemas. Esses sistemas devem ser analisados de
forma critica e periodicamente pela geréncia para garantir sua
continua adequacao e eficacia a fim de introduzir mudangas
ou melhorias necessarias'.

Os sistemas de controle interno da qualidade mais
empregados nos laboratorios sdo os sistemas de controle de
Levey-Jennings e através das Regras de WESTGARD41°,

Ja& o controle externo da qualidade ou controle
interlaboratorial ¢ altamente recomendado num programa
de controle de qualidade, sendo exigéncia da RDC 302'% ¢
visa a padronizagdo dos resultados de laboratorios diferentes
pela comparacdo de andlises de aliquotas do mesmo
Sem esses programas, o laboratdrio torna-se
isolado estatisticamente ¢ ndo possui meios para verificar
regularmente a exatiddo do seu trabalho'’.

material>®.

Atualmente, ha dois tipos principais de programas
pelos quais os laboratdrios podem comparar seus resultados
analiticos®. O programa de controle de qualidade regional ¢ um
método facil para avaliar a inexatiddo e imprecisdo e comparar
a média e o desvio-padrao do método intralaboratorial com
o de outros laboratorios que utilizam o mesmo método e
equipamento’®1°.

Considerando que em andlises clinicas ocorre grande
dificuldade na aquisi¢@o de padrdes internacionais, o controle
externo da qualidade torna-se a melhor ferramenta para
determinar e ajustar a exatiddo dos métodos quantitativos®.

Nesse sistema, os laboratorios participantes analisam
amostras, controles de concentragdes desconhecidos que lhes
sdo enviadas pela patrocinadora do programa de controle
externo, que recebe os resultados, separa por grupos de
metodologias iguais, determina a média de consenso de cada
grupo e calcula o respectivo desvio-padrao®*.

Por ultimo, ¢ feita a avaliagdo dos resultados obtidos de
cada laboratdrio, sendo emitido aos participantes conceitos
com bases em normas da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) e da International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC), nas seguintes categorias: Bom:
quando os resultados obtidos pelo laboratorio estdo dentro da
média mais ou menos um desvio-padrao; Aceitavel: quando a
variabilidade laboratorial esta dentro da média mais ou menos
dois desvios-padrao; Inaceitavel: quando a variabilidade esta
fora da média mais ou menos dois desvios-padrao®'s.

Outro tipo de programa de controle externo da qualidade
para laboratorios ¢ o Teste de Proficiéncia que consiste
de amostras multiplas de valor desconhecido enviadas
periodicamente aos laboratorios para a realizagdo de ensaios
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ou identificagdo™s.

Nesse caso, os laboratorios também sao agrupados por
metodologias, equipamentos e os resultados sdo comparados
com os dos outros participantes, sendo o resultado da avaliagdo
reportado aos laboratorios participantes®®.

Como os programas de monitorizagdo intra e
interlaboratoriais sdo de constantes tentativas, eles servem
continuamente para documentar o desenvolvimento do
laboratorio no campo clinico e evoluir ao direcionamento da

meta de medidas laboratoriais totalmente confiaveis®.

2.5 Programas de Acreditacio da Qualidade em
Laboratério Clinico

7

Acreditagdo ¢ o reconhecimento realizado por agéncia
governamental ou ndo, de que a organizagao atende a requisitos
predeterminados para realizagdo de tarefas especificas'. Nos
laboratorios, a certificagdo tem o objetivo de criar ou melhorar
os padrdes da pratica laboratorial, de modo a reduzir os riscos
de danos na prestacdo de servigos e aumentar a probabilidade
de bons resultados'.

Em 1962, o CAP - Colégio Americano de Patologistas
desenvolveu o primeiro programa de acreditacdo especifico
para laboratorios clinicos, avaliando esses laboratdrios como
um todo, abrangendo sistema de qualidade, pessoal técnico,
preparo do paciente, equipamentos, reagentes, métodos,
processos, controle interno e externo da qualidade, seguranca,
laudos e impacto de todos esses fatores sobre o atendimento
ao cliente®.

No Brasil, estdo disponiveis dois programas de acreditagao
de laboratorios clinicos: 0 DIQC - Departamento de Inspegéo e
de Credenciamento da Qualidade, patrocinado pela Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas, ¢ o PALC - Programa de
Acreditacdo de Laboratorios Clinicos de responsabilidade
da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina
Laboratorial*®'>.

3 Conclusao

Para total implantag@o e organizagdo de eficaz programa

de controle de qualidade, procedimentos devem ser
implantados e melhorados, incluindo nessa melhoria um
programa abrangente de treinamento técnico profissional
continuo, conscientizacdo e empenho de cada profissional e
dos gestores. Assim, o controle de qualidade no laboratdrio
clinico tem papel preponderante, desde a preparacdo do
paciente até a liberagdo dos resultados, sendo importante
que esses laboratorios oferecam servigos que superem as
expectativas de seus clientes.

Desse modo, a implantagdo do Controle de Qualidade
expressa a garantia de um servigo de saude eficaz, podendo
instrumento util na orientagdo das medidas
corretivas. Com a qualidade melhorada, os desperdicios
podem ser evitados, reduzindo-se os custos ¢ aumentando

a produtividade,

tornar-se

ocorrendo até mesmo melhora da

competitividade no mercado.
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