Uma das regras comerciais mais conhecidas diz que o negécio,
para ser perfeito, tem que ser bom para os dois lados. Mas,
guando falamos de responsabilidade social, 0 sucesso maior
esta em oferecer beneficios e ndo em valer-se deles.

Segundo a professora de Marketing e Negdcios Internacionais
do Instituto COPPEAD de Administracdo da Universidade
Federal do Rio de Janeiro, Heloisa Leite, um programa de
responsabilidade social s6 traz resultados positivos para a
sociedade e para a empresa, se for realizado de forma
auténtica. “Investir em projetos sociais para auto-promogao
da empresa ndo traz os resultados esperados. A
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responsabilidade social deve estar no DNA da empresa; fazer
parte de suas atividades cotidianas”, diz.

Heloisa, que exerce desde 1996 o cargo de coordenadora do
MBA Executivo em Saude, explica que empresas socialmente
responsaveis investem na qualidade de vida de funcionarios e
exigem qualidade de seus fornecedores. Para comecar, é
preciso que haja real interesse em interagir com a sociedade.
Mas a profissional recomenda que programas e agoes de
responsabilidade social sejam conduzidos, nas empresas, por
profissionais com competéncias especificas para sua
implantacao, seu desenvolvimento e sua sistematica avaliagéo.

Confira entrevista completa nas paginas 2 e 3.



Fazer o bem faz bem

Para a professora Heloisa Leite, ética e responsabilidade social andam lado a lado,
e o futuro das préximas geragdes depende do que fizermos agora.

Como o futuro ja comegou, a ControlLab pesquisou as praticas sociais desenvolvidas
por seus clientes. Confira o resultado dos 178 respondentes nos graficos ao lado e
alguns exemplos de projetos sociais na pagina 4.

Prof. Heloisa: O interesse das empresas em
responsabilidade social é relativamente novo.
No meio académico brasileiro, os estudos
sobre o tema datam da década de 80, mas a
responsabilidade social ganhou forgca, no
Brasil, a partir dos anos 90, ap0s a realizagao
da Eco-92. Antes, era uma questdo de
comportamento ético. Em minhas aulas,
defendo a “ética sem adjetivos” como base
para a responsabilidade social. Nao existe
empresa meio ética. Ou se é ético ou ndo. E a
responsabilidade social, independentemente
de s6 agora estar em moda, sempre foi
inerente ao trabalho da empresa. Uma
empresa verdadeiramente orientada para o
mercado tem a obrigacéo de se preocupar
com responsabilidade social.

Muitas empresas exercem acdes sociais porque
sao obrigadas, ja que clientes, em particular,
e a sociedade, em geral, passam a exigir essa
nova postura. Ultimamente, um segmento da
populagéo prioriza compras junto a empresas
que tém cuidado com o meio ambiente, que

vendem produtos de acordo com as
especificagdes, enfim, que se relacionam com
o consumidor de uma forma adulta. Sabemos,
por exemplo, que, apesar do prego mais alto,
ha pessoas que preferem alimentos organicos,
que sdo colocados no mercado por alguém
que teve a preocupagdo com a saude da
populacao, cultivando-os sem agrotéxicos. O
mesmo se pode dizer das empresas que
fabricam eletroeletrénicos com o selo do
PROCEL, que economizam energia,
contribuindo para a preservagao do meio
ambiente. Prefiro acreditar que algumas
empresas sao movidas pela necessidade de
fazer algo pela promogéo do ser humano, seja
de forma material, intelectual ou espiritual.
Citando André Malraux, “o século XXI ser&
ético e espiritual ou ndo sera”. Ou seja, se nao
fizermos algo que torne o mundo melhor do
que antes, ndo teremos justificado nossa
passagem por ele.

Na&o, sua pratica € bem mais ampla. Conhego
pessoas engajadas em projetos de
responsabilidade social que trabalham em
empresas que nem pensam nessa questao.
Nosso Instituto, 0 COPPEAD, que inclusive
possui disciplina sobre responsabilidade social,
tem alunos que dao aulas gratuitas de reforgo
e de computagdo para criangas carentes de
uma escola priméria que funciona no prédio
onde estamos instalados, na UFRJ. Nossos
cursos exigem dedicacao integral dos alunos,
mas, mesmo assim, eles encontram tempo
para dar aulas e organizar atividades sociais
com as criangas.

Filantropia é esporadica, eventual, constituida
por atitudes isoladas, mais ligadas a a¢des de
caridade. Se uma determinada cidade é
inundada, a empresa faz doacg0es, realiza
campanha de arrecadagao. Responsabilidade
social € algo que estda no DNA da empresa;
faz parte de suas atividades cotidianas.
Empresas socialmente responsaveis investem
na qualidade de vida de funcionérios e exigem
qualidade de seus fornecedores. N&o
contratam fornecedores que explorem o
trabalho infantil, agridam o meio ambiente ou
soneguem impostos. Respeitam o consumidor
e se preocupam, efetivamente, em melhorar
a sociedade, em promover seus funcionarios
enquanto seres humanos. A empresa-cidada
desenvolve projetos sociais que atendam as
necessidades, exigéncias e expectativas da
comunidade local.

No Brasil, séo as voltadas para meio ambiente
e crianga com cancer. Os Ultimos fendmenos
climaticos, o derretimento de gelo no pélo, o
préprio movimento da ECO-92 geraram uma
maior conscientizagao para 0 meio ambiente.
Atividades para menores carentes também
atraem muito as pessoas, ja que essas criangas,
se nao tiverem atividades que as desviem do
crime, podem se tornar traficantes antes
mesmo dos 10 anos de idade.

As competéncias governamentais estdo
claramente definidas na Constituicéo Federal.
Mas vivemos numa era em que 0 mundo



assiste a diminuicao do poder do estado, e ao
aumento das possibilidades das empresas e
da sociedade civil. Num pais como 0 nosso,
COM recursos escassos e um grave quadro de
problemas sociais, hd um espaco em que
cidad&os e empresas podem — e devem — atuar.
Isso n&o significa substituir a responsabilidade
dos governos federal, estadual e municipal,
mas, sim, de atuar de forma complementar.
As ONG’s sdo criadas para ajudar nessa
questdo. Existem campos para empresas,
organizagfes nao-lucrativas e cidadaos
atuarem, na medida de seus deveres, recursos
e possibilidades. Além disso, as empresas
devem se interessar por uma sociedade com
pessoas livres do analfabetismo e de doencgas
gue resultam, diretamente, da falta de infra-
estrutura sanitaria; pessoas que pertencam a
uma sociedade mais justa e igualitaria,
formada, de fato, por pessoas cidadas. Afinal,
se as empresas também n&o se preocuparem
com isso, para quem irdo vender num futuro
nao muito distante?

Estudos sobre responsabilidade social apontam
para o fato de que ser socialmente responsavel
da lucro e aumenta a competitividade da
empresa. Nao obstante, pesquisa feita em
1999 concluiu que 66% das empresas de
grande porte entrevistadas identificam a falta
de recursos como a maior dificuldade para
investir no social. A meu ver, os principais
problemas sdo: o fato de que tal consciéncia
nado permeia, ainda, toda a classe empresarial;
o insuficiente niamero de profissionais
qualificados para dirigir programas e projetos
nas empresas; a falta de abrangéncia dos
incentivos oferecidos pelos governos federal,
estadual e municipal, bem como o acesso
fortemente burocratizado aos incentivos fiscais
por eles oferecidos.

E preciso fazer uma auto-avaliagdo que
indique onde é necessario melhorar as politicas
e praticas, estabelecer um cronograma de
acOes a serem realizadas pela empresa e
sensibilizar a area de RH para sua importancia
no desenvolvimento de uma cultura
empresarial fortemente comprometida com
responsabilidade social. O chamado “terceiro
setor” costuma ter profissionais mais
capacitados e experientes para orientar
empresas, instituicdes ou pessoas que desejam
investir em responsabilidade social. Existe

muita empresa bem intencionada que, por
amadorismo, ndo aproveita bem os recursos
destinados a esse tipo de investimento. Da
mesma maneira, pessoas, individualmente,
muitas vezes contribuem para instituicdes
filantrépicas que, posteriormente, as
decepcionam, por nao possuirem
administracdes capacitadas para cumprir seus
objetivos. Acho muito enriquecedor conhecer
e contatar instituicdes que tratem de uma
forma profunda essas questBes de
responsabilidade social. Instituicdes sérias, que
possuem reconhecida tradicdo de vivéncia e
competéncia nessas questdes, como a
Ashoka* e o Instituto Ethos*, oferecem esse
tipo de treinamento.

Esta é uma questao de cultura empresarial.
Algumas empresas divulgam, outras ndo. Na
minha opinido, toda contribuicdo para
melhorar a criatura humana deve ser
compartilhada, servindo de motivagéo para
outras pessoas. A divulgacao deve comecar
dentro da empresa, com os funcionarios, e se
espraiar para todos os seus publicos. Alguns
estudiosos acreditam que, nos projetos sociais,
a comunicagao € a ferramenta que colabora
para a construcao de um “novo mundo”. Uma
forma indireta e eficiente que as empresas tém
para divulgar suas agdes sociais € concorrer a
prémios concedidos por entidades com
credibilidade e penetracdo nos meios de
comunicagdo, que fornecem um “selo de
qualidade™ nessa area.

O melhor reconhecimento € o da sociedade.
Os empreendedores sociais da Ashoka, os
chamados fellows, recebem incentivos
financeiros durante dois anos para
implementar seus projetos de responsabilidade
social. S8o pessoas com visao, experiéncia e
talento, que buscam solugdes inovadoras para
problemas sociais em maior escala, visando a
promocgao integral do ser humano.

Heloisa Leite
heloisa@coppead.ufrj.br

www.ashoka.org.br
www.ethos.org.br

www.nospodemos.org.br
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Congresso de Farméacia e Andlises Clinicas

Alguns

Fundou em 2005 a Universidade Livre de Manaus e o Centro de
Artes e Oficios, que, em parceria com o CIAM (Centro das IndUstrias
de Manaus) e outras instituicdes locais, oferece cursos
profissionalizantes a jovens em situagéo de risco, sempre ministrados
por profissionais voluntarios.

Ocupando uma area de 1000m?, o local possui ainda: teatro com
300 lugares, cafeteria, restaurante, ndcleo de informéatica e
laboratdrio de beleza (calista, manicure, cabeleireiros etc).

H& mais de 20 anos, realiza exames gratuitamente em criancas
carentes atendidas pelo IPRED (Instituto de Prevencédo a
Desnutricdo). Além disso, o laboratério opta por ndo empregar
menores de idade, de forma a reservar-lhes o direito a escolaridade.

Participa do Projeto CRIAR (Conscientizar, Reeducar, Inovar, Agir e
Racionalizar), que promove palestras com o objetivo de incentivar

Farmacéuticos.

A ControlLab participou com estandes nos eventos abaixo relacionados,

S&o Paulo/SR, 03/10. Carla Albuquer-
gue, Gestora de Novos Negdcios da
ControlLab, ministrou palestra sobre
interpretacdo de Ensaio de Profi-
ciéncia no X1V Congresso Paulista de

gue desenvolvem

os profissionais a racionalizarem o uso de recursos como agua, luz,
telefone, elevador, ar condicionado etc.

Iniciou, neste ano, um programa de reciclagem, com o objetivo de
incentivar os funcionarios a separar os papéis utilizados no trabalho.
Neste primeiro momento, o material reciclado é direcionado a duas
instituicGes especializadas, que o transformam em cart6es e porta-
retratos. A expectativa € de, em breve, ministrar cursos para que 0s
proprios funciondrios aprendam a confeccionar esses objetos.

Participa de campanhas de saude promovidas por sociedades
médicas especializadas, oferecendo, gratuitamente, exames de
horménios, glicose, lipidograma, colesterol e pressao arterial, dentre
outros. Além disso, contribui com doac8es para o grupo voluntario
“Saude e Alegria”, que leva conforto a criangas com cancer, e
também participa de campanhas de multivacinagéo infantil, levando
animadores e distribuindo guloseimas.

39° Congresso Brasileiro de Patologia Clinica
www.cbpcml.org.br

XIX Congresso Brasileiro de Parasitologia
www.parasitologia.org.br/index.php

28° Congresso Brasileiro de Hematologia e Hemoterapia

www.sbhh.com.br

apresentando seus servicos e disseminando o conceito de "Semear a Qualidade”

com a distribuicio das miniaturas de plantas suculentas e cactos.

Ponta Grossa/PR, de 22 a 24/07

Campos de Jord&o/SR, de 4 a 7/09

Belo Horizonte/MG, de 21 a 24/09

Santa Maria/RS, de 7 a 8/10

XXIII Congresso Brasileiro de Microbiologia
www.sbmicrobiologia.org.br/proposta.htm

Simpdsio de Genética— Genética, Evolucdo e Biotecnologia

www.lhgdh.locaweb.com.br/simposio, tel.: (17) 3221-2392

XIV Congresso Brasileiro de Infectologia
http:/imww.infecto2005.com.br

Marcio Biasoli, Diretor da ControlLab, ministrou curso de 8 horas sobre Requisitos
da Qualidade no Laboratorio, que contemplou assuntos como calibragéo, agua

reagente, biosseguranca, residuos e programa 5S.



Regulamento Técnico de

do Clinico

Versédo Final, aprovada pela DICOL, aguardando publicacéo.

Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n de de 2005.
Disp&e sobre o Regulamento Técnico de funcionamento do Laboratério Clinico

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que Ihe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n®. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo realizadaem __de __de 2005;
considerando as disposicdes constitucionais e a Lei Federal n°. 8080, de 19 de
setembro de 1990 que trata das condi¢cGes para a promogao, protecdo e
recuperagéo da saude, como direito fundamental do ser humano; considerando
a necessidade de normalizacéo do funcionamento do Laboratorio Clinico e Posto
de Coleta Laboratorial; considerando a relevancia da qualidade dos exames
laboratoriais para apoio ao diagnostico eficaz, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento dos servicos que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta
Laboratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcdo, reforma ou adaptagéo na estrutura fisica
do laboratdrio clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacao
do projeto junto a autoridade sanitéria local em conformidade com a RDC/ANVISA
n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de
2003 suas atualizagdes ou instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal
devem implementar os procedimentos para adogdo do Regulamento Técnico
estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar,
com a finalidade de adequé-lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnico
constitui infragdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas
atualizagBes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicac&o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi elaborado
a partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho
instituido pela Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho
foi composto por técnicos da ANVISA, Secretaria de Atengdo a Satde (SAS/
MS), Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS), Vigilancias Sanitarias Estaduais,
Laboratério de Saude Publica, Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial, Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, Provedores de Ensaio de
Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi
publicada como Consulta Publica n°. 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta
para receber sugestdes por um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram
prorrogados por mais 30 (trinta) dias.

As sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servicos de Salde — GGTES/ANVISA, pelos componentes do
Grupo de Trabalho juntamente com o Consultor. Apds discussdes, as sugestdes
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo
produzido o documento final consensual sobre o assunto.

O presente documento é o resultado das discussdes que definiram os requisitos
necessarios ao funcionamento do Laboratdrio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratorios clinicos e postos de
coleta laboratorial pablicos ou privados que realizam atividades na area de
analises clinicas, patologia clinica e citologia.

ABRANGENCIA

Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada é aplicavel a todos os servigos publicos
ou privados, que realizam atividades laboratoriais na area de analises clinicas,
patologia clinica e citologia.

DEFINIGOES

4.1 Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenga sanitaria: Documento
expedido pelo 6rgéo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito

Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exercam
atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

4.2 Amostra do paciente: Parte do material biolégico de origem humana utilizada
para andlises laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restricéo: Amostra do paciente fora das especificacdes,
mas que ainda pode ser utilizada para algumas andlises laboratoriais.

4.4 Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar
a estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema analitico nas condi¢Ges de
uso na rotina.

4.5 Analito: Componente ou constituinte de material biolégico ou amostra de
paciente, passivel de pesquisa ou andlise por meio de sistema analitico de
laboratério clinico.

4.6 Biosseguranca: Condicao de seguranca alcancada por um conjunto de acdes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades
que possam comprometer a salide humana, animal e o meio ambiente.

4.7 Calibragéo: Conjunto de operagOes que estabelece, sob condig¢bes
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um instrumento,
sistema de medi¢éo ou material de referéncia, e os valores correspondentes
estabelecidos por padrdes.

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizacéo da coleta de amostra de paciente
em sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realiza¢do da coleta de amostra de paciente
no ambito de uma empresa.

4.10 Coleta laboratorial em unidade moével: Realizagdo da coleta de amostra
de paciente em unidade mdvel.

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliacdo do
desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise
de padrdes certificados e comparagdes interlaboratoriais. Também chamada
Avaliacéo Externa da Qualidade.

4.13 Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em
associagdo com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema
analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

4.14 Desinfecgéo: Processo fisico ou quimico que destréi ou inativa a maioria
dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com
excecédo de esporos bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinacéo do desempenho analitico por meio de
comparagdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.
4.16 Equipamento laboratorial: Designagdo genérica para um dispositivo
empregado pelo laboratorio clinico como parte integrante do processo de
realizacéo de analises laboratoriais.

4.17 Esterilizagdo: Processo fisico ou quimico que destréi todas as formas de vida
microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.
4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitagéo da anélise, passando
pela obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.
4.19 Fase analitica: Conjunto de operagdes, com descri¢ao especifica, utilizada
na realizacao das analises de acordo com determinado método.

4.20 Fase pés-analitica: Fase que se inicia apés a obtengéo de resultados validos
das andlises e finda com a emisséo do laudo, para a interpretacéo pelo solicitante.
4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados.
4.23 Inspegéo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos,
de competéncia da autoridade sanitaria local, que previnem e controlam o
risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a este controle.

4.24 Instrugdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades
realizadas pelo estabelecimento e ou servigo.

4.25 Instrumento laboratorial: Designagéo genérica para dispositivos empregados
pelo laboratoério clinico que auxiliam na execucdo de uma tarefa analitica.
4.26 Insumo: Designagéo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados
em um processo para geragdo de um produto ou servico.

4.27 Laboratério clinico: Servigo destinado a analise de amostras de paciente,
com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico, compreendendo
as fases pré-analitica, analitica e pés-analitica.

4.28 Laboratério de apoio: Laboratério clinico que realiza anélises em amostras
enviadas por outros laboratérios clinicos.

Cortesia ﬂcﬂmlﬂﬂ = boletim qualifigue n*11



4.29 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério
ou seu substituto.

4.30 Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manutencéo do asseio
ou, quando necessario, para a retirada de sujidade de uma superficie.

4.31 Material biolégico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.
4.32 Metodologia propria em laboratorio clinico (in house): Reagentes ou
sistemas analiticos produzidos e validados pelo préprio laboratério clinico,
exclusivamente para uso proprio, em pesquisa ou em apoio diagndstico.

4.33 Paciente de laboratério: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra
biolégica para ser submetida a analise laboratorial.

4.34 Posto de coleta laboratorial: Servigo vinculado a um laboratério clinico, que
realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos
operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizagéo ocorre no ato da coleta.
4.35 Produto para diagnoéstico de uso in vitro: Reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso,
que contribuem para realizar uma determinagéo qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra biolégica e que nao estejam destinados a cumprir
funcéo anatomica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados
ou inoculados em seres humanos e que séo utilizados unicamente para provar
informac&o sobre amostras obtidas do organismo humano.

4.36 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formag&o superior inscrito
no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.37 Rastreabilidade: Capacidade de recuperagéo do histérico, da aplicagdo
ou da localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de
identificacdes registradas.

4.38 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratdrio clinico
ou do posto de coleta laboratorial.

4.39 Saneante: Substancia ou preparacao destinada & higienizacéo, desinfecg&o,
esterilizagdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e
privados, em lugares de uso comum e no tratamento da agua.

4.40 Supervisdo: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento
das especificacOes estabelecidas nos processos operacionais.

4.41 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da &rea de um laboratério
clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLR, do inglés Point-of-
care testing -POCT.

4.42 Validagao: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema
apresenta desempenho dentro das especificagdes da qualidade, de maneira a
fornecer resultados validos.

4.43 Verificagdo da calibracéo: Ato de demonstrar que um equipamento de
medicdo apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em
situacéo de uso.

CONDIGOES GERAIS
51 Organizagéo
51.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara
atualizado, expedido pelo 6rgéo sanitario competente.

51.2 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um
profissional legalmente habilitado como responsavel técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia
sanitaria, a responsabilidade técnica por no méaximo: 02 (dois) laboratérios
clinicos ou 02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico
e 01 (um) posto de coleta laboratorial.

51.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratério clinico e
0 posto de coleta laboratorial devem contar com um profissional legalmente
habilitado para substitui-lo.

51.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, plblico e privado
devem estar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES.

5.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratério clinico e do posto de
coleta laboratorial ttm a responsabilidade de planejar, implementar e garantir
a qualidade dos processos, incluindo: (a) a equipe técnica e 0s recursos
necessarios para o desempenho de suas atribuicdes; (b) a protecdo das
informacdes confidenciais dos pacientes; (c) a supervisdo do pessoal técnico
por profissional de nivel superior legalmente habilitado durante o seu periodo
de funcionamento; (d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados
para diagndstico de uso “in vitro”, em conformidade com a legislagéo vigente;
(e) a utilizagdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante
(equipamentos e produtos) ou com base cientifica comprovada; (f) a
rastreabilidade de todos 0s seus processos.

5.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrucdes escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um
laboratério clinico.
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5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades publicas de
saude devem ter seu vinculo definido formalmente pelo gestor local.

5.1.7 O laboratério clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

5.1.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade mével
devem estar vinculadas a um laboratério clinico e devem seguir 0s requisitos
aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico.

5.2.Recursos Humanos

5.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter
disponiveis registros de formagéo e qualificagéo de seus profissionais compativeis
com as funcdes desempenhadas.

5.2.2 O laboratoério clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover
treinamento e educacdo permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis
0s registros dos mesmos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial
devem ser vacinados em conformidade com a legislacéo vigente.

5.2.4 A admissdo de funcionérios deve ser precedida de exames médicos em
conformidade com o PCMSO da NR-7 da Portaria MTE n® 3214 de 08/06/1978
e Lein® 6514 de 22/12/1977, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que
venha substitui-la.

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratério clinico e do posto de coleta devem
atender aos requisitos da RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/2002, suas atualizacdes,
ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem: (a) possuir
equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servico e
necessarios ao atendimento de sua demanda; (b) manter instrugdes escritas
referentes a equipamento ou instrumento, as quais podem ser substituidas ou
complementadas por manuais do fabricante em lingua portuguesa; (c) realizar
e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas; (d) verificar ou
calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com o uso,
mantendo os registros dos mesmos; (e) verificar a calibragdo de equipamentos
de medicdo mantendo registro das mesmas.

5.4.2 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem
estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagao vigente.

5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada
devem possuir registro da verificagdo da mesma.

5.5 Produtos para diagndstico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a
aquisi¢do dos produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos,
de forma a garantir a rastreabilidade.

5.5.2 Os produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacao vigente.

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo préprio laboratério
deve ser identificado com rétulo contendo: nome, concentracéo, nimero do
lote (se aplicavel), data de preparacéo, identificacéo de quem preparou (quando
aplicavel), data de validade, condi¢des de armazenamento, além de informagdes
referentes a riscos potenciais.

5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle
da qualidade dos reagentes e insumos preparados.

5.5.4 A utilizag&o dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendagdes de
uso do fabricante, condi¢Bes de preservagdo, armazenamento e 0s prazos de
validade, ndo sendo permitida a sua revalidag&o depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratério clinico que utilizar metodologias préprias — In House, deve
documenté-las incluindo, no minimo: (a) descri¢do das etapas do processo; (b)
especificagéo e sistematica de aprovacéo de insumos, reagentese equipamentos
e instrumentos; (c) sistematica de validagéo.

5.5.5.1 O laboratério clinico deve manter registro de todo o processo e especificar
no laudo que o teste é preparado e validado pelo préprio laboratério.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) atendendo
aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizacdes, ou
outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.7 Biosseguranga

5.7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter
atualizados e disponibilizar, a todos os funcionérios, instrucdes escritas de
biosseguranga, contemplando no minimo os seguintes itens: (a) normas e
condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; (b)
instrucdes de uso para os equipamentos de prote¢éo individual (EPI) e de protecéo
coletiva (EPC); (c) procedimentos em caso de acidentes; (d) manuseio e transporte
de material e amostra biolégica.



5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico e pelo posto de coleta
laboratorial deve documentar o nivel de biosseguranca dos ambientes e/ou
areas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e microorganismos
envolvidos, adotando as medidas de seguranca compativeis.

5.8 Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizagéo

5.8.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
instrucdes de limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, quando aplicavel, das
superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e materiais.

5.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccao
devem ser utilizados segundo as especifica¢cdes do fabricante e estarem
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente.

PROCESSOS OPERACIONAIS
6.1 Fase pré-analitica
6.1.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar
ao paciente ou responsavel, instrugdes escritas e ou verbais, em linguagem
acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de amostras tendo como objetivo
o entendimento do paciente.

6.1.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao
paciente documento que comprove a sua identificagdo para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime
de internagdo, a comprovacédo dos dados de identificagdo também podera ser
obtida no prontuario médico.

6.1.3 Os critérios de aceitagdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo
de exames em amostras com restrigGes devem estar definidos em instrugdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacdes: (a) nimero
de registro de identificagéo do paciente gerado pelo laboratério; (b) nome do
paciente; (c) idade, sexo e procedéncia do paciente; (d) telefone e/ou endereco
do paciente, quando aplicavel; (e) nome e contato do responsavel em caso de
menor de idade ou incapacitado; (f) nome do solicitante; (g) data e hora do
atendimento; (h) horério da coleta, quando aplicavel; (i) exames solicitados e
tipo de amostra; (j) quando necessario: informagdes adicionais, em conformidade
com o exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacao/
observacao clinica, dentre outros de relevancia); (k) data prevista para a entrega
do laudo; (I) indicagéo de urgéncia, quando aplicavel.

6.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente
ambulatorial ou ao seu responsavel, um comprovante de atendimento com: ndmero
de registro, nome do paciente, data do atendimento, data prevista de entrega do
laudo, relacédo de exames solicitados e dados para contato com o laboratério.

6.1.6. O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios
que permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega
quando coletada pelo paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou
que recebeu a amostra de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrugdes escritas que orientem o recebimento, coleta e identificagéo de amostra.

6.1.9 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
instrugdes escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo
prazo, condi¢cdes de temperatura e padrdo técnico para garantir a sua
integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente
isotérmico, quando requerido, higienizavel, impermeavel, garantindo a sua
estabilidade desde a coleta até a realizacdo do exame, identificado com a
simbologia de risco biolégico, com os dizeres “Espécimes para Diagnéstico” e
com nome do laboratério responsavel pelo envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas COmuns a outros servigos
ou de circulagio de pessoas, deve ser feito em condi¢bes de seguranca
conforme item 5.7.

6.1.12 Quando da terceiriza¢do do transporte da amostra, deve existir contrato
formal obedecendo aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.13 Quando da importag&o ou exportacéo de “Espécimes para Diagnéstico”,
devem ser seguidas a RDC/ANVISA n° 01, de 06 de dezembro de 2002 e a
Portaria MS n°® 1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualiza¢des ou outro
instrumento legal que venha substitui-las.

6.2. Fase Analitica

6.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrugdes escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos,
podendo ser utilizadas as instrugcdes do fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instru¢des de uso do
fabricante, em referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida
conduzida pelo laboratério.

6.2.3 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar
por escrito, uma relacdo que identifique os exames realizados no local, em
outras unidades do préprio laboratério e os que sdo terceirizados.

6.2.4 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir
mecanismos que possibilitem a agilizacéo da liberagao dos resultados em
situacGes de urgéncia.

6.2.5 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites
de risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita
tomada imediata de decis&o.

6.2.5.1 O laboratério e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de
comunicagdo ao meédico, responsavel ou paciente quando houver necessidade
de decisdo imediata.

6.2.6 O laboratorio clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle
interno e externo da qualidade.

6.2.7 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau
de pureza da agua reagente utilizada nas suas anélises, a forma de obteng&o,
o controle da qualidade.

6.2.8 O laboratério clinico pode contar com laboratérios de apoio para
realizacdo de exames.

6.2.8.1 O laboratério de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.

6.2.9 O laboratoério clinico deve: (a) manter um cadastro atualizado dos
laboratorios de apoio; (b) possuir contrato formal de prestagéo destes servicos;
(c) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo laboratério de apoio.

6.2.10 O laudo emitido pelo laboratério de apoio deve estar disponivel e
arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos.

6.2.11 Os servicos que realizam testes laboratoriais para deteccéo de anticorpos
anti-HIV devem seguir, o disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na
Portaria MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho
de 2005, suas atualizacdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenga de notificacdo
compulséria devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto n° 49.974-
A, de 21 de janeiro de 1961, e na Portaria n° 2325, de 08 de dezembro de 2003,
suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de
testes rapidos, deve estar vinculada a um laboratorio clinico, posto de coleta ou
servico de satde publica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratdrio clinico é responsavel por todos os
TLR realizados dentro da instituicéo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade mével.

6.2.15 Arelagéo dos TLR que o laboratdrio clinico executa deve estar disponivel
para a autoridade sanitaria local.

6.2.15.1 O laboratério clinico deve disponibilizar nos locais de realizagéo de
TLR procedimentos documentados orientando com relag&o as suas fases pré-
analitica, analitica e pés-analitica, incluindo: (a) sistematica de registro e liberacdo
de resultados provisérios; (b) procedimento para resultados potencialmente
criticos; (c) sistematica de revisdo de resultados e liberacdo de laudos por
profissional habilitado.

6.2.15.2 Arealizacéo de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emisséo
de laudos que determine suas limitacBes diagnésticas e demais indicacGes
estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratoério clinico deve manter registros dos controles da qualidade,
bem como procedimentos para a realizacdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratdrio clinico deve promover e manter registros de seu processo
de educagdo permanente para os usuarios dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pés-analitica

6.3.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
instrucOes escritas para emissdo de laudos, que contemplem as situacdes de
rotina, plantdes e urgéncias.




6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua
portuguesa, datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

6.3.3 O laudo deve conter no minimo os seguintes itens: (a) identificagédo do
laboratério; (b) endereco e telefone do laboratério; (c) identificacédo do
Responsavel Técnico (RT); (d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de
classe profissional; (e) identificacéo do profissional que liberou o exame; (f) n°.
registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do
profissional (g) n°. de registro do Laboratdrio Clinico no respectivo conselho de
classe profissional; (h) nome e registro de identificacéo do cliente no laboratério;
(i) data da coleta da amostra; (j) data de emisséo do laudo; (k) nome do
exame, tipo de amostra e método analitico; (1) resultado do exame e unidade
de medicéo; (m) valores de referéncia, limitacGes técnicas da metodologia e
dados para interpretacéo; (n) observacées pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restricdo, esta condi¢do
deve constar no laudo.

6.3.5 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela
transcricdo do laudo emitido pelo laboratério de apoio, devem garantir a
fidedignidade do mesmo, sem alteracbes que possam comprometer a
interpretagdo clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberagédo do laudo pode adicionar comentarios de
interpretagdo ao texto do laboratério de apoio, considerando o estado do
paciente e o contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de andlise do diagndstico sorolégico de Anticorpos Anti-HIV
deve estar de acordo com a Portaria MS n°® 59/2003, suas atualizacdes ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.3.8 As copias dos laudos de andlise bem como dados brutos devem ser
arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperaveis e de forma a
garantir a sua rastreabilidade.

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do
laudo ja emitido, a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a
retificacéo realizada.

REGISTROS
7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a
recuperacéo e disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a
rastreabilidade do laudo liberado.
7.2 As alterages feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou
assinatura legivel do responsével pela alteragéo, preservando o dado original.

GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratdrio clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo: (a) controle interno da qualidade; (b) controle
externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo
da Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando: (a) lista de
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analitos; (b) forma de controle e frequéncia de utilizacdo; (c) limites e critérios
de aceitabilidade para os resultados dos controles; (d) avaliagéo e registro dos
resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.1 O laboratério clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade
contemplando: (a) monitoramento do processo analitico pela andlise das
amostras controle, com registro dos resultados obtidos e andlise dos dados; (b)
definicao dos critérios de aceitacéo dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada; (c) liberacdo ou rejei¢édo das andlises ap6s avaliagéo
dos resultados das amostras controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacéo vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde
que permitam a avaliacéo da preciséo do sistema analitico.

9.2.3 O laboratério clinico deve registrar as agbes adotadas decorrentes de
rejeicdes de resultados de amostras controle.

9.2.4 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras
dos pacientes.

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos
0s exames realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames ndo contemplados por programas de Ensaios de
Proficiéncia, o laboratdrio clinico deve adotar formas alternativas de Controle
Externo da Qualidade descritas em literatura cientifica.

9.3.2 A participacdo em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada
unidade do laboratério clinico que realiza as andlises.

9.3.3 A normalizagéo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de
Proficiéncia sera definida em resolugéo especifica, desta ANVISA .

9.3.4 O laboratério clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequagdes, investigagdo de causas e acdes tomadas para 0s
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao foi obtida.

9.3.5 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as
amostras dos pacientes.

DISPOSIGOES TRANSITORIAS

10.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial ttm o prazo de 180
(cento e oitenta) dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento
Técnico a partir da data de sua publicag&o.

As Referéncias Normativas e Bibliograficas foram omitidas nesta edi¢&o.
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o melhor boletim
externo do Rio de Janeiro

O Qualifique, informativo destinado aos clientes da ControlLab,
ganhou, no dltimo dia 13 de setembro, o Prémio Aberje 2005
como o Melhor Boletim Externo do Rio de Janeiro.

Empresas dos mais variados portes e setores da economia
participaram do concurso anual, promovido pela ABERJE -
Associacédo Brasileira de Comunicacdo Empresarial, com o
objetivo de reconhecer a exceléncia da comunicagao
organizacional e das relagdes publicas no Brasil por meio de
incentivo e difusdo das melhores praticas.

Foram avaliados quesitos como criatividade e inovagdo no plane-
jamento das pautas, qualidade editorial (texto, abordagem,
reportagens, redacao e edi¢do), divulgacao, design e qualidade grafica.

ControlLab obtém
reconhecimento do

A ControlLab é o primeiro provedor de ensaio de proficiéncia da
América Latina reconhecido pelo CAP — College of American
Pathologists.

Inicialmente, foram avaliados os mddulos de Hemoglobina
Glicada e Citometria de Fluxo e, com isso, a ControlLab passa a
ser, em 2006, um provedor alternativo para estes ensaios.

O CAP tem como missao promover a exceléncia na pratica da
medicina laboratorial e patol6gica. Atuante desde 1960, € lider
mundial em programas de qualidade.

A equipe ControlLab tem a satisfagéo de compartilhar com seus
parceiros e clientes essa conquista, que fortalece os principios de
transparéncia e melhoria continua da sua cultura.

e
&

Equipe comemorando o prémio: Victor, Claudia, Raquel, Cristiane e Carla.

3 A partir de outubro, o seu Qualifique ganha também uma versao
online. Todas as edi¢des (antigas e atuais), que antes eram

disponibilizadas em arquivo PDF, agora poder&o ser acessadas
diretamente pelo site www.controllab.com.br/qualifique.
O leitor também podera utilizar o recurso de busca para pesquisar

por assunto, matéria ou edi¢do, imprimir arquivo em PDF e cadastrar-
se para receber as edi¢fes por e-mail.



um controle externo que é o bicho!

Atendendo a uma demanda crescente, a ControlLab langou o
Ensaio de Proficiéncia para Laboratérios Veterinarios.

Este programa contempla as matrizes animais de pequeno a grande
porte e suas especificidades, contando com 60 ensaios distribuidos
em cinco importantes areas analiticas.

Para desenvolvé-lo, a ControlLab utilizou a sua infra-estrutura e as
trés décadas de experiéncia em ensaios clinicos para dedicar-se,
durante um ano, a pesquisa na area de veterinaria.

O resultado é um programa Gnico no Brasil, exclusivo para Bacteriologia Bioquimica Hematologia
veterindria, que proporcionara maior confiabilidade aos resultados Parasitologia Urinalise
desses laboratorios.

Przduby cncls Pamssal Caral

- vale a pena comparar!

Quer monitorar o desempenho do seu negdcio e identificar oportunidades
| — de melhoria? Compare-se a outros laboratorios.

|
ay | il | [Promcal Témien

Como? Com o Programa de Indicadores Laboratoriais, um projeto pioneiro,
X |= :I T desenvolvido por meio da parceria entre a ControlLab e a SBPC/ML.

- Constituido por indicadores mercadolégicos, administrativos e técnicos,
: auxilia o gestor do laboratério a:

- . . . I avaliar 0s seus processos;
—_—

definir os pontos fortes e fracos;

desenvolver estratégias para crescimento e praticas eficazes;

melhorar resultados operacionais.

O objetivo desta iniciativa é proporcionar a melhoria continua nos processos
laboratoriais, contribuindo para aumentar a produtividade e a lucratividade
do setor, utilizando a comparacao das melhores praticas.

A expectativa é de estimular a pratica do Benchmarking (troca de
experiéncias) com os laboratdrios que apresentarem os melhores indices.

O programa Indicadores Laboratoriais, que estara disponivel em 2006,
serd 100% online, estruturado dentro do site da ControlLab, na area de
lt-ﬂ acesso exclusivo de clientes, de forma a garantir sigilo completo dos dados
H-.: ; ape individuais dos participantes. Sua coleta mensal de dados resultara em
/ML relatorios periddicos, com analises pontuais e temporais, elaborados com

ﬁ"."l‘l’l-llﬂ ERLARE, FIFA
s sceanase 0 apoio de estatisticos e um grupo consultivo.




2005: ano de lancamento
do

Fruto da parceria entre a ControlLab e a Universidade Catolica
de Goias, esse programa educativo promove a troca de
experiéncia entre os profissionais da area de salude, por meio
da reciclagem do conhecimento e padronizagao, segundo o
Consenso Brasileiro de FAN.

O programa é online, com rodadas trimestrais, e consiste em
casos por imagens organizadas, em colaboragdo com o LAD
— Laboratério de Apoio Didatico do Departamento de
Biomedicina da Universidade, para andlise e diagnostico.

Ampliacéo de para
clinicos

Em 2005, a ControlLab assumiu como meta principal a
ampliac&o dos seus programas de controle de qualidade. Para
tanto, contou com a participagdo ativa dos clientes, e esta
lancando 44 ensaios divididos em 11 médulos.

Os clientes apontaram suas necessidades, e a ControlLab
desenvolveu ensaios de proficiéncia para diversas areas.

Estes novos modulos foram validados por clientes que receberam
uma rodada experimental para testar e propor melhorias.

Bioquimica Reticul6citos
Liquor Rotavirus
Marcador Cardiaco Sangue Oculto
Marcador Tumoral Suor

Perfil Lipidico Triagem Neonatal

Proteinas Especificas

Qualifique é uma publicacéo trimestral da ControlLab destinada aos laboratérios de ensaio

Conselho Editorial: Vinicius Biasoli, Carla Albuquerque e Cristiane Guarana l&mm hh

Producéo Editorial: Parole Comunicacao, tel.: (21) 3311-4629
Textos: Claudia Manhaes = Design/ Diagramacéo: Raquel Luterman



depois do expediente

Dr. Jefferson com a esposa Regina,
em uma de suas exposicdes.

Jefferson Carvalhaes: carvalh@vm.uff.br

*ORIGAMI
arte japonesa de dobrar papel

ori (dobrar) gami (papel)

Um presente da Anvisa e
da OPAS para vocé.

A arte ilustrando a vida

Se alguém perguntasse, 40 anos atras, o que
o Dr. Jefferson Carvalhaes seria quando
crescesse, certamente esperaria ouvir:
“Artista”. Mas o talento para pinturas e
esculturas em massa e origami*, manifestado
na infancia, foi aperfeicoado paralelamente
a descoberta da vocagao para a medicina.

Autodidata, Jefferson sempre criou por
instinto e se considera um eterno amador.
“Nunca quis me profissionalizar ou vender
minhas pecas. Tudo o que fiz e faco é para
uso proprio ou para presentear amigos e
familiares. Eu conquistei a minha esposa, ha
mais de 20 anos, de tanto oferecer-lhe meus
desenhos”, conta.

As duas filhas também apreciam e
incentivam o hobby do pai. Uma delas,
inclusive, faz faculdade de Histéria da Arte,
muito provavelmente por ter herdado a
sensibilidade artistica do pai.

Mas, hoje, a principal inspiragdo de Carvalhaes
é outra: os alunos da Universidade Federal
Fluminense, onde leciona Micologia ha 25
anos. Para incrementar as aulas, o professor
adora esculpir, em massa, varios tipos de
fungos. “Os fungos tém formatos variados,

Prevenindo

com uma morfologia belissima, cheia de cores.
Para 0 aluno, é interessante ver essas espécies,
gue sao microscépicas, em tamanho maior”,
comenta. “A partir dessas esculturas, cheguei
a criar um filme caseiro, mostrando a
reproducdo dos fungos. Também ja expus
meus trabalhos em feiras cientificas da
Universidade, dando um ar informal ao evento.
Com esses artificios, acho que os alunos
captam melhor a matéria, e eu me sinto
plenamente realizado”, conclui. =

antibioticos

A Anvisa, em parceria com a Organizagao Pan-Americana de Satde (OPAS) e a Coordenacao-
Geral de Laboratérios em Satde Publica da Secretaria de Vigilancia em Satde (CGLAB/SVS/
MS), lancou um projeto para prevenir a resisténcia microbiana aos antibiéticos.

Trata-se da Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de
Saude — Rede RM, que engloba, entre outras a¢des, a elaboragéo do Manual de Microbiologia
Clinica para o Controle de Infeccdo em Servicos de Saude e a tradugéo dos protocolos de
padronizagéo Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI (antigo NCCLS).

O Manual de Microbiologia Clinica descreve todos os processos de microbiologia, desde
instalacdes fisicas até procedimentos de controle. Ja as normas CLSI descrevem os padrdes

para teste de suscetibilidade a antimicrobianos.

Ambos estéo disponiveis para acesso gratuito no site www.anvisa.gov.br. «

Prof. Biasoli e a Responsabilidade Social
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