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RESUMO

E muito importante que os laboratérios de analise clinica monitorem a
qualidade de seus processos, sejam eles pré-analitico, analitico ou pos-analitico e
que busquem a melhoria continua da qualidade dentro do ambiente laboratorial, haja
vista que os resultados emitidos pelos laboratorios influenciam diretamente na
prevencdo, diagnostico e tratamento adequado a seguimentos de diversas
doencas,sendo responsaveis por cerca de 60% das decisdes médicas. Para isso,
um dos meios mais eficientes de monitorar e avaliar o controle de qualidade é
através de indicadores laboratoriais que permitam compreender, avaliar e influenciar
tomadas de decisGes mais corretas a serem tomadas pelo laboratério. Sendo assim,
este estudo teve como objetivo avalia ro Sistema de Gestdo da Qualidade através
da utilizacdo de indicadores laboratoriais de qualidade referentes ao ano de 2018 no
monitoramento de desempenho dos servicos de diagnéstico moleculares e
sorologicos de laboratorio de referéncia nacional. Para isso foi realizado um
levantamento de dados a respeito dos indicadores laboratoriais e foram coletados
dados a partir dos formularios de cadastro e coleta de indicadores durante o ano de
2018. Mediante a isso foram obtidos os seguintes indices para os indicadores
descritos e avaliados: Satisfacao de clientes (84%); Acertos no registro de amostras
humanas (99%); Proficiéncia nos testes moleculares e sorologicos (100%);
antigenos fora da faixa de uso aceitavel (1%) e liberacdo de resultados (99%); onde
se obteve indices satisfatorios de qualidade para os indicadores avaliados. Por fim,
apesar dos bons resultados, é necessario que haja a elaboracdo de outros
indicadores que monitorem outros procedimentos importantes e especificos de cada

processo, visando a melhoria continua do Sistema de Gestédo da Qualidade.

Palavra-chave: Qualidade, Qualidade laboratorial, Indicadores de qualidade.
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1. INTRODUCAO

1.1 CONCEITOS BASICOS DE QUALIDADE

A partir das evolugdes tecnolégicas e da exigéncia maior do mercado
consumidor em relacdo aos bens de consumo e servigos decorrentes do século XX,
as empresas buscaram padronizar as etapas dos seus processos produtivos e assim
atender a necessidades especificas de seus clientes. A concorréncia gerada por
meio dessas mudancgas no perfil do consumidor foi o gatilho para proporcionar a
melhoria continua dos processos que envolvem a producdo — o que chamamos de
controle de qualidade (Faigenbaum, 1994).

Na area da qualidade, Carpinetti et al. (2009) destaca entre os principais
autores da area,conceitos que o direcionam a enfoques diferentes, sendo estes
guanto ao cliente e quanto a conformidade. No que se refere ao cliente, condiz com
0 que é descrito por Juran (1992) que conceitua Qualidade como caracteristica do
produto e que vai ao encontro das necessidades dos clientes, buscando
proporcionar a satisfacdo em relacéo ao produto; o que nao é muito diferente do que
Faigenbaum (1994) define por Qualidade, sendo ela a combinacdo de
caracteristicas de produtos e servicos referentes ao marketing, engenharia,
fabricacdo e manutencdo, através das quais 0s produtos e servicos em uso
corresponderdo as expectativas dos clientes.

Quanto a conformidade, Carpinetti et al.(2009) destacam que para Crosby
(1992), Qualidade quer dizer conformidade com as exigéncias, ou seja, cumprimento
dos requisitos. Este conceito corrobora com a definicdo de qualidade estabelecida
pela NBR ISO 15189 (2015), onde a qualidade € apresentada como “grau no qual
um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos” (NBR 1SO 15189,
2015. Pag.5.).

Diferente disso, Shiba (1997) conceitua qualidade baseado em quatro
adequacdes ou niveis de qualidade, sendo elas: adequacdo ao padrdo; ao uso; ao
custo e a necessidade latente. Quanto ao nivel padréo, o autor conceitua qualidade
como produtos que atendem aos requisitos do projetista; ao nivel de uso, ele define
como a satisfacdo das necessidades de mercado e ndo apenas a quem produziu o
produto; ao nivel de custo, ele destaca um limite de correcdo, na qual se deve haver

uma resposta em cada fase do processo para evitar desperdicio e ndo somente no



produto final, e finalmente, ao nivel da necessidade latente, definido por ele como a
satisfacdo da necessidade do cliente, entretanto destaca que essa deve ser antes
que este a perceba.

Baseado nisso, Carpinetti et al. (2009) defendem qualidade como sendo
um misto desses conceitos, dessas metodologias e dessas técnicas, nao apenas
de um conceito absoluto; o que acorda diretamente como que foi descrito por Garvin
(1988), que representa qualidade através de oito dimensbes: Desempenho;
caracteristicas; confiabilidade; conformidade; durabilidade; atendimento, estética e
qualidade percebida. Para Garvin, além de simplesmente conceituacdes teoricas, as
dimensdes propostas por ele passaram a constituir a base do uso da qualidade

contra a concorréncia.

1.2 EVOLUCAO HISTORICA DO CONTROLE DE QUALIDADE

Faigenbaum (1994) define a evolucdo do controle de qualidade em cinco
etapas distintas, sendo estas quanto: ao operador; ao supervisor; a inspec¢ao; a

estatistica e ao controle da qualidade total.
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Figura 1: Evolugéo do Controle de Qualidade em cinco etapas
Fonte: Faigenbaum (1994)

Até o inicio do século XX, o controle de qualidade era definido pelo
operador, ou seja, o trabalho era realizado por um nimero pequeno de artesaos, em
que a producao seguia as caracteristicas do modelo artesanal, no qual se iniciava

na fabricacdo, passando pela execucdo das etapas, e chegando até a venda do
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produto final. O retorno era tratado diretamente com o consumidor e iSSO era um
dos fatores que contribuiam para um alto padrdo de qualidade. Apesar da baixa
producdo, esse retorno era importante ja que a divulgacdo do produto era feita de
forma manual (Faigenbaum, 1994).

A partir dos anos de 1920 com o inicio da primeira Revolucao Industrial, o
Sistema Fordista também conhecido como Sistema de producdo em massa
idealizado pelo Norte-americano Henry Ford em 1913; ja era um sistema difundido
mundialmente. Nesta etapa, o controle de qualidade era realizado pelo supervisor,
no momento da fabricacdo, o qual fiscalizava se o ritmo de producdo seguiria de
acordo com os objetivos de mercado, onde o importante era aumentar a producao e
garantir que o ritmo continuasse ininterruptamente (Fortunato, 2011).

Entretanto, apesar do sistema de producdo Fordista ser muito utilizado,
desde o inicio da primeira Guerra Mundial em 1914, a producdo baseada neste
sistema entrou em crise, 0 que trouxe impactos negativos quanto a qualidade dos
produtos, haja vista que a finalidade da producdo era centralizada muito mais no
volume produzido do que na qualidade propriamente dita. Dessa forma inicia-se a
terceira etapa, a da qualidade pela inspecéo (Faigenbaum, 1994). Para esta etapa,
Vieira et al. (2011) destacam que seria criado um novo setor, no qual liderado pelo
inspetor chefe, tomaria responsabilidade pela verificacdo da qualidade do produto
final, bem como defendido por Shewart em 1931, na obra intitulada Economic control
of quality manufactured product.

Durante a segunda Guerra Mundial, com aumento significativo do
mercado consumidor, a etapa de verificacdo de qualidade declina, passando a nao
mais acompanhar o ritmo da produ¢cdo em massa, culminando em atividades que
viessem a garantir um planejamento e analise de resultados voltados a atender a
niveis de exigéncias superiores aos que eram suportados neste modelo. Assim, da-
se inicio ao controle estatistico por amostragem, e a criacdo de técnicas de
aceitabilidade durante o processo fabril, os quais ndo se restringemsomente ao
produto final (Vieira, 2014).

No Pds-segunda Guerra Mundial, a garantia da qualidade inicia uma fase
focada na prevencdo e ndo mais apenas na correcao, surgindo, na época, 0
conceito do ciclo PDCA ou ciclo Deming proposto por E.Edward Deming em 1952
(Figura2)(Moen, 2015). Com essas mudancas, a discusséo voltada para o controle

de qualidade comecou a ganhar mais notoriedade e instigou o desenvolvimento de
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estudos sobre o assunto como a obra publicada por Joseph Juran em 1951, voltada
para os custos da qualidade, da ndo qualidade e retrabalho denominada Quality
control handbook. Ainda em 1951, surgiu o conceito de qualidade total, proposto por
A. Feigenbaum, o qual também foi adotado pelo sistema Toyotista e aplicado pela
fabrica Toyota (a qual deu o nome ao sistema), chegando entdo a quinta etapa, da
implantagcéo do sistema de gestdo da qualidade total em toda a organizacdo e nao

somente no processo de producao (Faigenbaum, 1994).

IDENTIFIQUE o

GIRE problema

REFLITA g o DESCUBRA onde e
0 que pode ser porque ele comega

GIRANDO 0

COMPARTILHE PLANEJE
o aprendizado as melhorias
PADRONIZE CRIE

0 processo —_— o plano de agao

‘ PLAN <D0« CHECK+ ACT
CHECK

ANALISE se tudo

foi executado como

planejado e se o ENVOLVA as pessoas
resultado esperado e EXECUTE o plano

realmente ocorreu.

Figura 2: esquema do ciclo PDCA

Fonte: https://lwww.siteware.com.br/metodologias/ciclo-pdca/

Com isso, a mao de obra agora era multifuncional e o trabalhador deveria
ser treinado e qualificado a conhecer todas as etapas do trabalho, sendo que a
producdo seria ajustada a atender a demanda do mercado, a fim de evitar
desperdicio. Também surgiu 0 uso de controle visual em todos 0s processos para
acompanhar e controlar as etapas de producao, aparecendo pela primeira vez a
pesquisa de mercado, visando a fidelizacdo dos clientes, o que chama a atencéo
acerca da satisfacdo do consumidor final e ndo somente na qualidade do
produto.Nesse sentido, o conceito de qualidade se expandiu para diversas areas e
setores, ndo se limitando apenas em um servico ou produto, e sim na qualidade do

processo como um todo(Ross, 1999).
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1.3 QUALIDADE NOS SERVICOS DE SAUDE

Diferentemente do que se pensa a evolucao do conceito de qualidade nao
se manteve apenas na industria, mas ela também acompanhou as mudancas nos
servicos de saude, obedecendo aos mesmos preceitos da qualidade total,
objetivando a adequacao do produto aos anseios do cliente. Isso corresponde tanto
ao processo operacional, quanto a percepcdo dos servicos pelos clientes,
acompanhando todas as mudancas tecnoldgicas e cientificas que permearam novos
conhecimentos e que permitiram uma maior expectativa de vida, culminando em
“gastos” maiores com a saude (Malik & Achiesari, 1998; Mendes, 1998).

Weber (2012) destaca que a trajetdria da qualidade nos servicos em
salde iniciou-se em 1854 com as acfes da enfermeira inglesa Florence Nigthingale,
a qual implantou no Hospital Scutari o primeiro modelo de melhoria continua de
qualidade, baseado em dados estatisticos, onde esse alto padrdo sanitario rigido
resultou na reducdo das altas taxas de mortalidade de soldados. Neste episédio
Nigthingale ficou conhecida como “A dama da lampada”, por ser pioneira no
tratamento de feridos durante a guerra da Criméia, principalmente durante a noite
quando iluminava os leitos dos feridos. Ela & considerada a mée da “enfermagem
moderna” e também foi pioneira no uso métodos de representacdo visual de
informacBes como o gréafico setorial (grafico de pizza).

Em 1924 foi criada a primeira carta controle em qualidade pelo
pesquisador Walter Shewhart nos EUA. No mesmo ano, uma série de padrdes foram
estabelecidos para garantir a qualidade da assisténcia dos pacientes, o que
culminou em dezembro de 1952,no programa de acreditacdo Joint Commision on
Accreditation of Healthcare — JCAHCO. Desde a publicacdo revisada do
Accreditation Manual for Hospital — AMH, por volta de 1970, a divulgacdo da
qualidade na cultura medico-hospitalar tem buscado melhorias nos processos e nos
resultados da assisténcia pelo programa de acreditacdo hospitalar
JCAHCO(Feldman& Cunha, 2006).

Ja no Brasil, a elevagcédo da taxa de urbanizac&o por volta dos anos da
década de 1960 e o estabelecimento de um novo ciclo de industrializagéo, a partir
da década del970, resultaram no envelhecimento progressivo da populagédo e
consequentemente no aumento da expectativa de vida como descritos por Malik &

Achiesari (1998). Estes “gastos” maiores com saude publica, ou melhor,
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investimentos, principalmente para promover a prevengao e protecdo, permitiram
grandes feitos como a reducdo da mortalidade infantil no século XX, e mais tarde
através da constituicdo de 1988 a criacdo do Sistema Unico de Saude - SUS (Brasil,
1988).

Assim, o0 movimento de qualidade no Brasil ganhou mais forca a partir da
década de 1970 quando o Ministério da Saude (MS) publicou normas e portarias
direcionadas para o controle de um sistema voltado a salude, como a restruturacéo
administrativa do MS pelo decreto n°® 66.623, de maio de 1970. Em 1994, o MS
lancou a Comissao Nacional de Qualidade e Produtividade em Saude (CNQPS) que
tinha por objetivo elaborar as diretrizes do Programa de Qualidade. Todas estas
mudancas e reformas no sistema de saude, somado, a pressao internacional na
regulamentacdo acerca da qualidade dos produtos, fez com que o Brasil buscasse
atender a exigéncias internacionais e adaptaram-se as novas demandas do mercado
bem como descrito no Il Plano de Desenvolvimento Nacional — PDN, o qual exigia

uma industria moderna voltada para uma economia competitiva (Brasil, 1974).

1.4 QUALIDADE EM LABORATORIOS CLINICOS

A medicina laboratorial pode ser considerada pioneira na area médica em
adotar conceitos de qualidade. Desde a década de 1960, com os estudos sobre
variabilidade biologica, até os anos da década del990 houve um consenso
homogéneo do que seriam 0s objetivos da qualidade de quais seriam as suas
aplicabilidades nos laboratoérios clinicos. Contudo, isso s6 foi possivel gragcas a
modernizacdo dos conceitos de qualidade no setor laboratorial, foi alavancada pela
evolucao tecnoldgica e da qualidade na area hospitalar (Vieira et al., 2011).

Contudo, a evolucéo tecnoldgica também veio acompanhada de um maior
custo na execucao de exames, e consequentemente uma pressao interna maior por
parte dos provedores de salde em diminuir esses gastos. ISso proporcionou uma
analise critica quanto a necessidade de solicitar um exame, ou seja, verificar o
custo-beneficio e se esse seria viavel para se obter um diagndéstico, progndstico ou
tratamento, podendo assim evitar erros como a recoleta, retrabalho ou erros nos
registros de pacientes (Peblani, 2009).

Para Peblani (2007), erro pode ocorrer em qualquer fase do ciclo
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laboratorial, desde a solicitacdo do exame pelo médico, até a interpretacdo do
mesmo por ele; sendo que qualquer intercorréncia durante o teste pode ocasionar
um resultado errado ou uma interpretacdo equivocada. N&o o bastante, esse ciclo
esta dividido em trés etapas: pré-analitica, analitica e pos-analitica.

A etapa pré-analitica compreende procedimentos desde a solicitagdo do
exame pelo médico e como se dara a coleta do exame, a extragdo da amostra
bioldgica e o seu correto registro, seu acondicionamento, transporte e triagem; e até
a orientacdo do teste a ser realizado. Posterior a isso, etapa analitica compreende a
realizacdo do ensaio, em que, geralmente essa € automatizada e sdo considerados
parametros como a precisao, sensibilidade, especificidade, exatiddo dos ensaios e
outros; sendo necessario que se cumpra uma série de requisitos que garantam a
gualidade dos resultados obtidos como a calibracdo dos equipamentos e a correta
conservacdo dos reagentes. A Ultima etapa € a que compreende a andlise dos
resultados obtidos na etapa anterior, para que estes sejam verificados, interpretados

e emitidos ao paciente ou ao médico (Lopes, 2003; Motta, 2009).

1.5 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E INDICADORES LABORATORIAS

Visando identificar, corrigir os erros e proporcionar a melhoria continua da
qualidade,foi criado os “sistemas de gestdo da qualidade”. Com isso houve a
necessidade de se instituir organismos acreditadores e certificadores com normas
padronizadas para avaliar os laboratérios, a exemplo da série de normas 1SO 9000,
gue formaram as bases da garantia e gestdo da qualidade; da norma NP EM
45001:1990, com critérios para o funcionamento de laboratérios de ensaio, sendo
esta por sua vez considerada a antecessora da atual NBR ISO IEC 17025:2017 que
estabelece critérios pra laboratérios de ensaio e calibragdo (Fortunato, 2011).

No Brasil, a acreditacdo iniciou-se no final dos anos da década de 1980,
com o Programa de Acreditacdo criado ap6s a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e a Organizacao Pan-americana de Saude (OPAS) elaboraram um manual de
acreditacdo que serviria de referéncia para a América Latina. Mais tarde, em 1997, o
Ministério da Saude estabeleceu uma comissado nacional de especialistas para criar
o modelo brasileiro de acreditacdo. Portanto, em 1999, foi fundada a Organizacéo

Nacional de Acreditacdo (ONA), uma entidade sem fins lucrativos, que tinha como
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objetivo coordenar esse processo de avaliacdo dos servicos em saude, mas so foi
por volta de 2002 que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
reconheceu e firmou parceira com a ONA a fim de controlar o desenvolvimento da
acreditacdo hospitalar no Brasil (Pereira, 2014).

De acordo com Pereira (2014), na area laboratorial clinica, comecgou-se a
falar em um programa voltado a padronizacédo da qualidade em meados da década
de 1970 coma denominada Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) a qual
desenvolveu um programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ). Em 1997 a
SBAC criou o departamento de Inspecao e Credenciamento de Qualidade (DICQ),
mas s6 em 2004 que a DICQ foi reconhecida internacionalmente como sistema
nacional de acreditacdo. Esse processo natural no qual passou o programa de
qualidade da SBAC, concomitantemente ocorreu na Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica (SBPC), que em 1977 lancou um programa de qualidade interna e
externa ainda inexistente no Brasil em parceria com a empresa Control-Lab, o qual
ficou conhecido como Programa de Exceléncia de Laborat6rios Médicos (PELM). Em
1999 com o desenvolvimento de um novo controle externo, o Ensaio de Proficiéncia
(EP), a SBPC/ML também criou o Programa Latino-Americano de Acreditacdo
Laboratorial (PALC), sendo esta junto ao DIQC, tornando-se organismos de
referéncia nacional em avaliacéo e acreditacdo de laboratérios clinicos.

Posteriormente a esses organismos reconhecidos internacionalmente
para acreditacdo, surgiu em 2011 a Coordenacao Geral de acreditacdo (CGCRE). A
CGCRE é a unidade principal do Instituto Nacional de metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO), sendo ela o organismo de acreditacao oficialmente brasileiro
de Organismos de Avaliacdo da Conformidade (OAC), além de ser o 6rgéo oficial de
monitoramento de conformidade segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratério, como estabelecidos pela Lei 12.545/2011 e pelo Decreto 6.275/2007
(BRASIL, 2007; BRASIL, 2011).

Tudo isso sO foi possivel gracas a diretrizes baseadas na NBR 1SO
17011:2017 as quais ratificam a CGECRE como equivaléncia a organismos
estrangeiros congéneres, pelo que se mantém através de acordos, tanto para evitar
a acreditacdo por mais de um organismo signatario quanto para permitir a
cooperacao e o desenvolvimento dos seus membros, sendo esses a exemplo do
reconhecimento multilateral com a Internacional Laboratory Accreditation

Cooperation (ILAC); International Accreditatio Forum (IAF); e o reconhecimento
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muatuo com a Interamerican Accreditation Cooperation — IAC, entre outros (CGCRE,
2016).

A CGECRE utiliza dois tipos de avaliacdo, sendo estas, a certificacdo e a
acreditacdo. Para a certificacdo de qualquer tipo de organizacéo € aplicada a ABNT
NBR ISO 9001; ja para a acreditacdo sao aplicadas a ABNT NBR I1SO IEC 17025,
que é especifica para laboratérios de ensaio e calibracdo e a ABNT NBR ISO 15189,
gue é especifica para laboratérios clinicos. Sendo a diferenca entre esses dois tipos
de avaliacdo, é que a certificacdo do produto, processo ou servico cumpre requisitos
especificos; jA na acreditacdo, os procedimentos sao avaliados de acordo com a
adequacao aos servicos oferecidos, o que vai além do que se pede na
certificacdo(Weber, 2012; Vieira et al., 2011).

A Qualidade dos produtos ou servicos oferecidos por clientes que
pretendem obter um selo de acreditagdo da CGCRE devem, além de obedecer aos
requisitos da norma a qual se pretende ser acreditado ou certificado, evidenciar que
o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) esta funcionando e assim buscar a
melhoria continua da qualidade em todas as etapas do processo. Para isso, uma
das formas de garantir a manutencao do SGQ ¢é através da definicao e utilizacdo de
indicadores de qualidade (ABNT NBR I1SO 15189, 2015).

Para Peblani (2009), “indicador” pode ser definido como uma informagéo
de natureza qualitativa ou quantitativa, associada a um processo, evento ou
resultado, que permita avaliar objetivos para se tomar uma decisdo. JA& a ABNT NBR
ISO 15189:2015 destaca indicador de qualidade como sendo a “medida do grau no
qual um conjunto de caracteristicas inerentes atende aos requisitos”.

Os indicadores podem demonstrar tanto como uma organizagao atende
aos requisitos e necessidades do usuéario, quanto a qualidade dos processos
operacionais. Sendo assim, o laboratorio deve estabelecer indicadores para
monitorar e avaliar estes processos em todos 0s aspectos criticos. A norma tambéem
estabelece que “O processo para monitorar os indicadores deve ser planejado, o
gue inclui estabelecer objetivos, metodologia, interpretacao, limites, plano de acdo e
duragédo de medicédo”, bem como cita também alguns exemplos de indicadores como
0 numero de amostras inaceitaveis, erro nos registros e numero de laudos
corrigidos(ABNT NBR 1SO 15189, 2015).

A avaliacdo desses indicadores é de suma importancia, principalmente

por que, por meio deles € possivel detectar um ndo atendimento aos requisitos
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padronizados (ndo conformidade) ou até mesmo evita-los, e assim promover a
melhoria continua no ambiente laboratorial. Esses indicadores sdo aplicaveis em
qualquer etapa do ciclo laboratorial, justamente por que a identificacdo de erros
neste é constante, e esses erros podem ocorrer desde a identificacdo incorreta do
paciente, recoleta de material biolégico, identificacdo incorreta e transporte
inadequado das amostras biolégicas, ndo conformidade na realizacdo de ensaios
inerentes ao controle interno de qualidade. como 0s ensaios intralaboratoriais ou no
controle externo de qualidade, como os ensaios interlaboratoriais e de proficiéncia,
até o atraso na liberacéo de resultados ou correcdo de laudos (Peblani, 2009; Viera,
et al., 2011).

1.6 INSTITUTO EVANDRO CHAGAS E A QUALIDADE

A histéria do Instituto Evandro Chagas se inicia em 1936 em Piratuba,
municipio de Abaetetuba, com a chegada de um grupo de médicos e farmacéuticos
na cidade. Isso se deu gragcas a um artigo cientifico publicado, o qual abordava a
existéncia de quarenta e um casos de leishmaniose visceral no interior do pais, e
que até entdo ndo havia sido detectado no Brasil. Esse grupo de pesquisadores
pertencentes ao Instituto Oswaldo Cruz do Rio de Janeiro, chefiado naquela época
por Carlos Chagas, foi quem organizou a Comissdo de Estudos de Leishmaniose
Visceral Americana sob a Coordenac¢do do Dr. Evandro Chagas (Lainson et al.,
1986).

Evandro Chagas enxergou na AmazOnia um campo vasto na pesquisa
médica e cientifica, foi entdo que solicitou ao governador José Malcher que
instalasse um centro de pesquisa na regido a fim de ampliar os estudos de doencas
no Norte. Entdo, em 11 de novembro daquele mesmo ano foi fundado o Instituto de
Patologia Experimental do Norte — IPEN. (Soares, 2006)

Apds ser nomeado diretor cientifico do Instituto, Evandro Chagas
conseguiu outros feitos importantes para a saude publica no estado. Formou a
primeira escola de pesquisadores de carreira em saude da regido, transformou a
Comisséo de Estudos de Leishmaniose Visceral Americana em Servico de Estudos
das Grandes Endemias, mais tarde ampliando os estudos para a leishmaniose

tegumentar, tripanossomiase americana e equina, malaria e filariose. Diante dos
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bons resultados obtidos, Evandro Chagas decidiu ampliar os estudos em outros
pontos da Amazobnia. Entdo em 1940 em parceria com a Delegacia Federal de
Saude iniciou estudos sobre a malaria em outros pontos da regido amazonica. Neste
mesmo ano, no auge dos 35 anos de idade, Evandro Chagas faleceu em um
acidente de aviao, entdo em reconhecimento ao seu trabalho na Amazobnia, o
Governador do estado deu ao IPEN o nome de Evandro Chagas (Figura 3) (Laison
et al., 1986).

Figura 3: Prédio do IPEN/IEC em Belém, décadas de1940 e 1950
Fonte: Portal IEC

Com o decreto n.° 66.624 publicado em 22 de maio de 1970, o IEC fica
subordinado a fundacédo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), mas em 1975 retorna a FSESP
subordinado diretamente a presidéncia da republica até 1990, como organismo de
pesquisas biomédicas. Com a fusdo FSESP e a Superintendéncia de Campanhas de
Saude Publica (SUCAM), em 1991 o IEC passa a fazer parte da Fundacédo Nacional
de Saude Publica (Lainson et al., 1986).

A partir dos anos 2000, o IEC passa a integrar a estrutura da Secretaria
de Vigilancia em Saude — SVS como unidade gestora independente gracas ao
decreto N°. 4.726, de nove de junho de 2003 (BRASIL, 2003)

Com a publicacdo da portaria N° 70 de 23 de dezembro de 2004, o MS
estabeleceu por meio da SVS, critérios e sistematica para habilitacdo de laboratérios
de referéncia nacional e regional para as redes nacionais de vigilancia
epidemiologica e ambiental em saude na qual se requereu que tais laboratérios
implementassem o Sistema de Gestdo da Qualidade, conforme descrito a seguir
(BRASIL, 2004).
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“Art. 2° Determinar que, no prazo de 30 (trinta) dias apds a publicacédo
desta Portaria, os laboratorios de Referéncia Nacional e Regional pré-selecionados,
na forma do anexo IV, deverdo encaminhar documento a Coordenacdo Geral de
Laboratérios de Saude publica - CGLAB, do Departamento de Vigilancia
Epidemiolégica - DEVEP, da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS, formalizando
interesse em permanecer como Referéncia.”

“Pardgrafo Unico. A formalizacdo por meio de documento especifico
devera, obrigatoriamente, conter uma auto-avaliacdo sobre a implantacdo de
Sistema de Gestéo da Qualidade(BRASIL, 2004).

Nesse contexto, o Instituto Evandro Chagas por ser referéncia nacional e
regional para o diagnéstico laboratorial de alguns agentes infecciosos, deveria seguir
alguns critérios exigidos pela portaria N°. 70, sendo que alguns deles tratavam da
implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e a adequacdo as normas de
Biosseguranca. O Instituto Evandro Chagas também ¢é considerado Centro
Colaborador da Organizacdo Mundial de Salude para alguns agravos, como as
arboviroses.

O IEC possui dois espacos fisicos, o primeiro esta localizado em Belém
onde fica 0 museu do Instituto, onde funcionou o antigo IPEN; e o0 outro espaco esta
localizado em Ananindeua. O espaco de Ananindeua esta dividido entre 0s servicos
de administracdo, servico de recursos humanos, servico de epidemiologia e o
servico técnico-cientifico. Nesse servigco funcionam oito secdes cientificas: Secao de
Arbovirologia e Febres Hemorragicas — SAARB; Secao de Bacteriologia e Micologia
— SABMI; Secao de Criacdo e Producdo de animais de Laboratorio — SACPA; Secao
de Hepatologia — SAHEP; Secdo de Meio Ambiente — SAMAM; Secdo de
Parasitologia — SAPAR; Secéo de Patologia — SAPAT e Secéo de Virologia — SAVIR
(Figura 4).
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Figura 4: Organograma da estrutura organizacional SAARB e SEVEP
Fonte: Manual da qualidade (2019)

O Servico de atendimento médico unificado — SOAMU pertencente ao
Servico de Epidemiologia — SEVEP do IEC, é o setor responsavel por fazer o
atendimento de pacientes e por realizar a coleta de amostras biol6gicas de todo o
Para como descrito no estudo de Pinto e colaboradores (2016), no qual pode se
estimar que haja um pico constante de atendimentos de 2010 a 2015, e que este
namero seja em média de 4.149 atendimentos ao ano (Figura 7).

“O SOAMU recebe pacientes suspeitos oriundos de todo o Estado do Par4,
bem como de outras Unidades da Federacdo, sobretudo da Regido Amazébnica,
executando trabalhos concatenados as sec¢des técnico-cientificas do IEC. Assim,
proporciona qualidade na atencdo diagnéstica em doencas infecto-parasitarias,
utilizando a simples triade metodoldgica: suspei¢cdo médica precisa — que resulta na
imediata notificacdo; procedimento laboratorial de exceléncia; e interpretagéo clinica
de resultados imediata repassada ao paciente como intervencdo, em consonancia
com os preceitos do SUS” (Pinto et al., 2016).
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Figura 5: Freqtiéncia de atendimento no SOAMU/IEC por ano de ocorréncia.
Fonte: Pinto, et al. (2016)
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Além do SOAMU, o SEVEP também recebe amostras pela Central de
Recebimento — CEREC. Este setor recebe amostras dos LACEN e de outras
instituicBes publicas e privadas de todo o pais. Vale ressaltar que as amostras
recebidas sdo encaminhadas para diversas sec¢fes cientificas do IEC, ndo apenas
para a SAARB de acordo com a requisi¢cdo ou de acordo com a sintomatologia do
paciente e a suspeita clinica de acordo com o agravo.

No dia 17 de maio de 2013 foi publicada uma portaria no Boletim de
Servigcos do Ministério da Saude, que nhomeou os membros para formar a comissao
da gestdo da qualidade do Instituto Evandro Chagas; dessa forma, foram feitos
varios esforcos no sentido de tornar o IEC acreditado. A Secdo de Meio Ambiente
(SEAMB), referéncia em estudos dos impactos ambientais na regido amazonica e
seus efeitos sobre a salde da populacdo e sobre o meio ambiente, obteve
acreditacdo no ano de 2017 na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. A Sec¢éao de
Arbovirologia e Febres Hemorragicas (SAARB), referéncia nacional para o
diagnéstico das arboviroses e referéncia regional para outros agravos, obteve o selo
de acreditacédo de alguns de seus ensaios pela norma ABNT NBR ISO 15189:2015
em 2018 (Portal IEC, 2018).

Uma vez que o Sistema de Gestao da Qualidade havia sido implementado
e a SAARB obteve o selo de acreditacdo, outra etapa importante seria a
manutencdo do sistema e do selo obtido, bem como a melhoria continua dos
processos. Para alcancar estes propositos, fez-se necessario a criagcdo de
indicadores da qualidade como instrumentos valiosos de acompanhamento do

sistema de gestao.
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Mediantes a todas essas consideracdes, o presente trabalho visa propor,
e descrever a relagdo entre os indicadores laboratoriais e a qualidade dos servigos
diagnoésticos (moleculares e soroldgicos), ressaltando a importancia na escolha e
definicdo de parametros empregados para avaliar a qualidade dos ensaios
realizados e acreditados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO
15189:2015 na SAARB do Instituto Evandro Chagas durante o ano de 2018,

proporcionando a melhoria do Sistema de Gestéo da Qualidade da referida secéo.

1.7 OBJETIVOS

1.7.1 Objetivo geral

Avaliar o Sistema de Gestao da Qualidade de um laboratério de referéncia

nacional através da utilizacdo de indicadores da qualidade.

1.7.2 Objetivos especificos

Realizar o levantamento de dados quantitativos que permitam a avaliacao
dos processos pré-analitico, analitico e pos-analitico;

Avaliar os indicadores laboratoriais existentes referentes ao ano de 2018.

2. MATERIAL E METODOS

2.1 TIPO E LOCAL E ESTUDO

Foi realizado um estudo do tipo pesquisa aplicada, com uma abordagem
voltada aos indicadores de qualidade laboratoriais, com a proposta de criacdo e
analise estatistica destes. Este estudo foi realizado no Instituto Evandro Chagas —
IEC, o qual no ano de 2018 conseguiu o certificado de acreditacdo com base na
NBR ISO 15189:2015 o que possibilitou através do Sistema de Gestédo da Qualidade
garantir a confiabilidade dos ensaios e dos dados coletados nas fases pré-analitica,

analitica e pods-analitica, sendo este realizado por meio de trés etapas
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complementares: levantamento de possiveis indicadores, coletas de dados e
avaliacdo dos indicadores.

Entre as variadas analises de diagndstico laboratoriais realizadas na
SAARB, os ensaios escolhidos para os indicadores de qualidade foram aqueles
acreditados pela CGCRE/INMETRO em 2018, sendo eles:detec¢édo de genoma para
os virus Dengue, Chikungunya e ZikaRT —gPCR; pesquisa de anticorpos totais para
Arbovirus — Inibicdo da Hemaglutinacdo e pesquisa de anticorpos IgM para o virus
Chikungunya e para Flavivirus— Ensaio Imunoenzimatico. Além desses ensaios, 0
Servico de Epidemiologia — SEVEP também participou do estudo, pois este

compreende a parte pré-analitica do escopo (Figura 6).
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Figura 6: Localizacdo do SEVEP e da SAARB no Instituto Evandro Chagas
Fonte: Google Maps — Adaptado pelo autor

2.2 LEVANTAMENTO DE DADOS

Foi realizada uma densa busca na literatura a fim de reunir informacdes a
respeito de indicadores para se avaliar requisitos basicos de qualidade em
laboratérios clinicos baseados na ABNT NBR ISO 15189. Além disso, foi executado
um mapeamento dos macro-processos junto aos laboratorios a fim de determinar os
processos chaves e de apoio para a realizacdo de ensaios e gestao do laboratério
(Quadro 1).
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Macroprocessos Processos Procedimentos
Pré-analitico SEVEP Cadastro e consulta de exames,
Atendimento e acolhimento, Coleta de
material biolégico.
Conferéncia, Triagem, Acondicionamento,
Transporte, Distribuicdo, Envio de material
biologico.

Registro/SAARB | Recebimento de amostra, Pesquisa de
registro, Registro de amostra, Analise
clinico-epidemiolégico, N° interno GAL,
Digitalizacdo, Banco de registro de arquivo.

Analitico Diagnostico Realizacdo dos ensaios técnicos.
Molecular
Diagnostico
Soroldgico —

Laboratério 1

Diagndstico
Sorolégico—

Laboratério 2

Pds-analitico

SAARB

Liberacdo de resultado e emisséao de laudo.

Quadro 1: Relacdo entre os Macroprocessos, processos e procedimentos

Fonte: Elaborado pelo autor

2.3 BANCO DE DADOS DE INDICADORES

Foi criado um banco de dados — BD no software Office Excel 2007, O BD

apresenta uma interface amigavel para verificar, comparar e avaliar as informacoes

obtidas de cada indicador, além de mostrar graficos comparativos em anos

diferentes. Esta interface junto ao banco de dados foi nomeada “Programa de

indicadores”. A figura 7 mostra que o banco de dados pode ser modificado de

acordo com o indicador escolhido, e nele pode ser alimentada a informacao por més
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ou por qualquer outro periodo definido, também a meta e o valor minimo ou maximo

aceitavel.
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Figura 7: Banco de dados do “Programa de indicadores”
Fonte: Sistema de gestéo da qualidade SAARB (IEC, 2019)

A aba inicial possui quatro links importantes, na qual os trés principais
mostram as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica; e o quarto link mostra o
acesso direto ao banco de dados. Ao clicar nos links principais, tem-se acesso aos

seus respectivos indicadores (Figura 8).

INSTITUTO
EVANDRO
CHAGAS

WS-SECRETARIA OF VIGILANCIA €W SADDE

Pre-analitica
Analitica
soifp weigy [ BRASIL Pés-analitica wo—

+

PATRIA AMADA

Figura 8: Aba inicial da planilha de indicadores
Fonte: Sistema de gestéo da qualidade SAARB (IEC, 2019)
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O exemplo da figura 9, quando o processo analitico é selecionado, tem-se
acesso aos laboratorios acreditados da SAARB e seus respectivos indicadores como

visto quando selecionado o Laboratério de ensaio molecular.

LABORATORIOS DA SAARB

Ivoltar
BIOLOGIA
MOLECULAR
SOROLOGIA |
A\
INSTITUTO
SOROlll.OGIA % EVANDRO
CHAGAS

S-SECRETARIA OF VIGILANCIA €W SAUDE

Figura 9: Aba de selecao de indicadores por laboratério

Fonte: Sistema de gestao da qualidade SAARB

A figura 10 demonstra os indicadores pré-analiticos, onde pode se
observar que para o indicador selecionado, este apresenta um grafico com os dados
coletados trimestralmente no ano de 2018 representados pelo ponto azul e os de
2019 representados pelo ponto vermelho. Ainda apresenta a meta e o valor aceitavel
representado respectivamente pelas linhas lilas e verdes. Além disso, podem-se

fazer comparacgdes entre os dados de indicadores em anos diferentes.

RESUMO COMPARATIVO DE INDICADORES DA FASE PRE-ANALITICA

ANO2 | voltar
. 2015 ~
Indice de satifacdo de
clentes
W
indice de acertos nos
registros de ndmeros de
campo de amostras
humanas da SAARB 100% -
99% % . + 2018 ﬁb
-
o . o | Tl INSTITUTO
- Winimo EVANGRD
96% —— Meta EHM‘IQS
5% 12 trimestre 28 trimestre 3% trimestre Ao trimestre R LN LU ANNE

INDICADORES

Figura 10: Aba do resumo comparativo dos indicadores pré-analiticos
Fonte: Sistema de gesté@o da qualidade SAARB (2018)
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2.4COLETA E AVALIACAO DOS DADOS QUANTITATIVOS

Para a coleta dos indicadores foi elaborado um formulario conforme
Anexo 1.Estabeleceu-se também alguns critérios exigidos pela norma, a qual instrui-
se que se deve ter objetivos, metodologia, interpretacdo, limites, plano de acao e
duracdo de medicdo conforme a ABNT NBR ISO 15189:2015. Cada formulario
possui uma metodologia de célculo diferente de acordo com a sua especificidade.
Para este estudo, foram considerados apenas os dados ja tratados, recolhidos de
cada formulério, onde o periodo de coletas varia de acordo com a massa de dados
gerada.

Para avaliacdo da massa de dados coletada durante o ano de 2018, os
dados oriundos dos formularios de cadastro e coleta de indicadores foram inseridos
no banco de dados para o calculo da média aritmética do percentual obtido, de
acordo com o periodo estipulado de coleta para cada indicador.

3. RESULTADOS E DISCUSSOES

3.1 LEVANTAMENTO DOS INDICADORES AVALIADOS

As amostras oriundas do SOAMU obedecem a todos os procedimentos de
qualidade, desde a coleta, preparacdo, triagem, acomodacdo até o transporte as
secdes cientificas, ou seja, ha praticamente 100% de proveito das amostras, 0 que
ndo acontece quando sdo recebidas pelo CEREC, devido as diversas condigfes
incontrolaveis como as de transporte até a instituicdo, tempo da coleta até a
realizacdo do exame ou por qualquer outro motivo, que dependendo do tipo de
exame solicitado, podem nao estar em condicfes viaveis para analise. Ja para as
amostras recebidas pela SAARB no ano de 2018, a Secéo recebeu 12.300 amostras
biolégicas de humanos oriundas do SEVEP, ou seja, tanto pelo SOAMU, quanto
pela CEREC. Essas amostras foram recebidas pelo Setor de Registro na SAARB,

triadas e direcionadas aos laboratorios enderecados (Figura 11).
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Figura 11: A) Quantidade de amostras enviadas a SAARB no ano de 2018 enderecadas por
Laboratorio; B) Porcentagem de amostras enderegadas aos laboratdrios acreditados e os aos demais.

Fonte: Sistema de gerenciamento de amostras — GAL (Adaptado pelo autor)

Desse total de amostras recebidas em 2018, 91% (11.187) tiveram
solicitacdo enderecada aos laboratorios que possuem ensaios acreditados na ABNT
NBR ISO IEC 15189:2015; os laboratérios de Biologia molecular, Sorologia | e
Sorologia Il; desse total apenas 9% (1.107) foram enderecados aos demais
laboratorios; e 6 amostras estavam vazias.

Apoés o levantamento quantitativo dos dados do Sistema de Gestao da
Qualidade e determinada a relacéo entre os processos e procedimentos envolvidos
no gerenciamento dos laboratérios, constatou-se que esses estdo interligados a
mais de um procedimento e que um procedimento estd ligado a mais de um
processo, bem como descrito por Pinheiro (2015).

Como indicadores existentes eram mais gerais e demonstravam apenas
0s processos monitorados de modo geral, eles ndo compreendiam alguns
procedimentos importantes de serem mensurados no ciclo laboratorial.
Posteriormente ao mapeamento dos processos, foi realizada avaliagdo dos

seguintes indicadores (Quadro 2).

N° Indicadores Processo Periodo de coleta

1 Satisfacdo de Clientes SEVEP Anual

2 Acerto nos registros de amostra Registro Trimestral
humanas na SAARB
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4 Ensaio de Proficiéncia Diagndstico Semestral
Molecular

5 | Antigeno fora da faixa de uso aceitavel | Diagnostico Trimestral
Soroldgico -
Laboratoriol

6 Ensaio de Proficiéncia Diagnostico Semestral
Sorolégico—

Laborat6rio 2

7 Exames liberados SAARB Semestral

Quadro 2: Indicadores e periodo de coleta em cada processo

Fonte: Elaborado pelo autor

O periodo de coleta foi definido de acordo com o volume de informacao
que seria necessario para alimentar cada indicador. Apesar disto, para o indicador
de satisfacdo do cliente, por exemplo, seria viavel haver uma coleta mensal para se
ter uma visdo mais ampla, pois caso houvesse um ndo atendimento aos requisitos
padronizados no processo avaliado, esta ndo conformidade seria tratada afim de

nao prejudicar o sistema como um todo.

3.1.1 Descricéao e avaliacdo dos indicadores na fase pré-analitica

A Literatura relata que cerca de 46% a 68% dos erros laboratoriais
ocorrem nesta fase como a identificagao incorreta do paciente e erros na coleta,;
identificacdo e transporte das amostras bioldgicas, entre outras relatadas por Peblani
(2009). Para a SAARB, os indicadores avaliados dessa fase foram o de satisfacao
de clientese o de acertos nos registros das amostras humanas.

Para coleta do indicador pré-analitico no SEVEP, foi utilizado o formulario
de satisfacdo do cliente. Este formulario € disponibilizado na entrada do SOAMU e
preenchido pelos usuarios voluntariamente.Este indicador correspondia aos usuarios
presenciais. A periodicidade de coleta dos dados estabelecida foi semestral devido
ao fluxo de dados ser baixo, por ser algo novo a ser implementado na rotina desse
setor. Apds isso, foram inseridos nos formularios de cadastro e coleta de indicadores

para avaliacao.
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Foram coletados 164 registros para o indicador de satisfacao de clientes.
A metodologia utilizada para isso foi a da caixa de sugestdes e o0 uso de formularios
gue contavam com perguntas objetivas, no qual deveriam ser respondidas em “Bom,
Regular ou Ruim”, sendo que cada resposta correspondia a uma escala de variacao
para cada servigo (Brasil, 2013).

A meta de satisfacdo ficou em 100% e o valor minimo aceitavel variando
em até 75%, esse valor corresponde a zona de qualidade; sendo assim a zona de
aperfeicoamento entre 74-50%; e a Zona critica de 49% para baixo. Apés a
avaliacao deste indicador, constatou-se que o SEVEP atingiu 84% se satisfacdo dos
clientes atendidos pelo SOAMU no ano de 2018.(Figura 12), o que mostra que a
SAARB esta atendendo as expectativas da maioria dos clientes. Este resultado é
muito bom, mas o propdsito é a melhoria continua dos servi¢os prestados, logo para

o futuro espera-se obter maior indice de satisfacéo do cliente.

u Satisfagdo u Insatisfagao

Figura 12: indice de Satisfac&o de Cliente
Fonte: Gestdo da qualidade IEC/SAARB/2018 — Adaptado pelo autor

Durante a realizacdo deste estudo, o IEC divulgou em abril de 2019 o
primeiro relatério de gestdo da ouvidoria referente ao ano de 2018. Para isso foram
utilizados o Sistema de Ouvidorias do Poder Executivo Federal (e-Ouvi); o canal
Fale Conosco disponivel no portal do IEC e o telefone exclusivo para atendimento
pela ouvidoria. Durante o ano de 2018 foram realizados 158 atendimentos pela
ouvidoria por ambos os canais. O atendimento da Ouvidoria corresponde tanto aos
usuarios presenciais quanto aos usuarios nao presenciais (aquele que nao
receberam atendimento médico no SOAMU, mas que sua amostra foi enviada ao

IEC ou as instituicbes que solicitaram o servigo diagnéstico) (Figura 13).
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Figura 13: Total de atendimentos da ouvidoria no ano de 2018, entre o canal fale conosco e Sistema
e-Ouvi
Fonte: Relatério de gestdo da ouvidoria IEC (2018)

Apos finalizado o atendimento pela ouvidoria, foi enviado aos clientes um
formulario de satisfacdo para saber se o cliente teve a sua manifestacdo atendida e
o grau de satisfacdo quanto ao atendimento. Destes tiveram retorno apenas 13,43%
das pesquisas encaminhadas, no qual 86% responderam que tiveram suas
manifestacfes atendidas, 14% parcialmente atendida e nenhuma pessoa marcou a
opg¢ao “nao atendida”; para o grau de satisfacao, as opgdes “satisfeito” e “muito
satisfeito” somam 71%, o que deixa esse valor na “zona de aperfeicoamento”; deste
resultado pode-se indicar a necessidade de ampliar as formas de avaliacdo para que
sejam mais acessiveis aos usuarios, sendo elas por meio de telefone, e-mails, redes
sociais e outras (Ouvidoria IEC, 2018) (Figura 14).

Esses resultados da Ouvidoria mostram concordancia com os resultados
do indicador de satisfacao do cliente avaliado, pois foi demonstrando que a maioria
dos clientes esta satisfeito com o0s servicos prestados, contudo deve-se sempre

trabalhar para a melhoria continua, a fim de satisfazer os demais usuarios.
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Figura 14: Grau de satisfacao de clientes do Sistema e-Ouvi e Canal Fale Conosco

Fonte: Relatério de gestao de ouvidoria (2018)

Para o indicador de acertos no registro de amostras na SAARB, foi
utilizado os dados dos formularios de controle interno de amostras e de correcéo de
ordenacéo do quantitativo de amostras, ou seja, sempre que era detectado um erro
no registro, este era identificado no formulario de correcdo de ordenacdo do
guantitativo de amostras disponivel no setor de registro da SAARB. Foi estabelecida
uma periodicidade de coleta trimestral devido ao alto fluxo de entrada de amostras
na sec¢do, que é de aproximadamente 1.025 amostras por més. Esses dados foram
inseridos nos formularios de cadastro e coleta de indicadores e avaliados de pelo
total de amostras registradas na SAARB no trimestre sob o total de erros nos
registros corrigidos trimestralmente. Apds a avaliacdo do indicador de acertos nos
registros de amostras, constatou-se que este atingiu o valor médio de 98,6% no ano
de 2018, este indice ficou ente os valores aceitaveis para a meta definida para este
indicador de 97% a 99% (figura 15).

A) B) W Acertos W Erros
- 1 %— -

99.26%
99.11%

98.40%
i -

Jan-lar Abwr-fun Juk-5e Out-Dhenz

Figura 15: A) indice de acertos nos registros de amostras na SAARB por trimestre de 2018; B)
indice de acertos nos registros de amostras na SAARB em 2018
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Isso demonstra que as amostras recebidas na SAARB sdo em sua grande
maioria registradas corretamente, o que é um dos fatores para a confiabilidade de
que os resultados liberados correspondem a aquela amostra biolégica. Embora o
nivel tenha sido aceitdvel, o profissional que cometeu o erro passou por novo
treinamento para evitar futuros erros.

Outros processos também séo importantes a serem mensurados na etapa
pré-analitica, como a recoleta que segundo Vieira e colaboradores (2011) representa
cerca de 47,4% dos erros laboratoriais. Ainda, de acordo com Coriolano (2015),
guanto ao indicador de satisfacdo de clientes, seria importante mensurar cada
resposta das perguntas objetivas presentes no formulario de satisfacdo como
indicadores independes, a fim de garantir um melhor atendimento e uma melhor

experiéncia ao cliente.

3.1.2 Descricéo e avaliacdo dos indicadores na fase analitica

A Literatura relata que cerca de 12,5% dos erros laboratoriais ocorrem
nesta fase, sendo pouco mensurado quando se fala de indicador, e se baseiam
principalmente no Controle Interno de Qualidade — CIQ e na Avaliagdo Externa de
Qualidade — AEC. O CIQ geralmente é mensurado através dos ensaios
intralaboratoriais e 0 AEQ pelos ensaios de proficiéncia. A dificuldade de relatar os
erros se da principalmente pela dificuldade de serem observados nesta fase (Vieira
et al., 2011; Peblani ,2007).

Para indicadores analiticos que envolvem o0s ensaios acreditados na
ABNT NBR ISO 15189 o0s quais sdo realizados em trés laboratérios distintos
referentes ao 1) Diagndstico Molecular, 2) Diagnéstico Sorolégico— Laboratério 1 e
Diagnostico Soroldégico — Laboratorio 2.

A avaliagdo do indicador de ensaio de proficiéncia foi executada com
base nos mesmos padrées de mensuracéo utilizados pelo Programa de Indicadores
Laboratoriais da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicinal Laboratorial —
SBPC/ML e Control - Lab. Neste programa, o indicador € calculado com base nos

ensaios com bom desempenho frente ao total de ensaios avaliados noano e estes
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devem atingir o grau de desempenho minimo definido pela ANVISA/Reblas,
multiplicadas por 100.

Para isso, foram consideradas as participacbes referentes ao ano de
2018. Observou-se entdo, quanto aos indicadores de ensaio de proficiéncia
dolaboratério de Diagnostico Molecular, este apresentou valor minimo aceitavel de
80% e a meta de 100%; e quanto ao Diagnostico Sorolégico — laboratério 2, o valor

minimo aceitavel ficou em 65% e a meta em 100% (figura 16).

A) W an-jun W ukDez B)

1

u Eficiéncia « Ineficiéncia

00% 100%

Diagnéstico Molecular Diagnostico Sorolégico - 2

Figura 16: A) Média por semestre da eficiéncia na participacdo de ensaio de proficiéncia em 2018
para o laboratério de Diagndstico Molecular e de Diagndstico Soroldgico — laboratério 2; B) Média
anual da eficiéncia na participacao de ensaio de proficiéncia no ano 2018 para os mesmo laboratoérios
do gréfico A.

Fonte: Gestdo da Qualidade SAARB (2018) — Elaborado pelo autor

De acordo com estudos realizados pela Control-Lab, dos 2.600
laboratérios estudados em 2012, cerca 1640 laboratérios atenderam aos requisitos
basicos para compor os dados de comparacdo representativos, levando em
consideracéo os que tiveram aos menos 10 ensaios avaliados. Estes estudos ainda
mostram que ap6s uma analise inicial dos ensaios por gréficos, verifica-se que o
desempenho do indicador de proficiéncia ficou em cerca de 74,5% na regido Norte e
em 85,2% nas capitais desta regido. Quando se compara em nivel nacional, o
desempenho de todos os participantes ficou em 80,8%, e nas capitais em 85,2%.
(Control- Lab, 2012)

Esses resultados mostram que os ensaios da SAARB apresentam valores
acima da média para a regido.Além disso, também se demonstrou com o0s
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resultados do presente trabalho a eficiéncia operacional dos ensaios realizados, bem
como que os resultados liberados aos pacientes sdo confiaveis.

Vale ressaltar que qualquer erro identificado neste tipo de avaliagéo, pode
evitar impactos significativos ao paciente e caso ocorra € recomendado que seja
documentada cada ndo conformidade, que seja definido o grau de impacto desse
ensaio ndo conforme,que seja notificado ao médico solicitante,para que o teste seja
interrompido,e que sejam definidas acbes a serem tomadas, e assim seja designado
pessoal responsavel para resolver o problema e definido responsabilidade para
retomada do teste.Com base na literatura, € recomendavel que para as definicdes
de metas é necessario analisar com cuidado as principais causas do desempenho
nao ter sido bom e assim mensurar as melhorias, de forma a definir metas
desafiadoras para a equipe e assim controlar melhor os processos (CONTROLLAB,
2012; 1ISO 15189, 2015).

Para o indicador de antigeno fora da faixa do uso aceitavel, foram
testados um total de 2.033 antigenos durante o ano de 2018, destes apenas 22
ficaram fora da faixa de uso; esses dados foram coletados. Para ele, foi determinado
um periodo de coleta trimestral e metas de até 2%, estabelecida conforme o limite
de qualidade padréo para os testes sorologico (Abbas et al., 2014).

Para avaliacdo do referido indicador, observou-se que este ficou dentro
dos valores estabelecidos para qualidade dos testes, ou seja, quanto menor esse

percentual, melhor é a qualidade dos controles dos testes (Figura 17).
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Figura 17: A) indice de antigenos que ficaram fora da faixa de uso por trimestre durante o ano de
2018; B) Média anual dos antigenos que ficaram fira da faixa de uso em 2018.
Fonte: Sistema de gestdo da qualidade IEC/SAARB (2018)
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3.1.3 Avaliagao dos indicadores na fase pds-analitica

A validacdo e liberacdo dos resultados € uma fase muito importante
qgquando se fala em garantia de qualidade laboratorial. O tempo de liberacdo é
essencial justamente por afeta diretamente o cliente final que & foco principal
durante este processo. De acordo com a literatura, os erros referentes a esta fase
estdo em torno de 18% a 47% (Vieiraet.al. 2011).

Para coleta do indicador pos-analitico de SAARB, utilizou-se como fonte
de dados o Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL). O GAL é que um
programa informatizado desenvolvido para os laboratorios de saude publica onde
sdo inseridos os resultados realizados nos laboratérios para serem validados e
liberados pelo responsavel técnico. A periodicidade de coleta determinada foi
trimestral conforme o fluxo de amostras na Secdo. ApoOs isso os dados foram
inseridos nos formularios de cadastro e coleta de indicadores para avaliagdo. Para
os agravos Dengue, Chikungunya e Zika virus analisados pelos testes moleculares e
sorologicos, foram liberados 8.394 resultados durante o ano de 2018(Figura 18);ja
os resultados que até Ultima coleta do indicador estavam em analise ou foram
cadastrados e ainda nao tinham sido analisados,no momento da coleta de dados
somavam 106 amostras. Baseado nisso, concluiu-se que a SAARB liberou com
eficiéncia 99% dos exames cadastrados para esses agravos, valor dentro margem
estabelecida de 90-100% (Figura 19).
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Figura 18: Quantidades de amostras liberadas por més no ano de 2018 para testes sorolégicos e
moleculares para Dengue, Chikungunya e Zika virus.

Fonte: Sistema de gerenciamento de amostras — GAL/2018 (Adaptado pelo autor)
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Figura 19: A) Porcentagem de exames liberados sobre a demanda cadastrada trimestralmente
durante o ano de 2018; B) Porcentagem aproximada de exames liberados pelos laboratérios com
ensaios acreditados no ano de 2018.

Fonte: Sistema de gerenciamento de amostras — GAL/2018 (Adaptado pelo autor)

Esses dados mostram que os resultados liberados sdo corretamente
avaliados e liberados por profissionais qualificados.

Com base nos indicadores avaliados e com os disponiveis na literatura, a
padronizacao dos procedimentos de coleta e mensuracdo de dados ainda é uma
dificuldade enfrentada quando se fala de indicadores de qualidade, uma vez que os
processos envolvendo as fases pré-analitica e pos-analitica variam de laboratorio
para laboratorio, o que 0s torna praticamente impossivel de comparar.

Para avaliacao dos indicadores, Vieira e colaboradores (2011) descrevem
qgque para alguns autores, o ideal seria separar 0s participantes em grupos
semelhantes como ja fazem o Programa de Indicadores Laboratorais desenvolvido
pela SBPC/ML e pela Control-Lab a fim de determinar a padronizacdo desses
processos. Apesar dos indicadores avaliados nesse primeiro momento atenderem as
exigéncias da ABNT NBR ISO 15189, ainda ndo compreendem todos 0S processos
gue envolvem o sistema de gestdo da qualidade e ndo compreende toda a
complexidade do sistema, sendo necessaria a avaliacdo de outros indicadores de
qualidade.
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4 CONCLUSAO

Com base nos resultados obtidos pelo presente trabalho, conclui-se que:o
Sistema de Gestdo da Qualidade da SAARB no que se refere aos indicadores
avaliados durante as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica apresentou bom
desempenho e eficacia durante o ano de 2018, o que também mostra que 0s
procedimentos, ensaios realizados e resultados liberados séo confiaveis. Sugere-se

a avaliacao de outros indicadores para uma avaliacdo mais completa do sistema.
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6 ANEXOS

ANEXO1: Formuléario de cadastro e coleta de indicadores
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