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CONTEXTUALIZACAO

A Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC - preo-
cupada com a evolucgao das atividades de Analises Clinicas
no Brasil, motivada pelos debates em torno da atualizacao
da RDC 302/2005 que culminou na publicacdo da RDC 786
/2023 da ANVISA, e com o impacto causado no setor que pode
gerar consequéncias para a populacao usuaria do Sistema
Unico de Saude, se posiciona em prol da construcao de uma
Politica Nacional de Diagnéstico Laboratorial (PNDL).

A SBAC, apoiada por entidades estratégicas, vem uni-
ficando forcas politicas para que as a¢des de diagndstico
laboratorial se destaquem como protagonistas no cenario da
Atencao a Saude no Brasil. As aliangas sdo fundamentais paraa
consecucao deste importante objetivo de abrangéncia nacio-
nal. Portanto, este documento é também uma chamada para
a uniao de esforcos na conquista de uma PNDL que alcance

as analises clinicas, toxicolégicas e ambientais. O contexto
atual das Andlises Clinicas no Brasil advém da auséncia de
uma Politica Nacional de Atencéo a Saude, que contemple a
inclusdao das A¢oes de Diagnoéstico no Processo de Atencao
a Saude. As andlises clinicas, toxicolégicas e ambientais se
destacam pela contribuicdo com elementos essenciais na
promocao da saude publica, reforcando a relevancia da
qualidade analitica, bem como da seguranca dos usudrios
e dos trabalhadores e a viabilizagdo de respostas em tempo
oportuno sobre a situacao de satde das pessoas.

As politicas publicas voltadas para Atencao a Saude
dependem da participacdo e envolvimento politico, exigem
0 aprimoramento cientifico e técnico, além de ferramentas
adequadas para a gestdo, incorporagao de tecnologias e a
aplicacdo de estratégias para a superacao das fragmentacoes
dos servicos, na perspectiva concreta das efetivas universa-
lidade e integralidade das acdes de saude, com equidade.
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As andlises clinicas e toxicoldgicas sdo essenciais para o
diagnostico, a prevencdo e o tratamento de diversas doencas,
o que ficou evidente durante e ap6s a pandemia da COVID-
19, que exigiu uma demanda sem precedentes de exames
laboratoriais. No entanto, esses servicos ndo sdo reconheci-
dos adequadamente no contexto dos servicos de Atencao
a Saude, que desconhece, muitas vezes, a importancia e a
complexidade das analises clinicas no Sistema de Saude.

E senso comum que o diagnéstico laboratorial desempe-
nha um papel fundamental na deteccao precoce, tratamento
e prevencao de doencas, auxiliando em torno de 70% das
decisdes médicas. No entanto, é importante reconhecer que
0 acesso a esses servicos nem sempre é equitativa para toda
a populacao. Existem diversas dificuldades que precisam ser
superadas para garantir um acesso efetivo e igualitario aos
servicos de diagnéstico laboratorial.

Integrar as a¢des de diagnostico laboratorial ao pro-
cesso de Atencao a Saude, dentro das Linhas do Cuidado e
considerando a estruturacdo em rede na Rede de Atencdo a
Saude (RAS), requer ndo apenas a incorporacao critica e sus-
tentavel de tecnologias, mas uma revisao da logistica adotada
atualmente na prestacdo desses servicos e a redefinicdo dos
profissionais envolvidos nas andlises clinicas e toxicoldgicas.

Destaca-se aquiaimportancia de os profissionais atuarem
de maneira multiprofissional, proporcionando acolhimento,
atencdo integral e acompanhamento aos usuarios do SUS
em seus processos de promogao, protecdo e recuperacdo da
saude, levando em consideracdo seus diversos condicionantes.

A reorganizacdo e expansdo da rede de assisténcia ao
diagndstico, tanto publica quanto complementar, desem-
penha um papel estratégico na orientacdo dos critérios
para a incorporacédo de tecnologias, na definicao de custos
e na garantia da qualidade dos servigos diagnosticos. Esta
ultima perspectiva esta intrinsecamente ligada as politicas
governamentais de resumir seguranca do paciente e de
financiamento, evidenciando relacdes indissociaveis.

POLITICA NACIONAL DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL
NO CONTEXTO DA ATENGAO A SAUDE

A inclusao do Diagnéstico Laboratorial no Contexto da
Politica da Atencao a Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude, tem amparo em uma variedade de documentos e
referéncias, entre os quais pode-se destacar:

a) Documentos do Ministério da Saude:

«  Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

+ Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

- Manuais e orientacdes especificas da area de Assis-
téncia Farmacéutica.

b) Guias Técnicos e Cientificos

«  QGuias técnicos relacionados a pratica farmacéutica
e de andlises clinicas.

«  Manuais técnicos e cientificos produzidos por socie-
dades cientificas farmacéuticas.

¢) Publicacoes Académicas e Cientificas:

- Artigos cientificos que abordam a relevancia do
diagnéstico clinico laboratorial.

« Teses e dissertacdes que exploram a integracao
praticado diagndstico laboratorial na Assisténcia
Farmacéutica.

d) Experiéncias Internacionais:

- Documentos de organizagdes internacionais de
saude (OMS, OPAS) que descrevem experiéncias
bem-sucedidas na integracdo do diagndstico cli-
nico laboratorial com o cuidado e/ou assisténcia
farmacéutica.

e) Consultas Publicas e Participagao Social
«  Conferéncias de satuide gerais e tematicas.
f) Resolucdes e Normativas do CFF:

«  Resolucbes e normativas especificas do Conselho
Federal de Farmacia que abordam o papel do far-
macéutico no diagndstico clinico laboratorial.

g) Relatérios e Avaliacbes:

«  Relatérios de avaliacdo da Assisténcia Farmacéutica
no SUS.

« Avaliagdes de programas pilotos ou iniciativas regio-
nais relacionadas ao diagnéstico clinico laboratorial
farmacéutico.

O Brasil possui varias politicas e programas voltados para
o diagndstico laboratorial, especialmente na drea da saude.
Alguns dos principais sao:
a) Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ):
Este programa tem como objetivo garantir a qualidade
dos exames laboratoriais por meio da participacao de
laboratérios em programas de avaliacdo externa do
controle da qualidade.
Oferta de exames pelo Sistema Unico de Saude (SUS): O
SUS oferece uma série de exames laboratoriais gratuitos
apopulagao, especialmente aqueles considerados essen-
Ciais para o diagndstico e acompanhamento de doencas.
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Programa de Laboratérios de Saude Publica (LACEN):
Os Laboratorios Centrais de Satide Publica (LACENS) séo
responsaveis por realizar exames laboratoriais de média
e alta complexidade, especialmente relacionados ao
monitoramento e controle de doencas transmissiveis.
Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica (PNLSP):
Esta politica tem como objetivo fortalecer a rede labo-
ratorial do SUS, garantindo a qualidade dos exames e a
integracdo entre os diferentes laboratérios do pais.
Programa de Expansédo e Melhoria da Assisténcia Espe-
cializada (AMA/AME): Este programa tem como objetivo
ampliar e qualificar o acesso a exames laboratoriais de
alta complexidade, especialmente para diagnéstico e
acompanhamento de doencas cronicas.

f) Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN): Tam-
bém conhecido como "Teste do Pezinho", este programa
oferece exames laboratoriais para a deteccdo precoce
de doencas metabdlicas, genéticas e infecciosas em
recém-nascidos.

Programa da Saude da Mulher. Este programa garante os
direitos das mulheres para reducao da morbimortalidade
por causas preveniveis e evitaveis, incluindo a realizacao
de exames citopatoldgico cérvico vaginal.

Arapida disponibilizacdo de novas tecnologias aplicadas
ao diagnéstico, dado o dinamismo do segmento, viabiliza
a oferta de produtos e servicos que incorporam concei-
tos como miniaturizacao, paralelismo e conectividade. A
demanda crescente por solucdes que atendam cada vez
mais aos objetivos de ampliacdo de acesso, diagndstico
precoce e orientacdo a conduta clinica direcionam os olhares
a solucdes voltadas a levar o diagnéstico aos mais remotos
locais, atendendo a populac¢des negligenciadas pelas poli-
ticas publicas vigentes. Novas tecnologias em saude tém
o potencial de transformar o atendimento ao paciente,
melhorar os procedimentos de diagndstico e prognéstico
e aprimorar os processos de gerenciamento e prestacao de
servicos de saude permitindo o monitoramento continuo
do paciente para varias condi¢cdes de saude, assim como
servicos de salde personalizados e direcionados.

Considerando que mais de 70% de todos os diagndsti-
cos clinicos sao embasados nos resultados dos exames de
laboratério, recurso indispensavel para afirmar ou informar
precisamente o estado clinico dos pacientes e para auxiliar na
escolha da terapéutica aplicavel a cada doenca, e ainda que
mais de 98% do diagndstico laboratorial do SUS é realizado
pela rede complementar, ha de se pensar também na revisao

dos procedimentos realizados, para extrair os exames obsoletos
e efetivamente remunerar os servicos a serem realizados para
manter a salide e adequar aremuneracao do trabalhador que
opera os servicos laboratoriais, bem como manter a qualidade
evolutiva que é uma constante no diagnéstico laboratorial.

A Politica Nacional de Diagnéstico Laboratorial deve
incluir um programa de educac¢ao amplo e acessivel ao cida-
dao para a compreensao do papel essencial do laboratério
de analises clinicas como instrumento para a avaliacao da
situacdo de saude, a recuperacao fisica e o restabelecimento
da satide humana, enfatizando a seguranca e a confiabilidade
dos resultados laboratoriais. A Politica Nacional de Diagnés-
tico Laboratorial deve contribuir para a gestdao da qualidade
laboratorial, sem tornar a sua pratica um instrumento rigido
em conceitos e atividades, possibilitando, para bem da qua-
lidade e seguranca dos servicos de diagnostico laboratorial,
que as acdes admitam variacdes para incluir especificidades
regionais e culturais préprias do territério brasileiro, face a
sua grande extensao territorial.

CONSIDERAGOES FINAIS

Pelo exposto é mandatério um documento técnico, cien-
tifico e estratégico, que possa ser adotado como referéncia
para o desenvolvimento, implementacao e governanca de
uma politica nacional que inclua as acdes de diagnéstico
laboratorial (analises clinicas, toxicoldgicas e ambientais) no
processo de Atencao a Saude no Brasil, visando preencher
lacunas existentes, assegurando a qualidade dos diagnésticos
e promovendo a eficacia nas intervengdes de saude publica.
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