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TR resumo

Laboratério clinico O uso dos indicadores da qualidade vem sendo valorizado na gestao dos laboratérios clinicos para
otimizar a qualificacdo e a quantificacdo das falhas nos diferentes processos laboratoriais, bem como
para auxiliar a implantacdo de medidas corretivas e preventivas e apontar a eficacia das acdes tomadas.
Benchmarking O objetivo deste trabalho é discorrer sobre a evolugéio da qualidade na 4rea da satide, com énfase na
Gestio laboratorial area laboratorial. Alguns indicadores laboratoriais citados na literatura nas fases pré-analitica, analitica
e pés-analitica também séo apresentados e discutidos neste artigo. Por fim, destaca-se a experiéncia
brasileira do Programa de Indicadores Laboratoriais desenvolvido pela Sociedade Brasileira de Patologia
Garantia da qualidade Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) em parceria com a Control-Lab e o projeto Model of Quality
Indicator, em fase de desenvolvimento pela International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC).

Indicadores da qualidade

Acreditacao e certificagao

abstract ST

The use of quality indicators has been appreciated in laboratory management so as to optimize quality and | Clinical laboratory
error quantification in several laboratory processes. Furthermore, it assists in the implementation of preventive | .., ory quality
and corrective measures and it shows their corresponding efficiency. The objective of the present study is to | indicator

discuss the evolution of quality, mainly in the laboratory area, focusing on the importance of quality indicators
in laboratory management. Some pre-analytical, analytical and post-analytical laboratory indicators are also
presented and discussed in this work. Finally, we highlight the Brazilian initiative in the Laboratory Indicator | Laboratory management
Program developed by the Brazilian Society of Clinical Pathology and Laboratory Medicine (SBPC/ML) in | gocreditation and
partnership with Control-Lab and the Model of Quality Indicator project, which has been developed by the | certification
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).
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Introducao

Aspectos historicos

O conceito de qualidade passou a ter grande destaque
em funcdo do desenvolvimento tecnoldgico observado no
dltimo século.

A histéria da qualidade tem inicio com a evolucéo indus-
trial nos anos 1920, principalmente das industrias bélicas, as
quais, em decorréncia da grande guerra mundial, necessita-
vam aumentar a producao de armamentos. Assim, surge a
atividade de inspecdo com finalidade de avaliar o produto
final e separar os defeituosos, evitando sua comercializacao.
Esta constitui a primeira fase de evolugdo da qualidade, com
a criacdao do departamento de engenharia de produgédo
nas inddstrias. Instrumentos estatisticos voltados para a
medicéo e o controle da qualidade sdo usados para analise
do produto final. W. Shewart, em 1931, publicou a obra
intitulada Economic control of quality manufactured product,
embasando cientificamente esses conceitos.

Em uma segunda fase, surge a preocupagdo com a qua-
lidade em todos os processos de produgdo, admitindo-se
que o grau de variabilidade do produto é devido as variacGes
nas matérias-primas e méaquinas utilizadas e ao operador
destas. Tem inicio o controle estatistico por amostragem,
com técnicas de limite de variacdo aceitavel durante todo o
processo fabril, ndo se restringindo apenas ao produto final.
Nos anos 1940, o controle da qualidade torna-se disciplina
académica nos cursos de engenharia.

Nas décadas subsequentes, a evolugdo da qualidade
tornou-se mais evidenciada, com destaque para o Japao,
devido a necessidade de reconstrucéo econémica no pos-
guerra. Inicia-se a fase da garantia da qualidade, com o
objetivo principal de prevencdo. A preocupacdo com a
qualidade chega ao gerenciamento das empresas. Em
1950, W. Edwards Deming cria um novo conceito em
qualidade denominado ciclo PDCA, cujas inicias, em inglés,
significam plan, do, check e act, ou planejar, executar,
verificar e atuar corretivamente. No ano seguinte, Joseph
M. Juran publica uma obra denominada Quality control
handbook, cujo conteddo contempla o controle de custos
da qualidade, em que os termos custo da ndo qualidade
e retrabalho sdo abordados. A. Feigenbaum, em 1956,
propde o conceito de controle total da qualidade, preco-
nizando que a responsabilidade da qualidade do produto
€ de toda a organizacdo e ndo somente do departamento
de controle da qualidade.

Atualmente, as exigéncias da qualidade sdo tidas como
atributos essenciais a sobrevivéncia das organizagdes no
mercado, com énfase na satisfacdo do cliente.

O facil acesso as informacdes e a criacdo de 6rgaos
de defesa do consumidor fizeram surgir um novo tipo de
cliente, com perfil mais exigente e conhecedor de seu papel
como consumidor, evidenciando que o conhecimento das
necessidades do cliente é fundamental para sua fidelizagdo.

Além disso, as empresas passaram a descobrir mais
rapidamente o que seus concorrentes estavam fazendo de
melhor. Essas descobertas ocorreram por meio da praética
de benchmarking ou técnica de referenciacao, iniciada pela
empresa Xerox, no final da década de 1970, quando da
suspeita de que o custo da produgdo havia sido maior que
sua principal concorrente japonesa. Benchmarking € um pro-
cesso continuo de medidas de produtos, servicos e praticas
para comparagdo com os competidores de mercado ou
companhias reconhecidas como lideres no ramo(. Desse
modo, a necessidade de busca continua da qualidade, o
aumento da produtividade e a reducdo de custos tornaram-
se essenciais para uma empresa manter-se no mercado e
ser competitiva(- > 1213,

Qualidade na saude

Na érea da salde, a filosofia da qualidade ndo difere da
aplicada nas indUstrias. A adequacdo do produto ou servi-
¢o aos anseios do cliente € um fundamento de qualidade
perfeitamente aplicavel aos diversos servigos de assisténcia
a saide@. O aumento da complexidade desses servigos,
impulsionado pela demanda tecnolégica e pela explosao
de novos conhecimentos, acrescidas do aumento da expec-
tativa de vida e do maior nimero de pacientes portadores
de doencas cronicas, vem onerando o gasto em salde, de
modo que o desafio atual desse setor é prestar atendimento
humanizado, com alta produtividade e baixo custo. E o que
se espera como resultado de programas de qualidade: 29,

A prestacdo de servico em salde tem implicito dois
componentes basicos da qualidade: o operacional, que
corresponde ao processo propriamente dito, e a percepgéo,
ou como os clientes percebem o tipo de servigo oferecido®.
Esses componentes podem ser medidos por meio de indi-
cadores da qualidade, e o reconhecimento é obtido pelos
processos de certificacdo ou acreditacao.

Os indicadores permitem comparagdes internas e
externas, com outros servicos de mesmas caracteristicas.
Séo denominados, na gestdo da qualidade, itens de con-
trole. Atualmente, a prética de benchmarking possibilita a
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avaliacao do desempenho de todos os processos de deter-
minado servico, comparando seus dados com servicos de
referéncia®.

Benchmarking foi definido por Bittar como o ato de
comparar sistematicamente informacdes ou, ainda, um
padrédo de referéncia pelo qual outros podem ser medidos
ou julgados. Pode ser classificado como: interno, quando a
comparacdo ocorre por processos semelhantes entre setores
de uma mesma instituicdo; funcional, se a comparacéo
ocorre entre instituicdes semelhantes, mas que atuam em
mercados distintos; e competitivo, forma mais utilizada, que
ocorre a partir da comparacdo de processos semelhantes
entre concorrentes diretos®.

A certificacdo atesta que determinados produtos, pro-
Ccessos ou servicos sao realizados ou cumpridos de acordo
com requisitos especificados, como é o caso das normas
da International Organization for Standardization (ISO).
J& na acreditacdo, os procedimentos sdo avaliados com o
intuito de verificar sua adequagdo aos servicos que estdo
sendo oferecidos, além do cumprimento dos requisitos
exigidos em uma certificacdo. Por exemplo, a acreditacdo
da Organiza¢do Nacional de Acreditacdo (ONA), da Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) e do Programa de Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML)® 23,

A histéria da acreditacdo na salde iniciou-se no século
passado, quando o Colégio Americano de Cirurgides (CAC),
em 1924, estabeleceu o Programa de Padronizacdo Hospi-
talar (PPH), no qual se definiam os requisitos essenciais para
a garantia da qualidade da assisténcia. O PPH descrevia a
criacdo e a organizacédo do corpo clinico e definia o exercicio
da profissdo médica, o preenchimento de prontuério com
histdrico, os exames e as condicdes de alta e a existéncia
de recursos diagnésticos e terapéuticos.

No inicio da década de 1950, a Comissdo Conjun-
ta de Acreditacdo dos Hospitais (CCAH), formada por
CAC, Associacdo Médica Americana, Associacdao Médica
Canadense, Colégio Americano de Clinicos e Associagao
Americana de Hospitais, criou o programa de acreditacao
Joint Commision on Acreditation of Hospitals, atualmente
chamado JCAHO. A Joint Commission, que inicialmente
teve papel fundamental na divulgacdo da qualidade na
cultura médico-hospitalar, tem buscado, desde a década
de 1970, com a publicagdo do manual Accreditation Manual
for Hospital, melhorias nos processos hospitalares, bem
como nos resultados da assisténcia, utilizando indicadores
de desempenho. Recentemente, tem assumido o papel de

educacdo com monitoramento, publicando uma série de
documentos, como normas, padrdes e recomendagdes'?.

No Brasil, a preocupacdo com a qualidade na érea da
salde advém da década de 1930, com a criacédo da Ficha
de Inquérito Hospitalar, por Odair Pedroso, em Sao Paulo,
para a Comissdo de Assisténcia Hospitalar do Ministério da
Salde (MS)". Nela, os padrdes minimos de organizacdo
hospitalar incluiam corpo clinico organizado, corpo admi-
nistrativo e de enfermagem, servicos radioldgico e fisiote-
rapico, laboratério clinico, necrotério, farmécia e servicos
auxiliares (cozinha, lavanderia e desinfeccao).

Os programas de acreditacéo tém inicio apenas no fim
da década de 1980, quando a Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) e a Organizacdo Pan-Americana da Salde
(OPAS) elaboraram o manual de padrdes de acreditacdo
para a América Latina. Em 1997, o MS decide estabelecer
uma comissdo nacional de especialistas para o desenvol-
vimento do modelo brasileiro de acreditacdo, o qual foi
oficialmente lancado em 1998, no Congresso Internacional
de Qualidade na Assisténcia a Saide, em Budapeste® 9.

Em 1999, foi criada a ONA, cujo principal objetivo é a
implementacdo nacional de um processo permanente de
melhoria da qualidade da assisténcia a sadde, estimulando
0s servicos a atingirem padrdes mais elevados de qualidade
(www.ona.org.br). Em 2001/02, a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA) reconheceu oficialmente o
Sistema Brasileiro de Acreditacdo por meio da Resolugdo n°
921/02 e firmou um convénio com a ONA para cooperacdo
técnica e treinamento de pessoal, o qual contou com a
participacdo, entre outras, da SBPC/ML® 42,

A SBPC/ML teve papel fundamental na histéria da qua-
lidade e da acreditacdo laboratoriais, visto que, em sua fun-
dacdo, em 1944, ja possuia em seu estatuto, como um dos
objetivos, o estabelecimento de padrdes para a realizacdo
dos diferentes exames laboratoriais. No decorrer da década
de 1970, propos revisar e adaptar a realidade brasileira as
praticas do Colégio Americano de Patologistas (CAP), por
meio da Revista Brasileira de Patologia Clinica, publicacéo
da prépria SBPC/ML. No ano de 1977, em contrato com
a Control-Lab, a SBPC/ML pode lancar o programa de
controle de qualidade interno e externo, inédito no pais,
intitulado Programa de Exceléncia de Laboratérios Médicos
(PELM), e, em 1998, criou o PALC, os quais foram revisados
e atualizados nos anos 2004, 2007 e 2010. O PALC permite
aos laboratorios brasileiros um caminho para a melhoria
continua da qualidade, principalmente pelas auditorias
realizadas por pares, ou seja, por laboratoristas, propiciando
oportunidades de trocas de conhecimentos técnicos entre
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auditores e auditados®?. Mais recentemente, novamente
em parceria com a Control-Lab, a SPBC/ML disponibilizou
o Programa de Indicadores Laboratoriais, permitindo aos
laboratérios clinicos brasileiros a possibilidade da padroni-
zacao de seus indicadores, bem como a comparabilidade
dos mesmos (www.sbpc.org.br/institucional/historia)“®.

Segundo Plebani, a busca de acreditacdes é primordial
para a melhoria dos servicos laboratoriais, bem como a
necessidade de um consenso internacional. Esse movimento
foi iniciado a partir da publicacdo das normas I1SO 9001,
ISO/IEC 15189:2003 e do programa de acreditacdo do CAP.
No Brasil, Galoro et al. relataram o Programa de Indicadores
Laboratoriais (Control-Lab SBPC/ML), iniciado em 2006,
como exemplo de um modelo brasileiro de benchmarking
na area laboratorial" 28,

Qualidade no laboratoério clinico

O constante progresso tecnoldgico na érea laboratorial
tem possibilitado a ampliacdo do ndmero e dos tipos de
analitos passiveis de analise, aumentando, significativa-
mente, a importancia do laboratério na decisdo médica
e na tomada de condutas terapéuticas®. Segundo Wes-
tgard e Darcy, os resultados das anlises laboratoriais séo
responsaveis por 65% a 75% das informacdes pertinentes
a decisdo médica®o.

A medicina laboratorial pode ser considerada setor
pioneiro na drea médica a promover e introduzir os con-
ceitos da qualidade. Na década de 1960, Barnett e Tonks
iniciaram estudos sobre variabilidade biolégica, os quais
foram aprimorados por Harris e Fraser nas décadas sub-
sequentes. Nos anos 1990, houve um consenso sobre 0s
objetivos da qualidade e suas especificacdes no ambiente
do laboratdrio clinico“®. Assim, foram definidos os conceitos
de controle da qualidade, garantia da qualidade e gestdo
total da qualidade.

A evolugdo tecnolégica foi uma das principais alavan-
cas que permitiu a implantacdo dos modernos conceitos
da qualidade no laboratério clinico. No entanto, as novas
praticas resultaram no aumento do custo global de todo
o processo laboratorial, nem sempre acompanhado do
aumento na remuneracao pelas fontes pagadoras. Ao con-
trério, os laboratérios clinicos, particularmente no Brasil,
passaram a sofrer forte presséo dos provedores de servico de
satide suplementar, no sentido de diminuir drasticamente
os custos de execucdo dos exames@),

Para Plebani, uma das consequéncias da elevacdo do
custo laboratorial refere-se a ndo adequacdo do mesmo ao

objetivo a que se destina. Um exame é apropriado quando
é efetivo e claramente indicado, ndo custoso e disponivel
para a populacdo apropriada. Na solicitacdo de um exame,
€ necessaria a avaliacdo de seu custo/beneficio, ou seja, se
o teste trard beneficios para diagndstico, prognéstico ou
tratamento. Caso contrério, o exame pode ter um custo
desnecessario, além de aumentar o risco de resultados
falsos positivos, desencadear outras investigacdes e gerar
modificacdes errdneas na terapia, atraso diagnédstico ou
aumento da permanéncia hospitalar@®.

Segundo Ismail, a liberacdo de um laudo incorreto
pode desencadear aumento de consultas médicas e testes
laboratoriais e de imagem, elevando ainda mais o custo
dos servicos de satide(.

A busca de melhoria continua exigiu, em um primeiro
momento, a analise minuciosa dos diferentes processos
envolvidos na realizacdo do exame laboratorial, incluindo
aspectos técnicos, organizacionais e administrativos, além
de identificar desvios e propor oportunidades de melhoria.

Para Plebani, o erro laboratorial é definido como uma
falha ocorrida em qualquer parte do ciclo laboratorial, ou
seja, desde a solicitacio médica até a interpretacédo e a
reacdo do médico diante do resultado reportado, ou qual-
quer defeito na realizacdo do teste que gere um resultado
inapropriado ou uma interpretacao equivocada®".

Segundo Hollensead, o processo que culmina na execu-
¢do de um exame laboratorial inicia-se na avaliacéo clinica,
no estabelecimento de uma hipétese diagnéstica e na soli-
citacdo de exames dirigida para os diagndsticos aventados.
O processo final se concretiza por meio da utilizacdo, pelo
médico, da informacgéo gerada pelo laborat6rio®.

As diversas etapas de execucdo de um exame sao divi-
didas, classicamente, em trés fases: pré-analitica, analitica
e pés-analitica®.

Atualmente, os termos fase pré-pré-analitica e fase pos-
pos-analitica foram introduzidos para definir as etapas de
execucdo de um exame que independem propriamente
do laboratério. A pré-pré-analitica corresponde a selecéo,
pelo clinico, de exames apropriados ao diagndstico a que
se pretende e a solicitacdo dos mesmos. Coleta, transporte
e recepgdo das amostras adequadas ao exame, quando nao
sdo de responsabilidade do laboratério, também podem
estar inclusos nessa fase. A pés-p6s-analitica refere-se a
interpretacao do resultado pelo clinico®® 3233,

Desse modo, o sistema da qualidade do laboratério
requer disciplina e organizacdo em todas as etapas dos
diferentes processos. Nesse contexto, os indicadores
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laboratoriais permitem avaliar a eficicia e a eficiéncia das
diferentes etapas de execucdo do exame laboratorial.

Indicadores laboratoriais

Pode-se definir indicador como uma informacdo de
natureza qualitativa ou quantitativa, associada a um evento,
processo ou resultado, sendo possivel avaliar as mudancas
durante o tempo e verificar ou definir objetivos ou utilizé-lo
para a tomada de decisdes ou escolhas®?.

Ric6s define indicadores laboratoriais como medidas numé-
ricas de erros ou falhas de determinado processo em relacédo
a seu nimero total (acertos e erros). Séo especificagdes da
qualidade, pois o desempenho de um processo é considerado
satisfatorio se estiver nos limites estabelecidos nos indicadores.
Seu objetivo ndo € prover respostas, mas indicar problemas
potenciais que necessitam de acGes preventivas®.

A definicéo do nlimero e dos tipos de indicadores cos-
tuma ter como base a complexidade e o tamanho da orga-
nizacao, assim como a missdo e os objetivos do servico®?.
A falta de um padréo internacional, ou mesmo nacional,
dificulta a definicdo de metas ou objetivos, assim como a
pratica de benchmarking, visto que um mesmo indicador
pode diferir no modo de reportar os dados, na coleta dos
mesmos e na metodologia utilizada para expressar o indi-
cador (percentual ou nimeros absolutos).

Algumas publicacdes relatam os indicadores mais co-
mumente utilizados pelos laboratérios clinicos e seus res-
pectivos limites de aceitabilidade® '¢ 28 333540 Esses dados
possibilitam que outros laboratérios clinicos monitorem seus
processos em busca da melhoria continua.

Alguns aspectos necessitam de maior atencdo na fase
pré-analitica, conforme descritos a seguir:

e orientacOes acerca do preparo adequado para a
coleta;

¢ identificacdo correta do paciente;

¢ informacdes relevantes, como idade, sexo, raca,
uso de medicamentos, entre outros;

* coleta, identificacdo e transporte da amostra bioldgica;

* processamento da amostra (centrifugacdo e ali-

quotagem).

Estima-se entre 46% e 68% o percentual de erros la-
boratoriais referentes a problemas ocorridos durante a fase
pré-analitica. Segundo Plebani, entre os erros observados
na fase pré-analitica destacam-se: identificacdo incorreta,
amostra coletada erroneamente ou em volume insuficiente
e condicdo de transporte ou conservacdo inadequada. Sdo

relatados, ainda, problemas de centrifugacao, aliquotagem
e identificacdo das aliquotas como erros pré-analiticos®?.

Além disso, a escolha inapropriada de testes laboratoriais
ou de seus painéis também pode ser considerado um erro
pré-analitico®.

Indicadores mais comumente citados na literatura,
associados a essa fase, referem-se a indices de recoleta,
relacionados com falhas anteriormente mencionadas®®.
Outros exemplos séo:

* erros na abertura de cadastro (identificacdo equivo-
cada do paciente ou do médico e erro no cadastro
dos exames);

¢ amostras solicitadas e nao coletadas;

¢ falhas na coleta (coleta de tubo errado, hemodlise,
amostras coaguladas e razdo inadequada de san-
gue/anticoagulante);

* problemas no transporte das amostras.

A fase analitica corresponde a etapa de execucdo do
teste laboratorial, a qual pode ser monitorada pelo controle
interno da qualidade (CIQ) e pelos ensaios de proficiéncia
ou avaliacdo externa da qualidade (AEQ). CIQ e AEQ séo
ferramentas utilizadas na pratica laboratorial para assegurar
seus servicos ou, mais especificamente, o processo de reali-
zacao dos testes®3). Controles internos que se assemelham
as amostras bioldgicas sdo preparados e utilizados em con-
junto com estas, com a finalidade principal de monitorar
a estabilidade e a reprodutibilidade do sistema analitico
durante todas as etapas de sua execucdo®¥. As amostras-
controle possuem valores conhecidos e seu monitoramento
é realizado por meio das analises estatisticas, como média,
desvio padrdo e coeficiente de variacéo. O gréfico de Levey-
Jennings e as regras multiplas de Westgard séo ferramentas
mundialmente difundidas na avaliacdo do CIQ, sendo utili-
zadas ha pelo menos 20 anos. O CIQ permite, sobretudo,
avaliacdo do erro aleat6rio de uma anélise®.

O AEQ tem por finalidade avaliar o desempenho dos
sistemas analiticos por meio de ensaios de proficiéncia e
realizar comparagdes interlaboratoriais®®. A simples par-
ticipacdo em um programa de ensaio de proficiéncia ndo
garante o bom desempenho dos testes avaliados. Os dados
fornecidos devem ser utilizados para comparacdo com
resultados das diversas rodadas subsequentes. E possivel
calcular o erro total permitido para cada analito, utilizando-se
dados de variabilidade biol6gica®® 3. O erro total é, por
definicdo, a soma dos erros sistematico e aleatério (ou va-
riacdo aleatéria) que podem ocorrer em uma anélise, como
exemplificado na Figura.
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Valor alvo Valor médio

Erro aleatdrio (imprecisao)

Erro sistematico (inexatidao)

) Erro total

Figura 1 - Representagéo esquemética do erro total

Nos EUA, o CAP disponibiliza os programas Q-Probe
e Q-Traks para avaliacdo externa da qualidade. No Brasil,
os ensaios de proficiéncia da Control-Lab, vinculados a
SBPC/ML, e o Programa Nacional de Controle de Quali-
dade (PNCQ) da Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas
(SBAC) sdao os mais difundidos (www.controllab.com.br;
www.pncq.org.br).

Recentemente, Westgard demonstrou que, tendo
como base a escala sigma, resultados das fases analiticas
de ensaios simples e bem estabelecidos, como a dosagem
de colesterol total, célcio, glicose e hemoglobina glicada,
ndo sdo totalmente satisfatérios. Foram analisados dados
de um ensaio de proficiéncia de aproximadamente 9 mil
participantes para esses analitos e concluiu-se que, na mé-
trica sigma, os melhores resultados variam em torno de trés
a quatro sigmas, bem distantes dos seis sigmas idealizados
na area industrial“®,

Séo poucos os indicadores da fase analitica mencionados
na literatura, sendo que estes se baseiam, principalmente,
no ndmero de resultados inaceitaveis de CIQ e AEQ, con-
forme descrito na Tabela 1¢ 3% 3%, Segundo Plebani, a
dificuldade de relatar os erros da fase analitica ocorre pela
dificuldade de observé-los, visto que aproximadamente
75% deles resultam em valores na faixa de referéncia e
12,5% produzem resultados totalmente incoerentes, os
quais sdo prontamente corrigidos. Desse modo, 12,5%
sao os erros que podem afetar o cuidado ao paciente. Estes
podem ser minimizados com treinamento e qualificacdo da
equipe profissional do laboratério e adocdo de condutas
de identificacdo e correcao de falhas de CIQ e AEQU® 3D,

Afase p6s-analitica, por sua vez, tem inicio no ambiente

do laboratério clinico e envolve os processos de validagdo
e liberacdo de laudos e se encerra apds o médico receber

Exemplos de indicadores nas fases
IELEIERE pré-analitica, analitica e pds-analitica

Fase de processos

. Indicadores
laboratoriais

* Recoleta

* Erros na abertura de cadastro
* Amostras solicitadas e nao
coletadas

* Falhas na coleta

* Problemas no transporte das
amostras

* Percentual de resultados
inaceitaveis no CIQ
* Percentual de resultados
inaceitaveis no AEQ

* Sucesso na comunicagao de
valores criticos

* Percentual de resultados
liberados no prazo

* Intercorréncias na liberacao de
resultados

* Exames liberados e nao
solicitados

* Exames solicitados e nao
liberados

* Percentual de laudos retificados

CIQ: controle interno da qualidade; AEQ: avaliagéo externa da qualidade.

Pré-analitica

Analitica

Pods-analitica

o laudo final, sequido de sua interpretacdo e tomada de
decisdo perante o resultado reportado®".

Erros frequentemente associados a essa etapa cor-
respondem as falhas na liberacao dos resultados, por erros
de transcri¢do ou digitacdo ou pelo ndo cumprimento do
prazo de entrega. O desenvolvimento da tecnologia de in-
formacdo (T1) aplicada ao setor laboratorial tem contribuido
para a diminuicdo dos erros de transcri¢des de resultados,
principalmente apds o advento dos sistemas de interfacea-
mento, os quais possibilitam a transmissdo das informacdes
diretamente do equipamento automatizado de analise para o
sistema de informacgdo laboratorial (SIL)>-3D. A identificacdo
das amostras por meio das etiquetas de cddigo de barras
também tem sido fundamental na busca de melhoria da
qualidade e reducdo dos erros®“?.

Outros processos vinculados a fase pés-analitica séo
relacionados com as informagdes adicionais contidas em um
laudo laboratorial, além do resultado. Trata-se dos valores
de referéncia e comentdrios que auxiliam na interpretacdo
clinica. Valores de referéncia de determinado analito sao,
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na maior parte das vezes, transcritos das instrucdes do fa-
bricante do conjunto diagndstico e podem nao representar
adequadamente a populacdo em estudo. Do mesmo
modo, informacdes quanto a sensibilidade do método
utilizado, coeficiente de variacdo, entre outros, devem ser
acrescentados aos laudos com o objetivo de informar as
peculiaridades metodolégicas das andlises. Falhas nessas
informagdes devem ser consideradas erros laboratoriais,
pois influenciam diretamente a interpretacéo clinica®".

O tempo total de liberacdo do resultado também é um
quesito a ser verificado na garantia de qualidade do labora-
tério, principalmente para exames cujo tempo de liberacéo
influencia diretamente a decisao clinica ou quando ha re-
sultados criticos que devem ser comunicados com rapidez.
A falta de notificacdo imediata de valores criticos pode ser
tdo negativa quanto a liberacéo de resultados inadequados.
Os erros recorrentes dessa fase do ciclo laboratorial giram
em torno de 18% a 47%3 39,

Séo exemplos de indicadores da fase pés-analitica: sucesso
na comunicacao de valores criticos, percentagem de resultados
liberados no prazo e intercorréncias na liberacdo de resultados,
exames liberados e nao solicitados, exames solicitados e nao
liberados e porcentagem de laudos retificados®* 3.

Os indicadores laboratoriais auxiliam na padronizacao
e na definicdo das especificagbes da qualidade para o pro-
cesso de realizacdo de um exame. Ainda nao héa consenso
acerca dos melhores indicadores para as fases analiticas
e extra-analiticas, bem como seus respectivos limites de
aceitabilidade, uma vez que ha grande variabilidade nos
processos, principalmente nas fases pré e pds-analiticas,
dos diversos laboratérios clinicos. Desse modo, uma al-
ternativa muito aplicada atualmente refere-se a prética de
benchmarking, em especial para comparar os indicadores
mais conhecidos e utilizados, como indices de recoleta,
amostras coaguladas e hemolisadas®' 0.

Galoro et al. relataram a dificuldade na padronizagao e
na coleta de dados, assim como a consisténcia dos dados
obtidos para a pratica de benchmarking. Os autores sugerem
a segregacdo dos participantes com caracteristicas seme-
Ihantes em grupos e cita o exemplo brasileiro do Programa
de Indicadores Laboratoriais, desenvolvido pela SBPC/ML
e pelo Control-Lab®™.

ATabela 2 descreve indicadores adotados pelo Programa
de Indicadores Laboratoriais da SBPC/ML e do Control-Lab.

A International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC) criou, recentemente, o proje-
to Model of Quality Indicator, que se encontrava em fase

Indicadores do Programa de Indicadores
JELEEWA Laboratoriais da SBPC/ML e do Control-Lab

Tipo Indicador

* Exames por paciente

* Pablicos atendidos

* Sistematica de coleta
* Terceirizagdo

* Ticket médio

* Volume de exames

* Acidente com perfurocortante
* Cliente

* Qualidade de amostras
* Recoleta

* Entrega de laudo

* Despesa com pessoal

* Distribuicdo de despesas

* Frequéncia de acidente de trabalho
* Glosa

* Informatizacao

* Pessoal

* Produtividade

* Treinamento

Demografico

Processual

Gestao de
recursos

experimental em 2009¢®. O estudo reporta um projeto para
padronizacdo de indicadores, em todas as suas fases (definicao,
coleta, reporte e analise de dados), em nivel internacional, visto
que normas de acreditacéo, a exemplo da ISO 15189:2007,
recomendam a implantacéo, o monitoramento e a avaliacdo
sistemaética dos processos laboratoriais para contribuicdo dos
laboratérios ao cuidado aos pacientes, sendo a maneira mais
adequada ao monitoramento o uso de indicadores e sua
comparabilidade com servicos semelhantes ou pares.

A Tabela 3 descreve alguns indicadores descritos na
literatura com os niveis observados pelos diferentes autores,
bem como identifica aqueles adotados pelo programa de
indicadores da SBPC/ML e do Control-Lab.

Atualmente, a melhoria da qualidade faz parte da rotina
dos profissionais de laboratério, mas ela néo é possivel se
nao for medida e comparada com referenciais.

Conclusao

Quando se buscam informagoes sobre indicadores de
qualidade na area da medicina laboratorial, sdo poucos os
artigos encontrados na literatura, pois € um tema ainda
recente para a area, principalmente quando se fala da
comparabilidade de dados ou benchmarking.
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JELERCE Exemplos de indicadores da qualidade descritos na literatura com os respectivos indices dos
diferentes autores

indices descritos
pelos autores (%)
0130(26)
0,3163:39)
1 a2 internadose 0,2 a 6
ambulatorio®®? Nao
]_29(32)
4,8(44)
4,1@H
1]9(26)

2(33, )
0,9(26)
1’4(33, 35)
09e1,700
0,8(21)
0,00268)
0,00158%
0,02 (desejavel) a
0,2(minimo)©® Sim

8 1@
0,0489
5(21)
0’20(33, 35)
0,25(39)
0,056 39) Sim
]_ ]_(33, 35)
0,7(21)
21’3(33, 35)
5(17)
3,5(27)
0,5@

Adotado pelo Programa de Indicadores

Indicador da qualidade Laboratoriais (SBPC/ML e Control-Lab)?

Erros de cadastro de exames

Recoleta Sim

Resultados inadequados em teste de
proficiéncia

Coleta em recipiente impréprio

Amostras coaguladas em hematologia Sim

Laudos retificados

Atraso na entrega de resultados .
Sim

Falha na comunicag@o de resultados criticos

Sim
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De modo geral, nota-se grande heterogeneidade nos
valores obtidos para um mesmo indicador nas publicacdes
relacionadas, denotando a inexisténcia de um padrdo
mundialmente aceito.

Os artigos de Plebani®® e Ric6s®> sdo compilados de
dados da literatura e compreendem maior nimero de
indicadores subdivididos nas fases pré-analitica, analitica
e pds-analitica. Os demais artigos relatam experiéncias de
servicos individuais e, geralmente, o comparativo ocorre no
préprio servico, observando-se melhorias na série histdrica.

Nesse contexto, o programa de indicadores da SBPC/ML
e do Control-Lab representa um grande avanco na medi-
cina laboratorial brasileira por se tratar de um processo de

padronizacdo e comparabilidade de indicadores entre os
laboratérios clinicos brasileiros. Deve-se destacar também
o projeto Model of Quality Indicator, da IFCC, iniciado em
2009. Apesar dos avangos, ainda ndo ha consenso sobre os
melhores indicadores a serem adotados pelos laboratérios.

A busca da padronizacdo dos indicadores da qualidade
nem sempre é uma tarefa facil quando se envolvem di-
versos laboratérios clinicos, cada qual com caracteristicas
distintas, mas que procuram trocar experiéncias com seus
pares nos programas de benchmarking. Cabe aos gestores
o desafio de ampliar os conhecimentos, envolver e treinar
a equipe de colaboradores, visando difundir os conceitos
e a importancia dos indicadores na gestao dos processos.
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