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Resumo

A implementagao da Qualidade, consolidada numa cultura de melhoria continua, € uma mais
valia para qualquer Entidade como forma de melhorar a sua organizagao interna e a
satisfacao dos utentes/clientes.

Na primeira parte desta dissertagao efetua-se uma revisao e analise teodrica de ferramentas,
metodologias e referenciais da Qualidade que em Portugal tém sido propostos na area da
saude e em particular nos hospitais e nos laboratérios clinicos.

Revém-se também conceitos de indicadores da qualidade, de estrutura, processo e
resultados e suas carateristicas.

Na segunda parte deste trabalho e apesar dos varios requisitos comuns aos referenciais de
sistemas da qualidade considera-se apenas uma parte dessa implementagao nomeadamente a
nivel do planeamento, definigao, implementagao e monitorizagao de objetivos e indicadores
da qualidade analitica num servico de anadlises clinicas hospitalares (Centro Hospitalar de
Entre Douro e Vouga).

Escolhem-se testes laboratoriais do setor de imunoquimica (marcadores cardiacos, tumorais
e de endocrinologia) para que, através de indicadores analiticos (erro total) possamos avaliar
o desempenho do nosso processo e dos nossos métodos. Comparam-se os valores obtidos
com especificagoes da qualidade a disposicao na comunidade cientifica.

Os resultados obtidos para o desempenho consideram-se bons para todos os testes
analisados com excegao dos testes T4 Total e T4 Livre em que o erro total obtido é
superior ao desejado.

Pretende-se que este trabalho seja um ponto de partida para que noutros setores e noutros
processos sejam implementados indicadores da qualidade e/ou de processos de forma a
melhorar continuamente o servico e a contribuir para um futuro reconhecimento formal

(certificagcao ou acreditagao).

Palavras chave: Qualidade em saude, sistema da Qualidade, gestao da Qualidade, Indicadores

analiticos, Erro total.



Abstract

The implementation of Quality, consolidated by a culture of continuous improvement, is a
benefit to any Entity as a way to improve its internal organization and the satisfaction of
users / clients.

In the first part of this work is carried out a review and a theoretical analysis of tools,
methodologies and benchmarks of quality that have been proposed in Portugal for the area
of healthcare and particularly in hospitals and clinical laboratories. It also revises concepts of
quality indicators, structure, processes and outcomes and their characteristics.

In the second part of this work and despite several common requirements of the different
quality system references, we will dwell on only a part of this implementation, particularly in
planning, definition, implementation and monitoring of objectives and indicators of analytical
quality in a clinical laboratory service hospital (Centro Hospitalar de Entre Douro e Vouga).
Laboratory tests are chosen from the immunochemistry sector (cardiac, endocrinology and
tumor markers) so that, through analytical indicators (total error), we can evaluate the
performance of our process and our methods. The values obtained are compared with
quality specifications available to the scientific community.

The results obtained for the performance are considered good for all analyzed tests, with
the exception of Total T4 and Free T4 tests in which the total error obtained were larger
than desired.

This work intends to be a starting point for other sectors and other processes to implement
indicators of quality and / or processes in order to continuously improve the service and to

contribute to obtain a future formal recognition (certification or accreditation).

Keywords: Quality in health, Quality system, Quality management, Analytical Indicators,

Total error
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|. INTRODUCAO

|.1 QUALIDADE EM SAUDE E SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

I.1.1 Breve histéria da qualidade

Qualidade pode ser definida como a satisfagdo de um conjunto de atributos ou
requisitos que tornam um produto ou servico adequado ao uso para o qual foi concebido,
respondendo a determinadas especificagdes implicitas e explicitas.

As técnicas e procedimentos usados na gestio da qualidade visam estabelecer
critérios e medidas para essa qualidade, identificando produtos nao conformes ou
potencialmente nao conformes relativamente a requisitos estabelecidos e eliminando as
causas que originaram essas nao conformidades.

Numa perspetiva tradicional, incrementada a partir do séc. XVIll, com a
industrializacido e consequente necessidade de aumento de eficiéncia e produtividade, o
controlo da qualidade era efetuado principalmente através de inspe¢oes numa tentativa de
diminuir falhas, desperdicios e acidentes de trabalho.

Varios economistas politicos no século XVIIl e XIX debrugaram-se sobre temas
relacionados com estruturagao, organizagao e gestao da qualidade no setor industrial.

No século XX, anos 20 - 30, nos Estados Unidos da América e nos anos 40 - 50 no
Japao, Sistemas de Gestao da Qualidade (SGQ) foram desenvolvidos com base numa nova
filosofia em que o controlo estatistico do processo de Shewart e o ciclo da melhoria
continua de Deming estavam subjacentes a essa filosofia'.Tais conceitos irio acompanhar-nos
varias vezes, ao longo deste trabalho.

Também desde o final do século que vem crescendo, nas sociedades democraticas de
economias emergentes a preocupa¢ao pelo melhor uso possivel de recursos publicos. Os
governos mais empreendedores procuram padroes otimizados de eficiéncia e eficacia
baseada na melhoria continua e na gestio por resultados®.

A propria legislagao portuguesa refere: “A gestao eficiente dos recursos disponiveis,
cada vez mais escassos para dar resposta a um volume crescente da procura de cuidados de
saude, nao obsta a que se exija um nivel da qualidade da prestagao cada vez mais elevado,
mesmo considerando que vivemos uma época de enormes desafios para os gestores dos

sistemas de salde e para os profissionais que neles trabalham”.’



A qualidade em salde, nomeadamente no laboratério clinico, acompanhou essa
tendéncia comegando a surgir, em Portugal e na drea da saude, conceitos, metodologias e
implementagoes de sistemas da qualidade que ja eram pratica corrente na industria.

Foram criados no nosso pais, a partir de 1983, com o Sistema Nacional de Gestao da
Qualidade, varios organismos (ex: Conselho Nacional da Qualidade, Observatoério da
Qualidade) cujas responsabilidades e competéncias foram posteriormente transferidas para o
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), entretanto criado em 1986.

A crescente consciencializagao dos direitos dos clientes, a integragao de Portugal na
Comunidade Europeia e as preocupagoes crescentes ao nivel mundial no dominio da
qualidade de vida dos cidadaos, originaram varias revisoes regulamentares e ajustamentos
organicos, sendo criados em 1993 o Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) e seis anos mais
tarde o Instituto da Qualidade em Saude (1QS).

Surgem entao, no inicio deste século, algumas propostas de modelos a seguir pelas
instituicoes de salde, na implementagao de sistemas da qualidade.

O programa de acreditagao de hospitais, baseou-se primeiro no modelo King’s Fund -
atual Caspe/Comparative Healthcare Knowledge Systems (CHKS) - e anos mais tarde no da Joint
Commission International (JCI). Surgiu por fim, em 2009, o modelo adaptado do programa da
Agencia de Cadlidad Sanitaria de Andalucia (ACSA) — Programa nacional de acreditagao em
saude.

Ao longo destes anos a Norma ISO 900! surgiu também, nos servigos de saude
privados e maioritariamente nos servigos ligados a meios complementares de diagnostico,
nos hospitais publicos (ex: Laboratorio) como um padrio comum escolhido para
implementagao e certificagdo dos seus sistemas de gestao da qualidade. Com a revisao do
ano 2000 a ISO 9001 passou a ser uma norma de facil interpretagio para os setores dos
servicos e menos pesada em termos documentais, deixando ao critério da organizagao a
maior ou menor extensao da documentagao.

Contudo e, apesar de alguns desenvolvimentos nesta matéria, o Plano Nacional de
Saide (PNS) 2004 -2010, na avaliagao que faz quanto a qualidade em saude, refere “uma
escassa cultura da qualidade associada a um défice organizacional dos servigos de saude,
assim como a falta de indicadores de desempenho e de apoio a decisao e o insuficiente apoio
estruturado as areas de diagndstico e decisio terapéutica™’.

Em 2009, apos aprovagao da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude, o
Departamento da Qualidade na Sadde (DQS) da Diregao Geral da Saude (DGS) é incumbido

de criar “um programa nacional de acreditagio em salde, baseado num modelo de



acreditacao sustentavel e adaptavel as caracteristicas do sistema de saude portugués, com o
objetivo de garantir a qualidade das organizagoes prestadoras de cuidados de saude e
promover o seu empenho voluntirio na melhoria continua, consolidando a cultura da

|n3

qualidade integral’”. De entre as agoes a desenvolver salienta-se “implementar sistema de

indicadores nacionais que permitam monitorizar os niveis de qualidade clinica e qualidade
organizacional das unidades prestadoras de cuidados do sistema de satde”.’

No PNS 2012-2016, dirigido a todos os intervenientes do sistema de saude
portugués, surgem conceitos inovadores como “Governagao Integrada”: governanga clinica,
empresarial, financeira, da informagao e ainda a gestao do risco como um instrumento para a
garantia da seguranca sendo esta uma das dimensdes da qualidade na saude*.

Os SGQ passam a ser uma ferramenta cada vez mais integrada no sistema de gestao

global da organizagao.

Considerando o anteriormente exposto, esta dissertagao esta estruturada em duas
partes cujos objetivos sao referidos em seguida. Na primeira parte, é efetuada uma revisao e
andlise teorica de ferramentas, metodologias e referenciais da qualidade que tém sido
propostos na area da salide e em particular nos hospitais e nos laboratorios clinicos (LC). A
segunda parte deste trabalho, nao obstante os varios requisitos comuns a estes referenciais,
debruga-se essencialmente sobre os relacionados com a definicdo, implementagio e
monitorizagao de objetivos e indicadores da qualidade nomeadamente indicadores da
qualidade analitica sendo apresentadas propostas e metodologias praticas de monitorizagao

dos respetivos indicadores.

1.1.2 Sistemas de Gestao da Qualidade seus principios e vantagens

Um sistema da qualidade engloba o conjunto da estrutura organizacional, dos
procedimentos, dos processos e dos recursos necessarios a implementagao da qualidade.
Para o planeamento, controlo, garantia e melhoria desse sistema é necessario um conjunto
de atividades que globalmente se designam por gestao da qualidade.

O sistema de gestio da qualidade abrange requisitos gerais que se prendem com:
a)definicao, interagao e monitorizagao de processos; b)responsabilidade da gestao de topo
no que respeita a planeamento de politicas, objetivos e revisao do SGQ, c)gestao de

recursos humanos (responsabilidades, funcoes, formagao), materiais, infraestruturas e



ambiente de trabalho; d)realizacdo do produto propriamente dito (planeamento e controlo
dessa produgao) e ainda e) atividades relacionadas com medigao, analise e melhoria que
permitam demonstrar a qualidade do produto e a satisfagao dos clientes.

Embora o presente trabalho incida apenas na fase de planeamento e monitorizagao
de objetivos e indicadores analiticos o SGQ, no seu todo, nao pode ser esquecido e deve
ser encarado como um pano de fundo onde, a par dos requisitos aqui referidos, outros
devem continuar a ser implementados e/ou mantidos.

De acordo com a ISO 9000° os principios para a gestio da qualidade podem
enunciar-se da seguinte forma:

* Organizagao focada no cliente
= Lideranca
= Envolvimento das pessoas
= Abordagem por processos
= Abordagem da gestao como um sistema
* Melhoria continua
= Abordagem a tomada de decisao baseada em factos
=  Relagdoes mutuamente benéficas com fornecedores
A implementagao do SGQ trara entao associadas algumas vantagens, a recordar:
» Uniformizagao das boas praticas reduzindo variabilidade indesejada
* Minimizagao de erros técnico e do sistema organizacional
* Melhoria da informagao objetiva aos utentes
* Aumento da satisfacao dos utentes/doentes e profissionais
* Desenvolvimento de consensos e protocolos entre profissionais de saude

* Avaliagao objetiva do desempenho dos processos chave ou principais



|.2 FERRAMENTAS E METODOLOGIAS PARA A IMPLEMENTAGCAO E GESTAO
DA QUALIDADE EM SAUDE

As ferramentas basicas e tradicionalmente associadas a qualidade englobam
fluxogramas, cartas de controlo, diagrama de causa efeito ou espinha de peixe (Figura I)
andlise de Pareto (Figura 2), histogramas, graficos de tendéncias e folhas de registo de

dados®’.
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Figura | — Diagrama de causa-efeito (adaptado de®).
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Com a revisao da Norma ISO 9001, em 2000, a qualidade e sua gestao passa
entretanto, a focalizar-se na melhoria continua e no ciclo PDCA ou Ciclo de Deming (Figura
3). Surgido nos anos 50, engloba 4 passos distintos mas interligados: planear (Plan),

executar/implementar (Do), avaliar (Check) e atuar/agir/consolidar (Act).

PLANEAR

Actuar Planear

- empreender agdes - definir problemas
para melhorar em - identificar causas
continuo o - preparar solugées
desempenho

ATUAR FAZER

Verificar

Executar
- comparar resultados

alcancados face as CONTROLAR - implementar solugdes

politicas, objetivos e
requisitos

Figura 3 — Ciclo da melhoria continua.

O ponto de partida é a identificagao e o diagnostico preciso da situagao que se deseja
mudar. Através da identificagdo sistematica de ocorréncias indesejaveis, problemas ou
pontos criticos, avaliam-se oportunidades para se solucionarem ou melhorarem. Definem-se
objetivos, agoes, determinam-se responsabilidades e recursos necessarios ao seu
cumprimento (planeamento). Implementam-se medidas ou solugdes (execugao) e, a seguir,
recolhem-se dados de comparagao para uma avaliagao das novas propostas de melhoria. Se
o objetivo foi atingido alteram-se e implementam-se novos procedimentos cujo efeito foi
confirmado, recomegando o ciclo (Tabela I).

A filosofia da qualidade global deste ciclo de melhoria continua consiste em evitar que
os erros e as nao conformidades surjam no final do processo, de modo a fazer as coisas bem

a primeira.



PASS0S FUNQM FERRAMENTAS
1.5eleccionaro assunto | +Decidir a tarefa a mehhorar Mormalizmgao
sEspecificar claramente as razdes de meharia Formagdo
Prevengio
zDetalhar a situagdo | sAdquirr dados Digrama de defeitos
actual sEncontrar factores chave Histograma
#Estruturar o problema Analise de Pareto
PLANEAR sEstabelecer prionidades
zAnalisar sListartodas as causas possiveis Diagrama causa-efeito
sEstudar inter-relagies causa-efeito Diagrama de defeitos
sSeleccionar algumas causas e inventariaralgumas solugdes Grafico de comelagdes
+Adquirir novos dados para prever possiveis solugdes Diagrama de processos
4.Seleccionar medidas sSeleccionar as medidas para eliinar os problemas Tecnologia especifica
Experiéncia
IMPLEMENTAR simpglementar medidas/ solugdes Experiéncia
AVALIAR s.Confirmar o efeito das | «Adquirir dados Todas as ferramentas
medidas sRealizar comparagfes antes-depois
sEspecificar solugdes sAlterar os procedimentos anteriores com as novas solugdes, cujo efeito foi confirmade
AGIR
7ldentificar os problemas restantes e reavaliar todo o procedimento

Tabela | - Quadro da melhoria continua (adaptado de '9).

Existem ainda “variantes” a este ciclo, a saber:

- Ciclo PDSA: Plan, Do, Study e Act em que a palavra study surge substituindo a check palavra
esta muitas vezes associada a inspegao e criando algumas resisténcias indesejaveis. Sdudy
pretende da mesma forma avaliar feedback para confirmar ou ajustar o plano.'
- Ciclo DMAIC: D-Define (declaragao do projeto, necessidades dos clientes), M-Measure
(recolha e tratamento dos dados atuais), A-Analyze (diagramas de causa-efeito, brainstorming-
tempestade de ideias), I-Improve (lista de agoes de melhoria, hierarquizagao e planos de agao,
e C-Control (construir o novo plano de controlo)."

Para além das ferramentas e metodologias referidas e mais utilizadas, outras
adicionais e associadas a métodos de gestao foram surgindo englobando conceitos de andlise
de custo e beneficio, eficiéncia e benchmarking (comparagao do sistema atual a outros

projetos da organizagao ou externos a ela). Sao deles exemplos:

Método Kaizen (anos 50)

Trata-se de uma pratica com base na filosofia japonesa em que kai significa mudanga
ou agao de corrigir e zen bom ou benéfico.

A melhoria gradual pode ser vista como um processo didrio cujo proposito, além de
aumentar a produtividade, pretende também identificar e eliminar desperdicios na

organizagao, mantendo limpo e organizado o local e o ambiente de trabalho.



Esta metodologia assenta em 5 pilares fundamentais conhecidos pos 5S: Seiri —
organizar, eliminando o desnecessario; Seiton — colocar por ordem de uso; Seiso — limpar;

Seiketsu — padronizar; Shitsuke — sustentar .

Anilise SWOT - Forgas, Fraquezas, Oportunidades e Ameacas (anos 60-

70)

O termo SWOT é composto pelas iniciais das palavras Strenghts (Pontos Fortes),
Weaknesses (Pontos Fracos), Opportunities (Oportunidades) e Threats (Ameagas). Trata-se da
andlise sistematica das competéncias da organizagao, dos pontos fracos ou criticos, das
possibilidades de melhoria e das ameagas do ambiente externo, com o objetivo de formular

estratégias e agdes visando aumentar a competitividade'*.

Balanced Scorecard (anos 90)

A estratégia da organizagao baseia-se na andlise de quatro perspetivas: financeira,
processo, cliente e aprendizagem, com o intuito de procurar agoes de melhoria. Para cada
uma dessas perspetivas € necessario estabelecer objetivos, formas de os medir, metas e

agoes (objectives, measures, targets, initiatives)'>.

Método LEAN Management (anos 90)

Surge no final do séc. XX e o seu principio é obter uma visualizagao geral de toda a
cadeia de valor com o objetivo de eliminar desperdicios de produgao e encontrar pontos de
melhoria como forma de aumentar a produtividade (baseia-se em varias ferramentas ja
conhecidas como 5S-Kaisen, Just-In-Time (JIT)- Produto certo, no momento certo e na
quantidade certa, First in — First out (FIFO) - a primeira unidade que entra no processo deve

ser a primeira a sair'®.

Metodologia “Seis Sigma’’ (anos 90)
O conceito “seis sigma” pode desenvolver-se em trés perspetivas fundamentais:
sistema de gestao, metodologia e métrica. Estes dominios caracterizam-se pelo mesmo
’ . .17
conteudo, apresentando complementaridade entre si .
Como metodologia ou ferramenta da qualidade trata-se de uma abordagem baseada
em factos (indicadores de processos, reclamagoes, estudos de mercado, entre outros) que

procura a melhoria sustentada dos resultados.



A sua métrica ¢é utilizada na medicao do desempenho assumindo que a diminui¢ao da
probabilidade de ocorréncia de erros se faz aumentando o valor de sigma ou seja, os niveis
de capacidade do processo — aumento da eficacia. Seis sigma esta assim relacionado com a
letra grega o que significa desvio padrao de uma populagao. Quanto menor for este desvio,
menor sera o erro e maior o valor de sigma '>'"'®,

Adicionalmente esta abordagem orienta para o aumento da eficiéncia ao
envolver também a redugao ou eliminagao de desperdicio.

A técnica “seis sigma” encontra-se muitas vezes associada ao LEAN management e

esta combinagao é conhecida por Lean Six sigma.

Todos estes métodos e ferramentas se podem complementar e utilizar na qualidade
dos Laboratérios Clinicos. Porém, sera o ciclo de melhoria continua ou PDCA a
metodologia mais vulgarmente utilizada na abordagem da gestio da qualidade e a nossa

preferida.



1.3 NORMAS E REFERENCIAIS PARA A IMPLEMENTACAO DA QUALIDADE
EM SAUDE

Uma norma da qualidade nao € mais do que um conjunto de orientagoes ou
requisitos que resultam da pratica e que sistematizam e padronizam procedimentos numa
organizagao, de forma a otimizar beneficios para todos os intervenientes. A sua adesao é
normalmente voluntaria e a aplicagdo pode permitir um reconhecimento formal dessa
pratica levando a obtencao da certificagdo ou da acreditagao. Na tabela | indicam-se algumas

caracteristicas e diferencas entre esse reconhecimento formal.

CERTIFICACAO ACREDITAGAO
Procedimento pelo qual um organismo
autorizado (Ex. APCER, BV, SGS) reconhece
formalmente que uma organizagdo tem

Procedimento pelo qual um organismo
autorizado (Ex. IPAC) reconhece formalmente

_ que uma organizacdo é competente para
capacidade e gere um SGQ conforme _ "

o o . ) executar determinadas praticas
requisitos e principios de gestdo da qualidade

Aplica-se a qualquer organizacao Aplica-se a Laboratorios, Hospitais, ...

1SO 95001 ISO 17025, 15189, Manuais JCI, CHKS, ACSA
Evidencia conformidade Evidencia competéncia

Forte componente de gestdo Forte componente técnica/de atividade
Certificacdo de organizagoes Acreditacdo de ensaios ou de organizagoes

Tabela 2 — Certificagao vs Acreditagao (adaptada de!?).

Todas estas normas ou referenciais da Qualidade constituem um sistema integrado e
coerente abordando pontos comuns que podem conciliar-se, fundir-se e completar-se. Esses
elementos transversais visam, numa organizagao, criar uma estrutura funcional bem definida
onde estejam clarificados objetivos, tarefas e responsabilidades, onde se harmonizem
procedimentos, se registem e se resolvam sistematicamente os problemas envolvendo todos
os colaboradores na melhoria continua. Em vez do desempenho individual da-se énfase a
colaboracgao, ao trabalho de equipa e ao desempenho do processo.

Os hospitais sao unidades complexas de gestao de varios tipos de servigos: servigos
clinicos, técnicos (onde se engloba o laboratério como meio complementar de diagnéstico)
e de apoio (aprovisionamento, armazém, hotelaria)

Existem normas internacionais abrangentes, que podem ser utilizadas em qualquer
organizagao para implementar um sistema de gestao da qualidade como é o caso da ISO

9001. Porém, outros referenciais sao de setor (como o Manual de Normas JCI, CHKS e
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ACSA) e alguns mesmo, especificos de competéncia, duma determinada area como sera
referido mais adiante ao abordarmos a ISO 15189 e o Laboratério Clinico (LC).

Faremos de seguida uma abordagem sucinta a estes referenciais para deles termos
um conhecimento minimo, percebermos como todos referem a necessidade da existéncia de
indicadores e para termos presente que qualquer um deles nos pode ser proposto ou

imposto como filosofia de servico.

1.3.1 ISO 9001 - Sistemas de gestao da Qualidade. Requisitos.

Trata-se de um referencial abrangente, de requisitos genéricos e aplicaveis a todas as
organizagoes que pretendam implementar um SGQ qualquer que seja o ramo de atividade, a
dimensao ou o produto que proporcionem .

Pode ser de aplicagao interna servindo apenas como orientagao, ou para fins de
certificacao.

A ISO 9001 nao impoe uma uniformidade estrutural do SGQ baseando-se apenas na
capacidade de conferir a uma organizagao capacidade ou aptidao para ir de encontro aos
requisitos e satisfacio do cliente respeitando simultaneamente os requisitos estatutarios e
regulamentares aplicaveis.

Baseia-se como todas as normas da familia ISO 9000, nos seguintes principios da
gestao da qualidade referidos anteriormente: focalizagao no cliente, lideranga, envolvimento
das pessoas, abordagem por processos, abordagem da gestao como um sistema, melhoria
continua, tomada de decisdes baseada em fatos, relacdes mutuamente benéficas com
fornecedores’.

Tomando como referéncia principal desta dissertagao a ISO 9001 (porque menos
especifica e mais abrangente) sera com base nela que se estabelecerao comparagoes com
outras normas. Também os conceitos utilizados serao os definidos por este tipo de
abordagem e plasmados na ISO 9000. De acordo com esta norma teremos:

- Processo: conjunto de atividades interrelacionadas e interatuantes que transformam
entradas em saidas;

- Produto: resultado de um processo;

- Qualidade: grau de satisfagao de requisitos dado por um conjunto de caracteristicas
intrinsecas;

- Requisito: necessidade ou expetativa expressa, geralmente implicita ou obrigatoria;
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- Eficacia: medida em que as atividades foram realizadas e conseguidos os resultados

planeados;

- Eficiéncia: relagao entre os resultados obtidos e os recursos utilizados.

Relativamente a objetivos e indicadores de qualidade e de processo a ISO 9001*°
refere na clausula 4.1:
“A organizagao deve(...) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que
tanto a operagao como o controlo destes processos sao eficazes (...) monitorizar, medir
onde aplicavel estes processos” (...) implementar agoes necessarias para atingir os
resultados planeados e a melhoria continua desses processos”. “A gestao de topo deve
assegurar que os objetivos da qualidade (...) sdo estabelecidos (...)” e “devem ser
mensuraveis e consistentes com a politica da qualidade”

Na figura 4 é exemplificada uma interagao de processos num LC:

7 2
o 9 Gestdo Estratégica/
E o Monitorizagtio das Actividades
» 8
o I
Q
©
[y 2 :3 3 » QO o o0
9 38 52 3 E
b 8 8 a 2 T m= a
NI g5 L Z N a
& 3 E = 8 a
L] 2a - 2 4 a
CR £ % 38 3
S 0 & &
FASE PRE- ANALITIVA | |4|F455 ANALITIVA FASE POS-ANALITIVA |
e
3 ®
g z o Selecgdo, Acolhimento, | Compras, recepgdo Facturagdo e | tnranﬂu da Qualido.di
ra g LR cdo e Qualificaca e A t Cobrang | i
[
g 5 ‘ Melhoria | ‘ Novos Métodos de Andlise |
‘g
> Controlo de Re Informéti Controlo dos Selecgdo- Avaliagtio
Documentos cursoes ntormarico E.M.M. de Fornecedores

Figura 4 — Mapa de processos!'®.

1.3.2 ISO 15189 Laboratérios Clinicos. Requisitos particulares para
qualidade e competéncia

Esta Norma funciona como roteiro e orientagio para uma competéncia em boas

praticas laboratoriais. Baseando-se na ISO 9001 e ISO/IEC 17025 (Fig. 5) acrescenta a esta
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alguns requisitos técnicos e particularidades do laboratério clinico com a sua linguagem
propria tendo ainda de “ satisfazer quer as necessidades dos doentes quer do pessoal clinico,

responsavel pelos cuidados prestados a esses doentes”.

— > [|SO 9001

> [SO 17025
—— SO 15189

L. A N ~

v~ ~"
Requisitos de Gestao Requisitos técnicos

Figura 5 - Intersegao das Normas ISO (adaptado de?2).

Atentemos nalguns conceitos contidos nesta norma:
- “Laboratoério clinico: laboratério destinado a realizar exames bioldgicos tais como
microbioldgicos,  imunologicos, imunoquimicos, bioquimicos, imuno-hematologicos,
hematoldgicos, biofisicos, citologicos, anatomo-patologicos ou outros exames em produtos
de origem humana com o objetivo de fornecer informagoes para o diagnodstico, prevengao e
tratamento das doengas ou avaliagio do estado de saiude de seres humanos e que pode
prestar um servico de consultoria, abrangendo todos os aspetos da investigagao laboratorial
incluindo a interpretagao de resultados e aconselhamento relativo a apropriada investigagao
posterior;
- Exame laboratorial: conjunto de operagoes destinadas a determinar o valor ou as
caracteristicas de uma propriedade;
- Veracidade da medicao: grau de concordancia, entre o valor médio obtido de uma
grande série de resultados de medicao e o verdadeiro valor;
- Incerteza da medicao: parametro associado ao resultado da medicao, que caracteriza a
dispersao dos valores que podem ser razoavelmente atribuidos a mensuranda;
- Exatidao da medicao aproximagao entre o resultado de uma medigao e o verdadeiro
valor da mensuranda”.

De acordo com a Norma ISO 15189, o SGQ deve incluir o controlo interno da
qualidade e a participagao em comparagoes interlaboratoriais, que o Diretor de Laboratorio

planeie e defina objetivos para as atividades realizadas no Laboratério e as monitorize e que
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a gestao deva ter em conta na revisao do sistema, os “resultados da avaliagao externa da
qualidade e outras formas de comparagao interlaboratorial”’; e os “ indicadores da qualidade
para monitorizagao da contribui¢ao do laboratério nos cuidados prestados”

O conhecimento e aplicabilidade desta Norma permitem uma melhor orientagao e

estruturagao do sistema da qualidade com vista a competéncia técnica da atividade.

1.3.3 Manual de Boas Praticas de Laboratério (MBPL)

Embora nao sendo considerado um referencial de Qualidade propriamente dito, uma
vez que a adesao a ele nao é voluntario mas regulamentar, e portanto obrigatério, o MBPL
permite orientar a organizagio dum laboratorio nao apenas para o seu licenciamento (no
caso de unidades privadas de saude) mas também para implementagao da qualidade das suas
praticas.

As “boas praticas” sao normalmente as melhores praticas quando comparadas as
demais sendo reconhecidas pela maioria dos profissionais de determinada area, baseadas em
evidéncias e orientadas por consenso.

Contudo “As regras e recomendagdes contidas no Manual nio tém por objetivo
impor qualquer tipo de método para executar uma determinada analise” (...)” cabendo ao
Diretor do Laboratério orientar e implementar um SGQ”%.

O MBPL servira, antes demais, para clarificar conceitos mais especificos do LC.
Teremos entao:

- “Qualidade: Aptidio de um produto ou servigo para satisfazer as necessidades expressas
ou implicitas do utilizador. No dominio dos exames laboratoriais ¢ a adequac¢iao entre os
meios utilizados as informagoes esperadas pelo médico prescritor e as expectativas do
doente;

- Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
processos e recursos para a implementagao e gestao da qualidade;

- Garantia da Qualidade: No ambito dos exames laboratoriais a GQ permite ter o
dominio da organizagao, de todas as tarefas que levam a qualidade, abrange obrigatoriamente
as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica e inclui também procedimentos de controlo,
tais como o controlo da qualidade interno e a avaliagao externa da qualidade;

- Controlo de Qualidade Interno: conjunto de procedimentos postos em pratica hum

laboratério com vista a permitir um controlo da qualidade dos resultados das analises a
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medida que as mesmas sido executadas. E indispensavel para a detecio de anomalias,
avaliagao de erros e sua imediata correcao;
- Avaliacao externa da Qualidade ( ...)avaliagio, por um organismo exterior, da

qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratorio”.

1.3.4 Manual de Acreditacao - Joint Commission International (JCI)

A JClI foi criada em 1998 como o brago internacional da The Joint Commission (Estados
Unidos) e tem como missao melhorar a seguranca e a qualidade do cuidado prestado ao
doente em todo o mundo.

Os padroes da |Cl sao de consenso internacional e o objetivo do programa contido
no Manual é o de estimular a demonstracao de uma melhoria continua e sustentada nas
instituicoes de saude, através do emprego desses padroes e de metas internacionais de
seguranga do doente e de assisténcia a monitorizagao, com indicadores.

Os padroes estao organizados em torno de importantes fungdes, comuns a todas as
instituicoes de sadde. Em cada padrao é definido um propésito que se destina a desdobrar
aquele em objetivos mais operacionais e respetivas agoes a desenvolver.

A ]JCl desenvolveu ainda padroes e programas de acreditacao para: cuidados de
ambulatério, de saude primarios, continuados, de instituicoes de transporte médico e
também de Laboratoérios de Andlises Clinicas.

No seu Manual sao apresentados padroes centrados no doente onde se englobam os
“Servicos de Laboratério” e os padroes centrados na gestio da instituicio de saude (ex:
fungoes administrativas, gestao e lideranga)

A seguir apresentam-se os padroes referentes a “Avaliagio dos Pacientes” -
Assessment of Patients (AOP) onde sao referidos especificamente os que se referem a

laboratorio e neste, a indicadores da qualidade, da fase analitica 24,

Servicos de Laboratorio:

“AOP.5 Servicos de laboratorio estio disponiveis para atender as necessidades do paciente,
e todos esses servicos estao de acordo com os padroes, leis e regulamentos locais e
nacionais.

AOP.5.4 Todos os equipamentos utilizados para realizagao de exames laboratoriais sofrem
inspecao, manutengao e calibragao regularmente e sao mantidos registos apropriados dessas
atividades.
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AOP.5.5 Reagentes essenciais e outros suprimentos estao disponiveis regularmente e sao
avaliados para assegurar a acuracia e precisao dos resultados.

AOP.5.9 Procedimentos de controlo de qualidade estao estabelecidos, sio seguidos e
documentados.

AOP.5.9.1 Existe um processo para realizar a prova de proficiéncia”

1.3.5 Manual de Acreditacao - Caspe/Comparative Healthcare Knowledge

Systems

O Manual de Acreditagao Caspel/Comparative Healthcare Knowledge Systems (CHKS),
embora sendo um importante referencial na area hospitalar, apenas se mencionara
liminarmente pelo facto de nao ter sido nunca exposto, como inspiragao da pratica no
Servi¢o de Patologia Clinica (SPC).

Segue os passos do antigo King’s Fund e o cumprimento do seu Manual e critérios foi
criado com o objetivo de melhorar e consolidar a qualidade dos cuidados prestados ao nivel
da salde e salvaguardar a seguranga de utentes e profissionais.

Neste Manual existe, como nos outros, um forte compromisso com a melhoria
continua da seguranca dos doentes. As experiéncias destes e dos seus familiares sao centrais
para o modo como o servigo funciona, os recursos sao bem usados, as pessoas que prestam
servigos estao totalmente empenhadas, sendo apoiadas na promogao e concretizagao de

alteragoes positivas e tendo por base a prestagao de contas e da responsabilidade da gestao.

1.3.6 Manual de Acreditacao de Unidades de Saude

O Manual de Acreditagao de Unidades de Salde, criado pela Departamento da
Qualidade em Saude, em 2009**” e tendo como base o Manual correspondente da ACSA,
tem como objetivo o reconhecimento publico da qualidade e das melhorias conseguidas nos
servicos prestadores de cuidados acreditados e assim permitir aos cidadaos uma maior
confianga nesses servicos do sistema de saude. Este modelo de acreditagao destina-se a
todas as unidades integrantes do Servico Nacional de Salde nomeadamente unidades
funcionais de Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) e servigos hospitalares
vocacionados para a prestagao direta de cuidados assistenciais.

O laboratério clinico, como parte integrante destas unidades prestadoras de
cuidados de saude, nao pode ficar indiferente pelo que, conhecer a suas caracteristicas e

complementaridades, ajuda-lo-a a perceber e a interligar-se com os servigos adjacentes.
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O Manual de Acreditagao estabelece standards ou padroes de referéncia cujos
propositos e revisoes resultam de contributos nacionais e internacionais de melhoria
continua e boas praticas. Sao requisitos gerais de qualidade em saldde, sem abordarem,
contudo, standards de competéncia ou especificas dos LC.

Relativamente a objetivos e indicadores citaremos alguns standards preconizados

neste Manual:

“Standard S 01.17 Os indicadores de resultado (dos processos assistenciais e outros) que
evidenciam a atuagao dos profissionais da Unidade de Gestao Clinica sao tornados publicos.
Propésito: Proporcionar ao cidadao informagao que lhe permita conhecer a atuagao dos
profissionais, para que possa escolher com conhecimento de causa e exercer os seus
direitos em tudo o que esteja relacionado com a prestagao dos cuidados de salde.

Standard S 09.04 A Unidade de Gestao Clinica dispoe de um meio formal (ascendente e
descendente) de comunicagao periddica dos resultados da sua atividade assistencial e dos
resultados dos indicadores da qualidade.

Propésito: Aumentar a transparéncia da gestio, promovendo a tomada de decisao
partilhada, a motivacdo e o envolvimento dos profissionais através do cumprimento dos
objetivos. Reforgar, através da informagao, as linhas prioritarias de atuagao da Unidade de
Gestao Clinica.

Os resultados sao as medidas da efetividade e eficiéncia da prestagao dos servigos e da
consecugao de metas e objetivos. Estas medidas sao financeiras e nao financeiras (resultados
da prestagao dos cuidados de saude).

Standard S 11.05 A Unidade de Gestao Clinica compara os seus resultados e/ou processos
com os de outras instituigoes e com os que sao considerados os melhores dentro da mesma
area de atividade.

Propdsito: Para poder empreender agoes de melhoria adequadas e corretas, as Unidades de
Gestao Clinica devem fazer uma analise comparativa que inclua a comparagao dos seus
resultados e processos com os de outras organizagoes consideradas as melhores no seu

setor.”
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|.4 OBJETIVOS E INDICADORES DA QUALIDADE

Os objetivos a implementar numa organizagao devem estar alinhados com a Politica
da Qualidade e conduzir a missao e estratégia dessa organizagao. Agrupam-se,
habitualmente, em dois grupos complementares:

- Estratégicos ou de gestao, normalmente de longo prazo, qualitativos e da responsabilidade
dos niveis hierarquicos mais elevados?;

- Operacionais ou de desempenho que abrangem todas as dreas ou processos, sao
normalmente de curto prazo, quantitativos, e permitem a operacionalizagao de conceitos
abstratos e a traducao dos objetivos estratégicos em medidas apreensiveis. O planeamento
de objetivos operacionais é desenvolvido pelos niveis intermédios como os responsaveis de
area ou os adjuntos da qualidade. Os colaboradores podem ainda, e neste passo, ser
chamados a sugerirem oportunidades de melhoria ou objetivos concretos relacionados com
a sua area de atividade.

Para monitorizar e medir esses objetivos devem estabelecer-se indicadores que mais
nao sao do que “ferramentas de medi¢ao ou alertas usados como guias para monitorizar,
avaliar e melhorar a qualidade dos cuidados clinicos, servicos de apoio e fungoes
organizativas que interfiram ou possam afetar os resultados dos cuidados prestados”?.

Tal como referido para os objetivos teremos também indicadores mais abrangentes,
descritivos e usados para avaliagao do processo geral, habitualmente sem uma especificagao
explicita - indicadores da qualidade - e ainda outros mais operacionais, que nos permitam
monitorizar os processos especificos e nos ajudem a atingir metas concretas - indicadores
de atividade ou de desempenho®.

Os indicadores podem ainda definir-se como medidas de avaliagio de processos,
estruturas ou resultados®. Por sua vez as metas ou valores a atingir devem ser realistas,
alcangaveis e baseadas no histérico conhecido ou em referéncias e padroes externos
(benchmarking).

O indicador ideal deve ser fiavel e robusto - variadas medigoes de um fenédmeno
estavel, em tempos e locais diferentes, obtém resultados semelhantes; acessiveis - os dados
devem estar disponiveis em tempo Uutil e ser de qualidade suficiente; util - apoiando
diretamente a avaliagao das atividades prioritarias; representativo - baseando-se em dados
obtidos do total de uma amostra representativa dos grupos de interesse, e ainda ser de facil

compreensao, facil colheita e pouco custoso.
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Os indicadores devem ser definidos formalmente recorrendo-se a fontes de
informagao e calculos, devem ser revistos periodicamente, expostos a toda a organizagao e
serem estabelecidos periodos de tempo e responsaveis pela recolha e tratamento.

A nivel da saude em Portugal e a titulo de exemplo poderemos referir a existéncia do
projeto nacional SINAS - Sistema Nacional de Avaliagao em Saide — destinado a prestadores
de cuidados de salde de natureza hospitalar, dos setores publico, privado e social e o
projeto internacional IQIP ambos vocacionados para a avaliagio da qualidade global da
melhoria dos cuidados de satde e na obtencio da exceléncia clinica®'*

Por serem um servico mais técnico que clinico tais indicadores nao sao, contudo
facilmente adaptaveis a laboratorios clinicos e para estes surge a necessidade de se

procurarem e harmonizarem indicadores da atividade laboratorial que permitam quantificar a

performance laboratorial e a comparagao entre laboratérios

33,34

Na Tabela |11 apresentam-se exemplos de objetivos e indicadores de um LC.

P
G | Aumentar Registo de
o tisfagdo d . | a -
a T e N° de reclamagdes i N°de NC por ano civil <3
o clientes Livro ou em folhas
© de NC
o .
2 A de a an)ostras . Registo de (N° de Amostras improprias/N° de o
improprias recebidas do | amostras . <3%
o . B Requisigdes) *100
9 internamento improprias
5
P .
Q Implementar Avaliar deser?wpe.nho de ET de parametros (N° parametros com ET avaliado/ > 50%
o 1 testes quantitativos de . a A % A
o Indicadores da | P de Imunoquimica N¢total parametros) * 100 pardmetros
° Qualidad munoquimica
c ualidade
9 % do cumprimento do (N° de determinagdes que cumprem o
= tempo de resposta TAT obtidos do SIL | TAT/ N* de determinagdes totais que >95%
o
acordados com o cliente se disponibilizam ao cliente) * 100
Melhorara Manutencdes Registo de NC em
vy | gestiode e . auditorias internas N°de NC por ano civil <=15
c ) documentagao atualizada e
< | equipamentos ou supervisao
o
o Cumprir o plano - ° - NP° de colaboradores que efetuaram
& de Foprmagiz roQrTagao interna em Eu:?c'::sr:r:glcgs € (FO/N° de colaborado:les planeados) >=80%
Obrigatéria *100

Legenda: P-processos; NC-Nao conformidades; SIL-Sistema informéatico de Laboratério; IQ-Indicadores da
Qualidade, TAT-Turn around time, ET-Erro total, ETA-ET admissivel, FO-Formacdes obrigatorias.

Tabela lll — Exemplo de um mapa de objetivos e indicadores num LC.
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2. IMPLEMENTAGAO E MONITORIZAGCAO DE OBJETIVOS E INDICADORES DA

QUALIDADE ANALITICA E SUA MONITORIZACAO NO HSS

2.1 ENQUADRAMENTO

O Centro Hospitalar de Entre o Douro e Vouga, E.P.E.,, (CHEDV) existe desde 27 de
Janeiro de 2009 e é constituido pelos Hospitais de Sao Sebastiao (HSS), em Santa Maria da
Feira, de Sao Miguel, em Oliveira de Azeméis (OAZ) e pelo Hospital Distrital de Sao Joao da
Madeira (S|M)>.

O CHEDYV é responsavel pela prestagao de cuidados de salide a uma populagao que
ronda os 340.000 habitantes, residente nos concelhos de Santa Maria da Feira, Arouca, Sao
Jodo da Madeira, Oliveira de Azeméis, Vale de Cambra, Ovar e parte de Castelo de Paiva®.

O SPC do CHEDV é composto pelo Laboratério do HSS - Laboratério principal e
central de colheitas, por uma sala de colheitas no Hospital de SJM e pelo laboratério e sala
de colheitas do Hospital de OAZ. Este dltimo, da apoio ao internamento e servigo de
urgéncia, executando apenas as andlises consideradas de |* Linha. Todas as outras amostras
bioldgicas para determinagoes mais especificas e ainda as provenientes do Hospital de Dia de

SJM sdao encaminhadas para o Laboratério do HSS.

Na Tabela IV é apresentado o movimento assistencial do Laboratério em 2013%,

Centro de Colheita e Ne Tc’>t.al de N‘-"de Anéli_se;s/ Ana’Iises/ Inscri?ﬁes
Inscricdes  Andlises Dias Inscricao Dia /Dia
Urgéncia HOAZ 916 6519 297 7,11 21,94 3,08
Urgéncia HSS 56990 603224 365 10,58 1652,66 156,13
Urg-Consulta aberta HSIM 21 141 18 6,71 7,83 1,16
Internamento HSIJM 47 122 34 2,59 3,58 1,38
Internamento HOAZ 1123 2381 244 2,12 9,75 4,6
Internamento HSS 46690 405683 365 8,68 1111,46 127,91
Hospital Dia HHSIM 52 553 46 10,63 12,02 1,13
Hospital Dia HHOAZ 2 2 2 1 1 1
Hospital Dia HSS 2062 15708 252 7,61 62,33 8,18
Consulta Externa HSIM 5642 51885 238 9,19 218 23,7
Consulta Externa HOAZ 2491 7968 251 3,19 31,74 9,92
Consulta Externa HSS 50096 496229 318 9,9 1560,46 157,53
BLOCO HSS 28 61 24 2,17 2,54 1,16
Admissdo direta HSJM 76 772 49 10,15 15,75 1,55
Admissado direta HOAZ 16 44 14 2,75 3,14 1,14
Admissao direta HSS 3293 20852 256 6,33 81,45 12,86

Tabela IV - Analises efetuadas no HSS e requisicoes por Centro de Colheita - ano 2013
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Relativamente a pessoal, exercem atividades, 6 médicos (4 patologistas clinicos e 2
imuno-hemoterapeutas), 8 farmacéuticos (técnicos superiores de saude), 20 técnicos de

diagnostico e terapéutica, 5 assistentes técnicos e 4 assistentes operacionais.

O SPC segue a missao do CHEDV “centrada no atendimento e no tratamento, em
tempo Util, dos doentes dos concelhos da parte norte do distrito de Aveiro, com eficiéncia,
qualidade e a custos socialmente comportaveis, em articulagio com a rede de hospitais que
integram o Servigo Nacional de Salde, com a rede de cuidados de saide primarios e com a
rede nacional de cuidados continuados integrados.” Para além disso “Faz, ainda, parte da
missao, a participagao no ensino e na formagao pré e pos—graduada de pessoal técnico de
salde e o desenvolvimento de linhas de investigagdo clinica”?.

O Hospital de S. Sebastiao foi o primeiro hospital do SNS a ser criado em Portugal,
em 1999, sob um novo modelo. Embora de natureza publica (setor publico administrativo)
era dotado de meios para uma gestao do tipo empresarial. Os principios do SNS eram
conciliados com os instrumentos de gestao mais adequados a natureza especifica das suas
atividades. Em 2002 o HSS passa a um novo regime juridico - sociedade anonimas de capitais
exclusivamente pUblicos e, em 2005, a EPE - Entidade Publica empresarial®®®.

Todas estas transformagoes no sentido da melhoria e eficiéencia dos cuidados
prestados.

Com a saida, a 10 de Abril de 2014, da Portaria n°82/2014 visando a nova
classificagao das instituicoes hospitalares e servicos do SNS com base em critérios
populacionais, de complementaridade e hierarquizagao da prestagao de cuidados, o CHEDV
passou a ser classificado como pertencendo ao Grupo | apresentando exclusivamente uma
area de influéncia direta e previsivelmente menos valéncias “.

Ao longo destas sucessivas transformagoes foram também iniciadas, complementadas
e alteradas algumas metodologias e referenciais para a implementagao da Qualidade. O SPC
foi acompanhando essas mudangas tentando adaptar-se as prioridades que se iam
estabelecendo.

Em 2001 o Hospital aderiu a um projeto de avaliagio de desempenho clinico
designado por IQIP - International Quadlity Indicator Project — no qual, a partir da recolha
continua e sistematica de dados relativos a sua atividade passou a estar presente uma otica
de implementagao de um sistema de melhoria continua da qualidade da prestagcao dos

cuidados de saude®.
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E esta dtica de melhoria continua que chega numa primeira fase ao Laboratério.
Aprende-se o ciclo PDCA e o SPC participa em projetos hospitalares implementados.

Anos mais tarde surge a proposta da acreditagio |JCl e varias melhorias sao
implementadas a luz do seu Manual.

O SPC foi-se adaptando a essas mudangas e foi a “melhoria continua” (Ciclo PDCA)

que se estabeleceu e constituiu como fio condutor ao longo do tempo.

O reconhecimento formal nao deve ser a Unica forma e intuito de implementarmos
um sistema de gestao da qualidade. O nosso intuito &, antes de mais, a melhoria continua
pelo que, esse processo pode comegar em qualquer altura pelos requisitos mais prementes
ou pertinentes (Plan). Estaremos pois a implementar atividades de melhoria que em qualquer
altura poderao ser sistematizadas por um sistema de gestao, com vista a avaliagao por
entidade externa e a obtencao de um reconhecimento formal: certificacao e/ou acreditacao.

No Hospital em causa, e mais concretamente no Laboratoério, os pontos transversais
por onde se iniciou a reorganizagdo com vista a implementagao da qualidade foram os
seguintes: seguranca e higiene profissional, seguranca do doente (higienizagao e controlo da
infecao), gestao de residuos, gestao dos equipamentos e compras, sensibilizagao e formagao
dos profissionais e controlo de documentagao.

Iremos agora, neste trabalho, debrucar-nos sobre planeamento e estabelecimento de
indicadores de qualidade e de processos na fase analitica, area de imunoquimica.

Antes porém e partindo do conceito de abordagem por processos (ISO 9001)
vejamos como o laboratoério de andlises clinicas pode ser representado e os seus processos

interligados.
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Processo de GESTAO

5 - Responsabilidade da Gestao

8 - Medicao, Analise e Melhoria

!

Processos CHAVE

Clientes
Satisfeitos

Requisitos
Clientes

R Pos-analitica

Processo de SUPORTE

6 - Gestao de recursos (RH,IE,AT)

7 - Aprovisionamento

Figura 6 — Mapa de processos e sua interagao hum LC.

Os trés processos principais ou chave, da atividade do Laboratério sao a fase pré-
analitica, analitica e pos-analitica.

A fase pré-analitica engloba cuidados na preparagao e identificagdo do doente,
cuidados na colheita, no transporte e armazenamento de amostras bioldgicas.

A fase analitica pode ser desdobrada em varios sub-processos de maior ou menor
complexidade conforme as areas especificas abrangidas pelo Laboratério (ex: Bioquimica
geral, Imunoquimica, Microbiologia, Hematologia, Endocrinologia, Patologia Molecular).
Dependendo da dimensao deste ou do grau de especialidade das areas, estas podem existir
no mesmo local ou em locais/laboratérios distintos.

Além da execugiao das andlises propriamente dita, a fase analitica engloba ainda a
avaliagdo do controlo de qualidade interno (CQI) e a validagdo analitica ou técnica dos

resultados (Figura 7).
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* Aplicando as regras
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erros aleatdrios que
afetam a exatidao dos
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retrospetivo dos
resultados analiticos
em comparagao com
0s seus pares — analise
interlaboratorial

* Valida o processo
analitico

calibragdo, etc = CQl e AEQ

resultados

Figura 7 - Componentes da Fase Analitica (adaptado de!?).

A fase poés-analitica compreende avaliagao e interpretacao de resultados laboratoriais
e validagao biopatologica.

As fases pré e poés-analitica sio comuns a todas as areas de laboratorio podendo ter,
contudo, particularidades especificas.

No LC existem ainda areas complementares que, sendo transversais ao laboratdrio,
podem estar mais ou menos desenvolvidas e que, de acordo com a Figura 7 podem
considerar-se nos processos de Gestao (ex: resultados do controlo de qualidade interno e
externo, organizagao e gestio laboratorial, sistemas de gestao da qualidade) ou nos
processos de Suporte (ex: formagao de recursos humanos, gestao de stocks, gestao de
equipamentos, instalagoes e ambiente de trabalho, informatica laboratorial).

Embora a fase analitica seja a fase com menos erros laboratoriais uma vez que os
equipamentos sao cada vez mais precisos e automatizados, a escolha recai nesta fase por ser
essa uma das nossas areas de responsabilidade e pretendermos conhecer, avaliar e
sistematizar o desempenho dos nossos ensaios. Poderemos entao comparar-nos com os
nossos pares, nacionais e internacionais, e dedicarmos mais atengao ao que
laboratorialmente nos inspira mais cuidados em detrimento daqueles parametros que, a
partida, nos deixam mais tranquilos.

Nem todos os métodos estao padronizados em imunoquimica, nem todos os
parametros tém iguais performances e, entre equipamentos semelhantes, podemos ter

resultados diferentes.
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Conhecendo o nosso desempenho poderemos mais racionalmente organizar a gestao
do CQIl e AEQ de forma que custos sejam repensados sem por em causa a qualidade
desejavel. Identificar pontos criticos no controlo do processo é fundamental mas também
fazer estudos de eficiéncia laboratorial é prioritario em face do contexto politico-economico

do pais.

2.2 OBJETIVOS E INDICADORES DE QUALIDADE DA FASE ANALITICA

Neste trabalho pretende-se pois, dar continuidade a um projeto de implementagao e
gestao da qualidade (que ja foi de acreditagao pela JCl e que possa vir a ser de certificagao
pela ISO 9001 ou acreditagao pelo Manual ACSA).

Para isso propomo-nos implementar alguns indicadores operacionais da fase analitica,
por vezes apenas empiricos, de forma a estruturarmos objetivos concretos e
estabelecermos uma monitorizagao periodica desses indicadores de processo (Tabela V).

Sao eles:

| - Identificar, avaliar e acompanhar o desempenho, em Erro total (e acessoriamente
6 Sigma) de 5 testes de urgéncia: Troponinal (Tnl), Mioglobina (Mio), Péptido natriurético B
(BNP), Hormona estimulante da tiroide (TSH) e Hormona gonadotrofina coriénica fragao £,
(BHCG). Como meta propomo-nos obter um Erro Total (ET) menor ou igual aos limites de
ET admissivel ou desejavel (ETA);

2 — Validar e comparar os resultados obtidos e processados pelo Unity Real Time
(URT) - programa especifico de gestao de controlo de qualidade interno e interlaboratorial-
com os valores e calculos produzidos pelos equipamentos e completados com o recurso ao
Excel;

3 — Alargar a metodologia mais adequada (calculo de ET e/ou 6 Sigma) a pelo menos
50% dos parametros quantitativos de imunoquimica de forma a melhor conhecermos e
monitorizarmos o nosso desempenho analitico;

4 — Registar o historico da performance dos nossos métodos ao longo do(s) ano(s).
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Identificar e implementar Indicadores da fase analitica LE

Escolher5 testes de imunoquimica e Avaliar se ET <= ETA LE

Comparar os dados obtidos do equipamento analitico e excel
com os obtidos do URT

Estenderandlise ET (6Sigma) a > 50% testes Imunoquimica LE

rniciar registo de “histdrico” da performance ao longo dos anos

‘*mplementar metodologia noutras areas do Lab LE/AA -

Tabela V — Objetivos de Imunoquimica propostos para 2014 e seu cronograma.

2.3 MATERIAL E METODOS

2.3.1 Testes a monitorizar

O estudo decorreu no CHEDV-UF, no ano de 2014 e recolheram-se, numa primeira
fase, os resultados mensais do controlo de qualidade interno (CQI) e da avaliagao externa da
qualidade (AEQ) do 1° trimestre, de 5 parametros de imunoquimica de urgéncia: Tnl, Mio,
BNP, TSH e HCG.

A partir de abril e porque o desempenho global dos testes deve ser avaliado de
forma cumulativa, passamos a extrair apenas os resultados médios, do |° semestre.

Num terceiro passo alargamos este estudo a mais 22 parametro de imunoquimica.

As determinagoes analiticas foram efetuadas nos equipamentos ARCHITECT Ci8200
e i2000 da Abbott e todas as técnicas dizem respeito ao principio de quimioluminescéncia.

Durante este periodo e mantendo a pratica do servigo utilizamos, alternadamente em
dias sucessivos, | de 3 niveis de CQI da Bio-Rad.

O programa de gestao de CQI, URT da Bio-Rad, foi utilizado para monitorizagao
diaria e tratamento estatistico dos valores obtidos.

No 1° trimestre, os valores acumulados e tratados estatisticamente pelos auto-
analisadores foram também completados com recurso ao programa informatico Excel e
comparados com os obtidos pelo URT (em uso no Laboratério).

A partir do 2° trimestre, apos avaliagao dos resultados comparados, passou a usar-se
apenas o programa URT no tratamento estatistico dos valores obtidos, considerado mais

pratico e eficiente.
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Na AEQ e para os testes selecionados, utilizaram-se programas e amostras do
Randox International Quality Assessment Scheme com processamento de amostras mensais e
métricas especificas deste programa*'.

A comparagao interlaboratorial decorreu também entre pares que utilizam as
mesmas amostras de CQI da BioRad. Neste caso, e no tratamento estatistico efetuado pelo
URT escolhem-se, para avaliagao da performance global dos métodos, o valor de Erro total
e subsidiariamente o valor Sigma. Outras métricas obtidas como Coeficiente de Variagao
Relativo (CVR) ou indice de Desvio Padrio (SDI) funcionam como auxiliares na

interpretacao desse desempenho.

2.3.2 Especificacoes da qualidade

Para que possamos avaliar a performance analitica dos métodos de determinagao
utilizados é necessario definir as especificagoes ou objetivos de qualidade com as quais nos
iremos comparar.

Na escolha das especificagoes analiticas ou objetivos da Qualidade (operacionais)
seguimos o recomendado na Conferéncia de Consenso Internacional de Estocolmo em
1999*%  Ai ficou aceite uma hierarquia de modelos para o estabelecimento dessas
especificagoes, com 5 niveis de opgao devendo utilizar-se, sempre que possivel, o nivel mais
elevado***. Sio eles:
| - Especificagoes que satisfagam situagoes clinicas concretas;

2 — Especificagoes que satisfagam as necessidades gerais clinicas que derivam da variabilidade
bioldgica intra e inter-individual (despiste, diagnostico, seguimento, progndstico e avaliagao
do tratamento);

3 — Recomendagoes de grupos profissionais /de especialistas nacionais, internacionais, locais.
Ex: SEQC, AEFA;

4 - Especificagoes estabelecidas por entidades legislativas (CLIA-USA, Richtlinie-Alemanha) ou
organizadoras de programas de AEQ;

5 — Especificagoes baseadas no Estado da Arte (dados extraidos da AEQ, de Ensaios de

Aptidao, de fabricantes, de publicagoes atuais).

Ha porém, na sociedade cientifica, quem entenda que devera ser o nivel 5 o preferido
e que as especificagoes da qualidade devem ser diferenciadas em requisitos e em objetivos
da qualidade. Tais requisitos estao relacionados com a imprecisao do dia a dia dos sistemas

de medigao, baseiam-se no estado da arte e derivam de diferentes programas de controlos
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interlaboratoriais. Estes requisitos minimos (maximo permissivel para o CV do dia a dia)
devem permitir uma qualidade metroldgica minima aceitavel obtida através da tecnologia
disponivel e a um custo razoavel; devem ser cumpridos por todos os laboratorios clinicos e
devem obter-se por consenso e reavaliar-se todos os 5 a 10 anos. O consenso assim obtido
deve assegurar-se que os LC trabalham tao bem quanto os sistemas analiticos disponiveis do
mercado o permitem* %

Estes requisitos, como especificagoes, podem servir aos governos como declaragao
de minimos que todos os laboratoérios devem cumprir (Ex: CLIA-USA, RiliBAK-Alemanha)
ou ser publicadas como recomendagdes por organizagoes. Podem servir também aos
auditores externos como ponto de referéncia e critérios comuns de harmonizagao.

Todas as especificagoes da qualidade (requisitos ou objetivos) siao dinamicas e
modificaveis no tempo, devido a alteragoes e melhorias metodoldgicas.

Embora todos os niveis sejam reconhecidos pela sua capacidade de serem utilizados
para fixar especificagoes de qualidade, a sua escolha deve comecar, como ficou dito atras, e
pelo consenso de Estocolmo, pelos niveis mais altos sempre que for adequado para o
laboratério ou para a sua utilidade no trabalho diario.

A cada momento o LC estabelecera entao o nivel de risco que esta disposto a aceitar
no envio de um resultado. A escolha implica cumprimento mas também racionalidade e
praticabilidade.

No presente estudo foram selecionadas as especificagoes de nivel 2 (variabilidade
biologica-VB) sempre que estas se encontram estabelecidas. Caso nao existam dados
conhecidos para algumas magnitudes, tomam-se como base as especificagoes de nivel
inferior como as emanadas da CLIA, da QUALAB, ou nos critérios utilizados nos programas
de AEQSO.SI,52,53.

Para os 5 parametros escolhidos a Tabela VI apresenta um conjunto de especificagoes

que seriao adotados como referéncia.
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ETA (%) ET % Tolerancia% TDPA(%)
VB-SEQC CLIA QUALAB RIQAS
Tnl 27,9 - 24 16,9
Mio 26,9 - 30 12,2
a 20 <75 ng/L
BNP ) -
13 27 >=75ng/L -
TSH 38,3 Valor alvo +/-3SD 20 11,9
Valor alvo +/-
HCG
35Db) 24 13,7

Legen da: a) O valor de ET na tabela é para Pro-BNP; b) O valor alvo-CLIA para HCG sera respetivamente para niveis
1,2e3, 37,17%, 23,1% e 15,23%);TDPA — desvio alvo para a avaliagdo de desempenho,

Tabela VI — Especificagdes escolhidas para comparagao.

2.3.3 Conceitos e métricas utilizados

Se algumas formulas de estatistica de CQI sao basicas para qualquer especialista de
laboratorio clinico — Média (M), Desvio Padrao (SD), Coeficiente de Variagao (CV), regras
Westgard (WG) - ja outros conceitos como, imprecisao, inexatidao precisam de ser
clarificados por poderem ter diferentes abordagens conforme cada programa
interlaboratorial.

Recordemos que o CQI se destina a avaliagao continua da fiabilidade do trabalho do
laboratorio (precisao). Ele permite-nos a aceitagio ou rejeicao de séries analiticas e a
avaliagdo do erro aleatdrio ou fortuito, erros estes que nao se podem alterar facilmente e
que afetam individualmente os laboratorios.

Por sua vez a imprecisio mede o grau de dispersao em relagdio a uma média e é
expressa como SD ou como CV**,

Os valores sao obtidos em condi¢oes estipuladas na mesma série (Intra CV -
repetitibilidade) ou em séries diferentes (Inter CV - reprodutibilidade).

No CQI sao também utilizadas, diariamente, as cartas de controlo de Levey-Jennings
e as regras Westgard (WG), baseadas em principios de controlo estatistico do processo na
industria desde os anos 50. Podem escolher-se e adaptar-se conforme os nossos objetivos.
Com elas pretende-se obter uma elevada probabilidade de detegao de erro e uma baixa
frequéncia de falsas rejeigoes de séries. As regras WG podem ser usadas individualmente ou

em combinagio™.
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No ARCHITECT estao ativadas as regras |+/-2 SD e |+/-3SD ocorrendo um aviso
(flag) quando esses limites sao atingidos. Exige, nesse caso, a nossa analise e decisao sobre a
aceitacao ou nao da série e/ou do valor.

No URT, estio ativadas as seguintes regras de rejeicaio e de aviso, para os 5

parametros de urgéncia:

Analyte Heject Bulesz WWarning Rules

CRP, High Senzitivity 1-3= 2-25|243-25|R-4511 2=
Ck-MB Maszs 1-32 2-22|2/3-22[R-4512-%

tMyoglobin -3 -2zl 3-22|R -1 2+

BMHP [Brain Matriuretic...  1-3s 2-28|243-25|R -4 24
Tropanin-l 1-3= 2-28|243-22|R -4 24
Analyte Reect Rules YW arning Rules
hCiG 1-3= 2222/ 3-2:R-4=
T5H 1-3= 2222/ 3-2:R-4=

Figura 8 — Regras Westgard escolhidas e aplicadas no URT.

A participagao em ensaios interlaboratorias e programas de AEQ permite-nos avaliar
a exatidaio - o desempenho do Laboratério para testes ou medigoes especificas,
comparando-a com métodos de outros laboratérios.

A exatidao mede o grau de aproximagao entre o valor médio de um conjunto de
medicdes e o valor verdadeiro (valor de referéncia ou de consenso). E afetada por erros

sistematicos e pode avaliar-se de vérias formas>**":

Bias % = (Média Lab - Média Referéncia)/Média Referéncia *100

A Média de Referéncia diz habitualmente respeito ao grupo com o qual nos
comparamos e que pode ter a mesma metodologia, instrumento e reagente que nos.
O Coeficiente de Variagao relativo é uma estatistica que compara a precisao do

Laboratério com a precisao dos laboratorios de referéncia / grupo de consenso (URT).

CVR = CV Lab/ CV Referéncia * 100

e CVR<I performance aceitavel.
e |<CVR<I,5 performance aceitavel a marginal. Investigar Imprecisdo.
e CVR>I5 performance marginal. Necessita de agiao corretiva.
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O Indice de Desvio Padrio (SDI) mede o “Bias” (erro) do Laboratério em relagio ao

grupo de referéncia/ consenso.

SDI = Média Lab - Média Referéncia/ SD Ref* (ou de consenso)

- 1<SDI< |
I<SDI<I,5 ou—- 1>SDI>-1,5
SDI>1,5 ou SDI <-1,5

performance aceitavel.
performance aceitavel a marginal. Investigar bias (erro).
performance marginal. Necessita de agao corretiva.

O Erro total (ET) é o intervalo maximo que se obtém quando ambas as fontes de

erros (aleatdrios e sistematicos) fazem tender os resultados para o mesmo lado da média.

ET =|Bias % | + z*CV%

Z =233 (p<00l) e Z= 1,65 (p < 0,05)

Habitualmente, quando as especificagdes da qualidade sao baseadas na VB, é mais

usual a inclusao de 95% (p<0,05) da distribuigao.

O conceito e a métrica 6 sigma dizem respeito a uma estratégia de gestao baseada na

medicao sistematica do desempenho do processo, desenvolvendo métodos quase perfeitos.

A medida que o valor de sigma aumenta de | para 6 o nimero de defeitos vai diminuindo e a

estabilidade do método vai aumentando.

Esta métrica permite transformar um conjunto de dados de validagio num unico

valor que pode ser comparado diretamente entre diferentes métodos. Trata-se de um

indicador quantitativo de desempenho do método tal como o ET sendo, no entanto, mais

sensivel que este'®.

Sigma = TEa -

Bias | / CV%
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2.4 RESULTADOS

Dos valores obtidos no primeiro trimestre de 2014 obtiveram-se os resultados

estatisticos que sao apresentados na Tabela VII.

Tnl CQl - IA1 CQl - IA2 CQl - I1A3 AEQ - RIQAS ET

n V] cv V] CV | n V] cv XR Xlab Bias% | IAl 1A2 IA3

jana) | 6 002 2608 |9 761 3,74 |11 3610 2,66 | 0,434 0,424  -2,30 |4534 | 848 | 6,69
janb) |9 008 679 |5 787 239 |5 3597 158 | 0,434 0,424  -2,30 | 13,51 | 6,25 | 4,91
fev 12 0089 542 |14 795 302 |8 3620 315| 0719 0,714 0,70 | 9,64 | 5,69 | 5,89
mar 17 0,080 1658 |14 769 663 |13 3550 534 | 0025 0,028 12,00 | 39,36 | 22,94 | 20,81

S

Mio CQl - IA1 CQl - IA2 CQI - IA3 AEQ - RIQAS ET
n V] CV |n V] CV | n V] cv XR Xlab Bias% | IAl 1A2 IA3
jana) |12 6449 3,77 |9 141,49 2,39 |14 377,67 6,07 | 107,051 107,05 104,30 | 879 | 6,51 | 12,59
janb) |13 76,06 3,20 | 7 13793 288 | 6 350,10 5,74 | 107,051 107,05 104,30 | 7,85 | 7,32 | 12,04
fev 17 7537 3,30 |22 13449 4,75 |13 33850 6,13 | 66,082 66,08 6460 | 7,69 | 10,08 | 12,36
mar 18 72,28 805 |21 137,11 4,73 |20 342,39 3,99 | 102,144 102,14 94,30 | 20,96 | 15,48 | 14,26

BNP CQIl - 1A1 CQIl - IA2 CQI - IA3 AEQ - RIQAS ET

n V] CV |n M CV | n M cv XR Xlab Bias% | IAl 1A2 IA3
jana) | 8 7215 932 |4 38318 731 |9 156890 6,54 - >5000 - - - -
janb) |10 7796 489 |6 362,75 623 |7 157867 1,31 - >5000 - - - -
fev 9 744 453 |13 34351 850 | 8 1480,48 4,72 | 20,174 19,00  -582 | 13,29 | 19,84 | 13,61

mar 12 68,85 7,34 |12 351,60 8,09 |12 1470,60 8,24 | 127,169 123,20 -3,12 | 15,23 | 16,47 | 16,72

CQl - IA1 CQl - IA2 CQI - IA3 AEQ - RIQAS ET
BHCG | n V] CV |n V] CV | n V] cv XR Xlab Bias% | IAl 1A2 IA3
jan 13 438 928 |10 1829 6,75 |10 34490 8,46 | 10,824 10,850 0,24 | 15,55 | 11,38 | 14,20
fev 10 444 620 |12 1874 7,34 | 9 34990 2,87 | 13,790 14,710 6,672 | 16,90 | 18,78 | 11,41
mar 18 4,49 805 |11 1879 654 |17 349.62 3,39 | 252,508 241,300 -4,439 | 17,72 | 15,23 | 10,03

TSH CQI - IA1 CQI - IA2 CQI - I1A3 AEQ - RIQAS ET

n M CV | n V] CV | n M cv XR Xlab  Bias% | IA1 | 1A2 1A3
jan 18 0,68 3,31 |13 4,22 3,83 |13 2162 599 | 0,115 0,114 -0,87 | 633 | 7,19 | 10,75
fev 10 0,68 2,21 |16 4,14 574 |12 22,01 2,92 | 2,067 2,082 0,711 | 4,36 | 10,18 | 5,53

mar 19 0,659 494 |13 4,21 4,69 |16 21,69 4,84 | 14,874 14,240 -4,262 | 12,41 | 12,00 | 12,25

Legenda: n-N¢ de determinagdes; M-Média; CV- coeficiente de variagdo; IA — Programa AEQ de Imunoensaio-RIQAS; IA 1,
2 e 3-1A niveis respetivamente baixo, médio e alto; XR — Média de Referéncia RIQAS; Xlab- Média do Lab; ET-Erro Total;
Notas : Em Janeiro foram utilizados 2 lotes de CQ de nivel | (a- 23550 ; b- 23560).

Tabela VIl — Valores obtidos no Architect e Excel, |1° trimestre 2014.

Quando se utilizaram os valores obtidos pelo URT, obtiveram-se os resultados apresentados

na Tabela VIII.
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TE

Analito L M SD cv Pts SDI CVR Bias% p<0.05 Sigma
Tnl jan @ | Nao foram transmitidos dados do equip p URT
jan ® 2 7,61 0,28 3,74 9 0,36 0,66 2,06 8,22 6,92
3 36,1 0,96 2,66 I 0,14 048 0,77 516 10,2
fev | 0,09 0 5,45 I -0,06 0,55 -0,58 9,58 5,01
2 7,97 0,25 3,11 I 1,21 0,55 6,84 11,97 6,77
3 36,37 1,12 3,08 7 0,27 0,55 1,53 6,62 8,55
mar | 0,08 0,01 17,08 16 -096 1,72 -9,5 37,69 1,08
2 77 0,51 6,64 14 057 1,18 3,21 14,16 3,72
3 35,5 1,89 5,34 13 -0,16 0,96 -0,88 9,69 5,06
Mio jan @ | Nao foram transmitidos dados do equipamento para URT
jan ® 2 140,8 3,35 2,38 9 -1,01 0,39 -6,1 10,02 8,75
3 375,4 25,63 6,83 14 -0,73 0,84 -5,89 17,16 3,08
fev | 75,19 3,38 4,5 13 -0,77 0,85 -4,06 11,48 5,08
2 136,1 3,37 2,47 16 -1,53 041 -9,25 13,33 7,14
3 337,9 20,45 6,05 I -1,89 0,75  -153I 25,3 1,92
mar | 72,24 5,99 83 17 -1,48 1,57 -7,82 21,51 2,3
2 136,9 7,01 512 18 -1,44 0,85 -8,67 17,11 3,56
3 343,9 12,18 3,54 19 -1,7 044  -13,79 19,63 3,7
BNP jan ¥ | Nao foram transmitidos dados do equipamento para URT
jan ® 2 383,2 28,01 7,31 4 0,79 1,06 5,48 17,54 2,17
3 1595 62,48 3,92 9 -0,07 0,61 -0,46 6,92 4,84
fev | 74,03 3,37 4,56 8 -029 0,64 -2,07 9,58 4,24
2 3433 30,49 8,88 12 -08 1,28 -5,51 20,17 1,78
3 1498 51,94 3,47 7 -1,01 0,54 -6,48 12,2 3,73
mar | 68,86 5,05 7,34 12 -1,26 1,04 -89 21,01 1,7
2 351,6 28,47 81 12 -046 1,17 -3,21 16,57 2,24
3 1471 121,2 8,24 12 -1,28 1,28 -8,22 21,82 1,36
BHCG | 431 0,35 8,09 7 021 065 256 15,92 428
2 18,51 1,45 7,82 7 1,08 1,02 83 21,2 1,89
3 340,2 11,1 3,26 6 0,68 0,64 3,44 8,82 3,62
fev | 4,5 0,2 4,34 6 0,57 0,35 7,05 14,22 6,93
2 18,81 1,51 8,03 10 1,31 1,04 10,06 23,31 1,62
3 349,1 11,38 3,26 7 1,21 0,64 6,14 11,52 2,79
mar | 4,05 0,57 14,06 8l -0,3 1,13 -3,78 26,98 2,37
2 17,61 1,7 9,68 64 0,4 1,26 3,05 19,01 2,07
3 339,9 26,66 7,85 70 0,66 1,55 3,33 16,28 1,52
TSH ., I 0,68 0,02 3,46 T 00l 054 006 5,77 6,82
2 4,22 0,06 1,32 0,04 024 0,25 2,42 17,78
3 21,11 1,32 6,25 -0,76 1,08 -4,41 14,72 3,09
fev | 0,69 0,02 2,4 8 023 037 1,48 5,44 9,27
2 4,13 0,22 5,45 14 -0,35 0,98 -1,94 10,93 3,99
3 22,06 0,72 3,26 9 -0,02 0,56 -0,1 5,48 7,24
mar | 0,67 0,03 4,07 86 -0,16 0,63 -1,01 7,72 5,58
2 4,19 0,19 4,61 73 -0,06 0,83 -0,32 7,93 5,07
3 21,79 1,9 8,72 74 -0,23 1,5 -1,32 15,71 2,57

Legenda: L-level, M-média, Pts-Pontos.

Tabelas VIl — Valores obtidos e tratados estatisticamente pelo URT, |° trimestre 2014.
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A partir destes resultados preliminares passou a usar-se apenas o programa URT no
tratamento estatistico dos valores obtidos.
Por sua vez, o desempenho global do teste passou a ser avaliado de forma

cumulativa, extraindo apenas os resultados médios do semestre (indicadores semestrais).

Analito L M SD CV Pts SDI CVR Bias% TEp<0.05 Sigma| EE
Tnl I 008 00l 19 68 -073 1,19 7,34 26,92 1,73
ng/mL 2 758 04 525 64 0 0,93 0 8,66 531 27,9
3352 162 459 61 -069 089 3,57 1,14 53
Mio | 745 68 916 8  -103 176 -5,38 20,5 2,35
ng/mL 2 136 518 38 87  -139 06 -874 15,01 478 30
3 348 198 57 93 -3 063 11,7 21,14 2,66
BNP I 727 59 812 62 -0,55 1,14 3,92 17,32 2,15
pg/mL 2 346 369 107 63 069 IS5 -4,87 22,49 1,54 27
3 1509 103 68 62  -08 106 -5,57 16,84 2,03
hCG | 404 062 152 72 -031 123 -3,89 29,03 2,18
L 2 177 1,63 923 54 047 12 3,59 18,82 211 3sD
3340 177 52 63 065 102 3,29 11,86 2,30
TSH I 066 003 433 88 0,4 0,68 2,54 9,68 4,89
Wu/mL 2 411 018 443 67 042 08 2,32 9,63 483 383
3212 114 535 77 -065 092 3,78 12,61 3,72

Tabela IX — Valores acumulados dos 5 parametros de urgéncia, |° semestre 2014.

Analito L M SD CV Pts SDI CVR Bias% TEp<0.05 Sigma| EE

CEA I 2,76 022 7,87 49 0,01 0,77 0,13 13,11 3,12
ng/mL 2 184 LI 597 52 053 103 -308 12,93 362 | 2470

3 435 226 519 29 051 09  -2,94 1,5 419

PSA, Total I 028 0,0l 3,65 53 0,75 056  -4,89 10,92 7,86
Hgll 2 406 019 463 56 076 086 -4l 11,74 638 | 330

3169 071 421 31 -063 07  -375 10,7 7,09

CA 15-3 I 204 097 475 48 -0,2 079  -1,17 9,01 4,13
UmL 2 538 383 711 49  -003 09 -02I 11,95 289 | 2080

3 114 123 108 18 -0 183  -0,56 18,33 1,88

CA 19-9 I 183 247 13,5 50 -0,22 0,9 3,25 25,53 3,18
UmL 2 121 145 12 52 037 123 362 23,41 355 | 4620

3379 216 569 I8 098 066 839 17,79 6,64

CA 125 I 43,1 2,14 497 48 0 0,78 0,03 8,23 7,12
umL 2 117 6lIs 527 49 001 077  -0,09 8,79 6,7 35,40

3 281 162 575 I8 034 1,18 168 1,17 5,86

PSA, Free I 0,18 0,0l 43 24 -005 063 -0,38 7,47 471
ug/l 2 278 021 741 22 02 1,78 1 13,33 1,54 3sD

3125 06l 48 22 04l 085 232 10,31 3,04

Tabela X — Estatisticas obtidas para testes de Marcadores Tumorais, |° semestre 2014.
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Analyte L M SD CV Pts SDI CVR Bias% TEp<0.05 Sigma| EE
Ferritin 1 267 19 742 64 053 1,33  -2,97 15,2 1,88
ng/mL 2 181 868 48 61  -039 099  -19 9,81 313 | 1690
3 419 228 545 38 -016 09  -0,99 9,98 2,92
Folate 1 288 028 976 49 081 069 -11,4 27,54 2,83
ng/mL 2 104 113 109 47 041 113  -3,93 21,9 3,22 | 39.00
3 154 18 12 27 -083 137  -7,29 27,16 2,63
Insulin 1 271 071 263 56 0,38 0,65 1,52 5,86 11,91
uu/mL 2 605 241 399 54 023 112 08 7,38 805 | 3290
3 152 627 412 31 011 121 037 7,16 7.9
T3, Free 1 347 028 811 55 009 091 -0,78 14,15 2
pmollL 2 749 036 476 53 002 088 0,09 7,93 356 | 1700
3 135 065 482 30 011 069 0,74 8,69 3,37
T3, Total 1 1,22 007 553 52 0,03 0,77 0,2 9,33 1,63
nmolL 2 229 009 399 53 019 074 -1,02 7,62 205 | 922
3 353 011 315 32  -003 053 -0,19 5,38 2,87
T4, Total 1 81,9 427 521 62 636 491  -6,75 15,35 0,04
nmolll 2 113 7,71 681 57  -164 1,386 6 17,23 0,14 6,96
3 217 256 11,8 28 -1,2 73  -1,93 21,36 0,43
Vitamin B12 1 201 23 792 53 0,7 0,85 6,54 19,6 3,06
pg/mL 2 487 289 593 52 034 077 265 12,44 465 | 30STY
3 631 344 545 30 041 071 313 12,12 48
T4, Free 1 13,7 044 3,19 55 2,17 0,97 7,14 12,4 0,29
pmolL 2 258 138 536 51 029 138 1,14 9,99 129 | 805
3 607 916 151 34 0,24 1,4 2,64 27,56 0,36
Prolactin 1 758 033 421 24 1,14 0,93  -517 12,11 5,76
ng/mL 2 193 101 524 22 -15 105  -7,43 16,07 42 | 2940
3 404 221 546 24 176 112  -856 17,57 3,82
Testosterone 1 301 016 543 27 0,05 0,87 0,33 9,29 2,44
nmoll 2 172 1,09 635 24 056 115  -3,08 13,56 166 | 13.60
3 348 071 205 29 -058 036 -3728 6,66 5,04
Estradiol, E2 1 192 178 925 28 0,15 0,93 1,52 16,78 2,78
pmollL 2 99 27,7 278 25 008 084 027 4,86 968 | 272
3 1860 436 234 28 021 065 -0,75 4,61 11,29
LH 1 375 027 716 24 0,01 1,35  -0,06 11,87 3,89
muimL 2 157 155 9,8 21  -007 19  -035 16,56 2,8 27,9
3 494 343 694 22 006 1,37 0,3 11,75 3,98
FSH 1 641 028 433 19 1,1 0,95  -4,98 12,12 3,75
UL 2 17 076 446 19 08 095 -413 11,5 382 | 2120
3 337 164 487 19  -138 104  -643 14,47 3,03
Cortisol 1 887 3,79 427 29 -1,11 061  -7,75 14,79 5,17
nmolL 2 505 255 504 27 0,8 121 -343 11,74 5,23 29,8
3 754 31,5 418 15  -0,68 097 -2,94 9,83 6,43

Tabela XI — Estatisticas obtidas para testes hormonais e de quimica hematologica,

|°semestre 2014. (Nota: a) A EE para vit. BI2 é para Sangue Total (ST) por nao se
conhecer para Plasma).




2.5 DISscUsSAO E CONCLUSOES

Ao finalizar este trabalho, sao apresentadas algumas conclusoes relacionadas com os
objetivos inicialmente enunciados.

- Quando analisados os resultados preliminares do |° trimestre, verificamos que a
Tnl, apresenta uma imprecisao superior ao desejado para niveis baixos, correspondentes ao
risco de evento cardiaco (0,012 a 0,3 ng/mL). Por vezes apresenta, mensalmente, um ET
superior ao desejado pelo que, este teste, devera ser seguido com mais cuidado de forma a
atingir-se a meta desejada. A especificagao ou indicador analitico pode também ser
repensado e alterado para imprecisao (em vez de ET) se a nossa prioridade é detetar o erro
aleatorio.

Os restantes parametros apresentam um ET inferior ao ETA.

Todos os objetivos de desempenho analitico foram considerados bons, com base na

média do ET, para os 5 parametros de urgéncia quando analisado o |° semestre.

- Ao alargarmos este estudo a outros parametros verificimos que a nossa
performance nem sempre € a desejavel; alguns testes carecem de um acompanhamento
especial e de agoes corretivas como é o caso da T4 Total e T4 Livre em que o ET é muitas

vezes superior ao ETA.

- Quanto aos valores de sigma obtidos verificamos que, de uma forma geral, ficam
aquém do desejado quando considerado nivel minimo: 3. Contudo, como o indicador
preferencial escolhido foi o ET deixaremos para um futuro, se oportuno, a analise de valor
sigma como meta. Para ja obtemos com ele apenas o conhecimento histérico do nosso

desempenho a fim de nos podermos comparar com os nossos pares.

- Os resultados obtidos e tratados pelo programa URT siao sobreponiveis aos
arquivados nos equipamentos ARCHITECT e tratados estatisticamente com Excel. Pequenas
diferengas tém a ver com a aceitagdo ou rejeicao de valores ser diferente conforme as
regras WG utilizadas e com as especificagoes escolhidas.

Por ser mais pratico e menos trabalhoso, este programa facilita-nos o processo de

monitorizacao dos indicadores escolhidos.
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- A constituicao de um histérico, mormente nos parametros que nos exigem maior
acompanhamento, permitira uma monitorizagao anual ou bianual mais eficiente dos nossos
indicadores. Tal periodicidade podera ser ajustada as necessidades de cada teste. A par da
avaliagao diaria da imprecisao e periddica da exatidao poderemos, em tempo real, seguir o
desempenho global dos nossos métodos.

O conhecimento desse historico permitir-nos-a também repensar programas de AEQ

e sua periodicidade.

- A partir da nossa experiéncia, responsaveis de outras areas poderao envolver-se na
implementagao de indicadores analiticos comegando por identificar processos, obter e

determinar formulas de calculo, responsaveis e frequéncia de analise.

2.6 PERSPETIVAS FUTURAS

Mesmo com propostas nacionais diferentes ao longo do tempo, a aposta na qualidade
pode comegar e passar pela implementagao de um sistema da qualidade baseado na melhoria
continua e nos pontos comuns aos referenciais possiveis. Aproveitando o que cada um tem
de melhor ou mais completo, de acordo com a estratégia do nosso servico e hospital,
continuar-se-a a confrontar esses referenciais e metodologias aproveitando cada um deles
até que algum se constitua o referencial base.

Nao sendo o desejavel mas sendo o possivel ha que priorizar aspetos a melhorar e
fazé-lo parcelar e periodicamente conforme a atividade laboratorial o vai permitindo. No
final, e quando o referencial se constituir op¢ao a seguir e a certificagao/acreditagao for o
objetivo estratégico a curto prazo, esses aspetos serao interligados, integrados e adaptados
de forma a se conseguir e completar o SGQ desejado.

Também na escolha de indicadores de desempenho analitico, e enquanto a
harmonizagao inter-pares nao é conseguida, deveremos dedicar-nos a eleger os prioritarios
e respetivas metas.

Ao estabelecermos indicadores analiticos podem escolher-se objetivos transversais as
varias areas laboratoriais (que nao imunoquimica) sendo que, para testes quantitativos
poderao ser definidos indicadores do processo como os que neste trabalho foram

contemplados (ET, Sigma, CV) ou outra especificacao definida pelo proprio AEQ. Assim
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sendo e servindo de exemplo pratico pretende-se, com este trabalho, tornar mais facil a
adesao dos profissionais a esta metodologia alargando-a a outras areas de atividade ou
processos laboratoriais e potenciando a sua monitorizagao.

Ao definir-se o nivel de qualidade que se pretende conseguir (especificagio da
qualidade analitica) é possivel pensar em redesenhar um protocolo de CQI com regras,
limites e numero de controlos por série capazes de otimizarem os avisos quando a
prestacao ultrapassa a especificagao da qualidade pretendida o que se traduz na eficiéncia do
processo analitico, com redugao efetiva dos custos associados ao CQI.

E nesta redefinicio de regras de controlo, bem como na anilise de dados, de
tendéncias e no calculo estatistico desse controlo, que um programa comercial para a sua
gestao apresenta mais valias inquestionaveis pelo que devera, sempre que possivel, ser
utilizado. A gestao do CQI e da garantia da qualidade torna-se mais eficiente facilitando o
processo de monitorizagao dos indicadores escolhidos.

Conhecendo o histérico do Laboratorio, relativo aos resultados de imprecisao e
exatidao poderemos, racionalmente, repensar alternativas de programas de AEQ e respetiva

periodicidade melhorando, o custo/beneficio da utilizagao destes programas.

A qualidade continuara a ser nao apenas uma forma de trabalhar mas também uma

forma de pensar...
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