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<> ControlLab lanca segundo
volume da série
‘Gestdo da fase analitica
do laboratério’

Lei que proibe uso
do jaleco na rua
gera polémica

% A estratégia de um
laboratério para se
manter livre de mercurio

O desafio da especificacao

Quando o assunto é a especificacdo da qualidade, parece que estamos diante
de um contrassenso. Ao mesmo tempo em que esse é um importante requisito
para garantir que os resultados produzidos pelos laboratérios atendam ao que
os clientes esperam, é também um tema ainda pouco discutido, seja no Brasil
ou no exterior.

Ampliar o nivel de entendimento sobre a matéria é fundamental para vencer
os desafios que se impoem. E eles ndo sdo poucos: das diferentes fontes de
referéncia, que dificultam a padronizacéo, a ainda escassa literatura disponivel,
passando pelo reduzido nimero de profissionais que hoje se dedicam ao estudo
da especificagdo. Esses e outros pontos sdo abordados pelo farmacéutico-
bioquimico Fernando Berlitz, gestor de sustentabilidade do Grupo Ghanem, em
entrevista aos leitores de “Qualifique”.

Entrevista completa nas pdginas 2, 3 e 4.
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Especificacao da qualidade:

um tema em evolucdo que ja virou necessidade

Nos laboratérios clinicos, a especificacdo se refere aos requisitos que permitirdo verificar se os resultados atenderéo a funcéo pri-
mordial do servico: apoiar o0 médico no diagnéstico e tratamento do paciente. Estamos falando, portanto, de um norteador para a

gestdo da qualidade andlitica.

Mais do que uma questdo de certificacdo, ou obrigacdo legal, a especificacdo da qualidade é um compromisso do laboratério com seus
clientes. “E atender a missdo das nossas organizacées”, declara Berlitz, gestor de sustentabilidade do Grupo Ghanem (Joinville — SC).
O especialista vé muitos motivos para que um tema tao crucial ainda esteja sendo pouco debatido, ou dentro de laboratérios ou em
congressos. E reconhece que entre essas razées estd a prépria natureza do assunto, bastante complexo e denso.

Para Berlitz, porém, estamos diante de uma drea que tem muito a crescer. Seja em niimero de profissionais dedicados ao tema, seja em
pesquisa. “E um campo em expansdo, mas ainda em velocidade inferior a necessidade dos laboratérios clinicos e de toda a comunidade
médica”, alerta o gestor, que discorre mais sobre o assunto na entrevista a seguir.

Como podemos definir especificacao
da qualidade? Seriam metas a serem
atingidas?

Nos podemos entender especificagio da quali-
dade, de maneira geral, como os requisitos
(ou desejos, necessidades) dos clientes com
relagGo a um determinado processo e, conse-
quentemente, ao produto ou servigo gerado
por este processo. E o nivel de qualidade
exigido pelo cliente para determinado servico
ou produto que ele estd adquirindo.

Nos laboratérios clinicos, trata-se de re-
quisitos do processo andlitico para garantir
que resultados produzidos pelos laboratérios
atendam a um nivel de qualidade desejado,
contribuindo adequadamente para a sua
funcdo primordial, que é a de apoiar o médico
das decisoes relativas ao diagnéstico e moni-
toramento do paciente. Esse padrdo, ou nivel
de desempenho ideal, pode ser entendido,
sim, como uma meta a ser atingida, como
um norteador para a gestdo da qualidade
analitica do laboratério.

Num plano mais tangivel, o que sdo estas
especificacées?

Na prdtica especificamos o erro aceitavel
de um ensaio. Todo processo de andlise
tem alguma variagdo associada e todas as
medidas de controle adotadas numa rotina
laboratorial sGo para manter tais variagoes
sob controle, ou seja, num nivel aceitdvel.
Quando pensamos em andlises quantita-
tivas, tais variagdes sdo conhecidas como
imprecisdo (erro aleatdrio) e inexatiddo (erro
sistemdtico), que quando associadas repre-
sentam o erro total da andlise. Quando um
laboratério determina uma especificagéo da
qualidade, ele na verdade estd determinando
0 erro maximo permitido para esse ensaio
laboratorial. Um aspecto interessante é que
o controle interno e o ensaio de proficiéncia
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sdo as duas formas de controle mais
difundidas e antigas para controlar a
rotina laboratorial, mas por muito tempo
foram adotadas de uma forma mais “su-
perficial”, sem serem avaliadas frente a
um erro mdaximo aceitdvel determinado
previamente pelo laboratdrio.

Qual a relacdo entre especificacdo da
qualidade e gestao de qualidade?

A recomendacgdo é de que estes aspectos
estejam alinhados. A premissa é de que
um laboratdrio com um sistema de gestdo
da qualidade adequadamente implantado,
eficaz e em processo de melhoria continua,
teria, em geral, uma maior maturidade de
seus processos, contribuindo para o atendi-
mento das especificagdes da qualidade dos
ensaios laboratoriais oferecidos.

A gestdo da qualidade é um conceito
bem amplo e que tem abrangéncia mais
sisttmica na organizagdo. A gestdo da
qualidade deve ser um conceito que per-
meie toda a organizacdo, orientado todos
0S processos e recursos para atender aos
clientes e demais partes interessadas.

Quais sdo as aplicagées da especi-
ficacao?

As especificacdes da qualidade sdo Uteis
e tém aplicagdo importante em todas as
fases, incluindo etapas de planejamento e
execugdo dos processos andliticos. Assim,
no laboratério clinico, as especificacdes da
qualidade podem ser utilizadas na selecao
de novos métodos ou sistemas andliticos;
na validagdo (verificacdo de desempenho)
desses métodos; na padronizagdo de sistema
de controle de qualidade; na avaliagGo de
resultados de controle interno; na avaliagGo
de resultados de ensaios de proficiéncia.

No caso dos laboratérios, quem estabelece
esses requisitos hoje? Normas internacio-
nais, legislacéo nacional?

Existem algumas referéncias normativas
nacionais e internacionais relacionadas
aos requisitos de desempenho de ensaios.
No entanto, a maioria delas tem niveis de
exigéncia brandos ou insuficientes frente
as necessidades clinicas e ao atual nivel
tecnolégico disponivel na maior parte dos
laboratérios. Assim, grande parte dos
bons laboratoérios busca referéncias mais
exigentes e adequadas a realidade atual da
medicina laboratorial.

O que ¢é exigido por lei e 0 que cabe ao
laboratério decidir?

Mais do que ver a questdo das especificacoes
da qualidade como exigéncia legal, penso
que a utilizagdo dessas especificagdes na
pratica € um compromisso do laboratério
com seus clientes... E atender a missGo
das nossas organizagdes. Especificagdo da
qualidade é a forma de verificar os nossos
resultados laboratoriais, certificando a sua
validade e utilidade para apoiar a decisGo
médica. Adicionalmente, a utilizacdo de
especificagdes da qualidade estd prevista
na legislagcdo, como na RDC 302 (Anvisq,
2005), que fala na necessidade de validagdo
de novos métodos laboratoriais, ao menos
os desenvolvidos no préprio laboratério. E,
nas definicdes, nesta mesma RDC 302, estd
escrito: “4.41 Validagéo: Procedimento que
fornece evidéncias de que um sistema apre-
senta desempenho dentro das especificagbes
da qudlidade, de maneira a fornecer resulta-
dos vdlidos”. EntGo, no meu entendimento, a
RDC 302, mesmo que indiretamente exige,
nesses casos, a definicdo/utilizacdo de especi-
ficacbes da qualidade para esses ensaios...



Também estd referenciada em Normas de
Sistemas de Gestdo da Qualidade como a
ISO 15189 e a Norma PALC. De forma geral,
cabe lembrar que as normativas se referem
a necessidade de utilizacdo de especificacoes
da qualidade baseadas em critérios cientifica-
mente vdlidos, entretanto, ndo hd nenhuma
orientagdo definitiva quanto a estratégia a ser
seguida, ou seja, ndo hd a recomendagdo
ou referéncia direta a qual base tedrica de
especificagbes da qualidade a ser seguida. Ai
estd um dos grandes desafios atuais.

Qual foi a contribuicdo da declaracdo de
Estocolmo, de 1999?

O Consenso de Estocolmo é um grande
marco histérico na questdo das especificagdes
da qualidade. O principal legado dessa
conferéncia, a classificagdo hierdrquica das
diferentes bases de especificacdes da quali-
dade, proporcionou um avango no processo
de disseminagdo do tema entre os laboratérios
clinicos, pois representou a primeira referéncia
cientificamente vdlida para apoiar os labo-
ratérios na dificil selecdo de especificagbes
da qualidade para seus ensaios. O Consenso
de Estocolmo provocou importantes iniciati-
vas posteriores, entre eles a multiplicagdo de
estudos cientificos focando na obtengdo e
padronizacdo de especificages de qualidade,
principalmente relacionadas as bases hierar-
quicamente superiores daquele consenso.
Infelizmente, como ja disse, os desafios ainda
s@o grandes e somente devem ser significati-
vamente superados em longo prazo.

A hierarquia de Estocolmo recomenda que
o uso clinico se sobreponha a aspectos
biolégicos ou consensos. O que isso quer
dizer exatamente?

A principal finalidade de se definir uma
especificacdo da qualidade como meta de
um ensaio laboratorial é assegurar que o
desempenho andlitico desse ensaio seja
suficientemente adequado para garantir a ge-
ragdo de resultados laboratoriais clinicamente
vdlidos. Assim, idealmente, a melhor e étima
especificacdo da qualidade seria sempre a
proveniente da avaliacdo de impactos dos
resultados laboratoriais sobre a tomada de
decisdo clinica. Em outras palavras, se con-
seguirmos definir um nivel maximo de erro
do ensaio laboratorial que ainda ndo impacte
negativamente a tomada de decisGo médica,
esse nivel de desempenho anadlitico é a espe-
cificacdo da qualidade minima a ser atingida
pelos processos andliticos no laboratério. Isto
é, essa seria a meta de desempenho mais
confiavel a ser implantada e atendida pelo
laboratério. Dessa forma, qualquer outra base
de especificacdo da qualidade que ndo tenha
origem no efeito prdtico sobre a tomada de
decisGo médica tem importéncia, utilidade e
grau de confiabilidade menor para o labo-
ratério clinico.

Entretanto, a disponibilidade dessas espe-
cificagdes baseadas em uso clinico estd re-
strita a poucos ensaios e utilizagdes clinicas,
por isso outras bases de especificacdes se
fazem necessdrias na prdtica. Além disso,
mesmo sendo considerada como fonte
primaria e “de escolha”, as especificacdes
da qualidade baseadas em uso clinico ainda
recebem vdrias criticas. Isso porque sdo por
vezes geradas mediante protocolos ndo su-
ficientemente validados (ou padronizados)
ou geram especificagdes consideradas
excessivamente amplas, “frouxas”. E, em
muitas situacdes, bem menos restritivas que
as especificagdes baseadas em variagdo
biolégica, por exemplo.

Antes daquela conferéncia, ainda na
década de 1960, a especificacao ja era
discutida. Mas por que este tema ainda é
considerado novo?

E verdade, a conferéncia de Estocolmo ndo
foi 0 momento inicial na discussdo do tema.
A busca de especificagbes de desempenho
analitico tem sido uma busca continua
e um tema polémico desde meados do
século passado. O Consenso de Estocolmo,
entretanto, foi o primeiro esforco bem su-
cedido em termos de discutir com profun-
didade o tema, apoiando a padronizacdo
e a implantagdo desse conceito na prdtica
dos laboratérios clinicos. A partir daquele
momento, a disseminacdo da importdncia
das especificagdes da qualidade foi am-
pliada, mas ainda em niveis inferiores ao
desejado. Esse processo tem sido acelerado
com a ampliag@o das certificagdes e acredi-
tagdes de sistemas de gestdo da qualidade
nos laboratérios clinicos, nas mais diversas
partes do mundo. Acredito que esse possa
ser um caminho para ampliar a discussGo
do tema no nosso mercado.

E no Brasil? Como estamos em com-
paracéo a outros paises?

A questdo das especificagdes da qualidade
é ainda um tema pouco discutido e tratado
nos laboratérios clinicos em vdrias partes
do mundo. No Brasil, por iniciativa de
organizagdes profissionais, o tema tem
sido gradualmente discutido com maior
énfase nos laboratérios clinicos. Acredito
que, em razdo destas e outras iniciativas
entre os laboratérios clinicos no Brasil,
estamos em posicdo destacada frente a
vdrios outros paises. Entretanto, o perfeito
entendimento dessa temdtica e aplicacdo
prdtica na rotina estd ainda por vezes
restrito a laboratérios de grande e médio
porte, salvo excecdes. Assim, esforcos
organizados ainda s@o necessdrios para
ampliar a abrangéncia de entendimento
sobre as especificacbes da qualidade e
estimular a aplicacdo prdtica na rotina
dos laboratérios. Iniciativas como a da
ControlLab, com o livro “Gestédo da Fase

Analitica do Laboratério: como assegurar a
qualidade na prdtica”, tendem a ser iniciati-
vas importantes e bem sucedidas no objetivo
de popularizar e ampliar o entendimento
dessa questdo, e ampliando a utilizagGo das
especificagdes da qualidade nos laboratérios
clinicos brasileiros.

Quais sdo os principais desafios que se
apresentam hoje na especificacdo da
qualidade?

Os desafios sGo muitos quando tratamos
de especificagbes da qualidade. O maior
deles é a existéncia de diferentes fontes de
referéncia para especificagdes da qualidade,
com bases amplamente distintas. Isso, em
dltima andlise, dificulta a padronizagdo e
utilizagdo das especificagdes da qualidade
pelos laboratérios. Acaba fazendo com que o
laboratério tenha que utilizar diferentes bases
tedricas de especificagdes da qualidade para
atender todo o seu carddpio de exames.

Isso dificulta a tomada de decisao? Como
decidir qual a mais apropriada?
Certamente. Essa lacuna de abrangéncia,
além do fato de que as diferentes fontes
possuem bases tedricas por vezes ampla-
mente distintas, dificulta muito a tomada de
decisGo, a padronizagéo e a utilizagGo das
especificacées da qualidade na rotina dos
laboratérios. Ela passa a ser uma decisGo
“caso a caso”, ou seja, individualizada para
cada ensaio.

Mas existem algumas diretrizes que podem
orientar esse processo de selecdo de especi-
ficagbes, como o Consenso de Estocolmo,
que disponibiliza uma hierarquia para as di-
ferentes bases de especificacdes da qualidade.
Com essa hierarquia como diretriz primdria,
as especificacbes podem ser selecionadas
considerando outros aspectos adicionais,
como disponibilidade de especificagdo para
cada ensaio e o atendimento desta a atual
realidade do laboratério (tecnologia/metodo-
logia analitica utilizada, por exemplo).

Fernando Berlitz
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Se cada laboratério decidir por uma diretriz, ndo teremos
diferentes niveis de qualidade no mercado? O usudrio nao
saberia escolher?

O usudrio dificilmente conseguiria chegar a este nivel de entendi-
mento da questdo para decidir, optando por um ou outro laboratério
para a realizagdo de seus exames. Mas a hierarquia apresentada
em Estocolmo conduz os laboratérios no sentido da utilizagdo da
melhor fonte de especificagdo da qualidade possivel, sempre com
foco atendimento de requisitos do cliente usudrio e médico. Mesmo
que um laboratério opte momentaneamente por um nivel hierdrquico
menos exigente, ele jG tem um norte tragado e se todos seguirmos
esta mesma hierarquia estaremos caminhando para um mesmo
patamar de qualidade, que permitird no futuro que diferentes labo-
ratérios atuando em mdltiplos mercados apresentem um padréo de
qualidade muito similar.

Para os fornecedores deste mercado de diagnéstico também é
um desafio? O que eles tém feito a respeito?

O que esperamos dos fabricantes é que nos fornecam tecnologias
aptas a atenderem a estas especificagées. Contudo isto ainda é pouco
divulgado. Os sistemas andliticos ja sGo comercializados com uma
declaracdo da sua capacidade (estudos de inexatiddo e imprecisdo
realizadas pelo fabricante), mas as informagdes disponibilizadas aos
laboratérios ainda ndo sGo completas e a maior parte destes sistemas
ndo foi projetada para atender as especificagdes da qualidade aqui
discutidas. Entretanto, isso tende a mudar e algumas iniciativas de
fornecedores nesse sentido ja podem ser evidenciadas.

Para muitos ensaios ja existe tecnologia capaz de atender a esta
demanda de desempenho analitico, dependendo apenas de uma
boa implantagdo e gestéo para produzir o nivel de qualidade dese-
jado. Contudo, também ainda existem muitos sistemas e tecnologias
sendo comercializadas, e antigas ainda em uso, que estdo muito
aquém deste padrdo de desempenho. Cabe ao laboratério avaliar
os sistemas e tecnologias oferecidos pelo mercado e, inclusive, essa
é uma das formas importantes de usar a especificagdo, na selecdo
e validagdo de sistema analitico.

Ha necessidade de mais profissionais especializados nesse tema?
Podemos dizer que é um campo que estd em expansao?

Definitivamente precisamos ampliar o nivel de entendimento sobre
o tema e, consequentemente, necessitamos de moigr nUmero de
profissionais com conhecimento sobre o assunto. E um assunto
em constante evolugdo e ainda com importantes oportunidades de
desenvolvimento em termos de construgdo de base de conhecimento.

E um campo de pesquisa e aplicagdo em expansdo; entretanto, ainda
em velocidade inferior a necessidade dos laboratdrios clinicos e de
toda a comunidade médica.

Podemos considerar que ainda é preciso amadurecer mais para
ser realmente aplicado?

Nao acredito que esperar seja uma boa politica quando falamos de
especificagdes da qualidade em laboratérios clinicos. A informagéo
atualmente disponivel ja nos permite ter consciéncia do nosso nivel de
qualidade e dos desafios que devemos enfrentar no sentido de oferecer
um maior padrdo de desempenho andlitico de nossos produtos aos
clientes. Anteriormente era uma prdtica comum aceitarmos o nivel
de qualidade que nos era ofertado sem avaliar o impacto real disso.
Se optamos por acompanhar a evolugéo deste tema ja o utilizando
na rotina, consolidaremos o conhecimento sobre o assunto e sobre a
nossa realidade atual em termos de desempenho andlitico. Mesmo que
esta evolucdo implique em algumas mudangas eventuais de cendrio, ja
estaremos atuando para atingir niveis melhores de qualidade em nos-
sos laboratérios e impulsionando o mercado diagndstico neste sentido
(demandando tecnologias melhores, por exemplo). Adicionalmente,
estaremos contribuindo para a evolugdo do tema.

Onde poderemos obter informacées sobre o assunto?

Hoje ja existe nimero significativo de publicagoes cientificas sobre
o tema. Westgard disponibiliza muita informagdo de acesso livre no
seu site: www.westgard.com. No Brasil este assunto jG vem sendo
discutido em congressos, com uma demanda basicamente levantada
pelos programas de acreditagdo. Agora temos também a publicacdo
do livro da ControlLab do qual participei, em que buscamos abordar
da forma mais atual e completa o assunto.

Alguma dica para quem quer comecar a implantar as especifi-
cacoes da qualidade na sua rotina?

Acho que somos todos aprendizes nesse tema, entdo diria que vale
a pena comegar pensando que é um investimento, com retorno a
ser obtido no médio prazo. Mesmo que inicialmente pareca que isso
gerard apenas um maior custo para o laboratério, lembre-se que na
maior parte das vezes ndo identificamos os custos da “néo qualidade”
presente em nossos processos, e que pode ser muito oneroso. A partir
dai € importante ler mais sobre o tema, selecionar ensaios consoli-
dados e com um bom nivel de informagdo disponivel e envolver os
profissionais da nossa organizacdo para comecar a praticar a ideia
e aprender jG colhendo os primeiros frutos desta experiéncia. =

sustentabilidade @laboratorioghanem.com.br
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Equilibrio entre teoria
e prdtica, com foco

Em mais um passo no seu proposito de compartilhar conheci-
mento, a ControlLab pde a disposicdo de clientes, da comunidade
laboratorial em geral e de estudantes o segundo volume da série
“Gestéo da fase analitica do laboratério”. O langamento ocorre em
agosto, durante o 45° Congresso Brasileiro de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (CBPC/ML), em Florianépolis (SC). Com
tiragem de 4 mil exemplares, o livro serd distribuido gratuitamente
a parceiros da ControlLab e doado para bibliotecas de instituicdes
de ensino. E destinado a profissionais que atuam no laboratério
clinico e estudantes que tenham interesse nos aspectos prdticos de
controle da fase analitica. A versdo on-line da publicacGo estard
disponivel logo em seguida ao congresso.

O segundo volume é complementar ao primeiro livro da colegdo.
Enquanto na publicacdo anterior foram abordadas ferramentas
consideradas bdsicas para um processo analitico seguro — como
a selecdo do sistema analitico, sua validagdo e equiparagdo, a
uniformizagdo de prdticas e os indicadores de desempenho — neste
segundo livro os autores apresentam ferramentas que precisam
ser adotadas para avaliar justamente a eficiéncia daquelas agoes
ja implantadas.

Organizado por Carla Albuquerque, gestora de servicos da
ControlLab, e Maria Elizabete Mendes, responsavel pelo niicleo da
qualidade e da sustentabilidade da DivisGo de Laboratério Central
do Hospital das Clinicas da Universidade de SGo Paulo, o livro tem
cinco capitulos, escritos com a colaborag@o de sete outros autores.
Entre eles, académicos e profissionais de laboratérios privados e
de universidades publicas.

Dedicado especialmente a agbes de controle e monitorag@o, o
livro trata no primeiro capitulo da especificacdo da qualidade.
A partir dai, desenvolve as duas principais ferramentas de controle
de qualidade, com destaque para o ensaio de proficiéncia, que foi
abordado de uma forma ampla para que o usudrio desmistifique
por completo o tema. Discorre ainda sobre a monitoragdo de pro-
cesso automatizado, terminando com a abordagem da qualidade
da dgua, que tem impacto em todo tipo de andlise.
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“O propésito é tratar de todos estes temas com foco na eficiéncia,
ou seja, em maximizar os beneficios que a agbes podem propor-
cionar”, explica Carla Albuguerque, que considera a especificacdo
da qualidade, por exemplo, um tema relativamente novo. “Na
verdade é um grande desafio escrever sobre algo que estd em
plena evolugdo, mas jG seré um primeiro passo”, afirma ela.

“SGo assuntos inter-relacionados, abrangentes, que podem im-
plicar na seguranga do paciente e em riscos para a confiabilidade
do laboratério”, acrescenta Maria Elizabete, lembrando que os
temas ndo s@o encontrados facilmente em lingua portuguesa.

A colecdo procura tratar cada assunto da forma mais prdtica
possivel, equilibrando a teoria com exemplos reais. Os capitulos
trazem lista de verificagdo, formas de registros e tudo mais que
puder auxiliar o leitor a fazer uso das propostas apresentadas.
“Pedimos aos autores que fizessem revisées atualizadas da
literatura, conciliando esse trabalho com aspectos prdticos de sua
experiéncia pessoal”, destaca Maria Elizabete, acrescentando que
em todos os capitulos hd mais de um autor. A ideia foi propor que
houvesse discuss@o sobre cada assunto.

Ja estd prevista a publicagdo do terceiro livro da série. Enquanto
nos dois primeiros foram abordados temas mais amplos, o proximo
deverd tratar ferramentas de gestdo relacionadas a algumas dreas
especificas do laboratério. “O mercado brasileiro é carente em
informacbes desse tipo, atualizadas e comentadas por especia-
listas experientes”, avalia Maria Elizabete.

Mais informagdes sobre a colecdo podem ser obtidas no site da
ControlLab: http://www.controllab.com.br

Alguns dos temas abordados no segundo volume da série "Gestao da fase analitica do laboratdrio” serdo apresentados também no semindrio
“Movas abordagens de controle de qualidode para maior eficiéncio dos processos”, que ocorre durante o 45° Congresso Brosileiro de Patologio
Clinica/Medicina Laboratorial (CBPC/ML), em Floriandpolis (SC). Sob a coordenagdo de Maria Elizabete Mendes, da Divisdo de Laboratério
Central do Hospital das Clinicas da Universidade de 540 Paulo, o evento estd marcodo para o dio 17 de ogosto, das 14h30m as 18h, dentro do

programagdo Semindrios verticals.

Entre os palestrantes, estdo coloboradores da ControlLab e outores do liveo. A programagdo dos apresentagdes € o seguinte: “Especificegdo da
qualidade aplicada ao contrale de qualidode”, que serd ministrada por Fernando Berlitz, gestor de sustentabilidade do Grupe Ghanem (5C);
“Aplicagdo do ensaio de proficiéncia para melhorio do fose analitica®, por Adrana 54, supervisora da gestdo de servigos do ControlLob (RJ);
“Controle interno eficiente @ adequado a cada processa”, por Rofoel Lopes, supervisor da gestdo de servigos da ControlLab (R)); “Indicodores de
desempenho do controle de qualidade”, por Luiza Bottino, analista da gestdo de servicos da ControlLab (RJ); e, por fim, "Experiéncia de um
loboratério universitdrio ecreditado em controle de qualidade nacional e internocional”, que terd como palestrante Maria Elizobete Mendes,

também uma das coordenadoras do livro.

Mais informagbes sobre o congresso em hitp:fwww.cbpeml.org.brf201 1
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Proibicao do uso do jaleco fora
do ambiente de trabalho

O que ja era recomenddvel ganhou forca de lei em dois estados:
profissionais de salde estdo proibidos de usar jaleco ou avental
fora do ambiente de trabalho em Minas Gerais e em Séo Paulo.
As medidas foram tomadas por se acreditar que o vestudrio possa
ser veiculo de transmissdo de microrganismos.

No ano passado, uma pesquisa da Pontificia Universidade
Catdlica de Sao Paulo (PUC-SP) num hospital universitario com
96 estudantes de medicina indicou que havia contaminagdo dos
jalecos em 95,83% dos casos. O estudo ainda mostrou que
os jalecos estavam contaminados principalmente nas dreas de
frequente contato, como mangas e bolsos. O principal agente
identificado foi o Staphlococcus aureus, considerada um dos
principais agentes causadores de infeccdo hospitalar. O estudo
ndo verificou se a contaminagdo foi levada adiante.

Em Minas Gerais, a norma foi publicada em margo, com
prazo de 120 dias para entrar em vigor, 0 que aconteceria
em julho, e ndo prevé punicdes. JG em Sdo Paulo, a lei
n°. 14.466/11, sancionada pelo governador do estado em
junho, prevé multa de R$ 174,50, podendo ser dobrada em
caso de reincidéncia. Ninguém, porém, pode ser multado por
ora. Em nota enviada ao “Qualifique”, a Secretaria estadual
de Saude de Sao Paulo informou que ainda serd definido
como serd feita essa fiscalizacdo, “bem como da aplicacéo de
multas e locais fiscalizados”. A secretaria diz ainda que fard
campanhas educativas com hospitais, profissionais de saude
e entidades representativas do setor.

O médico patologista Alvaro Martins, do laboratério central
da Santa Casa de Sdo Paulo, vé a medida com bons olhos.

D amor pela
profissao esta

“Acredito que a lei em si tem um mérito especifico que é o de
chamar a ateng¢do para um problema comportamental”, afirma
ele, presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC)
no periodo 2008/2009. Martins, porém, acredita que a fiscalizagGo
serd muito dificil e reconhece: “A lei tem o mérito de ser educativa,
mas acho que ndo estamos preparados”. Martins, que também é
professor da Faculdade da Ciéncia Médica da Santa Casa e médico
da rede D'Or, lembra que os profissionais precisam tomar cuidados
com outros objetos de uso e pessoal e, principalmente, prestar
atengdo a prdticas bdsicas, como a de lavar as mdos frequente-
mente, o que hem todos fazem. “Nos grandes laboratérios, porém,
nas dreas técnicas, diferentemente de alguns hospitais, esse tipo de
cuidado estd mais no cotidiano”, compara ele.

Ha divergéncias, porém, quanto & relevéncia da lei paulista. Num
comunicado publicado em seu site no fim de junho, o Conselho
Regional de Medicina de Séo Paulo (Cremesp) afirmou que néo
s6 os jalecos e aventais podem conter germes hospitalares, mas,
também, roupas comuns, gravatas, sapatos, bolsas, estetosco-
pios, 6culos e celulares usados por médicos e profissionais de
saude, “o que néo significa que essas pegas sejam transmissoras
de doencas”. Ainda assim, o Cremesp recomenda que ndo se-
jam usados jalecos fora do ambiente de trabalho. E incentiva
a “adogéo de medidas simples e eficazes, como a prética pro-
fissional de lavar as méos durante o trabalho e antes de sair as
ruas”. A nota conclui dizendo que “medidas educativas e cam-
panhas de esclarecimento sGo mais eficazes do que legislagoes
punitivas que assustam a populacdo, afrontam os direitos indivi-
duais e ignoram as evidéncias cientificas”.
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A ControlLab participou,
de 26 a 29 de junho, do
38° Congresso Brasileiro de
Andlises Clinicas (CBAC),
em Curitiba. Durante os trés
dias de evento, a gestora
de clientes Adriana Lopes
e o supervisor de servicos
Rafael Lopes apresentaram
o portfélio da empresa aos
visitantes do estande. Fo-
ram demonstrados como
funcionam o ensaio de
proficiéncia e o controle interno de qualidade. “Além dos clientes,
recebemos visitantes e participantes do congresso que ainda néo
nos conheciam”, lembra Rafael.

Equipe Controllab: Abrade Ferreira,
Adriona Lopes, Rotosl Monsores ¢
Luiza Bottino

“Notei uma procura ainda maior em relagéo ao ano passado”, com-
para Adriana. “Mesmo entre os que jg tinham alguma informagéo
sobre a empresa, havia os que ndo conheciam todos os servicos
prestados”, diz ela, que além dos folders, distribuiu vasinhos com
cactos e as plantinhas suculentas, que ja se tornaram uma tradicdo
nos eventos que contam com a participag@o da ControlLab.

Profissionais de laboratério do Hospital Naval Marcilio Dias, do Rio
de Janeiro, participaram em maio do curso “Controle de qualidade,
conceitos e aplicag@o”, promovido pela ControlLab. Foram duas
turmas voltadas para analistas de laboratério de nivel técnico,
com cerca de 15 alunos cada. As aulas versaram sobre ensaio de
proficiéncia e como aplicd-lo de forma eficiente.

"A turma era muito boa, os alunos estavam bem interessados no
tema”, afirma o bidlogo Rafael Lopes, supervisor da gestdo de
servicos da ControlLab, e um dos instrutores da primeira turma,
juntamente com o engenheiro quimico Gilberto Camarinha, analista
da gestdo de servigos. “Os alunos participaram muito da aula,
trouxeram exemplos do seu dia a dia que enriqueceram o encontro”,
completa Rafael, que usou durante o curso o gibi “Controle de
Qualidade”, também disponivel no site da ControlLab.

Atlanta, Georgia/EUA, de 24/07/2011 a 28/07/2011
www.aacc.org

Florianépolis/SC, de 15 a 19 de agosto de 2011
www.cbpcml.org.br/2011

A ControlLab recebeu
em maio um grupo de
cinco especialistas em
microbiologia mogam-
bicanos como parte do
Projeto de Assisténcia
Técnica para Apoio
das Atividades de Laboratério do Ministério da Saide de Mogcam-
bique. O programa ¢é fruto de um acordo de cooperagdo entre o
Center for Disease Control and Prevention (CDC) e a Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ).

Iniciado em 2004, ¢ administrado pela Fundagdo Universitdria
José Bonifdcio (FUJB) e financiado com recursos do United States
President’s Emergency Plan for Aids Relief (ou Plano do Presidente
dos Estados Unidos para Alivio da Aids). A ControlLab foi convi-
dada a colaborar no projeto por reconhecidamente prestar servicos
de exceléncia.

Adriono 50 ¢ Marcio Biosoli, do ControlLob,
com o3 especialistos mogambicanos

Os profissionais que visitaram o Rio de Janeiro foram selecionados
pela Secd@o de Laboratérios Clinicos do Ministério da Sadde de
Mogambique. Assim como os alunos das turmas anteriores, eles
atuam em laboratérios da rede publica (hospitais, Instituto Nacional
de Salde e outras unidades de saude) do Ministério da Salde de
Mogambique. No dia que passaram na ControlLab, os alunos
estiveram no laboratério, onde acompanharam um processo de
controle e viram como os materiais sdo fabricados. Depois, partici-
param de uma aula, na qual foi discutido um ensaio de proficiéncia
especificamente na drea em que os cinco atuam.

Antes de visitar a ControlLab, o grupo assistiu, durante seis meses,
a aulas em laboratérios de universidades e hospitais, como o do
Pedro Ernesto, da Universidade estadual do Rio (Uerj), e o do Hos-
pital dos Servidores do Estado do Rio. “E uma troca cultural muito
importante”, avalia a médica patologista clinica Maria José Souza,
do Hospital dos Servidores, e assessora técnica do projeto.

Até maio, 41 profissionais ja tinham passado pelas sete
edicdes do curso. Mais uma turma do curso deveria passar pelo
Brasil em agosto.

Florianépolis/SC, em 15/08/2011

S@o Paulo/SE de 20/09/2011 a 22/09/2011

www.analiticanet.com.br



experiéncia compartilhada

Estratégia e planejamento
para conquistar

"mercurio zero”

Evelyn Rodrigues e Roberto Carlos Dionizio Novais - DivisGo de Laboratério

Central do HCFM/USP

Para se tornar no ano passado o primeiro
servico de medicina laboratorial publico
do estado de Sao Paulo a banir o mer-
curio de suas operagdes, e conquistar por
isso uma mengdo honrosa do Ministério
do Trabalho, a Divisdo de Laboratério
Central (DLC) do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo (HC FMUSP) pés um plano
em acdo ainda em 2009.

Naquela ocasid@o, o laboratério j& vinha
desenvolvendo uma estratégia de gestGo
ambiental, com base na norma NBR ISO
14001:2004, certificada pela Fundagdo
Carlos Alberto Vanzolini. Reduzir o
uso do mercurio, com substituicdo de
insumos e equipamentos, jG@ era parte
dessa estratégia.

Na mesma linha, o Programa Nacional
de Mercurio do Ministério do Trabalho
vem alertando a populacéo sobre os
riscos causados pela substdncia. Apesar
de j& ndo serem mais fabricados no pais,
os termOmetros de mercurio ainda sGo
comuns nas casas e nas unidades de
saude. Como o mercurio ndo tem odor
ruim e se apresenta em forma de boli-
nhas prateadas, aparentemente inofen-
sivas, as pessoas ndo associam qualquer
possibilidade de risco a substdncia. Além
disso, os problemas de sadde causados
pelo metal quase sempre ndo serdo
diagnosticados como consequéncia do
contato com ele. A contaminagdo de
terra, ar e dgua também preocupa, uma
vez que penetracdo da substdncia acon-
tece mesmo em pisos aparentemente
impermedveis, como a cerGmica.

Consciente desses riscos, a DLC esta-
beleceu como diretriz estratégica no
biénio 2009/2010 ter a certificagdo do
Ministério do Trabalho no Programa
Mercdrio Zero. Uma vez estabelecida
essa meta, o primeiro passo foi sen-
sibilizar e conscientizar o quadro de
funciondrios sobre a importdncia do
assunto. Uma equipe multidisciplinar
foi criada, reunindo funciondrios da
gestdo de equipamentos, saude e se-
guranga ocupacional, gestdo ambiental
e gestdo de residuos. Foi elaborado um
planejamento tdtico operacional, com
a destinagdo de recursos necessdrios,
e dados bibliogrdficos sobre o tema
foram levantados. A partir dai, toda a
equipe foi treinada.

Foi preciso fazer inicialmente a andlise
fisico-quimica dos efluentes do labo-
ratério, com o objetivo de verificar
como estava ocorrendo a liberacGo do
metal na rede de esgoto. Os resultados
iniciais estavam acima do preconizado
por lei. Por conta disso, uma avaliagé@o
anual comecaria a ser feita. Ao mesmo
tempo, foi realizado um levantamento de
todos os reagentes e equipamentos que
utilizavam mercirio em sua composigdo.
Iniciou-se a substituicGo gradativa desses
insumos e equipamentos, com a rea-
dequacdo dos processos e atividades.

As [dmpadas fluorescentes, que contém
mercurio, passaram a ser encaminhadas
para um servico especifico de reciclagem
através de um contrato de prestagdo de
servicos. Bombonas pldsticas de 5 e 20
litros foram destinadas para os residu-
os provenientes dos equipamentos.

Prof. Biasoli e o desafio da especificacao
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Exemplo do ocompanhaomento de resultodos
do projeto: volume de termémetros e ldmpodas
flucrescentes substituidos.

Esses residuos sdo enviados para inci-
neracdo por uma empresa especializada,
mediante contratagdo especifica.

Houve adequagdes nos procedimentos
operacionais e nos registros. Sdo feitas
inspegdes internas e peridédicas no labo-
ratério para que se mantenha a situagdo
livre de mercurio.

Concluido todo esse trabalho inicial, uma
auditoria nas instalagées da DivisGo de
Laboratério Central foi realizada pela
equipe do Ministério do Trabalho, que
aprovou as agdes. A entrega da mengdo
honrosa aconteceu em junho de 2010,
durante a Semana do Meio Ambiente. «

evelyn.rodrigues@hcnet.usp.br
robertonovais@yahoo.com.br

LABORATORIO, MAS TEM
GUE ESTURAR MUITS!

] ELE DARA UM NORTE PARA ESTA
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