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GARANTIA DA QUALIDADE

Garantia da Qualidade ou Qualidade Assegurada corresponde ao conjunto de atividades
planejadas e sistematicas de uma empresa, que servirdo para garantir que o seu produto ou
servigo atende os requisitos da qualidade.

A Garantia da Qualidade engloba as atividades relacionadas com os processos pré-analiticos,
analiticos e pods-analiticos. Portanto, o seu objetivo € assegurar que o produto final de suas
atividades seja adequado as necessidades e satisfagédo do cliente.

Para garantir a qualidade de seus produtos ou servigos, uma empresa deve implantar um
Sistema da Qualidade aliado a um processo de Gestdo da Qualidade que possa dar
sustentagao a todas suas atividades.

Os Laboratérios Clinicos devem ter a missao de produzir resultados de exames que sejam de
real utilidade para se fazer corretamente o diagndstico, progndstico, acompanhar a terapia,
evolugao e a prevengao de enfermidades.

Qualidade

Podemos considerar o século XX como sendo o Século da Qualidade, periodo em que os
conceitos de qualidade sofreram uma evolugao consideravel em fungéo das caracteristicas do
tipo de servigos prestados pelas empresas.

Qualidade é adequagao ao uso (Juran e Gryna).

Qualidade é o que o cliente diz que é (Feigenbaum).

Qualidade nao é o que o fornecedor da, mas o que o consumidor recebe e esta disposto a
pagar (Peter Drucker).

Qualidade deve ser definida com base no cliente, que, em sintese, faz uso do servico ou
produto. Todo fator que contribuir para essa adequacao é relevante.

Em resumo, a qualidade deve sempre se referir a satisfagdo das necessidades e das
expectativas de usuarios e clientes.

O foco em usuarios e clientes é importante, especialmente em empresas de prestagdo de
servigos, como os Laboratérios Clinicos que prestam assisténcia a satde da populagao.
Realmente o que motiva o cliente a utilizar um determinado servigo de analises clinicas é o fato
de ele atender as suas necessidades, satisfazendo também suas preferéncias, conveniéncias e
gostos.

Entdo, é importante que os laboratérios oferegcam servigos que superem as expectativas de
seus clientes, ndo atendendo apenas as suas necessidades, mas indo além delas.

S&o usuarios do laboratério de analises Clinicas:

1- os clientes (pacientes),

2- 0s médicos que solicitam os exames,

3- as empresas prestadoras de servigos de saude.

Ao referirmos a qualidade dos exames devemos incluir o custo envolvido na realizagdo dos
mesmos. Se qualidade significa a conformidade as necessidades do cliente, entdo os custos de
qualidade englobam os custos de conformidade e custos de nao conformidade.

Atualmente, é notdério que os sistemas de garantia da qualidade em organizagbes de
assisténcia a saude estdo em constante evolugao.

Ha pressdes de ordem publicas e privadas pela melhoria da qualidade, mas em contrapartida é
necessario que se faga a contengao de custos.

Os custos de conformidade podem ser divididos em custos de prevencao e de avaliagao.
Exemplo: custo com calibragdo, com o controle da qualidade.

Os custos de ndo conformidade sdo custos de falha interna e externa. Exemplo: custo com
repeticdo de exame (falha interna), pedidos repetidos de exames (falha externa).

Melhorias na qualidade podem levar a redugao de custos por evitar a repeticdo de exames, que
resulta em desperdicio de tempo e de dinheiro.

Com a qualidade melhorada, os desperdicios podem ser eliminados com consequente redugéo
de custos.

Deming desenvolveu e difundiu a idéia de que a melhoria da qualidade reduz o desperdicio e
aumenta a produtividade. Diminuindo os custos, haverd uma melhoria na competitividade,
possibilitando a empresa permanecer ativa no mercado com suas atividades.



Sistema da Qualidade

Toda empresa que for implantar um Sistema da Qualidade deve providenciar:

1. Infra-estrutura fisica e ambiental adequada.

2. Pessoal técnico selecionado e treinado, com programa de treinamento estabelecido.

3. Dispositivos de medigdo e ensaios de boa qualidade e calibrados, com plano de
manutengdes periddicas estabelecido.

Reagentes de qualidade comprovada e aprovados pelos érgaos competentes.

Métodos de medigao e ensaios, atuais e padronizados.

Sistema de limpeza correta da vidraria.

Processos de coleta e conservacao das amostras de acordo com metodologia implantada.
Manual da qualidade com documentagédo completa e atualizada.
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Gestdo da Qualidade

A Gestao da Qualidade de uma empresa deve ser definida pela diretoria, que determina o
apoio e disponibiliza os recursos necessarios. Compreende as atividades coordenadas para
dirigir e controlar uma organizacéo, no que diz respeito a qualidade incluindo o estabelecimento
da Politica da Qualidade, Objetivos da Qualidade com indicadores e metas, e
responsabilidades.

Toda empresa que se preocupa com a qualidade de seus produtos ou servigos deve adotar um
modelo de gestdo que priorize as atividades que otimizem o seu préprio desempenho e que
agregam valor ao produto/servi¢o para a satisfagdo do cliente.

Para atingir esse objetivo, a empresa tem que agir com planejamento, com a visdo no futuro
para atingir a sua missao, que é proporcionar maxima satisfagéo ao cliente.

A Gestao da qualidade de uma empresa deve ser implementada através de Planejamento da
Qualidade, Controle da Qualidade, Garantia da Qualidade, Manutengdo da Qualidade e
Melhoria da Qualidade.

Planejamento da Qualidade

Compreende as agdes de planejar e desenvolver a qualidade. O planejamento do processo é
definido a partir da missao do laboratdrio, incluindo seus clientes e servigos. Desta maneira,
pode-se estabelecer os meios e os recursos e determinar os padrdes a serem alcangados na
prestagao dos servigos.

Controle da Qualidade
Parte da Gestdo da Qualidade focada no atendimento dos requisitos da qualidade. Possibilita
avaliar a precisao e a exatidao dos métodos analiticos.

Garantia da Qualidade
Tem o objetivo de prover confianga (garantir) que os requisitos da qualidade serdo atendidos.

Manutencgao da Qualidade
Consiste no acompanhamento, na supervisdo e na avaliagdo do sistema da qualidade para
garantir que cada setor de trabalho possa obter produtos ou servicos de boa qualidade.

Melhoria da Qualidade

Objetiva aumentar a capacidade da empresa de atender os requisitos da qualidade. O
acompanhamento e supervisdo do trabalho desenvolvido permitirdo a resolugdo continua de
problemas surgidos na produ¢éo, resultando em uma melhoria dos processos.



PADRONIZAGAO NO LABORATORIO CLINICO

Na realizacdo de um exame pelo Laboratério Clinico temos que considerar as seguintes
etapas:

1- Etapa Pré-Analitica

2- Etapa Analitica

3- Etapa Pés-Analitica

Para se obter qualidade nos exames realizados, é preciso que se faga uma padronizagido dos
processos envolvidos desde a solicitagcdo médica dos exames até a liberagéo do laudo.

Deste modo, para que possamos entender o sistema da realizagdo de um exame laboratorial,
devemos ter em mente que o0 mesmo envolve uma série de processos, cada um dos quais com
fontes potenciais de erros.

Portanto, a padronizagdo no Laboratério Clinico tem a finalidade de prevenir, detectar,
identificar e corrigir erros ou variagdes que possam ocorrer em todas as fases da realizagdo do
teste.

Com a padronizagdo correta dos processos poderemos alcangar a “qualidade desejada”,
enquanto que o Sistema de Controle da Qualidade vai avaliar e “garantir a qualidade”.

O Sistema de Garantia da Qualidade de um Laboratério Clinico deve englobar as fases pré-
analitica, analitica e pés-analitica dos exames laboratoriais.

A padronizacdo tem por objetivo estabelecer uma maneira padronizada de executar todas as
etapas envolvidas na realizacdo de um determinado exame.

Com a padronizagao dos processos da realizagcdo dos exames €& possivel assegurar a
monitoragdo da qualidade dos resultados finais.

Todas as atividades do laboratério devem ser documentadas através de Instrugdo de Trabalho
(IT) ou Procedimento Operacional Padrao (POP), aprovadas e colocadas a disposi¢gao do corpo
técnico e de apoio.

As IT's ou POP’s sdao documentos que descrevem detalhadamente cada atividade do
laboratério. Exemplo: atendimento ao cliente, coleta de amostras, limpeza e descarte de
material, manipulacédo de equipamento, realizagao dos diversos exames, liberagao de laudos.

Padronizagcao dos Processos Pré-Analiticos

Os fatores pré-analiticos séo dificeis de monitorar e controlar porque grande parte deles podem
ocorrer fora do laboratério.

Considerando os diversos fatores que podem afetar, de certa maneira, os seus resultados, o
laboratério deve fornecer instrugdes escritas aos clientes para evitar provaveis erros na fase
pré-analitica.

Ha diversos fatores pré-analiticos que podem provocar erros ou variagées nos resultados dos
exames:

1- Identificagcdo

E muito importante que o paciente, a solicitagdo de exames e as amostras estejam

devidamente identificadas: nome do paciente, data e hora da coleta, tipo de material (sangue

total, soro, plasma, urina, etc).

2- Preparacgao do paciente

Todos os profissionais do laboratério devem ter conhecimento da importancia da correta

preparagao do paciente e saber como ela pode afetar os resultados.

Na preparacéo do paciente para a realizagdo dos exames é muito importante observar o efeito

de varios fatores, como:

e Necessidade de jejum para o exame; estado nutricional do paciente; uso de alcool;
estresse; fumo; exercicios fisicos; postura; interferéncia in vitro ou in vivo dos
medicamentos.

3- Coleta da amostra

Também na coleta da amostra biolégica é importante que os profissionais responsaveis tenham

conhecimentos necessarios dos erros e variagbes que podem ocorrer antes, durante e apés a

obtengdo da mesma.

e Variagoes devido a obtencgao, preparagao e armazenamento da amostra: identificagéo
incorreta do paciente; troca de material; contaminagdo da amostra; erro por hemdlise,
estase prolongada, homogeneizacdo, centrifugagcao; conservagao inadequada; erro no
emprego de anticoagulantes; etc.



Todas as instrugbes especificas para a coleta apropriada da amostra biolégica e sua
manipulagcdo devem ser documentadas, implementadas pelo pessoal do laboratério e
colocadas a disposigcao dos responsaveis pela coleta.

Modelo de Instrugcao de Trabalho para Coleta de Amostra Biolégica

A Instrugéo de Trabalho (IT) para coleta da amostra bioldgica deve conter:

1- Preparacao do paciente

Transmitir de forma clara e objetiva, instrugdes necessarias a preparagao correta do paciente
(cliente) antes da coleta, quando exigido.

Exemplo: coleta de urina de 24 horas, jejum obrigatério de x horas, restricdo alimentar.

2- Material a ser colhido

Especificar o material a ser colhido: sangue venoso, arterial, capilar, plasma, soro, sangue total,
urina rotina, urina de 24 horas, etc.

3- Horario da coleta

Se aplicavel, informar o horario da coleta.

4- ldentificacao efetiva do paciente

5- Identificagado correta da amostra colhida

6- Cuidados especiais

Na manipulacdo e armazenamento da amostra bioldgica.

7- Registro da identidade do colhedor ou receptor da amostra

8- Descarte seguro do material empregado na coleta

9- Preenchimento correto do cadastro do paciente

Todas as amostras ou materiais dos pacientes devem ser identificados individualmente, de tal
maneira que se possa fazer uma rastreabilidade, se necessario.
Amostras com identificagdo inadequada ndo devem ser aceitas ou processadas.

Padronizagcao dos Processos Analiticos

As diversas variaveis analiticas na realizagdo de um exame laboratorial devem ser muito bem

controladas para assegurar que os resultados sejam precisos e exatos.

Os métodos analiticos, antes de serem implantados na rotina laboratorial, devem ser

analisados em relagdo aos seguintes critérios:

1- Confiabilidade: precisdo, exatidao, sensibilidade, especificidade, linearidade.

2- Praticidade: Volume e tipo de amostra, duragdo do ensaio, complexidade metodolégica,
estabilidade dos reagentes, robustez, necessidade de equipamentos, custo, seguranca
pessoal.

Outras variaveis importantes dos processos analiticos também devem ser cuidadosamente

monitoradas, como:

1- Qualidade da Agua

2- Limpeza da Vidraria

3- Calibragao dos Dispositivos de Medigdo e Ensaio (DMM): pipetas, vidraria, equipamentos,
etc.

Todos os processos analiticos também devem ser documentados detalhadamente,

implementados e colocados a disposicdo dos responsaveis pela realizagdo dos diversos

exames.

Modelo de Instrugao de Trabalho para Procedimento Analitico

As Instru¢des de Trabalho para os procedimentos analiticos devem apresentar informagdes
explicitas e instrugdes claras para todas as areas onde serdo empregadas.

1- Nome do Procedimento

Primeiramente, listar o nome principal do procedimento e depois os nomes alternativos. Listar
também as abreviagbes mais comumente empregadas para aquele exame.



2- Nome e Fundamento do Método

Nomear a metodologia e descrever o fundamento quimico do método.

3- Principais Aplicagoes Clinicas

De uma maneira sintética, descrever as indicagées médicas do exame.

4- Material ou Amostra do Paciente

Listar os tipos de amostras que podem ser usadas, volume recomendado. Indicar as condi¢des
em que a amostra pode tornar-se inaceitavel, tais como hemodlise, lipemia, uso de
medicamentos.

Listar os procedimentos de preparacdo do paciente para a coleta da amostra. Fornecer
instrugbes para o manuseio da amostra antes do teste, transporte, armazenamento, descarte e
outras indicagdes pertinentes.

5- Padroes, Calibradores, Controles, Reagentes e Insumos

Listar os reagentes (Padroes, Calibradores, Controles, Reagentes e Insumos) empregados na
ordem de uso. Indicar os nomes dos fornecedores, modo de preparo, conservagao.

6- Equipamentos

Listar o(s) equipamento(s) a ser empregado no teste. Cuidados no manuseio.

Segquir as instrugbes dos fabricantes ou fazer uma IT prépria para o laboratério.

7- Cuidados e precaugdes

Descrever os cuidados na manipulagdo de reagentes e amostra biolégica, o descarte de
ambos, empregando as Boas Praticas em Laboratério Clinico (BPLC).

8- Procedimento detalhado

Fazer uma descrigao passo a passo da metodologia, de forma que possa ser desenvolvida por
uma pessoa nao familiarizada com o teste.

9- Linearidade do método

Informar a linearidade do método.

10- Limite de detecgdo do método

Informar o limite detecgdo do método.

11- Calculos

Quando aplicavel, descrever as formulas e procedimentos necessarios para a realizagdo dos
calculos.

12- Controle da Qualidade

Especificar o material de controle usado, as instru¢gdes de manipulagao, identificagao e a
frequéncia com que devem ser utilizados.

13- Valores de Referéncia

Indicar os valores de referéncia para os individuos sadios. Quando pertinente, indicar
parametros, tais como idade, sexo, raga.

14- Significado Clinico

Dar uma breve explicacdo de como o exame é usado na clinica. Incluir as principais doencgas
com valores levados ou diminuidos.

15- Valores Criticos

Listar os valores criticos quando existirem.

16- Observagoes

Incluir quaisquer variaveis analiticas que possam afetar o teste, tais como, pH ou temperatura,
bem como os efeitos de drogas comumente usadas.

17- Referéncias Bibliograficas

Citar a literatura referente a metodologia, significado clinico.

ATENGCAO

Na rotina diaria, pode-se trabalhar também com fichas, instrugbes de uso do fabricante de
reagentes, ou sistemas com resumos das informagdes basicas do processo analitico, mas é
necessario que um manual completo esteja disponivel para consulta.

Os meios eletrbnicos também s&o aceitos para armazenar e/ou utilizar as IT’s, desde que
contenham as informagdes completas e necessarias na realizagao da tarefa.

Para monitorar e avaliar o desempenho dos processos analiticos emprega-se o Controle
Interno da Qualidade, Controle Externo da Qualidade, Manutengdao Preventiva de
Equipamentos, etc.

Quando é feita uma modificagdo em uma IT para implantar um nova metodologia de realizagéo
do exame e que essa tenha uma interpretacdo diferente da anterior, deve-se fazer uma
informacgao aos clinicos e pacientes na emissao do laudo.



Padronizagao dos Processos Pos-Analiticos

Os Processos Pos-Analiticos consistem nas etapas executadas apos a realizagao do exame.
Incluem:

1- Calculo dos resultados

2- Analise de Consisténcia dos Resultados

3- Liberacao dos Laudos

4- Armazenamento de Material ou Amostra do Paciente

5- Transmissao e Arquivamento de Resultados

6- Consultoria Técnica

A direcédo do laboratério é responsavel por assegurar que o laudo seja entregue ao usuario
adequado.

Os laudos devem ser legiveis e sem rasuras de transcrigao.

Os dados dos laudos sao confidenciais, devendo-se respeitar a privacidade do paciente e
manter sigilo sobre os resultados.

Os resultados devem ser liberados em prazos especificados e expressos preferencialmente
nas unidades do Sistema Internacional de Medidas (SI).

No laboratério devem permanecer copias ou arquivos de laudos para posterior recuperacgéo, se
necessario. Os laudos devem ser recuperados enquanto forem clinicamente relevantes.

Deve existir uma IT para emitir, datar e assinar os laudos dos exames realizados, seja na
rotina, nos plantdes ou nas emergéncias, se aplicavel.

Também é importante ter procedimentos para transmissao de laudos por fax, telefone, internet
ou outro meio.

Conteudo de um Laudo

1- Do Laboratério Clinico

Nome, endereco completo, numero do registro no conselho profissional, responsavel técnico
com seu registro no conselho profissional.

2- Do Paciente

Nome, numero de registro no laboratério.

3- Do Médico Solicitante

Nome, numero do registro no conselho profissional.

4- Do Material ou Amostra do Paciente

Tipo, data, hora da coleta ou recebimento, quando aplicavel.

5- Do Resultado do Exame

Nome do analito, resultado, unidade, nome do método, intervalo de referéncia, data de
liberacéo.

6- Do Responsavel Técnico

Data, numero do registro no conselho Profissional, assinatura.

Além dos procedimentos para os processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos, o

Laboratdrio Clinico deve ter ainda procedimentos da qualidade (IT/POP) para:

e Treinamento de pessoal

e Prevencao e Extingao de Incéndios

e Seguranga do Trabalho: Uso de Equipamentos e Vestimentas de Protegcdo (aventais,
luvas, mascaras, 6culos), prevengao de riscos quimicos e biologicos.

e Descarte de Material (bioldgico, quimico, perfurocortante)

Limpeza de Material



ERROS POTENCIAIS NA REALIZAGAO DE EXAMES

A seguir sdo resumidos os principais erros ou varia¢gdes que podem ocorrer nas etapas de
realizagdo de exames laboratoriais, desde o pedido médico até a interpretacao final.

Erros Potenciais na Etapa Pré-Analitica

1- Erros na solicitagao do exame

Escrita ilegivel, interpretacao errada do exame, erro na identificacdo do paciente, falta de
orientagao por parte do médico ou do laboratério para determinados exames.

2- Erros na coleta da amostra

Identificagdo errada do paciente, troca de amostras.

Paciente ndo preparado corretamente: falta de jejum, horario da coleta incorreto, tempo de
coleta de amostra de urina incorreto.

Uso de anticoagulante errado, volume de amostra inadequado para os exame.

Hemdlise e lipemias intensas, estase prolongada.

Transporte e armazenamento de amostra incorreto.

Contaminacgao de tubos, frascos, tampas.

Erros Potenciais na Etapa Analitica

Troca de amostras.

Erros de pipetagem: pipetas néo aferidas, molhadas, volume incorreto.

Vidrarias e recipientes mal lavados.

Reagentes e padrdes: contaminados, mal conservados, com validade vencida, erros no
preparo dos reagentes, concentragao errada.

Presenca de interferentes na amostra: medicamentos, lipemia, hemdlise, ictericia.
Equipamentos: nado calibrados, erros no protocolo de automacgao, cubetas arranhadas, com
bolhas de ar, contaminadas com outros reagentes, comprimento de onda incorreto. Erros na
fonte de energia (luz), sujeira no sistema otico do equipamento, ajuste incorreto do zero,
instabilidade na leitura fotométrica. Volume de leitura fotométrica insuficiente.

Temperatura ambiente e da reagdo nao adequadas.

Tempo de reagao errado.

Erros nos calculos de concentragao, nas unidades, ndo considerar diluicoes.

Erros Potenciais na Etapa Pdés-Analitica

Identificagdo errada do paciente, transcricdo de dados incorreta, resultado ilegivel, unidades
erradas, nao identificagcado de substancias interferentes. Especificidade, sensibilidade e precisao
do teste nao adequada.

Erros na interpretagao dos resultados.



SISTEMA DE CONTROLE DA QUALIDADE NO LABORATORIO
CLINICO

Sao sistemas para reconhecer e minimizar os erros analiticos no laboratério.

Eles fornecem tanto ao analista quanto ao clinico, critérios para avaliar a performance do

laboratério.

Tem por finalidade a obteng&o de resultados confiaveis e seguros.

Para atingir esse objetivo, a equipe de Garantia da Qualidade do laboratério deve implantar um

Sistema de Controle da Qualidade que permita aos seus integrantes:

1- Garantir a qualidade de todos os resultados obtidos na rotina diaria.

2- Tomar providéncias imediatas para eliminar as causas das ndo conformidades encontradas
através de agdes corretivas.

3- Tomar medidas preventivas para evitar uma nova ocorréncia das ndo conformidades
encontradas.

No Brasil, os programas de Controle da Qualidade em Laboratério Clinico foram introduzidos
na década de 70 — 80, através do Programa Nacional de Controle da Qualidade (PNCQ) da
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) e do Programa de Exceléncia para
Laboratérios Clinicos (PELM) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC).

Ha também no mercado, Programas de Controle da Qualidade gerenciados por empresas
produtoras de insumos laboratoriais.

Para atender as necessidades de uma avaliagdo mais ampla dos Laboratérios Clinicos, temos
hoje no Brasil:

1- Departamento de Inspegdo e Credenciamento da Qualidade (DICQ) da SBAC

2- Programa de Acreditacao de Laboratérios Clinicos (PALC) da SBPC

Implantagcao do Sistema de Controle da Qualidade

Na implantacdo de um Sistema de Controle da Qualidade no Laboratério Clinico, a geréncia

deve considerar os seguintes fatores:

1. Conscientizacdo do pessoal do laboratério quanto a importancia de se implantar o Controle
da Qualidade e consequentemente, a participacdo e colaboragdo efetiva de todos os
colaboradores.

2. Preparagao e/ou aquisi¢ao de amostras controles.

3. Estabelecimento dos Limites Aceitaveis de Erro (LAE) ou Limites de Controle (LC) para
cada analito da amostra controle.

4. Confecgao dos cartdes de controle (mapas de controle) com base nas médias e LAE para
cada método analitico.

5. Langamento diario dos resultados obtidos com as andlises da amostra controle nos cartdes
de controle.

6. Exame diario de cada cartdo de controle para reconhecer os resultados “dentro de
controle” e os resultados “fora de controle”.

7. Anadlise das possiveis causas dos resultados “fora de controle”: reagentes, padrdes,
equipamentos, etc.

8. Corregao das causas de “resultados fora de controle”, quando ocorrerem.

9. Exame semanal e mensal dos cartdes de controle para detectar tendéncias, desvios, perda
de precisao, perda de exatidao e, quando detectados proceder as corre¢des indicadas e
tomar providéncias para evitar nova ocorréncia.

Controle da Qualidade

O Controle da Qualidade € um componente do Sistema de Controle da Qualidade, que pode
ser definido como toda agido sistematica necessaria para dar confianga aos servicos de
laboratério a fim de atender as necessidade de saude do paciente.

O Controle da Qualidade Analitico (CQA) é uma importante ferramenta empregada nos
Laboratdrios Clinicos para validar os processos inseridos na fase analitica do fluxo de produgao
de seus resultados.

Os resultados, na forma de laudos, obtidos na fase analitica representam os produtos do
laboratério clinico, que serdo entregues aos pacientes ou encaminhados aos médicos
solicitantes.



Os laboratérios devem assegurar a qualidade de seus produtos (laudos) para que os clinicos
possam utiliza-los como uma ferramenta de auxilio ao diagndstico seguro de uma determinada
patologia.

Ao se fazer um trabalho artesanal, o controle da qualidade é feito pelo préprio arteséo.

No trabalho industrial, com a introdugdo das linhas de montagem, os inspetores passaram a
controlar a qualidade dos produtos, visto que tinham a fungéo de identificar os produtos néo
conformes e providenciar o descarte.

Na década de 20, o controle da qualidade passou para a responsabilidade do gerente, o qual
exercia também a fungéo de inspegéo.

Nas décadas de 30 e 40, a variabilidade na produgdo passou a ser considerada uma
consequéncia natural da produgéo.

Na década de 50, com as organizagbes ja consideradas como sistemas, surgiu o conceito de
Garantia da Qualidade, o qual preocupa com o produto e ndo somente com 0S processos
envolvidos na sua produgéo.

Com a evolugao natural dos conceitos, surgiram as preocupagdes com a Politica da Qualidade,
Sistema da Qualidade, Gestao da Qualidade Total, Aprimoramento Continuo da Qualidade, etc.
Na area de Laboratérios Clinicos, a primeira iniciativa interlaboratorial de Controle da
Qualidade foi realizada nos EUA, em 1947, por Belk e Sunderman.

Eles empregaram um pool de soro humano para comparar as analises de um grupo de
laboratdrios.

Em 1950, Levey e Jennings aprimoraram o controle interno, ja praticado na época, através da
representacao grafica dos valores de cada dia.

Estas atividades foram denominadas de Programas de Controle de Qualidade, e hoje séo
chamados de Controle Externo e Interno da Qualidade.

No Laboratério Clinico podem ser empregados:

1- Controle Interno da Qualidade

2- Controle Externo da Qualidade

3- Ensaios (Testes) de Proficiéncia

Controle Interno Da Qualidade

E o Controle Intralaboratorial. Consiste na analise diaria de amostra controle com valores dos

analitos conhecidos para avaliar a precisdo dos ensaios.

Através do Controle Interno pode-se avaliar o funcionamento confiavel e eficiente dos

procedimentos laboratoriais para fornecer resultados validos, que possam contribuir

eficazmente no estabelecimento do diagndstico pelo clinico.

O Controle Interno da qualidade tem a finalidade de garantir a reprodutibilidade (precisao),

verificar a calibragdo dos sistemas analiticos e indicar o0 momento de se promover agdes

corretivas quando surgir uma nao conformidade.

Todo laboratério deve estabelecer e manter um sistema proprio de melhoria da qualidade,

considerando o tipo, volume e complexidade dos exames que realiza.

Todos os processos envolvidos no sistema devem ser documentados, com os documentos da

qualidade sempre disponiveis para uso dos integrantes do laboratério.

A equipe ou diretoria responsavel pelo sistema deve definir e documentar a politica, objetivos,

tendo sempre em vista as premissas das Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

A Garantia da Qualidade tem também a responsabilidade de implantar, controlar, avaliar e

tomar decisbes para a eliminagédo das causas que originam as ndo conformidades.

A equipe da garantia da qualidade necessita de elementos para reconhecer as néao

conformidades, analisa-las e propor agdes corretivas e/ou preventivas.

Uma das ferramentas empregadas para se fazer essa avaliagao é o grafico de controle da

qualidade.

No Laboratério Clinico, a performance dos métodos analiticos pode ser monitorada através do

ensaio de amostras controle com valores conhecidos juntamente com os ensaios das amostras

dos pacientes.

Os resultados dos controles sao plotados em um grafico controle e comparados com os

“Limites Aceitaveis de Erro (LAE)” para aquele analito.

Os LAE correspondem a média mais ou menos dois desvios padrao.

Analise dos resultados:

1- Quando os valores encontrados na amostra controle estdo dentro dos LAE, isto é, média
mais ou menos dois desvios padrao, concluimos que o método analitico esta funcionando
adequadamente.



2- Quando os valores encontrados na amostra controle caem fora dos LAE, isto é, valor
encontrado ultrapassa a média mais ou menos dois desvios padrado, a equipe é alertada
para a possibilidade de problemas no processo, indicando que o método analitico ndo esta
funcionando adequadamente.

Atualmente, existem varios sistemas de controle para as variaveis analiticas. De uma maneira
geral, o emprego desses sistemas € muito Util para sanar inUmeros problemas que surgem na
realizacdo de um exame de laboratério. Um bom sistema de controle deve ter as seguintes
caracteristicas:

1- Fornecer informacgdes sobre a exatidao e a precisdo de cada método.

2- Ter sensibilidade suficiente para detectar variagdes nas diversas fases do ensaio.

3- Ser facil de implantar, manter e interpretar.

4- Ser capaz de revelar os diversos tipos de erros ou variagdes que possam ocorrer.

5- Prever a avaliagdo da performance de métodos, equipamentos e técnicos.

Os sistemas de controle interno da qualidade mais empregados séo:

v' Sistema de Controle de Levey-Jennings

v' Sistema de Controle através das Regras Westgard

Graficos de Controle de Levey-Jennings

Os Graficos de Controle de Levey-Jennings passaram a ser empregados no Laboratério Clinico
a partir de técnicas de controle desenvolvidas para a industria.

Henry e Segalove (1952) difundiram aplicagdo dos Graficos de Controle de Levey-Jennings,
analisando simultaneamente amostras controle (valores conhecidos) juntamente com amostras
de pacientes (valores desconhecidos).

O grafico é confeccionado através de linhas especificando o valor médio para o analito na linha
central e os limites de controle estabelecidos (1, 2 e 3 desvios padrao) para identificar e
mostrar tendéncias dos resultados encontrados.

As fases envolvidas nos Graficos de Controle de Levey-Jennings sao:

1- Adquirir amostras controle no mercado (entidades, empresas) ou prepara-las no préprio
laboratério.

2- Amostras controle adquiridas no mercado ja vém com a média e os Limites Aceitaveis de
Erro (LAE) ou Limites de Controle (LC) previamente determinados.

3- Quando a amostra controle for do proprio laboratério:

a) Analisar a amostra controle para o analito a ser controlado, no minimo 20 dias diferentes.

b) Calcular a média e o desvio padrao a partir dos resultados obtidos. Estabelecer os Limites
Aceitaveis de Erro (LAE) ou Limites de Controle (LC).

4- Preparar para cada analito, um Grafico de Controle de Levey-Jennings, baseado nos LAE
da seguinte maneira:

a) Em papel milimetrado, confeccionar o cartdo de controle langando no eixo das ordenadas
(eixo Y) as concentragdes encontradas para o analito e nas abscissas (eixo X) os dias do
més de 1 a 31.

b) No centro do grafico, colocar o valor da média, e para facilitar a visualizagdo tragcar uma
linha de cor verde.

¢) Na linha 10 mm acima da média, colocar o valor da média mais 1 desvio padrao, tragando
uma linha de cor azul.

d) Na linha 20 mm acima da média, colocar o valor da média mais 2 desvios padréao, tracando
uma linha de cor amarela.

e) Na linha 30 mm acima da média, colocar o valor da média mais 3 desvios padréo, tragando
uma linha de cor vermelha.

f) Na linha 10 mm abaixo da média, colocar o valor da média menos 1 desvio padrao,
tracando uma linha de cor azul.

g) Na linha 20 mm abaixo da média, colocar o valor da média menos 2 desvios padréo,
tracando uma linha de cor amarela.

h) Na linha 30 mm abaixo da média, colocar o valor da média menos 3 desvios padrao,
tragcando uma linha de cor vermelha.
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5- Avaliagao Diaria:

a) Diariamente, colocar no grafico de controle os resultados obtidos n ensaio do analito na
amostra controle.

b) Examinar, diariamente, cada grafico de controle, detectando os resultados “dentro de
controle” e “fora de controle”.

¢) Quando os resultados do controle estiverem “dentro dos LAE” (média + 2s), o resultado do
exame é liberado.

d) Quando os resultados do controle estiverem ‘“fora dos LAE”, nédo liberar o resultado do
exame. Inspecionar o método para tentar descobrir a causa do problema. Resolvido o
problema, repetir os testes. Se os resultados do controle estiverem “dentro dos LAE’,
liberar os resultados dos pacientes. Caso contrario, inspecionar novamente todas as
variaveis.

6- Avaliacdo Semanal:

a) Semanalmente, o grafico de controle deve ser examinado com vistas a detectar se esta
ocorrendo tendéncia, desvio, perda da exatidao e perda da precisao.

b) Tendéncia: ocorréncia de alguns resultados (6 ou mais) da amostra controle com valores
consecutivos aumentado ou diminuido continuamente. Podem causar tendéncia: padrao
deteriorado, reagente deteriorado, aparelho com defeito.

c) Desvio: Quando os resultados do controle (6 ou mais) estiverem de um s6 lado da média e
guardando entre si pequenas variagées. Sao causas de desvio: variagdo na concentragao
do padrédo e mudanca na sensibilidade de um ou mais reagentes.

d) Perda de Exatiddo: Ocorréncia de desvio em que os pontos estdo proximos de um dos
LAE. E causada por erro sistematico, concentragdo do controle diferente da anterior,
sensibilidade de reagente diferente da anterior, temperatura diferente da recomendada,
tempo diferente do indicado para repouso ou incubag¢do, comprimento de onda diferente do
recomendado.

e) Perda da Precisdo: Ocorréncia da maioria dos pontos préoximos dos LAE e poucos ao redor
da média. E causada por pipetagem inexata, falta de homogeneizacdo, aparelhos
operando incorretamente, material sujo, pequena sensibilidade do método analitico,
temperatura incorreta. Geralmente, a perda da precisdo se deve ao mau desempenho do
analista, enquanto a perda da exatidao se deve a calibragédo incorreta (padrao, fator ou
curva).

7- Avaliagao Mensal:

Mensalmente, calcular nova média, desvio padrao e coeficiente de variagdo. Comparar a nova

média e CV com os do periodo anterior. Variagdes significativas sugerem corregdes nos

reagentes e/ou instrumentos.

Sistema de Multiregras de Westgard

Como o Sistema de Levey-Jennings, este sistema emprega também amostras controle e
graficos de controle.

As multiregras de Westgard e cols. sdo muito boas para descobrir e interpretar altera¢des
discretas que ocorrem nos dados de controle.

Assim como no sistema de Levey-Jennings, as multiregras de Westgard podem ser trabalhadas
através de graficos de controle.

O grafico de controle de Westgard é tragado com varias linhas de limites especificados assim:
Média + 1s, Média + 2s, Média + 3s, que permitem a aplicagdo de normas adicionais de
controle.

Apesar de ser muito semelhante ao grafico de Levey-Jennings, o uso das multiregras (grafico)
de Westgard proporciona uma interpretacdo mais estruturada, o que possibilita uma melhor
deteccao de erros nos ensaios.

Multiregras de Westgard

1:3s — Uma observacgio exceder a média - 3s

E uma regra de rejeigdo de resultados. Quando ocorrer um resultado da amostra controle
excedendo o limite de + 3s, deve-se rejeitar os resultados e procurar o erro ao acaso.
Diagnosticar, resolver o problema e repetir as analises dos testes e das amostras controle.
Fazer nova interpretagao.
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1:2s — Uma observacio exceder a média - 2s

E considerada uma regra de alerta. Quando ocorrer um resultado da amostra controle
excedendo o limite de + 2s procurar erro ao acaso e repetir a bateria de andlises. E
interpretada como um aviso de possiveis problemas sem a necessidade de repeti¢cdo da bateria
de exames.

2:2s — Duas observagoes consecutivas do controle excedem a média + 2s ou a média —
2s

E uma regra de rejeigdo de resultados. Quando forem encontrados 2 resultados da amostra
controle excedendo o limite de + 2s, deve-se rejeitar os resultados, repetir a bateria de analises
€ procurar erro sistematico.

R:4s —Uma observagio do controle excede a média + 2s e o seguinte exceder a média —
2s

E também uma regra de rejeicdo de resultados. Quando for encontrado em um dia 1 resultado
da amostra controle excedendo o limite de + 2s e no dia seguinte o resultado exceder também
o limite de - 2s ou vice-versa, deve-se rejeitar os resultados, repetir a bateria de analises e
procurar erro ao acaso.

4:1s — Quatro observagdes consecutivas do controle excedem a média + 1s ou a média —
1s

Regra de rejeicdo. Quando forem obtidos 4 resultados consecutivos da amostra controle
excedendo o limite de + 1s, deve-se rejeitar os resultados, e procurar erro sistematico.
10:média — Dez observagdes consecutivas do controle estdo do mesmo lado da média
(acima ou abaixo)

Regra de rejeicdo. Quando forem obtidos 10 resultados consecutivos da amostra controle de
um s6 lado da média (abaixo ou acima), deve-se rejeitar os resultados, e procurar erro
sistematico.

Outros Sistemas?®°®
Ha ainda outros sistemas de controle interno, porém menos empregados:

1- Grafico de Controle de Soma Cumulativa (Cusum)
2- Sistema que emprega resultados individuais de pacientes
3- Sistema que emprega resultados de pacientes multiplos

Exemplo de Grafico de Controle de Levey-Jennings
Dosagem da Glicose — Método Enziméatico-Colorimétrico
Amostra Controle Nivel N — Lote 225
Média = 100 Desvio Padrédo = 4 LAE =92 a 108

112 (média + 3s)

108 (média + 2s)

104 (média + 1s) ) p 1 A
100 (média) /A N/ A/ AT
96 (média-1s) 4 & ¥ |/ vV ¢ VN Y
92 (média - 2s) ¢
88 (média - 3s)

Dados do Controle

Y

X = Dias do Més

Esquema para Interpretacio das Regras de Westgard

Dados dos
Controles
Néo
—>

Resultados Sob Controle - Liberar |

For e

| Resultados Fora de Controle - Rejeitar |
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Controle Externo da Qualidade

E o Controle Interlaboratorial. E um sistema de controle em que o resultado de cada teste do
laboratério participante do programa é comparado com a média de consenso do seu grupo.

A média de consenso para cada analito € calculada pelo patrocinador do programa utilizando
os resultados enviados pelos laboratérios, os quais sao agrupados por metodologias de
ensaios empregadas.

Portanto, consiste na comparacao da exatiddo dos exames de um laboratério com a de outros
participantes.

Desta maneira, o Controle Externo da Qualidade visa padronizar os resultados de laboratorios
diferentes através da comparacao interlaboratorial de analises de aliquotas do mesmo material.
Considerando que em analises clinicas dispomos de pouquissimos padrdes internacionais, o
Controle Externo da Qualidade torna-se a melhor ferramenta para determinar e ajustar a
exatiddo dos métodos quantitativos.

Com a participacao efetiva em um Programa de Controle Externo da Qualidade, o laboratério
podera assegurar que os seus resultados se aproximam o maximo possivel do valor real
(exatidao) dentro de uma variabilidade analitica permitida.

Neste sistema, os laboratérios participantes analisam amostras controles de concentracdes
desconhecidas que Ihes sdo enviadas pela patrocinadora do programa de Controle Externo da
Qualidade.

A patrocinadora do programa recebe os resultados dos participantes, separa-os por grupos de
metodologias iguais, determina a média de consenso de cada grupo e calcula o respectivo
desvio padrao.

Por ultimo, é feita uma avaliagao dos resultados de cada laboratério e emitido ao participante
um conceito com base em normas da OMS e da IFCC, nas seguintes categorias:

¢ BOM: Quando os resultados obtidos pelo laboratdrio estdo dentro da média mais ou menos
um desvio padrao.

e ACEITAVEL: Quando a variabilidade laboratorial esta dentro da média mais ou menos dois
desvios padrao.

e INACEITAVEL: Quando a variabilidade esta fora da média mais ou menos dois desvios
padréo.

Teste de Proficiéncia

E um outro tipo de Programa de Controle Externo da Qualidade para Laboratérios Clinicos.
Consiste de amostras multiplas de valor desconhecido enviadas periodicamente aos
laboratérios para realizagdo de ensaios ou identificagéo.

Os laboratérios s&o agrupados por metodologia, equipamento e os resultados sdo comparados
com os dos outros participantes. A avaliagéo é feita e reportada ao laboratério participante

Programas de Acreditacdo ou Credenciamento da Qualidade em

Laboratério Clinico

Em 1962, o Colégio Americano de Patologistas (CAP) desenvolveu o primeiro Programa de

Acreditagao especifico para Laboratérios Clinicos.

Este programa, como os demais de acreditagdo, avalia o laboratério como um todo,

abrangendo o sistema da qualidade, competéncia do pessoal, preparo do paciente,

equipamentos, reagentes, métodos, processos, controle interno e externo da qualidade,

seguranga, laudos e o impacto de todos esses fatores sobre o atendimento ao cliente. Portanto

os programas de acreditacdo ou credenciamento da qualidade em laboratério clinico diferem do

controle da qualidade, por serem muito mais abrangentes.

No Brasil, existem hoje dois programas de acreditagdo ou credenciamento de sistemas da

qualidade de laboratérios clinicos patrocinados por sociedades cientificas:

1- Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) através do Departamento de Inspecéo e
Credenciamento da Qualidade (DICQ).

2- Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC) através do Programa de Acreditacdo de
Laboratorios Clinicos (PALC).
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PADROES, CALIBRADORES E AMOSTRAS CONTROLE

As especificagbes dos Padrdes (Padrbées Calibradores), Calibradores (Calibradores Protéicos)
e Amostras Controle (Materiais de Controle) dependem das finalidades em que serédo
empregados. Todos devem ser apropriados para o método analitico no qual sera utilizado.

Os Padrdes e Calibradores devem ter o valor estabelecido o mais exato possivel. Qualquer
erro ou incerteza no seu valor refletira na qualidade dos resultados obtidos com as amostras
desconhecidas.

E importante que os materiais de controle sejam homogéneos e estaveis.

Deve-se evitar ao maximo os erros durante a reconstituigdo dos frascos, empregando agua de
qualidade reagente e pipetas calibradas para se obter a melhor exatidao possivel.

Os analitos presentes devem ser estaveis durante o prazo de validade, tanto na forma
liofilizada quanto apds dissolugéo.

Materiais de Referéncia Primarios

Sao Padrdes Primarios obtidos de produtos quimicos altamente purificados que podem ser
pesados ou medidos diretamente, para produzir uma solugdo cuja concentragcado seja
conhecida de maneira exata.

A solugéo geralmente é aquosa, mas podem também ser preparados em matrizes protéicas.

A IUPAC (Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada) propds um grau de pureza de
99,98% para os materiais de referéncia primarios.

Estas substancias (materiais) devem ser pesadas diretamente para o preparo das solugdes
padrbes e sao fornecidas com um certificado de analise para cada lote. Tém de ser substancias
estaveis, de composicdo definida, que possam ser secadas na temperatura de 104 a 110 C,
sem sofrer alteragdo em sua composigao. Nao podem ser higroscopicos.

Materiais de Referéncia Secundarios

S&o padrdes, cujas solugdes ndo podem ser preparadas por pesagem direta do soluto. Sdo
considerados Padrdes Secundarios.

A concentragédo dos Padrées Secundarios é obtida normalmente pela andlise de uma aliquota
através de um método de referéncia satisfatério, em que foi usado um Padrédo Primario para a
calibragdo do método.

Ha no mercado, Padrées de Referéncia Certificados (SRMs) do National Institute of Standards
and Technology (NIST) para Laboratérios Clinicos.

Calibradores Protéicos

S&o0 Padrdes Secundarios que surgiram no mercado para serem usados em equipamentos
automaticos, uma vez que os padrdes aquosos nao eram adequados.

Os Calibradores ou Multicalibradores sao produzidos em uma matriz protéica e os analitos sédo
determinados através de métodos de referéncia calibrados com Padrdes Primarios.

Por terem a matriz protéica, geralmente humana e apresentarem a viscosidade semelhante as
amostras humanas, os calibradores sao bem adequados para uso em sistemas automaticos.
As limitagbes no uso de Calibradores Protéicos estd no fato da matriz protéica produzir
respostas diferentes para alguns analitos nos diferentes métodos de ensaios. Devido a essas
limitacGes, alguns 6rgdos de padronizagdo dos EUA (CAP e NCCLS) tém procurado
desenvolver materiais para solucionar esse problema. Atualmente, o consenso para se obter
maior exatiddo é usar soros frescos congelados, padronizados com métodos de referéncia,
uma vez que estes materiais sdo a forma mais préxima, quimica e fisicamente, dos soros de
pacientes e também nao possuem aditivos.

No Brasil, a aquisi¢cdo de soros frescos congelados e padronizados é bastante dificil.

E muito importante que os laboratérios procurem avaliar a precisdo e a exatiddo de seus
métodos, participando de programas de controle interno e externo da qualidade.
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Materiais de Controle

Materiais de Controle ou Amostras Controle sdo empregadas nos Laboratérios Clinicos com a
finalidade de se fazer o Controle Interno e Externo da Qualidade.

Nao devem ser usados em procedimentos de calibragdo porque ndo tém graus definidos de
incerteza.

No Controle Interno da Qualidade, as amostras controle sdo empregados com a finalidade de
monitorar a precisdo, enquanto que em um Programa de Controle Externo da Qualidade
avaliam a exatiddo dos métodos analiticos.

Os materiais de controle sao fornecidos com valores estabelecidos pelos fabricantes (média e
faixa de variagéo permitida).

A média e a faixa de variagdo devem servir como orientacdo. E importante que os laboratdrios
estabelecam os seus préprios valores médios e os respectivos limites de variagdo ou desvio
padrdo analitico.

As BPLC recomendam que o laboratério utilize duas amostras controle em niveis diferentes de
concentragao (normal e patolégico) para que as informagdes tenham validade na verificagao da
manutengao dos niveis desejaveis de controle.

Os materiais de controle sdo disponiveis na forma liofilizada ou liquida, sendo que as duas
formulagbes podem apresentar os efeitos da matriz, gerando respostas diferentes para os
diversos métodos de ensaio, principalmente em se tratando de dosagens enzimaticas.

As amostras controle liquidas necessitam de temperaturas mais baixas durante o transporte e
armazenamento.

15



AGUA REAGENTE NO LABORATORIO CLINICO

Agua com Grau Reagente

No Laboratério Clinico a agua é empregada como reagente quimico e por esta razao, deve ser
purificada.

Na preparagédo dos reagentes e solugdes no Laboratério Clinico e mesmo na realizagao das
reagdes, € necessario o uso de uma agua de qualidade reagente (agua pura).

Ha alguns anos, a Destilagdo era o procedimento mais empregado para remover as impurezas
que a agua contém em seu estado natural.

Atualmente, a Deionizag¢ao tém mais empregada para esta finalidade.

Entretanto, dispomos de meios mais eficientes para a obtengdo de “Agua Reagente ou Agua
Pura”, uma vez que a destilagdo e nem a deionizagdo atendem as especificagbes para Agua
Reagente do Tipo |, estabelecidas pela NCCLS.

Tabela 1 — Especificagcoes da NCCLS para Agua com Grau Reagente

Tipo | Tipo lla Tipo llb Tipo Il
Bactérias - ufc/mL (maximo) <10 10 100 | -
PH ND ND NM 5,0 -8,0
Resistividade (megaohm/cm) 10 1,0 1,0 0,1
Silicatos — mg/L (maximo) 0,05 0,1 0,1 1,0
Particulas <0,2um ND ND ND
Substancias Orgénicas Pz ND ND ND

Ufc = Unidades Formadoras de Colbnias
ND = N&o Definido PZ = Préximo de Zero

Medicao dos Parametros Estabelecidos

1- ufc/mL: Usar cultura quantitativa

2- pH: Medir com potencidmetro ou tiras

3- Resistividade: Medir com um condutivimetro

4- Silicatos: Fazer a Prova em Branco para a Dosagem do Fosforo (Ver controle qualidade
da Agua)

5- Particulas: Filtrar em filtro com poro de didmetro igual a 0,2 um

6- Substancias Organicas: Os reagentes que requerem Agua do Tipo | devem ser
preparados logo apés a produgao da agua, para evitar o crescimento bacteriano durante o
armazenamento.

Tabela 2 — Aplicagdes da Agua de Grau Reagente

Tipo | Tipo lla Tipo llb Tipo lll
Dosagem de Enzimologia Corantes e Bacteriologia
Tracos de Testes gerais de coloragbes (preparacéo de
Elementos laboratério meios)
Testes que Microbiologia Microbiologia | Limpeza geral da
requeiram maxima (sistemas nao (sistemas vidraria
precisdo e exatiddo | esterilizados) esterilizados)

Preparacao de Reagentes sem | Reagentes com | Procedimentos
Calibradores e preservativos preservativos qualitativos
Controles

Processos para Obtengdo da Agua com Grau Reagente
FILTRAGAO
Existem trés tipos de equipamento de filtracdo para purificagdo da agua:

Pré-Filtros

Normalmente sdo compostos de microfibras de vidro ou algoddo. Removem 98% ou mais das
particulas, protegendo todo o fluxo de agua e o sistema que a contém. Podem ser limpos e
reutilizados, repetidas vezes.
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Carvao Ativado

Consiste na filtragdo da agua em um leito de carvdo ativado, sendo removidas grandes
quantidades de materiais organicos e cloro. A combinagdo da pré-filtragdo com o carvao
ativado aumenta a vida util de uma resina de troca i6nica muito usada no processo de
purificagdo da agua no laboratério.

Filtro Sub-micron

Normalmente, € um usado como ultimo estagio do sistema de purificagdo da agua, isto é, fica
préximo do ponto de saida.

Remove todas as particulas ou microorganismos maiores que o0 tamanho do poro da
membrana (0,2 um), sem liberar contaminantes que poderiam alterar a qualidade da agua.

2- DESTILAGAO

E o processo mais antigo de purificagdo da agua. Como envolve mudancas de fase, liquida
para vapor e vapor para liquida, materiais ndo volateis ficam no frasco em ebulicdo, onde
podem formar uma crosta na superficie interna do recipiente.

Impurezas volateis sao parcialmente transportadas para o destilado.

Ebuli¢cdo vigorosa origina contaminagao do destilado com sédio, potassio, manganés, sulfatos,
carbonatos.

O gasto de energia com a destilagdo é grande.

3- DEIONIZAGAO

Este processo retira os sais ionizados por meio da troca idnica. Existem sistemas de ionizagao
de tamanhos diferentes (pequenos cartuchos a tanques contendo a resina), que pode ser
regenerada.

O sistema de deionizagdo tem baixo custo de manutencdo e pouco consumo de energia
elétrica.

O processo envolve a passagem da agua sobre os polimeros insoluveis da resina, que trocam
as impurezas presentes na forma ionizada por ions H" e OH".

Os polimeros sao preparados com grupamentos funcionais acidos ou aminicos.

Os tanques podem conter trocadores de cations, de anions ou uma “Resina Trocadora de Leito
Misto”.

O “Deionizador de Leito Duplo” compde-se de resinas de troca separadas, em série, ou seja,
uma resina trocadora de cations seguida da resina trocadora de anions, ou vice-versa.

Reacéo tipica da resina trocadora de cations:
(RSO, )H + Na* — (RSO, )Na + H*

Reacao tipica da resina trocadora de dnions
(tipo amoénio quaternario):

(RNR,)YOH + CI~ — (RNR,)CI +OH"

No Laboratério Clinico, a agua deionizada pode ser usada com sucesso, desde que se faga o
Controle da Qualidade, toda vez que se obtiver um novo lote.

4- OSMOSE REVERSA

Consiste na passagem da agua por uma membrana que age como um filtro molecular.

A membrana remove 95 a 97% das substancias orgénicas, bactérias e outras substancias
particuladas. Remove também 90 a 97% dos minerais dissolvidos e ionizados, mas menos das
impurezas gasosas.
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5- SISTEMA PARA USO NO LABORATORIO CLINICO

E um sistema eficiente e de baixo custo que consiste na combinacdo dos processos de
purificagcdo da agua.

1- Filtro inicial para reter particulas e bactéria;

2- Filtro de carvao ativado para eliminar matérias organicas;

3- Sistema deionizador de leito misto ou separado para reter ions.

Uma coluna de leito misto € mais eficiente do que duas colunas de leitos separados, com os
mesmos volumes de resinas.

Tabela 3 — Eficiéncia dos Processos de Purificagdo da Agua e
Principais Contaminantes

Solidos Gases Matéria | Bactérias | Particulas
lonizados | lonizados | Orgénica

Destilacdo E/B P B E E
Deionizacédo E E P P P
Osmose B P B E E
reversa

Carvao P P E/B P P
Ativado

E = Excelente B =Boa P =Pobre

Controle da Qualidade da Agua Deionizada

Existem iniUmeras causas de erro no Laboratério Clinico provocadas pela agua.

O cloro empregado na limpeza da agua pode introduzir erros de até 25% na dosagem de

cloretos e pode interferir em varios testes de bacteriologia e enzimologia.

Tracos de metais ativam ou inibem varias reagdes e podem causar erros consideraveis nas

dosagens enzimaticas ou naquelas que utilizam enzimas como reagentes.

A dimensao do erro provocado pela impureza da agua dependera da concentragédo do analito.

Exemplo:

1- Na dosagem de Sédio pode ocorrer um aumento de 4,3 mEg/L se a agua empregada para
a diluicao (1/100) contiver 1mg/L de Sddio, representando um erro de 3,2%, em uma
concentracao de 136 mEq/L.

2- Na dosagem de Potassio pode ocorrer um aumento de 2,5 mEq/L se a agua empregada
para a diluigdo (1/100) contiver 1mg/L de Potassio, representando um erro de 50%, em
uma concentragao de 5,0 mEq/L.

Por estas razdes, a agua do laboratério deve ser purificada por métodos adequados a

utilizacdo da mesma.

Como a deionizagéo € o método mais empregado no nosso meio dentro do Laboratério Clinico,

nas diversas finalidades, devemos ter a preocupagao de sempre testar a qualidade desta agua.

Testes

1- Alcalinidade

Adicionar 1 gota de fenolftaleina a 1% em 10 mL de &gua deionizada recém obtida. O
aparecimento de cor vermelha indica perda de a qualidade.

2- Silicatos

Os silicatos sdo os primeiros ions aparecerem na agua quando ela se torna imprépria. Como o
processo de dosagem de silicatos emprega os mesmos reagentes do fosforo inorganico,
proceder da seguinte maneira:

Fazer a Prova em Branco da dosagem do fésforo. Resultado: Nao deve ocorrer a formagéao de
cor azul visivel e a absorbancia do Branco, lida contra agua em 650 nm ou filtro vermelho (640
— 700) ndo deve ser superior a 0,010.

Este resultado indica que a agua deionizada esta imprépria, pois contém uma concentragéo de
silicatos acima do aceitavel, devendo ser feita a troca ou a regeneragéo da resina.

18



TERMINOLOGIA EM QUALIDADE

1- Amostra
Parte representativa do universo que queremos estudar e conhecer. Em Bioquimica Clinica
podemos classificar as amostras em:

1a- Amostra teste
Amostra de liquido corporal usada para medir uma caracteristica fisica ou quimica.

1b- Amostra Padrao
Amostra de um preparado laboratorial com composi¢cdo definida e da qual é exatamente
conhecida a caracteristica em estudo, servindo para a comparagdo com as amostras testes.

1c- Amostra Controle

Amostra de preparo laboratorial que simula a composi¢ao quimica e as caracteristicas fisico-
quimicas das amostras testes, sendo usada para avaliar as medidas efetuadas nas amostras
testes.

E utilizado no CIQ e CEQ, com o objetivo de monitorar a performance analitica.

2- Analito
E a substancia em analise nas amostras testes. Ex. glicose, uréia, amilase, etc.

3- Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC)

E o conjunto de normas da qualidade que disciplina a organizagdo, o funcionamento e as
condi¢gdes sob as quais os exames nos Laboratérios Clinicos sdo planejados, registrados,
realizados, monitorados, liberados e as amostras e os dados arquivados e conservados.

4- Calibracao

Conjunto de operagbes que estabelece, segundo condi¢gdes especificas e com a maior
exatiddo possivel, a correspondéncia entre os varios valores indicados por um instrumento de
medida e um material de referéncia, com fins de padronizagédo ou ajuste de instrumentos e/ou
procedimentos laboratoriais.

5- Coeficiente de Variagao (CV%)
E o desvio padrao relativo. Corresponde ao desvio padrao expresso como a porcentagem da
média.

6- Desvio Padrao (s)
Dado estatistico que descreve a dispersdo de resultados em redor da média. Traduz a
variabilidade da dosagem de determinado analito, obtido por dosagens sequenciais do mesmo.

7- Controle Interno da Qualidade
E a utilizagdo de amostras controle de valores conhecidos dosadas simultaneamente com as
amostras dos pacientes.

8- Controle Externo da Qualidade

E a utilizacdo de amostras controle de valor desconhecido, sendo sua avaliagdo realizada pelo
valor médio de consenso de todos os participantes que utilizam a mesma metodologia. E
também um Teste de Proficiéncia.

9- Erros no Laboratério

9a- Erros Aleatérios (acidentais ou ao acaso)

Sao devidos a variagdes nas manipulagbes. Sao indeterminados, levam a perda da preciséo e
ndo podem ser corrigidos por nao serem identificados. Geralmente, estdo associados a
impreciséo e € avaliado pelo desvio padrao.

19



9b- Erros Sistematicos

Sao de ocorréncia regular e aproximadamente constantes quanto a quantidade levando a
perda da exatiddo. Geralmente, estdo associados a inexatiddo e sdo avaliados pelo bias.
Podem ser classificados em:

-Experimentais: S&o provocados por diferengas entre métodos analiticos usados para o
mesmo analito.

-Laboratoriais: Sdo provocados pela deficiéncia na manutencao dos aparelhos, reagentes,
métodos e meio ambiente do laboratério.

-Provocados pelo Analista: S0 inconscientemente introduzidos como vicios de pipetagem,
etc.

9c- Enganos

Sao ocasionados por descuido do pessoal técnico ou burocratico no desempenho de suas
fungcbes. Exemplo: engano na identificagdo de paciente, de amostra, troca de reagentes,
pipetagem errada, leitura em comprimento de onda errado, erro de calculo, incorrecbes na
redagédo de resultados, troca de unidades, etc. Nao podem ser fiscalizados pelo controle de
qualidade.

10- Especificidade Diagndstica ou Clinica

E a incidéncia de resultados verdadeiramente negativos, obtidos quando o teste é aplicado em
individuos sabidamente ndo portadores da doenga em estudo. E a freqiiéncia de resultados
negativos na auséncia da doenca, sendo expressa como a porcentagem de individuos sadios
que apresentam teste negativo para doenga estudada.

11- Especificidade Metodolégica

Capacidade do método de mensurar somente o que se propde medir. Propriedade do método
analitico de distinguir o analito de outras substancias com as quais se encontra em uma
amostra.

12- Exatidao

Propriedade do método analitico de fornecer resultados do analito proximos de seu valor real
na amostra.

A IFCC conceitua a exatiddo como sendo a concordancia entre a melhor estimativa de uma
quantidade e o seu valor verdadeiro. A exatiddo ndo € um valor numérico. A exatidao é a
habilidade que o procedimento analitico tem para fornecer o valor verdadeiro do analito.

13- Inexatidao
Também denominada de bias, é diferenga numérica entre a média de um conjunto de medidas
e o valor verdadeiro.

14- Instrucao de Trabalho (IT) ou Procedimento Operacional Padrao (POP)
Documento que descreve as maneiras como as atividades sdo executadas e determina os
modelos de registros das referidas atividades.

15- Matriz
Meio onde o mensurando (analito) se encontra presente.

16- Média de Consenso

E a média obtida por um Programa de Controle Externo da Qualidade ou de Teste de
Proficiéncia, proveniente do valor obtido de determinado analito, dosado pelos participantes
que utilizam a mesma metodologia ou equipamento.

17- Método Analitico

E o conjunto de instrugdes escritas que descrevem o procedimento a ser seguido, materiais e
equipamentos necessarios e auxiliares, precaugdes e cuidados especiais, reagentes,
fundamento, célculos, significado clinico, valores de referéncia, desempenho do teste,
observagbes gerais, etc.

18- Nao Conformidade
E o ndo atendimento de um requisito especificado.

20



19- Precisao

Propriedade do método analitico de fornecer reprodutivos (proximos em si) do analito quando
originados de uma série de analises repetidas em uma amostra controle.

ISO: Precisao é a dispersao entre os resultados obtidos pela aplicacdo de um procedimento
experimental varias vezes, sob condi¢des descritas.

IFCC - Precisao é a concordancia entre medidas repetidas. Ela ndo possui um valor numérico.
Em termos praticos, a precisao reflete a capacidade de um procedimento analitico em repetir o
mesmo valor quando ele é executado vérias e varias vezes simultaneamente ou nao.

20- Imprecisao

O termo “Imprecisdo” é muitas vezes usado para descrever a discordancia entre valores
provenientes de repetigdes.

A IFCC define a “imprecisdo” como o “desvio padrao (s) ou o coeficiente de variagdo (CV)” dos
valores de um conjunto de medidas repetidas, calculados conforme equagbdes proprias para “s
e CV”.

21- Segurancga (Robustez) do Método Analitico
E a propriedade do método analitico de manter por longo tempo a especificidade, a
sensibilidade, a exatiddo e a precisao.

22- Sensibilidade Diagnéstica ou Clinica

Incidéncia de resultados verdadeiramente positivos, obtidos quando um teste é aplicado em
individuos sabidamente portadores da doenga em estudo.

FreqUéncia de resultados positivos na presenca de uma doenca.

23- Sensibilidade Metodolégica ou Quimica

Propriedade do método analitico de detectar pequenas diferengas na concentragéo do analito.
E a menor quantidade, diferente de zero, do analito detectada pelo método analitico.
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TIPOS DE REAGOES EMPREGADAS NO LABORATORIO CLINICO

Reacgdes Segundo o Produto Formado

1- Reacdes de Aglutinacido

Empregam particulas ligadas a antigenos ou a anticorpos para reagirem com o analito na
amostra bioldgica. A aglutinagao formada é visualizada a olho nu ou no microscopio.

Exemplo:

a- Determinagédo da AEO, FR, PCR no soro utilizando particulas de latex sensibilizadas com
AEO, FR ou PCR.

b- Teste de Gravidez com latex

2- Reagoes de Precipitagao/Turvagao

Sao reagbes em que o analito presente na amostra biologica € precipitado por agdo de um
reagente, que pode ser quimico ou anticorpo. Geralmente, sdo métodos envolvendo proteinas
(dosagem ou pesquisa). As turvagbes sao observadas visualmente ou medidas por fotometria
ou nefelometria.

Exemplo:

a- Pesquisa de proteinas na urina com o Reagente de Robert.

b- Dosagem de proteinas na urina com o acido sulfossalicilico.

3- Reagobes Colorimétricas

Séo reagdes com formagao de produtos coloridos. Mede-se a energia radiante transmitida e/ou
absorvida na faixa visivel do espectro eletromagnético radiante (400 a 680 nm).

Exemplo: Dosagem de Colesterol, Uréia, etc.

Colesterol

Esteres do colesterol %Co/esterol + Acidos graxos
CHOD

Colesterol + 02 ———————Colest -4 -en-ona + H202
2H909 + Fenol + 4 - Aminoantigrina ﬂMHZO + quinoneimina

Uréia

Uréia+ Ho0—Y"%3°_,oNH, + CO,

NH 4 + Salicilato + NaCIO Nitroprussiato > Indofenol azul

4- Reagodes no Ultravioleta

Sao reagbes em que os produtos formados nao sdo coloridos, mas que sao capazes de
absorverem energia radiante na faixa ultravioleta do eletromagnético radiante (340 ou 365 nm).
Exemplo:

Dosagem de LDH, ALT, AST, CK, Uréia no UV.

LDH
. + LDH +
Piruvato + NADH + H" ————— Lactato + NAD

Uréia

Uréia + Ho0 —Y7®3%€ , oNH, + CO,

NH, +NADH+H" +2 - Cetoglutarato—C-PH_, Glutamato+ NAD*
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Reagoes Segundo o Procedimento

1 —Reacgoes de Ponto Final

Sa0 reagbes em que a concentragdo do produto formado atinge um valor maximo,
permanecendo inalterada por um determinado tempo em fungao da estabilidade do produto.
Estas reagdes podem ser colorimétricas ou ultravioleta.

Exemplo

Dosagens quimicas ou enzimaticas da glicose, colesterol, etc.

Devido a sua flexibilidade, é a reagdo mais empregada no LAC, podendo ser utilizada em
metodologias manuais ou automatizadas.

Absorbancia

>

Tempo em minutos

A = Inicio da formagao do produto
B — C = Periodo de estabilidade do produto, onde é feita a medida fotométrica
C = Perda da estabilidade do produto

2 — Reagoes Cinéticas

Sao reagdes em que a velocidade de formagao do produto é medida durante um intervalo de
tempo, que pode ser em horas, minutos ou segundos.

Podemos classificar as reagoes cinéticas em 3 tipos:

2a — Reagdo Cinética de Tempo Fixo

A velocidade de formacao do produto € medida ap6és um tempo fixo para sua leitura. Sao
semelhantes as Reacgdes de Ponto Final, ou seja, a velocidade de formagédo do produto é
medida apés um tempo fixo, em que a reagdo enzimatica & interrompida, adicionando um
reagente proéprio.

Exemplo

Dosagem de Fosfatase Alcalina — Método de Roy mod. (mede a velocidade de formagéo do
produto apés 10 minutos de incubagéo na temperatura de 37°C).

Absorbancia

>

Tempo em minutos

A = Inicio da formagao do produto
B — C = Periodo de estabilidade do produto, onde é feita a medida fotométrica, apds adigdo de um reagente especifico
para parar a reagdo enzimatica
C = Perda da estabilidade do produto
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2b — Reacgao Cinética Continua
A velocidade de formagé&o do produto € medida em intervalos de tempo (3 no minimo).

Exemplo
Dosagem de Fosfatase Alcalina — Método de p-Nitrofenol (mede a velocidade de formagéo do

produto em intervalos (3) de tempo de 1 minuto ap6s incubagéo na temperatura de 37°C).

C

Absorbancia

Tempo em minutos

A — B = Inicio da formagao do produto, a velocidade néo é constante
B — C = Periodo em que a velocidade da reagéo é constante. Faz-se as leituras fotométricas e calcula-se 0 AA/min
para determinar a concentragéo do analito.
C = Redugao da velocidade da reagédo por consumo do substrato.

2c - Reagao Cinética de 2 Tempos

E uma variante da Reacdo Cinética Continua. Nesses casos, faz-se uma leitura aos 30
segundos (serve como Branco) e a outra leitura aos 90 segundos.

Utiliza-se o AA de 1 minuto para calcular a concentragéo do analito.

A Reacéo Cinética de 2 Tempos serve para diminuir o tempo da reagao e também para reduzir
a influéncia de interferentes, no caso da dosagem de creatinina.

Exemplo

Dosagem de Creatinina — Método Cinético - Colorimétrico.

Dosagem de Uréia— Método Cinético - UV.

Absorbancia
w

Tempo em segundos
Para calcular a concentragao do analito emprega-se o AA obtido entre as leituras fotométricas

em um intervalo fixo, geralmente entre 30 e 90 segundos (B - A). A determinacdo do AA
poderia também ser feita entre C—B ou D —C.
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