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RESUMO

Este trabalho apresenta sistemas de informag¢do como ferramentas para o controle
interno da qualidade em laboratdrios de anélises clinicas. A qualidade nos processos analiticos
dos laboratorios tem fundamental importancia para gerar um diagndstico e tratamento
adequados pelos profissionais da area da saude. Estes sistemas permitem automatizar o
processo de controle interno da qualidade, baseados em testes com amostras-padrao, graficos
de controle de Levey-Jennings e avaliagdo multiregras de Westgard, permitindo uma
avaliacdo e interpretacdo facilitada e agil dos testes da qualidade, bem como reduzindo a
possibilidade de erros humanos neste processo. E proposto o desenvolvimento de um sistema
de informagao para gestdo da qualidade para laboratérios clinicos de pequeno e médio porte,
focado nas necessidades do Laboratério de Biomedicina do Centro Universitario Feevale.
Este deve ser acessivel e eficiente, com custos e funcionalidades adequadas a realidade deste
laboratério, podendo gerar grandes beneficios no gerenciamento e andlise das informacgdes da
qualidade. O levantamento dos requisitos para o projeto deste sistema foi realizado a partir de
uma avaliagdo dos recursos disponibilizados e usabilidade de dois softwares comerciais
voltados ao controle interno da qualidade, buscando os pontos positivos de cada programa,
juntamente com informagdes obtidas com o grupo de Biomedicina da Feevale.

Palavras-chave: Sistemas de informag¢do. Biomedicina. Laboratério clinico. Controle da
qualidade.



ABSTRACT

This paper presents information systems as tools for the internal quality control in
clinical analysis laboratories. Quality has fundamental importance in the laboratories’
analytical processes in order to allow health professionals to give adequate diagnosis and
treatment. These systems allow the internal quality control automation, based on standard
sample tests, Levey-Jennings control graphs and Westgard multirule evaluation, allowing
thus, an easier and agile assessment and interpretation of the quality tests, as well as reducing
the human error possibility in this process. The development of an information system for the
management of quality to small and medium sized clinical laboratories is proposed, focused
on Laboratorio de Biomedicina do Centro Universitario Feevale’s needs. This system must be
accessible and efficient, its costs and functions must be adequate to the laboratory’s reality so
that it may engender great benefit in the quality informations management and analysis. The
requirement analysis for this project was carried out based on the evaluation of the resources
available and usability of two commercial softwares meant for the internal quality control,
searching for the positive features of each program, together with information given by
Feevale Biomedicine Group.

Keywords: Information systems. Biomedicine. Clinical laboratory. Quality control.
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INTRODUCAO

Os laboratorios clinicos realizam diversos tipos de testes e analises clinicas, com a
finalidade de fornecer informagdes para o diagnéstico, prevengdo ou tratamento de qualquer
doenga ou para a avaliagdo da saide do paciente, fornecendo dados relevantes para os
profissionais da area de satde, tornando mais eficaz, rapido e acurado o tratamento dos
pacientes. Desta forma, a qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratorio tem
fundamental importancia, visto que uma informagdo erronea pode gerar um diagnostico

contrario a realidade e, conseqiientemente, um tratamento inadequado.

A qualidade ¢ verificada a partir de controles internos, que testam o funcionamento
dos processos e validade dos testes realizados, e de controles externos, que comparam os
resultados fornecidos por diversos laboratorios. Os controles internos sdo realizados pelo
proprio laboratdrio, baseados em testes com amostras-padrdo, graficos de controle e avaliagdo

multi-regras, e sdo decisivos para garantir a qualidade dos exames.

Em virtude da grande quantidade de dados a ser manipulado, e da importancia do
acesso as informagdes corretas € no tempo apropriado, os sistemas de informacao contribuem
de forma decisiva nas areas relacionadas a medicina. Portanto, um sistema de informagao
adequado surge como uma ferramenta valiosa na gestdo da qualidade dos laboratorios
clinicos, por permitir uma avaliagdo facilitada e 4agil dos testes da qualidade, evitando
problemas com calculos e interpretacdo dos resultados, além de revelar problemas nos
processos, o que garante a entrega de resultados dentro das especificacdes de qualidade

exigidas.

O objetivo deste trabalho ¢ a especificacdo de um sistema de gestdo da qualidade
interna para laboratorios de pequeno e médio porte, tendo como base as necessidades

percebidas pelo laboratorio de Biomedicina do Centro Universitario Feevale. Este projeto foi



12

baseado em um estudo de caso realizado em parceria com o grupo de Biomedicina da

Feevale.

Para a realizagdo deste trabalho, faz-se necessario conhecer o funcionamento de um
laboratorio clinico e as normas técnicas que regulam suas atividades, além das suas
especialidades e as caracteristicas que os seus clientes consideram como mais importantes em

relagdo a qualidade do servigo prestado. Estes assuntos foram reunidos no primeiro capitulo.

O capitulo 2 apresenta o controle de qualidade no laboratorio clinico, identificando
as vantagens da gestdo da qualidade e como esta pode ser realizada no laboratério por meio de
controles internos e externos. O controle interno da qualidade, que tem o papel de garantir a
precisdo dos exames realizados, se baseia em algumas ferramentas que sdo estudadas neste

capitulo.

Dois softwares comerciais destinados ao controle interno da qualidade foram
avaliados em suas funcionalidades e caracteristicas, a fim de tornar possivel o
desenvolvimento de um sistema que ofere¢a os melhores recursos de cada um, adequando o
mesmo as necessidades do laboratdrio clinico da Feevale. Esta avaliagdo compde o capitulo 3

deste trabalho.

Estes trés capitulos iniciais servem de base para o capitulo 4, que apresenta a
proposta de desenvolvimento de um sistema de informacdo para a gestdo da qualidade no
laboratério clinico, voltado a laboratérios de pequeno e médio porte, gerando uma

especificacdo de requisitos para o futuro desenvolvimento de um sistema.



1 LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

De acordo com ONA (2006), laboratoério clinico pode ser conceituado como uma
“instalacdo destinada a realizacdo de exames biologicos, microbioldgicos, soroldgicos,
quimicos, imunohematologicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patologicos, ou outros
exames, de material ou amostra de paciente, com a finalidade de fornecer informagdes para o
diagnostico, prevencao ou tratamento de qualquer doenca ou deficiéncia de seres humanos, ou

para a avaliagdo da satide dos mesmos”.

Laboratério clinico pode ser descrito como um local que possui infra-estrutura,
instrumental e pessoal com conhecimento adequado para realizagdo de testes especificos para
obtencdo de informagdes a respeito da saide de uma pessoa. (WIKIPEDIA, 2007). O termo
laboratorio clinico se aplica ao conjunto de laboratérios de um centro de assisténcia de saude,
agrupando as areas de bioquimica, hematologia, microbiologia ¢ imunologia. (BUITRAGO,

1990).

Os exames de laboratorio fornecem dados para a formagdo da hipotese de trabalho
pelo médico durante a realizagdo do diagndstico da doenga apresentada pelo paciente,
fornecendo também informagdes que permitem comprovar ou rejeitar a hipdtese formada.
Estas informagdes sdo extremamente Uteis, pois sdo expressas quantitativamente e podem ser

verificadas repetidamente. (MOURA et al, 1977).

1.1 Funcionamento de um Laboratorio Clinico

A execucao das atividades relacionadas ao funcionamento de um laboratério clinico
pode ser descrita como um processo que abrange diversas fases. Existe uma seqiiéncia

cronologica na realizacao dos trabalhos laboratoriais que vai desde a fase inicial, de recepgao
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do paciente, passando pela fase da realizacdo da andlise laboratorial, até a etapa final, com a

conseqiiente expedicdo do laudo requisitado. (OGUSHI; ALVES, 1998).

O fluxo deste processo pode ser visualizado na figura a seguir:

ATENDIMENTO
PUBLICO I

COLETA DE

) AMOSTRAS
PROGNOSTICO

DESENVOLVIMENTO
TECNICO

CONTABILIZACAO

FINANCEIRA ATENDIMENTO
PUBLICO IT

DIAGNOSTICO

Figura 1.1 - Fluxo do processo de funcionamento de um laboratdrio clinico
De acordo com Ogushi e Alves (1998), estas fases podem ser definidas como:

Prognéstico: ocorre durante a consulta médica, momento em que ¢ feita a requisi¢ao

de exames pelo profissional da saude.

Atendimento Publico (I): ocasido em que se realizam as rotinas de recepcao,

cadastramento e encaminhamento dos clientes do laboratorio.

Coleta de Amostras: identificagdo, coleta, preparo e encaminhamento dos materiais

bioldgicos para exame. Sao necessdarias agilidade e eficiéncia nos procedimentos desta fase.

Desenvolvimento Técnico: atividades relacionadas a realizacdo das analises
clinicas. A metodologia de trabalho, a tecnologia instrumental, a capacitagcdo técnica dos
profissionais e a qualidade dos recursos utilizados sdo os principais pontos a ser observados

nesta fase.
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Atendimento Publico (II): relacionado aos trabalhos de transcrigdo, conferéncia,

expedicao e geracdao dos laudos laboratoriais.

Diagnostico e Tratamento: avaliacdo clinico-laboratorial realizada pelo médico

responsavel pelo tratamento.

Contabilizacdo Financeira: cobranca dos valores referentes aos servigos prestados,

junto ao cliente ou as empresas patrocinadoras.

Um fator relevante que contribui na qualidade do servigo prestado ¢ a facilidade que
alguns laboratorios oferecem quando do envio dos resultados dos exames por e-mail para o
paciente ou médico, bem como a disponibilizacdo destes através da Internet. Este processo
tem como beneficio oferecer maior comodidade ao paciente ou médico, agilizar a entrega,

otimizar o tempo de trabalho e reduzir custos. (SACCHETTA, 2003).

1.1.1 Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratorios Clinicos

Para exercer suas atividades, os laboratorios de analises clinicas devem obedecer as
normas definidas pelos 6rgdos competentes da administracdo federal, no caso a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Uma norma importante a ser observada ¢ a
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 302, que estabelece um regulamento técnico,
cujo objetivo ¢ definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos
de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na area de analises

clinicas, patologia clinica e citologia. (ANVISA, 2005).

Esta norma abrange uma grande quantidade de itens que devem ser respeitados pelos
laboratorios de andlises clinicas. Resumidamente, cita-se a seguir alguns pontos relevantes a
este trabalho. Relacionado as condi¢des gerais de operagdo, todo laboratdrio clinico deve
possuir alvard atualizado, expedido pelo o6rgdo sanitario competente, assim como um
responsavel técnico legalmente habilitado. Também deve estar inscrito no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude - CNES. A dire¢do e o responsavel técnico do laboratdrio
clinico devem planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, gerenciando equipe
técnica e recursos para o desempenho de suas atribuigdes, protegendo as informagdes

confidenciais dos pacientes e garantindo a rastreabilidade de todos os seus processos.
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O laboratdrio clinico deve documentar a estrutura organizacional, instrugdes e rotinas
técnicas implantadas. Deve também promover o treinamento permanente aos seus
funcionarios, verificar ou calibrar os instrumentos e equipamentos de medi¢do em intervalos

regulares, mantendo os registros dos mesmos.

Para garantir a rastreabilidade, ¢ necessario registrar a aquisi¢do dos produtos para
diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos. Caso algum destes seja preparado ou
aliquotado pelo proprio laboratorio, deverdo ser rotulados e mantidos os registros dos

processos de preparo e do controle da qualidade.

Se o laboratoério clinico utilizar metodologias proprias - In House, deverd documenta-
las, descrevendo as etapas do processo; especificando a sistemdtica de aprovacdo de insumos,
reagentes, equipamentos, instrumentos e validagdo. Deve ser mantido o registro de todo o

processo, especificando no laudo que o teste € preparado e validado pelo préprio laboratério.

Na fase pré-analitica, o laboratdrio clinico deve orientar o paciente com instrugdes
em linguagem acessivel sobre o preparo e coleta de amostras, garantindo o entendimento das
mesmas. Ainda dispor de instrugdes escritas que orientem o recebimento, coleta, identificacao

e transporte da amostra.

Para todos os processos da fase analitica, o laboratorio clinico deve dispor de
instrugdes escritas, disponiveis e atualizadas. Deve ser disponibilizada uma listagem de
exames realizados no local, em outras unidades do proprio laboratério e os que sdo
terceirizados. A fase analitica deve ser monitorada por meio de controle interno e externo da
qualidade, mantendo os registros dos mesmos, bem como procedimentos para a realizagao

destes controles.

Na fase pos-analitica a emissdo de laudos deve obedecer as instrugdes escritas,
contemplando as situacdes de rotina, plantdes e urgéncias. A fim de garantir a rastreabilidade
das copias dos laudos de analise e dos dados brutos, estes devem ser arquivados pelo prazo de

cinco anos.
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1.2 Especialidades em Exames Clinicos Laboratoriais

Os laboratérios de andlises clinicas realizam exames em diversas especialidades, de
acordo com o material a ser analisado. Destacam-se as areas de hematologia, bioquimica,

microbiologia e imunologia.

A Hematologia trata da andlise sistematica de sangue, compreendendo as técnicas
relacionadas as células sangiliineas — hemacias, leucocitos e plaquetas —, sendo o tipo de
exame solicitado com maior freqiiéncia aos laboratorios clinicos. A Bioquimica clinica tem
por funcdo obter informagdes sobre a composi¢cdo quimica do corpo humano que possam

auxiliar o médico no diagnostico de doencgas. (MOURA et al, 1977; BUITRAGO, 1990).

O laboratério clinico de Microbiologia tem por finalidade prover com rapidez e
exatiddo informacdes sobre a presenca ou auséncia de microorganismos produtores de
infecgdes, além de informar a sensibilidade destes aos agentes antimicrobianos. A Imunologia
trata das interagdes entre um antigeno e um anticorpo, demonstrando a agdo dos anticorpos
existentes no organismo contra os agentes infecciosos. Estas reagcdes sdo usadas no laboratorio
de imunologia para a detec¢do e quantificacdo de substancias e agentes em meios bioldgicos.

(MOURA et al, 1977; BUITRAGO, 1990).

1.3 Atributos da Qualidade em Laboratorios Clinicos

Para o laboratorio clinico atender as necessidades e expectativas dos clientes, e assim
sobreviver em um mercado altamente competitivo, € importante que conhecam os atributos
que poderdo aumentar a satisfacdo de seus consumidores e fideliza-los. De acordo com
Sakuma et al (2005), a qualidade pode ser avaliada em cinco dimensdes: confiabilidade,

capacidade de resposta, seguranca, empatia e elementos tangiveis.

Confiabilidade: ¢ considerado o indicador mais relevante na percepgao da qualidade
do servico, estando relacionado com a capacidade de cumprir adequadamente as solicitagdes e

a qualidade dos procedimentos executados.

Capacidade de resposta: ¢ a aptidao em atender e prestar servicos com agilidade. A
satisfacao do cliente esta relacionada com a compreensao de suas necessidades por parte da

empresa e com a habilidade desta em responder a tais necessidades.
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Seguranca: estd relacionada ao conhecimento e cortesia dos empregados e a sua
capacidade em transmitir confianga. A imagem institucional ¢ importante para aumentar a

sensa¢do de segurancga por parte dos clientes.

Empatia: ¢ o tratamento oferecido de forma atenciosa e carinhosa por parte da
equipe, para que o atendimento seja mais personalizado e o relacionamento o mais agradavel

possivel.

Tangibilidade: uma vez que o servico prestado pelo laboratorio € intangivel, outros
elementos como a aparéncia da estrutura fisica da empresa, dos equipamentos utilizados, do
sistema de comunicacdo e do pessoal podem transmitir uma imagem da qualidade do servigo

prestado pela empresa.

Os resultados dos exames laboratoriais devem ser apresentados de maneira integra e
com detalhes técnicos que possam facilitar a interpretacdo dos resultados. A satisfacdo e
percepc¢ao do cliente estdo intimamente ligadas a confiabilidade associada a seguranca, em

relacdo a qualidade do servico prestado pelo laboratorio.

Os clientes avaliam tanto a qualidade dos resultados quando do processo, ou seja, se
o desempenho analitico estd compativel com os dados clinicos e se o processo de interagdao

entre cliente e funcionarios do laboratério foi o mais agradavel possivel.

Segundo Sakuma et al (2005), os atributos considerados mais importantes pelos

clientes sdo:

Higiene e limpeza do laboratoério: higiene e limpeza das instalacdes conotam
organizacdo, ambientes ndo contaminados e agradaveis, o que tornou este atributo o mais

valorizado.

Confiabilidade dos resultados: resultados de exames laboratoriais precisos e exatos
sdo essenciais para um diagnéstico correto ou para monitorar a eficdcia de um tratamento
médico. Isto pode ser garantido com um sistema da qualidade que monitore as fases pré-

analitica, analitica e pds-analitica.

Certificado de qualidade laboratorial: a acreditacio do laboratério melhora o
desempenho analitico e o seu certificado inspira maior seguran¢a na prestacdo dos servicos

laboratoriais.
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Acerto da veia na primeira tentativa de coleta: indica a presen¢a de uma equipe

com grande habilidade, o que pode constituir um grande diferencial na satisfacdo dos clientes.

Conferéncia da identificacdo da amostra biolégica pelo paciente: sua importancia
esta relacionada a possibilidade de erros na identificagdo da amostra biologica, o que pode
gerar incerteza ao cliente. A identificacdo da amostra bioldgica através de codigo de barras e a
conferéncia da identificagdo pelo proprio cliente poderdo colaborar para inspirar-lhe maior

seguranga.

Entrega de exames pontualmente: este atributo representa o cumprimento da

promessa de entrega de um servigo contratado.

Demora no atendimento: problema que causa desconforto aos clientes na recepgao
de um laboratério clinico. A agilidade no atendimento ¢ um fator importante, porém devem
ser observados procedimentos de seguranga e organizagdo que evitam erros € prejuizos ao

laboratorio.



2 QUALIDADE EM LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

A complexidade da prestacao de servicos médico-laboratoriais leva os laboratdrios
clinicos a adequar suas estruturas, processos e relagdes de trabalho para garantir a qualidade
dos resultados de seus servicos. Neste contexto surge a Gestdo da Qualidade, envolvendo um
conjunto de referenciais que direcionam as ag¢des do processo produtivo para o pleno

atendimento do cliente e suas exigéncias. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

A Gestdao da Qualidade envolve atividades que procuram eliminar defeitos,
garantindo resultados em condi¢des de serem efetivamente utilizados; eliminar as causas dos
defeitos, garantindo maior confiabilidade dos resultados; e otimizar processos, garantindo

maxima eficiéncia e eficacia.

Em um ambiente competitivo, o crescimento e a propria sobrevivéncia do laboratério
depende de um sistema de gestdo baseado na qualidade, com foco na satisfacdo das

expectativas do cliente.

A gestdo da qualidade de uma empresa deve ser implementada através do
Planejamento, Controle, Garantia, Manutencao ¢ Melhoria da qualidade. O Planejamento da
Qualidade ¢ o ato de planejar e desenvolver a qualidade, a partir da missdo do laboratorio,
incluindo seus clientes e servigos. O Controle da Qualidade esta focada no atendimento dos
requisitos da qualidade, possibilitando avaliar a exatiddo e a precisdo dos métodos analiticos.
A Garantia da Qualidade deve prover confianga de que os requisitos de qualidade serdo
atendidos. A Manutenc¢do da qualidade consiste no acompanhamento, supervisdo e avaliagao
do sistema de qualidade, de forma a garantir que todos possam obter servicos de boa
qualidade. A Melhoria da Qualidade objetiva acompanhamento e supervisdo do trabalho

desenvolvido, permitindo resolu¢do de problemas e a melhoria de processos. (LOPES, 2004).
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Segundo Motta, Corréa e Motta (2001), qualidade pode ser entendida como o grau de
adequagdo dos servigos prestados (exames clinico-laboratoriais) as reais necessidades do

usudrio (servigos confiaveis, acessiveis, seguros, no tempo certo € a custo compativel).

A centralizagdo do processo da qualidade no cliente ¢ considerada um conceito
estratégico, pois o laboratério pode aumentar sua participacdo no mercado pelo aumento da
demanda, devido aos esforcos de entender as necessidades do cliente ¢ aos sistemas de

melhoria continua da qualidade dos produtos e servigos.

2.1 Beneficios e Custos do Controle da Qualidade

O processo de implantacdo da Gestdo da Qualidade apresenta inimeras vantagens,

entre elas:

O

Melhora nos resultados para os clientes.

o Aumento da eficiéncia e da eficicia, através do uso racional de pessoal,

equipamentos e material.

O

Reducao de custos operacionais e desperdicio.

o Inspecao efetiva dos métodos, aparelhos e reagentes.

0 Aumento na capacidade de o laboratdrio executar sua fungao.
o Melhor adequagdo as normas e as expectativas dos clientes.
o Aumento da credibilidade e confiabilidade.

o Maior competitividade e participagdo no mercado.

o Melhor servigo a sociedade.

A implantacdo de um sistema de controle, com o emprego apropriado de padrdes
primarios, amostras-controle, equipamento estavel e pessoal competente, torna possivel a
deteccao de erros analiticos, além de manter a performance dos métodos, diminuindo assim as

diferencas nas comparagdes interlaboratoriais a limites aceitaveis.
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Fatores do programa de controle da qualidade como planejamento e uso de amostras
controle, participacdo em programas externos, treinamento de pessoal técnico e tempo
despendido na andlise dos resultados, geram custos adicionais ao laboratorio, porém este tem
como beneficios evitar as freqiientes repeticoes de testes, elevar o prestigio do servigo

prestado e assim aumentar o nimero de exames realizados pelo laboratorio.

A auséncia do controle da qualidade pode significar perda de faturamento e mercado
para o laboratdrio, pois os clientes estdo dispostos a pagar mais por um servico de qualidade.

(MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

2.2 Padronizacao

I3

Padronizagdo ¢ a atividade sistematica de estabelecer e utilizar padrdes, os quais
asseguram o desempenho de um determinado processo, operagdo ou sistema. A padronizagdao
¢ uma importante ferramenta gerencial que orienta atividades e facilita a rotina laboratorial,

garantindo a uniformidade dos resultados dos exames.

A padronizacdo cria uma linguagem comum entre todos os niveis hierarquicos de
uma organizacdo, permitindo que as relagdes sejam facilitadas e que os problemas sejam
detectados mais rapidamente. A padronizacdo no laboratério clinico tem por finalidade
prevenir, detectar, identificar e corrigir erros que possam ocorrer em qualquer fase dos testes.

(MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001; LOPES, 2004).

De acordo com os mesmos autores citados anteriormente, a padronizacdo traz as

seguintes vantagens:

0 Incorpora experiéncia: os processos que sao aprimorados pelo laboratorio
sdo anexados as rotinas do mesmo, evitando a repetigdo de erros, os

desperdicios ou a mé alocacao de recursos.

o Facilita o treinamento: a transmissao das informacodes e dos conhecimentos

adquiridos € realizada de forma organizada.

0 Cria uniformidade: os processos sdo realizados dentro de padroes

previamente determinados, sofrendo menos oscilagdes.
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Para melhoria na qualidade dentro do laboratério recomenda-se a elaboragdo de
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), que sdo protocolos que descrevem todas as
atividades realizadas no laboratério, escritos de forma clara e completa, possibilitando a
compreensao ¢ adesdo de todos. Os POPs tém como objetivo padronizar todas as agdes para

que todos possam compreender e executar uma determinada tarefa da mesma maneira.

(ANVISA, 2005).

Uma padronizagdo eficiente permite ao laboratorio qualificar-se para obter uma
certificacdo ou acreditacdo que reconhece sua qualidade, como ISO série 9000, NBR 14500,
DICQ/SBAC (Programa de Credenciamento do Sistema da Qualidade de Laboratorios
Clinicos), PALC (Programa de Acreditagdo de Laboratorios Clinicos). (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001).

2.2.1 Padronizacao dos processos pré-analiticos

E a etapa que inicia a partir da solicitagdo do clinico, e que incluem a requisi¢do do
exame, a orientagdo sobre a coleta, a preparacao e coleta do material ou amostra do paciente,
o transporte para dentro do laboratério clinico e o cadastramento. (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001). Para evitar provaveis erros na fase pré-analitica, os laboratorios devem
fornecer instrugdes especificas aos pacientes, relacionadas a identificacdo do paciente, exames
e amostras, preparacdo do paciente, coleta apropriada e a manipulagdo de material ou
amostras do paciente. Estas instrugdes devem estar documentadas e acessiveis a consulta para

todos os funciondrios do laboratorio. (LOPES, 2004).

2.2.2 Padronizacgio dos processos analiticos

As diversas variaveis analiticas na realizacdo de um exame laboratorial devem ser
controladas para assegurar que os resultados sejam precisos e exatos. Desta forma, todos os
processos analiticos devem ser documentados detalhadamente através de Instrugdes de

Trabalho ou POPs, que descrevem cada atividade do laboratorio. (LOPES, 2004).

2.2.3 Padronizac¢ao dos processos pos-analiticos

Sdo as etapas que tém inicio apds a execucdo do exame e incluem: andlise de

consisténcia dos resultados, liberacdo dos laudos, armazenamento de material ou amostra do
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paciente, transmissdo e arquivamento de resultados e consultoria técnica. Devem ser mantidos
no laboratério copias ou arquivos de laudos para posterior recuperacdo, caso necessario.

(LOPES, 2004).

2.3 Controle da Qualidade no Laboratorio Clinico

O laboratoério clinico ¢ responsavel em providenciar informagdo precisa e relevante
quanto ao diagnodstico do paciente. Assim, ¢ fundamental que o laboratorio esteja preparado
para fornecer servigos e resultados de boa qualidade. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001;
ANVISA, 2005).

De acordo com estes autores, o laboratorio clinico deve estabelecer e manter um
sistema de qualidade adequado as suas caracteristicas de trabalho. Os elementos desse sistema
devem ser documentados em um Manual da Qualidade, que documenta as diretrizes para o
controle da qualidade. Neste manual deve estar declarada a politica do laboratorio e os
procedimentos operacionais estabelecidos para satisfazer os requisitos da qualidade. Os
sistemas de controle auxiliam a selecao e a monitoracdo de métodos, equipamentos, reagentes
e pessoal, além de promover a inspecao constante de todas as atividades, desde a coleta das

amostras até a saida dos resultados.

Para Motta, Corréa e Motta (2001), a fungdo basica do Controle da Qualidade ¢
analisar, pesquisar e prevenir a ocorréncia de erros laboratoriais por meio de programas
padronizados que abrangem sistemas de controles internos e externos. Através dos sistemas
de controles internos € possivel verificar a dispersdao dos resultados internos ao laboratodrio, e
por meio de controles externos, comparar os resultados obtidos com os outros laboratorios.

Estes métodos permitem a garantia da qualidade no resultado dos testes.

O mesmo autor afirma ainda que o Controle da Qualidade no laboratorio envolve
desde a preparacao do paciente, estendendo-se a coleta das amostras e execugdao dos exames
at¢ a liberagdo dos resultados. Exame pode ser considerado como um conjunto de
procedimentos pré-analiticos, analiticos e pods-analiticos, realizados nos pacientes e/ou em

suas amostras.

a) Procedimentos pré-analiticos: Para prevenir falhas que podem ser introduzidas
em qualquer fase do processo, os laboratorios clinicos devem definir claramente as varidveis

que estdo sendo medidas, a fim de evitar erros na interpretagdo e identificar as possiveis
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conclusdes baseadas nos resultados dos exames. A maior probabilidade de enganos nos
processos pré-analiticos ocorre na requisicdo médica, por exemplo, teste inapropriado,
solicitagdo ndo legivel, identificacdo errada do paciente e perda da requisicdo médica e/ou
registro; € na coleta da amostra, como tubo incorreto, identificacdo incorreta da amostra,
volume da amostra inadequado, amostra invalida, condi¢des inapropriadas de transporte e
armazenamento. Para obter maior seguranga e eficiéncia, ¢ aconselhdvel o desenvolvimento
de sistemas proprios que identifiquem as areas onde as nao-conformidades sdo mais

freqiientes.

b) Procedimentos analiticos: As ndo-conformidades ocorrem com maior freqiiéncia
durante a realizacdo dos procedimentos analiticos, nas operagdes relacionadas ao desempenho
técnico dos testes laboratoriais, ao calculo dos valores das quantidades medidas, ao controle
interno e externo da qualidade e devido ao comportamento de instrumentos, métodos, padroes

€ reagentes;

¢) Procedimentos pés-analiticos: Apos a realizagdo dos exames vdrias situagoes
apresentam potencial de ocorréncia de erros, incluindo a consisténcia e a digitagdo dos
resultados, bem como a transmissdo destes para o médico requisitante ¢ a entrega do laudo

para o paciente.

A execucdo destas trés etapas exige treinamento do pessoal técnico e de apoio, além
de procedimentos para manter a seguranca e evitar acidentes. O corpo técnico deve estar apto
a utilizar os equipamentos e realizar os procedimentos, devendo compreender o Controle da
Qualidade com o proposito de prevenir enganos e tornar o trabalho individual confidvel. Além
disso, os técnicos devem ter a capacidade de avaliar e reconhecer os desvios que podem
ocorrer durante os processos, permitindo identificar e solucionar rapidamente situagdes

problematicas.

2.3.1 Controle da Qualidade de Equipamentos

Em ANVISA (2005), pode-se verificar que o funcionamento adequado dos
equipamentos depende do estabelecimento de um programa de manutencao preventiva, sendo
que estes devem ser verificados em intervalos de tempo pré-estabelecidos e suas pecas

substituidas apds um periodo especifico de uso.
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A manuteng¢do pode ser realizada pelo fabricante ou pelo setor de engenharia do
laboratério. Os controles devem ser executados e registrados conforme manual de
manuten¢do, permitindo deteccdo imediata de desvios e ado¢ao de medidas corretivas para
que os resultados ndo sejam comprometidos. Também deve ser observada a temperatura dos
equipamentos, medida diariamente com termometros calibrados. Quando houver valores fora
dos limites de tolerdncia definidos pelo controle de qualidade, deve-se determinar a causa e

corrigir o problema.

2.3.2 Erros Laboratoriais

De acordo com Motta, Corréa e Motta (2001), toda a medida € suscetivel de erro. O
termo erro refere-se a um desvio, diferenca ou variagao entre o valor obtido e o verdadeiro em
uma medida, e ndo deve ser confundido com engano, que estd relacionado a falhas de

execucao dos processos analiticos.

Os erros podem ser provocados por fontes sistematicas e/ou casuais que afetam
uniformemente todas as medi¢des realizadas pelo mesmo analista, instrumento e técnica. Os
erros sistematicos provocam perda de exatiddo e sdo produzidos por fatores experimentais que
sdo as diferengas encontradas nos resultados de dois métodos diferentes, medindo o mesmo
constituinte; fatores provocados pelo analista que sdo as variagdes constantes nos resultados
introduzidas inconscientemente pelo mesmo; e fatores laboratoriais que sdo provocados por
deficiéncias na manutencdo dos equipamentos, padroes, reagentes, métodos € meio ambiente
laboratorial. Os erros casuais estdo relacionados com a perda de precisdo e resultam das
variagdes nas manipulagdes, sendo necessdria a reavaliacdo de procedimentos técnicos e
avaliagdo da instrumentacdo utilizada. O erro total engloba os erros sistemdticos e 0s erros ao

acaso.

Segundo Bonini et al (2002), evidéncias demonstram que a taxa de erros analiticos
melhorou consideravelmente, sendo influenciada pelo treinamento e qualificagdo do pessoal
de testes e pela adogdo correta de um controle interno da qualidade. Para o controle da
qualidade ¢ importante identificar, em um processo analitico, as etapas onde a probabilidade

de erros ¢ elevada e buscar formas de minimizar essa probabilidade.
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2.3.3 Enganos

Um problema que introduz variabilidade nos processos laboratoriais ¢ a ocorréncia
de enganos, que sao falhas na execucao dos processos analiticos. A diferenciacao entre erro e
engano ¢ necessaria para a identifica¢do e correcdo de problemas, uma vez que enganos nao
sdo eliminados pelo controle da qualidade. A causa desses enganos deve-se, principalmente,
ao descuido dos técnicos e equipe de apoio durante a execugdo de suas tarefas. Os enganos
mais freqiientes sdo: perda de requisigdes, amostras ou resultados; troca de amostra do
paciente; calculos incorretos; adicdo de reagente improprio; falhas na transcri¢do dos

resultados na digitagdo. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

2.4 Regulamento Técnico para Controle da Qualidade em Laboratorios
Clinicos

A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 302 estabelece, em seu regulamento
técnico, um conjunto de diretrizes para Controle da Qualidade em Laboratérios Clinicos,

abrangendo Controle Interno e Externo da Qualidade. (ANVISA, 2005).

Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando: lista de analitos; forma de
controle e freqiiéncia de utilizagdo; limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos

controles; e avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

Para implementar o CIQ o laboratdrio clinico deve: monitorar o processo analitico
pela andlise das amostras controle, com registro dos resultados obtidos e analise dos dados;
definir os critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada; e liberar ou rejeitar as analises apos avaliagdo dos resultados das
amostras controle. O laboratorio clinico deve utilizar amostras-controle comerciais,
regularizadas junto a ANVISA/MS de acordo com a legisla¢do vigente. Estas amostras devem
ser analisadas da mesma forma que as dos pacientes. Também devem ser registradas as agdes

adotadas decorrentes de rejeicdes de resultados de amostras-controle.

Em relagdo ao CEQ ¢ exigido que o laboratdrio clinico participe de Ensaios de
Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina. O laboratério clinico deve
registrar os resultados do Controle Externo da Qualidade, assim como eventuais inadequagdes

e as respectivas investigacoes de causas e acoes tomadas para os resultados rejeitados ou nos
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quais a proficiéncia ndo foi obtida. As amostras controle devem ser analisadas da mesma

forma que as amostras dos pacientes.

2.5 Controle Interno da Qualidade em Laboratorios de Analises
Clinicas

E um controle intralaboratorial que consiste na analise diaria de amostra-controle
com valores conhecidos com o objetivo de avaliar a precisdo dos ensaios. Este controle
permite avaliar o funcionamento confidvel e eficiente dos procedimentos laboratoriais,
constatando se os mesmos fornecem resultados validos, que contribuem para o
estabelecimento do diagnoéstico pelo clinico. Objetiva garantir a reprodutibilidade (precisao),
verificar a calibragdo dos sistemas analiticos e indicar o momento de promover agodes

corretivas quando surgir uma nao-conformidade. (LOPES, 2004).

Motta, Corréa e Motta (2001) afirmam que o desempenho dos processos analiticos
pode ser monitorado pela analise de amostras-controle nas mesmas baterias das amostras dos
clientes, sendo que as amostras-controle possuem valores conhecidos. A partir dos dados
obtidos ¢ desenhado um grafico de controle e ¢ verificado se os valores estdo dentro dos
Limites de Controle (LC). Os LC sdo calculados a partir da média e desvio padrdo. Caso o
método analitico esteja funcionando de forma correta, os valores observados estardo dentro
dos LC, caso contrario, a equipe devera ser alertada para a possibilidade de problemas no
processo. Os LC oferecem elementos para a equipe de melhoria da qualidade distinguir entre
a variagdo inerente ao processo que estd sendo avaliado e a variagdo proveniente de alteragdes

reais e significativas do processo.

O grafico de controle ¢ uma ferramenta que permite determinar se um processo pode
ser considerado estavel (previsivel) ou instavel (imprevisivel). Os graficos de Levey-Jennings
e a interpretagio multi-regra de Westgard (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001) sdo os mais
populares sistemas de Controle Interno da Qualidade. A seguir ¢ descrito o processo

utilizando os graficos de controle de Levey-Jennings:
1. Preparar amostras-controle no proprio laboratorio ou adquiri-las no comércio;

2. Analisar diariamente a amostra-controle para cada analito, por um periodo de 20

dias;
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3. Estabelecer os Limites de Controle, calculando a média e desvio padrdo a partir

dos resultados obtidos;

4. Preparar, para cada analito, um grafico de controle baseado nos Limites de

Controle;

5. Diariamente, desenhar no grafico de controle os resultados obtidos pela analise do

analito da amostra-controle;
6. Diariamente detectar os resultados dentro e fora dos Limites de Controle;

7. Os resultados devem ser liberados quando estiverem dentro dos Limites de

Controle;

8. Quando os resultados estiverem fora dos Limites de Controle, deve-se suspender a
analise e cancelar os resultados dos pacientes; inspecionar o processo analitico e
descobrir a causa do problema. Este procedimento deve ser repetido enquanto os

resultados estiverem fora dos Limites de Controle.

O método "multi-regra" de Westgard permite descobrir alteragdes discretas que
ocorrem nos dados controle. O grafico multi-regra oferece uma interpretagdo mais

estruturada, embora seja similar ao grafico de Levey-Jennings.

2.5.1 Amostras Controle

Laboratorios clinicos utilizam amostras-controle ou materiais de controle com a
finalidade de fazer o Controle Interno e Externo da Qualidade. Estas sdo tratadas na rotina
como amostras de pacientes e apresentam propriedades quimicas e fisicas semelhantes, sendo
um excelente meio para testar cada fase do método analitico. Resultados provenientes destas

amostras alertam quando o método apresenta ndo-conformidades.

As amostras-controle podem ser comerciais ou preparadas pelo proprio laboratorio.
As comerciais sdo fornecidas com valores de média e faixa de variagdo, estabelecidas pelo
fabricante para cada analito, sendo estaveis e podendo ser analisadas periodicamente por um

longo periodo de tempo.
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Ao laboratorio ¢ recomendada a utilizagdo de duas amostras-controle em niveis
normal e patologico de concentragdo, para que as informacdes tenham validade na verificacao
da manuten¢do dos niveis desejaveis de controle. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001;
LOPES, 2004).

2.5.2 Grafico de Levey-Jennigns

Em 1950, Levey e Jennings introduziram os graficos de controle no laboratério
clinico, baseados em técnicas desenvolvidas por Walter A. Shewhart (estatistico da Bell
Telephone Laboratories). O emprego de amostras-controle estdveis e comparadas
simultaneamente com as amostras de pacientes, proposto em 1952 por Henry e Segalove,
simplificou a utilizagdo destes graficos. Os Graficos de Levey-Jennings sdo graficos de linhas
usados para identificar e exibir as tendéncias dos dados ao longo do tempo. (MOTTA;

CORREA; MOTTA, 2001).

Como vantagens, estes graficos de controle apresentam informagdes de forma rapida
e grafica; sdo simples, confiaveis e efetivos; e informam sobre a deterioracdo de reagentes

e/ou o desempenho dos equipamentos.

Os gréficos de controle de Levey-Jennings podem ter sua eficicia reduzida nos casos
de analitos que apresentam instabilidade nas amostras-controle, bem como quando os Limites
de Controle sdo muito amplos, mascarando erros sistematicos, € também nos casos em que o
analista conhece o resultado do analito na amostra-controle, predispondo a avaliagdo do

mesmo. (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

O grafico de Levey-Jennings ¢ um dos sistemas mais usados para controle da
qualidade em laboratdrios de andlises clinicas, que utiliza a média e o desvio padrdao de uma
série de resultados de um controle. Em uma distribuicdo normal, a probabilidade de
ocorréncia de um valor entre a média + 1 desvio padrdo ¢ de 68,3%, entre a média + 2 desvios
padrdo a probabilidade ¢ de 95,5% e entre a média + 3 desvios padrdo ¢ de 99,7%. Com base
nestes valores, ¢ possivel verificar se os resultados dos testes analiticos sao validos ou ndo.
Estes graficos permitem uma visualizac¢do rapida e clara dos resultados dos testes realizados
diariamente com as amostras-controle, verificando se os valores obtidos estdo dentro dos

limites de controle (LC) definidos para cada analito. Os limites de controle tipicos utilizados
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nos graficos de Levey-Jennings sdo de dois ou trés desvios padrio. (MOTTA; CORREA;
MOTTA, 2001; TAVARES, 2007).

Um exemplo de um grafico de controle de Levey-Jennings ¢ apresentado a seguir.
Consiste de um grafico em que o eixo X representa as corridas analiticas, realizadas
diariamente, e o eixo y representa os valores da média e desvios padrdo do material de
controle utilizado. S3o demarcadas linhas no gréafico para os valores da média e também de +

1, 2 e 3 desvios padrao, representando os limites de controle. (WESTGARD, 2007).

Concentragao
{

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Corridas Analiticas

Figura 2.1 - Gréfico de Levey-Jennings
Fonte: TAVARES, 2007.

Em um processo estavel, cada nova avaliacdo do material de controle deve ter a
mesma distribuicdo das avalia¢des anteriores, sendo pouco provavel que um valor de controle
exceda o limite de controle de 2 desvios padrdo, e muito raro extrapolar o valor de 3 desvios
padrdo. Se o método ¢ instdvel ou tem algum problema, existe uma grande possibilidade de
ocorrerem valores de controle que excedam estes limites. Assim, os valores de controle que
estdo posicionados dentro da distribui¢do esperada sao considerados “dentro de controle”, e os

valores que ficam fora da distribuicio sdo classificados como “fora de controle”.
(WESTGARD, 2007).

2.5.3 Interpretacio dos Graficos de Controle

Segundo Motta, Corréa e Motta (2001), diariamente sdo realizadas analises nas
amostras-controle simultaneamente as amostras de pacientes para cada analito, utilizando-se

os mesmos métodos e padrdes. Os resultados obtidos sdo inseridos no grafico de controle, o
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que facilita determinar se uma analise estd “dentro de controle” ou “fora de controle”, sendo

os critérios de decisdo usados neste julgamento:

13,— uma observacio exceder a média + 3s — rejeitar os resultados e procurar o erro

ao acaso. Diagnosticar, resolver o problema e repetir a bateria de analises.

1, — uma observacio exceder a média + 2s — procurar o erro ao acaso e repetir a
bateria de analises. Estes resultados podem ser interpretados como um alerta para possiveis

problemas existentes na metodologia, sem a necessidade de repeti¢do da bateria de exames.
a) Resultados "Fora de Controle"

Caso o resultado de um teste de amostra-controle estiver fora dos Limites de
Controle, deve-se repetir toda a bateria de analise, a fim de identificar um possivel problema
nas amostras-controle, ou alguma nao-conformidade no processo. Se o valor da segunda
andlise permanecer "fora de controle", todos os resultados deverdo ser retidos até a

identificacdo da ndo-conformidade e a sua correcdo. Os problemas mais comuns sdo:
o Emprego de novos padroes;
o Reagentes fora das especificacdes;
o Deterioragdo de reagentes;
0 Equipamento desajustado ou com defeitos.
b) Perda da Exatidao

A perda da exatidao ocorre quando mais de cinco pontos se aproximam dos limites
de £ 2 desvios padrao. Geralmente, a perda de exatiddo ¢ provocada por erros sistematicos,

como exemplo:
o Troca de controle;
o Valor incorreto do controle;
o Reagentes mal preparados, ou modificagdo dos reagentes instaveis;

Q Variacao na temperatura dos banhos-maria;
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0 Alteragdo no tempo das fases dos processos analiticos;
o Leituras em comprimento de onda diferentes dos recomendados.

Nesses casos, as analises sdo suspensas € nenhum resultado deve ser liberado até

corre¢do da nao-conformidade.

¢) Perda de Precisao

A perda da precisdo ocorre quando grande parte dos pontos estd alternadamente
proxima dos limites + 2s e poucos estdo em torno da média, ocorrendo nas seguintes

situagoes:
0 Pipetagem inexata das amostras-controle e padrdes;
o Agitacdo impropria dos tubos;
o Material sujo;
o Emprego de método de pouca sensibilidade;
o Controle incorreto da temperatura;
a Falhas na operagdo dos equipamentos.

Deve ser observado o método adotado no caso de persistir a perda de precisdo.

d) Tendéncias

A tendéncia ocorre quando mais de seis pontos, do mesmo lado da média, dirigem-se

progressivamente para "fora de controle". Este problema pode ser originado por:
o Modificagdo dos reagentes;
o Defeitos nos equipamentos;
o Padroes deteriorados;

o Troca freqiiente da amostra-controle.
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2.5.4 Interpretacio Multi-regras de Westgard

O controle da qualidade por regras multiplas utiliza uma combinagdo de critérios de
decisdo ou regras de controle para verificar se uma corrida analitica esta dentro ou fora de
controle. O procedimento padrdo multi-regras de Westgard utiliza cinco regras de controle
diferentes para julgar a validade de uma corrida analitica, ao invés de um procedimento de
controle de qualidade de regra tnica, como um grafico de Levey-Jennings com LC de dois

desvios padrao. (WESTGARD, 2007).

IN-CONTROL ACCEPT RUN |

| our-oF-conTroL REJECT RUN |

Figura 2.2 — Interpretagao Multi-Regras de Westgard
Fonte: WESTGARD, 2007.
Uma notagdo especifica para as regras de Westgard ¢ utilizada para abreviar as
diferentes regras de controle. No exemplo 1,5, 0 nimero 1 indica a quantidade de observacdes
que extrapolam o limite de controle 2s, de 2 desvios padrdo. As principais regras de controle

sao apresentadas a seguir (LOPES, 2004; WESTGARD, 2007):
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Fonte: WESTGARD, 2007.

valor da média + 2 desvios padrio. E uma regra de alerta,
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25s: Indica a rejeicdo quando duas medicdes de controle
consecutivas excedem a mesma média £ 2 desvios padrdo.
Deve-se procurar erro sistematico e repetir a bateria de analises

de testes e amostras controle.

Rus: Rejeita resultados quando uma medig@o de controle exceder
mais 2 desvios padrdo e a proxima exceder menos 2 desvios
padrdo. Deve-se procurar erros ao acaso € repetir a bateria de

analises de testes e amostras controle.

4,s: Indica rejei¢do quando 4 medi¢des de controle consecutivas
extrapolam a mesma média mais 1 desvio padrdo ou a média

menos | desvio padrdo. Procurar por erros sistematicos.

10x: Indica a rejeicdo quando 10 medi¢cdes de controle
consecutivas caem do mesmo lado da média. Procurar por erros
sistematicos. Algumas vezes esta regra pode ser alterada, a fim
de aprimorar a detec¢do de erros analiticos. Por exemplo, a regra
8x e 12 rejeitam a rodada analitica quando 8 e 12 medicdes de
caem do mesmo lado da média,

controle consecutivas

respectivamente.

20f3,,: Rejeita a corrida analitica quando duas de trés medigdes
de controle excedem a média mais 2 desvios padrdo ou a média

menos 2 desvios padrao.
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Figura 2.10 — Regra 7T de

Westgard
Fonte: WESTGARD, 2007.

De acordo com Westgard (2007), embora seja mais complicado que um
procedimento de regra simples, um controle de qualidade multi-regras prové uma melhor
performance na detecgdo de problemas nas corridas analiticas. As falsas rejeicoes sao
reduzidas ao mesmo tempo em que ¢ garantida uma alta detec¢do de erros, selecionando-se
regras individuais com baixos niveis de falsas rejeicdes e que, trabalhando em conjunto,

permitem alta deteccdo de erros.

Existem situagdes em que ndo € preciso ter uma alta deteccdo de erros ou ndo
existem problemas relacionados a rejeicoes falsas, de forma que um controle de qualidade por
regra unica prové a detec¢do de erros e quantidade de falsas rejeicdes desejada. Para o caso do
controle da qualidade em laboratérios de andlises clinicas, o controle multi-regras de
Westgard apresenta-se como uma solucdo adequada, pois € necessaria uma alta taxa de
deteccao de erros, a fim de garantir a qualidade dos resultados, ao mesmo tempo em que ¢
necessario obter uma baixa quantidade de falsas rejeicdes, para evitar a repeti¢do

desnecessaria de testes € exames.

2.6 Controle Externo

O Controle Externo da Qualidade em laboratorios clinicos visa determinar o
desempenho dos laboratorios através de comparagdes interlaboratoriais, utilizando amostras-
controle que sdo analisadas pelos laboratdrios participantes. Os resultados obtidos por esta
analise sdo usados para determinar uma média de consenso, classificando o desempenho de
cada laboratoério através da variabilidade dos resultados. (MOTTA; CORREA; MOTTA,
2001).

As amostras relacionadas ao Controle Externo da Qualidade devem ser analisadas
pelos trabalhadores que normalmente realizam este trabalho, obedecendo aos procedimentos

de rotina e juntamente com as amostras de pacientes. O laboratério que ndo atender os
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requisitos dos testes deve documentar a fonte do problema, revisar o programa em vigor e

tomar medidas corretivas. (ANVISA, 2005).

Existem, no Brasil, dois programas de Avaliacdo Externa da Qualidade: o Programa
Nacional de Controle da Qualidade (PNCQ) e o Programa de Exceléncia para Laboratorios

(PELM). (MOTTA; CORREA; MOTTA, 2001).

De acordo com PNCQ (2007), ao participar de um Programa Externo de Controle da

Qualidade, o laboratério clinico tem como beneficio:

o Obtengdo de informagdes a respeito do desempenho analitico dos

laboratorios participantes;

O

Deteccdo de ndo-conformidades em seus processos e, conseqiientemente, a
realizagdo de agdes corretivas ou preventivas, melhorando o desempenho

analitico do laboratério;

o Comparacdo dos resultados com os de outros laboratdrios, independente da

metodologia empregada;
o Estudo da influéncia dos métodos, padrdes e calibradores utilizados;
o Complementacdo do controle interno da qualidade;
o Melhoria continua da qualidade do servigo prestado;

0 Aprimoramento cientifico da equipe técnica, garantindo a qualidade dos

laudos e valorizando a imagem profissional do Laboratorio Clinico.

Embora a participagdo em um Programa Externo de Controle da Qualidade ndo evite
a ocorréncia de ndo-conformidades nas dosagens e avaliagdes, esta permite ao Laboratério

Participante identificar as mesmas e também as acdes a serem implementadas para evitar sua
repeti¢do. (PNCQ, 2006).
2.7 Programas de Acreditacio

A acreditacdo de um laboratério clinico significa que este recebeu um certificado de

avaliagdo que indica o atendimento de um conjunto de requisitos previamente estabelecidos.
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A acreditagdo do Sistema da Qualidade de Laboratorios Clinicos ¢ um processo voluntario,
outorgado por entidades cientificas, que tem por finalidade comprovar a implementagao do

seu sistema da qualidade, atestando a capacidade organizacional e técnica. (DIQC, 2007).

O diagnostico da situacao do laboratério € fornecido por um organismo certificador
credenciado, que verifica se os processos e recursos do mesmo estdo adequados aos requisitos
do programa de acreditacdo. Caso a avaliacdo seja positiva, o laboratdrio clinico recebera o
certificado de acreditagdo, certificando sua qualidade. E recomendével iniciar este processo
através da cultura da qualidade e treinamento dos profissionais, atendendo gradativamente as

exigéncias sobre os procedimentos, equipamentos e calibragdes.

Ao buscar a acreditacdo, um laboratério clinico busca: disciplinar e melhorar a
qualidade na coleta das amostras, permitindo a rastreabilidade dos exames; manter a
qualidade dos processos, proporcionando maior confianga nos resultados; implantar um
sistema que permita ao laboratorio realizar auditorias internas e externas, verificando suas

ndo-conformidades.

A acreditagcdo pode ser considerada como um diferencial competitivo, uma vez que
os clientes, as empresas de saude e os convénios estdo exigindo esta certificagdo dos

laboratoérios, a fim de garantir a qualidade dos seus servigos.



3 SOFTWARES DE CONTROLE DA QUALIDADE EM
LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

A fim de verificar os principais recursos disponibilizados por softwares comerciais
de controle da qualidade em laboratérios de andlises clinicas, foi realizada uma avaliacdo do
Qualichart, da Biosoft Informatica Ltda. (BIOSOFT, 2007), e MultiQC da Marquis-Soft
(MARQUIS-SOFT, 2007). Esta avaliagao foi realizada através de versdes de demonstra¢dao
fornecidas pelos fabricantes, e abrangeu alguns itens considerados essenciais para o controle

interno da qualidade em um laboratorio clinico.

3.1 Cadastro de Materiais de Controle

Esta se¢do apresenta uma avaliagdo comparativa entre os softwares citados

anteriormente, sobre os recursos que cada um oferece para o usudrio realizar o cadastro de

materiais.
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Figura 3.1 — Qualichart - Tela Materiais de Controle
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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Figura 3.2 - MultiQC - Tela Materiais de Controle
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Figura 3.3 - MultiQC - Tela
Parametros de Controle

Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O software Qualichart oferece como vantagem o cadastro de materiais de controle e a

insercao de valores de controle para os analitos em uma mesma tela, bem como a validade do

lote, enquanto o MultiQC utiliza-se de duas telas para o mesmo processo. Este segundo

apresenta uma interface mais amigavel, limpa e objetiva em cada uma das telas. O Qualichart

lista todos os analitos cadastrados no formato de planilha, o que facilita a inser¢ao de valores

de controle, porém a metodologia de habilitagdo de campos prejudica este processo.

3.2 Insercao de Dados Diarios

Outro ponto para a avaliacdo comparativa entre estes softwares se refere a insergao

de dados diarios nos sistemas, que sdo os valores resultantes das analises das amostras-

controle para cada analito.
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Figura 3.7 - MultiQC — Tela Graficos de Levey-Jennings
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Para insercdo de valores de controle diario, o Qualichart apresenta uma planilha onde
sdo registrados valores para cada nivel de controle de determinado analito, o que ¢ bastante
pratico, porém as linhas desta planilha sdo enumeradas seqiiencialmente, sem visualizagao da
data, o que favorece erros humanos. Para obter esta informag¢ao ¢ necessario um duplo clique

sobre a célula.

Nesta mesma tela ¢ apresentado um quadro referente aos niveis de controle, com
média e desvio padrdo em uso, que sdo valores fornecidos pelo fabricante do material de

controle, e média e desvio padrdo correntes que sdo calculados a partir das amostras didrias.
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Ainda nesta tela ¢ apresentado o grafico de Levey-Jennings. Apresenta funcionalidades de
verificacdo e documentario de violagdo das regras de Westgard e listagem de tipo de erros

categorizados em aleatério ou sistematico.

O MultiQC apresenta uma caixa de didlogo especifico para inser¢do do dado por
analito. Para cada nivel de controle do analito, ¢ plotado um grafico de Levey-Jennings com
material, média e coeficiente de variagdo, sendo possivel visualizar até trés graficos na mesma
tela de forma clara e detalhada. Estes possuem simbolos com indicagdes de trocas de

reagentes, calibracdes, entre outros eventos, o que facilita a identificagdo de possiveis

anormalidades.
&% MultiQC : Create or edit entry profiles e : x| mEnter qc profile : TESTE 1'
Available analytes 0C profies | EDA prfies |
B} tnciveer <v- R Contents of O profle List of 0 piofiles Date @; 5/2007 x| Time|23:01:44 =
Caloium Section Analyte
HOL Cholest - -
b7 o Section Analyte acl | ac2 | ac3 [c ¢ [40)
Add o Analyzer 272 Calcium
wafile
® Analyzer ¥YZ HDL Chelest,
| =
e / Walidate | IL Exit |

Figura 3.9 - MultiQC — Tela de Entrada de Dados

Diarios por Perfil
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Soit anabh
Az |
A Up
v Down
¥ Bottom

Delste lnefs) Délete al
Mame of profile [TESTE (15) Delete profils

Elealepmh\el Updglepmll\el Undo | L Esit |

Figura 3.8 - MultiQC — Tela Criar ou

Editar Perfil
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Outro recurso oferecido por este ¢ a opcao “entry profile” que permite criar um perfil
onde o usudrio configura um grupo de analitos para entrada de dados. A partir deste perfil é
possivel inserir dados diarios, em uma Unica tela, para todos os niveis dos analitos

selecionados, o que proporciona flexibilidade, facilidade e agilidade na inser¢do dos dados.

Este mesmo software ndo faz uso da verificagdo das regras de Westgard. Em vez
disto, faz uma avaliacdo baseada em EWMA (Exponentially Weighted Moving Average) e
EWMYV (Exponentially Weighted Moving Variance). (MARQUIS-SOFT, 2007).

Outra facilidade disponibilizada por este sistema ¢ a apresentacdo do valor, do
EWMA e da data e hora de inser¢do do dado diario quando o mouse € posicionado sobre um
ponto do grafico, e quando se efetua um duplo clique os valores sdo mostrados em forma de

tabela.
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3.3 Cadastro de Analitos

Esta sec¢do trata do cadastro de analitos, funcionalidade também considerada

relevante para a realiza¢do desta avaliacdo comparativa.
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@ Testa as regras [padrdo] O N3o testa as regras |
Figura 3.11 - MultiQC — Tela Cadastro de
Analitos
Figura 3.10 — Qualichart - Tela Cadastro de Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Analitos
Fonte: BIOSOFT, 2007.

O software Qualichart permite incluir e editar um analito, ndo sendo fornecida a
opcdo para exclusdo, enquanto que o MultiQC permite estas trés operacdes. Em ambos ¢
possivel configurar as regras de verificacdo da qualidade, no caso do Qualichart existe a
opcdo de testar as Regras Multiplas de Westgard e no MultiQC de ajustar os limiares para
EWMA e EWMV.

O Qualichart utiliza a mesma tela para cadastro de reagentes e analitos, o que pode
confundir o usudrio. Este sistema oferece até trés niveis de controle, enquanto o MultiQC

oferece até seis niveis.

3.4 Troca de Calibradores, Reagentes e Outros Eventos

No MultiQC, existem telas proprias para o cadastro de calibradores, troca de lotes de
reagentes ¢ ainda de quaisquer outros eventos que possam afetar os resultados dos controles
de qualidade no Ilaboratorio. Estas telas apresentam um lay-out e funcionalidades

padronizadas, facilitando a operagdo do programa.
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Figura 3.12 - MultiQC — Tela Historico de Figura 3.13 - MultiQC — Tela Cadastro de
Eventos

Eventos
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007. Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.
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Figura 3.14 - MultiQC — Tela Historico de Figura 3.15 - MultiQC — Tela Cadastro de
Calibradores

Calibradores
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007. Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O Qualichart apresenta tela para cadastro de calibradores, tendo como diferencial
uma interface para cadastro de multiplos calibradores, ou seja, um calibrador para diversos
analitos. O cadastro dos reagentes ¢ realizado de forma conjunta ao cadastro dos analitos,
sendo a consulta e atualizagdo desta informacdao bastante confusa. Nao existe um local

especifico para o cadastro de outros eventos relacionados a rotina do laboratoério.

gdsCalibradores especificos
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Figura 3.16 — Qualichart — Tela Cadastro de o
. 4 . .
Calibradores Especificos Figura 3.17 — Qualichart - Tela Cadastro de
Fonte: BIOSOFT, 2007.

Calibradores Multiplos
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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3.5 Usuarios e Controle de Acesso

No MultiQC, existe a possibilidade de cadastrar multiplos usudrios, existindo dois
niveis de seguranca: basico e supervisor. O usudrio béasico ndo pode realizar tarefas de
manutencdo, como cadastro de analitos, usuarios, materiais de controle e de cadastro do
laboratério. O supervisor pode acessar todas as funcionalidades do software.

MultiQc : List of operators . x|

teste] E

— Operatar

Hame I [E]

S} ¢ Basic operator

E £ Supervisar

Create | Update |

LDelete |

Fres | unie |

Figura 3.18 - MultiQC — Tela Cadastro de Usudarios
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

No Qualichart, existe a possibilidade de cadastrar multiplos usuarios, com dois perfis
diferentes: master e usuario padrdo. O usudrio padrdo e master tem direitos equivalentes aos
usuarios basico e supervisor do software MultiQC, respectivamente. Nao ¢ permitida a
entrada no sistema sem a identificacdo do usudrio e senha, o que aumenta o nivel de
seguranca das informacdes. Este programa permite ainda realizar atribui¢cdes de analitos para
usudrios especificos, de acordo com os tipos de testes realizados por cada funcionario do

laboratorio, limitando a entrada de dados.
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Flgura 3 1 9 — Quallchart - Tela Cadastro de COLESTEROL HDL
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Fonte: BIOSOFT, 2007.

Figura 3.20 — Qualichart - Tela Atribuicdes de

Analitos para Usuarios
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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3.6 Relatorios

Ambos softwares apresentam a funcionalidade de visualizagdo, gravacdo e impressao

de relatoérios dos dados de cada analito, com os dados diarios e os graficos de controle.
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AT V2 - HOL Chokst : fom 151 205 T 11112005
IA\Idays 30 days
] Mern | |
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rShow———————
[# Bty W EwMA
¥ 12 chart

Vertical line every

4 =] QCpaint

 Charts height
Autosize [

Height l_ ]
Apply

Defautt | ] Esit

|Page 1 of3 [Whole page (43%) | y

Figura 3.21 - MultiQC — Tela Visualizacao de Impressdo dos Graficos de Levey-Jennings
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

3.7 Outras Funcionalidades
O MultiQC apresenta outras funcionalidades, descritas a seguir:

o Possibilidade de configuracdo de cores para itens de graficos de controle,

facilitando a identificacdo de alteragdes.

0 Visualizagdo de listas de materiais de controle, calibragdes, reagentes e

limites para cada analito.
0 Atualizacgdo dos graficos de controle de forma dinamica.

o Geragdo de copia de seguranga e restaura¢do, como uma opg¢ao de menu.
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Figura 3.22 - MultiQC — Tela de Configuragao

de Cores dos Graficos de Controle
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.
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Figura 3.25 - MultiQC — Relacao de Reagentes

por Analito
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

Figura 3.24 - MultiQC — Relagdo de Materiais

de Controle por Analito
Fonte: MARQUIS-SOFT, 2007.

O Qualichart apresenta as seguintes funcionalidades adicionais:

o Lista de erros associados ao cadastro dos dados diarios, com a indicacao de

possiveis causas.

0 Descrigdo das multi-regras de Westgard utilizadas para avaliagdo do

controle da qualidade.

o Funcionalidades adicionais que incluem calculadora, conversor de

unidades, editor de textos e planilha de custos.

o Lista de materiais de controle para cada analito.



o Geracdo de copia de seguranca e restauracao,

especifico.
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Figura 3.26 — Qualichart - Tela Lista de Erros
Fonte: BIOSOFT, 2007.
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Fonte: BIOSOFT, 2007.

=1olx|

%AS

[ACiDo GRICD
Editar | Qesativarl E xeluir | Fechar | g
I Dados dos Conltrales
Mo [Cédigo [Condigin [Mivel [<m [oP [Mome [Fabricante  [Lote [Implantagio [Yalidads
1 % A2 a1 05 Qualitral2 labtest 5001 10/04/2007 | 07/2007
2 7 A3 43 0.2 Qualitrall H - LabTest 5001 2240472007 | 07/2007
3 5 43 0z Qualitrall H - LabTest 5001 22/04/2007 | 07/2007

Figura 3.28 — Qualichart - Tela Cadastro de Analitos
Fonte: BIOSOFT, 2007.

Uma caracteristica importante a ser avaliada ¢

J4

o fato do Qualichart apresentar

interface em lingua portuguesa, o que facilita a utilizagdo do mesmo por ndo exigir que o

operador possua conhecimento em um idioma estrangeiro, enquanto o MultiQC apresenta

interface em lingua inglesa.

Embora os testes com softwares comerciais tenham sido efetuados através de versoes

de demonstragdo, foi possivel avaliar as principais caracteristicas dos mesmos e obter uma

visdo dos beneficios fornecidos pela informatizagdo nos laboratdrios clinicos. Ambos os

sistemas atendem de forma satisfatoria os itens avaliados neste trabalho, sendo que cada um




49

possui peculiaridades que se destacam em relagdo ao outro. Desta forma existe espago para o
desenvolvimento de um sistema que atenda as necessidades do Laboratério Clinico do Centro

Universitario Feevale abrangendo os pontos positivos encontrados em cada um deles.



4 PROPOSTA DE DESENVOLVIMENTO

Este trabalho propde a realizacdo da analise e modelagem para futura implantacao de
um sistema de informacdo que atenda as necessidades de gestdo da qualidade do laboratorio
de Biomedicina do Centro Universitario Feevale. O mesmo estd sendo desenvolvido de forma

integrada entre as areas de Biomedicina e Sistemas de Informacao.

4.1 Grupo de Biomedicina da Feevale

O grupo de Biomedicina da Feevale desenvolve aplicacdes metodologicas destinadas
ao diagnostico e a detecgdo de patologias, propde melhorias no atendimento aos usuarios, bem
como capacita e qualifica profissionais com interesse em pesquisas na area que visem
aprimorar as ferramentas de trabalho e resolver problemas técnicos. Conta atualmente com

duas linhas de pesquisas:
o Diagndstico laboratorial das patologias humanas.

0 Monitoramento de medicamentos e toxicantes.

4.2 Laboratorio de Biomedicina da Feevale

O laboratorio de Biomedicina da Feevale, criado no segundo semestre de 2002,
localiza-se no 1° andar do prédio Branco do Campus II. Segundo Campos (2007) o
laboratorio de Biomedicina tem como objetivo geral realizar exames para funcionarios e
professores da instituigdo e para a comunidade. Dessa maneira, possibilita o aprendizado aos
académicos dos cursos de Biomedicina, Farmdcia e Quiropraxia. A Feevale conta com

diversos laboratorios:
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0 Hematologia - Realiza hemogramas e exames hematologicos.

o Imunologia - Realiza exames de HIV, rubéola, toxoplasmose, hormonios,
HCG, entre outros.

o Parasitololgia - Presta exames parasitologicos de fezes e parasitos.

o Liquidos Corporais - Exames de urina, liquor, esperma e secregdes.

0 Bioquimica Clinica - Exames de glicose, colesterol, triglicerideos, acido
urico, uréia, entre outros.

0 Micologia - Exames de micoses que acometem o homem.

0 Bacteriologia - exames de urocultura, coprocultura e espermocultura.

O

Citogenética - Realiza exames toxicologicos genéticos. O espago ¢

utilizado para aulas e para pesquisa.

O laboratorio conta com uma equipe de 3 funciondrios, 5 bolsistas e 90 estagiarios,
sendo que neste semestre tem atendido em média 150 exames por més. Aproximadamente 15
professores levam seus alunos para realizar praticas de curso no laboratdrio, o que representa

em torno de 100 alunos mensalmente.

Em entrevista com a coordenadora do Laboratério de Biomedicina da Feevale, foi
informado que este possui certificagdo pelo PNCQ (Programa Nacional de Controle da
Qualidade), relativo ao controle externo da qualidade. Em relagdo aos controles internos da
qualidade, afirmou que cada setor possui suas proprias rotinas de controle interno, visto que

cada um prioriza diferentes areas.

4.3 Controle Interno da Qualidade no Laboratdério da Feevale

De acordo com ANVISA (2005), todo laboratorio de anélises clinicas deve realizar o
controle interno da qualidade a fim de validar seus processos analiticos. Atualmente, no
laboratorio da Feevale, este controle € feito manualmente, sendo as amostras controle testadas
e seus resultados anotados em um formulério especifico pelos alunos, durante a realizacdo de
aulas praticas. As andlises didrias de controle sdo realizadas por professores que

supervisionam o laboratério, comparando os valores obtidos nos testes com os fornecidos pelo
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fabricante do produto, e caso a amostra esteja dentro dos valores do fabricante, o teste ¢
validado. Comparando com os dias anteriores, por experiéncia, ¢ possivel definir se a amostra
esta de acordo com o esperado. Os graficos sdo construidos com estas informagdes diarias

para acompanhamento dos processos analiticos.

Para executar o controle interno da qualidade, o laboratorio deve calcular valores de
média e desvio padrdo para cada controle, observando os valores fornecidos pelo fabricante
do material de controle no periodo inicial de uso do novo lote. A utilizagdo de valores
calculados ¢ aconselhavel em fung¢do de que a padronizagdo dos valores pelo fabricante
muitas vezes ocorre em condi¢cdes diferentes da realidade do laboratério, o que pode
ocasionar falsas rejeicdes e falsas aceitagdes. A utilizacdo de um sistema informatizado para
controle interno da qualidade pode facilitar, aprimorar e automatizar estes processos, uma vez

que reduz erros humanos e custos, bem como fornecer informagdes precisas em tempo habil.

4.4 Justificativa

Devido ao aumento progressivo da quantidade de dados, informacdes e
conhecimentos que o profissional de biomedicina deve possuir para exercer adequadamente a
sua profissdo, os sistemas de informagdo tornam-se uma ferramenta de grande importancia
para as atividades relacionadas a esta profissdo. A aplicagdo destas ferramentas tem
contribuido para melhorar a gestdo de qualidade dos laboratorios clinicos, proporcionando
agilidade e seguranca no acesso da informacdo e automatizando processos, realizando analises
mais homogéneas, menos suscetiveis as variaveis resultantes da intervencdo humana e
possibilitando reducdo de custos, o que resulta no aumento da qualidade dos servigos
prestados aos seus clientes. (SIGULEM et al, 1998; PAHO, 1999; MUGNOL; FERAZ,
20006).

Os laboratérios de grande porte utilizam, basicamente, equipamentos automatizados
para realizagdo dos testes analiticos, sendo que nestes sistemas os dados de controle da
qualidade j& estdo integrados ao seu software operacional. Entretanto, nos laboratorios de
pequeno e médio porte, a utilizacdo destes equipamentos fica inviabilizada em funcdo das
restrigdes de investimento, assim como o acesso a sistemas informatizados comerciais para
controle interno da qualidade, sendo estas rotinas executadas de forma manual, o que torna

esta atividade trabalhosa e passivel de erros.
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A implantacdo de um sistema para gestdo do controle da qualidade acessivel e
eficiente, desenvolvido para laboratérios de pequeno e médio porte de acordo com suas
necessidades especificas, restricdes operacionais e financeiras e alinhado as suas rotinas de
trabalho, tem o potencial de gerar grandes beneficios no que diz respeito ao gerenciamento e
andlise das informagdes da qualidade. O principal resultado esperado ¢ a melhora de todo o
processo analitico, em func¢do da facilidade de localizagdo e solucdo de problemas de
qualidade, com a conseqiiente redu¢do da necessidade de repetigdo de testes e pelo aumento

da qualidade final do servico prestado pelo laboratorio aos seus clientes.

Em funcdo do Laboratério de Biomedicina da Feevale apresentar estas
caracteristicas, o mesmo pode ser considerado como um ambiente para o projeto de um
sistema para gestdo da qualidade, proposto neste trabalho. Este software devera auxiliar no
controle da qualidade, facilitando a manipulacao, visualizagao e interpretacao dos resultados,
relacionando os dados obtidos nos testes do controle interno com os possiveis erros no

processo analitico, bem como possibilitando o armazenamento e geréncia das informagdes.

4.5 Entrevistas sobre o Processo Analitico dos Laboratorios Clinicos

Em entrevista com a Dra. Elen Fontoura Bastos do Laboratorio Exame e com a Dra.
Terezinha Munhoz do Laboratério de Patologia Clinica da PUCRS, obteve-se informagdes
relacionadas ao processo analitico destes laboratorios e as rotinas do controle interno da

qualidade.

Os testes da qualidade sdao realizados pelos varios setores dos laboratérios:
bioquimica, bacteriologia, imunologia, hematologia, uroanalises e parasitologia. Os técnicos
do laboratdrio inserem os controles comerciais nos equipamentos e os bioquimicos analisam
os resultados, verificando os graficos de Levey-Jennings e utilizando a interpretagdo multi-
regras de Westgard. Estes testes sdo executados diariamente utilizando-se controles
comerciais, porém quando ha troca de lote costuma-se fazer dois pontos de passagem por dia,

a fim de verificar a ocorréncia de anormalidades no processo com maior agilidade.

Em ambos os laboratorios os proprios equipamentos sao responsaveis pela realizagao
dos testes e apresentagdo dos dados diarios. Estes equipamentos utilizam-se de um software
especifico e possuem interface com um computador acoplado, onde sdo exibidas as

informagdes através de graficos de Levey-Jennings. Os dados ficam armazenados no proprio
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equipamento por um determinado periodo de tempo, e apds sdo gravados em midia e

mantidos por no minimo cinco anos.

As amostras controle utilizadas sdao soros com um valor pré-estabelecido pelo
fabricante. Os soros controle possuem parametros diferentes para cada especialidade, por
exemplo, a hematologia usa trés niveis (baixo, normal e patoldgico) e a bioquimica usa dois

niveis (patoldgico e normal).

No Laboratério de Patologia Clinica da PUCRS, as calibragdes sdo efetuadas pelo
fabricante dos equipamentos a cada seis meses, durante as rotinas de manutengdo preventiva.
Ja no Laboratério Exame as calibragdes sdo realizadas a cada troca de lote dos reativos ou

quando os controles ndo se encontram dentro da faixa aceitavel.

O laboratério da PUCRS encaminha quinzenalmente, via Internet, os resultados de
seus testes ao fabricante do controle. Este analisa os resultados de todos os laboratorios aos
quais fornece controles, a fim de obter uma referéncia dos resultados de seus materiais.
Também como forma de validar seus testes, o laboratorio da PUCRS realiza comparagdes
interlaboratoriais em parceria com o Hospital de Clinicas, Laboratério Weimann, Hospital
Conceicdo e Santa Casa. Para o controle externo da qualidade, os resultados deste laboratério
sdo enviados mensalmente para a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC) e o

Laboratdrio Exame envia para a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC).

4.6 Especificacao de Requisitos

As necessidades da equipe de Biomedicina foram transformadas em requisitos, os
quais norteardo o desenvolvimento deste sistema. Para uma melhor percep¢do de tais
necessidades, foram agendadas reunides e/ou entrevistas para o levantamento de informacdes,
assim como avaliacdes dos softwares MultiQC e QualiChart, visando entender e definir os

requisitos do sistema.

O levantamento dos requisitos foi realizado com o intuito de garantir clareza na
definicdo dos requisitos; descricdo completa para execu¢do do projeto; consisténcia entre os

requisitos; inexisténcia de redundancia e entendimento e a abrangéncia de suas necessidades.

As responsabilidades relacionadas ao desenvolvimento da especificagdo dos

requisitos, para o grupo de Biomedicina e para o analista, estdo definidas no quadro a seguir:
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Quadro 4.1 — Defini¢do das responsabilidades de acordo com o papel.

Papéis

Responsabilidades

Grupo de Biomedicina do
Centro Universitario

Feevale

Fornecer as necessidades para o projeto (fornecer

requisitos);

Auxiliar no entendimento destas necessidades e revisar o
detalhamento destas necessidades (Especificagdo de

Requisitos);

Quando for o caso, solicitar uma mudanca de requisitos.

Analista de Sistema

Participar do detalhamento das necessidades do Cliente;
Revisar a Especificagdao de Requisitos;

Elaborar a Especificacdo de Requisitos tendo como base as

necessidades do Cliente;

Efetuar as alteragdes solicitadas na Especificacdo de

Requisitos.

4.6.1 Objetivo do sistema

O objetivo deste sistema ¢ atender as necessidades relacionadas ao controle interno

da qualidade no laboratério clinico da faculdade de Biomedicina do Centro Universitario

Feevale, incluindo o registro e analise dos resultados dos testes de controle da qualidade e

apresentando informagdes relevantes ao processo analitico.

4.6.2 Visao Geral

Os laboratorios de andlises clinicas devem realizar o controle interno da qualidade,

conforme norma estipulada pela ANVISA. Este controle baseia-se na realizag@o de testes com

amostras-controle realizadas simultaneamente com as amostras de pacientes, a fim de validar

seus processos analiticos e verificar se os mesmos estdo gerando resultados corretos. Como

ferramentas para o controle interno da qualidade, sdo utilizadas os graficos de Levey-Jennings
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e interpretacdo multi-regras de Westgard, que facilitam a andlise dos testes da qualidade e
permitem localizar problemas existentes nos processos.
4.6.3 Requisitos Funcionais do Sistema

A seguir, sdo apresentados os requisitos funcionais do software, que especificam as
funcdes que este deve ser capaz de executar. Os Requisitos serdo classificados de acordo com

0s seguintes critérios:

o Essencial — requisitos sem o qual o sistema ndo podera entrar em

funcionamento;

o Desejavel — requisitos que ndo impedem que o sistema entre em

funcionamento.
o REQF1 [Grafico de Levey-Jennings]

Este requisito corresponde a geracdo de um grafico de Levey-Jennings para cada
nivel de controle de um analito. Devem ser apresentados na mesma tela os graficos dos

diversos niveis de cada analito. O grafico devera apresentar as seguintes informagdes:
o Nome, média e desvio padrao do material de controle;
0 Indicagdes de eventos;

o Valor, data e hora da insercdo do dado didrio ao posicionar o mouse sobre

um ponto do grafico.
Classificagao: Essencial.
o REQF2 [Tabela de Dados Diarios]

Este requisito corresponde a visualizagdo de dados diarios na forma de tabela, onde ¢
apresentada a data da inser¢do, valor do teste e comentario, referente a cada nivel de controle

de um analito.

Classificagao: Essencial.
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o REQF3 [Atualiza¢do do Grafico de Levey-Jennings]

Este requisito corresponde a atualizagdo do grafico de Levey-Jennings a partir da

inser¢cao de um novo dado diario, resultando a criagdo de mais um ponto no grafico.
Classificagao: Essencial.
o REQF4 [Média e Desvio Padrao do Fabricante]

O sistema deve utilizar valores de média e desvio padrao informados pelo fabricante

do material de controle durante as 20 primeiras analises.
Classificagao: Essencial.
o REQFS5 [Calculo de Média e Desvio Padriao]

O sistema deve calcular, a partir dos dados dirios, os valores de média e desvio

padrao.
Classificagao: Essencial.
a0 REQFG6 [Substituicio de Média e Desvio Padriao]

Durante a execucdo dos testes do controle interno da qualidade, na 21?* anélise, o
sistema devera solicitar ao usuario confirmacao de substituicdo dos valores de média e desvio

padrao informados pelo fabricante, pelos valores calculados pelo proprio sistema.
Classificagao: Essencial.
o REQF7 [Cadastro de Material de Controle]

Este requisito corresponde ao cadastro de material de controle, onde deve constar
codigo, nome, lote, data de validade e fabricante do material de controle, bem como a data de

implantacdo do mesmo.

Classifica¢ao: Essencial.
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0 REQFS8 [Agrupamento de Exames]

Este requisito corresponde a op¢do que o sistema fornece ao usudrio de criar grupos

de acordo com os tipos de exames.
Classificacdo: Desejavel.
o REQF9 [Associacio do Material de Controle]

O material de controle devera ser associado a um nivel de controle de um analito,

devendo ser registrados a média e desvio padrao informados pelo fabricante.
Classificagao: Essencial.
o REQF10 [Cadastro de Analito]

Este requisito corresponde ao cadastro de analito, onde deve constar o codigo e nome

do analito, unidade de medida, nimero de casas decimais e nivel de controle.
Classificagao: Essencial.
o REQF11 [Cadastro de Usuario]

Este requisito corresponde ao cadastro de usuario, onde deve constar o codigo e

nome do usudrio, tipo de acesso e senha.
Classificagao: Essencial.
0 REQF12 [Interpretacio Multi-regra de Westgard]

Este requisito corresponde a utiliza¢do da interpretagdo multi-regra de Westgard para

analise dos testes do controle interno da qualidade.
Classificagao: Essencial.
o REQF13 [Selecao das Regras para Avaliagao]

Este requisito corresponde a possibilidade de selecionar quais das regras de Westgard

serdo utilizadas na interpretacdo multi-regras do controle da qualidade.

Classificagao: Essencial.
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a0 REQF14 [Insercao de Dados Diarios]

Este requisito corresponde a insercdo de dados diarios para cada nivel de controle de

um analito. O sistema devera apresentar as seguintes informacoes:
o Data do teste na tela de entrada de dados;
o Meédia e desvio padrao informados pelo fabricante;
0 Média e desvio padrdo calculados pelo sistema;
o Alerta e registro de violacao de regras;
0 Registro de comentarios.

Classificagao: Essencial.
o REQF1S [Registro de Calibracoes]

Este requisito corresponde ao registro das calibragdes realizadas nos equipamentos
do laboratorio. Inclui data da calibragdo, nome do calibrador, lote do calibrador, analito e

comentario.
Classificagao: Essencial.
o REQF16 [Registro de Eventos]

Este requisito corresponde ao registro dos eventos ocorridos no laboratério que
possam influenciar nos processos analiticos, como: troca de kits, probes, lampadas, filtros e

troca de formulagdo de reagentes. Inclui data, descricdo do evento, analito e comentério.
Classificagao: Essencial.
o REQF17 [Troca de Reagentes]

Este requisito corresponde ao registro de trocas de reagentes utilizados no
laboratério. Inclui data de implantagdo, data de validade, fabricante, lote, analito e

comentario.

Classificagao: Essencial.
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o REQF18 [Registro de nao-conformidades]

Este requisito corresponde ao registro das ndo-conformidades ocorridas durante as

rotinas analiticas. Inclui data, analito, descricdo da ndo-conformidade ¢ comentario.
Classificagao: Essencial.
o REQF19 [Gerac¢iao de Relatorios]

Este requisito corresponde a geracdo de relatérios que permitam visualizar

facilmente os dados carregados no sistema e imprimi-los. Os relatdrios a serem gerados sao:
o Graficos de Levey-Jennings;
0 Tabela de dados diarios;
o Relagdo de analitos;
o Relagdo de materiais de controle;
o Relagdo de eventos, calibradores e reagentes;
o Relagdo de usuarios.
Classificagao: Essencial.
o REQF20 [Classificacao dos Erros de Acordo com a Freqiiéncia]

O sistema deverd classificar os erros ocorridos durante os testes da qualidade de
acordo com a freqiiéncia de ocorréncia em sistematicos ou aleatdrios, de acordo com as regras
violadas. No caso de violagdo das regras 2, 4;s € 10xm, 0s erros sdo classificados como
sistemdticos, € no caso de violacdo das regras 1, 135 € Rys, 0s erros sdo classificados de

aleatorios.
Classificagao: Essencial.
o REQF21 [Classificacdo dos Erros de Acordo com Gravidade]

O sistema devera classificar os erros ocorridos durante os testes da qualidade de

acordo com a gravidade do erro em mandatdrio ou alerta, de acordo com as regras violadas.
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No caso de violagdo das regras 135, R4s € 10xm, 0s erros sdo classificados como mandatoérios, e

no caso de violagdo das regras 1,5, 255 € 41, 0s erros sdo classificados como alerta.
Classificagao: Essencial.
o REQF22 [Indicacio de Violacdo de Regra no Grafico]

Este requisito corresponde a necessidade de indicar a ocorréncia de violagdo das

regras com um ponto vermelho no grafico de Levey-Jenings.
Classificagao: Essencial.

o REQF23 [Indicacdo de violacio de Regra nos Relatérios e na Entrada de
Dados]

Este requisito corresponde a necessidade de indicar a ocorréncia de violagdo de

regras nos relatorios gerados pelo sistema e durante a inser¢ao dos dados diarios.
Classificagao: Essencial.
0 REQF24 [Relacio de Erros e Possiveis Causas|

O sistema devera apresentar uma relacdo dos possiveis erros relacionados ao

processo analitico, e suas provaveis causas, a fim de auxiliar na corre¢do dos mesmos.
No caso de erros aleatorios as causas podem ser:
o Pipetagem errada ou inexata das amostras controle e dos padrdes;
0 Ma homogeneizagdo da amostra controle;
0 Vidraria suja;
o Mc¢étodo de pouca sensibilidade;
o Controle incorreto da temperatura;
o Falha no funcionamento dos equipamentos;

o Variacdo da voltagem.
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No caso de erros sistematicos:
o Deterioragdo dos reagentes;
o Troca de soro controle;
o Padroes ou calibradores deteriorados;
0 Valor incorreto da amostra controle;
o Calibracdo ou recalibragdo inexata;
o Reagentes mal preparados;
o Troca do lote dos reagentes;
0 Temperaturas dos banhos-maria ndo controlados;
o Tempo das reagdes incorretos;
0 Leitura em comprimento de ondas diferentes;
o Deterioragdo dos reagentes;
0 Necessidade de calibracao.

Classificacdo: Desejavel.

o REQF2S [Registro de Informacoes de Rotina]

\

Este requisito corresponde ao registro de informacdes relacionadas a rotina do
laboratério, como: valores de temperatura da sala e de equipamentos como estufas, geladeiras,
banhos-marias, freezers e aparelhos. Inclui data, texto da informacdo de rotina, analito e

comentario.
Classificacdo: Desejavel.
0 REQF26 [Cruzamento de Informacdes]

No caso de verificagdo de erros, o sistema devera relacionar os dados diarios com

outras informacdes registradas no sistema, incluindo troca de reagentes, calibra¢des, eventos,
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informagdes de rotina e nao-conformidades, a fim de facilitar a identificacdo da origem do

problema.
Classificacdo: Desejavel.
o REQF27 [Utilitarios]

Este requisito corresponde a disponibilidade de utilitarios para facilitar a rotina do
laboratorio, incluindo calculo de dilui¢des, conversao de unidades, calculo de média, desvio

padrao e coeficiente de variagcdo, € uma calculadora basica.
Classificacdo: Desejavel.
0 REQF28 [Descricao das Multi-regras de Westgard]

O sistema devera apresentar uma descrigdo das multi-regras de Westgard, facilitando

o entendimento das mesmas.

Classificacdo: Desejavel.

4.6.4 Requisitos Nao Funcionais do Sistema

A seguir, sdo apresentados os requisitos ndo funcionais, que consistem nas restrigdes

operacionais do software.
o REQNF1 [icones para Acesso as Principais Fungoes]

O sistema deve apresentar, em sua tela principal, icones para acesso as principais

fungdes disponibilizadas pelo software, facilitando a operacao do mesmo.
Classificagao: Essencial.
o REQNF2 [Coépia de Seguranca]

Este requisito corresponde a possibilidade de realizar copia de seguranga dos dados

do sistema, assim como restauragao da mesma.

Classificagao: Essencial.
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a0 REQNF3 [Controle de acesso]

Este requisito corresponde a utilizagdo de mecanismo para restricdo de acesso ao

sistema por usudrio, utilizando esquema de autenticagdo por senha.
Classificagao: Essencial.
o REQNF4 [Execucido do Aplicativo e Banco de Dados na Mesma Maquina]

Este requisito se refere a possibilidade de executar o sistema como um todo em uma
unica maquina, sendo que o aplicativo e o banco de dados do software deverdo executar

simultaneamente.
Classificagao: Essencial.
o REQNFS [Sistema Operacional Windows|

Este requisito indica a utilizagdo da plataforma Windows como sistema operacional

para execugao deste sistema.
Classifica¢ao: Essencial.
o REQNFG6 [Restricao de Acesso a Fun¢des de Administracao]

Este requisito corresponde a restrigdo de acesso as fungdes de administragdo do

sistema aos usudrios com perfil de administrador.
Classifica¢ao: Essencial.
o REQNF7 [Utilizacao de Banco de Dados Relacional]

Este requisito corresponde a utilizacdo de um banco de dados relacional para

armazenamento das informag¢des do sistema.

Classificagao: Essencial.

4.7 Ambiente de desenvolvimento

Para desenvolvimento do aplicativo proposto, estd prevista a utilizagdo do ambiente

de programagdo Delphi versdao 7, da Borland Software Corporation. Esta escolha foi devido a
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grande versatilidade e bom desempenho desta ferramenta, existéncia de grande niimero de
componentes e bibliotecas para desenvolvimento, qualidade visual da interface grafica do
programa codificado e rapidez no desenvolvimento, além de ser adequada para
implementagdo orientada a objetos. Os conhecimentos do desenvolvedor na referida

linguagem de programacao também influenciaram na escolha da mesma.

As informacdes manipuladas pelo aplicativo a ser desenvolvido serdo armazenadas
em um banco de dados (BD) Firebird. A selecdo deste banco de dados foi baseada
principalmente na necessidade de um soffware sem custos, a fim de ndo onerar o laboratdrio
financeiramente. Outros aspectos positivos do Firebird sdo sua facilidade de instalagdo e
manutencdo, exigéncia de baixa quantidade de recursos de hardware e boa integra¢do com o
Delphi. Entretanto, outros sistemas de banco de dados open source podem ser utilizados,
como MySQL e PostgreSQL, ou ainda outros BD’s comerciais, de acordo com as preferéncias

do cliente, desde que existam alternativas de integracdo com Delphi.

Quanto a plataforma de hardware para o sistema, estd prevista a utilizagdo dos
microcomputadores PC que existem atualmente no laboratorio, a fim de minimizar os

investimentos na aquisi¢ao de equipamentos. A configuracdo minima prevista ¢:
o Processador Pentium 3 1GHz
o 256 MB memoéria RAM
o Adaptador de video 800x600

Caso seja desejada a utilizagdo do sistema em diversos terminais no laboratério, €

necessaria a existéncia de infra-estrutura de rede IP interligando os diversos computadores.



CONCLUSAO

Um sistema de informag¢dao pode ser considerado uma ferramenta de grande
importancia para os profissionais de biomedicina, visto que a aplica¢do desta tem contribuido
para aprimorar a gestdo da qualidade dos laboratorios clinicos. Uma vez que estes laboratdrios
precisam oferecer garantia de qualidade na realizagdo dos exames, a fim de fornecer
diagnosticos precisos e, a partir destes, um tratamento adequado aos pacientes, os sistemas de
informacao surgem como uma solucdo que automatiza os processos € reduz o tempo de
execucdo dos mesmos, fornecendo maior agilidade e seguranga no acesso da informagdo, o

que resulta no aumento da qualidade dos servicos prestados aos clientes.

O controle interno de qualidade em laboratérios clinicos monitora o desempenho do
processo analitico, garantindo a validade e a confiabilidade dos resultados dos exames
entregues aos pacientes. Este controle utiliza como principais ferramentas os graficos de
Levey-Jennings e a interpretagdo multi-regras de Westgard, sendo que os sistemas de
informagao colaboram na realiza¢ao de calculos matematicos e estatisticos, na customizagao
de regras para verificacdo de erros e na visualizacdo rapida dos resultados dos testes. Isto
possibilita uma interpretacdo e andlise facilitada destes resultados, além de reduzir a
possibilidade de falhas humanas. Beneficios esperados pelo uso de um sistema de informacao
adequado sdo a melhora no controle da qualidade pela implementagcdo de uma avaliagdo mais
complexa, que permite encontrar pequenas variagdes nos processos analiticos, e a facilidade

na localizagdo de erros, em fun¢do do cruzamento de informagdes relacionadas ao processo.

Através dos testes realizados com versoes de demonstracdo de softwares comerciais
para controle interno da qualidade, foi possivel avaliar as principais caracteristicas dos
mesmos, sendo que cada um possui peculiaridades que se destacam em relagdo ao outro.
Assim, existe espacgo para o desenvolvimento de um sistema que inclua os pontos positivos de

cada um deles, de forma a atender as necessidades do Laboratério Clinico do Centro
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Universitario Feevale, que atualmente realiza os testes de controle da qualidade de forma
manual. A necessidade de um sistema de informagdo adequado as demandas de um
laboratorio de pequeno porte surgiu como uma motivacdo para o desenvolvimento deste
trabalho, uma vez que softwares comerciais extrapolam a capacidade de investimento destes

laboratorios.

A especificacdo de um sistema destinado a gestdo da qualidade para o laboratorio
clinico da Feevale foi iniciada pela etapa de levantamento de requisitos, conforme
cronograma projetado, e a partir deste serd realizada a etapa de modelagem do sistema durante

o TCC II, no segundo semestre de 2007.
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