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Resumo: A Lei Geral de Protecdo de dados (LGPD) tem como objetivo garantir a
seguranca dos dados pessoais dos usuarios. Na area da saude, os laboratorios
clinicos trabalham diretamente com dados sensiveis que, se nédo tratados
adequadamente, podem expor o paciente. O Sistema Nacional de Acreditacdo
(SNA-DICQ) e o Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC)
preconizam requisitos para um Sistema de Qualidade, abrangendo préticas
relacionadas a seguranca das informacgdes e do paciente. Considerando que, muitas
vezes, 0s laboratorios clinicos ndo atendem nem mesmo as normativas
compulsorias da ANVISA, o presente trabalho se questiona acerca das dificuldades
no atendimento a LGPD por parte dos laboratérios clinicos. Desta forma, o objetivo
principal do estudo é analisar a contribuicdo da acreditacdo laboratorial para o
laboratério no atendimento da LGPD, avaliando semelhancas e diferencas entre as
normas e a aplicacdo da Lei. Foi desenvolvido um estudo bibliografico por meio de
artigos relacionados ao tema, publicados em diferentes bases de dados, no periodo
de 2015 até 2022, assim como a andlise documental das respectivas normas de
acreditacdo e legislacdo vigentes. Ambas as normas PALC e DICQ enfatizam a
cautela no tratamento de dados em diferentes etapas dos processos laboratoriais,
sendo possivel concluir um maior detalhamento e esclarecimento na redacdo dos
requisitos da Norma PALC, sugere-se explorar as praticas laboratoriais no
atendimento a LGPD na integra, abrangendo outros processos, auxiliando gestores
de laboratério a compreenderem o que seria uma pratica obrigatoria.

Palavras-chave: LGPD. Laboratorio Clinico. Acreditagéo.

CONTRIBUTION OF LABORATORY ACCREDITATION IN COMPLYING WITH
THE GENERAL DATA PROTECTION LAW

Abstract: The General Law of Data Protection (LGPD), aims to ensure the security
of users' personal data. In healthcare, clinical laboratories work directly with sensitive
data that, if not handled properly may expose the patient. The National Accreditation
System (SNA-DICQ) and the Accreditation Program for Clinical Laboratories (PALC)
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recommend requirements for a Quality System that includes practices related to
information security and patient safety. Considering that many times the clinical
laboratories do not even comply with ANVISA's compulsory norms, the present study
questions the difficulties in complying with the LGPD by the clinical laboratories.
Thus, the main objective of the study is to analyze the contribution of laboratory
accreditation for the laboratory in meeting the LGPD, evaluating similarities and
differences between the standards and the application of the Law. A bibliographic
study was developed by means of articles related to the theme, published in different
databases, in the period from 2015 to 2022, as well as the document analysis of the
respective accreditation standards and legislation. Both PALC and DICQ standards
emphasize caution in the treatment of data in different stages of laboratory
processes, being possible to conclude a greater detailing and clarification in the
wording of the PALC Standard requirements, it is suggested to explore laboratory
practices in compliance with the LGPD in full, covering other processes, helping
laboratory managers to understand what a mandatory practice would be.

Keywords: LGPD. Clinical Laboratory. Accreditation.

Introducgao

Com os avancos tecnolégicos e o crescimento da economia digital, surgiu a
necessidade de implementar regulamentacdes que contribuissem para a protecéo
dos dados pessoais de forma substancial (PINHEIRO, 2020).

A Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD, Lei n. 13.709) criada em 14 de
agosto de 2018 é a lei mais especifica e exclusiva sobre o tema, tem como objetivo
proteger os direitos fundamentais de liberdade, privacidade e seguranca dos dados
pessoais dos usuarios delimitando que empresas, organizacdes, instituicdes
publicas ou privadas que trabalhe com esse tipo de informacdo se adapte as
exigéncias da normativa, garantindo o tratamento correto dos dados (GARCIA et al.,
2020).

Na area da saude, os laboratoérios clinicos trabalham com a realizacdo de
exames laboratoriais, buscando auxiliar o médico no diagndstico clinico dos
pacientes. O processo de execucdo dos testes laboratoriais envolve trés etapas: i)
Pré-Analitica: consiste na orientacdo e preparo do paciente, cadastro de
informacdes pessoais e exames, coleta, identificacdo, armazenamento e transporte
da amostra biologica, portanto, engloba todas as atividades desenvolvidas antes da
analise do material; ii) Analitica: dedicada a andlise do material coletado; iii) Pos-
Analitica: consiste na liberacdo do laudo com os resultados obtidos (BARBOSA;

MANSOUR, 2018). Desta forma, o laboratério clinico, assim como outros servicos de
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saude trabalham com dados pessoais padrées e dados mais delicados que, se ndo

forem tratados da maneira correta, podem vazar e expor o paciente (SILVA, 2020).
Muitos laboratérios trabalham com sistemas de Acreditagdo ou de

Certificacdo, nestes programas séo utilizados métodos para avaliacdo da instituicao

em questao, conforme Barbosa e Mansour (2018, p.366), descreve:

Os métodos de avaliacdo de uma instituicdo séo realizados de
maneira voluntaria, peridédica, que objetivam garantir a qualidade da
assisténcia através de padrbes exigidos das instituicdes, sendo
necessarios instrucbes e incentivo aos seus colaboradores e
avaliacdo de recursos, visando garantia de qualidade da assisténcia
por meio de padrbes estabelecidos.

A Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, criou no ano de 1997 o
Departamento de Inspecéo e Credenciamento da Qualidade (DICQ), com o objetivo
de implementar a Acreditacdo de Laboratérios Clinicos, seguindo as Normas
Nacionais e Internacionais de qualidade (SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO,
2018).

Além do DICQ, existe também o Programa de Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos (PALC), criado em 1998 pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML), com o objetivo de auxiliar na ampliacdo da
Gestao da Qualidade dos laboratoérios de analises clinicas (CHAVES et al., 2021).

De acordo com os manuais Sistema Nacional de Acreditagdo (2018) e PALC
(CHAVES et al., 2021), ambos os programas atuam por meio de auditorias que
determinam se o laboratério atende as condi¢cdes predeterminadas para exercer as
tarefas a que se propbe, dentre os diversos requisitos. ha recomendacdes para
garantir a seguranca das informacdes e a seguranca do paciente, que nos termos da
LGPD, se referem ao tratamento de dados sensiveis dos pacientes.

Neste artigo, considerando que muitas vezes, os laboratérios clinicos nao
atendem plenamente, nem mesmo a Resolucdo da ANVISA, RDC n°302 que dispde
sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratorios Clinicos, o
presente trabalho se questiona das dificuldades no atendimento a LGPD por parte
deste setor da area da saude. Por este motivo, o objetivo principal do trabalho é
analisar qual a contribuicdo da acreditacdo laboratorial para o laboratorio clinico no
atendimento da LGPD e como objetivos especificos, definiu-se debater como os

requisitos das normas DICQ e PALC atendem aos principios da Lei Geral de
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Protecdo de Dados no laboratério, comparando as diferencas e semelhancas entre
elas.

A partir destes objetivos, acredita-se na relevancia da pesquisa para a
construcdo de conhecimento e informacdo, contribuindo para a adequacdo dos

laboratorios ao cumprimento dos requisitos exigidos na nova legislacéo.

Procedimentos Metodoldgicos

Para o desenvolvimento deste trabalho, a pesquisa foi dividida em duas
etapas, sendo a primeira relacionada ao estudo bibliografico de artigos e a segunda
direcionada a analise documental das normas de acreditacao.

Durante o estudo bibliografico, utilizou-se como critério de inclusdo, artigos
publicados em diferentes bases de dados, no periodo de 2015 até 2022, utilizando
palavras-chave relativas ao tema, sendo selecionados pela leitura prévia do resumo
e conclusdes finais, conforme relacdo abaixo:

- Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacdes: com a palavra-chave
“‘LGPD” foram encontrados 17 artigos, sendo destes 4 artigos selecionados dos anos
de 2019, 2020 e 2021; com a palavra-chave “laboratdrio clinico” foram encontrados
1665 artigos, revisando os 100 primeiros selecionou-se 1 artigo do ano de 2015;
com a palavra-chave “informacgédo e seguranca da informacao” foram encontrados
2503 artigos encontrados, sendo 1 artigo selecionado do ano de 2019; com a
palavra-chave “histéria da protecdo de dados” foram encontrados 738 artigos e 1
artigo selecionado do ano de 2019.

- Instituto Brasileiro de Seguranca do Paciente: com a palavra-chave “dados
sensiveis” encontrou-se 1 artigo do ano de 2020 sendo este selecionado.

- UFSC — Teses e Dissertagfes: com a palavra-chave “LGPD” foram encontrados
4 artigos, destes, apenas 1 artigo foi selecionado do ano de 2021.

- Biblioteca Virtual em Saude: com a palavra-chave “acreditagéo laboratorial”
foram encontrados 7 artigos, sendo 1 selecionado do ano de 2018, nesta mesma
base de dados com a palavra-chave “LGPD” foram encontrados 2 artigos, sendo 1
artigo selecionado do ano de 2021, ainda nesta base de dados com a palavra-chave
“seguranca de dados clinicos” foram encontrados 153, destes, 1 artigo foi

selecionado do ano de 2016.
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- Google Académico: com a palavra-chave “o que é a LGPD”, foram encontrados
20 materiais nas duas primeiras paginas de pesquisa, sendo 18 artigos e 2 livros,
desses, os 2 livros do ano de 2020 foram selecionados; com a palavra-chave
“laboratdrio clinico” foram encontrados 15.900 materiais, nas duas primeiras paginas
foram selecionados 3 artigos dos anos de 2016 e 2017.

Na etapa da analise documental das respectivas normas de acreditacdo
vigentes, Norma PALC verséo 2021 e Norma DICQ 72 edigcdo, considerou-se 0s
requisitos de Seguranca da Informacéo, Riscos e Seguranca do Paciente, Gestéo da
Fase Pré-analitica e Gestdo da Fase Pdés-analitica, fazendo uma correlagdo com
determinados processos da rotina laboratorial.

Apesar de ser possivel estudar a aplicabilidade da LGPD em diversos
processos acima citados, elencou-se, neste trabalho, a fim de correlacionar com os

requisitos das normas DICQ e PALC, os processos do quadro 1.

Quadro 1 - Correlacao entre processos e requisitos das Normas DICQ e PALC

PROCESSO DICQ 72 edicao (2018) PALC (2021)
Atendimento e Cadastro 5.4 Processos Pré-Analiticos i.ngl?tisct:go da Fase Pre-
Coleta e Recebimento da 5.4.4 Coleta e Manuseio de 8. Gestao da Fase Pré-
Amostra Amostra Priméaria Analitica
T o 4.5 Exames realizados pelo 6. Gestdo do Laboratério de

erceirizacao . ) )
Laboratério de Apoio Apoio

Conferéncia e Liberagéo do 12. Gestéo da Fase Poés-

5.7 Processos Pds-Analiticos

Laudo Analitica
Entrega do Laudo 5.9 Liberacgéo dos 12. Qgstao da Fase Pos-
Resultados Analitica

16. Gestédo do Sistema de
Informacgdes Laboratorial
(SIL)

Sistemas de Informacéo e 5.10 Gerenciamento de
Comunicacao Informacgdes Laboratoriais

17. Gestdo dos Riscos e da

Gerenciamento de Riscos 4.14.6 Gestao de Riscos i
Seguranca do Paciente

Fonte: CHAVES et al. (2021); SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO (2018).

No decorrer da discussao, € feita uma comparagdo da recomendagdo dos
requisitos de cada norma e debate de como tais requisitos atendem aos Principios
da LGPD.
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Resultados e Discussao

Pesquisa bibliogréfica

Seguranca da Informacéo

Segundo a NBR 17799 de 2005, a informacdo € essencial para os negoécios
de uma organizagdo e necessita ser adequadamente protegida, em virtude do
aumento significativo da interconectividade, as informacfes estdo expostas a um
crescente nimero e a uma grande variedade de ameacas e vulnerabilidades (ABNT,
2005).

A tecnologia de informacdo e comunicacdo na area da saude transcende o
processamento de dados apenas para fungbes administrativas. Determinadas
informacdes, disponiveis no momento adequado, podem desempenhar papel
fundamental na gestdo do cuidado, na seguranca do paciente e na qualidade
assistencial, permitindo a tomada de decisdes estratégicas, taticas e operacionais.
No entanto, a gestdo da informacgé&o torna-se um fator critico de sucesso de qualquer
organizacdo no quesito seguranca da informacao (SILVEIRA, 2021).

Conceicdo (2019) discorre que o0s principais pilares da seguranca de
informacdo sao: Confidencialidade (diz respeito a protecdo de acesso nao
autorizado a documentos), Integridade (significa que um documento né&o foi
modificado) e Disponibilidade (os recursos e a infraestrutura deverdo manter-se
totalmente funcionais, em todas as situacoes).

Ha alguns anos, leis visando auxiliar nos casos de tutelas juridicas
relacionadas aos dados pessoais, como o Cdédigo de Defesa do Consumidor
(BRASIL, 1990), a Lei do Cadastro Positivo (BRASIL, 2011a), a Lei de Acesso a
Informacdo (BRASIL, 2011b) e o Marco Civil da Internet (BRASIL, 2014) também
poderiam ser utilizadas. No entanto, nenhuma dessas leis vigentes no pais dava um
amparo especifico aos individuos quanto aos seus dados pessoais (MANTOVANI,
2019).

Este panorama mudou em 2018, quando a lei mais recente e completa que
incorpora este cenario foi sancionada no Brasil, a Lei Geral de Protecdo de Dados -
Lei n® 13.709 (BRASIL, 2018), a qual tem como objetivo a protecdo dos direitos

fundamentais de liberdade e privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade
83

Rev. Ciéncia Cidadania —v.9, n.1, 2022 / ISSN: 2447-5270



da pessoa natural, apresentando o0s seguintes fundamentos: i) Respeito a
privacidade; ii) Autodeterminacdo informativa; iii) Liberdade de expressado, de
informacgao, de comunicagéo e de opinido; iv) Inviolabilidade da intimidade, da honra
e da imagem; v) Desenvolvimento econdmico e tecnoldgico e a inovacao; vi) Livre
iniciativa, a livre concorréncia e a defesa do consumidor.

Essa legislacéo € inspirada nos principios do Regulamento Geral de Protecéo
de Dados (RGPD), criado em 2016 pela Unido Europeia acerca da protecdo de
dados e privacidade, no mesmo sentido desta, a lei brasileira busca dar ao cidadao
mais controle sobre o tratamento que € dado as suas informacfes pessoais e dados
sensiveis (ALBANUS; CACHAPUZ, 2019).

De acordo com o Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente, os termos
da Lei n° 13.853 (BRASIL, 2019) que faziam relag@o aos principios, fundamentos e
requisitos sobre os dados e tratamento dos dados, estdo em vigor desde 14 de
agosto de 2020, porém, por conta da pandemia de COVID-19 acabou
estabelecendo-se o adiamento da aplicacdo das sanc¢des penais, tendo a vigéncia
em 1° de agosto de 2021.

De acordo com a LGPD os dados pessoais sédo informacdes que permitem
identificar, direta ou indiretamente, um individuo que esteja vivo, sendo considerado
dados pessoais, as informacdes tais como nome, RG, CPF, género, data e local de
nascimento, telefone, endereco residencial, localizacdo via GPS, retrato em
fotografia, prontuario de saude, cartdo bancario, renda, historico de pagamentos,
habitos de consumo, preferéncias de lazer, endereco de IP (protocolo da internet) e
cookies, entre outros (WENDER; DAMASIO, 2021).

Ja os dados classificados como sensiveis, referem-se a origem racial ou
étnica, conviccao religiosa, opinidao politica, filiacdo a sindicato ou a organizacao de
carater religioso, filoséfico ou politico, dado referente a satde ou a vida sexual, dado
genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural, sendo os dados
sensiveis com maiores restricdes no uso e coleta (WENDER; DAMASIO, 2021).

Outros termos relevantes encontram-se no glossario da LGPD (BRASIL,
2022), destacando-se: Banco de dados (conjunto estruturado de dados pessoais,
estabelecido em um ou em varios locais, em suporte eletrbnico ou fisico);

Consentimento (manifestacéo livre, informada e inequivoca pela qual o(a) titular
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concorda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade
determinada).

O Consentimento é um fundamento essencial a LGPD, sendo que o né&o
consentimento € a excecao, pois s6 € possivel processar dados, sem autorizacao
do(a) cidadao(d) quando essa acao for indispensavel para o cumprimento de
situacdes legais, previstas na LGPD e/ou em legislacdes anteriores, como a Lei de
Acesso a Informacao (BRASIL, 2011b).

Outros termos importantes do Glossario sdo: Uso compartilhado de dados
(comunicacéo, difuséo, transferéncia internacional, interconexao de dados pessoais
ou tratamento compartilhado de bancos de dados pessoais por 6rgaos e entidades
publicas no cumprimento de suas competéncias legais, ou entre esses e entes
privados, reciprocamente, com autorizacdo especifica, para uma ou mais
modalidades de tratamento permitidas por esses entes publicos, ou entre entes
privados) e violacdo de dados pessoais (¢ uma violagdo de seguranca que provoca,
de modo acidental ou ilicito, a destruicdo, a perda, a alteracdo, a divulgacdo ou o
acesso nao autorizado a dados pessoais transmitidos, conservados ou sujeitos a
qualquer outro tipo de tratamento) (BRASIL, 2022).

As empresas, incluindo laboratérios clinicos, deverdo formular politicas para
se adequarem a Lei, estabelecendo novas condigcbes para a organizacdo, em
relacdo ao seu regimento de funcionamento, procedimentos, incluindo termos de
consentimento para os titulares dos dados, acdes educativas para seus empregados
e supervisao de riscos relacionados ao tratamento de dados pessoais. Entende-se
como tratamento de dados pessoais, conforme glossario disponibilizado no site do
Governo Federal, toda operacéo realizada com dados pessoais (BRASIL, 2022). E
importante compreender 0s conceitos pois 0 ndo cumprimento da lei coloca as
empresas sujeitas as punigbes administrativas, desde adverténcia até multa

associada ao faturamento da organizacao (BRASIL, 2018).

Laboratério Clinico e Sistemas de Acreditacao

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o laboratério
clinico € um local que presta servigcos destinado a anélise de amostras de paciente,
com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico, a RDC 302 criada

em 2005, é uma resolucao desenvolvida com o objetivo de definir os requisitos para
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o funcionamento adequado dos laboratorios clinicos que realizam atividades na area
de analises clinicas, patologia clinica e citologia (ANVISA, 2005). A rotina
laboratorial compreende trés grandes, fases sendo elas: pré-analitica, analitica e
pés-analitica.

A fase pré-analitica inicia com o cadastro do paciente, solicitacdo da analise,
passando pela obtencédo da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.
No processo de cadastramento o laboratério coleta os dados do paciente incluindo
as seguintes informacdes: numero de registro de identificagdo do paciente gerado
pelo laboratério, nome do paciente, idade, sexo, telefone, endereco, nome e contato
do responsavel (em caso de menor de idade ou incapacitado), nome do solicitante,
data e hora do atendimento, horéario da coleta, exames solicitados e tipo de amostra,
quando necessario deve incluir informacfes adicionais, em conformidade com o
exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacéo
clinica, dentre outros de relevancia), data prevista para a entrega do laudo e
indicacao de urgéncia, quando aplicavel (ANVISA, 2005). Nesta primeira fase da
rotina laboratorial, o estabelecimento de saude ja retém informacdes referentes aos
dados pessoais e dos exames do cliente.

Na fase analitica, sera realizado um conjunto de opera¢cfes, com descricao
especifica, ja estabelecida nos documentos de qualidade, para a analise que
ocorrera, de acordo com um determinado método (ANVISA, 2005). Esta segunda
fase ocorre sem o envolvimento direto com o cliente, sendo que as informacdes séo
processadas e os resultados das analises gerados.

A fase pés-analitica se inicia apés a obtencdo de resultados validos das
analises e finda com a emissdo do laudo, para a interpretacdo pelo solicitante
(ANVISA, 2005). Nesta ultima fase, o laboratério tem em méos os dados sensiveis
do quadro clinico do paciente. Estas informagfes, assim como os dados pessoais
obtidos no inicio do processo, devem ser tratadas de maneira adequada para
garantir a confidencialidade e seguranca das informacdes.

Existem no Brasil instituicbes que possuem requisitos especificos para a
Acreditacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade para os Laboratorios Clinicos,
entre elas o Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC) da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e o
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Sistema Nacional de Acreditacdo (SNA-DICQ) da Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas (SBAC).

A acreditacdo € um sistema de avaliagdo externa desenvolvido por
instituicGes governamentais, ou ndo, de maneira voluntaria, que avalia o laboratério
por meio de auditorias, promovidas pela organizacdo avaliadora, que determina se a
unidade atende a requisitos predeterminados para exercer as tarefas a que se
propde (XAVIER; DORA; BARROS, 2016).

Tanto o SNA-DICQ quanto o PALC, possuem seus respectivos manuais
contendo requisitos relacionados a organizacdo geral, seguranca ambiental e
biosseguranca; gestdo da qualidade; documentacdo da qualidade; atendimento ao
cliente; equipamentos e reagentes; controle da qualidade analitica; laboratorio de
apoio; sistema de informacgao laboratorial e laudos (BARBOSA; MANSOUR, 2018).

Anélise documental

No ambito laboratorial, como relatado anteriormente, lida-se, frequentemente,
com dados sensiveis que requerem condutas padronizadas por parte do prestador
de servico em relacdo a seguranca dos pacientes, colaboradores e do préprio
negocio, abrangendo processos técnicos e administrativos.

Nesse contexto, nesta etapa da pesquisa, fez-se uma andlise dos requisitos
relacionados a Seguranca das Informacfes, Gestdo de Riscos e Seguranca dos
Pacientes, Gestdo da Fase Pré-analitica e Gestdo da Fase Pds-analitica, presentes
nas normas DICQ e PALC, fazendo uma correlagdo com os Principios da LGPD,

apresentados no quadro 2.

Quadro 2 - Principios da LGPD

PRINCIPIOS DA LGPD

Finalidade: a realizagdo do tratamento deve ocorrer para propositos legitimos,
especificos, explicitos e informados ao(a) titular, sem possibilidade de tratamento posterior
de forma incompativel com essas finalidades.

Adequacdo: a compatibilidade do tratamento deve ocorrer conforme as finalidades
informadas ao(a) titular, de acordo com o contexto do tratamento.

Necessidade: o tratamento deve se limitar a realizacdo de suas finalidades, com
abrangéncia dos dados pertinentes, proporcionais e ndo excessivos em relacdo as
finalidades do tratamento de dados.

Livre Acesso: é a garantia dada aos(as) titulares de consulta livre, de forma facilitada e
gratuita, a forma e a duracdo do tratamento, bem como a integralidade de seus dados
pessoais.
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Qualidade dos Dados: é a garantia dada aos(as) titulares de exatidao, clareza,
relevancia e atualizacdo dos dados, de acordo com a necessidade e para o cumprimento
da finalidade de seu tratamento.

s

Transparéncia: é a garantia dada aos(as) titulares de que terdo informacfes claras,
precisas e facilmente acessiveis sobre a realizacdo do tratamento e 0s respectivos
agentes de tratamento, observados os segredos comercial e industrial.

Seguranca: trata-se da utilizacdo de medidas técnicas e administrativas qualificadas para
proteger os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situacdes acidentais ou
ilicitas de destruicdo, perda, alteracdo, comunicacao ou difusao.

Prevencdo: compreende a adocdo de medidas para prevenir a ocorréncia de danos por
causa do tratamento de dados pessoais.

Nao discriminacdo: sustenta que o tratamento dos dados ndo pode ser realizado para
fins discriminatorios, ilicitos ou abusivos.

Responsabilizacdo e Prestacdo de Contas: demonstracéo, pelo Controlador ou pelo
Operador, de todas as medidas eficazes e capazes de comprovar o cumprimento da lei e
a eficicia das medidas aplicadas.

Fonte: Brasil (2022).

Os quadros de 3 a 6 citam requisitos da norma PALC e norma DICQ,

considerados relevantes para o cumprimento da LGPD.

Quadro 3 - Requisitos sobre Seguranca das Informagdes

PALC (2021)

Requisito 16.1 A Dire¢cdo do laboratério ou o responsavel designado deve garantir a
seguranca da informacéo, visando a disponibilidade, confidencialidade e integridade dos
dados referentes ao paciente e seus resultados.

Requisito 16.2 O SGQ deve contemplar a formulacdo de uma politica de seguranca da
informacéo, para garantir a confidencialidade no tratamento de dados do paciente.

Requisito 16.4 O SGQ deve contemplar e descrever claramente o processo de acesso ao
SIL através de senhas e, caso aplicavel, outros recursos de seguranca, definindo as
operagfes que podem ser executadas por cada operador, incluindo acesso a resultados e
dados dos pacientes de maneira a garantir gue somente pessoas autorizadas e habilitadas
possam exercer atividades criticas para o processo analitico. Deve haver registro de
treinamentos. O SGQ também deve contemplar o bloqueio da senha do colaborador no SIL
no momento de seu desligamento.

Requisito 16.5 O SGQ deve contemplar um sistema de seguranca para garantir que as
informacbes e dados compartilhados na internet estejam protegidos por firewall, além de
protecdo da rede interna com antivirus em todos os terminais. O acesso remoto ao SIL
através da internet deve contemplar mecanismos de seguranca e sigilo.

Requisito 16.7 O SGQ deve contemplar uma sistematica de manutencao periddica do SIL
e respectivos registros, incluindo a documentacdo e os registros de um plano de teste
periddico dos sistemas elétricos e da capacidade de restauragédo de backup de programas
e dados.

Requisito 16.8 Deve haver a definicdo e implantagcdo de um Sistema de Seguranca da
Informacgéo, com processos claros para recuperacdo de desastres (disaster recovery) e
acdes de contingéncia para evitar que alteragBes inesperadas afetem os resultados de
pacientes.

Requisito 16.12 O SGQ deve contemplar um plano de contingéncia a ser utilizado no caso
de pane do SIL, incluindo a transmissdo de informagdes via internet. O plano deve
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contemplar a equipe responsavel pela contingéncia, o papel de cada componente e 0s
mecanismos de acionamento.

Requisito 16.15 Quando houver disponibilizagdo de laudos por meio eletrénico, deve ser
respeitada a legislacdo vigente.

DICQ 72 edicdo (2018)

Requisito 5.10.1 O laboratério deve ter acesso aos dados e informacdes necessérias para
prover um servico que atenda as necessidades e aos requisitos do usuério. O laborat6rio
deve ter um procedimento documentado para garantir que a confidencialidade das
informac8es do paciente seja sempre mantida.

Requisito 5.10.2 O laboratério deve garantir que as autoridades e responsabilidades para
0 gerenciamento do sistema de informagédo sejam definidas, incluindo a manutencéo e
modificacdo dos sistemas que possam afetar o atendimento do paciente.

Fonte: CHAVIER et al. (2021); SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO (2018).

O uso de Sistemas de Informacao Laboratorial (SIL) nos laboratorios € uma
pratica usual, que requer padronizacdo e controle para atender aos requisitos de
Seguranca da Informacéo previstas pelas normas PALC e DICQ. O processo relativo
a Sistemas de Informacdo e Comunicacdo, abrange n&o somente sistemas
informatizados e independente do contexto laboratorial, o Principio da Seguranca
previsto na LGPD, enfatiza sobre a responsabilidade das empresas em buscar
procedimentos, meios e tecnologias que garantam a protecdo dos dados pessoais
de acessos por terceiros, ainda que ndo sejam autorizados, como nos casos de
invasdes por hackers. Além disso, devem ser tomadas medidas para solucionar
situacdes acidentais, como destruicdo, perda, alteracdo, comunicacdo ou difuséo
dos dados pessoais de suas bases.

O Principio da Prevencao também pode ser associado a estes requisitos, pois
compreende a adogao de medidas para prevenir a ocorréncia de danos relativos ao
tratamento de dados pessoais. Neste aspecto, percebe-se que a Norma PALC
aborda esta questdo de modo bastante minucioso, facilitando a compreensao por
parte da equipe do laboratorio. A Norma DICQ trata esta questdo de maneira mais
sucinta, o que pode acarretar risco da equipe em nao obter o real entendimento e

assim, nao ocorrer o cumprimento nem do préprio requisito da norma e da LGPD.
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Quadro 4 - Requisitos sobre Gestao de Riscos e Seguranca do Paciente

PALC (2021)

Requisito 17.3 O SGQ deve descrever os direitos dos pacientes e usuarios, pertinentes
aos servicos oferecidos pelo laboratoério. Estes direitos devem ser comunicados as partes
interessadas. Os direitos devem incluir no minimo:

a) acessibilidade de forma compativel com suas necessidades particulares/especiais;

b) privacidade;

c) dignidade e respeito;

d) confidencialidade da informacéo;

€) seguranca,

f) consentimento do procedimento a ser realizado, quando aplicavel.

Os profissionais do laboratério devem ser capacitados para o cumprimento desses
direitos.

Requisito 17.8 Com relagéo a fase pré-analitica, o laboratério clinico deve garantir que:

a) os clientes sejam comunicados formalmente dos eventos adversos aos quais estao
expostos, enquanto usuarios dos servigos laboratoriais;

b) para fins de cadastro, coleta ou recebimento de amostras, o laboratério utiliza dupla
identificac@o prévia do paciente; em casos de coletas de amostras realizadas por terceiros
(ex.: enfermagem hospitalar), o laboratério clinico deve orientar sobre o procedimento de
dupla identificacdo de amostras;

c) os recipientes utlizados para acondicionar amostras colhidas ou recebidas de
pacientes sdo identificados de maneira indelével na presenca do paciente (ou de
responsavel capacitado) ou que a identificacdo previamente aposta é conferida antes da
coleta;

d) sdo identificados e reduzidos os riscos de queda dos pacientes, tanto para 0s
ambulatoriais como para os hospitalizados;

e) ha cuidados na administracdo de solugcbes e medicamentos necessarios ou
relacionados a realizacdo de exames laboratoriais.

DICQ 72 edic&o (2018)

Requisito 4.14.6 Um Plano de Gerenciamento de Riscos deve conter:

Mapeamento de processos e suas atividades criticas;

Identificacdo dos Riscos nas varias naturezas aplicaveis;

Definir gradagéo dos niveis de riscos (Probabilidade x Gravidade);

Definir as medidas preventivas para cada risco identificado;

Estabelecer indicadores ou outras formas para 0 monitoramento do risco;

Analisar o impacto das medidas de controle implementadas;

Planejar acdes de melhoria, quando necesséario, ndo esquecendo da comunicagao
continua com as partes interessadas.

Fonte: CHAVIER et al. (2021); SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO (2018).

No que se refere ao processo de Gerenciamento de Riscos, cabe salientar
gue é uma pratica bastante ampla. A ISO 31000 (ABNT, 2018) € uma norma que
pode ser seguida pelos laboratorios, pois recomenda que o processo de gestao de
riscos seja parte integrante da gestao do negdécio e da tomada de decisao, podendo
ser aplicado nos niveis estratégico, operacional, de programas e de projetos.

A norma fornece embasamento a protecéo e privacidade de dados pessoais;

as questdes ambientais, sociais e de governanca; programas de integridade,
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antissuborno e ‘compliance’; a seguranca da informacdo; a seguranca e saude no
trabalho; a seguranca de sistemas e processos, a sistemas de gestdo da qualidade,
gestdo da inovacgdo, gestdo ambiental, gestdo de crises e continuidade de negdcios,
entre outros aspectos organizacionais (ABNT, 2018).

Tanto a Norma PALC quanto a Norma DICQ abordam a gestédo de riscos no
laboratorio, recomendando praticas que a LGPD prevé no Principio da Prevencao
que objetiva que as empresas adotem medidas prévias para evitar a ocorréncia de
danos em virtude do tratamento de dados pessoais, ou seja, as empresas devem
agir antes dos problemas e ndo somente depois.

No entanto, percebe-se no Quadro 4 que a Norma PALC apresenta requisitos
mais especificos relativos ao paciente, pois a prépria definicdo do requisito 17 esta
associada a Seguranca do Paciente, enquanto a Norma DICQ trata a gestdo de
riscos de modo mais genérico, considerando riscos inerentes a diferentes processos.
O requisito 17.3 da Norma PALC permite compreender a importancia relacionada
aos direitos do paciente, podendo constatar o Principio da Transparéncia prevista na
LGPD, a fim de garantir que todas as informacdes passadas pela empresa, em
todos os seus meios de comunicacdo, devem ser claras, precisas e verdadeiras.

Segundo este principio, a empresa ndao pode compartilhar dados pessoais
com outras pessoas de forma oculta. Se ha finalidade em repassar dados pessoais
para terceiros, inclusive para operadores que sejam essenciais para a execucao do

servico, o titular precisa saber (NUNES, 2019).

Quadro 5 - Requisitos sobre Gestao da Fase Pré-Analitica

PALC (2021)

Requisito 8.1 O SGQ deve contemplar medidas voltadas para a qualidade das
requisicoes dos exames, de modo que sejam adequadas para esclarecimento ou
conducao da situacao clinica desejada e que contenham, no minimo: a) identificacdo do
cliente; b) identificacdo do requisitante; c) exames a serem realizados; d) amostra ou
material a ser coletado; e) indicacéo clinica, quando possivel.

Requisito 8.2 SGQ do laboratério deve contemplar um procedimento documentado
para:

a) recepcado, processamento e registro de requisicbes verbais de exames de forma
segura, garantindo o recebimento da requisicdo ou formulario eletrébnico dentro de
periodo estabelecido; b) recepc¢éo, identificacdo do material, envio para a andlise,
processamento e liberagdo de laudos de amostras urgentes, de forma que garanta a sua
priorizacdo e um Tempo de Atendimento Total (TAT) adequado as finalidades médicas;
c) solicitacdo de exames adicionais ou confirmacdes em amostras ja coletadas,
considerando a garantia da estabilidade da amostra; d) casos em que seja necessario
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obter o termo de consentimento livre e esclarecido, onde estejam incluidos os
esclarecimentos sobre o procedimento a ser realizado ou haja necessidade de
informacdes do histérico familiar.

Requisito 8.4 O SGQ do laboratério e das unidades de coleta deve garantir a
identificacdo do cliente durante o processo de atendimento (cadastro e coleta), por meio
de, no minimo, dois identificadores, sendo um deles, documento oficial com foto. Para
clientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacdo, a
comprovacdo dos dados de identificacdo podera ser obtida no prontuario médico,
pulseira de identificagdo ou com familiares. Os tubos e frascos devem ter suas
identificacdes conferidas pelo paciente.

Requisito 8.5 O cadastro do cliente deve incluir as seguintes informacdes, pelo menos
a) numero unico de registro de identificacdo do cliente; b) nome civil e nome social,
quando pertinente; c) data de nascimento; d) sexo bioldégico e género de afirmacao,
guando pertinente; e) contato do paciente (telefone, endereco do cliente, correio
eletrdnico); f) nome e contato do responsavel em caso de menor ou incapacitado; g)
identificacdo do requisitante; h) data e hora do atendimento; i) horario da coleta; j)
exames solicitados e tipo de amostra; k) informacdes adicionais, em conformidade com o
exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observagéo clinica,
dentre outros de relevancia), quando apropriado ou necessério; |) data prevista para a
entrega do laudo; m) indicacao de urgéncia, quando aplicavel.

Requisito 8.10 O laboratério e as unidades de coleta devem disponibilizar ao cliente
ambulatorial ou ao seu responsavel um comprovante de atendimento que contenha, pelo
menos:

a) numero de registro; b) data prevista de entrega do laudo; c) dados para identificagcéo e
contato com o laboratério; d) nome do cliente; e) relagdo de exames coletados; f) data do
atendimento.

DICQ 72 edicdo (2018)

Requisito 5.4.3 O laboratério clinico deve ter uma sistemética para cadastrar o
cliente/paciente com as seguintes informacdes, ndo se limitando as mesmas:

a) Dados da identificacdo do paciente/cliente: nimero do registro no laboratorio clinico
nome, data de nascimento, sexo, telefone ou endereco; b) Dados do solicitante: nome,
telefone e endereco, se for necessério; c) Dados de identificagdo do responsavel pelo
paciente quando houver ou for necessario: nome, telefone ou endereco; d) Dados do
exame: exames solicitados, tipo de material ou amostra recebida ou coletada, data e se
for o caso, hora da coleta da amostra priméria, quando o material ou a amostra ndo for
coletado pelo laboratério deve constar a data e horario do recebimento, se for
necessario, informacoées relevantes e necessarias para a realizacdo do exame.

Fonte: CHAVIER et al. (2021); SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO (2018).

Comparando as normas DICQ e PALC, observa-se que requisitos acerca do

processo de atendimento e cadastro sdo semelhantes entre elas, 0s quais requerem

0 uso de dados pessoais, informagfes que relacionam a pessoa fisica (natural) e

gue permite que o individuo possa ser imediatamente identificado ou identificavel,

garantindo a rastreabilidade nas diferentes etapas de realizacdo dos exames. Os

dados cadastrais solicitados atendem ao Principio da Finalidade, pelo fato de

esclarecer que o tratamento de cada informacao pessoal deve ser feito com fins

especificos, legitimos, explicitos e informados e, devido ao fato de que a solicitacdo
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destes dados atenda normativas compulsérias como a Resolucdo da ANVISA RDC
n°302 (ANVISA, 2005).

O Principio da Adequacdo compreende que os dados pessoais tratados
devem ser compativeis a finalidade informada pela empresa. O laboratorio precisa
garantir a rastreabilidade durante todas as etapas de realizacdo do exame,
vinculando o protocolo (cédigo gerado no cadastro) com o cliente e respectivos
exames.

Em relacdo ao Principio da Necessidade, deve-se utilizar apenas os dados
estritamente necessarios para alcancar as suas finalidades, como por exemplo: no
caso de exames hormonais, a informacéo relativa ao sexo bioldégico do paciente é
fundamental, no caso de coleta em domicilio, obter o endereco do cliente também se
faz necessario. Na fase Pré-Analitica, durante o Atendimento e Cadastro,
recomenda-se que o0s dados cadastrais sejam atualizados periodicamente,
confirmando as informacBes com o cliente. Esta conduta que ocorre na pratica,
atende ao Principio da Qualidade dos Dados, o qual prevé que deve ser garantido

aos titulares que as informagdes sejam verdadeiras e atualizadas.

Quadro 6 - Requisitos sobre Gestao da Fase Pds-Analitica

PALC (2021)

Requisito 12.1 O SGQ do laboratério deve contemplar a formulagdo de politicas e de
instrucBes escritas para a emissao de laudos (inclusive disponibilizacdo por meio da
internet ou outras midias) que contemplem as situacdes de rotina, os plantdes e as
urgéncias. Estas instrucdes devem incluir quem pode liberar os resultados e para quem,
inclusive a liberacdo diretamente para o cliente, se for o caso. Esses procedimentos
devem seguir a legislacéo vigente.

Requisito 12.3 O laudo deve conter no minimo o0s seguintes itens:

a) nome ou identificacdo Unica do requisitante e seu endereco, quando apropriado;

b) identificacé@o, endereco, telefone e n° de registro do Laboratério Clinico no respectivo
conselho de classe profissional;

c) identificacdo e n° de registro do Responsavel Técnico (RT) no respectivo conselho de
classe profissional;

d) identificacdo e n° de registro no respectivo conselho de classe do profissional que
liberou o exame;

e) nome e registro de identificacdo Unicos do cliente no laboratério e destinacdo do
laudo, quando apropriado;

f) fonte ou identificacdo da amostra primaria;

g) outros comentdarios quando pertinentes, por exemplo: resultados ou interpretacées de
laboratérios de apoio, uso de método préprio ou experimental, limites de deteccdo e/ou
incerteza da medigéo, limitagcdes técnicas do método, descricdo de correcao;

h) intervalo de referéncia ou dados para interpretacdo, quando apropriado;

i) data da emissao do laudo (liberacéo final do laudo);
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j) identificacdo clara dos exames realizados em cada amostra, incluindo o método
analitico correspondente;

k) situacdo da amostra, quando aceita com restricdo, e cuidados para a interpretagdo do
resultado;

[) origem da coleta da amostra, quando nao for realizada pelo laboratério;

m) hora da coleta da amostra primaria e hora do seu recebimento pelo laboratorio,
quando for clinicamente relevante;

n) resultado dos exames e respectivas unidades de medicao;

0) data da coleta.

Requisito 12.9 O laboratério que optar pela transcricdo de laudos emitidos por
laboratérios de apoio deve garantir a fidedignidade dos mesmaos, sem alteracBes que
possam comprometer a interpretacdo clinica. O responsavel pela liberacdo do laudo
pode e deve, contudo, adicionar comentarios de interpretacdo ao texto do laboratério de
apoio, considerando o estado do cliente e o contexto global dos exames do mesmo.

Requisito 12.11 Os resultados laboratoriais que indiguem suspeita de doenca de
notificacdo compulséria devem ser notificados a autoridade sanitaria de acordo com a
legislacdo vigente.

Fonte: CHAVIER et al. (2021).

O Principio da Nao Discriminagéo sustenta que o tratamento dos dados néo
pode ser realizado para fins discriminatorios, ilicitos ou abusivos. Para atender este
principio, além da padronizagdo aplicavel aos processos, é fundamental cultivar a
ética profissional, em todas as etapas dos processos técnicos e de apoio a gestao.
Considerando os processos de Conferéncia/Liberacdo de Resultados e de Emisséo
de Laudos, pode-se interpretar a criticidade da postura profissional mediante
liberacdo de resultados de exames de natureza mais sigilosa, como toxicoldgicos,
paternidade e gravidez, por exemplo, evitando danos ao paciente ou vantagens de
carater pessoal.

Também pode-se avaliar no processo de Entrega de Laudo, a cautela
recomendada nos requisitos das normas PALC e DICQ, o atendimento ao Principio
de Livre Acesso, que € a garantia dada aos(as) titulares de consulta livre, de forma
facilitada e gratuita, a forma e a duragdo do tratamento, bem como a integralidade
de seus dados pessoais. Por exemplo, alguns laboratérios emitem seus laudos
com o historico de resultados anteriores, outros concedem um login e senha para

gue o paciente consulte seus laudos remotamente.

Considerago®es finais
Nesta pesquisa, objetivou-se avaliar se a Acreditagdo do Sistema da
Qualidade de Laboratérios Clinicos contribui no atendimento a Lei Geral de

Protecdo dos Dados. Ciente da amplitude dos requisitos que compdem os Manuais
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do DICQ e PALC, assim como da propria LGPD, a pesquisa foi realizada
comparando como as praticas recomendadas pelas normas de acreditacdo séo
compativeis com os dez Principios da LGPD.

Deste modo, foi possivel concluir que o fato de as normas de acreditacdo
terem adotado requisitos relacionados a Gestdo de Riscos, assim como instruem
uma padronizacdo dos processos de modo mais rigoroso que a Resolucdo da
ANVISA RDC n°302, a acreditacdo contribui significativamente no atendimento a
LGPD.

As normas PALC e DICQ mostram-se semelhantes nos requisitos
considerados nesta pesquisa; ambas enfatizam a cautela no tratamento de dados
dos clientes em diferentes etapas dos processos laboratoriais, tanto nos setores
técnicos quanto administrativos. Porém, € perceptivel um maior nivel de
detalhamento e esclarecimento na redacao dos requisitos da Norma PALC.

Para o aprofundamento desta pesquisa tedrica e embasada nos Principios da
LGPD, sugere-se explorar as praticas laboratoriais no atendimento a LGPD na
integra, abrangendo outros processos, de modo a auxiliar gestores de laboratoério a
compreenderem 0 que seria uma pratica obrigatéria. Além disso, pode ser pauta de
uma futura pesquisa também, o desafio de evitar a burocratizacdo nos servicos
laboratoriais, aliando tecnologia no atendimento as normativas compulsérias, como a

LGPD e de acreditacao.
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CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE NO SETOR DA BIOQUIMICA: UMA
ANALISE SOBRE A PRATICA EXECUTADA EM LABORATORIOS CLINICOS
CERTIFICADOS E ACREDITADOS EM SC

Ciéncias da Saude

Artigo Original

Gracieli de Lima Ferreirat; Candice Steckert da Silva2

2Centro Universitario Barriga Verde - Unibave

Resumo: Os resultados de exames obtidos em laboratorios de andlises clinicas
desempenham um papel importantissimo na avaliacdo, diagndstico, tratamento e
evolucdo do estado de saude dos pacientes. Essa confiabilidade nos resultados se
da por meio dos resultados obtidos no controle interno da qualidade e da avaliacao
obtida nos ensaios de proficiéncia. O objetivo principal deste trabalho foi conhecer a
metodologia de controle interno da qualidade aplicada no setor da bioquimica
utilizada por laboratoérios clinicos que ja possuem um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) implantado e reconhecido por acreditacdo laboratorial ou
certificacdo da qualidade. Para possibilitar debate sobre o tema, como objetivos
especificos se estabeleceu abordar a contribuicdo das normas de acreditacao e/ou
certificacdo do SGQ no cumprimento do controle interno da qualidade, assim como
apresentar as ferramentas da qualidade utilizadas na analise critica dos resultados
guantitativos no setor da bioquimica. A metodologia abrangeu estudo bibliogréfico e
levantamento estatistico obtido com a participacdo de 10 laboratérios de Santa
Catarina que aceitaram responder ao questionario elaborado acerca do tema. A
pesquisa revelou que apesar da maioria dos laboratérios realizar o controle interno
da qualidade em conformidade com as recomendacfes, a equipe concorda que se
faz necessério aprofundar o conhecimento no tema.

Palavras-chave: Controle interno da qualidade. Sistema de gestdo da qualidade.
Bioquimica.

INTERNAL QUALITY CONTROL IN THE BIOCHEMISTRY SECTOR: AN
ANALYSIS OF THE PRACTICE PERFORMED IN CERTIFIED AND ACCREDITED
CLINICAL LABORATORIES IN SC

Abstract: Test results obtained in specialist laboratories play an important role in the
assessment, diagnosis, treatment, and evolution of patients' health status. This
reliability in the results is given through the results in the internal quality and in the
control of the evaluation carried out in the proficiency tests. The objective of this work
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was to know an internal quality control methodology applied in the biochemistry
sector used by clinical laboratories that already have a recognized Quality
Management System (SG) that was developed and recognized by main or quality
laboratory certification. To enable the theme, as criteria for evaluating the results
regarding quality control, as well as presenting as quality tools used in the analysis of
results in the biochemical quality sector. A methodology used a bibliographic study
and an estimated surveyl10 calculated with the participation of laboratories in Santa
Catarina that agreed to respond to the study prepared on the subject. The research
revealed that although most laboratories carry out internal quality control in
accordance with the standards, the team agrees that it is necessary to deepen
knowledge on the subject.

Keywords: Internal quality control. Quality Management System. Biochemistry.

Introducao

Na fase analitica, os principais erros se referem a amostra extraviada,
equipamento quebrado, reagente deteriorado ou necessidade de troca do reagente.
No entanto, nas ultimas décadas ocorreu uma diminuicdo consideravel na taxa de
erro analitico, devido ao aparecimento de melhorias na confiabilidade e
padronizacdo da analise, novidades de técnicas, reagentes, instrumentacao,
avancos na tecnologia da informacdo e no controle de qualidade (SOUSA;
RODRIGUES JUNIOR, 2021).

Segundo Santos et al. (2020) o Controle Interno da Qualidade, se tornou
indispensavel para o funcionamento dos laboratérios clinicos, quando a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), emitiu a Resolucdo de Diretoria
Colegiada RDC n°302/2005 (ANVISA, 2005).

O controle interno da qualidade consiste em praticas para averiguar se 0
sistema analitico estd mantendo sua estabilidade, dentro de limites e critérios
previamente estabelecidos pelo laboratorio, permitindo, deste modo, verificar a
reprodutibilidade dos seus resultados ao longo do tempo. E um modo de avaliar a
imprecisdo ou erro aleatério (MEIRA; OLIVEIRA; OPLUSTIL, 2012).

De acordo com Basques (2016, p. 16):

Todos os sistemas analiticos apresentam uma imprecis&o inerente. E
preciso que esta seja monitorada por meio de repeticbes das
analises em amostras controle estaveis, calculos estatisticos da
imprecisdo (por ex: coeficiente de variagdo), andlise critica da
imprecisdo relacionada a padrdes de desempenho e acdes
corretivas, se necessarias.

100

Rev. Ciéncia Cidadania —v.9, n.1, 2022 / ISSN: 2447-5270



O autor conclui que a maior utilidade do controle interno da qualidade (CIQ) é
a prevencdo da deterioracdo do desempenho do sistema analitico. Para esta
finalidade, deve ocorrer a analise critica dos resultados do CIQ em todos os
sistemas analiticos, todos os dias em que realiza anélises de amostras de pacientes
(VIEIRA, 2018).

Uma vez que o0s exames bioquimicos sdo os mais realizados nos laboratorios
clinicos, indagou-se acerca das préticas de controle interno da qualidade aplicadas
no setor, levando-se em conta o investimento financeiro e o conhecimento
necessario para garantir que a metodologia seja conduzida de modo adequado.

O objetivo principal da pesquisa, foi conhecer a metodologia de controle
interno da qualidade, aplicada no setor da bioquimica, utilizada por laboratorios
clinicos que ja possuem um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) implantado e
reconhecido por acreditacdo laboratorial ou certificacdo da qualidade. Para
possibilitar debate sobre o tema, como objetivos especificos se estabeleceu abordar
a contribuicdo das normas de acreditagcéo e /ou certificacdo do SGQ no cumprimento
do controle interno da qualidade, assim como apresentar as ferramentas da
qualidade utilizadas na analise critica dos resultados quantitativos no setor da
bioquimica.

O método de pesquisa trata-se de estudo bibliografico abrangendo artigos e
normas relacionadas ao tema e de levantamento estatistico sobre as préticas
vivenciadas por laboratérios clinicos acreditados e certificados no Estado de Santa

Catarina.

Procedimentos Metodoldgicos

O presente estudo é considerado uma pesquisa do tipo quantitativa, de
natureza basica e objetivos exploratérios. Utilizou-se como ferramenta para
obtencédo dos dados, o estudo bibliografico e o levantamento estatistico.

O estudo bibliografico abrangeu a selecéo de publicacdes sobre tema entre
2016 e 2022, nas bases de dados como Scielo, Google Académico e Pubmed. Além
de artigos, utilizou-se como fonte livros publicados pela Controllab, Labtest, PNCQ e
o Livro 156 Perguntas sobre Qualidade, que aborda, de forma bastante didatica,
perguntas e respostas acerca dos diferentes processos laboratoriais, incluindo o

controle de qualidade.
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O levantamento estatistico foi realizado considerando como critério de
inclusdo, a busca dos laboratérios clinicos do Estado de Santa Catarina que
possuem reconhecimento do Sistema de Gestdo da Qualidade, por meio de
acreditacdo PALC ou DICQ e por meio da certificacdo da Norma ISO 9001. Para tal,
os sites das entidades acreditadoras foram acessados no més de outubro de 2021,
permitindo a identificacdo de 41 laboratorios clinicos com acreditacdo DICQ, 11
laboratérios acreditados pelo PALC e segundo site do Inmetro, 9 laborat6rios
clinicos com certificacdo 1SO 9001.

Alguns laboratérios possuem tanto certificacdo ISO 9001 quanto acreditacao
PALC ou DICQ. Todos foram contatados pela pesquisadora, por meio do envio de e-
mail contendo um questionario acerca das praticas de controle interno do setor de

bioquimica, porém, somente 10 laboratorios clinicos participaram.

Resultados e discusséao

Normas de certificacao e acreditacao

No ano de 1997, a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC,
preocupada com a qualidade dos Laboratorios Clinicos em todo o Brasil,
desenvolveu o seu Departamento de Inspecdo e Credenciamento da Qualidade,
com o intuito de criar, implantar e operacionalizar a Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos. Assim, deu-se inicio a um Sistema Nacional de Acreditacdo - DICQ que
tem como finalidade realizar a Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de
Laboratérios Clinicos, por meio de critérios e condi¢cdes estabelecidas. (SBAC,
2020).

Segundo a Norma DICQ (SBAC, 2021) o termo “acreditacao” se refere ao
processo em que uma instituicdo concede um reconhecimento formal & uma
organizagdo, certificando que a mesma € competente para concretizar tarefas
especificas.

Por meio da adocao de normas de acreditacédo, planejamento e treinamentos
no tema, o laboratorio consegue demonstrar a seguranca dos exames realizados
(SANTOS et al., 2020). Além de gerar uma confiabilidade maior nos resultados, o
paciente que busca um laboratério com certificado de acreditacdo, encontra um

servico de excelente qualidade (GONCALVES, 2020).
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Obter a acreditacdo de laboratérios de analises clinicas requer a execucéo de
condi¢cbes internacionais de qualidade. Embora o processo para obtencdo da
acreditacdo seja uma atividade ardua e financeiramente dispendiosa, possui
vantagens que podem ser revertidas em ampliagdo dos lucros da empresa e
satisfacdo dos pacientes (SANTOS; TREVISAN, 2021).

A Norma PALC é o programa de acreditacdo dos laboratorios clinicos
reconhecido pelos institutos nacionais e estrangeiros. Os requisitos do PALC sao
fundamentados em normas especificas de qualidade que avaliam as atividades
laboratoriais (SBPC/MC, 2021).

No caso da certificacdo ISO 9001, o gestor aprende a encontrar e corrigir
processos ineficientes dentro da empresa, com foco na padronizagdo dos processos
e aumento da satisfacdo dos clientes (FURNIEL, 2022). A ISO 9001 envolve o
implemento de regras que afirmam que uma empresa possui métodos precisos e
eficazes de gestédo da qualidade (VIEIRA, 2018).

Importante destacar que, tanto as normas de acreditacdo, como PALC e
DICQ assim como a norma ISO 9001, exigem dos laboratérios o cumprimento dos
requisitos legais aplicaveis ao negdcio, ou seja, normativas da ANVISA devem ser
executadas.

Deste modo, conforme citado na Resolucdo RDC 302:2005 da ANVISA no
requisito 9.2.1, o Controle Interno da Qualidade — CIQ deve ser estruturado para
garantir o monitoramento do processo analitico evidenciado por meio de registro dos
resultados obtidos e analise dos dados, requerendo a definicdo dos critérios de
aceitacéo dos resultados por tipo de analito, de acordo com a metodologia utilizada
e propiciando a liberacdo ou rejeicdo das analises apos avaliacdo dos resultados
das amostras controle, com devido registro das agdes tomadas (ANVISA, 2005).

Neste aspecto relativo a Garantia da Qualidade, a resolugdo RDC 302:2005
ainda determina que para o CIQ, o laborat6rio clinico deve utilizar amostras controle
comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacéo vigente,
sendo permitido utilizar formas alternativas descritas na literatura, quando néo
houver amostras comerciais, desde que permitam a avaliagdo da precisdo do
sistema analitico. As amostras controles devem ser analisadas da mesma forma que

amostras dos pacientes.
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Desempenho analitico

A tomada de decisdo sobre a aceitabilidade dos resultados deve estar
amparada no planejamento das regras de controle estatistico, 0 que permitir aceitar
ou rejeitar uma corrida analitica (CAMPILLO et al., 2017). Para tal, deve-se fazer uso
do mapa de Levey-Jennings, uma forma grafica simples para lancar os resultados
obtidos nas dosagens diarias dos controles, sendo uma extensdo da distribuicdo
gaussiana com uma rotacdo de 90 graus que representa a area sob a curva de
Gauss compreendida entre +3s (BASQUES, 2016).

Segundo Westgard (2019) regras podem ser usadas na rotina laboratorial
durante a analise critica dos resultados dos controles, de modo a minimizar a
incidéncia de tendéncias que possam afetar os resultados emitidos aos clientes,
sendo aplicadas durante a interpretacdo dos graficos de Levey-Jennings. As Regras
de Westgard séo:

e Regra 1ss- refere-se a uma regra de controle que é comumente usada
guando os limites de controle sdo definidos como a média mais 3s e a média
menos 3s.

e Regra 12s- € uma regra de controle que é utilizada quando os limites de
controle sdo determinados como a média mais ou menos 2s.No
procedimento original de CQ de regras multiplas de Westgard, esta regra €
utilizada como uma regra de adverténcia para indicar a vistoria criteriosa dos
dados de controle pelas seguintes regras de rejeicao.

e Regra 22— ndo aceitar quando 2 medi¢cdes seguidas de controle
extrapolarem a mesma média mais 2s ou a mesma média menos 2s do limite
de controle.

e Regra Ras— nao aceitar quando 1 medicdo de controle em um grupo
extrapola a média mais 2s e outra excede a meédia menos 2s. Esta regra so
deve ser ilustrada durante a execuc¢ao, nao entre as execucgoes.

e Regra 41s— ndo aceitar quando 4 medicbes de controle seguidas
extrapolarem a mesma média mais 1s ou a mesma média menos 1s do limite

de controle.
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e Regra 10 x - rejeitar quando 10 medi¢des de controle consecutivas caem em
um lado da média.

e Regra 8« - rejeitar quando 8 medi¢gOes de controle consecutivas caem em
um lado da média.

e Regra 12 x - rejeitar quando 12 medi¢des de controle consecutivas caem em

um lado da média.

Tais regras sdo debatidas em diversas publicacbes. No site da Controllab h&
diversos artigos traduzidos, mediante permissao da AACC e James O. Westgard, a
fim de difundir os conceitos de controle interno apresentados neste documento a
todos os paises de lingua portuguesa (WESTEGARD, 2019).

No que se refere a pratica de Controle de Qualidade, a norma DICQ (SBAC,
2021) no requisito 5.6.2.3 exige que o programa contemple a forma de controle,
frequéncia, limites e critérios de aceitabilidade, avaliacdo dos resultados, liberacéo
ou rejeicdo apoOs avaliacdo dos resultados das amostras-controle e registro dos
resultados. Quando as regras de controle forem violadas e indicarem que o0s
resultados contém erros clinicos significativos, esses devem ser rejeitados, amostras
dos pacientes reexaminadas e depois da correcdo dos erros, o desempenho
verificado.

O termo regras de controle é citado, porém ndo apresenta maiores
detalhamentos. A norma PALC também atende ao requisito da Garantia da
Qualidade que a RDC 302:2005 da ANVISA preconiza, porém, avanca nas
exigéncias, fazendo com que a prética laboratorial seja aprimorada nos laboratérios
acreditados.

Segundo a norma PALC (SBPC/MC, 2021), o requisito 11.5, por exemplo,
menciona que o Programa de Controle Interno da Qualidade - PCIQ, deve
contemplar a descricéo dos limites de aceitabilidade e os critérios de avaliacao para
os resultados dos controles e garantir seus registros e analise.

No caso dos resultados do controle interno fora das especificacoes,
registrados durante a rotina, se ndo houver certeza de que a perda de estabilidade
do sistema ocorreu exatamente nagquele momento, ou o nivel violado for de decisao
clinica, recomenda-se reprocessar amostras, ja analisadas, apos o ultimo controle

com resultados dentro dos limites preestabelecidos, a fim de determinar o momento
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e causa da perda de estabilidade, permitindo inclusive, a retificacdo de resultados
potencialmente liberados incorretamente nesse periodo anterior. Para os resultados
fora dos limites estabelecidos, devem ser aplicadas as acdes corretivas pertinentes.
Percebe-se que o texto € mais detalhado, permitindo melhor compreensédo sobre
como proceder na rotina laboratorial (SBPC/MC, 2021).

Destaca-se que no requisito 11.3 da Norma PALC, exige-se que o PCIQ deve
contemplar a definicdo das especificacdes da qualidade analitica para os resultados
dos materiais de controle utilizados, ou para outros processos de monitoracdo dos
procedimentos analiticos. Essas especificacbes devem se basear em um modelo
cientificamente valido, como por exemplo: CLIA, RiliBAK, especificacdes baseadas
em variacao biologica, dentre outras (SBPC/MC, 2021).

A RDC n°302 ndo menciona tal prética, o que pode justificar a diferenca que
existe nas praticas laboratoriais, quanto ao método de controle interno da qualidade,
ja que a fiscalizacdo sanitaria se baseia nos requisitos da RDC 302:2005 da ANVISA
(ANVISA, 2005) somente.

Controle interno da qualidade no setor da bioquimica

Conforme o levantamento estatistico realizado, apresenta-se abaixo, o debate
do assunto questionado e o grafico com as respostas obtidas. Neste artigo iremos
abordar sobre o controle de qualidade interno do setor de bioquimica
(ETCHEGOYEN; PREVOO; GIRARDI, 2019).

Os analisadores bioquimicos usados foram: Au680 Beckman Coulter;
Labmax 240 premium; BS120 Mindray; FLEXOR EL200; Respons 920; Cobas
C501; ADVIA 1200; BS-200 e AU480. Cada laboratorio utiliza um tipo de
analisador, porém no caso do analisador AU480, dois dos laboratérios avaliados

fazem uso do mesmo.

Sobre a marca das verificada amostras-controle

Quando verificadas as marcas das amostras-controle, de acordo com a Figura
1, a maioria dos laboratérios utiliza a marca Bio-RAD, seguidos das amostras
fornecidas pela Controllab e PNCQ. Ambos possuem amplo portfolio de ensaios
cobertos pelo controle de qualidade. A Controllab destaca que seus produtos

incluem valoracdo interlaboratorial em diferentes sistemas. Essas mudltiplas
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valoracfes proporcionam ao laboratorio detectar variagcbes mais sensiveis, que néo
sao percebidas nos controles dos fabricantes do sistema analitico.

Ressaltam também, que as amostras sdo produzidas com os mais modernos
padrbes de qualidade em Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), ensaiadas e
aprovadas conforme os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 e ISO 13528 para
homogeneidade e estabilidade realizadas nos laboratorios de controle de qualidade
de ensaios da Controllab acreditados conforme ISO/IEC 17025 (CRL0586).

Figura 1 - Marca das amostras-controle utilizadas nos Laboratorios Clinicos.

Marca das Amostras Controle @ PROIN (PNCO):

.' Conlrollal:
Bio-RAD;

@ Kovalent

@ CONTROLLAB E PROIN
INTERCALADOS

@ BIOTECHICA

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Sobre a frequéncia da utilizacdo das amostras-controle e respectivos niveis, a
Figura 2 aponta que a maioria dos laboratoérios faz uso, diariamente, de 2 niveis de

controle.

Figura 2 - Frequéncia de uso e quantidade de niveis da amostra-controle.

Frequéncia de uso .
@ 1 nivel, diariamente;

. 2 niveis, diardamenia
2 o 3 niveis, am dias allemados

@ 1 & 2 diariamania

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Com relacao ao local de registro dos resultados do controle interno, a maioria
faz uso do painel do préprio equipamento ou utiliza softwares especificos para esta
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finalidade, como o Qualichart, conforme apresentado na Figura 3. O Qualichart € um
programa 100% online de controle da qualidade, bastante usado pelos laboratorios
clinicos para aumentar a confianca nos resultados. Ele emite alertas automaticos
que apontam aumento da imprecisdo, possibilita que a analise ocorra através do
Grafico de Levey-Jennings, Regras Multiplas e CV, atende aos Requisitos da RDC
302:2005 da ANVISA e dos programas de acreditacdo. As regras multiplas do CIQ,
ou regras de Westgard sdo um conjunto de critérios de decisdo que podem apontar,
caso exista, alguma ndo conformidade do controle. Vocé pode especificar no
QualiChart com quais regras ira trabalhar e qual o critério, se a indicacdo sera de

“alerta” ou de “rejeicao”.

Figura 3 - Registro dos resultados das amostras-controle.

Registro dos Resultados @ Planilha (Word/Excel)
- Painel do equipamento (RelatGria);
Software de Controle de Cualidade
{Qualichart cu sirmilar)
@ Soltware de laboratdrio Clindoo (Matrix

Connecl)

. Sksterma SHIFT

@ PROIN TEMPO REAL I CENTRAL DE
CONTROLE CONTROLLAB

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

No que se refere ao critério de aceitabilidade aplicado para analise do
controle interno da qualidade no setor da bioquimica, a Figura 4 demonstra que a
maioria utiliza as Especificacbes da Qualidade Analitica, conforme a Variagcéo
Bioldgica. Segundo o requisito 11.3 da Norma PALC (2021), o PCIQ deve
contemplar a definicdo das especificacbes da qualidade analitica para os resultados
dos materiais de controle utilizados, ou para outros processos de monitoracao dos
procedimentos analiticos. Essas especificagbes devem se basear em um modelo
cientificamente valido. Como evidéncia objetiva do cumprimento deste requisito, cita-
se que deve ser verificada a definicdo das especificacdes da qualidade e o modelo
em que estdo embasadas (exemplo: CLIA, RiliBAK, especificacdes baseadas em
variacao bioldgica etc.).

O programa Qualichart possibilita benchmarking entre os laboratorios,

podendo-se configurar como meta o valor de imprecisdo maxima, para comparacao
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com o indicador de sua variabilidade, dada pelo Coeficiente de Variacdo (CV). Ou

seja, 0 programa também recomenda o laboratério para que o valor da imprecisao

méxima seja definido pelo laboratério, com base em tabelas disponibilizadas na

literatura, como no site de Westgard onde €& permitido acessar a “Tabela de

Especificacbes Desejaveis para Erro Total, Imprecisdo e Viés, derivadas da
Variagao Bioldgica Intra e Interindividual” (QUALICHART, 2018).

Figura 4 - Critério de aceitabilidade para resultados das amostras-controle de

bioquimica.

Critério de Aceitabilidade

@ Limite inferior e superior definido pela
Bula do Fabricanie;

P Especificacies da qualidade analitica -
Variagao Biokdgica;

[ ] Requisitos CLLA para Quakdada
Analitica;

@ Midia do Cooficiente de Variagho obtido
no Ensako de Proficiéncia (PROEX/PE...

@ Bula do fabricanie e posiericrmente m

@ MEDIA DE 20 PONTOS PARA VALID

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Quanto as limitacbes do método analitico, grande parte dos laboratorios

relatou que consulta a bula do fabricante para conhecer a impreciséo revelada pelos

estudos de validagéo, que foram realizados para o analito (Figura 5).

Figura 5 - Média do conhecimento dos analistas sobre imprecisdo da amostra-

controle relatada em bula.

Informagdes do Fabricante

@ A eguipe de analistas consulia a bula do
fabricanle para chacar o8 esludos de
\.'.:nlu‘i;ll;.ﬁn que foram realizados para o
analio:

@ Mo utilizamaos especificaches da
quakdade analitica, nos baseamos no
intervalo da bula do fabricante apenas;

@ Mo sei como prooeder

@ Pergunita mal feita. Mo entendi,

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.
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Sobre a forma com que os resultados de controle sdo avaliados, a maioria
dos laboratorios, segundo a Figura 6, avalia se os resultados do dia extrapolaram os
limites e consultam o gréfico gerado pelo equipamento com resultados anteriores,
verificando se houve violacdo de alguma das Regras de Westgard, assim como 0s
resultados do equipamento séo interfaceados (ou digitados) no Software de Controle
de Qualidade, que gera os graficos e ja indica qual das Regras de Westgard foi

violada.

Figura 6 - Avaliacdo do desempenho analitico.

De.sempenho analitico @ Avaliamos os resultados do dia,
varificando se o valor obido ficou deniro

do limite supernior & inferior. O grafico...
@ Avaliamos se os resullados do dia
extrapolaram os Bmiles & consultamos o
grifico gerado pélo equipamenio com. ..
& Os resultados do equipamento s80
inerfaceados (ou digitados) no Saftw.
@ Os resuliados do equipamento s80
inlerfaceados no sistema SHIFT, que.

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Sobre o dominio das regras de controle de qualidade, a maioria relata que a
equipe de analistas é treinada no tema controle de qualidade e sabe como
interpretar os graficos e as Regras de Westgard, como mostra a Figura 7. E
importante destacar que as normas de acreditacdo sdo especificas quanto a

metodologia do controle interno da qualidade.

Figura 7 - Conhecimento dos analistas sobre os graficos e regras de controle de

qualidade

Analise de Graficos @ A equipe de analistas ndo possui o
devido dominio, & por esta razio,
COMparamos apenas ¢ o resultado
estd dentro do DP

@ A equipe de analistas & treinada no
tema conlrobe de qualidade e saba
como interpretar os graficos @ as

Regras de Westgard;

@ A equipe de analistas utliza o software
de Controle de Quabdade & usufrun da
assessona que & prestada pelo fomac

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.
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A figura 8 apresenta a forma de conduta mediante novo lote de amostra-
controle e pode-se observar que a maior parte dos laboratérios processa 20
dosagens, gera a média e desvio padrdo do laboratério, excluindo do grafico os
resultados fora de controle para ndo afetar a média, deixando registrado tanto o
resultado ndo conforme quanto o novo resultado, obtido apds a devida anélise de
causa e tratativa que ficam também descritas. A partir de entédo, as futuras analises
do CIQ serdo baseadas na Média e DP do laboratdrio, ndo mais da bula do
fabricante.

Segundo Corréa (2019) no livro PNCQ Garantia da Qualidade no Laboratério
Clinico, ha instrucbes detalhadas sobre como implantar o Controle Interno da
Qualidade. No Anexo B7, h&d exemplos que abordam a necessidade de se ter no
minimo 20 dosagens, assim como gerar o grafico de Levey-Jennings e aplicar as
Regras de Westgard para interpretacdo dos resultados. Inclusive, no Anexo B8 do
livro, aborda-se sobre o controle interno em tempo real - PRO-IN disponibilizado pelo
proprio PNCQ.

Figura 8 - Conduta tomada mediante um novo lote de amostra-controle.

Novo lote de amostras @ Processamos 20 dosagens, geramas a
média & DP do laboratdrio e avaliamos
56 atende aos limiles inferior @ superior
da bula do fabricante & conlinuamos
analisando o desempenho do CIO em...

@ FProcessamos em paralelo ao lole
anterior, comparando;
Processamos 20 dosagens geramos a
média @ DP do laboratdrio, excuimaos
do grafico os resultados fora de confrole
para ndo afetar a média, porém, deixa

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Quanto as dificuldades na implantacdo dos métodos de controle interno da
gualidade no setor da bioguimica, metade dos participantes apontou a dificuldade
em criar o habito de registrar os resultados obtidos, a investigacdo das causas e

tratativas realizadas, como revela a Figura 9.

111

Rev. Ciéncia Cidadania —v.9, n.1, 2022 / ISSN: 2447-5270



«a* CIENCIA &
@ CIDADANIA

Figura 9 - Principal dificuldade em implantar o CIQ no setor de bioquimica.

Dificuldade em implantar o CIQ @ Falta de conhecimenio do analista
clinico responsavel pelo selor de biog

. Software do equipamento NSd Tomecia
dados suficientes

@ Criar o hibito de regisirar os resullados
cbiides, andlise de causa, agdo correl

@ Nio houveram dificuldades uma ver
que fol desenvolvido sob orentacio d...

@ Menhuma, o controle j& esta implania

@ Nenhuma dificuldade aparente

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

A avaliagao da equipe, no que se refere ao aprimoramento do conhecimento
sobre CIQ, aponta que a maioria concorda que se faz necessario aprofundar o

estudo sobre as praticas de controle de qualidade (Figura 10).

Figura 10 - Média da necessidade da equipe em aprimorar o seu conhecimento no

CIQ.

Aprimorar os conhecimentos em CIQ @ Sim, reconhecemos que Nosso
conbecimento & bisico;

@ Sim, alguns analistas b makor
dominks, mas & importante aprofundar o
tema;

' Mao, a equipe enconira-se bam
preparada teoricaments & na pratca;

@ Treinamenio sempre deve ser continuo.

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Considerac0es finais

Por meio das respostas obtidas atendemos ao objetivo principal da pesquisa,
ficando evidente que a maioria dos laboratérios com Sistema de Gestdo da
Qualidade acreditados ou certificados relatam que a pratica no setor da bioquimica
esta conforme o recomendado pela literatura norteadora em controle interno da
qualidade, fazendo andlise dos resultados por meio dos graficos de Levey-Jennings
e Regras de Westgard. Esta realidade pode estar associada ao fato de que,
tratando-se de laboratorios acreditados ou certificados, 0s mesmos sdo monitorados
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periodicamente por meio de auditorias externas, em que os auditores sao analistas
clinicos com dominio mais aprofundado sobre controle de qualidade.

Considerando que os requisitos de Garantia da Qualidade que constam na
RDC n°302 da ANVISA nédo fazem referéncia as praticas relatadas neste artigo,
sugere-se como pesquisa futura, realizar um levantamento da metodologia utilizada
por laboratérios clinicos que ndo possuem acreditacdo ou certificacdo. De modo
empirico, pelo relato de colegas analistas clinicos que atuam em laboratérios que
nao possuem Sistema de Gestao da Qualidade acreditado ou certificado, percebe-se
gue o critério de aceitabilidade das dosagens bioquimicas se pauta somente na
comparacao dos resultados com o desvio padrdo da bula do fabricante, sem a
devida interpretacdo dos graficos, o que pode mascarar tendéncias no sistema

analitico.
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NORMAS DE ACREDITACAO LABORATORIAL: DIFERENCAS E SEMELHANCAS
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Resumo: O trabalho tem como objetivo debater acerca de diferencas e
semelhancas entre as normas de acreditacdo laboratorial: DICQ, PALC e ONA por
meio de aplicagdo de questionario, mapeando e realizando o levantamento dos
laboratorios no estado de Santa Catarina que possuem acreditacdo laboratorial do
Sistema de Gestdo de Qualidade referente a uma destas 3 normas abordadas.
Interrogou-se neste questionario acerca do tempo de acreditacdo, do porte do
laboratorio (faturamento anual e investimento com auditorias), beneficios e
dificuldades que os gestores encontram frente ao processo de acreditacdo e 0s
desafios na manutencdo dos requisitos de acordo com a norma acreditadora, a
justificativa do tipo de acreditacdo escolhida, bem como a motivacao ocorrida pela
publicacdo de reajuste das resolu¢cdes normativas (RN 436/2018 e RN 364/2014).
Pode-se constatar que a maior porcentagem de laboratérios entrevistados possui
acreditacdo DICQ e investem, aproximadamente, R$ 8.000,00 em auditorias por
ano, um valor expressivo frente ao porte dos laboratérios. The benefits achieved by
accreditation are mainly security and continuous improvement, on the other hand,
the basic difficulties are in the issue of adapting the team in relation to strategic
changes and understanding the quality culture.

Palavras-chave: Acreditacdo laboratorial. DICQ. PALC. ONA.

LABORATORY ACCREDITATION STANDARDS: DIFFERENCES AND
SIMILARITIES

Abstract: The work aims to discuss the differences and similarities as standards of
application of laboratory accreditation: DIQ, PALC ONA through the application of
accreditation of mapping and carrying out the debate between the state of Santa
Catarina that have the laboratory accreditation of the system survey of the Quality
Management laboratories referring to one of these 3 standards addressed. In this
agreement, it was questioned about the challenges of the laboratory accreditation
size (annual billing and investment), benefits and difficulties that managers face in
the accreditation process and the challenges that face the accreditation process and
the challenges of the accreditation standard, The justification for the type of
accreditation chosen, as well as the fair motivation given by the publication of reade
of the normative responses (RN 4.364/2018 and RN44/2018). The highest
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percentage of laboratories interviewed have DICQ accreditation and invest
approximately R$ 8,000.00 in audits per year, an expressive amount compared to the
size of the laboratories. The benefits achieved by accreditation are mainly security
and continuous improvement, on the other hand, the basic difficulties are in the issue
of adapting the team in relation to strategic changes and understanding the quality
culture.

Keywords: Laboratory accreditation. DICQ. PALC. ONA.

Introducéo

Os laboratérios de analises clinicas, por meio de processos e técnicas
laboratoriais, realizam, rotineiramente, exames que contribuem com o diagnéstico
clinico médico, estimando-se que de 65% a 75% das condutas médicas sao
baseadas em andlises clinicas laboratoriais (WESTGARD; DARCY, 2004).

Santos et al. (2021) destacam que com o passar dos anos, sao percebidos
diversos avancos tecnoldgicos que impactam na rotina laboratorial e, assim sendo, o
laboratério precisa evoluir, transformar-se e desenvolver-se enquanto empresa. E
preciso acatar o desafio de elevar o nivel de qualidade na prestacdo dos seus
servigos, por meio de atendimento humanizado, alta taxa de producéo e baixo custo.

Portanto, a adesdo a um Sistema de Gestao de Qualidade € um meio que o
laboratério clinico busca de se certificar e acreditar em um grau de garantia de
qualidade acerca dos seus servigcos prestados. Além disso, € um diferencial
estratégico do qual se utiliza para aprimorar e avaliar o seu desempenho, por meio
da conformidade com requisitos e regulamentos aplicAveis a sua rotina,
rastreabilidade de processos, abordagem de riscos e beneficios de acordo com o
seu contexto e objetivos, e, oportunidades de melhor satisfazer o cliente (ABNT,
2015).

De acordo com Almeida (2017), compreende-se que para adquirir qualidade
deve-se investir, observando que o processo de acreditacdo € um caminho de
melhoria continua e consequentemente, faz-se primordial a correta escolha de uma
entidade acreditadora que esteja veiculada a realidade do laboratério clinico.

Em conformidade com esta constatagéo, por volta do ano 1998, a Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), buscando melhorias na qualidade dos
Laboratérios Clinicos no territério brasileiro, formou o Departamento de Inspecéo e

Credenciamento da Qualidade (DICQ) com a finalidade de criar, implantar e
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operacionalizar a Acreditacdo de Laboratorios Clinicos, conforme as normas
nacionais e internacionais de qualidade. Foi lancado o primeiro Manual para a
Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratorios Clinicos do DICQ/SBAC,
dando aos laboratérios um prazo de 3 anos para se adequarem as mudancas
necessarias, podendo assim, alcancar a Acreditacdo do SGQ reconhecida pelo
Certificado de Acreditacéo fornecido pelo DICQ.

Por meio da implantagdo destes requisitos foram introduzidos alguns
conceitos como: gerenciamento empresarial, qualidade controlada, processos
descritos por procedimentos e com registros de evidéncias e realizacdo de auditoria
internas (SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO/DICQ, 2020).

Com a evolugcdo do mercado, o DICQ, que primeiramente era um
departamento, a partir de 2005, expandiu as suas fronteiras e formou o Sistema
Nacional de Acreditacdo (SNA) ainda integrado a Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas. No ano de 2018, na 72 edicdo do Manual, o Sistema Nacional de
Acreditacdo buscou-se uniformizar os seus requisitos, considerando as atualizacdes
das normas ISO 9.001, ISO 17.025, ISO 15.189 de 2015 que é padréo internacional
para a Acreditacdo do SGQ para laboratérios clinicos existentes no mundo todo,
juntamente com a legislacdo vigente (SISTEMA NACIONAL DE
ACREDITACAOQ/DICQ, 2020).

Avaliando historicamente, o Programa de Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina Laboratorial (PALC-
SBPC/ML) foi criado na mesma época do DICQ/SBAC, 1998, sendo reconhecido por
instituicbes nacionais e internacionais, e, com a missdo semelhante ao DICQ, de
promover servicos laboratoriais confiaveis, ndo somente pelos requisitos de
qualidade, mas, também pela cultura de melhoria continua (SBPC/ML, 2021).

O PALC-SBPC/ML acredita laboratérios em toda a regido do Brasil incluindo
laboratoérios publicos, privados e de pequeno porte, que realizam em média 20 mil
exames por més, assim como as maiores redes de laboratérios do pais (SBPC/ML,
2021).

Um dos pilares do PALC-SBPC/ML, além da melhoria continua na qualidade
€ a adaptacdo a aspectos tecnoldgicos nos processos e ambientes de sistema de

saude e a revisdo periédica da norma.
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No ano de 2016 a entidade PALC-SBPC/ML foi acreditada pela Internacional
Society for Quality In Health Care (ISQua), principal organizacdo em ambito mundial
gue promove a melhoria da qualidade e a seguranca na prestacado de servicos em
saude, tornando-se referéncia no Brasil, como um padrdo normativo reconhecido
internacionalmente.

A versao vigente da norma PALC, atualizada em 2021, busca melhores
praticas internacionais na medicina laboratorial, incluindo: diretrizes da Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), norma ISO 15.189: 2015 e da Sociedade Internacional de
Qualidade em Saude (ISQua Standart 5 th Ed. Version 1.0, 2018), dispondo-se
frente a legislacdes e regulamentos nacionais (SBPC/ML, 2021).

Importante destacar que, tanto a norma PALC quanto DICQ/SNA, abrangem
0s requisitos exigidos pela Resolugcdo RDC 302 - Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratério Clinicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA, em vigor desde 2005 (ANVISA, 2005).

Além das respectivas normas acima citadas, DICQ/SNA e PALC, ha também
a Organizacao Nacional de Acreditacdo (ONA) que foi fundada no ano de 1999, e,
desde o seu desenvolvimento atua para que as instituicbes de saude no Brasil
assumam praticas de gestdo e assisténcia que promovam melhorias no cuidado ao
paciente. A Acreditacdo € um meio de avaliacdo e certificacdo que fornece padrdes
e requisitos definidos previamente, visando possibilitar aos estabelecimentos de
saude a implantacdo, implementacdo e atuacdo na gestdo e desenvolvimento de
padrdes brasileiros, norteada pelo processo de melhoria da qualidade e assisténcia
a saude (ONA, 2023).

Segundo a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (2023), os requisitos
equivalentes a propria ONA abrangem padrdes que podem ser adotados e avaliados
nos servicos de salde pelas respectivas prestadoras de servigos: hospitalar,
hemoterapia, laboratorial, nefrologia e terapia renal substitutiva, diagnostico por
imagem, radioterapia, medicina nuclear, ambulatorial, pronto atendimento, atencao
domiciliar, oncolégico, medicina hiperbarica, anatomia patologica, atencao primaria a
saude, atendimento pré-hospitalar, transporte inter-hospitalar e odontoldgico.

Segundo a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (2023), além de sua
referéncia no territdrio nacional, os padrdes utilizados sdo também reconhecidos

internacionalmente, pois, faz parte como membro ISQua, que possui abrangéncia
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nos Estados Unidos, Reino Unido, Franca e Canada. No Brasil, a ONA € a Unica que
acredita em diferentes niveis, auxiliando assim, as organizacfes a desenvolverem
Seus processos com seguranca, por meio da gestdo integrada e maturidade
institucional (ONA, 2023).

Tanto a ONA, quanto PALC e DICQ, estabelecem em suas normas, requisitos
gue podem ser adotados pelo laboratério de modo voluntario. No entanto, assim que
o laboratério obtém o devido reconhecimento das praticas, por meio da Acreditacao
Laboratorial, tais entidades, executam monitoramentos periddicos, visando sua
melhoria continua. Tais monitoramentos ocorrem por meio das auditorias externas
gue avaliam a conformidade da rotina laboratorial e funcionamento do Sistema de
Qualidade, em relacdo aos requisitos da norma de referéncia adotada pela empresa.
(SISTEMA NACIONAL DE ACREDITAQAO/DICQ, 2020).

Quando a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) emitiu a RN n°
267, de 24 de agosto de 2011 que institui o Programa de Divulgacédo da Qualificacao
de Prestadores de Servicos na Saude Suplementar e a RN n° 275, de 1° de
novembro de 2011 que dispOe sobre a Instituicdo do Programa de Monitoramento da
Qualidade dos Prestadores de Servigos na Saude Suplementar-QUALISS, houve um
interesse maior dos laboratérios em evidenciar, formalmente, a qualidade do servico
prestado, por meio da acreditacdo laboratorial. A NR n°® 275 consiste em mensurar e
avaliar a qualidade, por meio de indicadores que possuem Vvalidade,
comparabilidade, e capacidade de discriminacdo dos resultados. Em
estabelecimentos de diagnéstico, como é o caso dos laboratérios clinicos, a
acreditacdo ou certificacdo do SGQ impacta no processo avaliativo, pois sabe-se
que para manter tal acreditacdo ou certificacdo, deve-se avaliar, periodicamente,
estes estabelecimentos por meio de auditorias, mantendo assim, os indicadores
atualizados (BRASIL, 2011).

A expectativa de reconhecimento dos laboratérios clinicos que investem na
qualidade de seus processos aumentou ainda mais, com a emissdo da RN 364 de
11 de dezembro de 2014 que dispde sobre a definicdo de indice de reajuste pela
ANS - a ser aplicado pelas operadoras de planos de assisténcia a saude aos seus
prestadores de servicos, por meio de critérios do Fator de Qualidade com base no

indice de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA. Esta resolucio foi alterada pela RN
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n °436 de 28 de novembro de 2018, que basicamente melhorou os percentuais
sugeridos pela ANS e incluiram novos critérios (BRASIL, 2014).

Neste artigo, considerando o aumento da demanda de laboratorios de
diferentes portes e atuantes em diferentes regibes do Brasil, que visam se
diferenciar competitivamente, por meio da acreditacdo do seu SGQ e obterem
prosperidade, surge o questionamento sobre qual das normas existentes seriam
mais viaveis de serem implementadas e se de fato, os reajustes estdo sendo
aplicados aos laboratdrios acreditados.

Por este motivo, o objetivo principal do presente trabalho é fazer uma analise
comparativa sobre os requisitos de normas de acreditacdo aplicaveis a laboratorios
clinicos, com os objetivos especificos de avaliar as semelhancas e diferencas entre
tais normas e verificar a percepcao dos gestores da qualidade quanto aos beneficios
e dificuldades na manutencéo da acreditacdo laboratorial.

A partir deste levantamento, acredita-se na relevancia da pesquisa no auxilio
de gestores que buscam escolher um diferencial para seu negécio.

O presente trabalho, teve como metodologia o estudo bibliografico sobre
artigos relacionados ao tema, assim como a analise documental das respectivas
normas de acreditacdo vigentes e o levantamento estatistico de laboratoérios clinicos

acreditados no Estado de Santa Catarina.

Procedimentos Metodoldgicos

O presente estudo é caracterizado como uma abordagem metodolégica do
tipo qualitativa e quantitativa, de natureza basica e objetivos descritivos. Na Etapa
01 foi feito estudo bibliografico, utilizando-se como critério de inclusdo artigos
publicados no periodo de 2012 até 2022, localizando pelo uso das palavras-chave:
acreditacdo laboratorial / andlises clinicas = medicina laboratorial / beneficios =
resultados = melhoria em 13 artigos nas bases de dados Google académico: 6
artigos localizados, PUBMED: 3 artigos, e BDTD: 4 artigos.

Na Etapa 02 realizou-se a analise documental das duas principais normas de
acreditacdo, por meio da comparagcdo dos requisitos exigidos pelas mesmas, no
ambito das andlises clinicas: Manual para a Acreditagdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade de Laboratérios Clinicos 72 edicdo (SISTEMA NACIONAL DE
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ACREDITACAO/DICQ, 2020) e Norma PALC (SBPC/ML, 2021). A Norma ONA nao
sera debatida nesta pesquisa.

Por fim, na Etapa 03 utilizou-se a pesquisa de levantamento para conhecer a
percepcao dos gestores da qualidade quanto aos beneficios e dificuldades obtidas
com a acreditacao laboratorial. Deste modo, como critério de inclusdo, determinou-
se laboratérios que possuem acreditacdo laboratorial em Santa Catarina com
Sistema de Gestédo da Qualidade acreditado pelo SNA-DICQ, PALC ou ONA.

O questionario composto por perguntas abertas e fechadas foi encaminhado
para 60 laboratorios clinicos no Estado de Santa Catarina, obtendo-se a participacao
de 12 laboratérios. A identificacdo dos mesmos € mantida em sigilo, conforme

esclarecido no e-mail enviado ao gestor da qualidade dos respectivos laboratérios.

Resultados e Discusséao

Estudo Bibliografico

A divulgacdo de resultados confiaveis é exigida pelo governo e pelas
instituicées privadas, portanto a ado¢do de normas de acreditacdo € uma exigéncia
cada vez mais frequente, bem como a utilizacdo de indicadores para monitorar o
processo e prevenir erros (VIEIRA, 2012).

Rocha e colaboradores (2016) também destacam que uma das formas de um
laboratorio garantir qualidade ao cliente é por meio dos requisitos dos programas de
certificacdo, tais como o estabelecimento de uma politica eficaz de relatérios de
valor critico, novos procedimentos de comunicacdo e menor tempo de notificacéo,
em que estejam de acordo com as normas de qualidade pré-estabelecidas.

A manutencédo da certificacdo ocorre pelas auditorias periodicas que avaliam
a conformidade dos processos, pela observancia da pratica laboratorial, a
identificacdo de nao-conformidades e o0s mecanismos eficientes para trata-las
(SANTOS, 2018).

Barquette (2014), constatou que com a certificacdo da PALC e a comparacao
dos resultados das auditorias internas, verificou-se que o aumento no grau de
conformidade por meio do amadurecimento do SGQ.

Em relacdo aos beneficios da acreditacdo, Santos (2018) cita o0 aumento no

patamar de qualidade conferidos nos quesitos diminuicdo de produtos e servigos
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nao-conformes, reducao dos custos com a qualidade, maior foco no cliente, melhoria
da relacdo com clientes, fornecedores e partes interessadas, aumento da motivacao
e envolvimento dos colaboradores, melhoria do ambiente organizacional, melhoria

da imagem da instituicdo acreditada, entre outros.

Analise Documental

Nesta etapa, faz-se uma comparacdo dos requisitos das normas de
acreditacdo correlacionando com 0s principais processos existentes nos laboratorios
clinicos, conforme os quadros 1, 2, 3 e 4. Um requisito pode atender diferentes
processos e por isso, alguns se repetem. A correlagdo com 0s processos foi
baseada no entendimento desta pesquisadora, podendo néo ser a correlacéo ideal
sob o ponto de vista de auditores lideres experientes, pois a interpretacdo correta
A Norma PALC néo

apresenta subtitulos, como a Norma SNA-DICQ, deste modo, o termo associado foi

dos requisitos requer estudo aprofundado das normas.

determinado neste estudo.

Quadro 1 - Processos da Area Técnica

PROCESSO

PALC 2021

DICQ 72 edicao

Atendimento e
Cadastro

8. Gestado da Fase Pré-analitica (8.1 e
8.2 Procedimento, 8.3 Instrucbes para
clientes, 8.4 e 8.8 Identificacdo, 8.5
Cadastro, 8.6 Rastreabilidade, 8.7 e
8.9 Inadequacéo do preparo, restricdo
e rejeicdo, 8.10 Comprovante de
atendimento) 17. Gestdo dos Riscos e
da Seguranca do Paciente (17.8
Eventos Adversos)

4.1.2.2 Necessidades dos
Usuarios

4.4.1 Estabelecimento de
contrato de servigos

4.7 Servigos de Consultoria
5.4.2 Informacgdes para
pacientes e usuarios

5.4.3 Formulario de
solicitagéo de informagdes
5.4.4.2 Instrugdes para
atividades pré-coleta
4.5.6 Recebimento de
amostra

Conferéncia do

8. Gestédo da Fase Pré-analitica (8.19

4.4.2 Andlise critica de

Cadastro Avaliacdo de Contrato) contratos de servicos
Coleta e 8. Gestdo da Fase Pré-analitica (8.11 5.4 4.3 Instrucdes para
Recebimento da e 8.12 Manual de Coleta, 8.16 Coleta A ¢ P

atividades de coleta
Amostra Externa)

Transporte de

8. Gestdo da Fase Pré-analitica (8.13,
8.14, 8.15 Transporte, 8.17

5.4.5 Transporte de amostra

Amostras = =

Exportacdo / Importacéo)

12.Gestdo da Fase Pdés-analitica e 5.4.6 Recebimento de
Triagem, dos Laudos (12.10 retencéo, amostra
Distribuicéo, indexacdo, manutencdo, permissao 5.4.7 Manuseio, preparagao
Soroteca de acesso, armazenamento e e armazenagem pré-analitica

descarte de amostras)

5.7.4 Armazenamento,
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retencao e descarte de
amostras e demais residuos
de servicos de salde

Terceirizacdo

6. Gestao de Laboratérios de Apoio
(6.1 selecéo e qualificacdo, 6.2 € 6.3
troca de informacdes fidedignas, 6.4 e
6.5 Laudos Terceirizados e 6.6
Informacéo sobre o local do exame)
9.Gestéo da Fase Analitica
(InformacgBes de exames proprios e
terceirizados)

12.Gestéo da Fase Pds-analitica e
dos Laudos (12.9 Transcri¢cdo Laudo
Apoio)

4.5.1 Selecionando e
avaliando laboratorios de
apoio e consultores

7. Gestdo de Equipamentos e

5.3.2.2 Reagentes e
materiais de consumo -
recepcdo e armazenamento
5.3.2.3 Reagentes e
materiais de consumo - teste
de aceitacdo

Controle de Insumos (7.4 Regularizagéo, 7.6 5.3.2.6 Reagentes e
Reagentes Rastreabilidade, 7.14 Verificacdo e materiais de consumo -
Validagdo, 7.15 Agua reagente) Notificagcdo de incidentes
adversos
5.3.2.7 Reagentes e
materiais de consumo -
registros
5.3.1.2 Testes de aceitagcéo
dos equipamentos
5.3.1.3 Instru¢bes de Uso
7. Gestao de Equipamentos e dos Equipamentos
Insumos (7.2 Manutencdes corretivas | 5.3.1.4 Calibragédo dos
e preventivas, 7.7, 7.11, 7.13 equipamentos e
Controle de Procedimento e Instrugbes do rastreabilidade metrolégica

Equipamentos

Fabricante, 7.8 Regularizacao, 7.9
Identificag&o, 7.10 Calibracgéo, 7.12
Defeitos, 7.14 Verificagédo e
Validagéo)

5.3.1.5 Manutencéo e reparo
de equipamentos

5.3.1.6 Notificagdo de
incidentes adversos nos
equipamentos

5.3.1.7 Registro de
equipamentos

Controle de
Qualidade

11.Garantia da Qualidade (11.1 PCIQ
e PAEQ, 11.2,11.3,11.4,11.5, 11.6,
11.7e11.8 PCIQ, 11.9e 11.10
Comparabilidade de métodos, 11.11,
11.12,11.13, 11.14, 11.15e 11.16
PAEQ)

5.6.2 Controle de Qualidade
(CIQ)

5.6.3 Comparacdes
interlaboratoriais (CEQ)
5.6.4 Comparabilidade dos
resultados dos exames

Andlise dos Exames

9.Gestao da Fase Analitica
(9.1Informacbes de exames proprios
e terceirizados, 9.2,9.3e 9.4
Verificacdo e Validacado, 9.5 € 9.6
Informacgdes analiticas, 9.7 Valores de

5.3.2.5 Reagentes e
materiais de consumo -
instrucdes de uso
5.5.1.2 Verificacdo de
procedimentos analiticos
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referéncia)

10. Gestédo de Exames Prioritérios
(Laboratérios Satélites, Testes
Rapidos, Testes Laboratoriais
Remotos (TLRsS)

14.Gestéo da Informacédo Técnica

5.5.1.3 Valida¢éo dos
procedimentos analiticos
5.5.1.4 Incerteza de medicdo
dos valores quantitativos
5.5.2 Valores de referéncia
biologica ou valores de
decisdo clinica

5.5.3 Documentacao dos
procedimentos analiticos

Conferéncia e
Liberag&o de Laudo

12.Gestdo da Fase Pés-analitica e
dos Laudos (12.2 € 12.3,12.13
Layout Laudo, 12.1 e 12.4
Procedimento, 12.5 e 12.6 Prazo de
Entrega, 12.8 Retificagéo, 12.11
Notificacdo Compulsoéria, 12.12
Legislacdo de Laudos, 12.14
Interface)

16. Gestédo do Sistema de
Informacdes Laboratorial

SIL (16.13 e 16.14 Verificacédo
Automaética de Laudo)

17. Gestdo dos Riscos e da
Seguranca do Paciente (17.11, 17.12
e 17.13 Comunicacédo dos Valores
Criticos)

4.5.2 Fornecimento dos
resultados dos exames
5.7.1 Andlise critica dos
resultados

5.7.2 Resultados criticos
5.7.3 Notificacdo compulséria
5.8.3 Contelido do laudo
5.9.1 Liberagéo de
Resultados

5.9.2 Selecéo e informacao
de resultados informatizados
5.9.3 Laudos revisados e
retificados

Entrega de
Resultados

12. Gestédo da Fase Pés-analitica e
dos Laudos (12.7 Laudos provisorios
e liberacéo verbal dos resultados)
16. Gestéo do Sistema de
Informacdes Laboratorial

SIL (16.15 Laudo eletronico)

4.1.2.2 Necessidades dos
Usuarios

4.7 Servigos de Consultoria
5.9.1 Liberagéo de
Resultados

5.9.3 Laudos revisados e
retificados

Fonte: Autores (2022).

As atividades desempenhadas no setor técnico, tanto na fase pré-analitica,

analitica ou pds-analitica, sdo padronizadas de forma semelhante por ambas as

normas. A Norma PALC explora melhor os Testes Laboratoriais Remotos — TLRs e

Testes Rapidos, Terceirizacéo e Entrega de Laudos.

Quadro 2 - Processos da Area de Gestdo de Pessoas

PROCESSO

PALC 2021

DICQ 72 edicéo

Estrutura Organizacional

13.Gestéo de Pessoas (13.1
Organograma e Descrigdo de
Cargos)

4.1.1.4 Diretor do Laboratério
4.1.2.5 Responsabilidade,
Autoridade e Inter-
relacionamentos

4.1.2.7 Gerente da Qualidade
5.1.3 Descricdo de Cargos

Recrutamento, Selecéo e

Integracao

13.Gestao de Pessoas (13.3
Registros de qualificacdo dos

5.1.2 Qualificagéo do pessoal
5.1.4 Apresentacao do
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profissionais)

pessoal ao ambiente
organizacional
5.1.9 Registro do Pessoal

Capacitacdo e
Desenvolvimento

13.Gestao de Pessoas (13.2
Educacao Continuada)

5.1.5 Treinamento
5.1.6 Avaliacao de
competéncia

5.1.8 Educacéo continuada e
desenvolvimento profissional

Desempenho Profissional

13. Gestéo de Pessoas (13.6
Desempenho)

5.1.7 Analise critica do
desempenho do pessoal

Medicina Ocupacional

13. Gestéo de Pessoas (13.7 e
13.8 Medicina Ocupacional,
15.Gestdo Ambiental e da
Seguranca (15.1 e 15.2
Medicina Ocupacional)

17. Gestéo dos Riscos e da
Seguranca do Paciente (17.14
Prevencéo e controle de
infeccdes)

5.2.4 Instalacbes para o
pessoal

5.2.5 Instalagbes de coleta

de amostras de paciente
5.2.6 Manutencao das
instalacdes e condicbes
ambientais

Setor Pessoal

2. Gestao do Sistema da
Qualidade (2.1 Diretrizes, 2.2
Cadigo de Etica

13.Gestéo De Pessoas (13.5
Confidencialidade,

4.1.1.3 Conduta Etica

Fonte: Autores (2022).

Pode-se perceber que em relagcdo a Gestdo de Pessoas, 0s requisitos sao

semelhantes.

Quadro 3 - Processos da Area da Qualidade

PROCESSO

PALC 2021

DICQ 72 edicéo

Planejamento do SGQ

1. Organizagao Geral e Gestéao
2. Gestéo do Sistema da
Qualidade (2.1 Diretrizes, 2.4
Mapeamento de Processos,
2.8 Conscientizacéo, 2.9
Partes Interessadas)

4.1.1.4 Diretor do Laboratério
4.1.2.1 Comprometimento da

Direcéo

4.1.2.3 Politica da Qualidade

4.1.2.4 Planejamento e
Objetivos da Qualidade

Documentagdo do SGQ

3. Gestéo e Controle da
Documentacéo

4. Gestdo de Registros
Técnicos e da Qualidade

4.2.2 Requisitos de
Documentacéo

4.3 Controle de Documentos
4.13 Controle de Registros

Auditorias do SGQ e
Fiscaliza¢bes Sanitarias

2. Gestéo do Sistema da
Qualidade (2.6 e 2.7
Auditorias)

8. Gestdo da Fase Pré-
analitica (8.18 Auditoria Postos
de Coleta)

4.1.5 Auditoria Interna
4.14.8 Avaliagbes por
organizacdes externas

Controle de Nao
Conformidades

2. Gestdo do Sistema da
Qualidade (2.10 Sugestbes da

equipe)

4.9 ldentificacdo e controle

de nao conformidades
4.10 Acbes corretivas
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5. Gestao de Nao
Conformidades, Reclamacdes
de Clientes e Melhoria
Continua (5.1 e 5.2 Nao
conformidades e reclamacdes,
5.3 e 5.4 Analise e Acdes
Corretivas)

4.14.4 Sugestdes do Pessoal

Satisfacdo de Clientes

5. Gestao de Nao
Conformidades, Reclamacdes
de Clientes e Melhoria
Continua

4.8 Tratamento de
Reclamacgbes

4.14.3 Avaliacdo da
realimentacdo dos usuarios

Desempenho Laboratorial

2. Gestao do Sistema da
Qualidade (2.5 Indicadores)

4.1.2.6 Comunicacéao

4.2.1 Requisitos Gerais SGQ
4.12 Melhoria Continua
4.14.2 Andlise critica das
solicitagbes, adequacdes dos
procedimentos e adequacao
das amostras

4.14.7 Indicadores de
qualidade

4.15 Andlise critica pela
direcédo

Gerenciamento de Riscos

16. Gestéo do Sistema de
Informagdes Laboratorial

SIL (16.8 Disaster Recovery,
16.12 Plano de Contigéncia
SIL)

17. Gestéo dos Riscos e da
Seguranca do Paciente (17.1 e
17.2 Politica de seguranca do
paciente, 17.3 Direitos do
paciente, 17.4 e 17.5
identificacdo, categorizagéo
dos riscos a seguranca do
paciente, investigacado e
tratativas, 17.6 e 17.7 Eventos
Adversos, 17.9 Treinamento,
17.10 Rastreabilidade, 17.15
Plano de recuperagéo de
desastres (PRD);

7.Gestdo de Equipamentos e
Insumos (7.1 Plano de
Contingéncia)

4.11 Agles Preventivas
4.14.6 Gestao de Riscos

Fonte: Autores (2022).

Na area da qualidade, a Norma PALC aborda de modo mais aprofundado os

requisitos relacionados aos processos de Gerenciamento de Riscos.
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Quadro 4 - Processos da Area Administrativa

PROCESSO

PALC 2021

DICQ 72 edicéo

Regulagéo Sanitaria

15.Gestdao Ambiental e da
Seguranca (15.4 Ambiente
regularizado, 15.7 Controle de
Pragas, 15.8 Limpeza dos
Reservatorios de Agua)

4.1.1.2 Pessoa Juridica
5.2.2 Laboratério e
instalagdes associadas
5.2.3 Instalacbes de
armazenamento

Compras e Fornecedores

7. Gestao de Equipamentos e
Insumos (7.5 Qualificacdo de
Fornecedor)

4.6 Suprimentos e servicos
externos

Estoque

7. Gestdo de Equipamentos e
Insumos (7.3 Estoque)

5.3.2.4 Reagentes e
materiais de consumo -
gestdo do estoque

Tecnologia da Informacédo

12.Gestao da Fase Poés-
analitica e dos Laudos (12.14
Interface e SIL)

13. Gestéo de Pessoas (13.4
Politica de Acesso ao SIL)
16. Gestdo do Sistema de
Informagdes Laboratorial -SIL
(16.1 e 16.2 seguranca,
disponibilidade,
confidencialidade e
integridade, 16.3 Ambiente,
16.4 Acesso, 16.5 Protecéo
Internet e rede interna, 16.6 ,
16.7 e 16.11 Procedimento e
Back up, 16.8 Disaster
Recovery, 16.9 e 16.10
Instalacdes e Atualizagdes de
Software, 16.13
Rastreabilidade)

5.10 Gerenciamento de
informacdes laboratoriais

Limpeza do Ambiente e
Lavagem dos Materiais

15.Gestdo Ambiental e da
Segurancga (15.5 Limpeza e
Desinfeccdo, 15.6 Saneantes)

Requisito n&o identificado.

Gestao de Residuos de
Servicos de Saude

12.Gestéo da Fase Pos-
analitica e dos Laudos (12.10
retencgédo, indexagéo,
manutencao,

permissao de acesso,
armazenamento e descarte de
amostras)

15.Gestdo Ambiental e da
Seguranca (15.3 PGRSS)

5.7.4 Armazenamento,
retencao e descarte de
amostras e demais residuos
de servigos de saude

Fonte: Autores (2022).

Durante a leitura dos requisitos e evidéncias objetivas definidas na Norma

PALC, percebe-se uma abordagem mais minuciosa e aprofundada dos requisitos

aplicaveis ao processo de Tecnologia da Informacdo e Regulacdo Sanitéria

relacionada as condi¢cdes ambientais. Quanto & Norma DICQ, nesta pesquisa, ndo
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foram detectados requisitos explicitos sobre limpeza do ambiente, desinfeccdo e

esterilizacdo de materiais.

Levantamento das Informacgfes dos Laboratérios

O questionario aplicado revelou informacdes que sédo debatidas a seguir.

Descricao das cidades e os respondentes

Os laboratérios que participaram deste estudo, estdo localizados em
diferentes regibes de Santa Catarina: Norte, Vale do Itajai, Grande Florianépolis, e
Sul.

Tipo de acreditacdo do SGQ dos laboratérios

Atualmente, existem no Brasil 4 organismos de acreditacdo que possuem
registros especificos que possibilitam a acreditacdo de um SGQ para os laboratérios
clinicos: DICQ, PALC, ONA e INMETRO, sendo que o presente estudo realizou
abordagem dos 3 primeiros citados (DIAS, 2018). De acordo com o levantamento
realizado neste estudo, 66,7% dos participantes possuem seu SGQ acreditado pela
Norma DICQ.

Tempo de certificagéo do SGQ
Pode-se considerar que mais da metade dos laboratorios respondentes
possuem acreditacdo laboratorial ha mais de 5 anos, 0 que indica que a cultura

organizacional ja esta consolidada.

Porte do laboratorio e investimento nas auditorias de manutencdo da acreditacéo
laboratorial

Segundo as respostas dos participantes, 4 laboratérios possuem porte
semelhante, com faturamento anual em torno de R$ 1.000.000,00. Sendo que o
investimento nas auditorias de manutencdo da acreditacdo, varia de R$ 2.000,00 a
R$ 15.000,00. No entanto, como a maioria dos participantes possui acreditacdo
DICQ, pode-se considerar que o investimento fica em torno de R$ 8.000,00. Em
contato com as acreditadoras, foi possivel identificar que o investimento na norma

PALC é superior ao investimento que se faz com a concorrente. Aléem do aspecto
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financeiro, a escolha pelo tipo de norma, na maioria das vezes, ocorre considerando-
se o vinculo com o conselho de classe dos proprietarios.

Cabe enfatizar que o laborat6rio clinico, no que tange o SGQ, ndo deve
pautar suas diligéncias apenas nos requisitos correspondentes a norma da qual é
acreditado, atentando-se somente na disputa com outros laboratérios em que lhe
garantem status e marketing, assim como o processo de acreditacdo e manutencao
desta ndo deve se tornar uma despesa econdmica e burocratica sem o prévio
entendimento do que vem a ser a acreditacdo e do que esta proporciona ao
laboratorio (SANTOS, 2018).

Sobre os beneficios obtidos com a acreditacéo laboratorial

De acordo com o presente estudo, por meio da melhoria continua e
padronizacdo dos processos e da equipe, o laboratério se mantém atualizado para
fornecer aos seus clientes/ pacientes servicos de qualidade e exceléncia, maior
visibilidade perante a classe médica, gerando assim, credibilidade no mercado de
medicina diagnéstica.

Conforme estudos realizados por Dias (2018), a identificacdo, planejamento e
padronizacdo dos processos realizados no laboratério implementados e alinhados
pelos requisitos da norma DICQ, viabilizam o processo de melhoria continua do
SGQ da organizacdo e garantem que os colaboradores conhecam e participem
ativamente na constru¢éo desses processos.

Portanto, evidenciou-se nessa pesquisa que € um fator primordial para os
laboratérios clinicos a seguranca e a qualidade na execucdo dos processos,
principalmente no que tange a necessidade de entendimento por parte dos
colaboradores, a respectiva participacdo ativa de toda a equipe (melhoria da
qualidade interna de equipamentos e controle de qualidade, por exemplo), educacgao
continuada para a geracao de maior credibilidade enquanto instituicdo de servi¢o de

saude.

Sobre as dificuldades na implantacdo e manutencéo da acreditagao laboratorial
Muitos obstaculos devem ser atravessados e superados para que o
laboratorio clinico alcance a acreditacdo e a mantenha. No entanto, as dificuldades

precisam ser superadas diariamente, as principais delas sdo: aumento da carga
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burocratica, resisténcia dos colaboradores para envolverem-se no processo, pressao
externa (clientes, fornecedores e partes interessadas), auséncia de formacdo e
pouca experiéncia dos colaboradores em aspectos cruciais da qualidade, entre
outros (SANTOS, 2018).

Nos resultados obtidos péde-se averiguar que as dificuldades citadas acima
estdo de acordo com as encontradas diariamente pelos gestores da qualidade que
responderam ao questionario desta pesquisa. No entanto, cabe salientar outros
aspectos, como a dificuldade de estimular os pacientes a responderem as pesquisas
de satisfacdo, manutencao do treinamento peridédico dos colaboradores, rompimento
com a cultura de resisténcia a mudancas, manutencéo do registro de dados para a
producdo de documentos e o encarecimento do processo total de acreditacéo.
Segundo Santos (2018), o fator mais critico se refere a falta de informacéo e
entendimento acerca da filosofia da qualidade por parte dos colaboradores, o0 que
gera obstaculo para manter o estimulo e a motivacdo das partes interessadas

durante e ap0s o processo de acreditacao.

Consideracgfes Finais

Em concordancia com os objetivos deste estudo, os resultados obtidos
demonstram que a otimizacdo dos processos internos impacta positivamente na
emissao dos laudos, pois, propicia maior seguranca e controle durante a execucao
das diferentes etapas de realizacdo do exame, que sdo aprimorados na manutencao
da acreditacdo que ocorre pelas auditorias periddicas.

Foi possivel apresentar as semelhancas e diferencas entre as normas PALC,
SNA-DICQ e ONA. Futuras pesquisas podem ser realizadas, com aprofundamento
na comparacdo dos requisitos aplicaveis a determinados processos, considerando
ainda, os relatérios de nao-conformidades gerados nas auditorias externas de
monitoramento realizado pelas entidades acreditadoras.

Conclui-se que a busca pelos melhores resultados na linha de exigéncia de
um mercado de medicina diagndstica € cada vez mais competitivo, frente as
constantes vistorias da vigilancia sanitaria e exigéncia de um retorno mais rapido
aos clientes e médicos, o que motiva gestores de laboratério na busca pelo respaldo

nacionalmente reconhecido por entidades acreditadoras.
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PARAMETROS DE APLICACAO DA RADIOFREQUENCIA PARA TRATAMENTO
DE GORDURA LOCALIZADA

Ciéncias da Saude

Artigo de revisao

Luiz Fabio Bianco!

LUNESC

Resumo: Dispositivos ndo invasivos foram desenvolvidos para melhorar contorno
corporal sem intervencdao fisica ou cicatriz e com tempo de inatividade reduzido em
comparacao com opc¢des cirdrgicas, como a lipoaspiracdo. A lipoaspiracao também
representa um risco para 0S pacientes por ser um procedimento invasivo, com
internacdo e anestesia. A gordura localizada pode ser reduzida com a utilizagdo da
radiofrequéncia, que tem como principio 0 aumento da temperatura dentro do tecido
adiposo, estimulando lipdlise local. Levando-se em consideracdo a quantidade de
equipamentos disponiveis no mercado; a variabilidade de tamanho, distancia e
namero de eletrodos; o material de revestimento destes eletrodos (isolante ou metal)
e o tempo de aplicacdo da tecnologia, é necessario buscar evidéncias acerca de
parametros mais adequados para o tratamento de gordura localizada. O objetivo
principal deste estudo foi analisar os principais estudos publicados entre 2016 e
2021 que trazem informacdo sobre parametrizacdo dos equipamentos de
radiofrequéncia com resultados efetivos na reducdo de gordura localizada. Com
base na maioria dos estudos selecionados, a temperatura da superficie corporal
ideal ficou entre 42°C e 45°C. O tempo de aplicacao da radiofrequéncia variou de 4 a
60 minutos, com predominéancia de 15 minutos na temperatura ideal.

Palavras-chave: Radiofrequéncia. Gordura localizada. Parametrizacao.

RADIOFREQUENCY APPLICATION PARAMETERS FOR LOCALIZED FAT
TREATMENT

Abstract: Non-invasive devices were developed to improve body contour without
physical intervention or scarring and with reduced downtime compared to surgical
options such as liposuction. Liposuction also poses a risk to patients as it is an
invasive procedure, requiring hospitalization and anesthesia. Localized fat can be
reduced with the use of radiofrequency, which has as its principle the increase in
temperature within the adipose tissue, stimulating local lipolysis. Considering the
amount of equipment. available on the market; the variability of size, distance, and
number of electrodes; the coating material of these electrodes (insulator or metal)
and the time of application of the technology, it is necessary to look for evidence of
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which parameters are most suitable for the treatment of localized fat. The main
objective of this study was to analyze the main studies published between 2016 and
2021 that provide information on parameterization of radiofrequency equipment with
effective results in the reduction of localized fat. Based on most selected studies, the
ideal body surface temperature was between 42°C and 45°C. The radiofrequency
application time ranged from 4 to 60 minutes, with a predominance of 15 minutes at
the ideal temperature.

Keywords: Radio Frequency. Localized fat. Parameterization.

Introducéo

A gordura localizada pode ser reduzida com a utilizacdo da radiofrequéncia
que tem como principio o aumento da temperatura dentro do tecido adiposo,
estimulando lipolise local. A temperatura aumenta devido a formacdo de um campo
eletromagnético que promove atrito entre moléculas de agua e outros ions presentes
no tecido. O campo eletromagnético é gerado entre polos com polaridades
contrarias que variam de tamanho, distancia, material de revestimento e nimero de
eletrodos, revestimento isolante ou auséncia deste. Essas caracteristicas vao
influenciar na velocidade de entrega de energia e consequentemente no tempo de
elevacdo da temperatura para efetividade dos resultados do tratamento (VIEIRA,
2016).

Levando-se em consideracdo a quantidade de equipamentos disponiveis no
mercado; a variabilidade de tamanho, distancia e numero de eletrodos; o material de
revestimento destes eletrodos (isolante ou metal) e o tempo de aplicacdo da
tecnologia, € necessario buscar evidéncias de quais parametros sdo mais
adequados para o tratamento de gordura localizada.

Diante do exposto, tem-se a seguinte questdo de pesquisa: quais os estudos
publicados entre 2016 e 2021 que trazem informacdes sobre parametrizacdo de
equipamentos de radiofrequéncia com resultados efetivos para reducdo de gordura
localizada na pratica clinica?

Diante desta pergunta de pesquisa o objetivo principal do estudo foi analisar
os trabalhos publicados entre 2016 e 2021 que trazem informacédo sobre
parametrizacdo dos equipamentos de radiofrequéncia, com resultados efetivos na

reducdo de gordura localizada.
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Fundamentacéo teorica

A estética corporal visa o tratamento de varias disfuncdes, entre elas, flacidez
tecidual, adiposidade localizada, obesidade e estrias (VIEIRA, 2016). Os recursos
utilizados para desenvolvimento dos protocolos de tratamento podem variar
bastante, de acordo com seu mecanismo de acao para cada afeccao a ser tratada, e
ainda diante de uma mesma afeccéo, as caracteristicas dessa e a individualidade do
paciente podem influenciar na escolha de qual tratamento ou combinacdo desses é
mais adequada. (SANTOS et al., 2017).

Devido a grande procura de pacientes com o objetivo de melhorar a forma
corporal, sem fazer uso de procedimentos cirdrgicos, foram desenvolvidos
dispositivos nado invasivos sem intervencdo fisica ou cicatriz e com tempo de
inatividade reduzido em comparacdo com opc¢des cirdrgicas, como a lipoaspiracao.
(KESTY; GOLDBERG, 2020; SANTOS et al., 2017).

Vérios equipamentos eletrotermofototerapéuticos estdo bem difundidos na
pratica clinica e na literatura cientifica, sendo a radiofrequéncia uma opc¢éo para o
tratamento da gordura localizada. Os parametros de escolha de aplicacdo da técnica
podem variar conforme as caracteristicas do tecido adiposo, quantidade da prega de
gordura, presenca de fibrose, flacidez tecidual e fibro edema geloide associados,
localizacdo do tecido adiposo a ser tratado, caracteristicas dos tecidos adjacentes,
como pele, musculatura, sistema linfatico e circulatorio (VIEIRA, 2016).

Para buscar estratégias que atuem na adiposidade localizada, a
radiofrequéncia (RF) pode ser considerada uma ferramenta complementar ao
tratamento. Esta abordagem de eletrotermoterapia € uma forma de corrente
eletromagnética de energia de alta frequéncia que aquece de forma eficiente o
tecido adiposo, que permite elevar o metabolismo celular local, estimulando a
lipélise. A Radiofrequéncia promove um fenémeno bioquimico reversivel, onde os
triglicerideos se degradam. Este processo culmina com a geracdo de glicerol e
acidos graxos nao esterificados que podem ser usados para producédo de energia.
Essa liberacdo de conteudo lipidico leva a hipotrofia dos adipdcitos, ou seja, uma
diminuicdo em seu volume (QIN et al., 2021; VIEIRA, 2016).

Caracteristicas e habitos cotidianos do individuo precisam ser avaliados antes
do tratamento, como consumo de fumo e/ou alcool, outros procedimentos

terapéuticos, gravidez ou pds-parto com menos de 1 ano, portadores de dispositivos
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eletrbnicos ou metalicos (marca-passo, dispositivos intrauterinos), disfuncdes
metabdlicas (incluindo dislipidemias), cardiovascular, respiratoria, hematoldgica,

renal, dermatoldgica, histérico oncoldgico e até déficit cognitivo (VIEIRA, 2016).

Procedimentos Metodoldgicos

Para que o objetivo do estudo fosse alcancado, foi desenvolvida uma
pesquisa descritiva, de abordagem qualitativa. Quanto aos procedimentos de coleta
de dados o estudo classifica-se como bibliografico.

Foi feita uma pesquisa na base de dados Pubmed com os termos gordura
localizada e radiofrequéncia OR fat and radiofrequency. A busca inicial gerou 214
trabalhos, apés aplicacdo dos filtros: publicacBes entre os anos de 2016 e 2021 e
apenas artigos publicados em periédicos, restaram 42 estudos. Realizando-se a
leitura do titulo, resumo e artigo na integra, restaram 7 trabalhos, os quais estao
apresentados a seguir no quadro 1. Também foi incluido no presente trabalho, um
estudo de revisdo apresentado ao curso de Especializagdo em Dermatologia
Funcional (VIEIRA, 2016).

Resultados e Discusséo

Dentre os oito trabalhos selecionados, 5 deles foram publicados em
periédicos da area de dermatologia e cosméticos, 2 em revistas voltadas ao estudo
de lasers em cirurgias e medicina e um deles, um trabalho de especializacdo na
area de Dermatologia.

Ao verificar os locais onde ha pesquisa nessa area, observa-se que 3 delas
sdo de grupos de pesquisa dos Estados Unidos da América (GOLDBERG et al.,
2021; SOMENEK; RONAN; PITTMAN, 2021; TAUB; BARTHOLOMEUSZ, 2020). Um
dos artigos foi realizado em conjunto entre pesquisadores dos Estados Unidos e
Hong Kong (QIN et al., 2021) e os demais foram desenvolvidos na Turquia (HUGUL;
OBA; KUTLUBAY, 2021) e india (KAPOOR; SHOME; RANJAN, 2017).

Analisando-se o0s procedimentos pesquisados em cada um dos artigos
constata-se que na maioria dos estudos selecionados, a temperatura da superficie
corporal ideal ficou entre 42°C e 45°C. O tempo de aplicacdo da radiofrequéncia

variou de 4 a 60 minutos, com predominancia de 15 minutos na temperatura ideal.
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N&o foi possivel identificar padrées de parametrizacdo em relacdo a poténcia (W) e

frequéncia de onda (HZ) nos diferentes estudos selecionados.

Quadro 1 - Parametros de aplicacdo da radiofrequéncia em estética corporal
descritos nos estudos selecionados.

Citacéao Periddico Titulo Parémetros analisados
O papel e os o
beneficios clinicos da IO pape(lje 0s be_nefflcmj
Journal of terapia focada em alta clinicos da terapia focada
GOLDBERG et . : . em alta intensidade e
Cosmetic intensidade e . .
al. (2021) : " dispositivos
Dermatology dispositivos .
o eletromagnéticos para
eletromagnéticos para o . )
S ~ - . lipdlise ndo invasiva.
lipdlise ndo invasiva.
Eficacia da
. _ radiofrequéncia
HUGUL; OBA; Journal .Of focalizada com 120 W, temperatura da pele
KUTLUBAY Cosmetic
ultrassom no contorno 42°C.
(2021) Dermatology ,
corporal: um estudo
de 64 pacientes.
Uso de um novo
dispositivo combinado
KAPOOR,; Journal of de radiofrequéncia e ) a0
SHOME; Cosmetic and ultrassom para 150 - 180 V\r/T’]if;O 43°C, 35
RANJAN (2017) Laser Therapy lipdlise, flacidez da '
pele e tratamento da
celulite.
Avaliacao clinica da
técnica de
Journal of radiofrequéncia ndo oA
QIN et al. (2021) Cosmetic invasiva e sem 200 W, 1 cm de distancia

Dermatology

contato no tratamento
da gordura
abdominal.

da pele, 27.12 MHz, 45 min.

SHEK et al.
(2016)

Lasers in
Surgery and
Medicine

A eficacia de uma
combinagédo de
ultrassom com foco
nao térmico e
dispositivo de
radiofrequéncia para
contorno corporal ndo
invasivo em asiaticos.

43°C, até 60 min.

SOMENEK;
RONAN;
PITTMAN (2021)

Lasers in
Surgery and
Medicine

Um Ensaio Clinico
Piloto Prospectivo,
Multi-Site, Simples e
Prospectivo para
Reducéo de Gordura
Nao Invasiva do
Abdbmen e Flancos
Usando um
Dispositivo de

2 MHZ, 300W, 45°C, 15
min.
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Radiofrequéncia
Monopolar de 2 MHz.
Avaliacéo
ultrassonografica de
um tratamento Unico
com um dispositivo de
radiofrequéncia
TAUB; Journal of drugs monopolar
BARTHOLOMEU in dermatology multifrequéncia com 45°C, 15 min.
SZ (2020) temperatura
controlada para a
melhoria da
adiposidade
localizada no abdome
e flancos.
Trabalho de
Conglﬁrzaéo de Ir_nportérlcia_ da
VIEIRA (2016) | (Especializagdo tr;‘g:ﬁgﬁ%fg;‘;i?s_ 30W, sendo 6,3 W/cm?.
eFm D_ermato revisao da literatura.
uncional).
PUC, Goias,

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Consideracgfes Finais

As empresas produtoras dos equipamentos utilizados nesses estudos focam
na divulgacdo dos resultados alcancados em termos da injlria e dessensibilizacédo
da membrana do adipdcito, para promocao da lipdlise, com o controle de parametros
basicos como a temperatura e o tempo de aplicacdo, visto que o0s demais
parametros provavelmente estédo configurados em protocolos prontos no software do
equipamento.

Serdo necessarios mais estudos para afirmar qual € a relacdo de
parametrizagcbes como a frequéncia, tempo e intensidade e sua relacdo com os

resultados positivos na diminui¢do da adiposidade localizada.
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Resumo: A alopécia androgenética (AAG) é uma das causas mais comuns de
queda de cabelo em ambos 0s sexos e é caracterizada pela miniaturizacao folicular
progressiva, mediados principalmente por 5-alfa-redutase e diidrotestosterona
(DHT), mas influenciada por mdultiplos fatores como predisposicdo genética,
alteracdes hormonais, metabdlicas e ambientais. Nesse sentido, o objetivo do
presente estudo foi apresentar, por meio de uma revisdo na literatura, estudos
recentes para o tratamento de alopecia androgenética. Dentre os estudos, foram
encontradas varias linhas de tratamento, entre elas estdo: microagulhamento, laser
de baixa poténcia, ativos para uso oral e topico, terapia com plasma rico em
plaquetas e toxina botulinica. A analise dos trabalhos mostra que, embora o
minoxidil tépico, a finasterida oral e a terapia de luz de baixo nivel sejam as Unicas
terapias aprovadas pela FDA para tratar AAG, elas sdo apenas uma fracdo das
opcOes de tratamento disponiveis, incluindo outras modalidades orais e topicas.

Palavras-chave: Alopecia androgenética. Tratamento. Procedimentos estéticos.
Terapia oral e tépica.

MAIN TREATMENTS FOR ANDROGENETIC ALOPECIA

Abstract: Androgenetic alopecia is one of the most common causes of hair loss in
both sexes and is caused by progressive follicular miniaturization, mediated mainly
by 5-alpha-reductase and diidrotestosterone (DHT), but influenced by multiple factors
such as genetic predisposition, hormonal, metabolic and environmental. In this
sense, the objective of the present study was to present, by a study review, recent
research for alopecia treatment. Among the studies, several lines of treatment for
androgenetic alopecia were found, including: microneedling, low-level laser, actives
for oral and topical use, therapy with platelet-rich plasma and botulinum toxin.
Analysis of the papers shows that while topical minoxidil, oral and low-level light
therapy are the only FDA-approved therapies for AAG treatment, they are only a
specification of available treatment options, including other oral and topical
modalities.

Keywords: Androgenetic alopecia. Treatment. Aesthetic procedures. Oral and
topical therapy.
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Introducéao

A alopecia androgenética (AAG) é uma condicdo geneticamente determinada,
que leva a queda progressiva dos fios, afeta os foliculos pilosos e promove perda de
cabelo parcial ou total, podendo causar sofrimento psicolégico além de ter um
impacto negativo na qualidade de vida, sendo o cabelo um componente importante
da identidade e autoimagem. A AAG ¢ biologicamente benigna e ndo € uma doenca
no sentido convencional, porém, particularmente, resulta em baixa autoestima, perda
de confianca e até casos mais graves como ansiedade e depressdo (GONUL et al.,
2018; SCARPIM et al., 2022).

A alopecia androgenética € uma das causas mais comuns de queda de
cabelo em ambos os sexos e € caracterizada pela miniaturizagdo folicular
progressiva, mediados principalmente por 5-alfa-redutase e diidrotestosterona
(DHT), mas influenciada por mdultiplos fatores como predisposicdo genética,
alteracbes hormonais, metabodlicas e ambientais, entre eles, exposi¢cdo solar e
tabagismo. A di-hidrotestosterona (DHT) é uma variacdo da testosterona produzida
pelo nosso organismo, que quando em excesso pode levar a queda de cabelo por
promover a miniaturizacdo folicular, principalmente em pessoas com tendéncia
genética a alopecia. A AAG representa demanda significativa no atendimento
dermatolégico e apesar de assintomatico, causa grande impacto na qualidade de
vida. Em pesquisa nacional com populacdo saudavel, o medo de perder cabelo foi
semelhante ao de ter um ataque cardiaco (MOURA; FONSECA; FARIA, 2020;
ROSSI et al., 2022; SHIMIZU et al., 2018).

De acordo com Raies e Brandao (2021) e Frano e Tassinary (2018) o ciclo
capilar tem uma duracéo de aproximadamente 3 a 5 anos para substituicao total dos
fios. Neste tempo, os fios passam por trés fases, a primeira € a anagena, fase de
crescimento capilar, com alta atividade celular no bulbo e a mais longa, podendo
durar alguns anos, normalmente 80 a 85% dos fios estdo nesta fase, a segunda,
chamada de catagena, é a fase de transicdo ou estacionaria, que dura em média
duas semanas, a atividade no bulbo é reduzida, o fio inicia um processo de atrofia e
para de crescer. A Ultima fase, a telégena, caracteriza-se pelo repouso dos foliculos,
até que os fios se desprendem do foliculo. Essa fase de queda natural do cabelo

pode durar tempo indeterminado, dependendo da regido do couro cabeludo e idade.
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Em ambos os sexos, a AAG se caracteriza pela alteracédo do ciclo capilar, em
gque ha um encurtamento progressivo da fase anagena e prolongamento da
telégena, além de uma miniaturizacéo progressiva dos foliculos pilosos. Em homens,
a queda de cabelo geralmente acontece nas regifes temporal e vértice, e nas
mulheres o0 processo comeca com a queda na area frontal. As diferencas do padréo
de queda se devem as diferencas na sensibilidade androgénica nas areas do couro
cabeludo, além disso, homens e mulheres possuem diferentes expressées de
enzimas na regiao capilar envolvidas no ciclo dos fios (ROSSI et al., 2022).

Para o tratamento da AAG ha uma variedade de opcdes, tais como
medicamentos orais e tdpicos, terapias hormonais, nutracéuticos, laser de baixa
poténcia, plasma rico em plaquetas, microagulhamento e técnicas mais invasivas,
como transplante de cabelo. O tratamento da AGA pode ser desafiador devido a ndo
uniformidade na resposta do paciente as terapias convencionais e até mesmo ao
entendimento incompleto da patogénese exata da propria condicdo (DARWIN et al.,
2018; FRANO; TASSINARY, 2018; NESTOR et al., 2021).

Com base neste contexto, o objetivo deste trabalho € apresentar, por meio de
um estudo de revisdo bibliogréfica, as pesquisas mais recentes para o tratamento de

alopecia androgenética.

Procedimentos Metodoldgicos

A pesquisa trata-se de uma revisao bibliografica. Os dados foram coletados
entre maio e agosto de 2022 nas bases de dados BVS, Scielo e PubMed, sendo
utilizados os seguintes termos: “alopecia androgenética”; “tratamentos alopecia
androgenética”; “tratamentos sistémicos para alopecia” e “tratamentos tdpicos para
alopecia”, em inglés: androgenetic alopecia; androgenetic alopecia treatment;
sistemic treatment for alopecia and topical treatment for alopecia. Os critérios de
inclusdo foram os seguintes: estudos com no minimo 1 ano de publicacdo, nos
idiomas inglés e portugués e que fossem relevantes para atingir o objetivo do
trabalho.

Utilizando-se os critérios de busca, foram encontrados 3 artigos no Scielo e
735 no Pubmed. Para selecdo dos artigos foi feita uma avalicdo dos estudos,
primeiro pela leitura do titulo, apds leitura do resumo e finalmente uma verificagcdo do

artigo completo, levando em consideracdo a relevancia para atender os objetivos
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deste trabalho. Sendo assim, apds essa avaliacdo foram utilizados 9 artigos da base

de dados Pubmed e nenhum dos artigos encontrados no Scielo.

Resultados e Discusséo

Dentre os estudos selecionados foram encontradas varias linhas de
tratamento para alopecia androgenética, entre elas estdo: microagulhamento (MN),
laser de baixa poténcia, ativos para uso oral e topico, terapia com plasma rico em
plaguetas e toxina botulinica, os quais serdo descritos a seguir.

De acordo com English Jr, Ruiz e DoAmaral (2022) estudos clinicos com o
uso de microagulhamento em distarbios de queda de cabelo, demonstraram
resultados favoraveis como terapia adjuvante para AAG. O microagulhamento
melhorou os parametros capilares em todos os sexos e em uma variedade de tipos
de queda de cabelo, gravidades, dispositivos de agulhamento, profundidades de
agulhamento de 0,50 a 2,50 mm e frequéncias de sessao, variando de uma vez por
semana a mensal. Em 17 investigacdes, totalizando 911 individuos com alopecia
androgénica (AAG), o MN melhorou os parametros capilares quando combinado
com minoxidil a 5%, solucBes de fator de crescimento e/ou topicos de plasma rico
em plaquetas (PRP).

O minoxidil tépico € um dos trés Unicos tratamentos aprovados pela FDA para
alopecia androgénica, sendo utilizado pelo efeito estimulador do crescimento capilar.
Ele age encurtando a fase telégena, fazendo com que os foliculos capilares
qguiescentes entrem prematuramente na fase anagena, além disso, prolonga a
duracdo da fase anagena, levando ao aumento do comprimento e do diametro do
cabelo em seus resultados clinicos. Em um estudo desenvolvido com 76 pacientes,
aplicando o tratamento topico com minoxidil 5%, por no minimo 6 meses, seguido de
avaliacdo videotricoscopica, os resultados foram de um aumento significativo na
contagem total de fios (57,33%) e uma diminuicdo no niamero de cabelo Unico por
foliculo (50,67%), bem como nenhuma queda na contagem total em 68% dos
pacientes, apds 6 meses de tratamento (KOZICKA et al., 2021).

Entre esses e outros efeitos do minoxidil esta também, a estimulacdo direta
dos foliculos capilares, por meio da indugédo da expressdo do fator de crescimento
endotelial vascular (VEGF), o que aumenta a vascularizacdo ao redor dos foliculos

capilares, contribuindo assim, para o crescimento capilar e efeitos relacionados a
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sintese de colageno. Pode ser elaborado em forma de solucdo ou espuma, nas
dosagens de 2 a 5%, e sua posologia indicada € de 1 ml duas vezes ao dia, e sua
aplicacdo tépica demonstrou estimular o fluxo sanguineo cutdneo em 10 a 15
minutos. Seu mecanismo no couro cabeludo envolve a sulfotransferase que
transforma o minoxidil em sulfato de minoxidil, a forma ativa da molécula. Variacdes
entre individuos na atividade da sulfotransferase podem ser a causa da discrepancia
na eficiéncia do minoxidil. O uso prolongado de minoxidil é necessario para manter
os resultados clinicos, pois esses efeitos regridem com a descontinuagdo do
medicamento (BADRI; NESSEL.; KUMAR, 2021; NESTOR et al., 2021).

A finasterida, como formulacdo tdpica, esta disponivel em farmacias de
manipulacdo e, pelo menos, algumas formulagdes demonstraram reduzir
significativamente os niveis de DHT no plasma e no couro cabeludo. Foi avaliada
pela primeira vez em 1997, com um estudo controlado por placebo, envolvendo 52
participantes com resultados promissores em relacdo ao crescimento do cabelo e
reducdo da calvicie sem nenhum efeito colateral relatado. A finasterida € um inibidor
competitivo da isoenzima 5-alfa-redutase dos tipos Il e lll, resultando na inibicdo da
conversdo da testosterona em diidrotestosterona (DHT). A pesquisa mostrou que a
finasterida reduz os niveis prostaticos de DHT em mais de 90% e 0s niveis séricos
de DHT em 70%. No entanto, 0 aumento da dose nao resulta, necessariamente, em
maior reducdo sérica. No tratamento da alopecia androgénica, a finasterida nédo leva
a 100% de reducdo do DHT; a perda de cabelo é retardada, mas nao
completamente interrompida (NESTOR et al., 2021; ZITO; BISTAS; SYED, 2021).

O plasma rico em plaquetas (PRP) é uma fracdo do plasma sanguineo que
tem uma concentracdo de plaquetas maior que a linha de base. As plaquetas além
de terem um papel fundamental na hemostasia, também funcionam como um
depoésito de fatores de crescimento. E uma técnica extremamente benéfica para
doencas como AGA, em que o crescimento do cabelo é lento, sendo recomendado
um minimo de trés a cinco sessdes de PRP para AAG com intervalo de 1 més, entre
cada sessédo. Os alvos dos fatores de crescimento derivados das plaquetas estdo no
nivel da protuberancia (aproximadamente 2mm de profundidade) e na raiz do cabelo
(aproximadamente 4 a 5mm de profundidade). Assim, recomenda-se injetar o PRP
com a ajuda de seringas de insulina, em que a profundidade pode ser facilmente

controlada. Tendo isso em vista, ndo é aconselhavel realizar o tratamento com PRP
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usando microagulhamento, pois esse processo desperdica muito PRP que se
espalha no couro cabeludo e ndo deposita plaquetas de forma confiavel abaixo de 1
mm de profundidade (SHARMA et al., 2021).

Em outros estudos, avaliando a combinag&o do uso de minoxidil tépico a 5%
mais plasma rico em plaquetas intradérmico, verificou-se que o PRP e o minoxidil
potencializam a acdo um do outro quando usados em conjunto e sua aplicacéao
parece ser promissora para o tratamento de alopecia androgenética. Ao final de 6
meses de tratamento, as andalises de puxdo de cabelo em série, fotografia global,
indice de satisfacdo do paciente, avaliacdo tricoscopica e densidade do cabelo,
mostraram que uso do PRP + minoxidil 5% apresentou boa resposta em 59%, além
de aumentar a densidade do fio em 32%, o diametro das hastes capilares em 26% e
a diminuicdo da proporgéo de queda em 39%. Concluindo assim, que a associacao
gue consiste em minoxidil 5% e PRP intradérmico, parece ser um tratamento
simples, seguro e eficaz na AAG (ELENA; IRINA, 2022; PACHAR et al., 2022).

A terapia a laser de baixa intensidade (LLLT) foi reivindicada como uma nova
modalidade segura baseada em dispositivos, para estimular o crescimento do cabelo
em homens e mulheres na AAG. Estudos mostraram que o LLLT estimulou o
crescimento do cabelo em ambos 0s sexos e ensaios maiores, controlados
randomizados demonstraram recrescimento de cabelo estatisticamente significativo
pela contagem de cabelo terminal em homens e mulheres. Um estudo também
mostrou que LLLT e minoxidil tiveram eficacia semelhante no crescimento do cabelo
e gue a terapia combinada foi ainda mais eficaz. (PILLAI.; MYSORE, 2021).

O mecanismo de a¢do da LLLT no tratamento da queda de cabelo nao é
totalmente conhecido, embora existam varias teorias. E possivel sugerir que o efeito
estimulador do crescimento capilar da fototerapia a laser € mediado por um aumento
direto ou indireto na atividade proliferativa dentro da matriz epitelial do foliculo
capilar. A LLLT representa uma opc¢édo de tratamento ndo invasiva, segura e
potencialmente eficaz para pacientes com AGA que nado respondem ou ndo sejam
tolerantes ao tratamento padrdo da AGA. Devido ao efeito benéfico conhecido na
cicatrizacdo de feridas, o LLLT como terapia adjuvante na cirurgia de transplante
capilar também pode reduzir o tempo de cicatrizacdo pds-operatéria e aumentar a

sobrevida do enxerto. A base cientifica para tal abordagem é dada, mas ha
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necessidade de estudos controlados com um numero maior de pacientes para
estabelecer sua posicdo no manejo da AAG (PILLAL.; MYSORE, 2021).

Em contraste com o LLLT que fornece um anico comprimento de onda de luz
colimado, os dispositivos de diodo emissor de luz (LED) podem emitir uma pequena
faixa de comprimentos de onda. Em particular, um dispositivo totalmente LED que
fornece luz dupla laranja escura (620 nm) e vermelha (660 nm) (Revian Red) pode
promover o fluxo sanguineo, reduzir a inflamacéo e inibir o DHT. Em um estudo
prospectivo, randomizado, duplo-cego, controlado, 18 individuos masculinos foram
tratados com LED vermelho Revian, por 10 min diariamente por 16 semanas no
total. Avaliacdes fotograficas preliminares revelaram o aumento da contagem média
de cabelos no grupo ativo, em comparacado com o grupo placebo. Especificamente,
0s participantes do grupo tratado demonstraram aproximadamente 26,3 cabelos a
mais por cm2 em comparacdo com o grupo placebo. Em geral, a literatura tem
sugerido que a terapia de luz € uma modalidade segura usada independentemente
ou em combinacdo com terapias topicas/orais. O LED tem um excelente perfil de
efeitos colaterais e ndo h& contraindicacfes para uso, embora se possa ter cautela
ao administrar em pacientes com lesdes displasicas no couro cabeludo, além disso é
ideal para pacientes que preferem opcfes ndo invasivas ou para aqueles que nao
tém horario flexivel para vir ao consultério para tratamentos regulares (NESTOR et
al., 2021).

Como um medicamento bem estudado e amplamente utilizado, a finasterida
foi aprovada para o tratamento da calvicie masculina desde 1997. Funciona inibindo
a enzima 5-alfa-redutase tipo Il, bloqueando assim a converséo de testosterona em
DHT, que esta disponivel em comprimidos de 1 mg e 5 mg, dos quais a dose mais
baixa € indicada para calvicie masculina. N&o é aprovado para uso em mulheres e é
classificado na categoria X de gravidez devido ao risco de causar genitalia ambigua
em um feto do sexo masculino. A literatura mostrou que a finasterida é eficaz no
tratamento de pacientes com AAG e o0 uso prolongado de até 5 anos tem se
mostrado significativo crescimento do cabelo e estabilizacdo permanente da queda
de cabelo. Um grande estudo japonés bem conhecido com mais de 3.000 homens
com AAG demonstrou que 11,1% dos individuos exibiram crescimento capilar
significativo com finasterida uso, 36,5% exibiram crescimento moderado e 39,5%

tiveram apenas um ligeiro aumento no crescimento do cabelo durante um periodo de
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3 anos. Porém é necessario tomar cuidado com alguns efeitos colaterais que o
medicamento possa provocar, como disfuncéo erétil, diminuicdo da libido, disturbios
da ejaculacdo, independentemente da dose e além de evidéncias sobre infertilidade
(NESTOR et al., 2021; ZITO, BISTAS; SYED, 2021).

A dutasterida é a sucessora da finasterida atuando como um inibidor da 5-
alfa-redutase de segunda geracdo e funcionando como um inibidor competitivo
seletivo das isoenzimas tipo 1 e tipo 2 da 5-alfa-redutase. potente na inibicdo da
enzima tipo | e 100 vezes mais potente na inibicdo da enzima tipo Il do que a
finasterida. A droga vem em doses de 2,5 e 5 mg, ambas com eficacia superior a
finasterida 5 mg. Devido ao tamanho molecular da dutasterida, é dificil formular e
entregar como um agente topico. Em um estudo com 399 pacientes, a dutasterida
bloqueou 98,4% do DHT, enquanto a finasterida bloqueou cerca de 70%, durante
um periodo de 12 a 24 semanas. Apesar da maior eficacia demonstrada pela
dutasterida, é provavel que a finasterida seja prescrita com mais frequéncia como
agente de primeira linha no tratamento da AAG devido a aprovacdo do FDA
(NESTOR et al., 2021).

Outro agente de uso oral, comumente utilizado para tratamento de doencas
cardiovasculares, é a espironolactona, que tem sido amplamente utilizada como
tratamento para queda de cabelo de padrdo feminino devido as suas propriedades
antiandrogénicas. Atua diminuindo a producao de testosterona na glandula adrenal,
afetando a 17a-hidroxilase e a desmolase, bem como o inibidor competitivo do
receptor androgénico. E o antiandrogénico mais comumente usado para a queda de
cabelo feminina, e a dose padrdao é de 100 a 200 mg por dia. Em relatos de casos
demonstrando a eficacia da espironolactona isoladamente ou combinada com
minoxidil topico. Em uma pesquisa retrospectiva de 166 pacientes com FPHL sendo
tratados com espironolactona, mais de 70% dos pacientes notaram estabilizac&o ou
melhora de sua doenca (NESTOR et al., 2021).

Embora o minoxidil oral ndo seja aprovado pela FDA para queda de cabelo,
0s ensaios clinicos demonstraram eficacia usando minoxidil oral em varias doses
(0,25 a 2,5 mg por dia). Seu uso oral se tornaria mais conveniente para 0S
pacientes, porém a forma oral possui alguns efeitos colaterais sistémicos, como
aumento da frequéncia cardiaca, ganho de peso, hirsutismo, hipertricose e edema

de membros inferiores, tornando-o desfavoravel em comparacdo ao minoxidil topico
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como primeiro tratamento. Seus efeitos colaterais via oral, no entanto, sdo
geralmente dose-dependentes e reversiveis com a descontinuacdo do medicamento
(BADRI; NESSEL; KUMAR, 2021).

O ingrediente ativo de Serenoa repens (SR) € saw palmetto, que € um extrato
de bagas de palmeira que inibe a 5-alfa-redutase e foi anunciado como um
tratamento para hiperplasia prostatica benigna e AGA. Em um estudo com 10
homens com AGA, foi observada uma melhora em 60% dos participantes. Outro
estudo aplicando extrato topico de SR em lo¢do e xampu por 3 meses levou a um
aumento de 35% na densidade do cabelo. Em um estudo aberto envolvendo 100
pacientes do sexo masculino para estudar a eficacia de Serenoa repens 320 mg por
dia versus finasterida 1 mg por dia durante 24 meses. 38% dos pacientes tratados
com Serenoa repens notaram crescimento capilar, enquanto 68% dos pacientes
tratados com finasterida notaram crescimento capilar. Os investigadores também
notaram que a finasterida afetou o vértice e o couro cabeludo frontal, enquanto o SR
afetou principalmente o couro cabeludo do vértice. Os efeitos colaterais do SR séo
minimos, sendo mais comum o desconforto gastrico. A RS pode reduzir os niveis de
PSA em 50% apdés 6 a 12 meses de tratamento, possivelmente perdendo a deteccéo
precoce do cancer de préstata em pacientes que se automedicam com Serenoa
repens (NESTOR et al., 2021).

Estudos sobre inje¢cdes de toxina botulinica produziram resultados favoraveis
para individuos AAG. No entanto, devido aos resultados encontrados possuirem
auséncia de grupos controle, pequeno numero de participantes e pontuacdes de
qualidade Jadad relativamente baixas. Ensaios randomizados sdo recomendados
para confirmar a eficacia e seguranca, explorar os efeitos da toxina botulinica em
mulheres com alopecia androgenetica e estabelecer as melhores praticas para

metodologias de injecéo intradérmica e intramuscular (ENGLISH JR; RUIZ, 2022).

Consideracgdes Finais

Embora o minoxidil topico, a finasterida oral e a terapia de luz de baixo nivel
sejam as Unicas terapias aprovadas pela FDA para tratar AAG, elas sdo apenas uma
fracdo das opcdes de tratamento disponiveis, incluindo outras modalidades orais e
topicas, bem como procedimentos para a recuperacdo dos fios e tratamento da

doenca.
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Por meio deste estudo podemos observar que existem muitas modalidades
para o tratamento da AAG e que muitos destes podem ser combinados entre si para
uma maior eficacia e maior agilidade dos resultados, porém cada paciente deve ser
avaliado de maneira individual para oferecer uma terapia segura, eficaz e que seja

de boa adesao pelo paciente.
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Resumo: O presente artigo discute acerca da rotatividade de analistas clinicos e a
pratica de estratégias para retencéo de talentos, considerando a falta de piso salarial
para classes profissionais como biomédicos e bidlogos. O método de pesquisa
abrangeu em estudo bibliografico sobre o tema e questionario aplicado para
laboratorios de Santa Catarina. Obteve-se participacdo de 20% de laboratérios
clinicos que possuem Sistema de Gestédo da Qualidade com acreditagéo laboratorial
ou certificacdo de qualidade. Os resultados demonstraram que a rotatividade de
analistas clinicos, a maioria farmacéuticos, € baixa, mesmo ndo havendo método
sistematizado para retencao de talentos.

Palavras-chave: Laboratério clinico. Retencdo de talentos. Alta rotatividade.

ROTATIVITY AND RETAINING OF TALENTS ON CLINICAL LABORATORIES

Abstract: The present article discusses about the rotativity of clinical analysts and
the practice of strategies to retain talents, considering the lack of minimum wage for
professionals like biomedics and biologists. The method of research includes a
bibliographic study about the theme and an applied quiz for laboratories of the state
of Santa Catarina. It had 20% participation from clinical laboratories that have Quality
Management System with laboratorial accreditation or quality certification. The
results show that the rotativity of clinical analysts, most of them pharmacists, is low,
even when it doesn’t have a systematic method to retain talents.

Keywords: Clinical laboratory. Talent retaining. High turnover.

Introducéo

Dentro do atual contexto profissional, as empresas estdo elevando a
capacitacao dos colaboradores, sendo um dos aspectos mais valorizados dentro das
corporacbes (PELOSO; YONEMOTO, 2010). Segundo Cunha e Martins (2015, p.
91):
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Atualmente, as organizacfes estdo a procura de pessoas que ndo sb
se integrem a ela, trabalhando em equipe, mas que também se
identifiqguem com a missdo, com a visdo e com os valores da
empresa, possuindo assim talentos com capacidade de serem
desenvolvidos

As transformacdes que ocorreram na gestao empresarial desenvolveram uma
competitividade profissional maior, proporcionando niveis mais exigentes desses
profissionais. Nesse sentido, a captacdo e retencdo de talentos dentro da area da
gestdo de pessoas tem auxiliado gestores a visarem o sucesso dos colaboradores
em ambito individual, tanto em seu crescimento profissional como pessoal
(BOAZINHA, 2014).

Sousa e Barreto (2015, p.10) descreve que “[...] reter um talento é uma
ferramenta indispensdvel e uma importante tarefa para os gestores das
organizacdes”. Portanto, a participacdo coletiva pode influenciar diretamente no
sucesso da empresa, pois sdo os funcionarios que retem o0s conhecimentos
necessarios para desenvolver os processos e servigos (MOTA; MINADEO, 2012).

Para aumentar os estimulos dos profissionais em busca de desempenho,
muitas empresas estimulam a relacdo do sujeito com os objetivos esperados. Para
as organizacfes essa juncdo eleva os lucros, ja para o funcionario, qualificacédo
profissional, valorizacdo, autorrealizacdo, entre outros aspectos motivacionais
(MENDONCA, 2002).

Sobre o assunto, Souza (2011, p. 5), exp0e:

[...] pode-se depreender que as pessoas sdo um diferencial nas
empresas e que é essencial para as organizagdes o investimento na
retencdo de seus talentos, pois quanto melhor a qualidade de seu
guadro de colaboradores, tanto maior a sua eficiéncia na consecucéo
dos objetivos propostos e, sendo mais eficiente, tanto mais lucrativa
e competitiva sera

Em concordancia, Ferrazza, Burtet e Scheffer (2015, p. 224), esclarece:

A denominada guerra pelos talentos associa-se a um momento
especifico de transicdo da sociedade industrial para a pos-industrial.
Os impactos no mercado de trabalho, no perfil de profissionais e nas
relacbes de trabalho causados por essa transformacao levaram as
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organizacdes a reavaliarem suas praticas de Gestdo de Pessoas,
como forma de obter vantagem competitiva.

E elucidado que a gestdo de talentos esta entre as tendéncias da area da
gestdo de pessoas, uma ardua tarefa que os gestores e lideres de Recursos
Humanos das empresas estdo empenhando-se para colocar em prética. Percebe-se
também, que a Gestdo de talentos no setor empresarial no Brasil € o principal
desafio entre as politicas e préaticas de Gestdo de Pessoas (FERRAZZA; BURTET;
SCHEFFER, 2015).

Reter talentos, portanto, ndo deve ser uma pratica ou politica
empresarial encarada como uma op¢do a mais e sim como fator
imprescindivel para a sobrevivéncia da empresa em um universo tao
globalizado e acirrado como o que se tem atualmente (SOUZA, 2011,

p. 5).

Por isso, é necessario investir na gestao de talentos dentro das corporagoes,
visto que, apds selecionar o profissional qualificado para o cargo, € interessante
manter a sua satisfacdo, evitando assim, uma grande rotatividade no quadro de
funcionarios (CUNHA; MARTINS, 2015).

Considera-se como rotatividade a movimentacdo que € realizada dentro de
uma empresa, indicando o volume total de profissionais que sao admitidos e
demitidos, ou que sdo substituidos dentro das corpora¢cdes (PAVANELLO; JAEGER,
2016).

A alta rotatividade pode acarretar grandes custos, assim como um desgaste
consideravel a empresa. Por este motivo, é importante detectar as causas que estao
levando a essa rotatividade no quadro de funcionarios, para evitar problemas
maiores. Neste contexto Pinheiro e Souza (2013, p. 2) indicam que “...] a alta
rotatividade reflete na producdo, no clima organizacional e no relacionamento
interpessoal.”.

Assim, Pavanello e Jaeger (2016, p. 71), descrevem que:

[...] o principal fator que influencia na rotatividade é a satisfagdo no
trabalho, ou seja, as empresas precisam desenvolver a¢bes de
comprometimento entre empregado e organizacdo, desenvolver
novos planos que beneficiem seus funcionérios, identificar suas
insatisfacdes e minimiza-las, desenvolver métodos que aumentem a
satisfacdo e diminuam a rotatividade.
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No caso de prestadores de servigo de saude, como o Laboratorio de Analises
Clinicas que realizam exames laboratoriais e algumas praticas de especialidade
médica, como a patologia clinica, a rotatividade e a preocupacdo em reter talentos
também se aplica. Para Vieira, (2012, p. 23) pode-se compreender que:

A principal atividade do laboratério clinico estd na avaliacdo dos
espécimes biolégicos por meio de métodos quimicos, fisicos,
fisicoquimicos, biolégicos e morfologicos, envolvendo processos e
técnicas, nas quais se utilizam equipamentos, materiais e reagentes
disponiveis comercialmente na forma de conjuntos diagnésticos,
denominados de kits, ou preparados dentro do proprio laboratdério.
(VIEIRA, 2012, p. 23)

Atualmente, as especialidades profissionais que podem atuar em laboratorios
clinicos assumindo responsabilidade técnica e o processamento das analises,
abrangem biomédicos, farmacéuticos, bidlogos e meédicos patologistas. Mas ha

diferencas impactantes na remuneracao entre as classes profissionais.

O Conselho Federal de Biomedicina (CFBM) enuncia que:

A Constituicdo de 1988 proibiu a indexacgédo salarial, ou seja, acabou
com o Piso Salarial Nacional das profissdes. Hoje, o Piso Salarial
estd embutido nos Acordos Coletivos de Salarios promovidos pelos
Sindicatos dos Empregados com os da Categoria Econdmica. Estes
acordos sao realizados pelos Sindicatos dos Biomédicos nas suas
regides de atuacao legal. (CFBM, 2020, p.1).

Por isso, o CFBM indica que os profissionais biomédicos devem procurar 0s
respectivos Sindicatos atuantes na regido e solicitar os acordos ou convencgodes
coletivas vigentes.

O Conselho Federal de Biologia (CFBio) dispde sobre as atividades, areas e
subareas do conhecimento do bidlogo, entre as quais, pelo Art. 2° tem
regulamentacdo para a concessdo de responsabilidade técnica na atuacdo em
analises clinicas (Resolucéo Federal de Biologia, Resolucdo N° 10, de 05 de julho de
2003).

Ainda segundo o CFBio (2010), como sugestéo de piso salarial para bidlogos

descreve que:
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Considerando o disposto na Lei N° 4.950-A de 22/04/1966, fixa o
salario-base minimo para diversos profissionais, egressos de cursos
superiores com duracdo de quatro ou mais anos e cuja jornada de
trabalho seja seis horas diarias, como correspondente a seis
salarios-minimos comum vigente no pais. (CFBio, 2010).

Para a classe farmacéutica, em especial para os farmacéuticos com
habilitacdo em andlises clinicas que atuam diretamente dentro dos laboratorios, o

Sindicato dos Farmacéuticos no Estado de Santa Catarina (SINDFAR) declara:

CLAUSULA TERCEIRA - O piso salarial da categoria profissional, a
partir de 1° de marco de 2021, para uma carga de trabalho mensal
de 220 horas, serd de R$ 5.025,00 (cinco mil e vinte e cinco reais)
(SINDFAR, 2023).

Considerando o fato de que, dentre as classes de biomédico, biélogo e
farmacéutico, apenas o0s profissionais farmacéuticos possuem um piso salarial
estabelecido, levantou-se o0 questionamento sobre a influéncia da falta de piso
salarial na rotatividade de analistas clinicos dentro de laboratorios clinicos.

E deste modo, o principal objetivo deste trabalho foi discutir acerca da
importancia da retengdo de talentos para minimizar a rotatividade no quadro de
funcionarios. E como objetivos especificos, buscou-se identificar quais praticas os
laboratoérios clinicos adotam para reter seus talentos assim como verificar se
laboratérios clinicos de fato, lidam com a rotatividade de analistas clinicos.

A pesquisa pode ser considerada relevante, no intuito de auxiliar gestores de
laboratorios clinicos na reflexdo sobre possiveis estratégias para reter talentos e

evitar que a rotatividade afete o desempenho laboratorial.

Procedimentos Metodoldgicos

Para o desenvolvimento deste trabalho, a pesquisa foi dividida em duas
etapas, sendo a primeira relacionada ao estudo bibliografico de artigos relacionados
ao tema e a segunda etapa realizada por meio da aplicagdo de questionario para
laboratorios clinicos de Santa Catarina.

Durante o estudo bibliografico, utilizou-se como critério de inclusdo os artigos

publicados em bases de dados, no periodo entre 2002 até 2020, utilizando palavras-
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chaves relativas ao tema, sendo selecionados pela leitura prévia do resumo e
conclusdes finais, conforme relacéo abaixo:
e Google Académico: Utilizado palavras-chaves como “retencdo de talentos”,

“rotatividade” e “laboratdrio clinico”.

e Conselhos Regionais e Federais de Biomedicina, Biologia e Farmacia.

O periodo de busca dos artigos e normativas incluiu publicacdes
consideradas antigas, principalmente tratando-se das normativas do conselho de
classe profissional, além do fato, de ndo se ter encontrado facilmente, artigos
publicados com este tema direcionado ao ambito laboratorial.

Para execucdo da segunda etapa, foi realizado um levantamento dos
laboratorios clinicos que possuem Sistema de Gestdo da Qualidade reconhecido por
Acreditacdo SNA-DICQ e PALC ou Certificagéo ISO 9001.

O instrumento de coleta de dados foi um questionario online direcionado para
os laboratérios clinicos através do link do Google Forms. O referido questionario foi
composto por treze (13) questdes objetivas, sendo a Ultima opc¢éo descritiva.

O formulario foi encaminhado para sessenta de dois (62) laboratérios por e-
mail. Dos laboratérios que aceitaram participar desta pesquisa, totalizaram-se onze
(11) que atenderam aos critérios de inclusédo, ou seja, que possuem acreditacdo ou
certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade. Para a realizacédo dessa pesquisa,
a identidade dos laboratérios se manteve resguardada, sem influenciar no debate
dos resultados que foram analisados quantitativamente.

Resultados e Discusséo

Percebe-se que o perfil dos laboratérios, conforme os gréficos de 1 a 4, que a
maioria se trata de laboratorios ambulatoriais, com sistema da gestdo da qualidade
maduro, pois possuem esse sistema implantado de trés (3) até mais de cinco (5)
anos. A maior parte dos laboratorios tem acreditacdo do DICQ, tendo em vista que
os laboratérios que assinalaram a opg¢ao ‘outra’, possuem tanto o DICQ como a ISO
9001.

Em relag&o ao porte dos laboratérios, relacionado ao volume total de exames
realizados por més, entre os participantes houve semelhanca entre o nimero de

exames realizados.
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Gréfico 1 — Tipificacédo dos laboratorios.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Gréfico 2 — Sistema de gestédo de qualidade dos laboratorios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Grafico 3 — Tempo da certificacdo de qualidade dos laboratorios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.
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Gréafico 4 — Numero de exames mensais realizado pelos laboratorios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Contabiliza-se que a partir dos resultados apresentado no grafico 5, 54,54%
dos participantes, ou seja, mais da metade respondeu que em seu quadro de
funcionéarios possuem de cinco (5) ou mais analistas clinicos, contudo, alguns de
maior porte possuem até treze (13) analistas que trabalham em jornadas ou turnos

de plantao.

Grafico 5 — NUmero de analistas clinicos nos laboratérios.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.
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Quanto a formacdo dos analistas que trabalham nos laboratérios clinicos
(gréfico 6), percebe-se que a maioria dos profissionais sdo farmacéuticos
generalistas ou tem formacéo em farméacia com habilitacdo em andlises clinicas. Os
participantes que assinalaram a opgao ‘outra’, representa que em seu quadro de
funcionarios possuem as duas especialidades de profissionais, tanto farmacéuticos
como biomédicos.
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Percebe-se também, que apesar dos profissionais bidlogos poderem atuar em
analises clinicas, os onze participantes ndo possuem biélogos em seu quadro de

funcionérios.

Gréfico 6 - Formacao dos analistas clinicos dos laboratorios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

A maioria dos respondentes, que equivalem a 54,54%, classificaram como
baixa, a rotatividade de analistas clinicos em seu laborat6rio. Sendo que dos demais
participantes, houve um indice de 27,27% que apontaram que nao fazem uso desse

indicador (grafico 7).

Grafico 7- indice de rotatividade dos profissionais nos laboratérios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Em relacdo a rotatividade dos analistas clinicos, foi unanime que ha baixa
rotatividade neste setor. Talvez a baixa rotatividade destes profissionais pode ser
decorrente ao fato de que séo laboratorios que ja possuem um sistema de gestdo da
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qualidade implantado ha mais de trés (3) anos. Possivelmente, quando o laboratorio
nao tem um sistema da qualidade ou quando os processos hdo estdo organizados,
pode ser que a falta de padronizacdo das rotinas influencie na rotatividade, o que
NAao ocorre com esses participantes.

Outro fator a ser discutido € o fato de a maioria dos participantes possuem
farmacéuticos bioquimicos vinculados a empresa. Isto pode ser compreendido pelo
fato de o profissional ter piso salarial estabelecido por seu conselho, visto que, se
fossem profissionais biomédicos, com a falta de um piso salarial, poderiam aumentar
as taxas de rotatividade dentro dos laboratérios.

Para Barreto e Pinheiro (2014), em seu estudo referente a contratacdo dos
analistas clinicos em Aracaju/SE, ha um percentual de 65% que priorizam a
contratacao dos biomédicos, frente aos outros profissionais habilitados para atuarem

nesse setor. Ainda seguindo o entendimento dos mesmos autores:

Outros fatos podem estar relacionados a essa preferéncia como a
auséncia de um acordo trabalhista da classe, estipulando um piso
salarial e carga horaria e um curriculo que melhor prepara o
profissional para exercicio da profissdo contendo disciplinas
aplicadas a diversas areas e um elevado nimero de horas
destinadas a atividades préticas. (BARRETO; PINHEIRO, 2014, p.
68)

Na prética da rotina laboratorial € comum a alta rotatividade de biomédicos,
no entanto, esta ndo € a realidade dos participantes do presente estudo. Nesse Viés,
percebe-se uma necessidade de investir em pesquisas futuras para uma melhor
compreensao desse cenario com o0s profissionais da area, frente aos desafios
encontrados para atuagdo em laboratorios clinicos.

No que se refere ao motivo de rescisdo dos profissionais analistas, que é de
baixa rotatividade, 63,63% dos participantes responderam que € por motivos de

necessidades particulares (grafico 8).
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Gréfico 8 — Motivo para rescisao dos analistas clinicos nos laboratorios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Acerca das estratégias ou programas de retencdo de talentos implantados
pelos laboratorios clinicos, 54,54% dos entrevistados declararam que n&o realizam
nenhuma das estratégias em sua empresa. JA 0S outros participantes que
totalizaram 45,45%, responderam que utilizam algum plano estratégico em seu
laboratorio, incluindo o programa de recompensa, programa de participacdo de
resultados, beneficios como auxilio-estudo, gratificacdo e homenagem por tempo de
casa, aniversarios e acdes internas (gréafico 9).

Gréfico 9 — Programas de retencéo de talentos realizados pelos laboratérios
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Dos laboratérios que possuem estratégias de reconhecimento, cerca de

45,45%, sinalizaram que os beneficios obtidos com a implantacdo do sistema se
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referem a satisfacdo com o ambiente de trabalho, maior engajamento da equipe com

0s objetivos estratégicos e uma menor rotatividade (gréafico 10).

Grafico 10 — Beneficios obtidos com o programa de retengdo de profissionais
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Pode-se notar alguns beneficios em relacdo a implantacdo de um sistema de
qualidade dentro das empresas, entre elas, a padronizacdo dos processos;
uniformizacédo da forma de realizar diferentes tarefas; orientacdo mais elevada aos
novos funcionarios; reducao de custos e dos desperdicios (BORBA et al., 2016).

Em relacdo as dificuldades de implantacdo do programa de retencdo de
talentos, verificou-se que 54,54% tiveram como principais queixas a competitividade
gerada na equipe, complexidade da analise requerida pelo método adotado e
resisténcia da lideranca em praticar o que foi acordado, como as reunides setoriais
com feedbacks, lancamento de campanhas com metas, provisdo de recursos

financeiros, entre outros (grafico 11).

Gréficos 11 - Dificuldade de implantacdo dos programas de retencéo de talentos

S
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Fonte: Dados da pesquisa, 2022.
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Consideracfes Finais

A partir da percepcdo particular como profissional biomédica, a presente
pesquisa foi problematizada acerca da rotatividade de analistas clinicos em
laboratorios clinicos. No entanto, ao concluir esta pesquisa, em que foram
selecionados laboratorios clinicos com Sistema de Gestdo da Qualidade
consolidados e reconhecidos por acreditacfes e/ou certificacdes, verificou-se que a
rotatividade de analistas clinicos € baixa e a maioria ndo possui estratégias
sistematizadas para retencéo de talentos.

Como apenas 11 laboratérios participaram da pesquisa, estes resultados
refletem a realidade de 20% dos laboratérios que possuem certificacdo ou
acreditacdo laboratorial em Santa Catarina atualmente.

Mesmo ndo havendo um setor de Gestdo de Pessoas com estratégias
explicitas para retencdo de talentos, acredita-se que o resultado da pesquisa reflete
a importancia da padronizacdo dos processos, treinamentos constantes, bom
relacionamento com equipe, afinidade com setor de atuacao, dentre outros aspectos
motivacionais, concluindo-se deste modo, que o0 piso salarial ndo pode ser
considerado fator exclusivo na rotatividade. Ha outros aspectos relevantes no
engajamento com a empresa de modo que o profissional queira permanecer como
membro da equipe. Porém, nesta pesquisa, ha maioria dos laboratdrios os analistas
clinicos eram farmacéuticos, tendo piso salarial estabelecido, o que também néao
pode ser ignorado.

Futuras pesquisas podem abordar laboratérios clinicos que ndo possuem
Sistema de Gestdo da Qualidade implementado e fazer um comparativo entre 0s
indices de rotatividade e a classe profissional dos analistas clinicos, pois
empiricamente, a rotatividade entre biomeédicos principalmente, mostra-se oposta ao
resultado desta pesquisa.

Novos estudos devem buscar maior niamero de participantes dentre 0s
Laboratérios Clinicos com Acreditacdo PALC ou SNA-DICQ ou Certificacdo 1SO
9001, focando em determinadas regifes do Estado para avaliar o contexto local.

Ha poucas publicagbes sobre o tema, considerado bastante relevante e que
acaba influenciando, inclusive, na migragéo dos profissionais biomédicos do ramo de

analises clinicas, sem piso salarial sendo remunerados com salarios similares aos

165

Rev. Ciéncia Cidadania —v.9, n.1, 2022 / ISSN: 2447-5270



técnicos de enfermagem ou técnicos de patologia clinica, para outros ramos de

atuacao, como a estética.
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