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A realizagdo de servigos de qualidade
em um laboratorio requer um programa de
garantia de qualidade abrangente, que inclui
material de controle de qualidade interna
e externa. Programas de avaliacdo externa
da qualidade sdo aceitos em todo o mundo
como uma ferramenta inestimavel para que os
laboratorios possam avaliar o desempenho dos

seus sistemas de analise.

O Programade Comparagao Interlaboratorial
em Hematologia e Bioquimica (PCIHB),
idealizado pelo Nucleo de Hematologia e
Bioquimica (NHB) do Centro de Patologia do
Instituto Adolfo Lutz, foi criado em outubro de
2003, de acordo com a missdo institucional, ao
promover a qualidade nos laboratérios clinicos,

por meio de uma avaliacdo externa.

O PCIHB segue os requisitos das Normas
ABNT NBR/ISO/IEC 17.025' ¢ ABNT ISO/
IEC 17.043,? visando implantar/implementar o
controle de qualidade analitica nos laboratorios
de saude publica. Esta inserido no projeto
Sibratec/Finep—2010-2017 (Sistema Brasileiro
de Tecnologia) e, dentro dele, integra a
RedSang (Rede de Servigos Tecnoldgicos para

Sangue e Hemoderivados).

O principal objetivo deste programa ¢
promover a melhoria da qualidade analitica
dos laboratorios da rede publica, por meio
da avaliacdo de seu desempenho. O PCIHB

possibilita a autoavaliagdo do laboratorio
e do analista, identifica erros analiticos
(tendéncias), permite agdes corretivas e
evidencia necessidades de treinamentos. Além
disso, também oferece educagdo continuada
aos funcionarios dos laboratorios participantes,

visando o desenvolvimento profissional.

Neste trabalho serd relatada

experiéncia entre 2005 e 2014, apenas nos

nossa

processos hematologicos (Globulos brancos:
GB; Globulos vermelhos: GV; Hemoglobina:
Hb e Hematocrito: Ht), devido ao numero e
complexidade dos parametros bioquimicos
avaliados no PCIHB. Nosso objetivo foi, além
de relatar nossa experiéncia, fazer uma analise
critica geral dos procedimentos realizados
dentro do PCHB.

Participacio dos laboratérios inscritos

A participagdo no PCIHB ¢ aberta a todos
os laboratorios da Rede Publica e Conveniada
ao SUS e Universidades, que atuam na area e

atendam aos seguintes requisitos:

e O laboratdrio deve ter area fisica
adequada, equipamentos, insumos e
pessoal treinado para a realizagao dos

ensaios;

e Qs itens de ensaio oferecidos pelo
PCIHB deverdo ser processados

conforme a rotina do laboratoério;
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e Os métodos analiticos, bem como
0s equipamentos e insumos que serdao
utilizados nos ensaios do PCIHB,
deverao ser os mesmos utilizados

na rotina do laboratorio;

e Apenas os laboratorios que
participarem em, pelo menos,
75% das rodadas realizadas ao ano
(normalmente sdo 4) recebem
um certificado de participacdo

no controle interlaboratorial.

Em seus primeiros anos, o programa teve
em média 40 laboratorios participantes e,
atualmente, conta com o dobro de laboratorios
inscritos, na sua maioria, localizados na Capital
Paulista.

Normalmente, sdo realizadas quatro
rodadas de distribuicdo de amostras controle
por ano, e essa distribui¢do faz parte de um
cronograma de atividades disponibilizado
Entre 2005 e

2014, foi possivel observar que a maioria

para todos os participantes.

dos laboratorios participou de todas as quatro
rodadas realizadas ao longo de cada ano
(Figura 1). Este fato demonstra o grande inte-

resse dos laboratérios em serem avaliados e,
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consequentemente, assegurarem a qualidade
analitica. A participagdo de laboratérios em
menos do que trés rodadas, em torno de 9 a
19%, esteve diretamente relacionada com
mudancas na geréncia e/ou administragdo do
laboratorio. O ano de 2013 representou uma
excegdo, pois devido a problemas técnicos,
apenas uma rodada foi realizada, com uma

adesdo de 58% dos participantes.

Além disso, poucos laboratorios se

desligaram definitivamente do programa
e, quando o fizeram, foi justificado pela
impossibilidade de retirar as amostras controle
disponibilizadas e/ou pela mudanca da
empresa privada que administra o laboratorio.
Esses foram os mesmos motivos apresentados
pelos laboratoérios ao justificarem sua auséncia

em alguma das rodadas anuais.

Preparo e avaliacao das amostras controles

Apobs extensiva pesquisa para o desenvol-
vimento de amostras devidamente estaveis e
representativas, utilizando diversas matrizes
sanguineas, foram padronizadas amostras
controle de sangue total, produzidas no Nucleo

de Hematologia e Bioquimica do Instituto

IFFF

2010 2011 2012 2014

5% 8% 4% 8% 10%
15% 12% 9% 16% 17%
28% 35% 24% 30% 26%
52% 45% 64% 46% 46%

Figura 1. Distribuicao da adesdo dos laboratérios inscritos por quantidade de rodada em que participaram
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Adolfo Lutz. Tais amostras foram produzidas
de acordo com as diretrizes e normas da RDC
n. 16 — Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricagao de Produtos Médicos e Produ-
tos para Diagnoéstico de Uso in vitro e outras

providéncias.**

Para garantir que todas as aliquotas das
amostras de sangue total controle irdo se
forma sendo

comportar de homogénea,

consideradas  igualmente  representativas,

foram realizados testes estatisticos. Para
tal, amostras aleatorias das aliquotas foram
submetidas a dosagens dos parametros de
avaliacdo e os resultados obtidos deveriam
ser estatisticamente similares entre todas as

aliquotas.

Além disso, outra por¢ao aleatoria das
aliquotas foi submetida a testes de estabilidade
durante o periodo de validade das amostras.
O proposito do teste ¢ fornecer evidéncias de
como a qualidade destas amostras se mantém
durante todo o periodo de analise. Quando um
lote de amostras controle ¢ caracterizado como
instavel, ele ¢ anulado, pois independente das
condic¢des de transporte e armazenamento, este
podera apresentar resultados ndo confiaveis e
discordantes.

Buscamos obter critérios adequados
baseados no efeito da heterogenecidade e
da instabilidade dos itens de ensaio para a
avaliagdo do desempenho dos participantes.
As consideragdes para os estudos de
homogeneidade e de estabilidade tém como
base os documentos ISO 13.528°¢ ABNT NBR
ISO/IEC 17.043." Diante de todo o cuidado no
preparo e manejo das amostras produzidas,
até o presente momento, estes métodos tém
se mostrado satisfatorios com relagdo a

homogeneidade e estabilidade, assegurando

sua qualidade como amostra controle, diante

das nossas condigdes.

Avaliacio de desempenho dos laboratoérios
participantes

A analise estatistica foi realizada de acor-
do com procedimento estatistico descrito na
ISO 13.528 Statistical methods for use in
proficiency testing by interlaboratory com-
parisons.’ Utilizamos o algoritmo Z-score,
baseado na média dos resultados obtidos
por todos os laboratorios participantes, com
excecdo dos resultados identificados como
inconsistentes em relagdo ao conjunto de
dados (outliers). A exatiddo ¢ avaliada a partir
do grau de concordancia entre o resultado do
participante e o valor designado (valor atri-
buido a uma propriedade do item de ensaio).
Nesse caso, o valor de consenso (valor obtido
a partir dos resultados dos participantes) foi

utilizado como valor designado.

Foi possivel observar que este foi

o método estatistico mais adequado e
robusto a ser aplicado em nossas analises,
considerando o tamanho e as condigdes da

nossa amostragem.

A técnica de z-score ¢ adotada quando
se deseja avaliar o desempenho técnico de
laboratérios, principalmente em testes de
proficiéncia. O conceito da estatistica “z” da
distribui¢ao normal é a base matematica desta
técnica. O valor de “z”, para cada laboratorio, é

obtido calculando-se a expressao z = (x - u)/o;

€c_ 9

em que “x” ¢ o valor do resultado obtido pelo

e,

laboratério participante, “x” ¢ a estimativa do

[3PRL)

valor verdadeiro e “o” € a estimativa do desvio
(13 "

padrao para “u”.

NoOs adotamos os limites estabelecidos

pela CLIA (Clinical Laboratory Improvement
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Amendments),® a qual estabelece que valores
limite de erro total aceitavel para cada parametro
sdo: GB 15%, GV 6%, Hb 7% e Ht 6%.

dados
participantes durante as rodadas, foi possivel

A partir dos fornecidos pelos
avaliar a exatiddo dos laboratdrios participantes

ao longo do programa.

A aceitagdo de desempenho do laboratorio
segue o seguinte critério: |z| < 2 indica
desempenho satisfatorio; se 2 < |z| < 3, o
desempenho ¢ questionavel; e quando |z| > 3
o desempenho ¢ considerado ndo satisfatorio.’

Esta analise demonstrou que aproximadamente

100%

0%

B Glébulos Brancos 96% 98% 97% 96%
M Glébulos Vermelhos 93% 95% 95% 97%
® Hemoglobina 91% 91% 95% 100%
H Hematécrito 91% 88% 92% 97%

90% dos laboratérios apresentou exatidao

superior a adequada para todos os parametros

hematoldgicos (Figura 2).

Foi possivel também avaliar o Coeficiente de
Variacdo (CV), que expressa em porcentagem
o grau de dispers@o das medig¢des ao redor do
valor consenso e avalia a precisdo metodolo-
gica em relagdo aos laboratdrios participantes.
Foi desejavel que este valor ndo ultrapasse 5%
do valor consenso. Em nossas rodadas, aproxi-
madamente 90% dos laboratorios participantes
tiveram desempenho satisfatorio com relacao a

sua precisao (Figura 3).
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95% 87% 88% 99% 92% 81%
92% 95% 85% 89% 99% 95%
96% 98% 86% 92% 99% 95%
95% 98% 75% 80% 100% 92%

Figura 2. Distribuicdo dos laboratorios participantes do PCIHB que apresentaram exatiddo adequada nos

parametros hematolégicos
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Figura 3. Distribuicdo dos laboratdrios participantes do PCIHB que apresentaram precisdo satisfatoria nos

parametros hematoldgicos
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Tanto a precisdo e a exatiddo dos labo-
ratorios demonstram uma consistente alta
confiabilidade ao longo dos anos. Apesar de
observarmos algumas diferengas entre os
laboratérios devido a diferente instrumentagado
analitica ou metodologia, os resultados do teste
foram relatados com intervalos de referéncia
padronizados especificos. Embora o teste que
seja 100% preciso e 100% exato seja ideal, na
pratica, a metodologia de teste, instrumentagao,
e todas as operagodes de laboratorio contribuem
para pequenas variagdes nos resultados. Esta
pequena quantidade de variagdo que ocorre,
normalmente, ndo diminui o valor do teste ¢ é

estatisticamente insignificante.

Educacao Continuada

A educagdo continuada tem sido um dos
pontos fundamentais para as agdes corretivas
e implementacdo do programa de controle
interlaboratorial. Periodicamente, sdo ofere-
cidos aos participantes reunides cientificas e
workshops, que abordam diversos temas atuais
em qualidade e andlises clinicas e conta com
convidados de outras institui¢des, de diversas

areas e expertises.

Além do papel de recicladora, a educagdo

continuada colabora para aproximar o0s

participantes, promovendo um importante

canal para troca de experiéncias, promovendo
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