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A nomenclatura oficial designa como Teste Laboratorial Remoto (TLR) o exame
que pode ser executado fora do espaco fisico do laboratério. Mas esse tipo de
exame é também conhecido, extraoficialmente, por nomes que indicam algumas
de suas vantagens mais 6bvias: “teste a beira do leito”, “teste rapido”. Aplicado
em hospitais, UTIs moveis e até na casa do paciente, o TLR dispensa o transporte
da amostra até o laboratério, o que proporciona a evidente rapidez. Mas a lista de
beneficios ndo para por ai. E extensa, assim como também muitos sGo os desafios
para sua implantagdo. Esta edicdo de “Qualifique” mostra como uma boa gestéo e
a participacdo do laboratério clinico sGo fundamentais para que esses testes sejam
bem indicados e aplicados.
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TLR: aposta em tecnologia mais cara para reduzir
custos, aumentar eficiéncia e ter mais saude

O Teste Laboratorial Remoto (TLR) é uma tendéncia no mercado diagnéstico, apesar de ainda ser uma tecnologia mais cara que as
metodologias laboratoriais cldssicas. E ha varias razées que explicam esse aparente paradoxo: rapidez nos resultados, reducao de
periodo de internacdo, possibilidade de realizagdo de exames em locais distantes. Portanto, uma simples andlise custo/beneficio por
exame ndo pode ser aplicada ao TLR, avalia Nairo Sumita, médico patologista clinico, professor-doutor da Faculdade de Medicina
da Universidade de Séo Paulo (FMUSP), diretor do Servico de Bioquimica Clinica da DivisGo de Laboratério Central do Hospital das
Clinicas (HC FMUSP) e assessor médico em Bioquimica Clinica do Grupo Fleury.

“E preciso andlisar o custo total dos cuidados médicos ao paciente naquela situacdo especifica em que o TLR sera aplicado, e ndo apenas
o custo isolado do teste”, diz ele. “Alguns exemplos sdo as vantagens que o TLR e seu resultado rdpido podem trazer na reducdo do
tempo de internacao, na mortalidade dos pacientes, nas medicagées e em varios outros recursos utilizados”, explica Dr. Sumita, que
também é diretor-cientifico da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e um dos organizadores
de uma recente publicacdo sobre o tema: “Diretriz para Gestdo e Garantia da Qualidade de Testes Laboratoriais Remotos (TLR)".
Trata-se da segunda edicdo do posicionamento da SBPC/ML sobre TLR: a primeira data de 2004. O livro impresso foi distribuido
durante o 46° Congresso Brasileiro de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, em setembro, em Salvador. Ja o arquivo digital, em
formato pdf, esta disponivel no site da sociedade, no link <http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/diretriz_tlr_2012.pdf>.

Coordenado também pelos patologistas clinicos Adagmar Andriolo, Carlos Alberto Franco Ballarati e Murilo Rezende de Melo, o
projeto reuniu alguns dos mais importantes especialistas na aplicacéo dos TLR nos servicos de satide. De acordo com Nairo Sumita,
os autores se preocuparam em abordar os aspectos praticos da aplicacdo da tecnologia. “Por se tratar de um conceito recente que
vem sendo gradativamente incorporado na rotina laboratorial, nota-se que existe uma caréncia no dmbito da literatura cientifica
brasileira. Assim, entendemos que esta obra vem a contribuir para preencher esta lacuna na gestéo do conhecimento acerca do tema

TLR”, aposta Sumita. Alguns dos tépicos discutidos no livro estdo destacados na entrevista publicada nas préximas paginas.

O que sao TLR?

Conforme o posicionamento oficial, TLR
é um teste passivel de realizacdo em siste-
mas analiticos especificamente desenvolvi-
dos de forma a permitir a sua execugdo
em locais que podem ou ndo pertencer
a drea fisica licenciada pela Vigilancia
Sanitdria como parte de um laboratério
clinico. Os equipamentos e insumos sdo
em geral portdteis, e a utilizagdo deles é
simples e rdpida. E os testes podem ser re-
alizados por equipe devidamente treinada
e capacitada, em qualquer local préximo
ao paciente.

Quais sdo as principais indicacées
para os TLR? Quando ele é o mais
adequado?

Antes de tudo, no processo de implan-
tagdo do TLR é importante definir o que
se pretende melhorar. Nesse contexto, os
possiveis beneficios alcancados por meio
dessa tecnologia poderdo ser avaliados
em vdrios aspectos. Do ponto de vista da
assisténcia médica, estd a melhoria dos
resultados clinicos. Do ponto de vista da
gestdo de recursos, o uso mais eficiente
dos leitos, dos recursos diagnosticos e dos
recursos humanos. No aspecto da gestdo
do tempo, hd a reducdo no tempo de

02)

atendimento total no laboratério clinico
(TAT, ou turn around time, em inglés),
e na redugdo no tempo de internac@o.
Pelo lado da satisfagdo do cliente, te-
mos um menor ndmero de visitas ao
médico ou ao hospital e melhor adeséo
ao tratamento. E, do ponto de vista da
seguranga, estd a definigdo clara de
todo o procedimento para o exame, das
atribuigdes e responsabilidades, e ainda
a garantia da qualidade em todas as
fases do processo analitico.

Que outras vantagens podemos citar?
Poderiamos dizer que é possivel ter,
por exemplo, menos erros? E por que
isso acontece?

Existem inimeras vantagens em relacéo
a implantagdo do TLR, mas podemos
destacar: a resposta é rdpida e o pro-
cedimento é eficiente; a amostra ndo
necessita ser transportada até o labo-
ratério; na maioria dos testes a amostra
ndo necessita ser centrifugada e eles
permitem o uso de pequena quantidade
de amostra; as etapas pré-analitica e
analitica s@o simplificadas, o que acaba
minimizando a possibilidade de ocor-
réncia de erros; os analistas podem ter
diferentes profissdes da drea da sadde

(como enfermeiras e médicos); hd multi-
plas mdquinas e tecnologias; e eles podem
ser usados para triagem e muitas vezes
como teste definitivo.

E, ainda, do ponto de vista da aplicacGo
clinica, a lista de vantagens é enorme,
mas podemos citar algumas, ligadas a
rapidez na resposta proporcionada por
esses testes: hd redugdo no tempo de
triagem de doencgas clinicas graves no
pronto socorro; menor taxa de morbidade
no controle de cirurgias com circulagdo
extracorpérea; menor tempo de atendi-
mento em clinicas de dor tordacica; menor
taxa de morbidade em servicos de didlise
de pacientes cronicos; menor taxa de
complicagbes em pds-operatdrio de ciru-
rgias cardiacas e transplante hepdtico;
e a conducdo mais rapida de casos que
utilizaram servicos de resgate.

E quando nao se deve usa-los? Quais sao
as desvantagens desse tipo de teste?
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Né&o existem regras quanto a contrain-
dicagdo no uso desta tecnologia. O
importante é que os conceitos das boas
prdaticas em laboratério sejam adotados
na implantagdo. Mas podemos citar como
aspectos desvantajosos o fato de o custo
direto do teste e de seus insumos ser mais



do que o custo de um teste laboratorial
tradicional. Além disso, a implantacéo do
TLR pode resultar na duplicagdo de equi-
pamentos e, eventualmente, o pardmetro
dosado pelo TLR pode utilizar valores de
referéncia diferentes daqueles utilizados
pelo método tradicional. Essa situacdo
pode causar confusdo no momento
da interpretacdo de um resultado pelo
médico, caso ndo seja feito um trabalho
prévio de divulgacd@o e conscientizacGo
do corpo clinico.

Quando é que o custo-beneficio, ainda que
mais alto, justifica o uso desses testes?

Numa andlise preliminar, parece até
paradoxal o crescimento que se vé em
alguns paises para uma tecnologia mais
cara. Mas essa andlise simplista de cus-
tos ndo pode ser aplicada ao TLR: ao se
avaliar o impacto financeiro do TLR, é
preciso analisar o custo total dos cuidados
médicos naquela situagdo especifica, e
ndo apenas o custo isolado do teste. Isso
torna a andlise de custo-beneficio do TLR
muito mais complexa, porque muitos dos
beneficios sdo dificeis de serem quanti-
ficados pelos métodos convencionais de
andlise de custo-beneficio no laboratério
clinico. Alguns exemplos s@o as vanta-
gens que o TLR e seu resultado rdpido
podem trazer na redugdo do tempo de
internacdo, na mortalidade, nas medi-
cagodes etc. E importante lembrar que
novas tecnologias, como os TLR, devem
ser implementadas, apesar de um custo
mais alto por teste, desde que elas, direta
ou indiretamente, reduzam os custos to-
tais. Ou, ainda, desde que aumentem a
efetividade do sistema de salde, garantin-
do também a seguranca do paciente.

Quais sao os principais cuidados na apli-
cacdo desses testes?

Ainda de acordo com a diretriz publicada
pela SBPC/ML, deve-se levar em conside-
racdo, entre outros aspectos, a necessidade
de um bom nivel de informatizagdo do
servigo onde serd instalado o TLR. Isso ird
possibilitar uma rapida reposta a demanda
médica. Além disso, é importante que haja
uma defini¢éo clara dos profissionais que
serdo habilitados para realizar o teste.
Para tal, pode-se contar com técnicos de
enfermagem, enfermeiros, biomédicos,
bioquimicos, bidlogos e médicos, desde
que previamente treinados.

E como garantir que serdo realiza-
dos os controles com a frequéncia
preconizada?

E ai que entra a informatizacdo. Nos ca-
sos em que hd um controle do laboratério
central através de softwares de gerencia-
mento juntamente com equipamentos de
TLR que permitam a conectividade ao
sistema laboratorial, é possivel impedir
0 uso do equipamento caso o controle
da qualidade ndo tenha sido realizado
na forma e na frequéncia pré-determi-
nadas. Nos casos em que a gestdo do
processo é feita manualmente, haverd a
necessidade de investimento em treina-
mentos para se garantir a qualidade dos
resultados obtidos nos TLR.

Como garantir que sé pessoas habilita-
das realizem as dosagens?

De novo: se for possivel contar com um
software gerenciador, essa trava pode
ser feita através de configuracdes do sis-
tema; caso contrdrio, é necessdrio contar
com a conscientizacdo dos envolvidos
no processo. Tlodos os treinamentos
devem estar registrados de forma que
possam ser consultados prontamente.
Ja a emissdo dos laudos poderd ser
feita automaticamente através de um
software que esteja interfaceado com o
LIS (sistema laboratorial) ou HIS (sistema
hospitalar).

E possivel fazer a rastreabilidade
necessdria em todas as etapas? Como
garantir que os resultados liberados
pelo TLR s@o compativeis com os emiti-
dos pelo laboratério clinico?

E necessdrio avaliar com cautela todos
os passos envolvidos nesse processo e
evidenciar a existéncia de rastreabilidade
de ponta a ponta, garantindo a possibili-
dade de resgate de todas as informacdes
desde aquele que realizou o controle da
qualidade até aquele que liberou o laudo.
Sobre a compatibilidade, aconselha-se a
realizacdo de comparativos semestrais,
caso existam exames em comum entre
os realizados por TLR e os realizados no
laboratério clinico.

Como sao descartados os residuos?

Os laboratérios clinicos contam com
autoclaves, para que seus residuos sejam
tratados antes de serem descartados,
porém no caso dos TLR existe uma

dificuldade em acordar qual a melhor
forma de descartar os materiais utiliza-
dos, jG que nas dreas remotas ndo serdo
autoclavados e o transporte de residuos
para o laboratério, caso seja distante, ndo
serd permitido por legislagdo. Este assunto
deverd ser tratado individualmente de
acordo com a necessidade e possibilidade
de cada instituigéo.

Os TLRs apresentam o mesmo padrédo
de qualidade dos métodos laboratoriais
convencionais?

Os TLR, sob a ética da aplicacdo clinica,
sdo considerados testes alternativos e
complementares aos testes convencionais.
Nesse contexto, os TLR devem oferecer
um desempenho igual ou muito préximo
em relacdo aos testes andlogos realizados
no ambiente laboratorial.

Existe ensaio de proficiéncia para cada
exame?

Do ponto de vista das boas prdticas em
laboratério clinico a implantagdo do TLR
deve estar atrelada & participagdo num
programa de ensaio de proficiéncia. Vdrios
testes ja sGo hoje cobertos pelo programa
desenvolvido pela ControlLab em parceria
com a SBPC/ML. Esta participagdo é im-
portante, permite avaliar o desempenho
do teste e ainda compard-lo aos métodos
convencionais.

Nairo Sumita



Mas os TLRs tém a mesma demanda de controle interno de

qualidade que os demais exames laboratoriais?

A garantia da qualidade dos TLR é complexa e envolve um
grande numero de itens a serem controlados: pacientes, op-
eradores, equipamentos e insumos. Apesar disso, a demanda
individual de uso de cada teste e de cada equipamento pode ser
pequena e o custo da realizagdo de controles proporcionalmente
mais significativo, gerando dificuldades para a implementacéo
de um adequado controle interno. Recomenda-se, contudo,
que o controle interno seja realizado pelo menos uma vez por
turno de trabalho, ou a cada amostra de paciente, de acordo
com a demanda. A manutengdo e os processos automdaticos
ou eletronicos de verificagdo dos equipamentos devem seguir
rigorosamente as recomendacgdes do fabricante.

Como o senhor vé a evolucdo da gestdo da informacdo
desses testes?

Atualmente, as indUstrias de equipamentos e reagentes diagnds-
ticos desenvolveram equipamentos de TLR especificos para uso
em ambiente hospitalar visando atendimento pleno as normas
regulatérias. Esses equipamentos permitem a conectividade com
multiplos equipamentos e o interfaceamento com os sistemas
hospitalares e laboratoriais para fins de emissdo de laudos de-
finitivos. A utilizacdo dos TLR acoplados aos softwares de gestdo
fornecidos pelo proprio fabricante facilita a rastreabilidade do
processo. Estes sistemas garantem o uso dos equipamentos
somente por profissionais treinados e bloqueiam o uso caso os
controles nGo tenham sido testados e aprovados.

Quais problemas podem surgir de uma forma de gestao que
ndo seja integrada com o laboratério?

A participag@o do laboratério clinico é fundamental para se
atingir o sucesso hum projeto de implantagdo do TLR. Qualquer
novo método laboratorial necessita ser validado pelo laboratério
clinico e, apés a implantagdo, acompanhado de perto pelos
profissionais do laboratério no que tange a gestdo da qualidade.
De outro lado, o corpo clinico necessita analisar a consisténcia
dos resultados visando validar clinicamente o método laborato-
rial. Enfim, o sucesso de um projeto desta monta exige a coesd@o
da equipe multidisciplinar com vistas a seguranca do paciente
e a eficiéncia no tratamento das doencas.

ARDC 302/2005 determina que TLRs sejam usados sob a respon-
sabilidade de um laboratério. Isso é realidade no pais hoje?

Os laboratérios clinicos, particularmente aqueles instalados em
unidades hospitalares, vém gradativamente adotando as normas
regulatérias para uso dos TLR. As auditorias dos programas de
acreditagdo, o PALC, por exemplo, vém auxiliando sobremaneira
na interpretagdo e atendimento aos requisitos legais.

Muitos testes imunocromatograficos tém sido adotados na rotina
laboratorial, como dengue, sangue oculto, rotavirus e sorologia.
Eles sdo considerados TLRs?

Sim. Muitos desses testes sGo considerados como um TLR e podem
ser aplicados para fins de triagem ou para a tomada de decisdes
em situagdes de urgéncia. Os testes remotos, que geralmente
ddo resultados com tempo inferior a 30 minutos, proporcionam
ao médico a possibilidade de introdugdo do tratamento precoce
mais especifico para o patégeno em questdo, particularmente nas
infeccoes bacterianas.

Os TLRs comprados em farmdcia sGo os mesmos adotados nos
laboratérios? Qual a diferenca?

Nos Estados Unidos existe um regulamento federal em relagdo ao uso
dos testes laboratoriais denominado de norma CLIA (Clinical Labo-
ratory Improvement Amendments). Em 1988, o CLIA determinou
que os requisitos do laboratério clinico devessem ser baseados na
complexidade dos testes realizados e estabeleceu uma classificagdo
para esses testes. Assim, o CLIA classifica os exames de laboratério
em alta complexidade, moderada complexidade e waived, ou
simplificadamente, em waived e non-waived. Os waived tests sGo
definidos como testes de baixa complexidade, metodologia simples
e fécil execugdo, enquanto non-waived tests sGo aqueles que apre-
sentam moderada ou alta complexidade e devem atender requisitos
especificos e detalhados em normas que regulamentam a qualidade
dos testes laboratoriais.

Os testes comprados em farmdcia podem ser classificados como
waived test sendo que apresentam desempenho andlogo aos testes
adotados em laboratérios. No entanto, o desempenho esperado para
estes testes somente pode ser plenamente alcancado desde que as
recomendagdes do fabricante sejam rigorosamente seguidas. =
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Em sua sétima edicdo,
o Férum de Indica-
dores Laboratoriais
surpreendeu os partici-
pantes este ano com
uma nova metodo-
logia. O evento, que
ocorre anualmente
em conjunto com o pré-congresso da Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), privilegiou
desta vez a experiéncia dos cerca de cem profissionais inscritos.
Nas versdes anteriores, estudos de caso eram apresentados por
laboratérios usudrios do programa Indicadores Laboratoriais,
uma parceria entre a ControlLab e a SBPC/ML. Este ano, os
proprios participantes ajudaram a desenvolver o conteddo das
apresentagdes. Tendo como tema principal “Gestdo de Resulta-
dos”, o férum contou ainda com sete outros “sub temas”, que
foram discutidos em grupos.

Participantes do Farum

realirands dindmica

A Unica apresentagdo preparada antes do inicio das discussoes
do Férum foi um estudo sobre TAT (Turn Around Time), ou tempo
de execucdo do exame. As demais foram elaboradas durante o
evento, que ocorreu no dia 3 de setembro, em Salvador. Foram
sete grupos, formados por profissionais de 64 laboratérios de
todo o Brasil. “Foi muito rico, os grupos analisaram os principais
desafios de cada tema, os erros mais comuns em cada situagéo e
as acdes que deveriam ser tomadas em cada caso”, relata Carla
Albuquerque, gestora de Servigos da ControlLab, que atuou tam-
bém como moderadora dos debates, ao lado de representantes
da SBPC/ML, da propria empresa e parceiros.

A nova dindmica agradou os participantes, que responderam
a uma enquete sobre o férum. Entre eles, Cleusa Maria Vieira
Miguel, para quem a “participacGo da plateia construindo os
temas foi muito rica, trazendo experiéncias incriveis”. Houve
quem comparasse esta Ultima edigdo com as outras versoes.
“Participei de um férum anterior, mas achei esse muito mais
agradavel e produtivo com um aproveitamento muito maior”,
escreveu Maria JoGo Alegria Ferreira Dias.

Santos/SP 4 a 6/12/2012
http://www.conbravet2012.com.br

Séo Paulo/SP, 21 a 24/05/2013
http://www.hospitalar.com

Quebec, Canadd, 8 a 11/06/2013
http://www.waspalm.org

Florianépolis/SC,16 a 19/06/2013
http://www.sbac.org.br

A ControlLab participou do
46° Congresso Brasileiro de
Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (CBPC/ML),
que este ano ocorreu em
Salvador, com demonstragdes de seus servigos, apresentagdo de
palestras e lancamentos de livros. Tudo dentro da proposta de dis-
seminar conhecimento e aprimorar as atividades laboratoriais.

A empresa aproveitou o evento para langar o terceiro livro da
colegdo “Gestdo da fase analitica do laboratério — como assegurar
a qualidade na prdtica”. Os volumes estdo sendo distribuidos
gratuitamente para profissionais de laboratério, além de insti-
tuicbes de ensino e bibliotecas. Os primeiros 1.300 exemplares
comegaram a ser entregues ho congresso e uma vers@o online jé
estd disponivel no site da empresa. O terceiro volume da colegao
complementa os dois nimeros anteriores descrevendo ferramen-
tas de controle especificas para algumas dreas técnicas.

A empresa surpreendeu os visitantes ao lancar também durante
o congresso o primeiro livro da série infantil com a indiazinha
Ticd, de autoria de Marcio Biasoli, fundador da ControlLab.
Dedicado aos netos, o livro &, nas palavras de Biasoli, “o capitulo
que faltava” no terceiro volume da colegdo da ControlLab sobre
gestdo. “Resolvi escrever este livrinho para completar essa belis-
sima obra”, disse Biasoli em seu discurso, acrescentando que era
preciso falar também de qualidade e amor. Com ilustragdes de
Tiburcio, “Ti¢d, Lugd e seus amiguinhos” tem uma tiragem de 2
mil exemplares e 700 deles ja foram distribuidos no congresso.
Os demais serdo doados a criangas da comunidade de Benfica,
bairro da Zona Norte do Rio, atendidas por projetos sociais da
empresa, além de escolas e bibliotecas.

Ainda durante o congresso, a ControlLab promoveu duas palestras
relacionadas a ensaio de proficiéncia: uma sobre a estimativa
de erro sistemdtico como indicador de desempenho do processo
analitico e outra voltada para a eficdcia dos processos, que
também é o enfoque do segundo livro da colegdo, langado em
2011. O 46° CBPC/ML aconteceu de 4 a 7 de setembro. Reuniu
cerca de quatro mil pessoas, entre congressistas, palestrantes,
expositores e visitantes.

Rio de Janeiro/RJ, 18 a 21/09/2013
http://www.sbpc.org.br

Sao Paulo/SP, 22 a 25/09/2013

http://www.kenes.com/apla-laca

Brasila/DF, 7 a 10/11/2013
http://www.rspress.com.br/midiakit/hemo2013/#/1/



Os desafios da
tecnologia no dia a dia

Armazenamento de informacdes, integracdo de sistemas, certi-
ficagdo digital. Esses s@o alguns dos temas da edicdo 2012 da
publicac@o “Tecnologia da Informagdo em Medicina Laborato-
rial”, fruto de uma parceria entre a Sociedade Brasileira de Pato-
logia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e empresas de TI.
O livro - disponivel para download gratuito em <http://www.sbpc.
org.br/?C=1792> - relne artigos relacionados a tecnologia da
informac@o no ambiente laboratorial, que véo desde a recepcdo
até a entrega dos laudos.

De acordo com Murilo Melo, presidente do Comité de Tl em Me-
dicina Laboratorial da SBPC/ML, a proposta dos organizadores foi
atender a vdrios publicos, usando uma linguagem préxima tanto
dos profissionais de laboratério quanto dos especialistas em TI.
“Sentimos que, muitas vezes, essas duas linguas ndo permitem
uma conversa adequada dentro do laboratério, gerando muitas
barreiras”, avalia Melo, médico patologista clinico e vice-dire-
tor cientifico da SBPC/ML. “A escolha dos temas é sempre um
desafio. Como queremos ter assuntos que possam ser imediata-
mente aplicados no laboratério e, ao mesmo tempo, introduzir
tecnologias novas, essa escolha é complexa”, acredita. Cada
capitulo foi escrito por uma equipe, com profissionais de Tl e de
laboratério, para que as duas visdes sobre o tema sejam contem-
pladas. Em busca de consenso, todos os capitulos passaram por
todos os autores do livro, que puderam opinar em casos especifi-
cos. “Buscamos ser ainda mais praticos nesta edicdo do que em
2011", compara ele, ao citar o primeiro livro sobre o assunto com
o posicionamento da SBPC/ML, publicado no ano passado.

Entre os assuntos desta segunda publicagdo, Melo destaca a cer-
tificacGo digital de laudos, que, segundo ele, estd comecando a
ser adotada no Brasil e “deve ter uma curva de maturagdo muito
rapida”. Ainda de acordo com Melo, a maior parte dos profis-
sionais de laboratério ignora como os laudos podem ser usados
para fraudar o sistema de satde. Segundo estimativas, as fraudes
no mundo todo representem perdas de US$ 800 bilhées por ano;
s6 nos Estados Unidos seriam US$ 100 bilhdes anualmente (ndo
hd dados no Brasil).

O capitulo mostra que laudos laboratoriais falsificados poderiam
ser usados, por exemplo, para manipular filas de transplantes

Obrigado,
doutor!

de 6rgdos, jG que muitas vezes a posicGo na fila depende de
critérios que incluem um resultado de exame; permitir acesso a
medicamentos de alto custo para serem vendidos no mercado
negro; fraudar o INSS ou seguradora, recebendo beneficios indevi-
dos. Ou até mesmo enganar os préprios médicos: um paciente
psiquidtrico poderia falsificar resultados laboratoriais para induzir
um tratamento. “Em todos esses processos, o laudo laboratorial
€ usado”, lembra Melo. “No futuro, secretarias de saude, por
exemplo, poderiam comecgar a exigir a certificacdo digital nos
laudos para gerenciar filas de transplante ou a concessGo de
medicamentos de alto custo. Esse é um movimento importante,
até certo ponto irreversivel, embora ndo saibamos ainda quando
vai comegar”, frisa Melo, citando ainda as investigagdes de pater-
nidade como outros possiveis exemplos de casos que seriam alvos
de fraude. “"Hoje, enquanto néo é obrigatdrio, ter a certificagdo
digital é um diferencial do laboratério, que pode dizer que seu
laudo é seguro”.

Nesse contexto, durante o 46° Congresso da SBPC/ML, foi

lancado o sistema de certificacdo de laudos laboratoriais, desen-
volvido por uma parceria entre a SBPC/ML e a empresa Veus
Technology <www.laudocertificado.com.br>. Segundo Melo,
mais de cem laboratdrios ja demonstraram interesse no produto.
Para assinar o servico, é preciso ter um e-CPF. Mais informagdes
podem ser obtidas no endereco <http://www.sbpc.org.br/index.
php?C=1976>.
Qutro tema do livro destacado por ele é o das tecnologias de
melhoria de processos da recepcgdo. “Elas devem ser bem re-
cebidas pelos laboratérios, ja que é ai que o cliente forma sua
impressd@o do servico”. O comité ja iniciou as discussdes para
elaborar a versdo 2013 do posicionamento em Tl, quando serd
lancado novo livro. Temas e autores estavam para ser escolhidos
em novembro. “Nesta dreq, a bibliografia € relativamente escassa.
Fazer a ponte entre Tl e laboratério, numa linguagem atraente
para ambos publicos, é mais raro ainda. Certamente, o livro
preenche uma lacuna importante”, finaliza Melo.

a8T O mundo atraves
do MICrascopio pard
melhorar a saide do planeta...

MNossos parabéns!




de competéncia

A ControlLab acaba de obter mais uma chancela de competén-
cia e qualidade. Recebeu a certificacGo de Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) e Controle da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria (Anvisa), um “selo” para a qual vem se preparando
desde 2009. Trata-se da confirmagéo de que os processos de
preparo dos materiais utilizados nos servigos de Controle Interno
e Ensaio de Proficiéncia (também conhecido como Controle Ex-
terno) seguem padrdes de qualidade reconhecidos pela Anvisa,
cumprindo os requisitos de segurancga e controle dos fatores de
risco a saude.

“A certificacdo foi recebida por todos os colaboradores da ControlLab
como uma conquista, um reconhecimento de um trabalho bem feito”,
destaca Joanna Oliveira, gestora da Garantia da Qualidade da Areade
Preparo. Ainda segundo ela, durante o periodo de estruturacdo que a
empresa passou para que essa certificagdo pudesse ser obtida, “foram
notérios o comprometimento e a dedicagéo de todos”.

A ControlLab ja tinha a certificacGo de Boas Préticas de Fabricacdo
e Controle como meta hd trés anos e por isso passou, hesse periodo,
por algumas mudangas estruturais e de melhoria dos processos de
preparo. “A diretoria investiu em pessoal qualificado, equipamentos,
materiais, reagentes, treinamentos; ou seja, ndo mediu esforcos
para alcancar esta certificacdo”, lembra Joanna. Em maio de 2012,
durante a inspegdo sanitdria regular, inspetores da Anvisa sugeriram
que a empresa desse entrada no pedido de certificagdo, o que foi
feito logo no més seguinte. Em outubro, a licenca foi concedida. A
Portaria SVS/MS N° 686, de 27 de agosto de 1998, foi a legislacdo
de referéncia para essa certificacdo.

Artigo sobre programa de Indicadores Laboratoriais brasileiro na

O programa Indicadores Laboratoriais, uma ferramenta desen-
volvida numa parceria entre a ControlLab e a Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), foi tema
de um artigo na publicagdo internacional especializada “Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM)”, em agosto deste ano.
De autoria de Wilson Shcolnik, Carla Albuguerque de Oliveira, Adri-
ana Sd de Sao José, César Alex Galoro de Oliveira, Mario Plebani
e David Burnett, o texto intitulado “Brazilian laboratory indicators
program” descreve a evolucdo, a operacdo, a estrutura e alguns
resultados do programa lancado em 2006.

Para um dos autores, o diretor de acreditagéo e qualidade da
SBPC/ML, Wilson Shcolnik, a aceitacdo e publicacdo do artigo
mostra que houve reconhecimento, em nivel internacional, desta
iniciativa brasileira. “Quando lancamos o programa, ele represen-
tou uma grande novidade. Poucos laboratérios se interessaram e
muitos ndo entenderam o seu sentido”, recorda. “Hoje, apesar
da participagdo dos laboratérios brasileiros ainda ser aquém do
esperado, considerando o potencial do mercado laboratorial na-
cional, ela ainda é superior a experiéncias verificadas em outros
paises”, compara.

Carla Albuquerque, gestora de Servicos da ControlLab, destaca
que o programa é Unico no pais para laboratérios clinicos. “Ele foi
idealizado com base na realidade de demanda do nosso mercado.
Se especialistas no tema se interessam e um importante periédico
internacional publica um artigo sobre o programa € porque estamos
no caminho certo. Afinal, sé sdo selecionados para publicagdo
artigos que agregam valor para a comunidade cientifica mundial”,
avalia ela. “Nés publicamos pouco no pais, com isso compartilha-
mos pouco nossa experiéncia acumulada, contribuimos pouco para
o conhecimento cientifico e acabamos passando a imagem de que
pouco fazemos. Assim, abrimos para o mundo que temos iniciativas
e preocupacdes similares, que temos nossas particularidades e que
estamos evoluindo também”, completa Carla.

De acordo com Carla e Shcolnik, a repercussdo do artigo
tem sido muito boa. Para o diretor da SBPC/ML, a publicagdo
implicard numa maior adesdo ao programa. “Proporcionard
mais oportunidades de compartilhamento de informagdes e
de comparabilidade sobre o desempenho dos laboratérios bra-
sileiros”, diz ele, lembrando que a ferramenta tem exatamente

este objetivo: “Permitir que cada laboratério entenda em que
nivel de desempenho estd em relagdo a outros laboratérios
que atuam no mesmo ambiente”.

A repercussdo tende a crescer, uma vez que 0s autores con-
seguiram a autorizacdo para publicar a traducéo do artigo em
portugués. “Consideramos esta uma iniciativa fundamental
para que os profissionais do nosso pais tenham acesso facili-
tado a este contetido”, explica a gestora da ControlLab.

O objetivo do programa Indicadores Laboratoriais € criar uma
referéncia de desempenho, através da qual os laboratérios
possam se comparar e definir metas de melhorias que sejam
coerentes com o mercado local e com sua prépria estratégia.
O contrato dos laboratérios com o programa inclui o sigilo
de todas as informagdes. Todo o servico ocorre dentro do
Sistema Online da ControlLab, com acesso restrito ao usudrio.
Os relatérios sdo individualizados e o resumo geral dos dados
é apresentado na forma de resumo estatistico, sem que, no
entanto, dados individuais se tornem publicos.

O programa também conta com enquetes e estudos com-
plementares, que permitem aos laboratérios avaliarem suas
praticas. Carla Albuguerque lembra que tudo € desenvolvido
com o participante. “O programa evolui atendendo a sua
demanda. As sugestdes de novos indicadores vém dos par-
ticipantes ou por um grupo de discussdo formado com alguns
especialistas. E um indicador s6 é efetivamente incorporado
quando os usudrios dizem que ele é relevante e se consideram
capazes de obté-lo”.
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experiéncia compartilhada

Estimacado de erro sistematico por
ensaio de proficiéncia - parte 1

Carla Albuquerque, Luiza Bottino e Rafael Lopes — ControlLab

Que o ensaio de proficiéncia para laboratérios clinicos tem o
proposito central de identificar tendéncias presentes em processos
analiticos todos ja sabem. O desafio que se coloca hoje € estimar
o erro sistemdtico dos processos e avaliar a confiabilidade dessa
estimativa para comparacgdo frente a especificacées da qualidade
determinadas pelo laboratério.

Para esse fim, o primeiro passo € definir as especificagdes da quali-
dade a serem adotadas no laboratério, conforme abordado nesta
secdo do “Qualifique”, na edi¢Go n® 37 (abr/mai/jun 2012).

O segundo passo € estipular uma sistemdtica de estimagdo do
erro e implantd-la. A estimacdo se obtém a partir do cdlculo do
erro relativo de cada medida (equivalente ao erro total de cada
item analisado) e do erro relativo médio da rodada do programa
(equivalente ao erro sistemdtico), conforme exemplo apresentado
na Figura 1 para dosagem de glicose. Aqui deve-se ter atencdo para
ndo desprezar o sinal do erro relativo individual para a obtengédo
do erro sistemdtico.

A estimacd@o do erro sistemdtico depende da existéncia de multi-
plas medidas e da real correlagGo dessas medidas (auséncia de
alteragé@o do processo de uma medida para outra). Por isso, uma
primeira condigdo para a adogdo dessa estimativa € a utilizagdo de
um ensaio de proficiéncia com painel multiplo, ou seja, multiplos
itens por rodada. Como a rotina laboratorial estd em constante
movimento — diferentes profissionais realizando a andlise, troca de
lote de reagente, manutencdo de equipamento, procedimento de
calibracdo e ajuste, troca de controle interno etc — maltiplas medidas
correlacionadas sdo obtidas com seguranca quando feitas em um
mesmo momento.

Dentro desse cendrio, ja é possivel prever a resposta a uma ddvida
comum: a avaliacdo do erro sistemdtico deve ser feita a cada
rodada, ou anualmente? Medidas obtidas ao longo do tempo
dificilmente apresentardo a correlagdo necessdria a estimativa,
misturardo diferentes tendéncias, relativas a “estados” distintos
do processo.

Mas para entender melhor essa questdo ¢ interessante analisar a
Figura 2, na qual é estimado o erro sistemdtico em quatro rodadas
com trés dosagens diferentes e para o qual é também apresentada
uma suposta estimagdo anual.

Prof. Biasoli e as vantagens do TLR

Glicose (mg/dL)
Irom uuﬁfﬁ’m Valor Alve (M)} ET  ES simples
1 95 89,2 +6,5%
2 164 1858 -1,0%  +30%
3 244 2356 +3,6%
Erro relative ET=[{Res-M}M]* 100 ES=(+65-1,1+3,6)3
Erro relotivo médio ES=mvédio ET ES=+3,0%

Figura 1: Exemplo de estimogio de ermo sistemdtica em
wma rodada de eniaic de proficiineia

Erro Relativo (%)

0% ....u............u.....n‘..............u..........gm......

O Erro relative individual (ET) = Erro relative médio (ES)
Figura 2: Exemplo de andlise de ermo sistemdtico

O propésito de controlar o processo com base em especificacdo da
qualidade é garantir que o erro ndo ultrapasse um nivel pré-defi-
nido. Se um laboratério determina um limite de 10% para o erro
sistemdtico de um exame e obtém os resultados apresentados na
Figura 2, € primordial que perceba que na rodada 3 obteve um erro
acima do aceitdvel e que proceda a andlise de causas, verificando o
impacto dessa alteragdo nos pacientes. Ao olhar os dados anuais,
poderd ter a falsa impress@o de que passou o ano dentro de uma
tendéncia aceitdvel, quando isto ndo retrata realmente a sua re-
alidade. Assim, para possibilitar um efetivo controle do processo e
evitar propagar um erro (quando acima do aceitdvel) por um longo
periodo de tempo deve-se analisd-lo a cada rodada. Na préxima
edicdo de “Quialifique”, esta segdo abordard como é feita a andlise
critica do erro sistemdtico. =

servicos@controllab.com.br
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