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RESUMO

Objetivo: Descrever o panorama atual de laboratérios clinicos que participam dos principais programas de acreditacéo e
certificacdo no municipio de Divindpolis/MG, estado de Minas Gerais e Brasil e filiados aos controle de qualidade externo
(CEQ) e/ou Ensaio de Proficiéncia (EP) em Minas Gerais e no Brasil. Métodos: Esse estudo descritivo foi desenvolvido por
meio de contatos telefonicos, e-mails institucionais e consultas aos sites dos programas de acreditacdo e certificacdo,
Departamento de Inspecao e Certificacdo da Qualidade (DICQ) se expandiu e formou o Sistema Nacional de Acreditacao
(SNA-DICQ) mantendo a sigla DICQ como respeito a prépria credibilidade alcancada na sua area de atuagao; Programa de
Acreditacao de Laboratérios Clinicos (PALC); Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA) e College of American Pathologists
(CAP) e dos CEQ e/ou EP: Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ-PRO-EX) e Controle de Qualidade para
Laboratorios(Controllab), e site do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES). Resultados: Os percentuais
dos laboratérios clinicos acreditados e certificados no Brasil foi de 2,3% (756 de um total de 33.170); destes 418 (55,3%)
sdo acreditados e certificados no SNA-DICQ; 175 (23,1%) no PALC; 152 (20,1%) na ONA e 11 (1,5%) no CAP. Em Minas Gerais
3,8% (155 de um total de 4.055) dos laboratérios sdo acreditados e certificados, sendo SNA-DICQ 86 (55,5%); ONA 45
(29,0%) e PALC 24 (15,5%), em Divinépolis/MG, 2,9% (1 de um total de 35) laboratério é acreditado. Os inscritos no CEQ no
Brasil, representam 9.083 (27,4%) sendo: 5.583 (61,5%) no PNCQ(PRO-EX) e 3.500 (38,5%) no Controllab. Em Minas Gerais,
1.625 (40,1%) participam de algum programa de CEQ. Conclusao: O panorama atual de laboratdrios clinicos acreditados
e certificados no Brasil e filiados ao CEQ ainda é minoria, apesar dos beneficios que impactam diretamente nas fases que
envolvem o funcionamento de um laboratério clinico.

Palavras chaves: Programa de Acreditacao e certificacdo; Controle externo da qualidade; Laboratérios Clinicos

ABSTRACT

Objective: To describe the current scenario of clinical laboratories that participate in the main accreditation and certification
programs in the municipality of Divinépolis/MG, state of Minas Gerais and Brazil and affiliated with external quality control
(CEQ) and/or Proficiency Testing (EP) in Minas Gerais and Brazil. Methods: This descriptive study was developed through
telephone contacts, institutional emails and consultations on the websites of the accreditation and certification programs,
the Department of Inspection and Quality Certification (DICQ) expanded and formed the National Accreditation System
(SNA- DICQ) maintaining the DICQ acronym in respect of the credibility achieved in its area of activity; Clinical Laboratory
Accreditation Program (PALC); National Accreditation Organization (ONA) and College of American Pathologists (CAP) and
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CEQ and/or EP: National Quality Control Program (PNCQ-PRO-EX) and Quality Control for Laboratories (Controllab), and

Cadastro Website National Health Facility (CNES). Results: The percentage of accredited and certified clinical laboratories
in Brazil was 2.3% (756 out of a total of 33,170); of these, 418 (55.3%) are accredited and certified by the SNA-DICQ; 175
(23.1%) in the PALC; 152 (20.1%) in the ONA and 11 (1.5%) in the CAP. In Minas Gerais, 3.8% (155 of a total of 4,055) of the
laboratories are accredited and certified, being SNA-DICQ 86 (55.5%); ONA 45 (29.0%) and PALC 24 (15.5%), in Divinépolis/
MG, 2.9% (1 of a total of 35) laboratories are accredited. Those enrolled in CEQ in Brazil represent 9,083 (27.4%): 5,583
(61.5%) on PNCQ (PRO-EX) and 3,500 (38.5%) on Controllab. In Minas Gerais, 1,625 (40.1%) participate in some CEQ
program. Conclusion: The current panorama of accredited and certified clinical laboratories in Brazil and affiliated to the
CEQis still a minority, despite the benefits that directly impact the phases that involve the operation of a clinical laboratory.

Keywords: Accreditation and certification program; External quality control; Clinical Laboratories

INTRODUCAO

Aproximadamente 70% das decisdes médicas se
baseiam em resultados de exames laboratoriais,
uma vez que fornecem informacdes para prevencao,
diagnostico, prognéstico e tratamento de inumeras
doencas (FORSMAN 1996; ANDRIOLO 2007).

Um laboratério clinico, deve entregar resultados
laboratoriais que reflita, de forma fidedigna e
coerente, a situacdo clinica apresentada pelo paciente,
possibilitando um diagndstico e, consequentemente,
um tratamento correto (WEBER, 2012).

Existem resolu¢ées nacionais que normatizam o
funcionamento dos laboratérios clinicos, publicadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tais como a RDC n° 50 de 2002, RDC n° 306
de 2004, RDC n° 302 de 2005 e a RDC n° 63 de 2011
que dispOe sobre os requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos de saude (ANVISA,
2002; ANVISA, 2004; ANVISA, 2005; ANVISA, 2011).

Ha uma enorme tendéncia no setor de saude de
implementar sistema de gestao da qualidade. Essa
tendéncia decorre além de outros fatores, de uma
disputa do mercado, que é cada vez mais acirrada,
e se destacam aqueles que prezam pela qualidade.
Diante dessa disputa, um diferencial é a obtencao
de uma Acreditacao e Certificagao (COVELLO, 2008).

Acreditacgago é um processo periodico e
voluntdrio, que visa medir a qualidade de um
servico ou produto e pode ser realizado por uma
agéncia governamental ou nado, que garante o
reconhecimento de que a organizacao atende a
todos os requisitos pré-determinados para suas

atividades (ROONEY et al.,1999).

Nos laboratérios clinicos, a acreditacao tem como
objetivo criar e melhorar os padrées dos processos
laboratoriais, o que além de reduzir os riscos de
perda, aumenta a qualidade do servico prestado
(SHCOLNIK, 2008).

No Brasil foram criadas entidades acreditadoras e seus
respectivos critérios para acreditacdao e certificacao,
sendo a primeira delas o Departamento de Inspecao
e Certificacdo da Qualidade (DICQ), departamento
criado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas
(SBAC) que se expandiu e formou o Sistema Nacional
de Acreditacdao (SNA-DICQ), mantendo a sigla DICQ
como respeito a prépria credibilidade alcancada
na sua drea de atuacao, atualmente patrocinada
pela SBAC, embasados em Normas Nacionais e
Internacionais - 1SO; em conformidade com a Norma
ABNT NBR ISO 15.189:15 e as normas sanitarias,
trabalhistas, ambientais e profissionais aplicaveis aos
servicos de Laboratério Clinico (DICQ, 2021).
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O Programa de Acreditacao de Laboratoérios Clinicos
(PALC) patrocinado pela Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML),
segue Diretrizes da OMS, Norma ISO 15189: 2015
e I1SQua Standard (5th Ed. Version 1.0, 2018), assim
como encontra-se atualizada frente a legislacdes e
regulamentos nacionais (PALC, 2021).

A Acreditacago ONA é um método de avaliacao
sisttmica que busca, por meio de padrdes e
requisitos previamente definidos, promover a
qualidade e a seguranga da assisténcia no Setor
Saude, possui diferentes niveis de certificacoes,
sendo: nivel 1- Acreditado, nivel 2- Acreditado pleno

e nivel 3- Acreditado com exceléncia (ONA, 2021).

Existem ainda algumas instituicdes internacionais
que fazem acreditacdo nos laboratérios do Brasil,
como o College of American Pathologists (CAP),
que desenvolveu o Programa de Credenciamento
de Laboratérios, contempla os melhores
padrdes universalmente reconhecidos e praticas
de laboratério encontradas no Programa de
Acreditacdo de Laboratérios. Adicionamos o rigor
do processo e o escopo do sistema de qualidade da

norma ISO 15189 (CAP, 2021).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude,
criou o programa de qualificacao dos prestadores de
servicos de saude (QUALISS), para ampliar o poder
de avaliacdo e de escolha, com fins de estimular a
qualificacdo dos prestadores de servicos de saude,
dentre eles os laboratérios (ANS, 2021).

Conforme preconiza a RDC Ne 302 de 2005, o
laboratério clinico deve monitorar a fase analitica por
meio de controle interno (CIQ) e controle externo da
qualidade (CEQ), também conhecido como Ensaio
de Proficiéncia (EP). O laboratério clinico deve
participar do CEQ para todas as amostras na rotina,
no qual as amostras desconhecidas sdao enviadas

ao laboratério e analisadas da mesma forma que as
amostras dos pacientes, e os resultados reportados
aos organizadores, que realizam a comparacao
interlaboratorial, assegurando a confiabilidade dos
servicos laboratoriais prestados (ANVISA, 2005).

Desta forma, em 1976 teve inicio o Programa
Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ)
patrocinada pela SBAC, que atualmente possuem
dois programas de CEQ (PRO-EX), o basico e
avancado. E em 1977 fundou-se o Controle de
Qualidade para Laboratoérios (Controllab) através de
uma parceria entre a SBPC/ML e empresa Controllab,
que possui o EP (CONTROLLAB, 2021).

Apesar desse processo de acreditacdo e certificacdo
dos laboratérios clinicos ser de extrema importancia
para garantir a qualidade do servico prestado e
as empresas responsaveis por isso ja estarem no
mercado ha algumas décadas, ainda é pequeno
0 numero de laboratérios que sao acreditados
e certificados, e poucos os estudos que fazem
esse levantamento. Dessa forma, o objetivo deste
trabalho foi descrever o panorama de laboratérios
clinicos que sdo filiados aos principais programas de
acreditacao e CEQ e/ou EP no Brasil.

METODOLOGIA

Delineamento e local de estudo

Trata-se de um estudo descritivo elaborado na
Universidade Federal de Sao Joao del-Rei, Campus
Centro Oeste Dona Lindu (CCO) localizada no
municipio de Divinépolis/MG.

Coleta dos dados

A coleta de dados foi realizada durante os meses
de abril a junho de 2021 e as informacdes foram
obtidas por meio de contatos telefénicos, e-mails
institucionais e consultas aos sites dos programas
de acreditacdao (DICQ, 2021; PALC,2021; ONA, 2027;
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CAP, 2021). E dos programas de CEQ (PNCQ-PRO-EX)
/ SBAC e Controllab, bem como do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)
(PNCQ, 2021; CONTROLLAB, 2021).

Os dados coletados foram: o total de laboratérios
clinicos cadastrados atualmente no CNES no Brasil,
estado de Minas Gerais e municipio de Divinépolis/
MG; o total de laboratérios clinicos participantes
dos programas de acreditacdo e certificacdo no
Brasil, estado de Minas Gerais e municipio de
Divinépolis/MG, sendo que os programas de
acreditacdo e certificacdo citados neste estudo
contemplam laboratérios clinicos que realizam
exames microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos,
bioquimicos, imuno-hematolégicos, hematoldgicos,
biofisicos, citolégicos, patoldgicos, genéticos,
parasitolégicos, urindlise de amostras bioldgicas
humanas, que realizam apenas analise de amostras,
pesquisa cientifica com liberacdo de laudos de
exames de andlises clinicas, e andlise de demais
amostras bioldgicas de origem humana, bem como
posto de coleta laboratorial. Os dados referentes
aos laboratérios clinicos participantes do CEQ foram
apresentados em relagcdo ao quantitativo obtido no
Brasil e no Estado de Minas Gerais. O investimento
médio aproximado anual ou mensal para participar

desses programas também foi avaliado.

Analise de dados

Foi feita uma andlise descritiva dos dados obtidos
no geral, sendo apresentados valores absolutos e
relativos das varidveis analisadas.

Os resultados foram descritos em relacdo ao total
de laboratérios clinicos cadastrados no CNES no
Brasil, estado de Minas Gerais e municipio de
Divinépolis/MG; e o total de laboratérios clinicos
no Brasil, separados por estados e municipios em
Minas Gerais, filiados aos principais programas de
acreditacao nacional e internacional; os percentuais

de cada programa de acreditacdo e certificacdo no
Brasil foram calculados através do total geral de
laboratérios clinicos acreditados e certificados no
Brasil, em relacao ao total de laboratérios clinicos
cadastrados no CNES no Brasil. A mesma andlise foi
feita para o estado de Minas Gerais e municipio de
Divinépolis/MG, porém considerando o total geral
de laboratérios clinicos acreditados e certificados
no estado e no municipio, em relacdo ao total de
laboratérios clinicos cadastrados no CNES nesta
regido e municipio. Além disso, foi representado o
panorama de todas as regides do Brasil onde estao
localizados estes laboratérios clinicos que possuem
acreditacao e certificacdo, com seus respectivos
percentuais, sendo obtida a porcentagem individual
de cada uma das regides através do total geral de
acreditacdes e certificacdes em todo o Brasil. Por
fim, foi analisado a regido do Brasil local em que se
encontra o maior nimero de laboratérios clinicos
acreditados e certificados, com os totais e percentuais
dos estados nesta regiao, que foram obtidos através
do total geral de acreditagdes e certificagdes na regido
em que se obteve o maior nimero de laboratérios
clinicos acreditados e certificados. O mesmo foi
feito para andlise do panorama e percentual dos
laboratérios clinicos que participam dos programas
de CEQ, porém contendo somente o panorama do
Brasil e estado de Minas Gerais.

RESULTADOS

Atualmente, no Brasil constam 23.538 laboratérios
clinicos, cadastrados com classificacdo em servicos
que realizam exames relacionados a andlises clinicas
e 9.632 servicos de diagndstico por anatomia
patolégica/citologia CNES,
totalizando 33.170 laboratérios clinicos. No estado

cadastrados no

de Minas Gerais se encontram 2.899 laboratérios
com classificacdo de servicos que realizam exames
relacionados a anadlises clinicas e 1.156 servicos de
anatomia

diagndstico  por patoldgica/citologia,
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totalizando 4.055 laboratdrios clinicos. E no municipio
de Divindpolis/MG, 25 laboratérios com classificacdo
de servicos que realizam exames relacionados
a andlises clinicas e 10 servicos de diagnostico
por anatomia patoldgica/citologia, no total 35

laboratérios clinicos.

Do total de 33.170 laboratérios clinicos no Brasil,
756 (2,3%) fazem parte de um dos programas de
acreditacao, representando respectivamente:
SNA-DICQ/SBAC: 418 (55,3%), PALC-SBPC/ML: 175
(23,1%), ONA: 152 (20,1%), e CAP: 11 (1,5%). Em
relacdo aos 4.055 no estado de Minas Gerais 155
(3,8%) laboratérios clinicos participam de algum
programa de acreditacao, sendo SNA-DICQ/SBAC 86
(55,5%), ONA 45 (29,0%) e PALCG-SBPC/ML 24 (15,5%).
J4 no municipio de Divinépolis/MG do total de 35

laboratérios clinicos cadastrados, 1 (2,9%) participa
do programa de acreditacao pela ONA.

Dentre os 27 estados do Brasil, 25 possuem laboratérios
clinicos acreditados e certificados, sendo que a maioria
esta localizada nas regides: Sudeste 392 (51,9%), Sul
176 (23,3%), sequido por Nordeste 97 (12,8%), Centro-
Oeste 69 (9,1%) e Norte 22 (2,9%). Na regidao Sudeste,
os estados com maior niumero de laboratérios clinicos
acreditados e certificados é: Sao Paulo 166 (42,3%),
seguido por Minas Gerais 155 (39,6%), Rio de Janeiro 39
(9,9%) e Espirito Santo 32 (8,2%).

Na figura “1” estd apresentada a distribuicao por
estados do Brasil acreditados e certificados pela
SNA-DICQ/SBAC, totalizando 418
sendo que 86 (20,6%) destes estao
localizados no estado de Minas Gerais (Figura “1”).
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Figura 1: SNA-DICQ | SBAC (BRASIL): Quantidade de laboratérios em nimeros absolutos nos Estados do Brasil.

Do total desses 86 laboratérios clinicos acreditados e certificados, 59 destes estdo distribuidos em alguns dos

municipios do estado de Minas Gerais. Sendo que em 45 municipios do estado, possuem apenas um laboratério

acreditado e certificado e em 14 municipios mais de um laboratério acreditado e certificado (Figura “2").
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Figura 2: SNA - DICQ - SBAC (MUNICIPIO MG): Quantidade de laboratérios em nimeros absolutos nos Municipios de Minas Gerais.
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Na figura “3" estd apresentada a distribuicdo por estados dos 175 laboratérios clinicos no Brasil acreditados e
certificados pela PALC-SBPC/ML. Pode-se observar que 24(13,7%) estdo localizados no estado de Minas Gerais,

estando distribuidos em 11 dos 853 municipios do estado (Figura 4).
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Figura 3: PALC-SBPC/ML (BRASIL): Quantidade de laborat6rios em nimeros absolutos nos Estados do Brasil.
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Figura 4: PALC-SBPC/ML (MUNICIPIO EM MG):

nos Municipios de Minas Gerais.

O total de servicos laboratoriais que possuem
um dos niveis de acreditacdao e certificacdgo ONA
representam 152 no Brasil, sendo que 45 (29,6%)
estao localizados no estado de Minas Gerais (Figura
5). Estes 45 servicos laboratoriais estao localizados
em 19 municipios do estado de Minas Gerais (Figura

Quantidade de laboratérios em nimeros absolutos

6). Sao distribuidos em 3 niveis de acreditacao. No
estado de Minas Gerais correspondem: 7 servicos
laboratoriais com nivel acreditado, sendo um
localizado no municipio de Divinépolis/MG, 13 com
nivel acreditado com exceléncia, e 25 com nivel
acreditado pleno (Figura 7).
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Figura 6: ONA (MUNICIPIO MG): Quantidade de laboratdrios em numeros absolutos nos Municipios
de Minas Gerais.
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Figura 7: ONA (NIVEIS MG): Quantidade de laboratérios em nimeros absolutos por Niveis de acreditacio em Minas Gerais.
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Referente aos laboratérios clinicos, que participam
da acreditacao e certificacao internacional da CAP,
foram localizados 11 no Brasil, distribuidos em
quatro estados (Figura 8). Dos 33.170 laboratérios
clinicos no Brasil cadastrados no CNES, 9.083
(27,4%) participam dos programas de CEQ do
PNCQ(PRO-EX) /SBAC e Controllab. Ja no estado
de Minas Gerais, dos 4.055 laboratérios clinicos

cadastrados, 1.625 (40,1%) sao participantes dos

programas de CEQ do PNCQ(PRO-EX) /SBAC e
Controllab. O total de laboratérios clinicos no
Brasil inscritos no CEQ do PNCQ(PRO-EX) /SBAC
representa 5.583 (61,5%), e no estado de Minas
Gerais 1.125 (69,2%), (Figura 9). E um total de 3.500
(38,5%) laboratdrios clinicos no Brasil participam
do CEQ e/ou EP da Controllab, sendo 500 (30,8%)

destes estao localizados no estado de Minas Gerais.
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Figura 8: CAP (BRASIL): Quantidade de laboratérios em numeros absolutos nos Estados do Brasil.
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O investimento médio para participar dos programas
de acreditacdo e certificacdo, variam aproximada-
mente a partir de RS 2.300,00 entre RS 14.000,00
anuais, sendo que cada programa de acreditacao e
certificacdo possui sua particularidade, contemplando
ou nao despesas dos auditores. J& o investimento
para participar dos programas de CEQ e/ou EP, variam
entre RS 34,84 a RS 465,05 mensais aproximada-
mente, sendo que, para cada exame e/ou programa
ha valores tabelados, ficando a critério do laboratério
clinico decidir conforme seu porte e necessidade.

DISCUSSAO

Nosso estudo mostrou que poucos laboratérios
clinicos investem em programas de acreditagao
e certificacdo, representando somente 2,3% dos
laboratorios clinicos de todo o Brasil. No estado de
Minas Gerais, 3,8% dos laboratérios clinicos sao
acreditados e certificados, o que estd ligeiramente
acima da média nacional. Além disso, mesmo com
a obrigatoriedade descrita na RDC 302 de 2005,
poucos sdo os laboratérios clinicos filiados aos
programas de CEQ e/ou EP, representando apenas
27,4% no Brasil e no estado de Minas Gerais 40,1%.

Dentre as cinco Regides do Brasil, a regidao Sudeste
se destaca com maior nimero de laboratérios
(51,9%). De
acordo com um estudo disponibilizado no ano

clinicos acreditados e certificados

de 2016 pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
(Ipea),
para o Desenvolvimento (PNUD) e Fundagao Joao

Aplicada Programa das Nacdes Unidas
Pinheiro, esta regidao apresentou o maior indice de
Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) em
2010, sendo uma medida composta de indicadores
de trés dimensdes do desenvolvimento humano:
longevidade, educacao e renda, o que poderia
justificar o investimento dos laboratérios clinicos
nos programas de acreditacao nesta regiao. Dentre
os quatro estados da Regiao Sudeste, o estado que
apresentou maior numero de laboratérios clinicos

acreditados e certificados foi Sdao Paulo (42,3%).
No dultimo ranking (2017) disponibilizado pelo
Atlas Brasil, este estado ocupou a 22 posicao no
IDHM, com a faixa de desenvolvimento humano
considerada muito alto, permanecendo atras apenas
do Distrito Federal.

Percebe-se que o numero de laboratérios
acreditados e certificados no SNA-DICQ/SBAC é 2,4
vezes maior comparado ao nimero dos acreditados
e certificados no PALC-SBPC/ML. Em relacdo ao
programa de CEQ, o PNCQ (PRO-EX) /SBAC possui
um maior numero de laboratérios clinicos filiados.
Podemos analisar que SNA-DICQ/SBAC e PNCQ
(PRO-EX) /SBAC foram fundados antes dos demais
programas, o que poderia justificar o maior nimero
de laboratérios clinicos afiliados.

Outra hipotese seria o fato do investimento para
acreditacao e certificacdo pelo SNA-DICQ/SBAC
ser inferior ao PALC-SBPC/ML. Dessa forma, os
laboratérios clinicos de pequeno porte poderiam
ter mais condicdes de se filiar pelo SNA-DICQ. Além
disso, geralmente, os proprietarios dos laboratérios
do interior do estado sao farmacéuticos e associados
a SBAC, o que também poderia justificar esse nimero
maior de laboratérios acreditados pelo SNA/DICQ.

Atualmente no Brasil, ndo é exigido que os
laboratérios clinicos facam parte de algum programa
de acreditacdo e certificagdo para funcionar.

Porém, ser acreditado demonstra a preocupacao
do laboratério clinico com a prestacao de servicos de
exceléncia, visto que a certificacdo demonstra que
todos os processos e procedimentos estao de acordo
com a legislacao vigente e, consequentemente,
estardo menos susceptiveis a erros (DIAS et al.,2017).
Dentre algumas razbes para realizar o processo de
acreditacdo e certificacdo dos laboratérios clinicos,
tem-se melhorar o atendimento ao cliente, da qual é
uma funcado essencial do laboratério clinico, isto inclui
instrucdes verbais e escritas corretas para realizacao
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dos exames (fase pré-analitica); disciplinar e melhorar
a qualidade de coleta da amostra, o seu manuseio e a
preservacao, permitindo uma perfeita rastreabilidade
dos exames (fase pré-analitica e fase analitica);
disciplinar e manter a qualidade dos processos de
exames, através de procedimentos da qualidade, de
modo a proporcionar maior confianca dos resultados
dos laudos (fase p6s analitica) (VALPASSQS, 2017).

Em contrapartida, outros paises como Franga,
Hungria, Reino Unido e Irlanda, a acreditacao é
obrigatéria para laboratérios clinicos. Na Bélgica
e Lituania a acreditacao é obrigatéria para
determinadas areas laboratoriais, sendo para testes
de biologia molecular e na Lituania em Bioquimica e
Hematologia. Na Finlandia e na Suica, os laboratérios
de patologia sao obrigados a obter a acreditacao de
acordo com as ISO 17025 e ISO 15189 e na Alemanha
a ISO 17020 é considerada o padrao de acreditacao
para laboratérios de patologia (BOURSIER et al.,
2016; PLEBANI et al., 2015; TZANKOV et al., 2016;
OOSTERHUIS et al., 2015; SANTOS, 2018). No Canada,
os grandes laboratérios devem participar de
processos de acreditagao, de acordo com a provincia
onde esteja localizado,
regulada por
Ha um colegiado denominado “Interprovincial

sendo cada provincia
normas proprias independentes.
Quality Assurance” formado por estas entidades
acreditadoras de vdrias provincias, que se reune
anualmente para discutir politicas e procedimentos.
Na Nova Zelandia, atualmente, as autoridades de
saude tém insistido para que todos os laboratérios
se submetam a processos de acreditacdao. Como os
laboratérios dependem direta ou indiretamente
do governo para prestarem servicos, espera-se que
aumente o interesse (SHCOLNIK, 2000).

No Brasil, para estimular a qualificacdo dos
prestadores de servicos em saude e aumentar a
disponibilidade de informacdes sobre qualidade
desses prestadores, a ANS criou o QUALISS.

Este programa é acessivel para consulta dos

beneficidrios de planos de saude e sociedade em
geral, esta no préprio site da agéncia, contempla
estabelecimentos acreditados e certificados em
nivel maximo por instituicbes acreditadoras de
servicos de saude no pais. Atualmente, para que
se realize contratos escritos firmados entre as
operadoras de planos de saude e os prestadores de
servicos de atencao a saude, nao é obrigatério que
critérios de qualidade e desempenho da assisténcia
a saude sejam estabelecidos para a credenciamento.
Porém, caso ambas as partes optarem por usar
esse parametro de qualificacdo para contratar sua
rede prestadora nao ha impedimento na norma n°
436, de 28 de novembro de 2018. A mesma apenas
estabelece que a composicao da remuneracao e os
critérios de reajuste deverao considerar atributos
de qualidade e desempenho da assisténcia a saude
previamente discutidos e aceitos pelas partes.

Um estudo realizado em Goiania avaliou a influéncia
da acreditacdo ou certificacdo na escolha do
paciente pelo laboratério de Analises Clinicas que
possui acreditacao PALC-SBPC/ML e certificacdao
ISO 9001. O estudo avaliou 293 individuos por
meio de um questiondrio e observaram que 53%
sabiam o significado de acreditacdo e certificacdo,
sendo que 44% destes pacientes escolheram o
laboratério exclusivamente por possuirem uma das
qualificagdes e, quanto maior o nivel de escolaridade
mais conhecimento os pacientes tinham sobre
“acreditacao” e “certificacao”. O principal fator
que os levaram a escolher o laboratério, é a
confianca (28%), sequida pela proximidade do
laboratério a suas residéncias (23%) e da qualidade
do atendimento do laboratério (22%). Apenas 1%
escolheu o laboratério pelo preco dos exames e
outros (26%) escolheram o laboratério por outros
motivos, que nao foram esclarecidos. O estudo
também demonstrou que 39% dos pacientes foram
a primeira vez ao laboratério por terem recebido
uma indicacao de seus médicos, 0 mesmo sugere
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gue a confianca que os pacientes tém no laboratério
e as indicagbes de médicos sejam em grande parte
devido ao padrao de qualidade atingido no decorrer
dos anos, inclusive recebendo qualificagbes como
a Acreditacdo e a Certificacdo e que as alteracdes
na politica de publicidade e propagandas se fazem
necessarias, visando um maior conhecimento do
publico em relagao aos investimentos em qualidade
empregados aos laboratérios (MOTTA et al., 2013) .

Outro estudo avaliou o impacto sobre indicadores
de processo ap0ds a implantacao de programa de
PALC-SBPC/ML em um
laboratério no municipio de Sorocaba. Observaram

acreditacao laboratorial
que houve melhora nos indicadores tais como:
percentual de atrasos de resultados ambulatoriais
(rotina e urgéncia); recoleta de materiais bioldgicos;
falhas
pré-analiticas; produtividade geral; produtividade

amostras coaguladas; percentual de

recepcao; produtividade coleta;
técnica, dentre outros (VIEIRA, 2012).

produtividade

Para que este processo de acreditacao e certificacao
nos laboratérios clinicos aconteca, é de suma
importancia que ocorra a sensibilizacao da direcao
e dos colaboradores envolvidos no processo, ou
seja, é necessario ter uma boa gestao de pessoas,
onde todos os envolvidos possam ter ciéncia dos
beneficios que um programa de acreditacao possa
oferecer (MARTELLI, 2011). Somente assim, é possivel
se iniciar o processo de acreditacao para obtencao
da certificacao.

Sabe-se o processo de acreditacdo e certificacdo
para muitos laboratérios clinicos na pratica, pode ser
desafiador e trabalhoso para se adequar aos padroes
de acreditacao propostos pelas acreditadoras
levando em consideracado a complexidade da
organizagao e as diversas normas e politicas a serem
seguidas de acordo com sua regulamentagao. Além

disso, o processo de acreditacédo e certificacdo nao é

vitalicio, a certificacdo tem duracdo de trés anos e a
fiscalizacdo é realizada mediante auditorias anuais.
Uma vez implementado e mantido em sua rotina, o
laboratério clinico passara por auditorias de modo
a verificar possiveis nao conformidades afins de
elimind-las em todas as etapas. Algumas destas
auditorias sao realizadas até um ano apds a emissao
do certificado de acreditagao, outras como auditorias
internas assistidas, que serdao avaliadas através das
auditorias externas as adequacdes e eficacia das
acoes corretivas tomadas em relacdo a pendéncias
das auditorias internas. Apés terminar a validade do
certificado de acreditacdo, o contrato poderd ser
renovado para os ciclos de auditoria de renovacao
pelo tempo que o laboratério clinico deseje manter
a acreditacao, conforme a particularidade de cada
programa de acreditacao e certificagao.

Apesar das dificuldades, o processo de acreditacao
e certificacdo parece ser um bom investimento para
os laboratérios clinicos, uma vez que proporcionam
uma diminuicdo dos custos, aumentando-se
entdo a produtividade, garantindo a qualidade
dos resultados e com isso, haverd melhora na
competitividade no mercado e uma maior
visibilidade. Do mesmo modo as autoridades
acreditadoras e certificadoras competentes devem
dar sempre credibilidade ao sistema de acreditacao

e certificacdo em nosso pais.

Uma limitacdo desse trabalho foi o acesso as
informacdes de quais laboratérios clinicos atendiam
na modalidade particular e a rede publica.

CONCLUSAO

O panorama atual de os laboratérios clinicos acredi-
tados e certificados no Brasil ainda é considerado
minoria. Ficam as reflexdes, se de fato somente os
laboratérios clinicos filiados aos programas de acredi-
tacdo e certificacdo possuem qualidade em seus
servicos prestados. Adequar os laboratérios clinicos

Volume 4, Numero 3, 2022

21



Brazilian Journal of

HEALTH ano PHARMACY

aos requisitos exigidos, demanda investimento de
recursos financeiros. Desse modo, a acreditacao
e certificacdo dos laboratérios clinicos vinculados
também envolvem incentivo governamentais.
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