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Entrevista com a
presidente eleita da WASP

Estamos nos aproximando do Natal, periodo em que as pessoas normalmente refletem
sobre 0 ano que passou e tragam objetivos para 0 que Vira.

Fazendo um retrospecto de 2003, n6s, da Control Lab trabalhamos ativamente para o
aprimoramento dos nossos servicos e produtos, porque acreditamos que a exceléncia e
a efetividade de resultados constituem o pilar da parceria com vocg, nosso cliente!

A Imunohematologia
e o controle de

Algumas de nossas realizacdes e conquistas: qualidade do sangue

* Lancamentos de programas que promoveram ampliacdo dos servigos para 187

ensaios, distribuidos em 21 éreas do laboratério clinico.

 Otimizagdo operacional das remessas mensais.

* Viabilizacdo da entrega de boleto com as remessas.

« Ajuste nas embalagens, valorizando conceitos e normas de biosseguranca.

* Revalidacdo dos credenciamentos RBC/Inmetro (calibragéo) e Conhega o setor de
Reblas/Anvisa (provedor de ensaio de proficiéncia PROFI-001), Tecnologia da Informagéo
certificacdo 1SO 9001 BVQI no ambito nacional (Inmetro)

e internacional (UKAS) e, recentemente a obtencéo de

mais um credenciamento na Reblas/Anvisa como

Laboratorio de Referéncia Analitica y -
(ANALI-036) para analises clinicas, v
L]

fisico-quimicas e microbioldgicas.

Também em 2003, concretizamos o0 antigo sonho
de oferecer informacao &gil, versatil e segura
através do sistema online. E, para selar essas
realizacdes, criamos o Qualifique, boletim
informativo que tem estreitado, ainda mais, A
0 relacionamento com nossos clientes.

Mas nossa mais importante conquista continua
sendo ter ver vocé como parceiro. Por isso
registramaos aqui nossos agradecimentos e 0s

votos de um 2004 repleto de perspectivas positi-
vas, e que possamos contribuir de alguma forma
para cada uma delas.




F@ontrole interno

Regras Multiplas de
Westgard

PADRAO MUNDIAL DE CONTROLE INTERNO

N as ultimas trés décadas, a sis-
tematica de controle interno de
qualidade no Brasil evoluiu princi-
palmente em relacéo aos materiais,
que passaram de pool de pacientes
em nivel dnico para controles co-
merciais estaveis e em diferentes
niveis (normais e anormais).

Para disseminar os conceitos e o
uso das Regras Multiplas no Brasil,
a Control Lab obteve a autorizagdo
de James O. Westgard para tradu-
zir seus artigos e os disponibilizou
no site www.control-lab.com.br. O
Qualifique adianta para vocés algu-
mas de suas dicas:

O processo de anali-
ses repetidas de um

Defina a qualidade desejada
para cada ensaio

« Selecione um con-
trole estavel, com

controle estavel foi
descrito por Shewhart

dois ou mais niveis.
» Use o resultado do

em 1931 e introduzi-
do na area clinica em

Selecione 0 material
de controle

fabricante apenas até
obter seus proprios

1950 por Levey e

resultados. Os resul-

Jennings. Apenas em
1977, Westgard
comegou a publicar

Conheca 0 Desempenho
do seu método

tados do fabricante
ndo refletem a reali-
dade técnica do labo-

artigos sobre métodos

ratorio — variacao real

de analise dos dados
até que, em 1981,

Defina as regras de controle
para cada ensaio

do processo e a quali-
dade minima deseja-

langou o conceito de
Regras Mdltiplas,

da —, além de praticar
regra unica.

logo adotado como

Implemente o processo

* Realize pelo menos

padrdo mundial. de controle 20 dosagens para cal-
cular sua média e o
O método de Regras Anali desvio-padrdo. O
_ - nalise seus . , .
Multiplas se propde a resultadlos ideal é realizar as

ser util e prético, com-
binando facilidade de

uso, maior eficiéncia e decisdes ime-
diatas, com alta capacidade de iden-
tificacdo de erro e menor probabili-
dade de falsa rejeicao.

Embora este método tenha 22
anos, no Brasil é pouco utilizado,
predominando a pratica de con-
trole com um sé nivel e regra Unica
de exclusdo (geralmente a faixa do
fabricante do controle ou variagdes
superiores a dois desvios-padréo).

dosagens em
momentos diferentes
(uma por dia, por exemplo) para
obter uma amostragem real,
reduzindo a interferéncia de erros
ou tendéncias pontuais.

« Realize a andlise do controle
imediatamente apds a sua dosa-
gem. As regras multiplas per-
mitem rejeitar ou aceitar uma
corrida com seguranca a cada
dosagem. O que possibilita a apli-
cacdo de medidas corretivas em
tempo real.

Setembro
Congresso Brasileiro de
Patologia (24 a 27/09)

A Control Lab participou do 37°
Congresso Brasileiro de Patologia
Clinica, realizado no Rio Centro
no Rio de Janeiro/RJ, apresentan-
do seus servicos e langamentos,
através da campanha "Semeando
Qualidade em seu Laboratorio".
Na ocasido, distribuiu plantas
suculentas para os visitantes e
realizou sorteios de materiais
didaticos da area de saude.

MedicaSul (17 a 20/09)

Realizada no Centro de Exposi¢des
FIERGS, em Porto Alegre, a 12

edicdo da feira MedicaSul foi um
sucesso. E a Control Lab também

marcou presen-
¢a, no intuito
de aumentar o
relacionamento
com 0s clientes
de Porto Alegre,
além de reforcar
a divulgacéo de
sua marca na
Regido Sul.

Outubro
Analitica (01 a 03/10)

Pela 12 vez, a Control Lab apre-
sentou 0s servigos de calibragéo e
0s mais recentes langamentos de
Controle de Qualidade durante a
Analitica Latin América, que
reuniu mais de 10 mil visitantes
no ITM Expo em S&o Paulo/SP.
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Eficiéncia e seguranca no t_,\’f—
processamento de dados

I nternet, levantamentos e compi-
lacdo de dados, orcamentos, gera-
¢do de estatisticas, seguranca dos
dados, atendimento, monitora-
mento da rede... A elaboracéo e a
manutencao de todos os sistemas
utilizados pela Control Lab —
sejam para clientes internos ou
externos — sdo de responsabilidade
do setor de Tecnologia da
Informacéo

A Control Lab tem investido
muito no setor de tecnologia, para
que possa oferecer cada vez mais
servicos de alta qualidade a seus
clientes. Servidores de alto desem-
penho e capacitagdo da equipe de
tecnologia sdo exemplos dos inves-
timentos feitos para garantir uma
maior agilidade em todos 0s
processos da empresa.

Dentre os recentes projetos da
area, destaca-se o site da empresa,
que além de informacdes institu-
cionais com contetdo relevante
para todos os laboratérios, propor-

* Personalizacdo do atendimento.
« Agilidade na troca de informacoes.

« Consultas a relatorios de avalia-
¢ao, estatisticas entre participantes e
consideragdes do Comité Técnico
da Control Lab desde 2001.

ciona diversos servicos aos clientes
através de uma area protegida.

Segundo Rafael Balthazar, Gerente
de Tl da Control Lab, o site é
fruto de um trabalho de vérios
meses envolvendo além da equipe
interna, empresas especializadas em
projetos para Internet. Todos 0s
pontos do site foram amplamente
discutidos, objetivando facilitar a
vida dos clientes. “Foi um trabalho
minucioso até ele ser colocado no
ar, tendo passado por uma refor-
mulacdo, em abril deste ano, gracas

VANTAGENS DOS CLIENTES ONLINE

 Consultas a relatorios cumulati-
vos (posicdo em todos os progra-
mas de que participa - projeto
exclusivo para clientes online).

« Todas as respostas inseridas no
site pelo cliente ficam disponiveis
para futuras consultas.

ao feedback
que recebemos de clientes. Hoje,
esta muito mais leve, e facil de
navegar", conta.

A anélise e 0 processamento
ficaram muito mais rapidos e con-
fiaveis, reduzindo a burocracia
tanto da Control Lab como dos
clientes. Assim, ha uma agilidade
muito maior, no processamento e
no retorno das informacdes quan-
do os dados dos formularios sdo
gerados diretamente pela Internet.

* Possibilidade de acessar o for-
muléario, inserir informacoes e
imprimi-lo quando e quantas
vezes quiser, até a data de expi-
racdo do processamento.

 Gerenciador de tarefas e moni-
toramento de prazos via e-mail.
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Alerta geral para riscos de

Sé neste ano, quatro laboratérios brasileiros foram destruidos — total
ou parcialmente — ap6s incéndio, causados por sobrecarga de energia e
falta de manutencéo na instalacéo elétrica. O Qualifique selecionou
algumas instrucdes para prevenir e combater incéndios, com base em
pesquisas realizadas junto ao Corpo de Bombeiros.

» PROCURE um profissional
especializado para fazer uma audi-
toria nas instalagOes elétricas.

* CONTRATE UM seguro contra
incéndio. Muitos dos laboratdrios
possuem equipamentos em
comodato, contabilizando altos
prejuizos nos casos de incéndio.

@inangas

E 0s negocios,

C om 0 mercado cada vez mais
competitivo, uma carga tributaria
crescente e a acelerada alta nos
custos, tornou-se necessario um
modelo financeiro que permita a
criacéo de controles internos e a
total utilizagdo dos beneficios fis-
cais permitidos pela legislacéo.

Segundo o consultor financeiro
José Miguel Rodrigues Silva, 0
planejamento tributério é hoje um
instrumento indispensavel para a
competicéo e a sobrevivéncia de
qualquer empresa. Saiba por que:

e CoNsuLTE a NBR 13.534:
Instalacdes elétricas para estabeleci-
mentos assistenciais de satde —
requisitos de seguranca.

« VVERIFIQUE 0S equipamentos que
podem ser desligados quando ndo
estdo em atividade a noite e aos

finais de semana (Ex. centrifugas).

como andam?

* A opc¢do pelo enquadramento
tributério da empresa em relagéo
ao Imposto de Renda e a Contri-
buicdo Social pode render uma
economia de até 8% sobre a recei-
ta bruta.

e Um simples planejamento na
forma de remuneracdo dos diri-
gentes da empresa pode gerar uma
economia média de 12,5% no
Imposto de Renda.

 Conforme a classificacdo da ativi-
dade do contribuinte, o Governo

Tl dl) em laboratorios

o CERTIFIQUE-SE de que ha

chaves protetoras no equipamentos
que precisam ficar ligados
continuamente.

 VERIFIQUE a situacdo dos
equipamentos de combate
a incéndio.

T
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pode ficar com cerca de 42% a
51% do lucro das empresas.

“Estes percentuais significam um
pesado impacto no caixa das em-
presas, obrigando-as a adotar
uma contabilidade agil e prepara-
da para constantes mudancas,
oferecendo todas as possibilida-
des de redugdo nos custos tri-
butarios e administrativos”, con-
clui José Miguel.

José Miguel Rodrigues Silva
e-mail: jmr@jmrconsultoria.com.br
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DRA. MARILENE
REZENDE MELO

UMA MULHER A FRENTE

DA SOCIEDADE MUNDIAL

DE PATOLOGIA CLINICA

Pela primeira vez em sua historia, a Sociedade Mundial de
Patologia Clinica (WASP - World Association of Societies of
Pathology) tera uma mulher na presidéncia no proximo
mandato. Para nosso orgulho, e ndo por coincidéncia, esta
mulher ¢ brasileira, e sua contribui¢do para a medicina é mais
do que reconhecida. E a Dra. Marilene Rezende Melo, sécia-dire-
tora do laboratorio SAE que, com seu marido e parceiro de tra-
balho — o Dr. Evaldo Melo, falecido neste ano —, revolucionou
a Patologia Clinica no Brasil.

Quialifique — O que faz a WASP
e onde fica sediada?

Dra. Marilene — A WASP foi fun-
dada em 1947, em Paris, e congre-
ga 28 associacdes médicas do
mundo todo em 18 paises. Seu
objetivo é patrocinar a educacdo da
patologia clinica, bem como con-
tribuir para a formagdo do médico
patologista. A Secretaria fica no Ja-
péo, e a presidéncia, no pais de
origem do presidente.

sejam capazes de ter uma acredi-
tacdo. Temos que trabalhar junto a
OMS, para que a patologia seja exer-
cida com qualidade, acompanhando
a evolugdo da medicina, e também
para que haja uma legislagdo nos
diferentes paises.

O que a WASP tem feito pelos
laboratérios menos qualificados?
Ha muitos lugares no mundo em
gue ndo existem bancos de sangue
e laboratorios de qualidade.
Entdo, a WASP envia
um diretor aquele
pais para ministrar
cursos que elevem
0 nivel desses
patologistas clini-
cos. Além disso,
possui um organismo,
a WASP Foundation, que

Quais 0s seus princi-
pais desafios a
frente da WASP?
Conhecer a

patologia clinica

nos diferentes

paises e fazer com

que todos os labo-
ratérios do mundo

Dra. Marilene e a diretoria
da WASP, durante
congresso na Coréia

Dra. Marilene Rezende Melo

distribui trés bolsas por ano a
patologistas que querem se aper-
feicoar em paises desenvolvidos na
area em que eles pretendem atuar.

Como a patologia clinica bra-
sileira é vista nos outros paises?
A SBPC é uma das mais organi-
zadas do mundo, e muito bem
conceituada na WASP.

E na sua avaliagdo pessoal, como
estdo qualificados os laboratérios
brasileiros?

Dos quase 10 mil laboratérios exis-
tentes no Brasil, a grande maioria é
de alta qualidade. Mas temos alguns
pequenos que necessitam de avancos.
Estamos trabalhando para que todos
consigam se aperfeicoar e oferecer
uma boa qualidade de medicina.
Temos a Control Lab, com seu con-
trole de qualidade que é uma garan-
tia de eficiéncia para os laboratorios.
Inclusive meu marido participou
ativamente da criacdo da empresa
que Marcio Biasoli, profissional
ético e respeitavel, conduz com
muita competéncia. Hoje, existem
mais de mil laboratdrios que fazem
0 PELM. E uma garantia até para
0 paciente, que precisa ter certeza
de que 0 seu exame esta correto.

Quando sera a sua posse na WASP?
Em maio de 2005, no Congresso
Mundial da Turquia, em Stambul.
Até 14, gostaria que todos contri-
buissem com idéias e sugestoes,
para me dar um suporte a mais.
(e-mail: marilenemelo@sae.com.br)
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Erro na divulgacao

de exames laboratorials

DANO MORAL PASSIVEL DE REPARACAO

* FERNANDO CHARNAUX ROCHA

A emissdo de resultados de
exames e analises com equivoco,
seja por lapso material ou erro
cientifico, leva o julgador a
declarar a responsabilidade do
prestador de servigos, que devera
indenizar a vitima, conforme o
dano causado. Isto porque a con-
clusdo equivocada de diagnostico
ou analise de materiais compro-
mete, por exemplo, toda a conduta
clinica a ser adotada em um trata-
mento. E 0 chamado erro essen-
cial, aquele que é cometido pelo
estabelecimento que se presta a
esséncia do proprio objetivo, que,
neste caso, consiste em analisar e
examinar o material que lhe é
fornecido.

Segundo a doutrina, as infor-
magdes mal divulgadas, que ndo

espelhem a verdade ou sejam
dirigidas a pessoa errada, certa-
mente causardo abalo psiquico em
guem a recebeu, acarretando-lhe
infortnios de ordem moral, con-
substanciada em sofrimento,
angustia e incerteza.

Contudo, desde 1995, apds criacdo
da Lei 9.099/95, que instituiu os
juizados especiais, vem aumentan-
do o nimero de demandas de
menor complexidade e de carater
indenizatorio. Isto ocorre porque 0
acesso gratuito a Justica vem moti-
vando uma série de agBes, muitas
delas, é bem verdade, de funda-
mento dubio.

Diante disso, os laboratérios
devem buscar a exceléncia na
prestacdo dos servigos, por meio

de uma maior fiscalizagdo em seu
processo produtivo, de forma a
tornarem-se menos vulneraveis as
possibilidades de erro e, por con-
seguinte, do dever de indenizar.

*Fernando Charnaux Rocha
e assessor juridico de
laboratorios farmacéuticos
e consultor de hospitais
e laboratdrios clinicos

no Rio de Janeiro”.

E-mail:
charnaux@charnaux-mignot.com.br

Errar € humano.
Evitar também!

» Entenda como funciona a estru-
tura do seu laboratdrio, desde a
consulta até a emissdo do resultado.
Conhecendo todo o processo, re-
duz-se a possibilidade de erros e,
conseqiientemente, de indenizagGes.

« Faca uma reengenharia dos
processos a serem otimizados,

adotando rotinas obrigatorias
em todos os setores.

* Crie uma comisséo permanente
para investigag&o dos erros de resul-
tados, de modo a corrigi-los interna-
mente. Muitas vezes, o erro fica
reservado a um departamento e
nunca chega a diregdo da empresa.

e Adote uma postura reservada.
Se cometeu o erro, faca uma

reunido com o seu departamento
juridico e ndo o exponha aos
quatro cantos.

e Em caso de acdo judicial con-
tra seu laboratdrio, contrate
um advogado para tragar uma
estratégia de defesa, ja que ha
muita gente mal intencionada,
querendo se aproveitar das
brechas da lei, para ter ganhos
indevidos.
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PauLo M. T.CoTias ¢ Farmacéutico e Bioquimico - Chefe do Laboratdrio de Imunohematologia do Servico de

Hemoterapia do IPEC/FIOCRUZ, Coordenador do Curso de Especializagdo e Hemoterapia do IOC/FIOCRUZ"

imunohematologia consiste,
basicamente, em determinar os
grupos sanguineos, realizar pesquisas
de aloimunizacdo, preparar 0 sangue
para transfusdo, realizar fenotipa-
gem de doadores de 6rgaos e estu-
dos de paternidade.

No ponto de vista médico e de satde
publica, a transfusdo de sangue com
anticorpos incompativeis € téo grave
quanto aquela que apresenta anticor-
pos dos virus das Hepatites B e C,
da Aids e outros. Isto porque, depen-
dendo do tipo do anticorpo na cir-
culacdo, pode levar o paciente ao
Obito em poucas horas, enquanto
nos casos de Hepatite ou Aids, por
exemplo, o receptor desenvolvera a
doenca, sintomatica ou ndo, depois
de alguns meses.

A confiabilidade de poder utilizar
um soro de classificagdo com titu-
lo, especificidade e avidez confia-
veis justificam a necessidade de um
controle de qualidade adequado. Se
um soro estd com baixo titulo de
anticorpo, pode acarretar uma nao-
reacdo quando estiver em presenca
do antigeno da hemacia de um
paciente ou doador examinado.
Logo, um individuo AB podera ser
classificado como O, caso os anti-
soros A e B estiverem com niveis

EXPEDIENTE

Qualifique é uma publicagéo trimestral da Control Lab destinada aos laboratdrios de ensaio

de anticorpos baixos e ndo se faca a
prova reversa, muito comum em
laboratérios de Analises Clinicas.

Muitos reativos de células eritrocita-
rias de painéis de pesquisa e identifi-
cacdo de anticorpos irregulares sdo
importados, trazendo hemécias com
fendtipos antigénicos dos sistemas
dos grupos sanguiineos ndo muito
comuns a nossa populacdo. Isto
acarreta em falta de caracterizacdo de
anticorpos irregulares nos NOssos pa-
cientes e doadores. Muitas vezes, 0s
préprios profissionais que trabalham
na Hemoterapia alertam os represen-
tantes das firmas distribuidoras dos
reativos para este tipo de problema.

Alguns artigos cientificos demons-
tram que a Imunohematologia tem
importancia definitiva na Hemote-
rapia, justificando que €é cada vez
mais arriscado 0 uso das transfusoes.
Isto porque, com o conhecimento
moderno, ha um individualismo
sangliineo que serve como impressao
digital e prova de identidade.

Desta forma, os grandes erros que
ocasionaram acidentes transfusionais
sdo de responsabilidade do Laborat6-
rio, pois as provas cruzadas ddo a se-
guranca pela deteccdo do sangue
imunologicamente compativel.

Conselho Editorial: Vinicius Biasoli, Irene Biasoli, Carla Albuquerque e Rejane Petacci
Coordenacdo Editorial e Grafica: Portafolio Comunicagéo

Fale Conosco: qualifique@control-lab.com.br, ou visite 0 nosso site: www.control-lab.com.br
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Apesar do alto grau de conhecimento
da Imunohematologia nos Gltimos
anos, os acidentes transfusionais noti-
ficados superam 0s nUmeros espera-
dos, devido a falta de conhecimento
para aplicacdo dos grupos sangtiineos
nas transfusdes, nos componentes e
nos hemoderivados. Talvez isto ocorra
porque o controle técnico pela fiscali-
zacdo esta dirigido para a sorologia
das doencas transmissiveis. Sabe-se,
por exemplo, que em 1993, dos
2.013 casos de Aids notificados, 8,8%
foram originados por transfusao.

Apesar de extremamente necessario,
ainda ndo existe um programa de
autoridades nacionais com normas e
padronizacBes para avaliar a qualida-
de e notificar os servicos de controle
de classificagdo, fenotipagem, provas
de compatibilidade do sangue e dos
reagentes usados para estas avaliagGes.
Tal iniciativa garantiria ao receptor
de sangue a certeza de ndo ter uma
surpresa imunohematoldgica irrever-
sivel e até fatal. Portanto, é imprescin-
divel acabar definitivamente com a
existéncia de um “sangue universal”.
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Como realizar uma boa coleta para
exames micologicos

O Dr. Jeferson Carvalhaes de Oliveira, médico com doutorado em Biologia
Parasitaria pelo Instituto Oswaldo Cruz e Professor Adjunto da disciplina
de Micologia na UFF-RJ, d& uma visdo geral dos métodos empregados no

laboratério para o diagnéstico micoldgico.

» Médicos, enfermeiras e técnicos
de laboratério devem trabalhar em
conjunto, a fim de assegurar um
exame micoldgico adequado, infor-
mando a suspeita clinica e definin-
do o local da coleta.

« Dentre 0s principios gerais para
uma boa coleta de amostra cutanea
esta a aplicagdo de é&lcool a 70% na
area de eleicdo para eliminar conta-
minantes bacterianos.

» Médicos e técnicos ndao podem se
esquecer de perguntar ao paciente
se ele estd em uso de medicagéo
especifica (antiflngicos). Se a
resposta for afirmativa, devera sus-
pender ou interromper o tratamen-
to, para, entdo, ser submetido ao
exame micoldgico.

e As amostras de pele devem ser
obtidas no bordo eritematoso, e as
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de unha infectadas, no limite entre
a area normal e a alterada. A cole-
ta, para ser bem feita, necessita de
um instrumental apropriado.

O transporte deve ser realizado
em contéiner apropriado. A
amostra recebida ou obtida no
préprio laboratério devera ser sub-
metida ao exame direto, 0 mais
rapido possivel, e inoculada em
meios adequados.

» Os materiais densos ou 0pacos
para exames diretos, como escamas
de pele, bidpsia, raspados de unha
e pélos devem ser clarificados com
hidroxido de potéassio ou de s6dio
a 20%. Em sequida, deverdo ser
colocados sobre uma lamina,
cobertos com laminula e examina-

dos ao microscopio, na tentativa de s,

se identificarem as estruturas fun-
gicas. Os meios de cultura, geral-

mente utilizados sdo agar
Sabouraud e agar Mycosel. O tem-
po de crescimento nestes meios deve
ser de 15 a 30 dias.

Descricdo mais completa dos
métodos pode ser obtida no livro
Tratado de Micologia Médica
Lacaz, autoria do Prof. Carlos da
Silva Lacaz, em sua 92 edicdo.
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