Um virus recém-chegado

“Aqueles que se dobram” é o significado da palavra “Chikungunya” em um dialeto da
Tanzdnia e faz referéncia ao andar curvado das pessoas acometidas por essa dolorosa
doenca. Fora dos diciondrios em portugués e também ausente das preocupagbes do

nosso dia a dia até pouco tempo atrds, a febre do Chikungunya, causada pelo virus de

mesmo nome (ou CHIKYV), apresenta alguns sintomas parecidos com os da dengue.

Os desafios no enfrentamento da doenga - como a caréncia de kits de diagnéstico no
mercado nacional e a importdncia da validacdo desses kits - sGo os temas abordados
na entrevista com a pesquisadora Ana Maria Bispo, do Laboratério de Flavivirus do

Instituto Oswaldo Cruz/Fiocruz, do Rio de Janeiro.

Entrevista completa nas pdginas 2, 3 e 4.
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Prevencao, diagnéstico, controle:

os desafios trazidos

Na virada de 2014 para 2015, quatro estados brasileiros (Bahia, Amapa, Minas Gerais e Mato Grosso do Sul), além do Distrito Fe-de-
ral, ja tinham reportado casos autéctones, ou seja, de transmissao local do CHIKY, que causa a febre de mesmo nome. A doenca
comegou a ser conhecida no Brasil em 2010, quando foi reportado o primeiro caso importado no pais.

A doenca tem sintomas parecidos com o da dengue, sendo que no Chikungunya séo fortes as dores nas articulacoes e raros os quadros
hemorrdgicos, que sdGo mais comuns na dengue. Para diferenciar essas duas viroses é necessdrio o diagnéstico laboratorial, princi-
palmente nos casos isolados, como explica a pesquisadora Ana Maria Bispo, do Laboratério de Flavivirus do Instituto Oswaldo Cruz/
Fiocruz, do Rio de Janeiro. “O diagnéstico clinico torna-se mais preciso se ha a ocorréncia de surtos ou epidemias”, diz.

Doutora em Ciéncias na érea de virologia pelo curso de Biologia Parasitaria da Fundagdo Oswaldo Cruz, ela trabalha num dos labo-
ratérios de referéncia listados pelo Ministério da Sadde para realizar o diagnéstico do virus.

O Chikungunya é um arbovirus (“virus transmitidos por artrépodes”) com um dnico sorotipo, diferente do virus da dengue que tem
quatro sorotipos. Pode ser transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti (0 mesmo da dengue) e Aedes albopictus. Portanto, a doenca
deve ser prevenida da mesma forma com que se combate a dengue: eliminando os criadouros do inseto. NGo ha vacina ou antivirais
para o Chikungunya e o tratamento deve ser feito sob orientacGo médica, para combater os sintomas da doenca.

Hé desafios também dentro dos laboratérios que realizam o diagnéstico da doenca. O fato de néo existirem kits de diagnéstico
disponiveis no mercado para pronta entrega é um deles, na avaliacdo da doutora Ana Bispo. Outra dificuldade é a obtencdo de
painéis para validacéo dos kits compostos por amostras de casos confirmados e negativos de Chikungunya provenientes da populagao
brasileira. “Essa validacdo é fundamental porque temos um perfil genético e imune distinto de outras populacdes que serviram de
controle para os estudos realizados na avaliacdo e validacao dos kits comerciais”, explica. A seguir, a integra da entrevista concedida
pela especialista, por e-mail, ao “Qualifique”.

O que é o Chikungunya?

A palavra Chikungunya vem do dialeto afri-
cano makonde e significa “aqueles que se
dobram”, uma referéncia ao andar curvado
dos pacientes devido a intensa artralgia (dores
nas articulagdes) que é a caracteristica princi-
pal da doencga. A febre do Chikungunya tem
como agente etioldgico o virus Chikungunya
(CHIKV), isolado pela primeira vez na Tan-
zdnia, na Africa, em 1952. Por trés décadas,
esse virus causou surtos esporadicos com um
nimero de casos relativamente baixo em
paises africanos e asidticos.

A partir de 2004 esse cendrio comegou a mu-
dar quando uma epidemia iniciada na Africa
se espalhou por ilhas do Oceano indico,
afetando cerca de 500 mil pessoas em dois
anos. Em 2006, o surto chegou a india, onde
1,39 milhdo de pessoas foram infectadas.
Um ano depois, a transmissGo da doenca
foi confirmada na Europa, com 197 casos
registrados em um vilarejo na costa da ltdlia.

O virus Chikungunya é um alphavirus e, dif-
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erentemente do virus da dengue, tem um
Unico sorotipo. Pode ser transmitido pelos
mosquitos Aedes aegypti (0 mesmo que
transmite a dengue) e Aedes albopictus.

No Brasil, casos importados envolvendo
viajantes de diversos paises sdo observados
desde 2010, mas o nimero desses registros
comecgou a aumentar depois que o virus
foi introduzido na regido das Américas em
dezembro de 2013, espalhando-se pelas
ilhas do Caribe, América Central, Estados
Unidos, e alguns paises da América do Sul.
Em setembro de 2014 foram confirmados
no Brasil os primeiros casos autdctones.
Atualmente cinco unidades federativas
(Bahia, Amapd, Minas Gerais, Mato Grosso
do Sul e Distrito Federal) reportam casos
autdctones.

Como saber se uma pessoa de fato
foi infectada com o virus Chikungunya?
Somente por meio do exame laboratorial?

Durante a fase aguda, as manifestacoes

clinicas de algumas doencas podem ser
indistinguiveis entre si, havendo a ne-
cessidade da confirmagdo laboratorial,
principalmente quando sGo casos isolados.
No entanto, o diagnéstico clinico torna-se
mais preciso ha ocorréncia de surtos e/ou
epidemias, quando, inclusive, o critério de
confirmagdo dos casos pode ser clinico-ep-
idemiolégico.

Como identificar um caso suspeito?

Ao contrdrio da dengue e de outras arbo-
viroses, a febre do Chikungunya tem uma
elevada taxa de ataque e aproximada-
mente 70% dos casos sdo sintomdticos. De
acordo com o “Guia de Manejo Clinico do
Ministério da Saude”, todo paciente com
febre de inicio stbito maior que 38,5°C e
artralgia ou artrite intensa de inicio agudo,
ndo explicado por outras condices, resi-
dente ou tendo visitado dreas endémicas
ou epidémicas até duas semanas antes



do inicio dos sintomas, ou que tenha
vinculo epidemiolégico com caso confir-
mado, é considerado um caso suspeito
de Chikungunya.

Ap6s um periodo de incubagéo que pode
variar de trés a sete dias, a doenga pode
evoluir em trés fases: aguda ou febril, suba-
guda e cronica. A fase aguda é caracterizada
por febre elevada (acima de 38,5°C) de
inicio subito, poliartralgia em 90% dos casos,
fadiga, dor nas costas e cefaleia. Exantema
macular ou maculopapular em 50% dos
doentes de dois a cinco dias apds o inicio
dos sintomas, principalmente no tronco e
extremidades (incluindo palmas e plantas).

Na fase subaguda, a febre desaparece,
podendo haver persisténcia ou  agrava-
mento da artralgia, incluindo poliartrite
distal, exacerbagdo da dor articular nas
regides previamente acometidas na primeira
fase e tenossinovite hipertréfica subaguda
em punhos e tornozelos, astenia, prurido
ge-neralizado e exantema maculopapular,
em tronco, membros e regiéo palmo-plantar.
Podem surgir lestes purpuricas, vesiculares
e bolhosas.

Alguns pacientes poderdo desenvolver a for-
ma crbnica da doenga com a persisténcia da
dor articular e musculoesquelética por mais
de trés meses apds o inicio dos sintomas,
tendo relatos na literatura de persisténcia por
até 18 meses. Os principais sintomas dessa
fase, classificada como “fase crénica”, sdo
caracterizados por dor com ou sem edemag,
limitagdo de movimento, deformidade e
auséncia de eritema. Os principais fatores de
risco sdo idade acima de 45 anos, desordem
articular pré-existente e maior intensidade
das lesdes articulares na fase aguda.

Como é o tratamento clinico?

Néo hd tratamento antiviral especifico para
o Chikungunya; o tratamento sintomdtico é
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recomendado apds a exclusdo de condigoes
mais graves, tais como maldria, dengue
e infeccdes bacterianas. Pacientes que
apresentem os sintomas relatados devem
procurar assisténcia médica para avaliago
do quadro.

Como distinguir o Chikungunya da
dengue?

O diagnéstico clinico durante a fase aguda
nem sempre € preciso, tendo em vista que
dengue e Chikungunya podem cursar com
0s mesmos sinais e sintomas. E importante
que, através de exames laboratoriais, o virus
da dengue seja descartado das amostras
de casos suspeitos de Chikungunya prove-
nientes de dreas com circulagdo de dengue.
A principal diferenca é a artralgia intensa
observada nos pacientes com Chikungunya.
Por outro lado, quadros hemorrdgicos sdo
mais frequentes na dengue.

Entre os tipos de testes usados para detec-
tar o virus Chikungunya - sorologia, PCR
em tempo real (RT-PCR) e isolamento viral
- existe algum que seja mais eficaz? Qual
a diferenca entre eles?

As metodologias utilizadas no diagndstico
laboratorial da febre do Chikungunya, assim
como de outros agravos, s@o selecionadas
de acordo com fase de evolugdo clinica
da doenga. Na febre do Chikungunya, na
fase aguda da doenga, durante o periodo
de viremia (até o sétimo dia ap6s o inicio
dos sintomas), o método de escolha para
a detecgdo do virus ¢ o isolamento viral e/
ou RT-PCR em tempo real ou convencional.

A sorologia para pesquisa de IgM pode ser
realizada a partir do quarto dia de doenga,
ressaltando que, para um resultado mais
confiante, sGo necessdrias duas amostras de
soro: uma coletada durante a fase aguda
(quarto ao oitavo dia apds inicio dos sinto-
mas) e outra durante a fase convalescente
(15-30 dias ap6s o inicio dos sintomas), para
se verificar a ocorréncia de soroconversdo.

O isolamento viral ou a detecgéo do genoma
viral através do RT-PCR s@o considerados os
métodos confirmatérios mais fidedignos para
confirmagdo do agente etioldgico.

Esses testes sdo usados no Brasil em outros
tipos de doencas? Quais?

As metodologias (sorologia, isolamento viral
e RT-PCR), com variagdes que as tornam
especificas para cada virus a ser pesquisado,
sdo utilizadas para outros agravos. Entre
eles, dengue, febre amarela, hepatites virais,
influenzq, etc.

E quanto a sensibilidade dos kits de
diagnéstico? Como classifica-los?

Poucas informagbes estdo disponiveis na
li-teratura relatando resultados de sensibili-
dade e especificidade de kits comerciais para
o diagndstico sorolégico e molecular do virus
Chikungunya. Até o momento trés artigos
cientificos foram publicados abordando
essa temdtica. Devido a grave situag@o do
Chikungunya no mundo e & pouca infor-
macgdo a respeito dos kits disponiveis para
diagndstico, acredito que em breve surgirdo
mais informagdes nesse campo.

No entanto, embora os resultados publica-
dos possam ajudar na escolha das marcas
dos kits comerciais, isso ndo eliminard a
necessidade de validar os mesmos, utilizando
painéis compostos por amostras de casos
confirmados e negativos de Chikungunya
provenientes da populag@o brasileira. Essa
validagdo é fundamental, pelo fato da nossa
populagdo ter um perfil genético e imune
distinto de outras populacdes que serviram
de controle para os estudos realizados na
avaliagéo e validagdo dos kits.

Como saber se os kits sao validados?

Na rede publica ndo existem kits comer-
ciais validados, ndo tenho informagéo a
respeito da rede privada de laboratérios que
realizam diagnéstico para Chikungunya.

www.controllab.com.br



interagindo

Existem algumas marcas de kits que estdo em fase de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). No entanto,
ter registro na Anvisa ndo significa que o kit tenha sido validado
com amostras da populac@o brasileira. Atualmente, os testes
recomendados pelo Ministério da Saude para os laboratérios
que compdem a Rede de Laboratérios Centrais de Saude Pabli-
ca (Lacens) do pais e Laboratérios de Referéncia, assim como
pela Organizacdo Pan-americana da Sadde para Laboratérios
de Saude Publica da Regido das Américas, s@o os testes imune
enzimdticos in house para pesquisa de IgM (MAC-ELISA) e IgG
(GAG-ELISA) e para detecgdo de RNA viral por RT-PCR em
tempo real. Os trés protocolos foram desenvolvidos pelo Centers
for Disease Control (CDC) e posteriormente validados no Brasil
pelo Laboratério de Referéncia Nacional para Chikungunya, no
Instituto Evandro Chagas, no Pard. O Laboratério de Flavivirus
da Fiocruz estd avaliando a sensibilidade e especificidade de
algumas marcas de kits comerciais sorolégicos e moleculares,
usando como padrdo ouro de comparagdo os métodos desen-
volvidos pelo CDC.

Reforco a importdncia da necessidade dos laboratérios que es-
tejam adquirindo kits comerciais de validarem esses kits com um
painel de amostras brasileiras devido a possibilidade de variagGo
de sensibilidade e especificidade entre as marcas disponiveis
no mercado, que utilizaram em suas validagdes amostras de
populacdes de outros paises.

Quantos laboratérios capacitados existem no Brasil? Quais
s@o os de referéncia?

Atualmente existem 12 laboratérios de saude publica ca-
pacitados no diagndéstico do Chikungunya; desses, trés sGo
Referéncia para o Ministério da Saude: Fiocruz, no Rio de
Janeiro; Instituto Adolfo Lutz, em Sdo Paulo; e Instituto Evan-
dro Chagas, no Para.

Quais s@o os desafios enfrentados pelo Laboratério de Fla-
vivirus do Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz) hoje para
realizar também o diagnéstico laboratorial do Chikungunya?

A inexisténcia de kits comerciais disponiveis para venda no
mercado nacional com entrega imediata. Os kits sGo importa-
dos e o prazo de entrega € de 45- 50 dias devido ao processo
de nacionalizac@o, que além de demorado é caro, chegando
a aumentar em até 50% o valor do mesmo kit que é vendido
no exterior. Outra dificuldade é na obtengdo de painéis bem
caracterizados para utilizar na validacao de testes diagnésticos
e como controle de qualidade.

Como os laboratérios de andlise clinica em geral podem se
preparar para fazer o diagnéstico do virus?

Através da aquisi¢do de kits comerciais previamente validados
para pesquisa do virus e de anticorpos.

Qual a importancia da rapidez no diagnéstico? Ou seja, o
quadro pode se agravar se nao houver diagnéstico logo?

Independentemente da doencga, o diagndstico precoce é sempre
importante tanto para o manejo clinico do paciente, que po-
derd receber o tratamento adequado evitando o agravamento,
quanto para a vigiléncia epidemiolégica, porque permitird que
medidas de controle sejam adotadas rapidamente de forma a
impedir a expansdo da doenca.

A unica forma de evitar o Chikungunya é combatendo
os mosquitos transmissores o Aedes aegypti e Aedes
albopictus?

Até que se tenha uma vacina disponivel ou uma droga anti-
viral, assim como na dengue, atualmente o controle do vetor
é a forma mais eficaz de evitar que o virus Chikungunya seja
introduzido em novas dreas e se disperse por todo o pais.

O fato de a doenca ndo ser tao letal quanto a dengue
pode levar a uma certa displicéncia do paciente em
relacdo a prevencdo, diagnéstico e tratamento? Quais
os riscos disso?

Acho que esse risco é pequeno, pois aproximadamente
70% dos casos de Chikungunya s@o sintomdticos e os
primeiros sintomas da doenca sdo febre alta e artral-
gia intensa, o que ird resultar em grande demanda por
atendimento médico.

A notificacao de casos é obrigatéria?

No Brasil, a febre do Chikungunya é uma doenga de no-
tificacdo imediata, todo caso suspeito deve ser notificado
em até 24 horas do atendimento, ao Servico de Vigilancia
Epidemiolégica Municipal e a todas as esferas do SUS.

Poderia sugerir fontes de consulta para quem estiver
lendo esta entrevista?

“Preparagdo e Resposta a Introducdo do Virus Chikun-
gunya no Brasil”, publicagdo da Secretaria de Vigilancia
em Saude, do Ministério da Saude, disponivel em http://
portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/09/
preparacao-e-resposta-virus-Chikungunya-web.pdf; “Febre
de Chikungunya: Manejo Clinico”, disponivel em http://
portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/outubro/17/
febre-Chikungunya-versa--o-preliminar.pdf. «

abispo@ioc.fiocruz.br

Dra. Ana Bispo



Rio de Janeiro/RJ, de 18 a 20/3/2015

www.clma.org/p/cm/Id/fid=20

Orlando/USA, de 29/3/2015 a 01/4/2015

www.clma.org/p/cm/ld/fid=20

Buzios/RJ, de 28/04/2015 a 1/5/2015

www.rdeventos.com.br/ev2015/higienistas/?’page_id=16

Sdo Paulo/SP de 12 a 14/5/2015

www.fcecosmetique.com.br/

Séo Paulo/SP de 19 a 22/5/2015

www.hospitalar.com

Porto Seguro/BA, de 20 a 22/5/2015

www.anclivepa2015.com.br

Rio de Janeiro/RJ, de 21 a 24/6/2015

www.sbac.org.br

De 21 a 27/7/2015

www.congressodebiomedicina.com

Curitiba/PR, de 22 a 25/7/2015

http://medvep2015.com.br/inicio/

Atlanta/USA, de 26 a 30/7/2015

www.aacc.org/events/2015_annual_meeting/pages/default.
aspx#




Consenso de
Estocolmo

Participar da revisGo de um trabalho fundamental da Me-
dicina Laboratorial e testemunhar a mudanga da histéria
enquanto ela acontece. A experiéncia estd sendo vivida por
especialistas da drea de vdrias partes do mundo, entre eles
as patologistas clinicas Claudia Meira e Luisane Vieira, dire-
toras da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (SBPC/ML). Claudia e Luisane representaram
a SBPC/ML na Conferéncia da European Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM), em
novembro de 2014, em Mildo, na Itdlia, onde foi discutida a
revisdo e uma nova estratégia de especificacdo de requisitos
da qualidade.

O tema dos debates do evento da EFLM foi o Consenso de
Estocolmo, que em 1999 representou um marco histérico na
questdo das especificacdes da qualidade. A primeira Stra-
tegic Conference on defining analytical performance goals
de MilGo, ocorreu portanto exatos 15 anos apés a famosa
Stockholm Conference on Quality Specifications in Laboratory
Medicine, de onde saiu o Consenso de Estocolmo. No evento
coordenado por Mauro Panteghini, presidente da EFLM, e
Sverre Sandberg, presidente do Comité Cientifico - foi apre-
sentada, para debates e sugestbes, a proposta de um novo
documento sobre especificagbes da qualidade.

Os participantes discutiram esse texto preliminar, que jd
vinha sendo preparado por um grupo de trabalho da EFLM.
As consideracdes dos participantes da conferéncia serdo
apreciadas pelo grupo de trabalho da EFLM antes da pub-
licacGo do documento definitivo, ainda em 2015, numa
edicdo especial da revista “Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine” (CCLM). O documento preliminar resultante da
Conferéncia de Milao foi divulgado e pode ser lido em http://
www.efcclm.eu/index.php/educational-material.html.

As doutoras Claudia e Luisane escreveram para a SBPC/ML
um relatério com suas consideracées sobre a Conferéncia,
no qual dizem que a “experiéncia foi riquissima, por vdrios
motivos. O principal, com certeza, foi o privilégio de partici-
parmos de um evento de revisdo de um trabalho seminal para
a Medicina Laboratorial (...) Em segundo lugar, pela opor-
tunidade de presenciar a dindmica de uma entidade cientifi-
ca internacional de grande peso.” As doutoras Claudia e

Luisane prosseguem em seu relatério destacando que,
“como resultado desta conferéncia, em breve teremos
uma revis@o e atualizagdo de diretrizes para a realizagdo
de pesquisas sobre a variagdo biolégica dos mensurandos;
uma revisdo da tabela de variagdo bioldgica a partir da dep-
uracdo de dados e da incorporagdo futura de dados obtidos
com novos critérios; e o desenvolvimento de requisitos da
qualidade para as fases pré e pds-analitica.”

Para quem ja quiser se ambientando com as discussoes, a
EFLM publicou no seu site, em http://www.eflm.eu/index.
php/educacional-material.html, as apresentacées da con-
feréncia. O tema deverd render ainda muitas discussdes, e
vdrios pontos de vista criticos j@ vem sendo postados, por
exemplo, no site de Westgard, em http://www.westgard.
com. (Sten Westgard, autor de diversos livros sobre a qual-
idade, estava presente a conferéncia, como ouvinte). Ha
inclusive uma enquete no site sobre as especificagbes da
qualidade analitica. “Vai ser interessante acompanharmos
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esta historia sendo feita, em tempo real”, concluem Claudia

Meira e Luisane Vieira.

A EFLM foi criada em junho de 2007 pela fus@o do Forum
of European Societies of Clinical Chemistry (FESCC) com
a European Communities Confederation of Clinical Chem-
istry (EC4). Reune, portanto, as sociedades nacionais de
Quimica clinica e Medicina Laboratorial na UniGo Europeia,
formando uma plataforma para os “especialistas em me-
dicina laboratorial” e representa a International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine na Europa. A
EFLM estd registrada legalmente na Bélgica e seu escritério
fica em Mildo, mantido em colaboragdo com a IFCC. Conta
com 40 paises membros, e sua assembleia geral se relne
a cada dois anos.



Pesquisa de Satisfacao

No ultimo trimestre de 2014 foi realizada a pesquisa de satis-
fagdo anual da ControlLab, na qual os participantes avaliam
os servicos da empresa. Essa pesquisa, disponivel a todos os
usudrios, contou com a participagdo de 785 laboratérios de
diferentes dreas, de acordo com os servigos que utilizam.

A avaliagdo seguiu 0 mesmo modelo de 2012, com cada quesi-
to (Equipe e Servigos) classificado numa escala de idealidade
de cinco niveis (de muito abaixo a muito acima do ideal) e de
importdncia, conforme apresentado nos grdficos. Foi solicitado
também que os laboratérios descrevessem as razdes para a
classificagé@o das caracteristicas avaliadas abaixo do ideal, além,
é claro, de fazer outros comentdrios.

Analisando os resultados, pode-se observar que a equipe
ControlLab e seus servicos tiveram um excelente nivel de
satisfacGo com relacGo a qualidade geral, ficando todas as
avaliagdes acima de 90%. Os servigos com maior nimero de
clientes (Ensaio de Proficiéncia e Controle Interno) tiveram o
mesmo percentual na satisfagdo geral (96%). O de Calibracéo
de Instrumentos teve 100% e o programa de Indicadores, 95%.
Embora a avaliagdo geral tenha sido satisfatéria, foram
identificadas na pesquisa demandas por melhoria, que serdo
trabalhadas ao longo de 2015. Muitos refletiram também suas
preocupagdes em ampliar os servicos ligados ao controle de
qualidade e de ter ferramentas que facilitem o seu entendimento
frente aos relatérios. Tudo isso para identificar e eliminar erros
analiticos, buscando sempre uma melhoria continua.

Nos comentdrios dos participantes, recebemos elogios, su-
gestoes, duvidas e reclamacgdes, que foram analisadas indi-
vi-dualmente e, em seguida, distribuidas aos setores relacionados
para que, conforme o caso, recebessem o tratamento e respostas
adequadas.

EQUIPE CONTROLLAB

Eﬁmﬂtumﬂulu frente a0 servigo para auxiliar 90% +
A
Preatupacho em atender &s necetsidades do cliente. 89% R
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Qualidade geral da equipe ControlLab. 93% A
-
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CONTROLE INTERNO

Qualidade dos materials: forma fisica, homogeneidade,
estabilidade, etc.

Contribuicho pars & melhonia téendca do iaboratério,

Contribuicio para a manitoracio dos processos do
inboratdrio & para a identificacho de dowvics.

AMdecuacho da apresentacio do controle: nivels,
uantidade, volume, menu de ensajcs, etc,

Ingagho & agho de metharia cantinus dos cantroles,

Duracho (validade) dos controles.

Abrangéncia & facilidade de entendimento da bula,

Cumnprimeanto do servico prosmetida,

Abrangéncia dos controles (reas @ onsalos disponiveis),

Coeréncia e transparincia das sistematicas de
vildorag&o/ caracterizacio do controle,

Eficiéncia & eficicia da transponte dos materiais,

Adequacio da embalagom dos materiats para preservacio
& transparte.

Qualidade geral e técnica do servico,
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ENSAIO DE PROFICIENCIA

Contribuicko para a methoria técnica dolaboratdrio.

96%

Materials fwhcos: apresentacio, estabilidade, etc,

88%

Contribuicio para a monitoraclo dos processes do 9
Inharatdrso e para a identificacio de desvies. 2%

Incwagho e atualizacko conthnua do programa.

95%
Cumprimenia do servigo prometido.

Materials fisicos! adequacho da embalagem dos materiats 91%
para presenvaclo e transporte.

Facilidade de uso do stitema omline & seus acessérios. ’4%
Coeréncia e transparéncia dos modelos estatisticos e

das eritérios de avaliacho adotades. 87%
Materials digitalizados: apresentacio

e qualidade. 76%

Abrangéncia do programa [Areas e ensalos disponivels). 95%
Utilidade das infarmacdes ibilizadas na avaliacho
tam%mlltﬂ::&mmm . 2%
Compatibilidads entre prega e qualidade técnica, 86%
Facilidade de uso do servico, 94%
Pontualidade (cumprimento de prazas). 93%
Hivel de organtzacks e praticidade do servico. 95%
E;:u;&u m;:rﬂupummww1 0%

& anns.

Materials fisicor: eficiéncia e eficicia do transporte

dos materials. 2 37%
Rastreabilidade de dados e informaces, 94%
Hivel de informatizacho do servico. 95%
Relevincia e valor a m&adﬂ das informacdes
complementares ndicador proficiéncia e rela
wmrmuﬂdu:, HEERES 93%
Val ;mm ! teriais digitalizad

[-LLUEE. | iﬁp!ml‘l‘lilisll Ild):

limitacio par escrer e instabilidade do material). 7%
Materiaty dightalizados: adequacko da Area

(tamanho) disponibilizada para andlise. 82%
Funcionalidade ¢ praticidade da andlise de material 34%
digitalizado [velocidade, ampliacio/ reduciio).

Cumlicade geral o técnica do servico, 96%

97%

1 SEEEOOOOIOOOEEEOIIDIIIIIIIIIIIEOBODS importancia >E3SDSDOOIIEBOEODOIIIIIIIIESOOIIISD>

1 >>>>>>>>>>>> importincia >>>>>555>>55>

1 >5533555555> importincia SSO55555555> =

CALIBRACAO DE INSTRUMENTOS
+ 100%

Cumprimento do servico prometido,

90% Clreaa o fackidade do sntendimants do
100% Experiéncia # competincia ticnica da equipr do Laboratério,
100% Compatibilidade entre preco & qualidade técnica olereckia,
100% Cumprimento do prazo acordado de execusso do servico,
100% Dispesicho & educacko da equipe para medliar o cliente,

95% Agilitada na emissho do arpamenta,
100% Preocupario da squipe em atender 4s necessidades do cliente,

100%  Agitidade do atendimento a solicitagies, reclamacies @ sugesties.,

95%

95%

95%
100%

Flexibilidade em atender particularidades do cliente.

Conheciments da equipe para esclarecer dividas e atender &
solicitactes dos clientes.

Adequacho da embalagem pam o Lransporte.

Quualidade geral e técrica do servico.

INDICADORES LABORATORIAIS

90% Contribuicha para a melhoria dos processos & do negbcio,
B3% Atualizacio do servico e inovactes,

73% am-mulmﬁmwm

90% Agilidae do stendimento & mmm
92% Praocupaho em atender is necessidades oo cliente.
97% Experineia e competéneia téenica da Contrallab,
68% Prixzp de retormo das relatirios.

83% mmmmwm:um

95% Cumprimento do servico prometida,
90% Disposicio ¢ educacio da equipe para auiliar o cliente.
92% Sistema onfine: facilidade de uso e entendimento,
20% Compatitilidade entre preca ¢ qualidade da servico,
95% Quualidade geral e técrica do servico.
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Ampliagcdo dos servicos de Ensaio de Proficiéncia para
Andlises Fisico-Quimicas, iniciando com os ensaios de dgua
reagente, atendendo laboratérios de diferentes dreas.

Ampliagdo dos servicos com o langamento da Verificagdo
da Linearidade e Calibracdo para Colesterol Total.

Ampliagdo dos servigos de Controle Interno para VHS Ali-
fax, Dimero D, NAT, Biologia Molecular, HGC Teste Rapido,
Dengue e Drogas Imunossupressoras.

Ampliac@o dos ensaios, sem custos adicionais para: Dro-
gas Imunossupressoras (Sirolimus e Everolimus); Liquidos
Cavitdrios Bioquimica (Acido Urico, Cdlcio Total, Cloretos,
Fosfatase Alcalina, Lipase, Potdssio e Sédio); Esperma
Contagem Celular (Contagem de espermatozoides pés-va-
sectomia); Urindlise Dosagem (Microalbumina/Creatinina);
Hematologia Automacgdo tipos (1, 2 e 4) e Cl Hemato
(VCM, HCM, CHCM, PCT, PDW e VPM; Horménios Espe-
cializados (Macroprolactina, Testosterona Biodisponivel e
11-Desoxicortisol); Imunologias Citomegalovirus, Rubéola e
Toxoplasmose (Avidez de IgG); Marcadores de Metabolismo
Osseo (Telopeptideo N, Vitaminas A e E); Coagulacgdo (TCA);
Drogas Terapéuticas (Amiodarona e Metabdlito, Clobazam,
Lamotrigina, Mitotano e Topiramato); Imunoproteinas
(Complemento C2, C3 Proativador, C5, C8, CH50 e IgG 1,
2, 3 e 4); Proteinas Especificas (Alfa-2-macroglobulina);
Anemia (Receptor Sol. da Transferrina); Gasometria e Gas-
obio (CO2 total); Clamidia (Anticorpo IgA); Marcadores
de Metabolismo Osseo (25-OH Vitamina D); Liquor, Liq
Cavitdrios, Urindlise Sedimentoscopia e Hematoscopia CL
e VET (ldentificacdo celular); Esperma Vitalidade (Andlise
de Vitalidade pela técnica de inchago hipo-osmético).

Ampliacao de EP e Cl para Hemoterapia com o Controle
Interno de TLR - sistema Hemocue e em Veterindria com o
EP de Anemia Infecciosa Equina.

Calibrag@o: aquisicGo de aparelho para realizagdo da
Qualificacdo de Autoclaves.

Langamento e distribuigdo gratuita impressa da colegdo
de histérias infantis “Os novos amiguinhos”, escrita por
Marcio Mendes Biasoli, ilustrada por Tiburcio e editada pela
ControlLab. Neste ano, foram lancadas as histérias “Gegé,
o indiozinho que amava os animais” (6° volume) e “Kariki,
o Reizinho” (7° volume).

Envio de corantes de Bacterioscopia BAAR para estudo
de comportamento e para auxiliar os laboratérios a identi-
ficarem possiveis melhorias em seus processos.

Disponibilizagdo de instrucdes educativas nos formuldri-
os dos casos digitalizados com exemplos de aplicacdo das
ferramentas de andlises digitalizadas.

Mudanca na apresentagdo do material do EP Clinico de
Urina EAS e Liquidos Cavitdrios Contagem Celular, passando
a ser liofilizados e unificados com os ensaios bioquimicos.

Revisao do EP Clinico e de Hemoterapia para Imunologia,
Sorologia e Dengue. Os reportes de resultados passam a ser
feitos a partir dos tipos de metodologias, com melhoria do
padrdo de resposta e interpretag@o.

Envio de itens extras com intuito de melhorias na apre-
sentacdo e/ou composicdo dos materiais de controle. Tal
acdo pode ser vivenciada pelos participantes dos EPs de
Alimentos, Cosméticos, Medicamentos, NAT, Sorologia, Bac-
teriologia Hospitalar e BAAR. As melhorias seréo visualizadas
nas conclusdes dos estudos realizados internamente.

Ampliac@o nos programas de Urindlise Sedimentoscopia,
Esperma e Liquidos Cavitdrios, possibilitando o reporte de
dados obtidos por sistemas automatizados.

Inclus@o do parédmetro “Equipamento” nos ensaios quan-
titativos (em que apenas os kits eram solicitados), para
possibilitar a ampliagdo da comparacgdo entre dados.

Para melhor atender as rotinas laboratoriais, novas apre-
sentagdes dos controles de Anemia, Bioquimica, Horménios,
Liquor, Urina Bioquimica e EA foram disponibilizadas.

Ampliac@o do setor de informatica: aquisicdo de mais 2
novos servidores, com maior capacidade de armazenamento
e processamento; foi realizada também a aquisicéo de 1
novo link de internet.

Ampliagdo da estacdo de tratamento de esgoto.

ExtensGo da acreditagdo como provedor de ensaios de
proficiéncia PEP 003 para as dreas de cosméticos, alimentos,
medicamentos e dgua, além da expansdo de mais ensaios
no escopo clinico.

A ControlLab patrocinou o filme que descreve a tra-
jetéria do jornalista Tim Lopes. “Tim Lopes — histérias de
Arcanjo” foi exibido nos cinemas e agora estd disponivel
em DVD.
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experiéncia compartilhada

Uso adequado das ferramentas de qualidade asseqgura

eficiencia dos controles

Luiza Bottino e Rafael Lopes — ControlLab

Um laboratério entrou em contato com a ControlLab relatando que
identificou um erro na liberacdo de resultados de um de seus pacientes
para Bilirrubina Direta, questionando a eficiéncia do uso de seus con-
troles (Ensaio de Proficiéncia e Controle Interno) por ndo ter sinalizado
possivel desvio no seu processo.

Para melhor entender a rotina que o laboratério adota como controle
de qualidade, algumas informagodes foram solicitadas:

* O envio dos dados de Controle Interno: 15 dias antes e 15 dias ap6s
a data do ocorrido.

* Especificagdo da qualidade adotada pelo laboratério: a regra
de rejeicdo do Controle Interno e o erro total permitido para
0 ensaio.

Ao receber os dados solicitados, observou-se primeiramente que os
dois niveis de Controle Interno eram analisados de forma intercalada,
ou seja, em um dia era analisado o “nivel 1” e no outro dia o “nivel
2", Além disso, o laboratério utilizava, como referéncia da bula, a
média e a faixa de um conjunto de sistemas que considerava com
“comportamento préximo” ao utilizado em sua roting, jG que o seu
sistema especifico ndGo constava na bula de controle. Foi verificado
também que o laboratério nGo definia seus préprios valores de média
e variacdo, assim como utilizava o Controle Interno como calibrador.

No Ensaio de Proficiéncia, apesar de ser um participante recente, o labo-
ratério apresentava uma variagdo considerdavel em seus dados, chegan-
do atererros de 60% do erro total relativo ( 0 qudo distante o resultado
do laboratério estd em relagdo a média do grupo; E (relativo) = (Re-
sultado lab - média/média) , conforme pode ser observado no grdfico da
figura'. Alinha preta se refere a média do grupo e as vermelhas o limite
aplicado pelo provedor para este ensaio, mediante estudo estatistico.
Nao hd indicios de tendéncias no grdfico, mostrando um possivel
erro aleatdrio que poderia ser melhor evidenciado pela andlise dos
resultados do Controle Interno.

Como resposta ao laboratério, a ControlLab destacou a importdncia
da utilizacdo e andlise simulténea dos maltiplos niveis no Controle In-
terno, em cada rotina de andlise. Foi destacado também que os dados
dos grupos formados na bula de controle devem ser utilizados apenas
como referéncias iniciais, pois eles apresentam um amplo intervalo, o
que pode mascarar a identificagdo de variagdes no processo.

Prof. Biasoli no combate aos mosquitos
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E de extrema importdncia que os usudrios calculem seus proprios
valores, condizentes com sua realidade, para uma melhor eficiéncia
do Controle Interno. Ressaltou-se também a diferenca entre o Con-
trole Interno e o calibrador, o primeiro com foco no monitoramento
e identificagGo de dispersdes no processo e o Ultimo de correcdo do
desempenho do sistema'2.

Foi destacado que em algumas rodadas do Ensaio de Proficiéncia o
grupo do sistema analitico utilizado pelo laboratério apresentou alta
variag@o, inviabilizando sua avaliagdo. Contudo, tal fato ndo inter-
feria na andlise critica que deve ser realizada continuamente pelo
laboratério. Uma andlise inicial que poderia ser feita é comparar seu
resultado com os dados (média e desvio padrdo) disponibilizados no
perfil de resultados para seu grupo, verificando assim se o desempenho
apresentado atende as especificagbes da qualidade (erro sistemdtico
e erro aleatério) adotadas para o ensaio.

A ControlLab ressaltou que o uso das ferramentas de controle de
qualidade ¢ essencial para o monitoramento do laboratério, contudo
€ importante que o laboratério as utilize de forma adequada a fim
de maximizar seus beneficios. Para alcancar esse objetivo, sugerimos
consulta aos materiais educativos que estdo disponiveis em nosso site®. »
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