Estados Unidos e Brasil:
Um paralelo no dia-a-dia dos laboratérios

Nos Estados Unidos, para que um laboratério de patologia clinica e anatomia
patolégica possa prestar servicos, é necessdrio atender a regulamentacéGo perante
o6rgdos especificos do governo americano. Um laboratério acreditado pelo programa
de acreditacdo de laboratérios do CAP (College of American Pathologists), denomi-
nado LAP (Laboratory Accreditation Program) é reconhecido pelos demais organismos
certificadores. No entanto, o governo seleciona aproximadamente 5% dos laboratérios
acreditados pelo LAP/CAP para validagdo do processo e os inspeciona outra vez. Ja
no Brasil a avaliagdo Unica ndo é considerada e o laboratério é submetido a diversas
inspecoes. Nos dois paises, a capacitagdo profissional € um investimento que os labo-
ratérios fazem pensando na qualidade do atendimento, na seguranca do paciente, na
seguranca dos colaboradores e no autocrescimento. Nos Estados Unidos os resultados
dos exames sdo preferencialmente entregues ao médico que os solicitou. Em casos
excepcionais, os resultados podem ser entregues diretamente ao paciente. No Brasil
o paciente sempre tem o direito de receber os resultados dos seus exames.

Estas e outras diferencas e semelhancas s@o descritas aos leitores do Qualifique
pela Farmacéutica Bioquimica Ivana Pereima, inspetora do LAP/CAP e auditora do
PALC/SBPC que durante 12 anos atuou no setor de Qualidade do Laboratério Santa
Luzia, em Florianépolis e, hd dez meses, é a Gerente da Qualidade e Seguranca do
Paciente do Northwest Clinical Laboratory, em Washington, EUA.

Entrevista completa nas pdginas 2 e 3.
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Semelhancas e diferencas entre laboratoérios
nos Estados Unidos e no Brasil

A Farmacéutica Bioquimica lvana Pereima foi Gerente da Qualidade do Laboratério Médico Santa Luzia, em Florianépolis, por 12 anos.
Durante este periodo, coordenou o processo para obtencéo da Acreditacdo do laboratério pelo CAP - Programa do College of American
Pathologists, denominado LAP — Laboratory Accreditation Program, assim como a Acreditacdo pelo Programa da Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/ Medicina Laboratorial - SBPC/ML, denominado PALC — Programa de Acreditacao de Laboratérios Clinicos. Contribuiu
também para o processo de obtencdo da Certificacdo do Sistema da Qualidade do Santa Luzia pela Norma ISO série 9000.

Como inspetora do LAP/CAP e auditora do PALC / SBPC, recebeu um convite para trabalhar como Gerente da Qualidade e Seguranca
do Paciente no NWCL - Northwest Clinical Laboratory, laboratério de patologia do Northwest Hospital & Medical Center, em Seattle,
Washington (EUA), onde estd desde o més de abril de 2008. Com base em sua rica experiéncia em regulamentacéo, fiscalizacdo e
relacionamento entre laboratérios e piblicos estratégicos, lvana traca um paralelo entre a realidade dos dois paises.

Quais as principais diferencas na atuacdo
do governo como érgao normatizador e fis-
calizador nos Estados Unidos e no Brasil?

Nos Estados Unidos, para a abertura e
funcionamento de um laboratério clinico, é
necessdrio que seja comprovado o cumpri-
mento de critérios especificos. As instituicoes
devem ser regulamentadas pelo CMS (Cen-
ters for Medicare and Medical Services), que
é um 6rgdo do Departamento de Saude
do Governo Federal. A Lei CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments),
de 1988, é a lei federal que regulamenta
e especifica os requisitos de qualidade e a
seguranca do paciente a serem atendidos
pelos laboratdrios clinicos. Todos os labo-
ratérios nos Estados Unidos devem cumprir
os requisitos previstos nesta lei.

No Brasil, o Ministério da Salde, por meio
da ANVISA (Agéncia Nacional de Vi-
giléncia Sanitdria), em conjunto com as
Vigiléncias Sanitdrias estaduais e municipais,
regulamentam e fiscalizam os laboratérios
clinicos. A Resolugé@o da Diretoria Colegiada
— RDC N°302 de 2005 - é o documento
que especifica os requisitos minimos a serem
seguidos.

Laboratérios Hospitalares nos Estados Unidos
usualmente sGo inspecionados e acreditados
pelos trés principais érgdos: (1)Joint Com-
mission (JC), que atua em todos os departa-
mentos do hospital, inclusive no laboratério;
(2) Laboratory Accreditation Program (LAP)
/ College of American Pathologists (CAP); (3)
Departamentos de Satde do Estado. Labo-
ratérios comerciais (que ndo pertencem a
instituices hospitalares) sdo inspecionados e
acreditados pelos Departamentos de Sadde
do Estado e LAP/CAP

Quando o laboratério é acreditado pelo
LAP/CAPR a Joint Comission e os Departa-
mentos de Satide do Estado s@o notificados e
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normalmente pratica-se o “deemed status”,
ou seja, a acreditagdo é reconhecida tanto
pela Joint Comission como pelos Departa-
mentos de Saude de cada estado.

E importante ressaltar que hd cerca de
12 mil laboratérios clinicos nos Estados
Unidos e mais de 50% deles s@o acredi-
tados pelo LAP/CAPR O governo seleciona
aproximadamente 5% dos laboratérios
acreditados pelo LAP/CAP para validagdo
do processo, reinspecionando-os.

No Brasil, o processo de reconhecimento
do selo dado por um érgdo certificador
ou acreditador ndo é praticado. Um
laboratério clinico pode ser inspecionado
por diversos 6rgdos como certificadoras
ISO, INMETRO, PALC/SBPC, DICQ/SBAC,
ONA, ANVISA e o préprio LAP/CAP (caso
seja opcdo do laboratério a obtencdo das
referidas certificacdes) e cada inspegdo é
independente, ou seja, o “deemed status”,
jG comentado, ndo é observado.

Existe também a integracdo entre os
servicos de patologia clinica e anatomia
patolégica, garantindo maior seguranca
ao paciente...

Nos Estados Unidos, diferente do Brasil, os
laboratérios tém como diretor médico um
médico patologista com certificagéo tanto
em patologia clinica, quanto em anatomia
patoldgica. Se o laboratério oferece servigos
nas dreas de patologia clinica e de anato-
mia patoldgica, o patologista correlaciona
os achados e libera um Gnico diagndstico.
E o que ocorre, por exemplo, quando o
médico solicita o exame “bone marrow”
(considerado um Unico exame). No Brasil
o equivalente seria “bidpsia de medula 6s-
sea e mielograma”. Dois exames, portanto,
sdo solicitados. Laboratérios diferentes
e independentes (anatomia patoldgica

e patologia clinica), na grande maioria,
realizam os exames isoladamente e os
achados acabam ndo sendo correlacionados.
Os laboratérios liberam seus respectivos
laudos, sem comunicacdo entre si. Nos
EUA mais de 90% dos patologistas sdo certi-
ficados tanto em patologia clinica, como em
anatomia patoldgica.

Como vocé percebe a questdo da capaci-
tacdo dos profissionais em laboratorios nos
dois paises?

Vejo o Brasil, assim como os Estados Unidos,
investindo e crescendo muito neste quesito,
até mesmo pelas exigéncias de certificagdo
ISO 9000 e pelos programas de acreditagéo.
A capacitagdo profissional é um investimento
que os laboratérios geralmente fazem, princi-
palmente aqueles que verdadeiramente s@o
comprometidos com a qualidade. Neces-
sariamente ndo sdo os maiores, mas os que
realmente se preocupam com a seguranca
do paciente e do colaborador.

Ivana Pereima



Nos EUA, a peculiaridade estd no fato de
que, em adicdo a formagdo académica
do Medical Technologist (equivalente a
formagdo académica do bioquimico ou
do biomédico), o profissional deve prestar
e passar no exame dado pelo Conselho
Profissional — American Society of Clinical
Pathology (ASCP). Estes profissionais, em
geral, ocupam posigdes de lideranga ou
cargos estratégicos dentro do laboratério
clinico que atuam.

Nos Estados Unidos, mais de 99% dos re-
sultados somente sdo entregues ao médico
que os solicitou e, com raras excegdes, ao
paciente, podendo ser tanto no formato
fisico, como eletrénico. A razGo da entrega
do laudo ao “doutor” reside no fato de que
os pacientes, na grande maioria, sdo leigos
em medicina laboratorial e ndo detém a
competéncia de interpretar e analisar a
significancia clinica dos achados labora-
toriais para a realizacdo do diagnostico
clinico. E fato também que o paciente pode,
a qualguer momento, ter acesso aos seus re-
sultados, o que normalmente ocorre apés a
aprecia¢do do médico, durante seu retorno
a consulta médica, por exemplo.

No Brasil o paciente tem o direito de
receber primeiramente os resultados dos
seus exames e o processo tem o fluxo
diferente. O médico que solicita o exame
tem acesso ao resultado somente quando
o paciente o entrega durante seu retorno
a consulta médica.

Qutra consideracdo interessante é que
muitos consultérios médicos nos Estados
Unidos possuem seus préprios coletadores,
facilitando e minimizando idas e vindas do
paciente, do consultério ao laboratério e
do laboratério ao consultério médico. Os
materias biolégicos colhidos sGo trans-
portados ao laboratério por meio de
courriers ou sistemas de transporte do pro-
prio laboratério. O paciente apenas retorna
a consulta quando o médico jé recebeu os
seus resultados.

Minha experiéncia baseia-se em laboratérios
que possuem alguma acreditacdo, nacional ou
internacional. Principalmente em laboratérios
da América Latina, o valor “fidelidade” é
muito marcante. Evidencia-se que o indice de
rotatividade nestes laboratérios é bem menor,
o que parece ser melhor quando comparado
com o indice de laboratérios americanos.

Os colaboradores permanecem num
mesmo laboratério por muitos anos.

Nos Estados Unidos, o indice superior de
rotatividade, na grande maioria, deve-se ao
fato de que os americanos mudam-se com
frequéncia, por diversos motivos: sociais,
melhores propostas de trabalho, problemas
com adaptacgdo climdtica etc. A rotatividade
de profissionais de laboratério é em torno
de 20 a 25%.

Nos Estados Unidos o médico patologista
(diretor médico do laboratério) interage
constantemente com os médicos que
solicitam os exames. Duvidas ou ques-
tionamentos relacionados aos exames
sdo normalmente discutidos de “doutor
para doutor”.

No Brasil, dependendo do grau de necessi-
dade, o médico patologista também interage
ativamente, mas os andlistas clinicos treinados
e capacitados também o fazem.

Tanto nos Estados Unidos quanto no Brasil, o pa-
ciente avalia o laboratério penas pela qualidade
do atendimento, ou seja, ele avalia apenas as
fases pré-andlitica e pds-analitica do processo.
A razdo é que ele desconhece e ndo tem
acesso aos procedimentos de avaliagdo da
acurdcia de um resultado laboratorial, da
metodologia selecionada e aprovada pelo
laboratério para a execugdo de um teste, da
sensibilidade e especificidade de um teste,
entre outros requisitos relacionados & fase
analitica do processo.

" A Lei CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments), de 1988, foi a primeira
lei federal a regulamentar a qualidade e a seguranca do paciente. Todos os laboratorios
nos Estados Unidos devem cumprir os requisitos previstos na Lei CLIA.

A CLIA é administrada pelos centros de servicos médicos e sistemas de seguro de
saude — CMS (Centers for Medicare and Medical Services) —uma Agéncia do Departamento
de Saude dos EUA — HHS (Department of Health ad Human Services).Os laboratérios
devem estar regulamentados pelo CMS para a prestac@o de servigos de satde.

O FDA (Food and Drug Administration), outra agéncia do HHS, administra as secoes
da CLIA que pertencem a classificagdo de testes. Os Centros para Prevenc@o e Controle
de Doencas — CDC (Centers for Disease Control and Preventation), uma terceira agéncia
do HHS, mantém interesse ativo na CLIA. Desde que as regulamentacoes CLIA tém sido
submetidas a numerosas modificagées através dos Ultimos anos, os laboratérios também
tém constantemente se adaptado as regulamentagdes atualizadas.

" A Lei CLIA inclui requisitos administrativos, técnicos e relacionados a gestdo da quali-
dade. Ela contempla também provedores de ensaio de proficiéncia e determina limites de
variacdo dos resultados em ensaio de proficiéncia, assim como critérios de desempenho
para manter um exame na rotina.

A RDC302/2005 (Regulamento Técnico para o Funcionamento de Laboratérios
Clinicos) foi elaborada e é mantida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria), com foco na redugdo de risco da satde do colaborador e do paciente.
Aplicdvel em todo o territério nacional, este regulamento contempla laboratérios
clinicos (andlises clinicas e patologia clinica) e citopatologia e ndo inclui requisitos
relacionados a gestdo da qualidade. N@o hd ainda um regulamento similar para
laboratérios de anatomia patoldgica.

Existem outros regulamentos aplicaveis a laboratérios, com temas especificos
como o de residuos (RDC306/2004), de projetos fisicos (RDC50/2002) e de Hemo-
terapia (RDC153/2004). Os Centros de Vigilancia Estatuais e Municipais, responsdveis
por inspecionar os laboratérios quanto ao cumprimento da RDC302/2005, podem
determinar também requisitos mais rigidos, conforme julgar necessdrio. Neste caso
elaboram regulamentos e/ou roteiros de inspecdo locais mais amplos.



De 27 a 30 de
novembro, no Pa-
namd, represen-
tantes dos paisesdas
Américas se reuniram
para a IV Assembléia
da RILLA. A
ControlLab, repre-
sentada por Vanessa
Almendra, Gestora de
Servicos, apresentou
os resultados do en-
saio de proficiéncia
de Alimentos, desen-
volvido especialmente
para os laboratérios membros via REBLAS/ANVISA durante
o ano de 2007, e discutiu com o grupo o desempenho geral,
as dificuldades e os pontos positivos dos resultados.

Grupo do evento em jantar

de confraternizacao

A RILLA — Rede Interamericana de Laboratérios de Andlises
de Alimentos - redne 32 paises da América do Sul, Central e
do Norte, com a miss@o de promover a qualidade dos alimen-
tos, proteger a saude do consumidor e facilitar o comércio.
Entre seus objetivos estdo: desenvolver sistemas de gestdo
da qualidade, harmonizacdo de metodologias e cooperagdo
técnica-cientifica entre os paises membros da rede.

Havana/Cuba, em 31/3/2009
http://www.alapac2009.com/

Darley Harbour/Sidney/Austrdlia, em 13/3/2009
www.rcpa.edu.au/pathologyupdate2009

Campos do Jordao/SP em 25/4/2009
www.api2009.com.br

Rio de Janeiro/RJ, em 14/5/2009
www.riovet.com.br

Havana/Cuba, em 18/5/2009
www.hematologia2009.com
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O Hemo 2008, organi-
zado pela SBHH e CBH,
destacou-se pela elogia-
da programacgao cientifi-
ca que manteve as salas
de conferéncias e mesas
redondas lotadas por

aproximadamente qua-
tro mil congressistas, dos ~ Meria do Carme (Hemeopel, Yondeje (Hemape).
Adriana Lopes (Contrallab), Ratasl Lepes
{Contrellab) & Iraci [Hemapa),
am visila oo estende da CentrolLab

dias 7 a 10 de novem-
bro, em Séo Paulo.

Uma das novidades do evento foi a consolidagdo da fusédo
entre a Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia
(SBHH) e o Colégio Brasileiro de Hematologia (CBH) que
deu origem a Associacdo Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia (ABHH).

A ControlLab, parceira da SBHH no controle de qualidade para
hemoterapia, esteve presente e recebeu usudrios do programa
que prestigiaram a empresa levando interessados em ingres-
sar no programa e aproveitaram para conhecer pessoalmente
a equipe e pontuar as qualidades do servigo. A equipe teve
atividade intensa na feira explicando o funcionamento do
programa, compartilhando conhecimento sobre as melhores
praticas de controle de qualidade e realizando o jogo da quali-
dade para distribuicdo da bolsa Recicle.

Séo Paulo /SP em 2/6/2009
www.hospitalar.com.br
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O consultor americano Clayton Christensen, professor da
Universidade Harvard e ph.D. em Economia, é uma das
maiores autoridades mundiais em uma importante questao
dos dias de hoje: a inovacdo. Ele criou conceitos que
revolucionaram o modo de administrar de vdrias empresas e
tornou-se bastante requisitado por algumas das maiores
instituicbes do mundo. Autor de cinco premiados
best-sellers, em suas obras sempre sGo abordadas a
criagdo de uma organizacdo que propicie o crescimento
de ruptura.

Segundo Christensen, na inovacdo de ruptura uma nova
empresa pode entrar no mercado focando huma pequena
parcela de clientes ja atendidos por um concorrente
estabelecido, ou um novo mercado pode ser criado.
Este ird concorrer com o ndo-consumo, oferecendo o
produto a novos consumidores. Para Christensen, os princi-
pios das finangas fazem com que os profissionais estudem
apenas os custos marginais e decidam em func@o deles.
Porém, é importante saber reinventar a gestdo do negé-
cio, pois quem ndo seguir essa trilha vai sumir do mapa.

Recentemente, Clayton Christensen langou, em parce-
ria com outros autores, “Inovagdo na Gestdo da Saude
— A receita para reduzir custos e aumentar a qualidade”,
publicado no Brasil em dezembro passado pela editora
Bookman. Nesta obra sGo abordados os principios da
inovagdo de ruptura a um setor que estd desesperado
em busca de solugdes para a sua sobrevivéncia: a
assisténcia a saude.

Com tecnologias de ponta e alternativas orientadas
ao consumidor, os autores buscam demonstrar para
empresas, seguradoras e profissionais na drea da sadde
como reduzir custos, melhorar a assisténcia e ajustar o
processo, beneficiando empresas, médicos e pacientes.

O sistema de salde é examinado do ponto de vista
empresarial, politico e técnico e, em suas mais de 400
pdginas, algumas saidas sdo sugeridas para se chegar a uma
solucdo eficiente no tripé qualidade, redugdo de custos e

acesso a assisténcia médica. Um dos maiores desafios
para o futuro da humanidade.

Segundo Christensen, os americanos enfrentam hoje
uma série de problemas em seu sistema de sadde, como
o crescimento dos gastos com a assisténcia médica que
supera o da economia como um todo. Como conseqiién-
cia, uma porg¢do cada vez maior de pessoas ndo dispde de
assisténcia adequada a satde. A solugdo para estes e outros
problemas estaria em propor um sistema mais competi-
tivo e orientado ao consumidor, na busca pela inovacdo
para reduzir os custos e melhorar a qualidade e acessibi-
lidade a saude.

Qualifique é uma publicacao trimestral da ControlLab destinada a laboratérios clinicos, veterindrios e de hemoterapia Cm'@
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Pesquisa de

Todos os anos a ControlLab realiza uma pesquisa com os clientes para
avaliar seus servicos. Com base nas sugestdes e criticas recebidas,
melhorias sdo estudadas e implementadas. A pesquisa de 2008 foi
encaminhada para os usudrios do controle de qualidade clinico,
veterindrio e de hemoterapia; do programa de indicadores laboratoriais e
do servico de calibragdo de instrumentos. No total, 591 respostas foram
recebidas, além de 35 comentdrios diversos incluindo elogios, sugestoes e
reclamacées. Cada um destes foi analisado e respondido individualmente.

A pesquisa quantitativa dos servicos (Controle de Qualidade, Indi-
cadores e Calibragdo) baseou-se na escala Servqual para avaliar os
quesitos considerados relevantes pelos usudrios quanto & idealidade.
Os questiondrios ilustrados e o boletim Qualifique foram avaliados em trés di-
mensodes: satisfagdo, fidelizagdo e recomendacdo. Duas perguntas adicionais
quantificam as razdes para ser cliente ControlLab e como ¢ classificada a relagdo
da empresa com seus clientes.

O nivel geral de satisfagGo com os servigos foi alto, em torno de
90%, com todos os quesitos avaliados como ideal ou acima do ide-
al, conforme resultado estratificado nos graficos 1, 2 e 3. Nestes, os
quesitos foram ordenados conforme o nivel de importdncia designado
pelos usudrios.

Em Controle de Qualidade, os quesitos mais bem avaliados pelos cli-
entes foram: a facilidade de uso e entendimento do sistema online; o
cumprimento do servico prometido; os questiondrios llustrados para
educacdo continuada; a disposicdo e educa¢do da equipe para
auxiliar o cliente; a contribuico para a melhoria técnica do laboratério e a
experiéncia e competéncia técnica da ControlLab. Estes dois
ultimos também foram considerados pelos usudrios os itens mais
importantes da pesquisa.

Em Indicadores Laboratoriais, merecem destaque: a experiéncia e
competéncia técnica da ControlLab; o cumprimento do servico prometido e a
disposicdo e educacdo da equipe para auxiliar o cliente.

Finalmente, em Calibracdo de Instrumentos, os clientes demonstraram
nivel geral de satisfacdo com o cumprimento do servico prometido; a
experiéncia e competéncia técnica da equipe do Laboratdério; o conhecimento da
equipe para esclarecer duvidas dos clientes e a disposi¢do e educacdo da equipe
para auxiliar o cliente.

A ControlLab é escolhida pelos clientes por trés razées principais: confianga, referén-
cia no segmento e pelos seus reconhecimentos, como mostra a tabela 1. Sua relagdo
com os clientes se destaca por produc@o de conhecimento, assessoria, orientagdo
e seguranca, apontado por 50% dos respondentes. Em seguida vem participacdo,
cooperacdo e transparéncia, conforme opinido dos participantes demonstrada
na tabela 2.
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A ControlLab dedicou ao ano de 2008
a ampliacdo de sua capacidade para
atender a demanda os laboratérios latino-
americanos. A seguir as realizagbes mais
significativas.

Controle Interno de Hematologia au-
tomatizada com atribuigdo de valores por
ensaio de proficiéncia;

Controle Interno de Sorologia — Chagas,
Hepatites B e C, HIV, HTLV e Sifilis;

Ensaio de Proficiéncia Clinico — Marca-
dores Tumorais: Anti-tireoglobulina, b2-
microglobulina, CA72-4 e Calcitonina;

Ensaio de Proficiéncia Clinico — Imu-
nologia: Ainti-HAV IgM, Anti-HBc 1gG
e IgM, Anti-TPO, Citomegalovirus IgM,
Leptospirose IgG e IgM, Rubéola IgM e
Toxoplasmose IgM;

Ensaio de Proficiéncia Clinico — Hormé-
nios: DHEA e SHBG.

Ampliacdo da equipe de Gestdo de
Servigos, responsdvel pela gestdo do con-
trole de qualidade;

Ampliagdo da equipe da Garantia da
Qualidade e criagdo de novas fungdes de
controle de producdo e processos relacio-
nados;

Duplicac@o da drea de preparo de mate-
riais, com introduc@o de novas tecnologias
para atender & demanda dos novos ensaios
de proficiéncia e controles internos;

Inicio do processo de reorganizacdo e
ampliacdo do laboratério de ensaio, com
implantacGo de novas metodologias para
controle de qualidade dos materiais;

Implantacdo de sistema eletrénico para
verificacGo dos materiais das rodadas e
reorganizagdo do sistema de liberacéo
de materiais para os clientes. Estas agbes
permitiram maior agilidade, melhores
condicées de manuseio e transporte e
eliminagdo de erros nas remessas.

Apresentagdo de trabalho cientifico no
AACC Annual Meeting sobre a influéncia
de diferentes metodologias no diagnés-
tico a partir de resultados de ensaio de
proficiéncia;

Campanha “Trio de Qualidade e
Vantagens” para privilegiar usudrios
e estimular a adogdo das ferramentas

para a gestdo da qualidade oferecidos
pela ControlLab e SBPC/ML;

Realizacdo de Semindrio sobre Indi-
cadores Laboratoriais com o Sindhosp
e a SBPC/ML;

Langamento da se¢do “Eduacdo
Cientifica” na Laes & Haes com os
Questiondrios llustrados.

Desenvolvimento do estudo para
implantacdo da estimagdo do erro
sistemdtico para ensaios quantitativos
a partir de resultados do ensaio de
proficiéncia;

Adocdo de tecnologia SMS para
avisar usudrios da remessa de materiais
sensiveis ao transporte;

InclusGo de um segundo sistema
analitico no médulo de NAT no ensaio
de proficiéncia de hemoterapia;

Realizagdo de multiplos estudos
estatisticos relacionado ao comporta-
mento dos ensaios e dos resultados de
ensaio de proficiéncia para aprimorar
as avaliagbes, com alertas de com-
portamentos atipicos e ampliacGo dos
grupos de avaliacdo;

Redugdo do prazo de avaliagdo me-
diano do controle de qualidade para
4,7 dias, com 50% liberadas em até
dois dias;

Aumento do volume de material para
os médulos de Imunologia e Rotavirus,
para ampliar o atendimento as neces-
sidades dos usudrios;

Ampliagdo do prazo de resposta dos
Questiondrios llustrados para possibili-
tar o estudo dos respondentes;

Alteracdo da sistemdtica de resposta
dos programas de bacteriologia, para
reduzir custos de execugdo do TSA
pelos usudrios;

Realizagdo de campanha de divul-
gacdo de duvidas frequentes e suas
respostas;

Introdugdo do relatério Gerencial
impresso para estimular a leitura dos
relatérios do ensaio de proficiéncia.
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experiéncia compartilhada

A partir deste nimero, a boletim Qualifique traz para vocé a secdo Experiéncia Compartilhada. O objetivo é possibilitar que profissionais que atuam
no dia a dia dos laboratérios possam trocar idéias e compartilhar vivéncias. A experiéncia das empresas que j& tém processos maduros permite a
identificacdo de oportunidades de melhoria da produc@o em geral e, comprovadamente, faz parte do processo de aprimoramento profissional de
todos. Se vocé tiver uma experiéncia que vale a pena ser compartilhada, entre em contato conosco pelo email qualifique@controllab.com.br.

Comportamento de metodologias para

determinacao de proteinas totais em urina:
andlise baseada em resultados de ensaio de proficiéncia

O desenvolvimento de metodologias para a determinagéo de pro-
teinas tem adquirido importdncia em vdrias dreas do conhecimento,
como em andlises clinicas, favorecendo o diagndstico de doencas
associadas a alteragdes da sua concentragdo no corpo.

Vérios métodos podem ser empregados para a determinagdo de
proteinas totais. Entre eles, aqueles disponiveis no mercado (Cloreto
de Benzeténio, Biureto, Bradford, Violeta de Pirocatenol e Vermelho
de Pirogalol) e os que sdo produzidos pelo préprio laboratério,
conhecidos como “IN HOUSE” (Acido Tricloroacético e Acido
Sulfosadlicilico). Estes métodos, no ambiente da quimica clinica,
sdo aplicados em amostras de plasma sanguineo, liquor, urina etc.
Entretanto, existem peculiaridades técnicas que inviabilizam o uso
de metodologias em determinados tipos de amostras.

O método Bradford (Coomasie Azul) quando aplicado em amostras
de urina, apresenta valores de linearidade muito baixos. Assim, um
grande ndmero de diluigbes é exigido, causando imprecisdo nos
resultados. Além disso, este método é pouco sensivel a detecg@o
de proteinas de baixo peso molecular, o que subestima a real con-
centragdo protéica em amostras de urina. O método de Biureto
sofre grande interferéncia da bilirrubina presente na urina e, por
isso, deve ser preferencialmente empregado em amostras de soro
ou plasma. Estas dificuldades fazem com que os resultados obtidos
pelos métodos Bradford e Biureto, utilizados por quase 20% dos
participantes do ensaio de proficiéncia de proteinas totais em urina,
sejam mais imprecisos do que os resultados obtidos pelos métodos
apropriados a este tipo de amostra. Tal fato pode ser observado na
figura, onde nos 12 itens analisados, os métodos Bradford e Biureto
apresentaram coeficientes de variagdo superiores aos resultantes
da avaliagdo conjunta dos demais métodos.

Assim, na estatistica utilizada para avaliagéo das proteinas totais no
ensaio de proficiéncia da ControlLab néo sdo utilizados os resulta-
dos provenientes dos métodos Bradford, Biureto e os denominados
“IN HOUSE”. Estes sGo avaliados em grupos que agregam todos
os resultados.

Vinicius Biasoli, Rodrigo Doelllinger e Vinicius Dias — ControlLab

Deve-se ter atencdo na escolha da metodologia a ser empregada
no ensaio de proteinas totais em amostras de urina, uma vez que
escolhas equivocadas podem gerar resultados imprecisos que, em

uUltima instdncia, impactam o diagnédstico médico. «
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Box-plot dos coeficientes de variagdo de resultados de ensaio de proficiéncia por diferentes métodos
comerciais, obtidos de outubro/2007 a julho/2008, para 12 itens de ensaio.

O coeficiente de variagdo € influenciado pela concentragdo de proteinas e pelo comportamento dos
dados, conforme dispers@o observada dentro de cada método.
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