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RESUMO

Na area laboratorial, qualidade é definida como a acgao correta desde o principio de
uma atividade, ou ainda manter todos os processos controlados. Sem duvida, a
qualidade aumenta a confianga dentro da empresa, proporcionando confiabilidade
para os consumidores. O objetivo desta revisdo bibliografica foi discorrer sobre a
importancia do controle de qualidade no laboratério clinico. A metodologia utilizada
compreendeu pesquisas bibliograficas em bases de dados on line. Concluiu-se que
o monitoramento dos procedimentos para detecgado de erros e posterior corregcao
dos mesmos, levam o laboratério clinico a padronizar as atividades e, por
conseguinte garantem qualidade ao produto final, atendendo a satisfagado do cliente
por meio da analise correta do material e composi¢cdo de diagndsticos rapidos e
precisos.

Palavras-chave: Qualidade; Laboratério Clinico; Controle de Qualidade;
Acreditagao.



ABSTRACT

In the laboratory, quality is defined as the right action from the beginning of an
activity or keep all controlled processes. Undoubtedly, the quality increases
confidence in the company, providing reliability for consumers. The purpose of this
literature review was talk about the importance of quality control in clinical laboratory.
The methodology of research bibliographic was comprised databases online. It was
concluded that the monitoring the procedures to detect errors and correct them later,
leading the clinical laboratory the standardize the activities and therefore ensure the
final product quality, meeting customer satisfaction through correct analysis of the
material and composition rapid and accurate diagnosis.

Keywords: Quality; Clinical Laboratory; Quality Assurance; Accreditation.
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INTRODUGAO

E incontestavel a evolucdo da qualidade nos produtos ou servicos oferecidos
aos clientes desde o século passado, seja pelo motivo de necessidade do
consumidor ou pela sobrevivéncia das empresas diante da concorréncia (CHAVES,
2010).

Na area laboratorial, a qualidade resulta da agao correta desde o principio de
uma atividade, da qual mantém controlado todos os processos. A consequéncia de
tal resultado vai ser o aumento da confianga para os consumidores (CAMPANA et
al., 2009).

A gestdo de qualidade dos laboratérios clinicos vem inovando e melhorando
os processos de controle de qualidade, que € de importancia imensuravel em todas
as fases do procedimento operacional da realizagdo de um exame englobando as
fases pré-analitica, analitica e pés-analitica (MORITA et al., 2010).

O laboratério clinico deve realizar controle interno e externo para monitorar a
fase analitica, visto que o controle de qualidade interno, também chamado de
controle intralaboratorial, garante a precisao e calibragdo dos mecanismos analiticos
e corregcao das nao-conformidades. Ja a avaliacdo externa da qualidade, controle
interlaboratorial ou ainda ensaio de proficiéncia verifica 0 desempenho analitico do
laboratério por meio da comparagao interlaboratorial (VIEIRA et al., 2011).

Os programas de acreditagdo, os quais avaliam o laboratério desde o
atendimento ao cliente, até a emissao dos laudos, tém contribuido muito para elevar
os padrdes da qualidade nos laboratérios clinicos. A acreditagao ndo é obrigatéria,
porém, por meio de auditorias, avalia os servigos oferecidos pelo laboratério, o que
leva ao continuo avancgo da qualidade (VIEIRA, 2005).

Esta revisdo bibliografica justifica-se, pois a realizagdo do controle de
qualidade no laboratério clinico € de importancia imensuravel, tendo em vista que o
servigo oferecido presta assisténcia a saude da populagao por meio de exames que
precisam garantir fidedignidade nas informagdes oferecidas por ele, fazendo com
gue o paciente tenha um diagnostico e progndstico correto.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL
Discorrer sobre a importancia do controle de qualidade no laborat6rio clinico.
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Descrever a evolugao do controle da qualidade de 1920 até os dias atuais;
Definir o conceito de qualidade;

>
>
» Destacar a importancia do controle de qualidade nos laboratérios clinicos;
>

Identificar os tipos de controle de qualidade no laboratério clinico.
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3 METODOLOGIA

A metodologia utilizada compreendeu pesquisas bibliograficas nas seguintes
bases de dados on line: Biblioteca Virtual em Saude (BVS)
(http://bvsms.saude.gov.br),  Scielo  (Scientific  Eletronic  Library  Online)
(http://www.scielo.br), Google Académico, Ministério da Saude
(http://portalsaude.saude.gov.br), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(http://portal.anvisa.gov.br). O material selecionado para o entendimento da tematica
inclui artigos cientificos, teses, manuais normativos e publicagdes virtuais.

Para a pesquisa foram utilizadas as seguintes palavras chaves: qualidade,
laboratério clinico, controle de qualidade, acreditagdo. Selecionou-se material

datados do periodo de 1981 a 2011, nos idiomas portugués, espanhol e inglés.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 EVOLUGAO DO CONTROLE DA QUALIDADE

A qualidade dos servigos, como fungao gerencial vem sendo inserida desde o
inicio da atividade manufatureira, onde a observacdo era feita pelo arteséo
experiente, porém a produgdo era pequena e a inspec¢ao informal. No inicio do
século XX, a evolugdo da manufatura para a industria e producdo em massa
ocasionou aumento da produtividade e modificagdes na metodologia de trabalho,
com base nos estudos de Henry Ford, fordismo, que acarretou na divisdo do
trabalho e revolucionou a industria automobilistica. Com a busca pela uniformidade,
o produto final era inspecionado e os defeituosos separados, caracterizando a Era
da Inspecado (SA; MIRANDA, 2004).

A Era do Controle Estatistico da Qualidade iniciou-se na década de 30, com o
norte-americano Walter A. Shewhart e o grupo de pesquisas da sua empresa, Bell
Telephone. Eles criaram o Controle Estatistico dos Processos (CEP) para solucionar
o problema da qualidade dos produtos, visto que havia uma variabilidade a todo
processo industrial. O CEP é fundamentado na representagéo grafica, inspegéo por
meio de calculos estatisticos a partir de amostras e uso de ciclos, com o objetivo de
avaliar se os produtos estavam dentro de um padrdo aceitavel (MOREJON, 2005).

Apos a Segunda Grande Guerra, o Japao tinha a sua economia devastada
pela Guerra. (MAYER, 2009). Nos anos 50, com a procura de conhecimentos sobre
controle de qualidade e solugbes para ajudar a reerguer o pais, a JUSE (Union of
Scientists and Engineers) convidou William Edwards Deming para seminarios
destinados a engenheiros, chefes de produgdo e gestores de empresas do Japéao
(GOMES; 2004). Deming colocou em pratica as filosofias de Shewhart, o ciclo de
PDCA (Plan, Do, Check, Action), entre outras estratégias que levaram o Japao a
investir em qualidade tornando-se um dos paises mais competitivos do mundo
(NEHME, 2008). Este periodo foi marcado como a Era da Garantia da Qualidade,
cujo objetivo era evitar os defeitos envolvendo quatro elementos: a quantificagdo dos
custos da qualidade, controle da qualidade, engenharia da confiabilidade e o zero
defeito (CORDEIRO, 2004).

O desenvolvimento da gestao da qualidade foi o proximo passo da evolugao

das eras. A analise do produto tornou-se um sistema de qualidade, envolvendo
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todos os setores da empresa concretizando a era da gestdo da qualidade total.
Assim, com o passar do tempo a necessidade do constante aumento da qualidade
era inevitavel, devido o aumento da competitividade, do lucro do fornecedor e da
expectativa do cliente, tornando-se forte instrumento de crescimento de uma
empresa a partir da era da gestdo da qualidade total, periodo que estamos vivendo,
onde o foco é o cliente (GURGEL JUNIOR; VIEIRA, 2002).

O conceito de Gestdo de Qualidade pode ser expresso como um sistema de
regras, com o objetivo de nortear cada setor da empresa a executar suas fungdes de
maneira correta direcionando para a competitividade (FIGUEIREDO; PIRES, 2007).

Entende-se como Qualidade Total o conjunto de métodos aplicados na
producao das empresas com o objetivo de atender as exigéncias dos clientes pelo
menor custo e com qualidade (DIONISIO, 2008).

A Gestdo de Qualidade Total tem principios para o sucesso de uma
organizagéo: o cliente é o foco, trabalho em equipe, fatos e dados como base, busca
constante de solugédo dos erros e, por conseguinte, diminuicdo dos erros (NEHME,
2008). Essa gestao tem carater abrangente e ndo somente ao produto ou uma fase
da producdo. As empresas precisam fornecer produtos que satisfacam os
consumidores, por isso o foco da Qualidade Total € o cliente, que julga o produto
final e o diferencia dos concorrentes (MOREJON, 2005).

Nos dias atuais as empresas procuram obter qualidade e inovar, buscando
diferenciar seus servigos da grande concorréncia, desta maneira a chance de
permanecer no atual mercado de trabalho &, sem duvida, bem maior (CHAVES,
2010).

A definicdo de qualidade varia de acordo com o entendimento de cada um,
porém torna-se necessaria as empresas a adogdo de um conceito do termo.
Qualidade é o continuo desenvolvimento de acbdes para sempre satisfazer as reais
necessidades dos clientes, fazendo com que estes fiquem satisfeitos, sejam fiéis aos
seus produtos e recomende-0s a outras pessoas. O aperfeicoamento dos processos
e produtos deve ser continuo (DIONISIO, 2008).

Quando se fala em qualidade, relacionam-se os objetivos da instituicdo, com
0s servigos e a satisfacdo do cliente. Assim, o conceito pode ser definido como a
adequacao dos servigos aos objetivos da instituicao, proporcionando satisfagcao do
cliente (ALVES, 2009).
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No meio empresarial, tornou-se necessaria a divulgacdo de qualidade em
qualquer produto que seja. O conceito de qualidade esta voltado para o cliente, visto
que atender as expectativas do consumidor € oferecer qualidade. Portanto, no
minimo atende-se as expectativas quando ndo puder excedé-las (PIRES; REIS,
2004).

E etapa fundamental para a formagdo das expectativas de um cliente o
atendimento de sua necessidade em um primeiro momento, levando o consumidor a
procurar novamente o servigo, com uma relagao de fidelidade (DAL FORNO, 2007).

A qualidade em servicos da saude € definida como assisténcia continua para
elevar o bem estar do paciente (VIANA, 2011).

4.2 LABORATORIO CLINICO

O laboratério clinico tem como funcdo prover recursos que auxiliam no
diagnodstico clinico (GRACA, 2005). Presta servicos a populagdo por meio da
realizacéo de testes e analises clinicas com o intuito de fornecer resultados que
possam contribuir com o clinico para um tratamento correto e rapido (SCHMITZ et
al., 2008).

Em fungdo da necessidade de uma regulamentagdo para os laboratorios
clinicos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolugéo
RDC n° 302/2005, que “dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos no Brasil” (BRASIL, 2005).

A norma NIT-DICLA 083, para credenciamento de laboratérios clinicos pelo
Inmetro (Instituo Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial) define

laboratdrio clinico como:

Laboratério para exames biolégicos, microbiolégicos, imunoldgicos,
quimicos, imunohematolégicos, hematoldgicos, biofisicos, citopatolégicos,
patoldgicos ou outros exames de materiais derivados do corpo humano para
o proposito de fornecimento de informacgédo para diagndstico, prevencéo,
tratamento de doengas ou avaliagdo da saude de seres humanos (NIT-
DICLA 083, 2001).

Desde a década de 90, os laboratérios clinicos vém evoluindo diante do

desenvolvimento tecnolégico. Com o surgimento de novas técnicas e automacéo, a
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procura pela exceléncia nos servicos oferecidos foi continua, com o intuito de
acompanhar tal evolugdo tecnoldgica e permanecer no mercado de trabalho
(CHAVES; MARIN, 2010).

A responsabilidade técnica do laboratério clinico € cabivel ao médico
patologista, ao biomédico e ao farmacéutico bioquimico. Diante das inumeras
opc¢oes para o farmacéutico no mercado de trabalho, o interesse nao esta centrado
somente nas analises clinicas, porém cerca de 90% dos profissionais atuantes na
area sao farmacéuticos, os quais devem estar em constante atualizacdo de
conhecimentos, pois ressalta-se que a profissao lida com a saude da populagao por
meio de exames que ajudam no diagnostico médico (PHARMACIA BRASILEIRA,
2010).

Salienta-se que o profissional das anadlises clinicas esteja ciente da
importancia de implementar programas de controle de qualidade, mesmo que o
farmacéutico ndo seja o responsavel técnico do setor.

E necessario, para uma boa atuacdo na area das analises clinicas, que o
farmacéutico tenha conhecimento em:

» Bioquimica;
Hematologia;
Microbiologia;
Imunologia;
Endocrinologia;
Liquidos biologicos e derrames cavitarios;
Parasitologia;
Micologia;
Citologia;
Biologia molecular;
Controle interno e externo da qualidade laboratorial;
Fisiologia humana;

Quimica analitica e instrumental;

vV V V V V V V V V V V VYV VY

Toxicologia.

Com o conhecimento dessa areas o profissional conseguira atender as
necessidades do laboratério. O farmacéutico pode ser responsavel técnico de todo o
laboratério ou de apenas um setor, também pode assumir a geréncia de qualidade

ou ser responsavel pela supervisdo técnica, operacional e administrativa desta. Em
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qualquer circunstancia ou cargo, o profissional deve preservar a ética e decéncia da
profissdo (CRF/SP, 2010).

4.3 CONTROLE DA QUALIDADE EM LABORATORIO CLINICO

A qualidade na area da saude pode ser conceituada como um conjunto de
produtos adequados a obrigacdo de uma empresa idealizada como resposta as
necessidades e expectativas de seus clientes (DIONiSIO, 2008).

Na area laboratorial, qualidade € definida como a agao correta desde o
principio de uma atividade, ou ainda manter todos os processos controlados. A
qualidade aumenta a confianga dentro da empresa, proporcionando confiabilidade
para os consumidores (CAMPANA et al., 2009).

Os sistemas de garantia da qualidade em organizagbes de assisténcia a
saude estdo em constante evolugdo. Para os laboratoérios clinicos, tal evolugao
repercute em beneficios, tanto para a organizagdo, quanto para o consumidor
(paciente), como a redugdo dos custos ao evitar a repeticdo de exames e a
fidedignidade do resultado do mesmo (BAZILIO FILHA; SAMPAIO, 2006).

No Brasil, o controle de qualidade dos laboratérios clinicos comegou a ser
desenvolvido nos anos 60, baseado na grande quantidade de erros ocorridos
durante o processo laboratorial. Nas décadas de 70 e 80, surgiram os controles
interno e externo de qualidade para os laboratérios, os quais contribuem no
monitoramento do desempenho analitico (CAMARINHA et al., 2011).

Com o intuito de se alcancar qualidade na realizagdo de um exame, €&
necessaria a monitoragao das atividades, desde a solicitagdo médica dos exames
até a liberagao do laudo, ou seja, fases pré-analitica, analitica e pds-analitica devem
ser realizadas de maneira padronizada. E importante para o processo de
padronizacdo, que todas as atividades sejam documentadas por meio de Instru¢ao
de Trabalho (IT) ou Procedimento Operacional Padrdo (POP), os quais sé&o
disponibilizados para os profissionais responsaveis por cada atividade (CHAVES,
2010).
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4.4 FASE PRE-ANALITICA

A fase pré-analitica envolve a solicitagdo de um exame, preparo do paciente,
coleta, processamento, transporte e armazenamento de amostras (RAVELO;
MARCEL, 2007). Essa fase é responsavel por cerca de 70% dos erros laboratoriais
devido a dificuldade de monitorar e controlar todas as etapas envolvidas (NEWS
LAB, 2010).

A diminuicdo dos erros dessa fase pode ser alcangada com a educagao de
pacientes, enfermeiras e estudantes médicos e treinamento adequado e constante
aos profissionais que realizam a coleta (LIMA-OLIVEIRA et al., 2009). A identificagéo
€ um fator de extrema importancia, tanto o paciente, como o pedido de exame € o
material a ser coletado, devem ser identificados. A preparagdo do paciente é
fundamental, portanto o laboratério deve disponibilizar ao paciente, instrugdes como
a necessidade de jejum, uso de medicamentos, atividade fisica, orientagdo sobre a
coleta, visto que podem influenciar no resultado do exame (LOPES, 2003). E
necessario que no cadastro do paciente tenha o numero de registro gerado pelo
laboratério, nome e sexo do paciente, idade, telefone, data e hora de atendimento,
exames solicitados, tipo de amostra, data de entrega do laudo e informacgdes
adicionais quando aplicavel (BRASIL, 2005).

As variagbes e erros que ocorrem nesta fase estdo relacionados com a
identificacdo tanto do paciente, quanto da amostra e da solicitacdo do exame, erros
de coleta relacionados com troca de amostras, preparacéo inadequada do paciente,
hemdlise da amostra ou volume insuficiente, armazenamento incorreto, uso de tubos
e tampas contaminados (PORTES et al., 2010).

E primordial para a eliminacdo dos erros ocorrentes que todos os
procedimentos realizados na fase sejam padronizados e documentados, de modo a
garantir as boas praticas no laboratério e a rastreabilidade, tanto do paciente, quanto
da amostra (CRF/SP, 2010).

Esta fase é pouco automatizada, em relagdo as outras, porém essa
automacao leva a um aumento da produtividade, a elevagdo da seguranga do
operador do processo e rastreabilidade (GESTAO ESTRATEGICA EM MEDICINA
LABORATORIAL, 2009). A identificagdo das amostras por meio de cédigo de barras
e o sistema de coleta a vacuo sdo um importante aliado a prevengao de erros

relacionados com troca de amostras e compilagdo de dados (VIEIRA et al., 2011).
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4.5 FASE ANALITICA

A fase analitica compreende a realizagdo da analise propriamente dita com a
utilizagcdo de equipamentos devidamente calibrados e a obtengao dos resultados
(OLIVEIRA, 2009). O processo comega na aliquotagem, passa pela analise e
termina na comparacado do resultado obtido com a amostra padrao (ANDRADE,
2008).

O controle da qualidade analitico (CQA) é de extrema importancia nos
laboratorios clinicos, pois sera empregado para detecgdo de erros nos processos
analiticos, acarretando na seguranga do cliente (BERLITZ, 2010).

A ANVISA preconiza na RDC 302/05 que a fase tenha em todas as etapas o
uso de POP ou instrugbes escritas do processo analitico, neste caso é cabivel a
utilizagao de instrugdes do fabricante (BRASIL, 2005).

Entre as trés fases, a analitica € a que possui a menor frequéncia de erros,
em torno de 13%, os quais mais comuns envolvem: falha no equipamento, perda ou
troca de amostra e identificacdo e contaminagédo entre amostras (CHAVES; MARIN,
2010).

O fato de que essa fase apresenta a menor presenga de erros, esta também,
relacionado com a automacéo de quase toda a fase (PATERNAK, 2005). Porém, as
etapas da fase devem ser devidamente monitoradas por meio de controle interno e

externo, de forma a garantir resultados precisos e exatos (PORTES et al., 2010).

4.6 FASE POS-ANALITICA

A fase pds-analitica compreende a transformagao dos resultados em laudos
posteriormente liberados, bem como o arquivamento dos resultados em um prazo de
cinco anos (LOPES, 2003). A interpretacéo clinica também faz parte dessa fase,
portanto, os erros ocorridos nela sao de responsabilidades divididas entre o
laboratério e as agdes do clinico, visto que uma ma interpretagdo de um laudo pode
levar a um tratamento incorreto ou até mesmo a falta deste (ANDRADE, 2008).

As falhas de transcrigdo e a entrega do laudo fora do prazo estabelecido sdo
os erros mais ocorridos nessa fase. A melhoria da qualidade com consequente
diminuicdo dos erros, na fase pés-analitica, pode ser alcangada com a aplicagao da

padronizacao das fases pré-analitica e analitica, com o intuito de alcangar o tempo
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de liberacao do laudo. Outro fator importante € a monitoragdo da fase para evitar os
erros de transcricdo, nos quais os sistemas de interfaceamento, que transmitem as
informagdes do resultado do aparelho analisador para o sistema de informagao

laboratorial, sdo de grande valia (VIEIRA et al., 2011).
4.7 CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE (CIQ)

O CIQ é o controle intralaboratorial que tem como objetivo verificar a
calibragdo dos sistemas analiticos bem como a indicagdo de ndo conformidades,
dando a oportunidade de corrigi-los e garantir precisdo nos resultados (SCHONS;
TAVARES, 2010).

Os sistemas de CIQ baseiam-se em andlises diarias de amostras-controle’,
de valores conhecidos, e amostras dos clientes. Os resultados obtidos s&o utilizados
para a elaboracdo de um gréfico—controlez, onde os valores sdo comparados com 0s
limites-controle®, calculados por meio da média e desvio padrdo (DP) (PORTES et
al., 2010).

De acordo com a RDC n° 302/05, o laboratério clinico podera utilizar para o
ClQ, amostras-controle comerciais sempre que possivel, ou formas alternativas que
permitam a avaliagdo da precisdo do sistema analitico (BRASIL, 2005).

Os resultados dentro dos limites-controle determinam que o método analitico
funciona corretamente, os fora de controle resultam de uma n&o-conformidade que
pode ser proveniente de problemas com o processo técnico, com os reagentes ou
com O equipamento. Para as amostras-controle comerciais, as médias e a
variabilidade sao informadas pelo fabricante, os limites de controle geralmente
utilizados no grafico sdo de + 2 ou + 3 DP. Os gréaficos de Levey-Jennings e as
multiplas regras de Westgard s&o os sistemas de ClIQ mais utilizados e vao auxiliar
na avaliagao do controle (SCHMITZ et al., 2008).

O Controle de Levey-Jennings envolve a confec¢gao de um grafico por meio de

linhas, em que a linha central representa a média e as linhas adjacentes o desvio

! Amostra-controle — material usado para monitorar a estabilidade e reprodutibilidade de um sistema
analitico nas condigdes de uso na rotina.

2 Grafico-controle — ferramenta que permite avaliar se um processo é considerado instavel ou estavel.
® Limites-controle — correspondem a faixa de aceitagéo para verificar se um procedimento de medigao
esta dentro ou fora de controle.
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padrao, (Fig.1). O critério de avaliagdo do grafico baseia-se na rejeicdo de
resultados, que excederem os limites-controle e aprovagédo para os que estiverem
dentro dos limites-controle. Para uma melhor deteccéo de erros € importante a
utilizacédo das regras de Westgard, (Fig.2), como complemento de avaliacédo da
corrida analitica, visto que podem interpretar as variagdes, (CAMARINHA et al.,
2011).

Figura 1 - Gréfico de Levey-Jennings
Fonte: Camarinha et al., (2011)
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Dados de
Controle
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o

Sob controle, Aprovar Corrida Analitica

Sim* NéoT

Nao Nao Nao Nao

v

Simy, Sim¢ Sim¢ Simy Simy,

Fora de Controle, Rejeitar Corrida Analitica

Figura 2 - Interpretacédo multi-regras de Westgard
Fonte: Camarinha et al., (2011)

As regras 1zs, 13s, 225, Ras, 415 € 104, s@o as de maior importancia e o
significado de cada uma esta descrito a seguir:

125 representa a regra em que a medi¢cao do controle excedeu os limites-
controle + 2 DP.

135 € a regra de rejeicdo da corrida analitica quando uma medi¢cado excede o
limite-controle + 3 DP.

2,5 € utilizada para rejeitar corridas em que duas medigdes conseguintes
excedem + 2 ou — 2 DP.

R4s € a regra de rejeigdo, quando a diferengca de duas medigdes ultrapassa +
4 DP, uma para + 2 e outra para — 2 DP.

4.5 € utilizada para rejeitar a corrida analitica em que quatro medigdes
consecutivas excedem o mesmo limite + 1 DP ou — 1 DP.

10 € aregra de rejeicdo, utilizada quando dez medi¢gdes conseguintes
estiverem do mesmo lado da média (SCHIMITZ, 2007).
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Assim a regra 1,5 serve como regra de alerta, de maneira que se nenhum
resultado exceder os limites-controle £ 2DP, a corrida é aprovada e os resultados
liberados. Mas se alguma medigdo exceder o limite-controle € necessario testar os
resultados de controle com as outras regras, aprovando se nenhuma delas for
violada e rejeitando se ao menos uma for infringida. As regras fornecem uma
interpretacdo dos erros ocorridos, facilitando a correcdo dos mesmos. Os erros
casuais’ sdo identificados pelas regras 135 € Rus. Os erros sistematicos® sao
identificados pelas regras 25, 41s€ 104 (WESTGARD et al.,1981).

E importante ressaltar que apesar da analise dos dados ser eficaz, a partir de
um grafico desenvolvido manualmente, em uma rotina diaria essa pratica torna-se
dificil, devido a agilidade necessaria para a liberagcdo dos laudos. Porém com a
evolugao tecnoldgica, muitos sistemas de informatizagao laboratorial ou os proprios
equipamentos ja disponibilizam softwares de controle, os quais possuem graficos de
controle e regras de interpretagdo para as corridas analiticas (CAMARINHA et al.,
2011).

4.8 AVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE (AEQ)

A pratica de controle interlaboratorial, denominada como Controle Externo da
Qualidade, também designada como Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) ou
ainda Ensaio de Proficiéncia proporciona a averiguagdo do desempenho analitico do
laboratério garantindo a confiabilidade dos resultados (DAVIES; BURNETT, 1997).

De maneira geral, o objetivo da AEQ é padronizar os resultados de
laboratérios distintos por meio da comparagao interlaboratorial das anélises do
mesmo material. Os laboratorios recebem amostras de concentragdes
desconhecidas enviadas pela patrocinadora da AEQ, os resultados entdo sao
enviados ao programa, o qual emitira um conceito baseado nas normas da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), podendo variar em categorias relacionadas

com: bom, aceitavel e inaceitavel (LOPES, 2003).

* Erros casuais- perda da padronizac¢ao na realizagao da rotina.
® Erros sistematicos- variagoes causadas por deficiéncia na manutengdo de instrumentos ou do

equipamento.



26

Resultados que ndo alcangaram proficiéncia, devem ser profundamente
corrigidos com o intuito de elevar a qualidade e precaver problemas futuramente.
Todas as inadequagbes, bem como as corregdes devem ser documentadas
(BRASIL, 2005).

No Brasil, os programas de AEQ mais difundidos sdo o Programa de
Exceléncia para Laboratorios (PELM), da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC) e o Programa Nacional de Controle de
Qualidade (PNCQ), da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) (VIEIRA et
al., 2011).

O controle de qualidade interlaboratorial € uma maneira de evitar resultados
errdbneos nos exames laboratoriais, ou seja, o controle externo auxilia o progresso da
qualidade em servigos prestados pelos laboratérios participantes, em beneficio do
paciente (CHAVES; MARIN, 2010).

4.9 PROGRAMAS DE ACREDITAGAO EM LABORATORIOS CLINICOS

Os programas de acreditagdo em laboratérios clinicos visam atestar os
padrées de qualidade dos laboratérios através de auditorias. A legislagdo n&o obriga
os laboratorios possuirem acreditagdo, porém o programa se torna muito importante,
tendo em vista que as auditorias avaliam critérios como a rotina de exames, validade
e qualidade dos reagentes, habilitacdo dos técnicos, atendimento ao cliente, entre
outros. O laboratorio escolhe o programa acreditador, que incentivara cada vez mais
a melhoria da qualidade no laboratério, podendo alcancgar altos niveis de qualidade
nas auditorias (SBPC/ML, 2008).

A acreditacdo avalia, periodicamente, os servicos de saude quanto a
qualidade. E baseada em evolugdo continua e leva vantagens aos laboratérios
participantes, tais como: assisténcia qualificada, progresso na equipe,
gerenciamento, busca pela melhoria continua (LEHFELD; ANTUNES, 2006).

Os termos certificagdo e acreditagcdo podem ser confundidos, porém sao
processos diferentes, visto que a certificagdo abrange a instituigdo como um todo,
sendo empresas em geral. Ja a acreditacdo é concentrada em instituicbes de saude,
sendo elas hospitais, laboratérios clinicos, e outros (FIGUEIREDO; PIRES, 2007).

A certificagdo pode ser conceituada como a avaliagdo de um profissional ou

organizagéo feita por um 6rgéo responsavel com base em normas predeterminadas.
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Atualmente, a norma ISO 15189 é a mais recente para certificacdo em laboratérios
clinicos. As instituicdes acreditadoras para laboratérios clinicos como o Programa de
Acreditagdo para Laboratérios Clinicos (PALC), da SBPC/ML, fundamentado no
Colégio Americano de Patologistas (CAP) e o Sistema Nacional de Acreditagcao
(DICQ) SBAC, também credenciado pela Organizagdo Nacional de Acreditagao
(ONA), s&o amplamente difundidas no Brasil (NEHME, 2008).

4.9.1 CAP

Na década de 60 o Colégio Americano de Patologistas, criou o Programa de
Acreditagao para Laboratérios (LAP), utilizado mundialmente (NEHME, 2008). Este
programa tem como objetivo avaliar todo o Laboratério Clinico: capacidade dos
funcionarios, fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, controle interno e externo
da qualidade, seguranga e o impacto sobre o atendimento ao cliente (LOPES, 2003).

O CAP é lider mundial em controle de qualidade e ja credenciou mais de 7000
laboratérios e 23000 estdo matriculados em programas de ensaio de proficiéncia. A
organizagdo tem como objetivo um atendimento de responsabilidade e alta
qualidade ao paciente e custo-beneficio (CAP, 2011).

4.9.2 ONA

Em 1988, a idealizagdo do processo de acreditagcdo formou-se diante da
necessidade de avaliagdo dos servigos de saude oferecidos a populagcdo do Brasil
(ONA, 2011). A ONA foi criada em 1999 para avaliar os servigos de saude do Brasil
e credenciar outras organizagbes como instituicdes acreditadoras. Ela € uma
entidade ndo governamental sem fins lucrativos com o intuito de elevar os padrées
de qualidade dos servicos de saude através do processo de acreditacdo e
certificacdo (FELDMAN et al., 2005).

A acreditagcao ndo € realizada pela ONA e sim pelas organizagoes
credenciadas por ela que sdo de direito privado e tem como objetivos avaliar e
certificar a qualidade dos servigos, baseando-se nas normas do Sistema Brasileiro
de Acreditacdo (SBA) por meio do Manual Brasileiro de Acreditagdo. Atualmente as
instituicbes credenciadas pela ONA sao: BSI (Brasil Sistemas de Gestdo), DICQ
(Sistema Nacional de Acreditagdo), DNV (Det Norske Veritas), FCAV (Fundagao



28

Carlos Alberto Vanzolini), GL (Germanischer Lloyd Certification South America) e
IAHCS (Instituto de Acreditacdo Hospitalar e Certificagdo em Saude) (ONA, 2011).

O SBA idealiza que a organizagao acreditada seja segura, tenha organizagao
e processos de gestdo da qualidade que busca melhoria continua. Para participar do
programa nao existem restricdes quanto tamanho e tecnologia do laboratério. A
equipe de avaliadores é formada de acordo com a instituicdo prestadora de servicos,
seguem as normas do processo de avaliagdo e possuem um avaliador lider que é o
responsavel por todas as fases da acreditacdo. Todos os setores sao avaliados e
nao apenas um isoladamente. Assim, a instituicdo sera classificada de acordo com o
grau minimo que atingir em cada setor e o resultado é avaliado em trés niveis
(QUALIFIQUE, 2004).

O nivel 1 (um), envolve habilitagdo dos funcionarios, atendimento aos
requisitos de seguranga para o cliente em ag¢des e procedimentos assistenciais,
estrutura basica pra execucdo das tarefas. A empresa que se enquadra com
seguranca nessa area tem o certificado de ACREDITACAO, com validade de dois
anos. O nivel 2 (dois), diz respeito aos processos, existéncia de normas e rotinas
documentadas e atualizadas; melhoria das acdes de assisténcia; evidéncias de foco
no cliente. Quando a instituicdo € considerada nivel 2 (dois), significa que ela
atendeu aos requisitos de seguranga e aos de processos organizados, o certificado
é de ACREDITACAO PLENA e vale por dois anos. O nivel 3 (trés), é o continuo
processo de melhoria de todas as areas com o objetivo de organizagao; sistema de
informacgé&o habil; implantagdo de um programa da qualidade. Empresas que atingem
nivel 3, compreendem os niveis 1 e 2, requisitos relacionados com exceléncia, bom
desempenho, gestdo e qualidade, recebem o certificado ACREDITACAO COM
EXCELENCIA, valido por trés anos (GASTAL et al., 2004).

4.9.3 SBPC/ML

A SBPC/ML fundada em 1944, pelo médico Erasmo José da Cunha Lima e
colegas, tem a visdo de aperfeicoar cientificamente a atividade profissional de
medicina laboratorial, colaborando com a assisténcia a saude (SBPC/ML, 2011).

A partir da década de 70 a preocupacédo da SBPC com a certificagédo e o
controle de qualidade dos laboratérios contribuiu para a apresentacéo de cursos de

controle de qualidade e manuais. Em 1977 a SBPC e a empresa Control-Lab se
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unem para realizar programas de controle de qualidade tanto interno, quanto
externo. Mais uma vez preocupada com a qualidade dos laboratérios, em 1998 a
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica decidiu criar seu proprio Programa de
Acreditacao de Laboratérios Clinicos (PALC), adotando critérios de Boas Praticas de
Laboratdrio Clinico (BPLC) e das normas LAP, pelo CAP (SHCOLNIK, 2000).

O PALC é um sistema de acreditacdo periédico e independente, os
laboratérios participam voluntariamente. As vantagens do sistema sdo: capacitagao
e competéncia dos laboratérios comprovada, compromisso com a qualidade,
aumento da confiabilidade dos clientes, contribuicdo para melhoria da qualidade dos
laboratérios, aumento do controle do processo analitico, organizagdo interna e
reducéo dos custos (QUALIFIQUE, 2004).

4.9.4 SBAC

A SBAC, instituida em 1967, tem o objetivo de desenvolvimento cientifico e
tecnolégico da especialidade de analises clinicas e dos laboratérios clinicos
(NEHME, 2008).

Em 1976 a SBAC desenvolveu o PNCQ que é o maior provedor de ensaios
de proficiéncia do Brasil (SBAC, 2011). No final da década de 90, a SBAC criou o
Departamento de Inspecdo e Credenciamento da Qualidade, mais tarde se
transformando no Sistema Nacional de Acreditacdo que manteve a sigla DICQ. Esse
Sistema tem como finalidade realizar inspecdo, auditorias, credenciamento e
acreditacdo da qualidade de laboratorios clinicos e empresas prestadoras de

servigos a saude através de normas estabelecidas (DICQ, 2011).
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CONSIDERAGOES FINAIS

Diante do estudo bibliografico, considera-se que o controle de qualidade em
um laboratério clinico visa garantir qualidade ao produto final, atendendo a
satisfacdo do cliente por meio da analise correta do material e composi¢cdo de
diagndsticos rapidos e fidedignos.

Para que o laboratério alcance exceléncia na qualidade € necessario um
sistema de gestdo de qualidade eficiente, o qual inclua controle em todas as fases
realizadas na instituicao, fase pré-analitica até a pds-analitica.

A fase pré-analitica compreende os processos desde a solicitagdo do exame
até a preparagao da amostra para a analise propriamente dita. Tendo em vista que a
ocorréncia de erros dessa fase chega a cerca de 70%, faz-se necessario medidas
corretivas com o objetivo de diminuir a frequéncia de falhas. A padronizagéo da fase,
o constante treinamento dos funcionarios e maior automacéo dessa area tornam-se
indicadores essenciais de busca pela qualidade.

A fase analitica compete a analise do material com métodos validados e
equipamentos devidamente calibrados. E primordial e requisito dessa fase a
realizacédo de CIQ e AEQ, para garantir a confiabilidade dos resultados.

A fase pés-analitica inicia-se apds a obtengdo dos resultados e finda na
emissao do laudo. Os erros dessa fase podem ser diminuidos com a padronizagao
de todas as fases, visto que o monitoramento dos procedimentos para deteccédo de
erros e posterior correcao dos mesmos, levam o laboratério clinico a padronizar as
atividades e, por conseguinte uma redugao de custos por meio da diminuicdo dos
erros e redugao do tempo de liberagao do laudo.

Com as devidas acbes corretivas e padronizagdao das fases, torna-se
importante para o laboratério a inscricdo em um programa de acreditagdo, que
apesar de nao ser obrigatoério, comprova a credibilidade da organizagao e evidencia
um sistema de qualidade competente.

O farmacéutico atuante no laboratério clinico destaca-se por levar o ambiente
de trabalho a melhoria continua diante da capacidade de assumir a geréncia de
qualidade ou ser responsavel pela supervisao técnica, operacional e administrativa

desta, sempre preservando ética e decéncia da profissao.
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