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RESUMO

A auditoria € um recurso de avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), que visa
identificar os riscos e determinar se 0s requisitos séo satisfeitos. A auditoria remota é um método
de auditoria apresentado pela NP EN ISO 19011:2014, podendo ser realizada em qualquer local
diferente das instalacdes do auditado. A medida que o acesso as Tecnologias de Informacéo e
Comunicacao (TIC) melhora, a auditoria remota torna-se mais comum. Este trabalho tem como
objetivo simular uma auditoria remota e analisar os seus resultados como metodologia para
avaliacdo de sistemas de gestdo da qualidade, em 4 laboratérios de andlises clinicas e com
incidéncia em 4 parametros do hemograma (hemoglobina, glébulos vermelhos, glébulos brancos
e plaquetas). A auditoria baseou-se na Norma NP EN 1SO 15189:2014, e recorreu a elaboragéo
de 2 questionérios online e de 4 folhas em Excel (uma para cada parametro). A partir das
ferramentas elaboradas foi possivel obter e registar as informacdes disponibilizadas pelos
auditados. Dentre 9 itens da Norma avaliados, verifica-se que 5 requisitos foram completamente
contemplados, 3 apresentaram algumas limitacdes e 1 nao foi passivel de avaliagao remota. Os
requisitos da Norma com mais limita¢cdes foram os indicados nos capitulos 5.2 (Instalacdes e
condicdo ambiental) e 5.4 (fase pré exame). Atraves do Excel foi possivel avaliar o CV%, bias,
Erro Total, além de possibilitar a realiza¢éo do calculo da incerteza de medicao, um dos requisitos
da Norma, e que néo erarealizado por todos os laboratérios. A maioria dos parametros avaliados
estavam de acordo com a especificacdo minimas e desejaveis baseadas na variabilidade
biol6gica. Um dos riscos considerados associados a esta ferramenta € o erro de transcri¢ao,
devido a necessidade do preenchimento manual da folha. Foram realizados os relat6rios de
auditoria, com as constatacdes e suas evidéncias objetivas. Chamadas de video e a solicitacdo
de mais documentos, podem ser uteis para ultrapassar as limitagcdes identificadas no estudo. E
proposto para trabalhos futuros, realizar a avaliacdo de desempenho apos a implementagéo dos

planos de acao corretiva dos respetivos laboratérios.

Palavras-chave: Auditoria remota; Laboratério; Hemograma; Acreditacdo; Analises Clinicas



ABSTRACT

Audit is an assessment resource for Quality Management System (QMS), which aims to identify
risks and determine whether requirements are met. Remote auditing is an audit method presented
by NP EN I1SO 19011:2014 and can be performed anywhere other than the audited facilities. As
access to Information and Communication Technologies (ICT) improves, remote auditing
becomes more common. This work has the intention to simulate a remote auditing and analyze
its results as a methodology for evaluation of quality management systems, in 4 clinical analysis
laboratories and with incidence in 4 parameters of the blood count (hemoglobin, red blood cells,
white blood cells and platelets). The audit was based on the NP EN I1SO 15189:2014 standard
and resorted the preparation of 2 online questionnaires and 4 Excel sheets (one for each
parameter). From the elaborated tools it was possible to obtain and record the information
provided by the auditees. Among the 9 items of the Standard evaluated, it was verified that 5
requirements were fully contemplated, 3 presented some limitations and 1 was not subject to
remote evaluation. The requirements of the Standard with the most limitations were those
indicated in chapters 5.2 (Facilities and environmental condition) and 5.4 (pre-examination
phase). Through Excel it was possible to evaluate the CV%, bias, Total Error, besides allowing
the calculation of uncertainty measurement, one of the requirements of the Standard, and that
was not performed by all laboratories. Most of the parameters evaluated were in accordance with
the minimum and desirable specifications based on biological variability. One of the considered
risks associated with this tool is the transcription error, due to the need for manual filling of the
sheet. The audits reports were carried out, with the observations and their objective evidence.
Video calls and the request for more documents can be useful to overcome the limitations
identified in the study. It is proposed for future work, carry out the performance evaluation after

the implementation of the corrective action plans of the respective laboratories.

Keywords: Remote Audit; Laboratory; Hematology; Accreditation
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1. INTRODUCAO

Os testes laboratoriais tém um papel fundamental na prestacao de servigos de salde, fornecendo
informacgdes que auxiliam os clinicos na prevencao, diagndstico, monitoracdo e tratamento das
doencas (Yiicel, Salman, Gel, Ormeci, & Gel, 2012). Estima-se que os testes de laboratdrio tém
um impacto de mais de 70% nas decisdes clinicas. Apesar da procedéncia e precisao desta
afirmacdo ser desconhecida, € evidente que a medicina laboratorial faz parte de muitas decisées
clinicas (John, 2020).

O Hemograma € um exame que estabelece o perfil das células do sangue e pode fornecer uma
diversidade de informages, tornando-se um dos mais solicitados na pratica clinica (Grotto,
2009). Além de doencas que possuem relacdo direta com estes parametros hematolégicos,
diversos estudos na literatura evidenciam a utilidade clinica do hemograma para triagem,
diagnostico diferencial, diagnéstico precoce e progndstico de muitas doencas (Green &
Wachsmann-Hogiu, 2014).

Um diagndéstico baseado apenas em sintomas clinicos pode levar a conclusées equivocadas,
portanto, sem testes laboratoriais confidveis as decisdes clinicas adequadas podem né&o ser
efetuadas (Jordan, Mitchell, Anderson, Farkas, & Batrla.,, 2015). Resultados laboratoriais
imprecisos podem ter consequéncias significativas, como um tratamento desnecessario,
complicacdes do tratamento e atraso no diagnostico adequado. Para o laboratério alcangar o
mais alto nivel de preciséo e confiabilidade € essencial que a execug¢éo de todos 0s processos e
procedimentos seja realizado de acordo com as boas praticas. Desta forma, os modelos de
Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ) sdo fundamentais para alcancar um bom desempenho
laboratorial (World Health Organization (WHO), 2011).

O SGQ laboratorial € uma abordagem sistematica que descreve, documenta, implementa, avalia
e monitoriza a eficacia dos processos de acordo com requisitos internacionais, nacionais,
regionais, locais e organizacionais, e promove o uso eficiente de recursos. O objetivo final dessas
atividades € atender as expectativas dos utentes do laboratério (Clinical and Laboratory
Standards Institute, 2011). O SGQ tem muitas vantagens, incluindo a protecdo da qualidade do
produto, seguranca do cliente e reputacéo dos servigos. Os requisitos para a regulamentacédo de
processos sao registados em documentos chamados “normas”. Normas de qualidade nacionais
e internacionais foram desenvolvidas por diversas organizacbes (Datema, Oskam, & Klatser,

2011). A linguagem da qualidade atualmente é definida pela International Standard Organization
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(ISO) num esforco de padronizar as praticas de terminologia e gestdo da qualidade a serem
aplicadas globalmente (Westgard & Westgard, 2016).

As normas séo utilizadas quando um laboratério procura o reconhecimento da sua capacidade
em utilizar praticas da qualidade na execucéo do seu trabalho. O cumprimento de uma norma
pode ser uma exigéncia legal ou pode ser voluntario (World Health Organization (WHO), 2011).
A certificac@o € um procedimento através do qual terceiros fornecem garantias por escrito de que
um produto, processo ou servico esta em conformidade com requisitos especificos (por exemplo,
a norma I1SO 9001, referente a requisitos de sistema de gestdo da qualidade). A acreditacéo é
um procedimento pelo qual um 6rgdo competente reconhece formalmente que um organismo ou
pessoa é competente para executar tarefas especificas (por exemplo das normas 1ISO 15189 e
ISO 17025) (Zima, 2017). A norma ISO 15189 fornece uma orientacdo global para a gestdo da

gualidade em laboratérios médicos, e € seguida em muitos paises (Westgard & Westgard, 2016).

A eficacia do Sistema de Gestéo da Qualidade de um laboratério pode ser avaliada através de
auditorias internas e externas (World Health Organization (WHO), 2011). A norma NP EN ISO
19011:2018 refere-se a linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gestédo, e define
auditoria como um “processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncias
de auditoria e respetiva avaliacdo objetiva, com vista a determinar em que medida os critérios da
auditoria sao satisfeitos” (International Organization for Standardization, 2018). Esta mesma
norma define que auditorias internas (auditorias de primeira parte) sdo conduzidas por ou em
nome da propria organizacdo, para revisdo pela gestdo ou por outras razdes internas. Ja as
auditorias externas sdo conduzidas por partes com interesse na organizacao, tais como clientes
ou pessoas em seu nome (auditorias de segunda parte) ou sdo conduzidas por organizacoes
auditoras externas independentes, tais como as que proporcionam certificacdo ou registo de
conformidade, ou por agéncias governamentais (auditorias de terceira parte) (International

Organization for Standardization, 2015).

As auditorias podem ser realizadas no local, remotamente ou como uma combinag&o. Auditorias
remotas referem-se ao uso de tecnologia para recolher informacdo e entrevistar um auditado,
quando métodos “cara a cara” ndo sdo possiveis ou desejaveis (International Organization for
Standardization, 2018). Segundo o Documento Informativo 12, do International Accreditation
Forum (IAF) — IAF ID 12:2015 (International Accreditation Forum, 2015), documento referente

aos principios da auditoria remota, as avaliacdes remotas permitem que o Organismo de
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Acreditacdo (OC) realize avaliagbes em mais locais com 0s mesmos recursos que utiliza para

avaliacdo presencial.

O uso de Tecnologia da Informacao e Comunicacao (TIC) é imprescindivel para a realizacao de
auditoria remota. A TIC é o uso da tecnhologia para recolha, armazenamento, recuperacao,
processamento, analise e transmissao de informacdes, incluindo o uso de softwares e hardwares
(telemoveis, portateis, entre outros). Segundo o IAF DM 4:2018 (Documento obrigatério da IAF
para o uso de TIC para fins de auditoria/avaliacdo) encontros por teleconferéncia e avaliacbes
de documentos e registos por meio de acesso remoto, sdo exemplos do uso de TIC durante

auditorias (International Accreditation Forum, 2018).

A auditoria remota como metodologia de auditoria para certificacdo e acreditacdo, é citada e
discutida h&a anos por diversos érgaos. No entanto, em varias pesquisas de empresas realizadas
nos ultimos dois anos, poucas empresas reportam ter implementado a auditoria remota além da
escala de teste. Apenas recentemente, ap0s o surgimento a COVID-19 e suas restricdes de

viagens em todo o mundo, a busca de alternativas a auditoria presencial tradicional tem

aumentado (Litzenberg & Ramirez, 2020).

E de extrema importancia a analise na aplicacdo adequada dos controlos de qualidade interno e
externo de um laborat6rio clinico, para garantir a confiabilidade dos resultados das analises
realizadas. Uma auditoria de diagnéstico com andlise detalhada do processo e tratamento de
controlos de qualidade, passivel de ser realizada de maneira remota, pode auxiliar e otimizar a

auditoria presencial, garantindo assim maior eficacia na sua avaliacao.

Ao compreender o papel fundamental da auditoria na avaliagdo do sistema de gestdo da
gualidade, o presente estudo visa que a auditoria remota seja considerada como metodologia
em substituicdo ou otimizag@o da auditoria presencial, tradicionalmente realizada no processo

de acreditacao laboratorial.

Além das motivacdes citadas anteriormente, é pretenséo da autora o aprofundamento e partilha
de conhecimentos acerca da acreditacdo laboratorial nacional e internacionalmente, como
também a disponibilizacdo de ferramentas desenvolvidas ao longo do trabalho, que auxiliem os

diversos profissionais envolvidos no estudo a aprimorar a gestdo da qualidade laboratorial.

O presente trabalho foi desenvolvido no Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge

(INSA). O INSA, fundado em 1899, € um organismo publico integrado na administragdo indireta
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do Estado e desenvolve uma tripla missdo como laboratério do Estado no setor da saude,
laboratério nacional de referéncia e observatorio nacional de saude. O Programa Nacional de
Avaliacdo Externa da Qualidade (PNAEQ), inserido no departamento de Epidemiologia,
promove, organiza e coordena, de forma independente, Programas de Avaliacdo Externa da
Qualidade Laboratorial da area clinica, genética, anatomia patoldgica, poin of care test (POCT),
microbiologia do ar, microbiologia das dguas, microbiologia de alimentos, microbiologia de areias

e ecotoxicologia.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 HEMOGRAMA

A andlise do sangue periférico pode indicar se a médula éssea produz um numero suficiente de
células das diferentes linhagens, e se os processos de proliferacao e diferenciacdo de funcbes
de cada tipo celular estdo desenvolvendo de forma adequada. Assim, este exame é de grande

auxilio diagndéstico em diversas condic¢des clinicas, como anemias e neoplasias (Grotto, 2009).

O hemograma completo é constituido por varios pardmetros, como: Hemoglobina, Eritrécitos
(Glébulos vermelhos), Hematécrito, Plaquetas e contagem total e diferencial de Leucdcitos
(Glébulos brancos). Existem também outros indices hematimétricos que sdo amplamente
utilizados, e podem ser diretamente determinados ou calculados pelos contadores hematolégicos
automadticos, tais como: Volume corpuscular médio (VCM), Hemoglobina Corpuscular Média
(HCM), Concentragédo de hemoglobina corpuscular média (CHCM), Red Cell Distribution Width
(RDW), e Volume plaquetar médio (VPM). O presente trabalho tem como objeto de estudo os

parametros Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos (contagem total) e Plaquetas.

A hemoglobina é o verdadeiro pardmetro para avaliar uma anemia, que pode ser definida como
diminuicdo dos niveis de hemoglobina circulante, com ou sem diminuicdo do numero de
eritrécitos. A contagem global de eritrécitos € utilizada para célculo de outros indices
hematimétricos, quando correlacionado com o hematdcrito (volume corpuscular médio) ou com
a hemoglobina (hemoglobina corpuscular média), e pode ser utilizado na classificacdo de
anemias (microcitica, macrocitica, normocitica, hipocrémicas, normocréomica) (Oliveira R. A.,
2015).

Os glébulos brancos (Leucdcitos) sdo marcadores de horas, pois a sua passagem pelo sangue
€ de apenas 10 a 12 horas para os granuldcitos. Em individuos saudaveis as taxas globais de
leucécitos sdo mantidas ao longo da idade adulta. J& em processos patolégicos o seu perfil pode
mudar dia-a-dia (12 em 12 horas) em funcdo da doenca base, o seu agravamento e resolucéo.
As alteragbes quantitativas nos glébulos brancos (leucocitose ou leucopenia) podem ser

indicativos de diversas patologias como leucemias e infe¢cbes (Oliveira R. A., 2015).

A plaqueta € um marcador de dias/semana. Em individuos normais mantém-se em niveis
relativamente constantes. Em processos patolégicos pode variar mais rapidamente do que o

nivel de hemoglobina (Oliveira R. A., 2015). A fung&o hemostatica das plaquetas mantém-se com
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contagens tao baixas como 70000/uL, de modo que, até estes valores as trombocitopenias sdo
assintométicas. A contagem de plaguetas é importante em diversas patologias como por exemplo
parpura trombocitopénica imunolégica, trombocitopenia essencial e doencas da médula 6ssea

(leucemias, sindromes mielodisplasicos, anemia aplasica) (Failace, Fernandes, & Failace, 2010).

A contagem de células do sangue é utilizada para avaliar e/ou monitorizar certas caracteristicas
do doente ao longo do tempo, e pode servir de base para interven¢des e tratamentos (Green &
Wachsmann-Hogiu, 2014). A ampla utilizacdo e importancia do hemograma na pratica clinica
evidencia a necessidade de uma padronizacéo global dos resultados emitidos pelos laboratérios.
Novas tecnologias tém surgido ao longo dos anos para tornar a contagem de células do sangue
um exame com maior qualidade analitica, aumentando a reprodutibilidade e confiabilidade dos

seus resultados.

2.2 EQUIPAMENTOS DE CONTAGEM CELULAR AUTOMATICOS

O avanco da tecnologia utilizada para a andlise das células sanguineas foi extremamente
importante para o conhecimento dos diferentes tipos celulares e suas alteragbes em diversas
doencas. Até o microscopio mais simples desenvolvido por Van Leeuwenhoek, had mais de 300
anos, permitiu a identificagcdo dos glébulos vermelhos no sangue e a determinacdo do seu
tamanho. A aplicacdo de corantes por Paul Ehrlich, no final da década de 1870, permitiu pela
primeira vez a diferenciacdo dos tipos de glébulos brancos. As alteracdes sanguineas
observadas em diversas doencgas, evidenciou a importancia de uma quantificagéo celular mais

precisa (Green & Wachsmann-Hogiu, 2014).

Foram implementadas técnicas manuais para contagem celular em camaras, que apesar de
técnicas simples, sdo propensas a muitos erros, consumindo muito tempo constituindo um
processo exaustivo. Assim, os métodos automatizados de contagem sanguinea tornaram-se
uma necessidade, e os engenheiros comecaram a trabalhar em conjunto com hematologistas

para encontrarem as solu¢des para este problema (Green & Wachsmann-Hogiu, 2014).

No final do século XIX os protétipos de analisadores automaticos de sangue foram desenvolvidos
pela primeira vez, e tiveram uma grande evolug&o no decorrer do século XX. Estes instrumentos
realizaram as contagens utilizando luz a dispersa e absorvida ou alteracdes na corrente elétrica

induzida pelas células sanguineas, que fluem através de uma pequena abertura eletricamente
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carregada. Os analisadores automaticos baseados em fluxo, atualmente podem detetar
simultaneamente até 13 parametros, levando a uma discriminacéo de subpopulac¢des fenotipicas
celulares e uma taxa de transferéncia de até 10000 células por segundo (Green & Wachsmann-
Hogiu, 2014). Os instrumentos atualmente utilizam vérias tecnologias e principios de medicéo:
medicdo por impedancia, medicdo de alta frequéncia, dispersao frontal em diferentes angulos e

citometria de fluxo por fluorescéncia.

2.2.1 Impedancia

A medicdo da impedéancia (principio de Coulter) foi historicamente o primeiro principio de
medicao. Desenvolvido por Wallace Coulter no final de 1940, o principio € baseado no facto das
células apresentarem baixa conduc¢éo elétrica quando comparado com uma solucao isotonica.
Particulas individuais passam por um orificio em simultdneo com uma corrente elétrica, e
produzem uma interrupgdo na corrente, causada pelo aumento da impedancia induzido pelas
particulas (Figura 1). Cada impulso elétrico medido corresponde a passagem de uma célula,
permitindo assim a contagem celular. Além disto, a mudanca da impedancia é proporcional ao
volume da particula, que é a base para a contagem e separacao celular (Green & Wachsmann-
Hogiu, 2014) (Lehner, Greve, & Cassens, 2007).

Vacuo

Corrente I Eletrodo interno
=|
7 B Células sanguineas
€m suspensao

Eletrodo externo

3§

Abertura

Tubo de abertura

Figura 2 Principio da focagem hidrodindmica.

Figura 1 Principio Coulter de contagem.
9 P 9 Fonte: Adaptado de “Automation in Hematology”

Fonte: Adaptado de “Hemograma: como fazer e J. Lehner, B. Greve e U. Cassens, 2007 (Lehner,
interpretar”, 2 ed., Oliveira R, 2015 (Oliveira R. A., Greve, & Cassens, 2007).
2015).

O principio da focagem hidrodindmica (Sysmex) foi um desenvolvimento importante para
melhorar a separacéo das células por tamanho, como a separacao entre eritrocitos microciticos
e plaguetas. Na focagem hidrodinamica, o local onde ocorre o fluxo da amostra é revestido com
um fluido, que reduz o seu didmetro para o tamanho da célula, e isola as células individualmente.

As células passam através do campo elétrico como um colar de pérolas e ndo podem ser levadas
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pela turbuléncia para a area de medi¢cdo, como exemplificado na Figura 2, evitando assim a

contagem duplicada de células (Lehner, Greve, & Cassens, 2007).

2.2.2 Medicéo por Disperséo de Luz Laser

Neste método os eritrécitos e plaquetas sdo transformados para uma forma esférica (técnica
patenteada pela Bayer, Siemens) ou tratados com um diluente ativo de superficie para otimizar
a sua forma (Sysmex). Existem trés pré-condi¢des para os sinais de dispersao serem exatamente
reproduziveis: formacéo de esféricas volumétricas ou otimizagao; fonte de luz monocromaética,
isolamento das células sanguineas na célula de medicéo, por foco hidrodinamico (Lehner, Greve,
& Cassens, 2007). A fonte de luz é um diodo laser com comprimento de onda definido. A
coloracao diferencial com corantes fluorescentes para DNA/RNA permite que as células sejam
separadas pela detecao de diferentes conteados de DNA/RNA (Sysmex). As células sao isoladas
individualmente e a disperséo da luz laser de angulo duplo é medido em varios angulos diferentes
(faixas de angulo baixo e alto), dependendo do fabricante, e os resultados sdo entéo processados
(Figura 3). A partir daqui séo fornecidas trés curvas de distribui¢do: a distribuicdo do volume dos
eritrocitos; a distribuicdo da hemoglobina dos eritrocitos; e a distribuicdo do volume plaquetario
(Lehner, Greve, & Cassens, 2007).

Altos angulos
(fotodetector)

™~/
Canal Erit/plag /////27;////%
W o7
Célula esférica /I///%_Zéé __./;
gt ¢

Laser —
\\\ \\ otodetecto

\\\ \ (Volume)
\\ eritroc./plaquetas

AN

Figura 3 - principio éptico (disperséo laser).

\

Fonte: Adaptado de “Hemograma: como fazer e
interpretar”, 2 ed., Oliveira R, 2015 [2].

2.2.3 Doseamento de Hemoglobina

O método da cianometahemoglobina é o padrdo de referéncia para determinacdo da
concentracdo de hemoglobina no sangue. O principio do método, desenvolvido por laboratorios

clinicos em meados dos anos 1900, é converter hemoglobina em metahemoglobina e depois em
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cianometahemoglobina, e entdo é realizada quantificacéo através da leitura espectrofotométrica
(Ralph D. Whitehead Jr., 2019). Embora seja considerado o método padréo, a converséo pelo

cianeto de potassio é relativamente lenta e o cianeto é altamente toxico, desta forma os

contadores atuais tém evitado a sua utilizacdo (Oliveira R. A., 2015).

O método SLS-hemoglobina (laurel sulfato de sédio-metemoglobina) € um método utilizado pelos
contadores da Sysmex, que consiste na diluicho do sangue aspirado em agente liquido
surfactante proporcionando a transformacao da hemoglobina em um complexo corado (SLS-
metahemoglobina) que tem seu pico maximo de absorcdo em 555nm. A hemoglobina libertada
€ convertida num pigmento de cor estavel e medido espetrofotometricamente. O método SLS-
hemoglobina néo utiliza substéncias venenosas ou poluentes, tornando-se um método adequado

para a automatizacado (Oliveira R. A., 2015).

Atualmente os analisadores hematolégicos utilizam diferentes tipos de alertas para indicar
anormalidades nas amostras analisadas, estes alertas podem indicar a necessidade de uma
posterior avaliagdo microscopica. Um importante atributo dos analisadores hematolégicos é
minimizar o nimero de amostras para as quais € necessaria uma revisao microscépica, sem
aumento de falso-negativos. Portanto todos os instrumentos de nivel superior combinam
diferentes técnicas de anadlise (Bruegel, et al., 2015). Existem atualmente diversos modelos e

marcas de equipamentos, como Siemens, Sysmex, Beckman Coulter, Mindray e Abbott.

Os analisadores hematol6gicos sdo analisadores automaticos de alta complexidade analitica e
técnica e os resultados analiticos sdo a base de numerosas intervencées médicas, sendo de
fundamental importancia que estes resultados sejam validados analiticamente (Cembrowski & B.
Smith, 2010). Um contador automatizado preciso, bem calibrado, com manutencdo adequada e
realizacdo de controlo interno da qualidade, deve gerar resultados com baixa imprecisdo e
inexatiddo (Oliveira R. A., 2015).

2.3 QUALIDADE LABORATORIAL

O termo “qualidade” tem sido descrito como a satisfacdo da necessidade dos utilizadores. Toda
a organizacgao deve ter como objetivo primario atender as necessidades dos seus clientes e as
demais partes interessadas (Oliveira & Mendes, Gestdo da fase analitica do laboratério: como
assegurar a qualidade na pratica, 2011). Segundo a Norma Europeia EN 1SO 9000:2015, um

Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ) € “um sistema dindmico que evolui ao longo do tempo
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através de periodos de melhoria” e “proporciona um enquadramento para o planeamento, a
execucdo, a monitorizagao e a melhoria do desempenho das atividades de gestao da qualidade”

(International Organization for Standardization, 2015).

Da mesma forma, 0 SGQ do laboratério clinico deve ter como foco a satisfacdo das necessidades
do doente e dos profissionais de saude. E util para a sua organizacdo, e deve ser reconhecido
por todos os profissionais do laboratério como um elemento promotor de melhoria e de
excelentes praticas. O laborat6rio clinico deve ter um sistema continuo de garantia de qualidade,

gue abranja as diferentes fases analiticas (Ordem dos farmacéuticos, 2016).

O controlo da qualidade analitica (CQA) no laborat6rio clinico é um sistema de detecéo de erros
dos métodos analiticos utilizados. A implementacdo do CQA permite a detecdo de possiveis
desvios de desempenho desses métodos, permitindo a tomada de acdes e a garantia de
transmissao de resultados precisos e exatos (Berlitz, 2010). O controlo da qualidade compreende
0 controlo interno e externo. Enquanto o controlo externo tem o propdsito de determinar a
exatidao e/ou tendéncia dos ensaios, controlando assim 0s erros sistematicos, o controlo de
gualidade interno € utilizado para verificar a imprecisdo e dispersdo dos resultados (erros
aleatérios) (Oliveira & Mendes, Gestdo da fase analitica do laborat6rio: como assegurar a
gualidade na pratica, 2011). O diretor técnico do laboratério, enquanto responsavel, deve aprovar
um programa de controlo de qualidade interno (CQI) e controlo de qualidade externo (CQE)

(Ordem dos farmacéuticos, 2016).
2.3.1 Controlo da Qualidade Interno (CQI)

Para os contadores automatizados em hematologia o CQI requer 0 uso de sangue controlo de
valores conhecidos, em diferentes niveis (alto, normal e baixo), a serem realizados dois ou trés
niveis por equipamento. Os resultados obtidos s&o utilizados para avaliagdo da reprodutibilidade,
com o célculo do desvio padréo e do coeficiente de variagdo. A partir destes dados e através das
regras simples ou mdltiplas de Westgard, é possivel avaliar a qualidade do equipamento e
verificar a sua necessidade ou ndo de ajustes (Oliveira R. A., 2015). Segundo a norma técnica
“Laboratérios clinicos: Requisitos para qualidade e competéncia” (NP EN 1SO 15189:2014) os
controlos da qualidade devem ser examinados periodicamente, com uma frequéncia baseada na
estabilidade do procedimento e tendo em conta o risco de dano para o utente de um resultado

errado (International Organization for Standardization, 2014).
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O desvio padrao (DP) quantifica a dispersdo dos dados (ou seja, o quao distante um valor obtido
esta em relacdo a outro) e € expresso na unidade de medida original dos mesmos. Quanto maior
for o desvio-padréo, maior é a diferenca entre os valores comparados. A determinacao do desvio-
padrao permite que seja calculado o limite controlo, que corresponde a um intervalo maximo e
minimo aceitdvel para um controlo. Usualmente os valores de limite controlo utilizados

correspondem a dois desvios-padrfes acima ou abaixo da média (x2DP) (Westgard J. , s.d.).

Os graficos de controlo permitem uma melhor visualizacdo dos desvio-padrao e a avaliagdo do
comportamento do controlo. O grafico de Levey-Jennings é o grafico de controlo frequentemente
utilizado e permite detetar os tipos de erros presentes e realizar a avaliacdo ao longo do tempo
(Oliveira & Mendes, Gestdo da fase analitica do laboratorio: como assegurar a qualidade na
pratica, 2011). A Figura 4 é um exemplo hipotético do gréafico de Levey-Jennings, onde é possivel
visualizar os trés desvios-padrdes (expresso com a letra s) acima (+1s, +2s e +3s) e abaixo (-1s,
-2s e -3s) da média e os tipos de erros associados ao desvio. Por exemplo, o ponto “a@” na figura
encontra-se mais do que dois desvios-padréo acima da média, o que pode indicar imprecisao ou

inexatidao do resultado.

90,0

Média

W (L)

WY,
vl

- -1s

=25

3s

Frequéncia

Figura 4 Exemplo hipotético do gréafico de Levey-Jennings para Volume Corpuscular Médio

Fonte: adaptado de Hemograma: como fazer e(i\rft(é’r\g)r-etar, 2 ed., Oliveira R (Oliveira R. A., 2015).
As regras de Westgard sdo um conjunto de regras comumente utlizadas para interpretacéo da
carta controlo. Por conveniéncia estas regras sdo apresentadas de forma abreviada, onde o
primeiro algarismo representa 0os numeros de resultados de controlo que excedem o limite de
tolerancia especificado. O segundo numero, seguido da letra s, SD (ou DP), informa qual o limite
de tolerancia de desvio-padrdo que foi ultrapassado (Westgard J. , s.d.). As principais regras

utilizadas séo:
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135 — Um (1) resultado se situa a mais de trés desvios-padréao (3s) acima ou abaixo da
média (Figura 5);

1,5 - Um (1) resultado se situa a mais de dois desvios-padréo (2s) acima ou abaixo da
média (Figura 5);

225 — Dois (2) resultados se situam a mais de dois desvios-padrao (2s) acima ou abaixo
da média (Figura 5);

R4s — Um resultado se situa dois desvios-padrao (2s) acima da média e outro consecutivo
encontra-se dois desvios-padrao abaixo da média (Figura 5);

4,5 — Quatro (4) resultados de controlo consecutivos encontram-se 1 desvio-padréo

acima ou abaixo da média (Figura 5);

Figura 5 Regras 13s, 12s, 22s, R4s e 41s de Westgard.

Fonte: adaptado de https://www.westgard.com/mltirule.htm

104 — 10 resultados de controlo consecutivos encontram-se do mesmo lado do grafico

(acima ou abaixo da média) (Figura 6);

Figura 6 Regra 10x de Westgard
Fonte: adaptado de https://www.westgard.com/mltirule.htm
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e 71 — Sete (7) resultados de controlo tendem na mesma direcdo, ou seja, ficam

progressivamente mais altos ou mais baixos (Figura 7)

Figura 7 Regra 7T de Westgard.

Fonte: adaptado de https://www.westgard.com/mltirule.htm

Além das regras simples, também existem as regras multiplas de Westgard, pela qual utiliza uma
combinagéo de critérios de decisdo ou regras de controlo, para definir se a corrida analitica esta
dentro ou fora de controlo. Séo utilizadas 5 regras de controlo diferentes para definir a
aceitabilidade de uma corrida analitica (Westgard J. , s.d.). A Figura 8 apresenta as regras

multiplas de Westgard e os critérios de aceitacdo ou rejeicdo da corrida analitica.

RESULTADO DO
CONTROLO

DENTRO DO CONTROLO ACEITAR CORRIDA
Iy

10,

FORA DO CONTROLO REJEITAR CORRIDA |

S-Desvio Padréo; X - Média
Figura 8 Regras Multiplas de Westgard

Fonte: adaptado de https://www.westgard.com/mltirule.htm
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Em 2014 uma nova ferramenta para avaliagdo de controlo interno da qualidade foi apresentada
por James O. Westgard e Sten A. Westgard, chamada de “Westgard Sigma Rules™”. Esta
ferramenta € uma adaptacédo das regras multiplas de Westgard, distinguindo-se pela auséncia
de regras de aviso de 2 desvios-padréo (1zs) e por incluir a escala sigma na parte inferior do

diagrama (Figura 9).

Westgard Sigma Rules ™
2 LEVELS DE CONTROLO

REsULTADO
DO
CONTROLO

A
v
Ndo Nio do Ndo Nio
_9 —
1 1
Sim l Sim Sim Sim

N
I
Sim |
N=2
l - I f l
1

TOMAR UMA ACﬁO CORRETIVA
60 | 50 | 40 I 30

— REPORTAR RESULTADOS

Cl

N
R:

R=1 R=2

|
| N=4 N=2
1

Figura 9 Sigma e multiplas regras de Westgard.

Fonte: adaptado de https://www.westgard.com/mltirule.htm

Neste diagrama a escala sigma (discutida mais a frente neste capitulo) fornece uma orientacéo
na escolha das regras a serem aplicadas (setas verticais tracejadas da Figura 9) com base na
gualidade sigma obtida no laboratério. As letras “N” e “R” indicam o numero de controlos
necessarios (N) e quantas medi¢des do controlo devem ser realizadas (R), respetivamente. Por
exemplo, a qualidade 6 sigma requer uma Unica regra de controlo (13s), com dois controlos (N=2)
medidos apenas uma vez (R=1). Para sigmas menores ou igual a trés, devem-se aplicar as
regras multiplas incluindo a 8, e devem ser medidos quatro controlos (N=4) por duas vezes (R=2)
ou, alternativamente, dois controlos (N=2) por quatro vezes (R=4). Esta disponivel também o

mesmo diagrama para o uso de trés niveis de controlo (James O. Westgard, 2014).

Outra ferramenta utilizada para avaliacao do CQI é o coeficiente de variacdo (CV%). Por ser uma
medida relativa de dispersao, obtido pela divisdo entre o desvio padrdo e a média aritmética dos
dados, 0 CV% é a expressado mais usual da imprecisdo. O CV% sera menor quanto menor for a
variabilidade dos resultados, ou seja, havera menor imprecisdo. Sendo assim, uma boa pratica

de monitorizacdo da fase analitica deve incluir avaliagcdo periédica dos CV% a partir dos
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resultados dos controlos de qualidade realizados (Oliveira & Mendes, Gestao da fase analitica

do laboratério: como assegurar a qualidade na pratica, 2010).

2.3.2 Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ)

A participagdo num programa de avaliacdo externa da qualidade (PAEQ) determina o
desempenho do ensaio através da comparacao dos resultados do laboratério com resultados de
um padrédo conhecido ou através de uma média interlaboratorial (média de consenso) em que

varios laboratérios participantes analisam a mesma amostra (Oliveira R. A., 2015).

A diferenca entre os resultados (valor obtido e o padréo conhecido ou média consenso) permite
determinar a inexatiddo, ou seja, a capacidade do método ou processo em obter, para
determinado analito, resultados idénticos ao real. A inexatidao é quantitativamente expressa pelo

bias% (Theodorsson, Magnusson, & Leito, 2014).

A norma técnica NP EN ISO 15189:2014 refere que o laboratério deve participar em programag(s)
de comparacéo interlaboratorial(ais), monitorizar os resultados e participar na implementacao de
acOes corretivas quando os critérios de desempenho pré-estabelecidos ndo forem cumpridos

(International Organization for Standardization, 2014).

2.3.3 Indicadores da Qualidade Analitica

Um sistema de medicdo de desempenho permite a tomada de decisdo baseada em factos e nos
dados. Nos laboratdrios clinicos ha uma tendéncia para o desenvolvimento e implementagéo de
um sistema de medicdo de desempenho baseado em indicadores. Quando obtidos de forma
padronizada e confiavel, os indicadores permitem avaliar o desempenho de um processo frente
a um desempenho esperado. Desvio padrao, coeficiente de variacao, indice de desvio, erro total,
sigma e incerteza de medicdo sao exemplos de indicadores analiticos, obtidos através dos
resultados do CQI e da Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) (Oliveira & Mendes, Gestdo da

fase analitica do laboratério: como assegurar a qualidade na prética, 2010).

O Erro Total (ET) representa o erro geral ou total que pode ocorrer no resultado de um teste
devido a impreciséo (erro aleatério) e inexatidao (erro sistematico). O ET é comumente definido
através do bias (estimativa do erro sistematico), Desvio Padréo (estimativa do erro aleatério) e

fator Z (nivel de confianca desejavel) (Westgard J. , s.d.).
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O Seis Sigma é considerado a metodologia da qualidade para o século 21. Esta cada vez mais
evidente na imprensa, livros e diversas conferéncias e congressos sobre qualidade. A escala
sigma é utilizada para medir o nivel de qualidade associado a um processo, que transforma a
guantidade de defeitos por milhdo em um ndmero na escala sigma. Quanto maior é o valor

alcancado na escala, maior é a qualidade (Werkema, 2012).

A incerteza de medicdo é definida pelo GUM (Guide to the expression of uncertainty in
measurement) como um “parametro, associado com o resultado de uma medi¢do, que
caracteriza a dispersao dos valores que poderiam ser razoavelmente atribuidos ao mensurado”.
A incerteza da medigao é também definida como “uma medida do possivel erro no valor estimado
do mensurando, conforme fornecido pelo resultado de uma medi¢ao” (Joint Committee for Guides
in Metrology (JCGM), 2008).

A incerteza de medicdo pode ser estimada por duas abordagens diferentes: O modelo bottom-
up (de baixo para cima) € baseada em uma dissecacao cuidadosa e abrangente da medig&o na
gual cada fonte potencial da incerteza é identificada e quantificada. Ja4 o modelo top-down (de
cima para baixo) usa principios estatisticos para estimar diretamente a incerteza geral de um
determinado sistema de medicdo e pode ser realizado através de dados do Controlo de
Qualidade. O modelo bottom-up pode ser mais Util durante o desenvolvimento de um método,
enquanto o modelo top-down é utilizado para caracterizar métodos desenvolvidos ou verificagdo
(Clinical and Laboratory Standards Institute, 2012). O presente trabalho utilizou o modelo top-

down para o calculo da incerteza de medicao.

Em julho de 2019 foi publicada pela ISO a Norma ISO/TS 20914:2019 (“Laboratérios médicos —
Orientacao pratica para a estimativa da incerteza de medi¢ao”), que fornece a orientagao pratica
para a estimativa e expressdo da incerteza de medicdo de valores quantitativos medidos em
laborat6rios clinicos. Este parametro é considerado util nos laboratérios clinicos para fornecer
informagBes sobre a qualidade das medicdes, comparar a qualidade metrologica de diversos
laboratérios e auxiliar na interpretacdo dos resultados de medicdo, especialmente quando

préximos dos valores criticos (Oosterhuis & Theodorsson, 2016).
2.3.4 Especificagdes da Qualidade
Quando é definido o protocolo do controlo interno e controlo externo da qualidade, o primeiro

passo é definir a especificacdo analitica da qualidade adotada, ou seja, o nivel de qualidade que

o laboratério deseja/consegue obter, para um determinado ensaio. Para avaliar o desempenho
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do laboratério a imprecisdo analitica (CV%) e a inexatidao (bias%) e o Erro Total (ET%) séo

comparados com as especificacdes da qualidade (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.).

Em abril de 1999, em Estocolmo, foi realizada uma conferéncia denominada “Strategies to set
Global Quality Specifications in Laboratory Medicine”, com o objetivo principal de obter o
consenso mundial com relacdo a estratégias para selecdo e utilizacdo de especificacdes da
gualidade em medicina laboratorial. Apés a conferéncia foram publicados os documentos e a
declaracdo de consenso que definiu os modelos de acordo com uma estrutura hierarquica:
avaliacdo do efeito do desempenho analitico em tomadas de decisdo clinica especificas (1);
avaliacao do efeito do desempenho analitico em decisdes clinicas genéricas (2); recomendacbes
profissionais (3); especificacdes da qualidade definidas por legislagdo ou provedores de ensaio
de comparacao interlaboratorial (4); estado da arte (5) . Para escolher um modelo para a
especificacdo dos erros analiticos maximo desejaveis, deve-se sempre que viavel selecionar a
estratégia com a mais elevada posicao hierarquica (Oliveira & Mendes, Gestao da fase analitica

do laboratério: como assegurar a qualidade na pratica, 2011).

15 anos depois, em 2014, foi realizada em Mildo a 1° conferéncia organizada pela European
Federation of Clinical Chemistry and Laboartory Medicine (EFML) com o objetivo de rever o
“acordo consenso” da Conferéncia de Estocolmo. Foi discutido como redefinir as especificacdes
de desempenho analitico e a hierarquia é simplificada e representada em trés modelos: com
base no efeito do desempenho analitico nos resultados clinicos (1); baseado nos componentes

de variabilidade biolégica medida (2); e baseado no estado da arte (3) (Sandberg, et al., 2015).

O modelo com base no efeito do desempenho analitico nos resultados clinicos pode, em
principio, ser feito utilizando dois tipos de estudos: estudos de resultados diretos, ao investigar o
impacto de desempenho analitico do teste nos resultados clinicos; e estudos de resultados
indiretos, ao investigar o impacto do desempenho analitico do teste nas classificacbes ou
decisbes clinicas. A vantagem deste modelo é que ele aborda a influéncia do desempenho
analitico nos resultados clinicos relevantes para os pacientes e a sociedade, e sua principal
desvantagem é que s0 € Util para testes que tenham forte ligacdo com a tomada de deciséo e os

resultados clinicos (Petersen & Fraser, 2010).

O desempenho de medi¢édo baseado no estado da arte significa o0 mais alto nivel de desempenho
analitico tecnicamente alcancavel. Este € o método menos preferido porque pode ndo haver

relacdo entre o que é tecnicamente viavel e o que é clinicamente necessario. Nao ha um acordo
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oficial sobre como definir as especifica¢cdes da qualidade analitica baseada neste modelo e deve
ser utilizado para testes que ndo podem ser incluidos no modelo um ou dois (Ferruccio Ceriotti*,
2016).

A variabilidade biolégica (VB), flutuacdo natural dos constituintes do fluido corporal em torno do
setting point homeostatico, é o segundo modelo utilizado com o propdsito de definir
especificacbes analiticas da qualidade. Esta ideia foi adotada pelo College of American
Pathologists, que documentou que, para o rastreio de um grupo, o CV analitico (CVa) deve ser
inferior a metade da variacdo bioldgica intra-individuo (CV|) somado a variabilidade biologica
inter-individuos (CVg), ou seja: CVa < 0,5 (CVi2 + CVg?)°5. Esta abordagem foi aperfeicoada
desde a publicacdo original. Gowans e colaboradores exploraram o cenario das especificacdes
da qualidade para bias e sugeriram que, a fim de ser capaz de usar intervalos de referéncias
comuns em qualquer parte do mundo, o bias teria de ser inferior a um quarto do grupo de variagcdo
bioldgica, ou seja: bias < 0,25 (CV2 + CVs2)?® (Petersen & Fraser, 2010).

Apos diversas discussfes em conferéncias, congressos e cursos sobre os calculos utilizados,
percebeu-se que havia algumas deficiéncias na abordagem, em particular alguns parametros
tiveram grande variacdo biologica, o que levou a especificacdes da qualidade muito faceis de
serem alcangadas. A partir deste cenario foi definida uma abordagem de niveis de exigéncia para
gerar especificacbes da qualidade para imprecisdo (CV), bias e erro total admissivel (ETa)
(Petersen & Fraser, 2010):

e Especificacdes de qualidade desejaveis:

CVA<0,5CV,
Bias < 0,25 (CV2 + CVg?)°®

TEa<1,65x0,5CV,+ 0,25 (CVi2 + CVg?)2®
e Especificacdes de qualidade étima:

CVa<0,25CV,
Bias < 0,125 (CV2 + CVg?)°s

TEa < 1,65x 0,25 CV, + 0,125 (CVi2 + CVg?)°*
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o Especificacbes de qualidade minima:
CVa< 0,75 CV,
Bias < 0,375 (CV2 + CVg?)°s

TEa < 1,65 x 0,75 CV, + 0,375 (CVi2 + CVg?)°*

Atualmente, além destas especificacbes da qualidade, é possivel definir niveis de exigéncia para
a incerteza de medicdo maxima permitida (MAU), como demonstrado abaixo os calculos
utilizados pela EFML (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)

(European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 2022):

e MAU desejavel: MAU <2 x 0,5 x CV,
¢ MAU 6timo: MAU <2 x 0,25 x CV,
e MAU minimo: MAU < 2 x 0,75 x CV,

Existem diversos artigos publicados com a estimativa de valores de variabilidade biol6gica para
os diferentes parametros. O banco de dados disponibilizado no site de Westgard foi compilado
por Carmen Ricos e colaboradores e teve a sua Ultima atualizacdo em 2014. Desde maio de
2019 a Federacdo Europeia de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (EFML) assumiu o
comando e administragdo do novo banco de dados de variabilidade biol6gica, também disponivel
online (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 2022). Na Tabela 1
constam os valores para Variabilidade Biologica intra-individuo (CV)) e inter-individuo (CVg),
disponivel por Ricos e colaboradores (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.) e pela EFML em 2022
(European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 2022), para 0s quatro

parametros utilizados neste estudo.

Tabela 1 Valores de variabilidade biolégica para hemoglobina, globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas

. RICOS et al (2014) EFML (2022)
Parametros
CV, CVe CV, CVe
Hemoglobina 2.85 6.8 2.7 5.9
Globulos Vermelhos 3.2 6.3 2.6 6.5
Globulos Brancos 114 21.3 10.8 16.4
Plaquetas 9.1 21.9 7.6 18.7

CV, - Variabilidade Bioldgica intra-individuo; CVg - Variabilidade Bioldgica inter-individuo
Fonte: Adaptado de Ricos e colaboradores (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.) e EFML (European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, 2022)
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Além dos valores da variabilidade biol6gica, a base de dados compilada por Ricos e
colaboradores (2014) fornece informacdes relativa as especificacdes da qualidade (CVa, bias e
erro total) baseada na variabilidade biolégica para niveis desejavel, 6timo e minimo, como
demonstrado na Tabela 2 (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.). A base de dados da EFML possui além
destas informac0es, o valor da incerteza associado ao parametro (Tabela 3).

Tabela 2 Especificac6es da qualidade baseados na variabilidade bioldgica (Ricos) para os parametros hemoglobina,
glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas.

n CV% Bias% ET%
Paréametros -~ . P -/ - >
Minimo Desejavel Minimo Desejavel Minimo Desejavel
Hemoglobina 2,1 1,43 2,8 1,84 6,3 4,19
Glébulos Vermelhos 2,4 1,6 2,7 1,7 6,7 4,4
Globulos Brancos - 573 - 6,05 - 15,49
Plaquetas - 4,6 - 5,90 - 13,40

CV% - Coeficiente de Variagao (%); ET% - Erro Total (%)
Fonte: Adaptado de Ricos e colaboradores (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.)

Tabela 3 Especificagc6es da qualidade baseados na variabilidade bioldgica (EFML, 2022), para os parametros hemoglobina,
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas.

. CV% Bias% ET% Incerteza%
Parametros . L . p
Min. Des. Min. Des. Min. Des. Min. Des.
Hemoglobina 2.0 1.4 24 1.6 5.8 3.8 4.1 2.7
Glébulos Vermelhos 2.0 1.3 2.6 1.8 5.8 3.9 3.9 2.6
Globulos Brancos 8.1 5.4 7.4 4.9 20.7 13.8 16.2 10.8
Plaquetas 5.7 3.8 7.6 5.0 17 11.3 114 7.6

CV% - Coeficiente de Variagao (%); ET% - Erro Total (%); Min. — Minimo; Des. — Desejavel
Fonte: Adaptado de: Base de dados EFML (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 2022)

Nos Estados Unidos da América (EUA), em 1988 foram aprovadas as emendas de melhoria para
laborat6rios clinicos (CLIA - Clinical Laboratory Improvement Amendments), que estabeleceu
padres de qualidade de testes laboratoriais para garantir precisdo e confiabilidade dos
resultados dos utentes, independente de onde o teste é realizado (Centers forr Disease Control
and Prevention (CDC), s.d.). Na plataforma online Westgard € possivel consultar os critérios para
desempenho analitico aceitavel, do teste de proficiéncia do CLIA, conforme impresso no Registo
Federal de 28 de fevereiro de 1992 e atualizadas em fevereiro de 2019. Este critério analitico
refere-se ao intervalo aceitavel do Erro Total em percentagem (ET%), elucidados na Tabela 4
(WestgardQC, s.d.):
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Tabela 4 Erro Total (%) para os parametros hemoglobina, glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas

Parametros Erro Total%
Hemoglobina 4
Glébulos Vermelhos 4
Glébulos Brancos 5
Plaquetas 25
Fonte: Adaptado da especificacdo da qualidade CLIA (2019) (WestgardQC,

s.d.)

Além destas existem também outras associacdes e entidades ao redor do mundo, que definiram
especificagbes da qualidade analitica. O RCPA (Royal College of Pathologists of Australasia)
desenvolveu um conjunto completo de especificacdes para erros totais permitidos, que foram
baseados em necessidades clinicas e encontram-se disponiveis em sua plataforma on-line (The
Royal College of Pathologists of Australiasia - Quality Assurance Programs, s.d.). Existem
também as especifica¢cdes analiticas minimas obtidas por consenso através dos programas de
intercomparacdo AEFA/AEBM (Asociacion Espanola de Farmacéuticos Analistas/ Asociacion
Espanola de Biopatologia Médica), SEHH (Espana Sociedad Espanola de Hematologia y
Hemoterapia) e SEQC (Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular)
(WestgardQC, s.d.).

2.3.5 Normas da Qualidade

A Norma é um documento estabelecido por consenso e aprovado por érgao reconhecido, que
fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus
resultados, visando alcancar o grau 6timo de ordem em um determinado contexto. As normas
podem ser desenvolvidas a nivel internacional, nacional ou regional (World Health Organization
(WHO), 2011).

A 1SO (International Organization for standardization), é atualmente a maior desenvolvedora e
editora global de normas internacionais (World Health Organization (WHO), 2011). Fundada em
Londres, em 1947, a ISO é uma organizacao internacional ndo-governamental que reune
especialistas para compartilhar conhecimento e desenvolver Normas Internacionais voluntarias,
aplicdveis a diversos tipos de organizagfes, incluindo laboratérios clinicos (International

Organization for Standardization, s.d.).

A Norma NP EN ISO 9001 (versédo mais atual: NP EN ISO 9001:2015) é utilizada por milhdes de
organiza¢des em todo o mundo e considerada a referéncia mundial de norma para qualidade.

Esta norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade quando uma

35



organizacdo precisa demonstrar sua capacidade de fornecer consistentemente produtos e
servicos que atendam aos requisitos do cliente, estatutos e regulamentos aplicaveis, e visa
aumentar a satisfacédo dos clientes por meio da aplicacéo efetiva do sistema. Os seus requisitos
sdo genéricos e destinam-se a ser aplicaveis em qualquer organizagdo (International

Organization for Standardization, s.d.).

A Norma NP EN ISO/IEC 17025 (versdo mais atual: NP EN ISO 17025:2017) especifica os
requisitos gerais de competéncia para laboratoérios de ensaio e calibracdo, e foi desenvolvido
com o objetivo de promover a confianca no funcionamento dos laboratérios. Os laboratérios que
estiverem em conformidade com esta norma, funcionardo também, em geral, em conformidade

com os principios da NP EN 1SO 9001 (International Organization for Standardization, 2018).

Com base nas normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN ISO 9001, em 2007 foi publicada a
primeira versdo da norma NP EN ISO 15189 (versdo mais atual: 15189:2014), criada com o
objetivo de especificar os requisitos de qualidade e competéncia que sdo particulares de
laboratérios clinicos. Esta norma pode ser utilizada pelos laboratérios clinicos no
desenvolvimento dos seus sistemas de gestdo da qualidade e na avaliagdo da sua prépria

competéncia (International Organization for Standardization, 2014).

Além da ISO existem outros 6rgdos internacionais que desenvolvem normas, como o CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute), o CEN (European Committee for Standardization),
e a WHO (World Health Organization).

Nas ultimas décadas a implementagcédo de um sistema de gestdo sob os requisitos das normas
internacionais aumentou, levando a melhoria do conhecimento e funcionamento dos processos,
e gerando um impacto positivo nas unidades de salde em termos de custos (diminuir a

necessidade de procedimentos diagnésticos desnecessérios) (Garzon, 2019).

2.4 AUDITORIA

E importante que uma organiza¢io monitorize e avalie com regularidade tanto a implementacéo
como o desempenho do seu SGQ. A auditoria € um recurso de avaliagdo deste sistema, que visa
identificar os riscos e determinar se 0s requisitos sdo satisfeitos. Para uma auditoria eficaz é
necessario recolher e analisar evidéncias, as quais levam ao emprego de a¢fes de corre¢céo e
melhoria. O resultado da auditoria, e suas ag¢des, eleva o desempenho do SGQ (World Health
Organization (WHO), 2011).
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Uma auditoria deve ser criteriosamente desenhada para atender as necessidades do érgao
auditado, de forma a abranger todas as etapas envolvidas nos processos por este realizados. A
Norma NP EN ISO 19011:2018, referente as “linhas de orientagao para auditorias e sistema de
gestdo”, apesar de néo especificar requisitos, proporciona orientagées para a gestdo de um
programa de auditorias, planeamento e conducéo da auditoria e avaliacdo de um auditor e equipa
auditora (International Organization for Standardization, 2018).

Segunda a Norma NP EN I1SO 19011:2018, uma auditoria pode ser realizada utilizando um leque
de métodos de auditoria, que séo escolhidos consoante os objetivos, ambito e critérios definido.
A aplicacao de uma variedade e uma combinacéo de diferentes métodos pode otimizar a eficacia
e a eficiéncia do processo de auditoria e seus resultados. A Tabela 5 fornece exemplos de

métodos de auditoria que podem ser utilizados isoladamente ou em combinagéo:

Tabela 5 Métodos de auditorias aplicaveis.

Extensao do Localizagdo do auditor

envolvimento entre o
auditor e o auditado

Presencial (on-site) Remota

- Conduzir entrevistas Através de meios de comunicagéo

Interagdo humana

- Completar listas de verificagdo e
questionarios com a participacdo do
auditado

- Conduzir revisdes a documentagcao com
a participacdo do auditado

- Amostragem

interativos:

- Conduzir entrevistas

- Completar lista de verificacdo e
guestionarios

- Conduzir revises de documentagéo
com a participagdo do auditado

Sem interagdo humana

- Conduzir revisdes a documentacao
- Observacéo de trabalho realizado
- Conduzir a visita ao local

- Completar lista de verificagdo

- Amostragem (ex.: produtos)

- Conduzir revisbes a documentacao (ex.:
registos, andlise de dados)

- Observar o trabalho realizado através de
meios de vigilancia, tendo em
consideracéo exigéncias sociais e legais

- Analisar dados

Fonte: Adaptado de: NP EN ISO 19011:2018 (International Organization for Standardization, 2018)

As atividades de auditorias presenciais séo realizadas nas instalacdes do auditado, enquanto as

remotas sdo realizadas em qualquer local diferente das instalacbes do auditado,

independentemente da disténcia. As atividades de auditorias interativas envolvem a interagéo

entre o pessoal do auditado e a equipa auditora, enquanto as néo interativas ndo envolvem
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interacdo humana, mas envolvem interacdo com equipamento, instalagcbes e documentagéo

(International Organization for Standardization, 2018).

O valor do método da auditoria remota reside no seu potencial de fornecer flexibilidade para
atingir os objetivos da auditoria. A medida que o0 acesso as Tecnologias de Informacédo e
Comunicacdo (TIC) aumentam, a auditoria remota tornou-se mais comumente utilizada,
permitindo que o auditor comunique com pessoas globalmente, com acesso a uma ampla gama
de informacdes e dados. O uso das TIC tem sido importante para reducéo do tempo e dos custos
associados a viagem dos auditores. Por outro lado, devem ser também consideradas as
limitagbes e os riscos que as TIC apresentam no cumprimento dos objetivos da auditoria. Um
dos riscos associados a auditoria remota pode ser, por exemplo, em relacdo a confiabilidade,
seguranca e protecdo de dados, (International Organization for Standardization & International
Accreditation Forum, 2020).

Quando néo for possivel ou eficaz do ponto de vista de custos, examinar toda a informacgéo
disponivel no decorrer da auditoria, por haver registos muito numerosos ou geograficamente
muito dispersos, procede-se a amostragem em auditoria. Este é o processo de selecionar menos
de 100% dos itens, dentro da totalidade de dados disponiveis (populacdo), para obter e avaliar
a evidéncia relativa a algumas caracteristicas dessa populagéo, com o objetivo de formular uma
conclusao quanto a esta populagédo. Um risco associado as auditorias por amostragem é que as
amostras poderdo néo ser significativas da populacéo de onde séo selecionadas (International

Organization for Standardization, 2018).

Esta Norma da também orientaces acerca da preparacdo e da conducdo das atividades de
auditoria, que facam parte de um programa de auditorias. Quando se inicia uma auditoria a
responsabilidade pela condug¢do da mesma, até que seja encerrada é do auditor coordenador, e
existe, de maneira genérica, uma serie de etapas a serem seguidas para conduzir uma auditoria.

A Figura 10 resume estas etapas:
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1. INICIO DA AUDITORIA

S

- Estabelecer o contato inicial com o auditado
- Determinar a exequibilidade da auditoria

U

p

2. PREPARACAO DAS

ATIVIDADES DE AUDITORIA

™

- Rever a documentacdo na preparagdo da auditoria
- Preparagdo do plano de auditoria

- Atribuicao de tarefas a equipa auditoria

- Preparacdo dos documentos de trabalho

U

3. CONDUCAO DAS
ATIVIDADES DE AUDITORIA

}

- Reunido de abertura
- Revisao da documentagao
- Comunicagao

~

- Atribuigdo de fungdes e responsabilidades a guias e observadores
- Recolha e verificagao da informagao
- Elaborac¢do das constatagdes da auditoria

3. PREPARACAO E

DISTRIBBUIGAO DO RELATORIO

DE AUDITORIA

\- Reunido de encerramento /

- Preparacdo do relatério
- Distribuicdo do relatério
pS

U

4, ENCERRAMENTO DA
AUDITORIA

Figura 10 Fluxograma de etapas da auditoria.

Fonte: Adaptado de: NP EN ISO 19011:2018

O plano de auditoria deve ser elaborado pela equipa auditora, e enviado previamente ao

auditado. O plano deve promover a eficiente calendarizacdo e coordenac¢do das atividades, e

proporcionar a base para um acordo entre o cliente da auditoria, a equipa auditora e o auditado

no que se refere a condugéo da auditoria. O plano devera cobrir ou referir 0 seguinte:

o Obijetivos da auditoria;
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e Ambito da auditoria, incluindo identificagdo das unidades organizacionais e funcionais, bem
COMo 0s processos a auditar;

e Os critérios da auditéria, e quaisquer documentos de referéncia;

e Locais, datas, horas e duracbes expectaveis das atividades de auditoria a conduzir;

¢ Os métodos de auditoria a utilizar;

o As funcdes e as responsabilidades dos membros da equipa auditora, bem como dos guias e
dos observadores;

¢ A alocacdo de recursos adequados as areas criticas da auditoria.

Apos recolha de dados, constatacdo e conclusdo da auditoria, o auditor devera relatar os
resultados, de acordo com o procedimento do programa de auditoria. O relatério devera fornecer

um registo completo, exato, conciso e claro da auditoria, e devera incluir ou referir o seguinte:

o Obijetivos da auditoria;

e Ambito da auditoria;

¢ Identificacdo do cliente;

¢ Identificacdo da equipa auditora;

e Datas e locais onde foram conduzidas as atividades da auditoria;
e Critérios da auditoria;

e Constatacdes da auditoria e as correspondentes evidéncias;

e Conclusbes da auditoria;

e Declaracdo sobre o grau de satisfacdo dos critérios da auditoria.

7

A auditoria é encerrada quando tiverem sido realizadas todas as atividades de auditoria
planeadas, ou conforme qualquer outro tipo de acordo com o cliente da auditoria. A depender
dos objetivos da auditoria, as conclus6es podem indicar necessidade de corre¢des ou acdes
corretivas, preventivas ou de melhoria. Nestes casos, 0 encerramento e eficicia destas agdes
deverdo ser verificados, tarefa que pode fazer parte de uma auditoria subsequente (International

Organization for Standardization, 2018).

No laboratério é necessario planear e implementar auditorias internas para demonstrar que 0s
processos pré-analitico; analitico; pés-analitico e de suporte estéo a ser conduzidos de forma a
irem ao encontro das necessidades e dos requisitos dos utilizadores. As auditorias internas sédo

também importantes para verificar se ha ou ndo necessidade de implementacdo de acbes
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corretivas ou preventivas (World Health Organization (WHO), 2011). A condugdo pela
organizacao, de auditorias internas em intervalos planeados é um requisito (item 9.2) da Norma
NP EN ISO 9001:2015 e da norma NP EN 15189:2014 (item 4.14).

As auditorias conduzidas por grupos ou agéncias de fora do laboratério sdo chamadas de
auditorias externas, como por exemplo através de 6rgao certificadores. Ao realizar as auditorias
externas, os auditores irdo verificar se as politicas, processos e procedimentos do laboratério
estdo documentados e cumprem as normas pelas quais se regem. Diferentes normas podem ser
utilizadas para o processo de avaliacdo, desde normas internacionais até uma lista de verificacéo
desenvolvida localmente (World Health Organization (WHO), 2011).

A equipa auditora tem o papel de avaliar se o laboratério adequa os seus procedimentos
analiticos e de validacao dos resultados de acordo com uma perspetiva centrada no doente,
juntamente com a consciéncia da necessidade de operar em conformidade com os requisitos de
gualidade e competéncia. Portanto, o papel dos auditores ndo é simples pois necessita uma
profunda competéncia na area especifica de diagnéstico a ser examinada. O organismo de
acreditacdo desempenha um papel fundamental para educar e treinar com preciséo os auditores
(Sciacovelli, Aita, Padoan, Antonelli, & Plebani, 2017).

2.4.1 Certificacdo e Acreditacéo

Segundo a Norma NP EN ISO 17021, Norma referente a “Avaliagdo de conformidade —
Requisitos para organismos que fornecem auditoria e certificacdo de sistemas de gestao”, a
certificacdo de um sistema de gestao da qualidade ou ambiental de uma organizacdo, € um meio
de garantir que a organizacdo implementou um sistema de gestdo dos aspectos pertinentes de
suas atividades, alinhados com a sua politica (International Organization for Standardization,
2007). A certificacdo do sistema de gestdo da qualidade, pode ser uma certificacdo ISO 9001,

gue ocorre apoés conclusdo bem-sucedida de uma auditoria desta norma.

A acreditacdo € um processo pelo qual um organismo com autoridade concede o reconhecimento
formal da competéncia de uma organizagdo para a realizagdo de atividades especificas.
Organismos que intervém no reconhecimento da competéncia dos laboratérios clinicos poderao
utilizar a Norma NP EN ISO 15189 como base para as suas atividades. Se um laborat6rio
pretende a acreditacdo, devera selecionar um organismo de acreditacdo que tem conformidade
com a norma NP EN ISO/IEC 17011 (Avaliacdo da conformidade — Requisitos para organismos

de acreditacdo que acreditam organismos de avaliacdo da conformidade) e que tenha em
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consideracdo os requisitos particulares dos laboratérios clinicos (International Organization for
Standardization, 2014).

A Norma 17025 também é utilizada para confirmar ou reconhecer a competéncia dos laboratérios
por organismos de acreditacdo. A acreditacdo ISO 17025 demonstra que o laboratério pode
operar com um sistema de gestdo da qualidade, é tecnhicamente competente e capaz de gerar
resultados tecnicamente validos. No entanto a avaliagdo de caracteristicas de desempenho nao
inclui consideracBes sobre o uso pretendido do teste e ndo ha mencédo a questdes pré e pos-
analiticas. Por essas razdes, a aplicacao anterior da 1ISO 9001 e 17025 em laboratdrios médicos
em nivel internacional demonstrou claramente sua inadequacgéo para a medicina laboratorial,
uma descoberta que levou ao desenvolvimento da ISO 15189 (Sciacovelli, Aita, Padoan,
Antonelli, & Plebani, 2017).

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) a acreditagéo fornece o nivel mais alto de
garantia aqueles que utilizam o laboratério, de que seus testes sdo confiaveis e precisos.
Considerada uma boa ferramenta para demonstrar a competéncia do laboratério e reconhecer
laboratorios em todo o mundo, a acreditacdo é de cunho obrigatério em alguns paises (World
Health Organization (WHO), 2011). Tanto no Brasil quanto em Portugal a acreditacdo laboratorial

é de cunho facultativo.

Em Portugal o Instituto Portugués de Acreditacédo (IPAC) é o organismo nacional de acreditacao,
requerido pelo regulamento (CE) n°765/2008. Segundo o regulamento os Estados-Membro da
Comunidade Econdmica Europeia ndo deverdo manter mais do que um organismo nacional de
acreditacao. Assim, o IPAC é o Unico organismo que pode prestar servicos de acreditacédo

(Instituto Portugués de Acreditacéo, s.d.).

No Brasil o Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia) € o0 organismo responsavel pela
coordenagdo geral de acreditacdo, no entanto existem outras entidades que realizam as
auditorias e concedem certificacdes. As principais entidades acreditadoras sédo: a Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), com o Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos
(PALC) (Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial, s.d.); a Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), com o Sistema Nacional de Acreditacdo — DICQ
(Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, s.d.); A Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA)
(Organizacao Nacional de Acreditacéo, s.d.); e o préprio Centro Geral de Acreditacao (Cgcre) do

Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, s.d.).
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3. OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Simular e analisar a auditoria remota como metodologia para avaliagdo de sistemas de gestéo
da qualidade, em 4 laboratérios de andlises clinicas (1 situado no Brasil e 3 em Portugal). A
avaliagdo da qualidade incide em 4 pardametros do hemograma, sendo eles: hemoglobina,
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas.

3.2 OBJETVIOS ESPECIFICOS

o Elaborar ferramentas (questionarios, folhas Excel, entre outras) para obtencdo de dados dos
laboratorios participantes (especificacbes do equipamento, caracterizagdo de amostras
controlo, resultados de controlo de qualidade interno e controlo de qualidade externo, entre
outros);

o Avaliar se os dados recolhidos estdo em conformidade com os requisitos especificados pelo
plano de qualidade e pela norma vigente da regido de localizag&o do laboratorio;

¢ Realizar a analise de dados obtidos a partir do controlo de qualidade interno e da avaliacédo
externa da qualidade, e estabelecer indicadores;

o Comparar os resultados obtidos com as especificacbes da qualidade;

e Construir um plano de agéo corretiva e sugestées de melhoria, que indiguem solugdes para

0s problemas encontrados, caso se aplique.
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4. METODOLOGIA
4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de caso, com o objetivo de explorar a aplicabilidade de questionarios e
formulérios como ferramentas para execucao da auditoria de qualidade a distancia. Foi realizada
uma simulagdo de auditoria a distancia em quatro laboratérios de analises clinicas, com a

utilizagdo de um questionario online e quatro formularios para a recolha de dados.

4.2 OBJETO DA PESQUISA

O estudo foi realizado em quatro laboratérios de andlises clinicas, trés laboratorios localizados
em Portugal (Lisboa e Faro) e um no Brasil (Camagcari — Bahia), sendo um laboratorio de carater

publico (Portugal) e trés de carater privado.

Os laboratérios foram selecionados por conveniéncia (amostragem néo probabilistica) e
convidados a participar do estudo individualmente via email. Apos aceitagdo, foi enviado o plano
de auditoria, como parte da simulagéo da auditoria & distancia. Foram elaborados dois modelos
de planos de auditoria diferentes, um para o laboratério do Brasil (ANEXO A) e outro para 0s
laboratérios de Portugal (ANEXO B), com as respetivas normas técnicas e legislagcéo aplicaveis
a cada regido. Formalizada a aceitagcédo do plano de auditoria, foram enviados os documentos de

trabalho.

4.3 RECOLHA DE DADOS

Como instrumento de recolha de dados foram aplicados dois questionarios online (ANEXO C e
ANEXO D), utilizando a ferramenta de captura de dados REDCap (Research Electronic Data
Capture) hospedado no Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA). Os
guestionarios online foram utilizados para obter dados referentes ao Sistema de Gestdo da

Qualidade (SGQ) dos laboratérios participantes, e foram divididos em 7 partes:

a. Caracterizacdo do laboratério — caracteristicas gerais do laboratério (localizagéo,
responsavel técnico, tipo de amostras analisadas);

b. Gestao de pessoal — Quantos profissionais exercem atividade no setor em questdo, suas
respetivas formacdes académicas, responsabilidades;

c. Instalacdes — Condi¢cBes das instalacbes do laboratério;
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d. Equipamentos e reagentes — Equipamentos utilizados, periodicidade das manutencdes,
avaria de equipamentos;

e. Fase pré-analitica — Gestéo e controlo da fase pré-analitica;

f. Fase analitica — Controlo e monitorizacao da fase analitica;

g. Qualidade da fase analitica — Procedimentos para CQI e AEQ;

h. Fase pés-analitica — Como é gerida e controlada a fase pos-analitica.
Para avaliacdo do controlo da qualidade analitica foram elaborados quatro formularios (ANEXO
E) através do Microsoft Office Excel (2018), para recolha de dados referentes aos Controlo de
Qualidade Interno (CQI) e Controlo da Qualidade Externo (CQE), sendo um formulario para cada
parametro estudado. As células da folha encontravam-se bloqueadas, o que permitia quem o
preenchesse apenas acrescentasse 0s valores solicitados nas células especificas, sem
alteracdes ou comprometimento das férmulas aplicadas. Os formularios foram enviados e

respondidos individualmente por cada laboratério participante e foram divididos em 3 partes:

a. Informagbes gerais de controlo da qualidade laboratorial — Tipos de amostras controlo
utilizadas, Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade em que participa, periodicidade,
as regras de Westgard adotadas;

b. Controlo de Qualidade Interno — Valores do Coeficiente de Variagdo (CV%), niUmero de
corridas realizadas para o célculo do CV%;

c. Controlo da Qualidade Externo — Resultados fornecidos pelo Programa de Avaliagdo
Externa da Qualidade (PAEQ) realizado para cada ensaio (nUmero de laboratérios
participantes, resultado do laboratério, média de consenso, coeficiente de variacdo e
indice de desvio).

Todos os dados recolhidos no estudo foram referentes ao ano de 2018 e englobam quatro
parametros do hemograma: Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Globulos Brancos e Plaquetas.
Foi enviado por email com link para acesso ao questionario online e em anexo os formularios em

Excel (4) e um com instru¢des para preenchimento (ANEXO F).

4.4 ANALISE DE DADOS

Os dados obtidos através dos questionarios online foram analisados qualitativamente tendo em
conta o referencial normativo e legislagdo aplicada ao sector. O principal referencial normativo
utilizado foi o item 5 (requisitos técnicos) da Norma NP EN ISO 15189:2014 (Laboratorios

Clinicos — Requisitos para qualidade e competéncia).
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A partir dos dados obtidos do formulario em Excel foi realizada a comparacdo do Coeficiente de
Variacdo obtido dos resultados do Controlo Interno de Qualidade com as especificacdes da
qgualidade disponiveis na literatura (Tabela Ricos baseada na variabilidade bioldgica (Ricos,
Alvarez, & Cava, s.d.) e EFML (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine, 2022)). Os dados obtidos também foram utilizados para o célculo de indicadores da
gualidade como Bias (%), Erro Total (%), Sigma e Incerteza. O calculo da incerteza foi baseado
na abordagem top-down, associado a incerteza da reprodutibilidade intralaboratorial combinada
a incerteza do Teste de Proficiéncia, descritos nos capitulos 5 e 6.2, respetivamente, do
NORDTEST NT TR 537 (Handbook for Calculation of Measurement Uncertainty in Environmental
Laboratories) (Magnusson, Naykki, Hovind, Krysell, & Sahlin, 2017). Todas as formulas utilizadas

para o calculo dos indicadores encontram-se no anexo (ANEXO G) deste trabalho.

Os resultados foram, sempre que possivel, comparados com a legislacdo, norma e
especificacbes da qualidade em vigor no periodo correspondente ao periodo dos dados obtidos
(2018).

47



5. RESULTADOS E DISCUSSAO
5.1 QUESTIONARIOS ONLINE (REDCAP)

Através dos questionarios online (REDCap) avaliaram-se os dados de cada laboratorio
participante e foram comparados com os requisitos da Norma NP EN ISO 15189:2014,

apresentados nesta secao.

5.1.1 Caracterizacdo Geral dos Laboratérios

Os laboratorios participantes sdo de caréater privado (laboratérios 2, 3 e 4) e publico (laboratério
1), trabalham com amostras de utentes provenientes de ambito Hospitalar (laboratérios 1 e 4),
de ambulatério (todos) e de utentes internados em Instituicées e Lares (laboratério 2). Todos os
laboratérios tém implementado um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) sendo dois dos
laboratérios certificados (laboratérios 2 e 4), dois acreditados (laboratérios 3 e 4) e o laboratério
1 em processo de certificacdo. Os laboratérios 1, 2 e 3 sao portugueses e o laboratério 4 é

brasileiro (Tabela 6).

Tabela 6 Carateristicas gerais dos laboratérios participantes — Resposta aos questionarios

Laboratdrio 1 Laboratério 2 Laboratério 3 Laboratério 4
Pais Portugal Portugal Portugal Brasil
Cidade Lisboa Lisboa Faro Camagari
Carater Publico Privado Privado Privado
Ambulatério e
Ambito das amostras Hospltale}r_e utentes |_nt¢_ar[1ados Ambulatorio Hospltala,lr'e
Ambulatério em Instituicbes e Ambulatorio
Lares
Implementacéo de SGQ Sim Sim Sim Sim
Certificagao Em processo de . ~ .
NP EN ISO 9001 certificagio Sim Nao Sim
Acreditacdo = ~ . .
NP EN ISO 15189 Nao Nao Sim Sim

Tanto no Brasil quanto em Portugal, a certificagcdo ou acreditacdo ndo séo de carater obrigatorio
para o funcionamento do laboratorio. Apesar dos quatro laboratérios do presente estudo terem
implementado um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), apenas dois laboratérios séo
acreditados para os parametros do hemograma: hemoglobina, glébulos brancos, glébulos

vermelhos e plaquetas.
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Segundo o CNESNet (Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude) existem atualmente
25.177 laborat6rios de analises clinicas no Brasil (DATASUS - Ministério da Saude, s.d.). Destes,
440 sao acreditados pelo Sistema Nacional de Acreditagdo (SNA-DICQ) (Sistema Nacional de
Acreditacdo - DICQ, s.d.), 185 sao acreditados pelo Programa de Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos (PALC) (Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial - SBPC/ML,
s.d.), 154 pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) (Organizacdo Nacional de
Acreditacdo - ONA, s.d.) e 10 pelo Programa de Acreditacdo Laboratorial (Laboratory
Accreditation Program — LAC) da Faculdade de Patologia Americana (College of American
Pathologist, s.d.). A pagina web para pesquisa de laboratérios acreditados pelo Centro Geral de
Acreditag@o do Inmetro (Cgcre) esteve indisponivel durante todo o periodo de construcéo deste
trabalho, inviabilizando a consulta de niumero de laboratérios acreditados pelo programa. Os
processos de acreditagdo brasileiros estdo de acordo com a Norma ABNT NBR I1SO 15189, e

regulamentos e normas regionais.

A Entidade Reguladora da Saude (ERS) de Portugal publicou, em 2015, um estudo realizado
sobre o setor da prestacao de servicos de andlises clinicas, onde foram identificados 3.040
laboratérios e postos de colheitas no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados, sendo
cerca de 96% de natureza nao-publica (Entidade Reguladora da Saude, 2015). De acordo com
0s registos mantidos no site do IPAC existem, em Portugal, 11 laboratérios de analises clinicas
acreditados pela NP EN ISO 15189 e 1 acreditado pela NP EN ISO 17025 (Instituto Portugués
de Acreditacao, s.d.).

A EFML em 2014 realizou um estudo acerca do processo de acreditacdo em paises europeus,
onde, num total de 29 questionarios respondidos (um questionario por pais europeu), 17% dos
paises declararam que a acreditacao é obrigatéria e apenas 7% declaram que é obrigat6ria para
todas as areas da medicina laboratorial. Todos os paises declaram que o processo de
acreditacao esta de acordo com a norma NP EN ISO 15189, no entanto 41% estdo também
usando a NP EN I1SO 17025 como norma adicional. Este estudo concluiu que embora existam
diversas variacbes nas abordagens de acreditacdo nos laboratérios médicos nos paises
europeus, o0 projeto de acreditacdo pela NP EN ISO 15189 tem sido amplamente adotado
(Boursier, et al., 2015).
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5.1.2 Gestdo de Pessoal

Os laboratérios indicaram incluir no seu staff pelo menos um técnico de andlises clinicas e um

mestre, doutor ou especialista em analises clinicas (Tabela 7). Os técnicos sdo responsaveis

pela execucdo das andlises e amostras de controlo da qualidade, enquanto os especialistas sdo

responséaveis pela avaliacdo dos resultados do CQL (Controlo da Qualidade Laboratorial) e

validagdo biopatoldgica dos resultados.

Todos os laboratérios indicaram ter implementado um plano anual de formacédo e a matriz de

competéncias. Foram citados diferentes critérios de qualificacdo dos profissionais para as

atividades que desempenham, tais como: avaliagdo continua, resultados da AEQ e resultados

do CQI.

Tabela 7 Gestédo de Pessoal — Respostas aos questionarios

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratério 3

Laboratério 4

Técnicos de analises clinicas 2 2 2 1
Mestre/ Doutor e/ou especialista em
L e 2 2 1 1
Analises Clinicas
Critérios de qualificagdo dos Resultados da Resultados da
N - d ac AEQ e CQJ; Avaliacédo Resultados da | AEQ e CQ];
profissionais para as atividades que Avaliacio continua AEQ Avaliacio
desempenham ag ac
continua continua
Matriz de competéncias Sim Sim Sim Sim
Programa para a rececé&o de novos sim Sim Sim Sim
colaboradores
Termos e condi¢des de trabalho Sim Sim Sim Sim
Instalacdes do pessoal Sim Sim Sim Sim
ReqU|S|tos_ deAsal_Jde e seguranca (incluindo Sim Sim Sim Sim
incéndio e emergéncia)
Servicos de salde ocupacional Sim Sim Sim N&o
Plano anual de formacéao Sim Sim Sim Sim
Areas incluidas na formac&o do pessoal:
Sistema de Gestédo da Qualidade Sim Sim Sim Sim
Processos e procc_ednrpentos de trabalho sim Sim Sim Sim
atribuidos
Sistema de mformaglap aplicaveis ao sim NZo Sim Sim
laboratério
Saulde e seguranca, mclum_do a prevencao sim Sim Sim Sim
ou a minimizacgao de efeitos adversos
Etica Sim Sim Sim Sim
Confidencialidade de informac&o do utente Sim Sim Sim Sim
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Tabela 7 Gestdo de Pessoal — Respostas aos questionarios (continuagao)

Laboratdrio 1 | Laboratério 2 | Laboratério 3 | Laboratdrio 4
Realizagdo de avaliac6es do desempenho . . . .
dos colaboradores Sim Sim Sim Sim
Registos do pessoal:
Habilitagdes literarias e profissionais Sim Sim Sim Sim
Copia do certificado ou licenga profissional, . . . .
quando aplicavel Sim Sim Sim Sim
Experiéncia profissional anterior ’ Sim ‘ Sim ‘ Sim ‘ N&o
Descri¢ao de fungdes ’ Sim ‘ Sim ‘ Sim ‘ Sim
Integracd@o do novo pessoal no ambiente do Ssim Sim Sim Sim
laboratorio
Treino em tarefas de trabalho correntes ‘ Sim ‘ N&o ‘ Sim ‘ Sim
Avaliacdo de competéncia ‘ Sim ‘ Nao ‘ Sim ‘ Sim
Registo de formacéo continua e niveis . . . ~
alcancados Sim Sim Sim Néao
RevisBes do desempenho do pessoal ‘ Sim ‘ Sim ‘ Sim ‘ Sim
Relatdrios de acidentes e exposicdo a riscos sim Sim Sim Sim
ocupacionais

AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade; CQI — Controlo da Qualidade Interno

Foi possivel comparar as informagfes sobre a gestdo de pessoal fornecidas pelos laboratérios
com o item 5.1 da norma NP EN ISO 15189:2014, como demostrado na Tabela 8.

Tabela 8 Constatacdes da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para Gestdo de Pessoal

NORMA NP EN ISO 151898:2014 Laboratoérios
Item Descrigao 1 2 3 4
5.1 Pessoal
5.1.1 | Generalidades - - - -
5.1.2 | QualificagBes do pessoal C C C
5.1.3 | Descrigéo de fungbes C C C
5.1.4 | Rececéo de pessoal no ambiente organizacional C C C NC
5.1.5 | Formacao C NC C C
5.1.6 | Avaliacdo de competéncias C C C
5.1.7 | RevisBes de desempenho do pessoal C C C
5.1.8 | Formagéo continua e desenvolvimento profissional C C C C
5.1.9 | Registos do pessoal NC NC C NC

C — Conforme; NC — N&o Conforme
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Foi possivel avaliar todos os requisitos do item 5.1. O laboratério 3 encontra-se em conformidade
com todos os requisitos descritos no item 5.1 da norma 15189:2014. Os laboratorios 1,2 e 4 ndo
estdo em conformidade com o item 5.1.9 pois declararam n&o manter todos os registos do
pessoal exigidos pela norma (conforme demonstrado na Tabela 7). Além do item 5.1.9, o

laborat6rio 2 e 4 também estédo ndo conformes para o item 5.1.5 e 5.1.4, respetivamente.

5.1.3 Instala¢des e Condi¢cdes Ambientais

Os laboratérios consideram as instalacBes adequadas, possuem camaras de seguranca
biolégica e quimicas e realizam o tratamento de residuos. Apenas dois laboratérios indicaram

estar climatizados, e ambos realizam controlo da temperatura ambiente (Tabela 9).

Tabela 9 Instalagfes e condicdo ambiental - Respostas aos questionérios

Laboratério 1 Laboratério 2 Laboratério 3 Laboratério 4

Adequacdo das instalagdes Sim Sim Sim Sim
Climatizagao das instalagdes Nao Nao Sim Sim
Controlo da temperatura ambiente - - Sim Sim
Cémaras de s;l?il:;?cn;a bioldgica e Sim Sim Sim Sim
Tratamento de residuos Sim Sim Sim Sim

Os dados obtidos com as respostas acima (Tabela 9) foram comparados com o item 5.2
(instalag@es e condigbes ambientais) da norma NP EN 1SO 15189:2014 (Tabela 10).

Tabela 10 Constatacdes da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para Instala¢cdes e condi¢cdo ambiental

‘ NORMA NP EN ISO 15189:2014 Laboratoérios
Item Descricéo 1 2 3 4
5.2 InstalacBes e condigdes ambientais
5.2.1 Generalidades C Cc Cc C
5.2.2 Laboratdrio e instala¢cdes administrativas DIC DIC DIC DIC
5.2.3 Instalacdes de armazenamento DIC DIC DIC DIC
5.2.4 Instala¢des do pessoal NA NA NA NA
5.2.5 Instalacdes de colheita de amostras a utentes NA NA NA NA
5.2.6 Manutencao de instalagBes e condicfes ambientais NC NC DIC DIC

C — Conforme; NA — Item n&o avaliado; DIC — Dados insuficientes para constatagdo; OM — Oportunidade de Melhoria

O item 5.2.1 da norma (que disp8e de generalidades para instalacdes e condicbes ambientais)

indica que o laboratério deve avaliar e determinar se 0 espaco existente € suficiente e adequado
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para a execu¢do do trabalho. Todos os laboratérios avaliados indicaram que consideram as

instalacBes do laboratério adequadas (Tabela 9).

Apesar de todos os laboratérios possuirem camara de seguranca bioldégica e quimica, os
subitens do item 5.2.2 ndo foram avaliados. Para instalacdes de armazenamento (item 5.2.3) foi
possivel verificar que os laboratérios realizam tratamento de residuos, mas néo foi avaliado se
as condicoes e espaco de armazenamento asseguram a integridade permanente de elementos

gue poderdo afetar a qualidade dos resultados dos exames.

De acordo com o item 5.2.6 da Norma “o laboratério deve monitorizar, controlar e registar as
condicbes ambientais, como requerido pelas especificacbes relevantes ou quando possam
influenciar na qualidade da amostra, dos resultados e/ou da saude do pessoal” (International
Organization for Standardization, 2014). Em Portugal a Portaria n° 166, de 21 de agosto de 2014,
que dispde dos requisitos minimos relativos a organizagéo e funcionamento, recursos humanos
e instalagbes técnicas dos laboratérios de patologia clinica/analises clinicas, indica que o0s
laboratorios com classificacdo de seguranca bioldgica 1 e 2 devem manter, em condi¢des
interiores, temperaturas entre 20°C e 25°C (Diario da Republica, 2014). Esta Portaria foi
revogada e substituida pela portaria n°® 392/2019, entretanto o requisito estabelecido para
temperatura ambiente permanece o mesmo (Diario da Republica, 2019), inclusivamente até a
sua ultima alteracdo publicada em 2022 (Portaria n°130/2022) (Diario Republica, 2022). E ainda,
Segundo o despacho n°10009/2019 (Manual de boas praticas laboratoriais), devem existir areas
de armazenamento de reagentes e consumiveis, com temperatura e humidade adequadas.
Desta forma foi considerado para os laboratérios 1 e 2, por declararem nao haver climatizacéo
das instalacdes ou controlo da temperatura ambiente, uma ndo conformidade, consoante as

recomendacdes regionais.

No Brasil a Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde
sobre o regulamento técnico para o planeamento, programacado, elaboracdo e avaliagcdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, ndo indica obrigatoriedade de
climatizagdo com ar condicionado em laboratérios de hematologia. Entretanto, a Norma
Regulamentadora NR 17, de 23 de novembro de 1990, que visa estabelecer pardmetros que
permitam a adaptacdo das condicdes de trabalho as caracteristicas psicofisiolégicas dos
trabalhadores, recomenda um indice de temperatura efetiva entre 20°C e 23°C para laboratorios.
Esta NR teve sua Ultima alteragcdo em 7 de outubro de 2021, regulamentada pela Portaria do

Ministério do Trabalho Previdéncia n°423, e indica que a organizacdo deve adotar medidas de
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controle de temperatura, observando-se o parametro de faixa de temperatura do ar entre 18°C e
25°C para ambientes climatizados (Portaria MTPS n.° 3.751, 1990).

Além da temperatura, outros elementos devem ser considerados para manutencdo de
instalacBes e condicbes ambientais, como luz, esterilidade, poeira e separacdo efetiva entre
secbes do laboratério em que existam atividades incompativeis. Esta avaliacdo nao foi

contemplada pela auditoria realizada.

Neste trabalho foi percetivel a dificuldade para avaliagdo do requisito referente a instalacdes e
condi¢cdes ambientais dos laboratorios, através da ferramenta de questionario online. Segundo
Litzenberg e colaboradores, a inspecdo de instalagbes pode ser o aspeto mais desafiador da
auditoria remota. A utilizacdo da tecnologia de comunicacéo bidirecional ao vivo para um tour
local foi umas das abordagens sugeridas, mas algumas limitacdes foram encontradas, como o
alcance do Wi-Fi em toda a instalagéo, o ruido ambiente, e o baixo valor de observag6es remotas
de ponto a ponto. Uma alternativa a esta abordagem séo as fotografias digitais tiradas utilizando
os telemdveis da empresa, com a vantagem de nao ter a intensidade de sinal do ponto de recolha
a afetar negativamente a qualidade do video e fotografia dos dispositivos (Litzenberg & Ramirez,
2020).

5.1.4 Equipamentos e Reagentes

As Tabela 11, Tabela 12 e Tabela 13 apresentam os resultados obtidos relativos a secdo de
equipamentos e reagentes do questionario aplicado. Os laboratérios utilizam diferentes
equipamentos para realizagdo do hemograma, entre eles o Coulter LH 750 (Beckman Coulter),
BC6800 (Mindray) e o ADVIA 2120 (Siemens). O laboratorio 4 € o Unico que utiliza mais do que
um equipamento (ADVIA 2120, 2120i e 120), e para estudo de correlacéo entre os equipamentos
realiza comparagcdo com amostras de utentes. Todos os laboratérios possuem critérios de

aceitacao para novos equipamentos.

Tabela 11 Caracteristicas gerais dos equipamentos - Respostas aos questionarios

Laboratdrio 1 Laboratério 2 Laboratério 3 Laboratério 4
Fabricante(s) do(s) Beckman Coulter Mindray SIEMENS SIEMENS
equipamento(s)
Modelo(s) do(s) ADVIA 2120i;
. Coulter LH 750 BC6800 ADVIA 2120 ADVIA 2120;
equipamento(s) ADVIA 120
x Comparacao
Estudo de correlagdo Interequﬁpanﬁentos
entre os . ) ) com amostras de
equipamentos utentes
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Tabela 11 Caracteristicas gerais dos equipamentos - Respostas aos questionéarios (continuagao)

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratério 3

Laboratério 4

Métodos:

Hemoglobina

Glébulos vermelhos

Gloébulos brancos

Plaquetas

Cianometahemoglo

Impedéancia

Impedancia

Impedancia

bina

Colorimétrico

Impedancia

Citometria de fluxo
laser

Impedéancia

Colorimétrico

Citometria de fluxo

Citometria de fluxo

Calculo

Cianometahemoglo
bina

Contagem
isovolumétrica por
Sistema 6tico de
Laser

Reacéo citoquimica
da peroxidase

Contagem
isovolumétrica por
Sistema otico de
Laser

Os laboratérios indicaram realizar manutencgéo preventiva dos equipamentos, com periodicidade

anual, com excecdo do laboratério 3 que realiza a manutengdo preventiva semestralmente. O

laboratério com maior nimero de avarias registado durante o ano de 2018 foi o laboratério 4 (17

registos), enquanto os demais apresentaram 2 a 3 registos de avaria. ApOs intervencao no

equipamento, por avaria ou manutencao preventiva, os laboratérios realizam a verificagdo com

amostras de CQI. Para a calibracdo do equipamento os trés primeiros laboratérios indicaram

periodicidade anual, ja o laboratério 4 indicou que a calibragéo é realizada quando as amostras

controlos sinalizam desvios relevantes. Apenas o laboratério 4 informou né&o realizar controlo de

temperatura para equipamentos de frio (Tabela 12).

Tabela 12 Registos e manutenc¢des dos equipamentos - Respostas aos questionarios

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratério 3

Laboratério 4

Critérios de aceitagéo

Correlagéo com

Estudo de
correlagéo entre o

Verificagdo da
preciséo inter e
intra ensaio;

Validagdo com
testes de

para novos amostras equipamento em reprodutibilidade; reprodutibilidade,
equipamentos anteriores € com uso € o correlagdo com o carryover e
CQle ARQ an?gﬁéeaz:nfgt%& equipamento em repetibilidade
' uso
Instrucdes de utlllzagag, Sim Sim Sim Sim
seguranca e manutencéo
Instru¢des de utilizacao
fornecidas pelo Sim Sim Sim Sim
fabricante
Identificac&o dos Sim Sim Sim Sim

componentes
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Tabela 12 Registos e manuten¢des dos equipamentos - Respostas aos questionarios (continuagao)

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratério 3

Laboratério 4

Procedimento de

calibragdo documentado Sim Sim Sim Sim
- Solicitado ao
Rastrea_bllldade do - fornecedor quando - -
calibrador P
necessario
Quando as
Perlod_|C|dage da Anual Anual e sempre Anual amostras contr_olo
calibragéo gque necessario sinalizam desvios
relevantes
Manutencéo:
Diaria/Semanal/Mensal Sim Sim Sim Sim
Preventiva Anual Anual Semestral Anual
Verificagdo com amostras . . . .
CQI apos preventiva Sim Sim Sim Sim
Procedimento
documentado para a Sim Sim Sim Sim
manutenc¢ao preventiva
Realizagdo de exame de
seguranca elétrica do Sim Nao Sim Sim
equipamento
NUmero de avarias em
2018 2 3 3 17
Verificagdo com CQI Sim Sim Sim Sim
Ac¢des tomadas quando
ha avarias:
Colocado_fora de Servico sim NZo Sim N0
com a devida identificacédo
Avaliacéo do impacto da
avaria nos resultados Sim Né&o Sim Sim
laboratoriais
Acédo |med|at_a ou agdo sim N30 Sim Sim
corretiva
Contacto com o fornecedor sim sim Sim Sim
do equipamento
Descontaminacgao do
equipamento antes da
sua colocacdo em Sim Sim Sim Sim

servico, reparacdo ou
desativacdo
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Tabela 12 Registos e manutengfes dos equipamentos - Respostas aos questionarios (continuagéo)

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratdrio 3

Laboratério 4

Espaco e EPl adequados

- Sim Sim Sim N&o
para as reparacdes
Incidentes ou acidentes
ad\ét_ersos atribuidos Sim No No No
iretamente ao
equipamento em questdo
investigagcdo do Sim } . -
acidente/incidente
Reportado ao fabricante e Sim i i i
as autoridades adequadas
Controlo de temperatura
para equipamentos de Sim Sim Sim N&o
frio
Registos do equipamento
Identificacéo Sim Sim Sim Sim
Nome do fabricante Sim Sim Sim Sim
Modelo Sim Sim Sim Sim
Numero de série Sim Sim Sim Sim
Informagéo do cor)tacto do Sim Sim Sim Sim
fornecedor/fabricante
Data de rececao e d_ata de No Sim Sim Sim
entrada em servigo
Localizagao Sim Sim Sim N&o
Condi¢ao quando recebido Sim Né&o Sim N&o
Registos da aceitagdo N&o Sim Sim Sim
inicial para utilizacéo
Manutencéo efetuada e
plano de manutencao Sim Sim Sim Sim
preventiva
Relatorios/certificados de
todas as calibracdes e/ou Sim Sim Sim Sim

verificacdes

EPI — Equipamentos de protecao individual; CQI — Controlo da Qualidade Interno; AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade



Além das respostas do questiondrio, apresentadas na Tabela 12, acerca dos registos de
manutengfes dos equipamentos, os laboratorios 1, 2 e 3 enviaram as instrugées de uso dos

equipamentos e calibradores para serem avaliados. A Tabela 13 apresenta as respostas do

guestionario relativo aos reagentes utlizados na hematologia para a realiza¢cdo do hemograma.

Tabela 13 Reagentes - Respostas aos questionarios

Laboratério 1 Laboratdrio 2 Laboratério 3 Laboratério 4
Verificacdo de
desempenho antes da
utilizagdo de novos Sim N&o N&o Sim
reagentes (lote ou
encomenda) em exames
Gestéao de stock de . . . .
reagentes Sim Sim Sim Sim
Instrucdes d(_a utlll;aggo sim sim Sim Sim
facilmente disponiveis
Armazenamento de acordo
com as especificacfes do Sim Sim Sim Sim
fabricante
Reagentes . ~
transportados a Condicdes de cQl; Compgragao
. com os cinco
temperatura transporte; Prazo altimos resultados
Critérios de aceitacdo de CQI dentro dos recomendada, de entrega/ de pacientes do
reagentes limites aceitaveis | n&o danificados e validade P :
; reagente anterior
com validade adequado ao com os resultados
acima de 6 consumo do Novo reagente
meses. 9 )
Incidentes ou acidentes
adv_ersos atribuidos NZo No No No
diretamente aos
reagentes/consumiveis
Registos dos reagentes e
consumiveis:
Identificacdo Sim Sim Sim Sim
Nome do f,abrlcante e codigo Sim Sim Sim Sim
(ou namero de lote)
Informacéo do contacto do Sim Sim Sim N&o
fornecedor ou fabricante
Data de rececdo Sim Sim Sim Sim
Data de validade Sim Sim Sim Sim
Data de entrada ao servigco Sim N&o Sim Sim
Condi¢des quando recebido N&o N&o Sim Sim
InstrugBes do fabricante N&o Sim Sim Né&o
Ace"aGf?“.’ |n|(~:|al para N&o Né&o Sim Sim
utilizacdo
Aceitacdo _c_ontlrluada para Sim NZo Sim Sim
utilizacdo
Reagente/consumivel
preparado ou reconstituido N&o Né&o Né&o Né&o
no laboratério

CQI — Controlo de Qualidade

Interno;
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Foram comparados os resultados demonstrados na Tabela 12 e na Tabela 13, com o item 5.3

da Norma NP EN ISO 15189:2014, referente a equipamentos, reagentes e consumiveis de

laboratorios de analises clinicas. As constatacdes resultantes estdo apresentadas na Tabela 14.

Tabela 14 Constata¢8es da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para Equipamentos e reagentes

NORMA NP EN ISO 151898:2014

Laboratérios

Item Descricéo 1 2 3 4
5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis de laboratdério

53.1 Equipamento
5.3.1.1 Generalidades
5.3.1.2 Ensaios para aceitacdo do equipamento C C C C
5.3.1.3 Instrucéo de utilizagdo do equipamento C C C C
5.3.1.4 Calibracédo do equipamento e rastreabilidade metrologica DIC DIC DIC DIC
5.3.15 Manutencéo e reparagdo do equipamento C NC C NC
5.3.1.6 Notificacdo de incidentes adversos com o equipamento C C C C
5.3.1.7 Registos do equipamento NC NC C NC

5.3.2 Reagentes e consumiveis - - - -
5.3.21 Generalidades
5.3.2.2 Reagentes e consumiveis - Rece¢éo e armazenamento C C C C
5.3.2.3 Reagentes e consumiveis - Ensaios para aceita¢éo C NC NC C
5.3.24 Reagentes e consumiveis — Gestao do inventario C C C C
5.3.25 Reagentes e consumiveis — Instru¢fes de utilizagéo C C C C
5326 Reagentes e consumiveis — Notificacdo de incidentes C c C C

adversos

5.3.2.7 Reagentes e consumiveis - Registos NC NC C NC

C — Conforme; NA — Item n&o avaliado; DIC — Dados Insuficientes para Constatacdo; NC - Ndo Conforme.

Nao foi possivel avaliar o item 5.3.1.4, uma vez que nao foram obtidos dados suficientes para

uma constatacdo, como por exemplo o registo do estado da calibragédo e a data de recalibragéo

do equipamento.

Os laboratérios 2 e 4 obtiveram ndo conformidade para o item 5.3.1.5 por ndo cumprirem com

todas as acdes exigidas em caso de avaria do equipamento (por exemplo, colocar o mesmo fora

de servico com a devida identificacdo). Somente o laboratério 3 informou manter todos os

registos do equipamento exigido pelo item 5.3.1.7, sendo o Unico a ter conformidade no item.

Para reagentes e consumiveis utilizados, foram detetadas ndo conformidades do item 5.3.2.3

(para os laboratorios 2 e 3), por afirmarem nao realizar a verificacdo do desempenho antes da
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utilizacao de novos reagentes (lote ou encomenda), e do item 5.3.2.7 (para os laboratérios 1,2 e

3) por ndo terem todos os registos exigidos pelo item (como demonstrado na Tabela 13).

O laboratério 4 apresentou um numero de avarias registadas num ano, muito superior (17)
guando comparado aos outros laboratérios. Embora seja precipitado tirar conclusdes com o0s
dados obtidos, é observado que este laboratorio é o que apresentada maiores valores de bias%
(Tabela 24), inclusivamente superiores ao valor minimo e desejavel quando comparados com as

especificagbes da qualidade, para todos os parametros avaliados.

A maioria das ndo conformidades verificadas para este item, esta relacionada com registo
incompleto relacionado aos equipamentos e reagentes, implicando em acdes corretivas de facil
resolucao. Os laboratdrios 2 e 3 precisam adotar procedimentos para verificagdo de desempenho
antes da utilizacdo de novos reagentes. Os laboratérios 2 e 4 devem rever as acdes tomadas
guando h& avaria dos equipamentos, a fim de cumprir os requisitos exigidos pela norma. O
guestionario online mostrou-se suficiente para a avaliacdo do item 5.3 da Norma NP EN ISO
15189:2014, ndo sendo possivel avaliar somente um subitem (5.3.1.4). A adicdo de questbes

especificas para este subitem pode ser uma melhoria para esta avaliagao.

5.1.5 Fase Pré-analitica

Todos os laboratérios auditados indicaram que realizam a monitorizacdo da fase pré-analitica,
possuem o manual de colheitas, participam em programas de avaliacdo externa da qualidade da
fase pré-analitica e utilizam diversos critérios de rejeicdo de amostras (Tabela 15). Em relacéo
ao tempo maximo entre a colheita e a realizacdo do exame, os laboratérios 2 e 3 indicaram um
tempo maximo de 4 horas, ja os laboratorios 1 e 4 indicaram tempo maximo de 24 horas. Apenas

o laboratorio 1 indicou néo realizar monitorizagédo da temperatura no transporte da amostra.

Tabela 15 Fase Pré-analitica - Respostas aos questionarios

Laboratério 1 Laboratério 2 Laboratério 3 Laboratério 4

Monitorizagdo da fase Pré-Analitica Sim Sim Sim Sim

Critérios de rejeicdo de amostras:

Coagulada Sim Sim Sim Sim

Volume insuficiente Sim Sim Sim Sim

Inadequacédo na identificacao Sim Sim Sim Sim

Anticoagulante inadequado Sim Sim Sim Sim

Identificag@o do utente incorreta Sim N&o Sim Sim
Hemolisada;

Qutros critérios - - ) ) -
Lipemica
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Tabela 15 Fase Pré-analitica - Respostas aos questionarios (continuagéo)

Laboratério 1 | Laboratorio2 | Laboratério3 | Laboratério 4
Tempo maximo gntrg a colheitada 24 ho!as 4 horas 2 a4 horas 24 horas
amostra e realizagdo do exame (2 -8°C)
Monitorizagdo da temperatura no No Sim Sim sim
transporte da amostra
Manual de colheitas Sim Sim Sim Sim
Participagdo em Programas de
Avaliacdo Externa da Qualidade na Sim Sim Sim Sim
fase pré-analitica

As respostas obtidas foram comparadas com o item 5.4 (processos de pré-exame) da Norma NP
EN ISO 15189:2014, porém os questionarios enviados nado recolheram dados suficientes para a
analise dos itens. Apesar de todos os laboratérios informarem ter manual de colheitas, a auditoria
realizada neste trabalho ndo avaliou o conteudo da instru¢éo para colheita ou pré-colheita de

amostras.

Segundo a Norma (item 5.4.5) o laboratério deve ter um procedimento documentado para a
monitorizacdo do transporte da amostra, para assegurar que sdo transportadas dentro de um
intervalo de tempo e temperatura apropriado. Apesar dos laboratérios 1, 2 e 3 indicarem o tempo
maximo utilizado entre a colheita da amostra e a realizacdo do exame, e afirmarem realizar a
monitorizacdo da temperatura da amostra, ndo foi avaliado se estas informacdes estdo

devidamente documentadas. Por esta razao nao foi possivel avaliar o item.

O laboratério 1 ndo possui postos de colheita para hemograma, as amostras sdo colhidas no
mesmo local em que € realizada a analise, por isso indicou nao realizar a monitorizagdo da
temperatura no transporte das amostras, mas especificou que o tempo maximo entre a colheita

e a analise é de 24 horas para amostras conservadas entre temperaturas de 2°C a 8°C.

Para a rececdo da amostra (item 5.4.6) existem uma série de condi¢Bes especificadas (subitem
a) a f)) pelas quais o laboratério deve assegurar o cumprimento. A Unica condigdo avaliada
através da auditoria foi relativa aos critérios de rejeicdo de amostras (subitem b), porém né&o foi
verificado se estes critérios estdo devidamente documentados. Por este motivo n&o foi possivel

avaliar o item.

Os questionarios utilizados demonstraram nao serem suficientes para avaliacdo do item 5.4 da
Norma NP EN ISO 15189:2014. A solicitagdo de mais documentos, como procedimentos e

manual de colheitas, pode otimizar esta avaliagcdo. A realizacdo de entrevista remota pode
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também ser conduzida da mesma maneira que as entrevistas presenciais, porém através de
chamadas de video, obtendo assim informac¢fes adicionais e complementares. Nas chamadas
de video deve-se tomar cuidado para que o auditor ndo fale ao mesmo tempo que o entrevistado.
Muitas pessoas podem ndo se sentir confortiveis em conversas por video, principalmente
auditados que nao o fagcam regularmente, pelo que o auditor deve tentar definir um tom afavel
(Litzenberg & Ramirez, 2020).

5.1.6 Fase Analitica

Os dados da fase analitica dos laboratérios foram obtidos através do questionario online (Tabela
16) e, para informacg@es especificas da qualidade, através do formulario em excel (discutidas no
capitulo 5.2 deste trabalho).Os laboratérios 1, 3 e 4 indicaram possuir procedimento escrito para
realizacdo dos parametros do hemograma e utilizar livros da especialidade como fonte
bibliografica para definicdo dos valores de referéncia. O laboratorio 2 informou néo ter o

procedimento escrito e utilizar valores do préprio laboratério como referéncia.

Tabela 16 Fase analitica - Respostas aos questionarios

Laboratério1 | Laboratério 2 | Laboratorio 3 | Laboratoério 4
Determinacéo (_jaNIncerteza de sim N30 Sim Sim
medicao
Defini¢cdo dos_ requisitos de de$e~mpenh0 sim ) sim sim
para a incerteza da medigéo
E considerada a incerteza de medigéo . . .
. - Sim - Sim Sim
para a interpretacdo dos resultados
Fonte dos valores de referéncia Bibliografia Valores do Bibliografia Bibliografia
utilizados laborat6rio
Especificacdo da bibliografia Livro da - Livro da Livro da
especialidade especialidade especialidade
Revisdo dos intervalos de referéncia = x
S ~ N&o houve . N&o houve x
biolégicos em alteragdo de ~ Sim ~ N&o
. alteracbes alteracdes
procedimentos
Procedimento escrito Sim Nao Sim Sim

Foi realizada a comparacéao das respostas relacionadas com a fase analitica, com o item 5.5 da
Norma NP EN ISO 15189:2014 (Tabela 17).
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Tabela 17 ConstatagOes da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para fase analitica

NORMA NP EN ISO 15189:2014 Laboratérios

Item Descricao 1 2 3 4

5.5 Processos de exame ou da fase analitica

551 Selegdo, verificacdo e validagdo dos procedimentos

" de exame
55.1.1 Generalidade
55.1.2 Verificacdo dos procedimentos de exame NA NA NA NA
55.1.3 Validacao dos procedimentos de exame NA NA NA NA
5.5.1.4 | Incerteza de medic¢éo dos valores gquantitativos medidos C NC C C

Intervalos de referéncia biolégicos ou valores de

5.5.2 decisio clinica DIC DIC DIC DIC

5.5.3 Documentacdo dos procedimentos de exame C NC C DIC

C — Conforme; NA — Item nao avaliado; DIC — Dados Insuficientes para Constatagdo: NC — Nao Conforme

Nao foi possivel avaliar os itens 5.5.1.2 e 5.5.1.3 (selecdo, verificacdo e validacdo dos
procedimentos de exame) pois a presente auditoria ndo recolheu dados suficientes para a
avaliagdo. Apenas o laboratorio 2 obteve ndo conformidade no item 5.5.1.4, por indicar ndo

determinar a incerteza de medicdo para os parametros do hemograma.

Apesar dos laboratérios 1,2 e 3 informarem ter definidos os intervalos de referéncia bioldgicos e
a realizacdo de revisdo dos intervalos em caso de alteracbes do procedimento do exame
(laboratério 2), nao foi possivel constatar conformidade para os laboratérios, pois néo foi avaliado
se a origem dos intervalos estdo documentados e s&o comunicados aos utilizadores. O
laboratério 4, apesar de ter o intervalo definido, declarou néo realizar revisdo do mesmo em caso

de alteracBes de procedimentos.

Para o item 5.5.3 os laboratérios 1, 3 e 4 informaram haver documentacdo dos procedimentos
de exame. Os laboratérios 1 e 3 enviaram os procedimentos, que foram avaliados em
conformidade com as exigéncias descritas no item. O laboratério 4 ndo enviou o procedimento,
e por este motivo ndo h4 dados suficientes para a constatagéo. O laborat6orio 2 informou néo

haver procedimento escrito.

Questbes mais especificas acerca da selecao, verificacdo e validacdo dos procedimentos de
exame podem ser realizadas para possivel avaliacao dos itens 5.5.1.2 e 5.5.1.3, assim como o
envio de evidéncias objetivas, como as caracteristicas de desempenho obtidas em cumprimento

com o pretendido para o procedimento do exame. A realizag&o de entrevistas por video chamada
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também poderia ser Gtil para completar informacdes fornecidas como, por exemplo, se é

realizada a comunicacéo da origem dos valores de referéncia adotado para os utentes.

5.1.7 Fase Pés-analitica

Todos os laboratérios indicaram ter procedimento escrito para revisdo e emissdo de boletim,
tratamento e eliminacdo de amostra bioldégica. Apenas os laboratérios 1 e 3 indicaram ter
procedimentos escritos para o caso de revisdo e alteracdo de resultados jA emitidos, e o
laborat6rio 3 enviou o referido documento para analise. Todos os laboratérios enviaram exemplos
de boletim de hemograma, para avaliacdo do seu cumprimento aos requisitos da norma (Tabela
18).

Tabela 18 Fase pds-analitica - Respostas aos questionarios

Laboratério 1 | Laboratério 2 | Laboratério 3 | Laboratério 4

Procedimento escrito de revisao e
emissdo de boletim, leva em Sim Sim Sim Sim
consideracgao:

Informagdes clinicas Sim Sim Sim Sim
Controlo da qualidade interno Sim Sim Sim Nao
Resultados anteriores Sim Sim Sim Sim

outro Reiljlztgdos ) i i
Emissdo automética de resultados N&o Sim N&o N&o

Se sim, possui procedimento documentado - N&o - -
Transporte Né&o N&o Sim Sim
Conservacao N&o N&o Sim Sim
Indexacgéo N&o Nao N&o N&o
Acesso N&o Nao N&o N&o
Armazenamento N&o N&o Sim Sim
Eliminagéo Né&o Sim Sim Sim

Atributos contemplados no boletim:

Comentario da qualidade da amostra que No N30 sim N30

possa comprometer os resultados
Comentarios relativamente a adequacéo das
amostras em relagdo aos critérios de Né&o N&o Sim Sim
aceitacdo/rejeicao

Resultados criticos Nao Sim Sim Nao

Comentarios interpretativos sobre os

resultados reportados Sim Sim Néo Sim
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Tabela 18 Fase pds-analitica - Respostas aos questionarios (continuacgéo)

Laboratdrio 1 | Laboratdrio 2 | Laborat6rio 3 | Laboratério 4
Definicéo dAe valores criticos para os Sim N0 Sim Sim
parametros em causa
Procedimento escr.lt'o para revis&o de sim N30 Sim N0
resultados ja emitidos
Reg~|sto de correcao, m_ucjangas ou sim N30 Sim Sim
alteracdes em caso de reviséo do boletim
Part|C|pa(;a,o em programas de AEQ na N&o No Sim Sim
area poés-analitica
Registo de ndo-conformidades no ambito do = =
- - Néao N&o
hemograma
Realizagdo de controlo de transmisséo de
informacao do equipamento para o Sim Nao Sim Sim
sistema

Foi realizada a comparacao dos resultados obtidos para a fase pés-analitica dos laboratorios,

com os itens 5.7 (Processos de pos-exame), 5.8 (Apresentacdo dos resultados), 5.9 (Emisséo

dos resultados) e 5.10 (Gestéo da informagé&o do laboratorio) (Tabela 19).

Tabela 19 Constata¢6es da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para fase pds-analitica

NORMA NP EN ISO 15189:2014 Laboratoérios
Item Descrigdo 1 2 3 4
5.7 Processos de pds-exame
5.7.1 Revisdo de resultados C NC C NC
572 Armazenamento, conset;\i/;gé?cgseliminagéo de amostras DIC DIC DIC DIC
5.8 Apresentacdo dos resultados
5.8.1 Generalidades
5.8.2 Atributos do boletim de resultados NSA NSA NSA NSA
5.8.3 Conteudo do boletim de resultados C NC C NC
5.9 Emisséo dos resultados
591 Generalidades
5.9.2 Selecéo e emissdo automatica de resultados NSA NC NSA NSA
5.9.3 Boletins de resultados revistos DIC NC NC NC
5.10 Gestéo da informacéo do laboratorio
5.10.1 Generalidades
5.10.2 Autoridades e responsabilidades NA NA NA NA
5.10.3 Gestao do sistema de informacéo NA NA NA NA

C — Conforme; NA — Item n&o avaliado; NSA — N&o se aplica; DIC — Dados Insuficientes para Constatacéo; NC — N&o Conforme

O laborat6rio 2, apesar de cumprir todos os requisitos exigidos para o procedimento de validagcéo

e emissao do boletim pelo pessoal responsavel, informou ter implementado emisséo de relatorios

autométicos e ndo possuir documentacdo escrita para o mesmo, pelo que contata-se néo
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conformidade dos itens 5.7.1 e 5.9.2. O laboratério 4 obteve NC no item 5.7.1 pois declarou ndo

levar em consideracdo o CQI no procedimento escrito para a emissao e revisdo de boletim.

Apesar de todos os laboratérios informarem possuir documentacdo escrita para o
armazenamento, conservacdo e eliminacdo de amostras bioldgicas, ndo foi analisado os

procedimentos dos laboratérios, pelo que ndo foi possivel realizar constatacao do item.

Os laboratérios 1, 3 e 4 indicaram nao ter implementado emissao automatica de resultados. Os
laboratérios 2, 3 e 4 obtiveram n&o conformidade no item 5.9.3, por ndo possuirem procedimento
escrito para o caso de revisdo e alteracdo de resultados ja emitidos (laboratério 2 e 4) ou o
procedimento descrito, enviado para avaliacdo, ndo evidenciar que o boletim apos a
alteracdo/correcao mantém também os registos originais e possui data e hora da alteracdo
realizada. Nado foram obtidos dados suficientes para constatacdo do item para o laboratério 1

pois 0 mesmo n&o enviou o procedimento escrito.

Os bholetins enviados pelos laboratérios foram analisados e comparados com o item 5.8.3 da
norma, que define os contelidos aplicaveis que devem estar presentes (enumerados entre a) e
p)) no boletim. Os itens foram avaliados como conteudo presente (CP) e conteddo ndo Presente

(CNP) no boletim, como descrito na Tabela 20.

Tabela 20 Fase pds-analitica — Contetdo do boletim de resultados

Laboratério 1 | Laboratério 2 | Laboratério 3 | Laboratério 4

Identificacdo do exame CP CP CP CP

Identificacdo do laboratério emissor CP CP CP CP
Nome ou |dent|f|cadrc;rqld?5|?:tc;ndtcé cp cp cp cp

Data da colheita da amostra priméaria CP CP CP CP
Tipo de amostra primaria CP CNP CP CP

Procedimento de medicéo CP CP CP CP

Intervalo de referéncia biologica CP CP CP CP
Identificacdo da pessoa que procedeu e cp cp cp cp

autorizou a emissado dos resultados

Data do boletim de resultados CP CP CP CP

NUmero de paginas em relagdo ao niumero

o CP CP CP CNP
total de paginas

CP — Contelido presente; CNP — Contetido ndo Presente

Apés avaliagdo dos boletins, constatou-se ndo conformidade do item 5.8.3 (contetudo do boletim
de resultados) para os laboratérios 2 e 4, por nao conter o tipo de amostra primaria (laboratério

2) ou 0 numero de paginas em relacao ao numero total de paginas (laboratério 4). A maioria dos
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atributos do boletim especificados no item 5.8.2 ndo se aplica ao hemograma e por este motivo
nao foi avaliado.

Os questionarios utilizados ndo abrangeram informacgdes acerca da Gestédo de informacédo do
laborat6rio, impossibilitando a avaliacdo do item 5.10. A elaboracédo de questbes pertinentes a
este item deve ser considerada para a melhoria da ferramenta. Quanto aos itens 5.7, 5.8 € 5.9 0

guestionario e o envio de documentacgéo para analise demonstrou ser eficiente para a avaliagdo.
5.1.8 Controlo da Qualidade dos Resultados

Para avaliacdo acerca do controlo da qualidade foram recolhidos dados através do questionario

online (Tabela 21) e do formulario em Excel (Capitulo 5.2).

Tabela 21 Controlo da Qualidade - Resultados dos laboratérios

Laboratério 1 Laboratério 2 Laboratério 3 Laboratério 4

Eritrécitos humanos
com leucdcitos de
Matriz das amostras Sem resposta mamifero com
controlo plaguetas suspensos
em fluido semelhante
a plasma

Sem resposta Siemens

CQIl da mesma marca
do fabricante do Sim Sim Sim Sim
equipamento

Procedimento para
evitar emissao de
resultados em caso de
falha do CQI

Sim Sim Nao Nao

Utilizacédo do
programa de dados
CQI Unity, CV%, DP,

Gréfico de Levey-
Jennings e regras de

Gréfico de Levey-

Metodologia de analise| Avaliagéo das cartas : :
Jennings, Desvio 2s

dos resultados do CQI| controlo e CV%

Westgard P ) da média do controlo
Média movel
Valores fora de 2s do Determinas de
L . acordo com o
Regras de rejeicdo de | fabricante ou 3s do . =
. Sim desempenho N&o
corridas calculado no lit b
laboratorio analitico com base
no CQl e AEQ
Acdes tomadas em
caso de regras do CQI
violadas:
Andlise e correcéo do Sim Sim Sim Sim
erro
Verificacdo da
conformidade do Sim Sim Sim N&o
desempenho
Repeticdo das analises Sim N30 N0 N0
dos utentes
Programa(s) de . Sociedade
Avaliacdo Externa da PNAEQ (NaC|oAnaI) Rigas (mensal) Espanhola de Controllab e PNCQ
. NEQAS (Inglés) )
Qualidade Hematologia
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Tabela 21 Controlo da Qualidade - Resultados dos laboratérios (continuagao)

Laboratério 1

Laboratério 2

Laboratério 3

Laboratério 4

Procedimento

documentado para Sim N&o N&o Sim
participa¢cdo em AEQ
Amostras da AEQ
integradas com rotina
e utilizacdo do mesmo Sim Sim Sim Sim
procedimento de
amostra de utentes
Comunicagdo com
outros participantes
da AEQ sobre as N&o N&o N&o Nao
amostras antes da
submisséo de dados
Realizacdo de acOes
coNrretlvas em caso de Sem resposta Sim Sim Sim
ndo conformidade da
AEQ
Monitorizagéo da
efetividade da agéo - Sim Sim Sim
corretiva
Avaliacdo dos
resultados da AEQ . . .
para interpretacéo de Sem resposta Sim Sim Sim
tendéncia
Acéo preventiva em i . . .
caso de tendéncia Sim Sim Sim
CQI; CQE; ET; Nao
Conformidades;
CV% do CQI Calculo Ocoriencias, Tempo
do Bias da AEQ e NUmero de &

Indicadores da

indice de Desvio

ocorréncias no

Andlises; Analises

quahdad@ _da fase Calculo do erro total | Controlo Externo da Efetgaldas; Sem resposta
analitica : Repeticbes de
e Incerteza da Qualidade .
s ensaios nos
medicdo ; .
equipamentos;
Avarias de
Equipamentos
Matriz de risco Sim Sim Sim Sim
Determina Incerteza de sim NZo Sim Sim

medicao

CV% - Coeficiente de Variagdo (%); CQI — Controlo da Qualidade Interno; DP — Desvio-padrdo; AEQ — Avaliagdo externa da
Qualidade; s — Desvio Padréo; ET — Erro Total

Os laboratérios participam de Programas de Avaliacdo Externa da Qualidade (PAEQ), e efetuam

tratamento de NC decorrentes dos resultados nao satisfatérios. Foram citados diversos

indicadores da qualidade analitica entre os laboratérios, indicados na Tabela 21. Todos os

laborat6rios possuem matriz de risco e anexaram ao questionario. Os resultados foram
comparados com o requisito 5.6 da Norma NP EN ISO 15189:2014 (Tabela 22).
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Tabela 22 Constata¢8es da auditoria (Norma NP EN ISO 15189:2014) para Garantia da qualidade dos
resultados dos exames

NORMA NP EN ISO 15189:2014 Laboratérios

Iltem Descricéo 1 2 3 4

5.6 Garantia da qualidade dos resultados dos exames

5.6.1 Generalidade

56.2 Controlo da qualidade
5.6.2.1 Generalidades
5.6.2.2 Materiais de controlo de qualidade NA NA NA NA
5.6.2.3 Dados do controlo de qualidade C C NC C

5.6.3 Comparacdes interlaboratoriais
5.6.3.1 Participacéo C NC NC C
5.6.3.2 Abordagens alternativas NSA NSA NSA NSA
5.6.3.3 | Analise de amostras de comparacao interlaboratorial C C C C
5.6.3.4 Avaliacédo de desempenho do laboratério DIC C C C

5.6.4 Comparabilidade de resultados dos exames NA NA NA NA

C — Conforme; NA — Item n&o avaliado; NSA — N&o se aplica

N&o foram recolhidos dados suficientes para a avaliacdo do item 5.6.2.2 (Materiais do controlo
da qualidade), no entanto foi possivel verificar que os controlos da qualidade interno utilizados
por todos os laboratérios foram fornecidos pelo mesmo fabricante do equipamento. O item da
norma sugere a utilizacdo de materiais de controlo independente, seja em substituicdo ou adicao

ao material de controlo fornecido pelo fabricante.

Os laboratérios 2 e 3 estiveram nao conforme com o item 5.6.3.1, por informarem n&o possuir
procedimento documentado para a participacdo em comparacao interlaboratorial. O laboratério
1 ndo respondeu as questdes relativas a avaliacao do desempenho do laboratério (item 5.6.3.4)
e por esta razao nao foi possivel realizar constatacao para este item. Os demais laboratorios
estdo em conformidade com o item. O laboratério 4 informou n&do possuir procedimento
documentado para evitar a emisséo de resultados em caso de falha do CQI, e por esta razéo

obteve ndo conformidade no item 5.6.2.3.

Uma das limitagdes do uso de questionério como avaliagdo em processo de auditoria pode ser
a dificuldade de entendimento e interpretagédo da pergunta realizada. A questéo referente a matriz
das amostras controlo, por exemplo, foi respondida devidamente por apenas um laboratério
(laboratdrio 2). Apesar de no final do questionario existir um espaco dedicado a questdes pelo

observacdes pode indicar dlvidas inerentes a pergunta realizada. A realizacdo de chamadas de
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video entre o auditor e o auditado, pode ser uma forma de ultrapassar esta dificuldade ao facilitar

a comunicacao.

5.2 AVALICAO DOS RESULTADOS DO CONTROLO DA QUALIDADE INTERNO E EXTERNO

A partir do formulario em Excel, foram obtidos dados do controlo da qualidade interno (coeficiente
de variacdo (%)) e do controlo da qualidade externo (resultado do laboratério, média consenso,
coeficiente de variacdo e indice de desvio). Os dados foram analisados, e realizados os célculos

(ANEXO G) para obtencéo da incerteza de medicao, bias(%), nivel sigma e erro total (%).

5.2.1 Coeficiente de Variacdo (CV%) do Controlo da Qualidade Interno (CQI)

Todos os laboratorios apresentaram 3 niveis de controlo interno de qualidade (baixo, médio e
alto), para os 4 parametros analisados. Os coeficientes de variagdo médios (%) referentes aos
trés niveis de controlo dos quatro laboratérios foram comparados com valores da especificacdo
da qualidade minima e desejavel baseadas na tabela de Ricos et al, para 0s niveis minimo e

desejavel (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.) (Tabela 23).

Tabela 23 Média dos coeficientes de Variacdo (%) obtido a partir dos resultados do CQI

Nivel do CQI Hemoglobina Glébulos vermelhos  Glébulos Brancos Plaquetas

\; Baixo 0,82 1,01 2,10 2,59
S Médio 0,55 0,72 1,52 2,26
g Alto 0,65 0,75 1,05 1,78
S Média 0,68 0,84 1,61 2,24
g Baixo 1,17 1,32 2,48 4,55
5 Médio 0,91 1,20 2,43 2,68
g Alto 0,98 1,06 2,14 2,28
S Média 1,02 1,20 2,35 3,32
Cg Baixo 2,52 1,84 4,96 4,89
§ Médio 1,53 1,81 2,98 3,25
g Alto 1,23 1,90 2,82 2,70
3 Média 1,84 1,85 3,72 3,73
< Baixo 1,90 1,28 5,64 4,60
E Médio 1,87 1,42 5,02 3,84
g Alto 1,37 1,28 5,09 2,68
S Média 1,73 1,33 5,26 3,79
8 Minimo 2,10 2,40 - -

Desejavel 1,43 1,60 5,73 4,60

EQ - Especifica¢des da Qualidade baseada na tabela de Ricos e colaboradores (2014); CQIl — Controlo de Qualidade Interno
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Os laboratorios 1 e 2 apresentaram coeficientes de variacdo (%) com valores abaixo da
especificacdo desejavel da qualidade, para todos os pardmetros analisados. O laboratorio 3
obteve a média do CV%, para os parametros Hemoglobina e Glébulos Vermelhos, maior do que
a especificacao desejavel, porém menor do que a especificacdo minima. Para as plaquetas, a
média do CV% referente ao nivel baixo do CQI (4,89%), apresentou-se maior do que a
especificacdo minima (4,60%), porém a média de todos os niveis encontra-se com o CV% menor
do que a especificacdo desejavel. Os CV% apresentados para os Glébulos Brancos estao de
acordo com a especificacdo desejavel. O laboratério 4 apresentou a média do CV% para
guantificacdo da Hemoglobina maior do que a especificacdo desejavel, porém menor do que a
especificagdo minima. Para os demais parametros a média do CV% encontram-se iguais ou

menores do que a especificacdo desejavel.

O CV% reflete a impreciséo de determinado método ou analito, isto é, sua reprodutibilidade. A
comparacdo com as especificacdes da qualidade permite que seja avaliada a necessidade ou
ndo de melhoria da imprecisdo em uma determinada andlise. Para os valores do CV% acima das
especificagbes da qualidade, foram avaliados e verificados que os CV% obtidos foram uniformes
em todos os lotes de controlo interno utilizado e dentro do periodo de um ano, excluindo a

possibilidade de problemas em lote de controlo ou questdes sazonais.

O procedimento de avaliagdo do CQI deve ser revisto de modo a perceber quais os tipos de
acOes podem ser tomadas para melhoria da imprecisdo analitica. A utilizacdo de amostras de
CQI de fabricante diferente do equipamento, alteracdo na periodicidade e das regras de

Westgard aplicadas para analise do CQIl podem ser consideradas para melhoria da impreciséo.

5.2.2 Indicadores Baseados na Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ)

A média quadratica do Bias (%) e o erro total (%) foram calculados conforme indicado no ANEXO
G, para cada parametro do laboratério. Os resultados obtidos foram avaliados e comparados
com a especificagdo minima e desejavel da qualidade, baseada na tabela de Ricos et al (Ricos,
Alvarez, & Cava, s.d.) (Tabela 24).

Tabela 24 Media quadratica de Bias (%) e Erro Total (%)

. Laboratérios Especificagdes da qualidade?
Parametros o >
1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 Minimo ‘ Desejavel
Média quadratica Bias (%)
Hemoglobina 0.66 0.67 2.89 2.90 2.80 1.84
Globulos vermelhos 1.29 1.82 1.53 9.48 2.70 1.70
Glébulos Brancos 6.10 2.93 7.04 7.20 - 6.05
Plaquetas 8.80 4.22 10.43 18.81 - 5.90
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Tabela 24 Media quadratica de Bias (%) e Erro Total (%) (continuagéo)

. Laboratérios Especificacdes da qualidade?®
Parametros — >
1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 Minimo ‘ Desejavel
Erro Total (%)
Hemoglobina 1.78 2.35 5.79 5.73 6.3 4.2
Globulos vermelhos 2.66 3.80 4.58 11.66 6.7 4.4
Glébulos Brancos 8.66 6.81 12.96 15.86 - 15.5
Plaquetas 12.45 9.46 16.39 24.93 - 13.4

1Escepecificagéo da qualidade baseada na tabela de Ricos et al (Ricos, Alvarez, & Cava, s.d.).

Para a hemoglobina, o bias variou entre 0,66 e 2,90, e o erro total entre 1,78 e 5,79. Para globulos
vermelhos, o bias variou entre 1,29 e 9,48, e o erro total entre 2,66 e 11,66. Para os glébulos
brancos, o bias variou entre 2,93 e 7,20, e o intervalo do erro total foi entre 6,81 e 15,86. Para as

plaguetas, o bias variou entre 4,22 e 18,81, e o intervalo do erro total foi entre 9,46 e 24,93.

O laboratério 2 teve quase todos os parametros para erro total (%) e bias (%) abaixo da
especificacdo desejavel de qualidade. O laboratério 1 teve o valor de bias (%) para plaguetas e
glébulos brancos maior do que a especificacao desejavel da qualidade.

Os laboratérios 3 e 4 tiveram quase todos os parametros com valores maiores sujeitos a
especificagdo desejavel ou minima da qualidade de bias (%). O laboratorio 3 teve apenas o bias
(%) para glébulos vermelhos e o erro total (%) para glébulos brancos menor do que a
especificacdo desejavel da qualidade. O laboratério 4 ndo apresentou nenhum parametro com

especificagdo da qualidade desejavel.

O valor extremamente elevado do bias% referente as plaquetas do laboratério 4 (9,48%), esta
influenciado pelo resultado de um ensaio da AEQ, que obteve um bias de 26,71%. Quando
excluido este resultado a média do bias% fica 4,53%, que embora ainda ndo esteja dentro das

especificagbes o valor reduz para menos da metade.

O bias% diz respeito a exatiddo analitica, ou seja, a concordancia entre o valor medido do analito
e o valor real e é considerado, quantitativamente, o componente mais importante da incerteza
(Theodorsson, Magnusson, & Leito, 2014). Revisdo dos procedimentos adotados para
processamento das amostras da AEQ, como temperatura de transporte e armazenamento das
amostras, homogeneizacdo adequada do material de controlo antes de ser processado,
calibracdo adequada dos equipamentos, e avaliacdo adequada dos resultados da AEQ podem
ser importantes para melhoraria e exatidao analitica. Os valores elevados do Erro Total (ET%)

parecem estar associados aos valores elevados do Bias%, para os laboratérios 3 e 4.
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O nivel sigma foi calculado (conforme apresentado no ANEXO G) baseado no Erro Total
Admissivel da tabela de Ricos e colaboradores (2014), por laboratério, para cada parametro,

apresentados na Tabela 25.

Tabela 25 Valores do nivel Sigma por laboratério baseado no ET% Admissivel de Ricos (2014)

A Nivel sigma/Laboratérios
Paréametros
1 2 3 4
Hemoglobina 5.38 3.56 1.33 1.05
Glébulos vermelhos 4.02 2.30 1.71 -1.30
Glébulos Brancos 7.26 5.53 2.52 1.76
Plaquetas 3.40 3.22 1.21 -0.77

Os valores variaram entre -1,30 e 7,26. O laboratério 1 e 2 apresentaram 0s valores mais
elevados do nivel sigma, enquanto os laboratdrios 3 e 4 apresentaram os valores mais baixos. E
matematicamente légico, uma vez que o sigma € a diferenca entre o Erro Total Admissivel e a
média bias% dividido pela média quadratica do CV%, que quanto menor a diferenca entre o Erro
Total admissivel o bias%, e maior for o CV%, menor serd o sigma apresentado. Desta forma o
sigma reflete tanto a imprecisdo quanto a inexatiddo analitica. Os valores baixos do sigma para
os laboratérios 3 e 4 provavelmente estdo associados aos valores elevados de bias% quando

comparados ao Eta%.

Segundo Xuehui Mao e colaboradores, a métrica sigma pode servir como um método de
autoavaliagdo para orientar o laboratorio clinico a elaborar uma estratégia para CQ e planejar a
sua frequéncia, e a sua implementacdo em processos analiticos diarios podem ser muito Gteis

para produzir resultados de testes precisos (Mao, Shao, Zhang, & Wang, 2018).

Os valores apresentados na Tabela 26 séo referentes a incerteza calculada através do CV% do
CQlI e dos resultados dos CQE (conforme apresentado no ANEXO G). Todos os calculos foram
realizados através da folha do Excel, e os seus valores foram automaticamente aproximados,
conforme necessario para cada parametro. O valor da média utilizada para a apresentacédo da

incerteza foi obtida a partir do célculo das médias consenso de cada nivel da AEQ.
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Tabela 26 Apresentacdo da incerteza por laboratério, parametro e niveis

Apresentacdo da

Laboratdrios

Parametros e 5 . ) 3 4
X + 1 (%) 76+2 6,4+3 8,4+12 -
Nivel baixo
(<10,0 g/L) X+ (g/dL) 7,6+0,2 6,4+0,2 84+1 -
© Intervalo (g/dL) 74-7,8 6,2 - 6,6 7,4-9.3 -
= X £ [ (%) 122+2 132+2 11,76 112+7
g Nivel médio
g (10,0 - 140 g/L) X + 1 (g/dL) 12,2+0,2 13,2+0,3 11,7+0,6 11,2+0,8
% Intervalo (g/dL) 12,0-12,4 129-134 11,1-12,4 10,4 -12,0
X £ 1 (%) 17,1+2 154 +3 148+3 -
Nivel alto
(>14.0 /L) X + 1 (g/dL) 17,1£0,3 154+0,5 14,8+0,5 -
Intervalo (g/dL) 16,8-17,5 15,0-15,9 14,3-15,3 -
X + 1 (%) 2,33+3 221+4 2,595 -
Nivel baixo . 12
" (< 3 x10%2/L) Unidade (x10*2/L) 2,33+0,08 2,21 + 0,09 2,59+0,13 -
2 Intervalo (x10?/L) 2,25-2,40 2,12 - 2,30 2,46 -2,72 -
°§ X + 1 (%) 4,05+ 3 448+5 4,02+5 3,77 +19
s (Q'[VE'XTSS'/‘E) Unidade (x10%/L) | 4,05+012 | 4484022 | 4024019 | 377+073
% Intervalo (x10%2/L) 3,93-4,18 4,26 - 4,70 3,83-4,21 3,04 -4,49
o)
2 % 575+3 511+3 - -
© Nivel alto . -
(> 5 x10%2/L) Unidade (x10%/L) 5,75+0,17 511+0,15 - -
Intervalo (x10%2/L) 5,58 - 5,92 4,96 - 5,26 - -
X+ | (%) 2,72+ 17 2,67+7 2,30+ 18 3,61+ 20
Nivel baixo , 5
(< 4 x10¥uL) Unidade (x103/uL) 2,72 £ 0,47 2,67 £0,20 2,30 0,42 3,61+0,74
§ Intervalo (x103/uL) 2,24 - 3,19 2,47 - 2,87 1,88-2,72 2,87 -4,35
8 X + 1 (%) 8,13+9 9,29+7 6,71+ 15 4,44 + 15
o Nivel médio : 3
5 (4 - 12 x10%uL) Unidade (x103/uL) 8,13+0,73 9,29 £ 0,65 6,71+ 0,99 4,44 + 0,65
B Intervalo (x103/uL) 7,40 - 8,86 8,65 - 9,94 5,72+ 7,70 3,79 -5,09
Ne)
0} X + 1 (%) 18,34 +8 17,14 +8 - -
Nivel alto : 5
(>12 x10¥uL) Unidade (x103/uL) 18,34 +1,42 17,14 +1,42 - -
Intervalo (x103%/uL) | 16,92 - 19,76 | 15,72 - 18,57 - -
X + 1 (%) 36 +23 57 +11 68 + 24 81 +39
Nivel baixo .
(< 100 x10%/L) Unidade 36+8 57+6 68 + 16 81+31
Intervalo (x10°%L) 28 - 45 51 -63 52 -88 49 - 112
2 X + 1 (%) 187 + 18 229 + 12 181 + 22 -
Q Nivel médio . 9
% (100 - 350 x109/L) Unidade (x10%/L) 187 £ 33 229 £ 27 181 £ 39 -
o Intervalo (x10°%/L) 154 - 220 202 - 257 142 - 220 -
X £ 1 (%) 768 + 10 441 +5 - -
Nivel alto . .
(> 350 X109/L) Unidade (x10°/L) 768 £ 76 441 + 23 - -
Intervalo (x10°%/L) 692 - 844 418 - 464 - -

X - Média consenso (dos resultados da AEQ); U - Incerteza
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O laboratério 4 apresentou os valores mais elevados da incerteza (%) quando comparado aos
demais laboratorios, para todos os parametros analisados. O parametro plaquetas foi o que
apresentou os maiores valores da incerteza (%), nomeadamente para os niveis baixo (<100 x
10%L) e médio (100 — 350 x 10%L), seguido do nivel baixo (< 4 x103/uL) dos glébulos brancos.
Para alguns niveis ndo foi possivel obter o valor da incerteza, por ndo possuir nimero de
resultados da avalia¢do da qualidade externa suficiente para a realizag&o de céalculos. E sugerido
gue este laboratério reavalie o programa de AEQ implementado, pois os valores médios obtidos
em um ano (12 ensaios) foram predominantemente com gama de concentracées média e poucos

ensaios com gamas de concentracdo baixa ou alta.

Embora no ano referente a colheita de dados dos laboratérios (2018) ndo houvesse disponivel
na literatura valores da especificacdo da qualidade para a Incerteza da Medicdo, atualmente
estes dados encontram-se disponiveis no banco de dados da EFML (2022) (European Federation

of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, 2022), apresentadas na Tabela 27.

Tabela 27 Especifica¢des da Qualidade para Incerteza de Medicéo (%) (EFML — 2022)

. Especificagdes da Qualidade para Incerteza de Medigdo (%)*
Parametros _— =
Minima Desejavel
Hemoglobina 4,1 2,7
Glbbulos Vermelhos 3,9 2,6
Glbbulos Brancos 16,2 10,8
Plaquetas 11,4 7,6

!Baseado na base de dados da EFML
Fonte: Adaptado de: Base de dados da EFML (2022) (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine,
2022)

O laboratoério 1 tem valores da incerteza (%) menor do que a especificagdo minima para o nivel
baixo dos Globulos Brancos (17%) e para 0s niveis baixo e médio das plaquetas (23% e 18%,
respetivamente). O laboratério 2 para os niveis baixo e médio dos Glébulos Vermelhos (4% e
5%) e Plaquetas (23% e 18%). O laboratério 3 para os niveis baixo e médio da Hemoglobina
(12% e 6%), Globulos Vermelhos (5% e 5%), Plaquetas (24% e 22%) e para o nivel baixo dos
Glébulos Brancos (18%). O laboratério 4 tem todos os valores que foram possiveis medir, acima

da especificacdo minima.

Os valores da incerteza elevados parecem ter associa¢cao com os valores elevados de bias (%),
uma vez que praticamente todos os laboratérios possuem 0s mesmos parametros acima da
especificagdo minima da qualidade para o bias (%) e para a incerteza (%). Segundo Hyunjung

Gu e colaboradores, mudancas de lotes de reagente séo fatores importantes que podem causar
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uma mudanca nos valores de CQI, levando a superestimacéo da incerteza. Outro fator que pode
levar a valores superestimados da incerteza é a mudanca de lote de material de CQI, e sugerem
gue um lote de CQI seja utilizado por pelo menos 6 meses para obter uma incerteza mais estavel
(Gu, et al., 2022), o que muitas vezes ndo € possivel para amostras de CQI de hemograma, por
sua baixa estabilidade. Diversos artigos cientificos referem utilizar, além da incerteza da precisdo
(incerteza de CV% dos CQI) e da incerteza do bias% utilizados neste trabalho, a incerteza do
calibrador obtido do fabricante ou estabelecido pelo préprio laboratério como seu préprio sistema
de medicao (Gu, et al., 2022) (Martinello, Snoj, Skitek, & Jerin, 2020).

Nos laboratérios médicos de rotina é importante estabelecer e atingir metas adequadas para a
Incerteza de Medic&o. Isto significa que a incerteza de medi¢éo fornece um resultado dentro dos
limites clinicamente aceitaveis, de modo que sejam de qualidade e confiabilidade adequada para
a administragcdo do utente. Dependendo da fisiologia do analito, do tipo de amostra e do quadro
clinico a partir dos resultados determinados, os objetivos podem ser baseados na variabilidade
biol6gica ou nas recomendacdes e opinides dos especialistas (Milinkovi, Ignjatovi, Sumarac, &
Majki-Singh, 2018).

Os resultados sobre a pesquisa global de incerteza de medicao, realizada em 2015, indicam que,
entre outras conclusdes, o beneficio pratico da incerteza reflete no aumento da monitorizacao do
método e no contato mais frequente com os fabricantes dos testes, na mudanca na frequéncia
do CQ ou na recalibracdo do método; e que os regulamentos e requisitos para acreditacdo sédo
as principais razfes pelas quais o laboratério estima a incerteza, um nimero muito pequeno de
laboratérios usa esses dados devido as suas préprias necessidades praticas e solicitagcbes do

clinico (Milinkovi, Ignjatovi, Sumarac, & Majki-Singh, 2018).

Os laboratérios acreditados (3 e 4) apresentaram valores dos indicadores analiticos (CV%,
bias%, ET%, sigma e incerteza de medi¢do) com menor desempenho quando comparado aos
laboratorios ndo acreditados (1 e 2). O laboratério 1 informou utilizar as especificacdes da
qgualidade baseado na tabela das especificagfes desejaveis de Ricos (2014), os mesmos
utilizados na avaliagdo do presente estudo. Ja o laboratério 3 afirmou utilizar as especificacdes
da qualidade minima (para hemoglobina e glébulos vermelhos) e desejavel (glébulos brancos e
plaquetas) da base de dados de Ricos (2014). O laboratério 4 informou utilizar a tabela de CLIA
para as especificagdes da qualidade, que possui valores maiores quando comparada a tabela de

Ricos (2014). O laborat6rio 2 ndo informou quais as especificacdes da qualidade séo utilizadas.
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5.3 CONSTATAGOES DAS AUDITORIAS

Apés a avaliagdo do item 5, referente a requisitos técnicos da Norma (itens 5.1 a 5.10), foi
possivel realizar o relatério de auditoria para cada laboratdrio, com suas respetivas constatacées
(Anexo ).

Dentre os 52 subitens englobados no item 5, 32 foram passiveis de avaliacdo e nao foi possivel
realizar a constatacdo de 20, sendo 12 pelos dados recolhidos serem insuficientes para
constatacdo (DIC) e destes, a metade (7) relacionados ao item 5.4 (Processos de pré-exame).
Além de dados insuficientes para constatacao alguns subitens ndo foram avaliados (8) pois néo

foi realizado qualquer recolha de dados para avaliagdo dos mesmos.

Nao foram encontrados artigos sobre auditoria remota em laboratérios de analises clinicas para
comparacgéao de resultados e metodologia. Um artigo com reuniéo de conhecimentos acerca de
auditoria remotas, escrito por Rou Litzenberg e colaboradores, examinou os desafios da auditoria
remota e oferece estratégias para supera-los em cada parte do processo do trabalho de auditoria
(planeamento, revisdo de documentos, trabalho de campo, entrevistas e reunido de

encerramento).

Para o planeamento € indicado que se deve alocar cerca de duas vezes mais tempo para uma
reunido remota de planeamento de auditoria, em comparacdo com 0 que seria necessario para
uma auditoria tradicional e sugerem video conferéncia ou uso de Power Point como ferramentas
para esta reunido. A revisdo de documentos pode ser feita remotamente, com o envio de
documentos por email ou outros meios de comunicacdo ou se possivel, pode-se considerar a
acessibilidade do sistema de arquivos digitais utilizados pela instalacdo onde os registos sdo
armazenados. Em caso da revisdo remota o auditor deve tomar nota e registar perguntas a serem
feitas acerca do documento durante as entrevistas remotas. No entanto através de uma
teleconferéncia, é possivel compartilhar e rever os documentos, e as perguntas e respostas

serem realizadas em tempo real (Litzenberg & Ramirez, 2020).

A inspecédo das instalacdes é considerada o aspeto mais desafiante da auditoria remota, tendo
sido sugeridas principalmente a realiza¢do de video conferéncias, ou a gravacado de videos e
imagens para envio ao auditor. Sugere-se ainda que na revisdo de documentos o auditor possa
compilar uma lista de areas que tenha interesse em avaliar e enviar ao auditado. Para reunido
de encerramento aconselham também a video conferéncia como ferramenta (Litzenberg &
Ramirez, 2020).
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Foram consideradas algumas limitagcbes em relagcéo a auditoria remota, como por exemplo: a
limitacbes de observacdo local por video conferéncia; A dificuldade da criagdo de um
relacionamento com os auditores; a falta de interacdo pessoal pode aumentar a possibilidade de
apresentagédo de documentos adulterados e a omisséo de informacdes (Litzenberg & Ramirez,
2020).

E expectavel que além dos questionarios utilizados, outras ferramentas e abordagens, como
entrevista com chamada de video, envio de video de procedimentos e videos e fotos das
instalacBes, possam ter utilidade para complementar e ultrapassar as dificuldades associadas
aos itens que ndo foram possiveis avaliar. A orientagdo sobre auditoria remota, fornecidas pela
ISO e AIF (International Accreditation Forum) de 2020, apresentam um quadro com uma
identificacdo genérica dos principais riscos e oportunidades por tipo de TIC (tecnologia de
informac&o e comunicacéo), e pode ser utilizado como ponto de partida para a determinagéo de
riscos e oportunidades no processo de tomada de decisdo. A traducdo deste quadro esta
apresentada no ANEXO H.
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6. CONCLUSAO

A Auditoria remota € um dos métodos de auditoria descritos pela NP EN I1SO 10911:2018. O
presente trabalho apresentou um modelo piloto para realizacdo de auditoria remota em
laboratérios de andlises clinicas, baseada principalmente na Norma NP EN ISO 15189:2014.
Este método de auditoria ndo era usual, principalmente em laboratérios de andlises clinicas, e
tornou-se cada vez mais frequente devido ao desafio da pandemia por COVID-19 e as restricdes

de deslocamento ao redor do mundo.

Apos a aplicacé@o dos 2 questionéarios online e das 4 folhas em Excel (um para cada parametro
do hemograma avaliado) em 4 laboratérios de analises clinicas, foi possivel avaliar 9 itens da
Norma NP I1SO 15189:2014, sendo 5 completamente contempladas, 4 com algumas limitacdes
na avaliacdo e 1 que nao foi possivel avaliar por completo (item 5.4). Além do item 5.4, o item
5.2 (Instalacdes e condicdes Ambiental) foi considerado o com maior limitacdo na avaliagéo.
Algumas limitagbes do questionario foram associadas ao ndo entendimento das questbes
colocadas, ma formulacdo de perguntas, a auséncia de perguntas associadas a alguns subitens,
e a grande extensao do formulario aplicado, podendo causar exaustdo no preenchimento do

mesmo.

No final do questionéario foi solicitado um comentario dos laboratérios com a opinido a cerca da
metodologia de auditoria remota. O laboratério 2 respondeu que “As auditorias a distancia sédo
uma otima ferramenta para uma melhoria continua nos procedimentos do laboratério clinico.”; o
laboratério 3 respondeu “Bastante completo” e o Laboratério 4 “Interessante a auditoria remota,
apesar de ndo haver interagcdo com os auditores sobre dlvidas sobre algumas questdes de

auditoria.”.

A realizagdo de reunides através de video conferéncias podem ser Uteis para ultrapassar
algumas dessas limitagcdes, com complemento de informagdes ausentes e esclarecimentos de
guestbes. Desta forma, sugerimos que o uso destas ferramentas deve ser complementado por
reunido em video conferéncia, para criar um canal de comunicacdo aberto entre a equipa
auditora e a equipa auditada. A solicitacdo de mais documentos para serem avaliados e a
reavaliacdo dos questionarios aplicados também sdo sugestbes para melhoria em estudos

futuros.
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Atraveés das folhas em Excel enviadas, foi possivel avaliar de forma completa os indicadores de
qualidade relacionados com o CQI e a AEQ. Além da avaliacdo dos indicadores, foi possivel
realizar o célculo da incerteza de medig&o para os parametros avaliados, um dos requisitos da
Norma NP EN ISO 15189:2014, e que nao era realizado por todos os laboratérios. O menor
desempenho dos laboratérios 3 e 4, quando comparados aos laboratérios 1 e 2 pode estar
associado aos valores mais baixos de especificacdes da qualidade utilizados por estes
laboratorios. A ferramenta criada foi também disponibilizada para os laboratérios, e podem ser
aplicados a outros parametros que tenham interesse. Um dos riscos considerados associados a

esta ferramenta é o erro de transcri¢cao, devido a necessidade do preenchimento manual da folha.

A partir da avaliagdo dos dados fornecidos sobre AEQ e CQI, e dos dados e documentos
fornecidos através dos questionarios, foram realizados os relatérios de auditéria, com as

constatagfes e suas evidéncias objetivas (Anexo I).

Ainda h& muita controvérsia em relagéo a auditoria remota exclusiva ser ou ndo um meétodo eficaz
e com possibilidade de substituicdo da auditoria presencial. Roy Litzenberg e colaboradores
defendem no seu estudo que a auditoria remota ndo € um substituto para a auditoria presencial,
no entanto, como parte de um programa plurianual de avaliagdo, a auditoria remota pode
desempenhar um papel importante e possibilitar a avaliagdo quando circunstancias especiais
impedirem a conducdo normal das atividades (Litzenberg & Ramirez, 2020). As limitages e 0s
riscos devem ser ponderados antes da decisdo e no planeamento da auditoria remota, consoante
0 objetivo da auditoria realizada (International Organization for Standardization & International
Accreditation Forum, 2020).

Um método misto de auditoria (presencial e remota) também pode ser considerado a fim de
otimizar o tempo e recurso disponibilizado presencialmente, para uma avaliagdo mais eficaz e

objetiva, otimizada por uma avaliacdo prévia remota de documentos e questionarios.

Devido a pandemia do COVID-19 durante a elaboracdo do presente trabalho, ndo foi possivel
cumprir com o calendario proposto no projeto, uma vez que a sua elaboracdo esteve suspensa

durante o periodo da pandemia, originando atraso na entrega do trabalho final.

E proposto para trabalhos futuros, realizar a avaliacdo de desempenho apés a implementacéo

dos planos de acao corretiva realizados pelos laboratorios.
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ANEXOS

ANEXO A PLANO DE AUDITORIA REMOTA (BRASIL)

PLANO DE AUDITORIA

Cara(o) [responsavel pelo laboratério/setor],

Agradecemos a confianga e a aceita¢do do convite para participagdo no trabalho “Auditoria a distancia
para avaliacdo da qualidade laboratorial aos parametros do hemograma (hemoglobina, glébulos
brancos, glébulos vermelhos e plaquetas) — 2018. Diagnéstico e sugestdes de melhoria”. E uma honra

contar com a vossa colaboracio, esperando que seja uma parceria proveitosa para todos.

Em seguimento, neste documento encontra-se o resumo do trabalho e o plano de auditoria sugerido pela

equipa auditora.

Disponivel para qualquer questao,

Aline Taranto Carletto.

Resumo do trabalho

O termo “qualidade” tem sido descrito como a satisfacdo da necessidade dos utilizadores. Toda
organizacao deve ter como objetivo primario atender as necessidades dos seus clientes e as demais
partes interessadas. O laboratério clinico deve ter um sistema continuo de garantia de qualidade, que
abrange as diferentes fases analiticas, com foco na satisfacdo das necessidades dos doentes e dos
profissionais de saude. A auditoria é um recurso de avaliagdo deste sistema e visa identificar os riscos
e determinar se os requisitos séo satisfeitos. Para uma auditoria eficaz é necessério recolher e analisar
evidéncias, as quais levam ao emprego de a¢fes corretivas e de melhoria. O resultado da auditoria, e
suas acoes eleva o desempenho do Sistema de Gest&o da Qualidade.

Uma auditoria de diagnéstico com analise detalhada do processo e tratamento de controlos de
qualidade, passivel de ser realizada de maneira remota, pode auxiliar e otimizar a auditoria presencial,

garantindo assim maior eficacia na sua avaliacao.

Este trabalho visa realizar uma andlise criteriosa de dados do sistema de gestdo de qualidade, como
indicadores da qualidade, obtidos de maneira remota através do preenchimento de formularios. A
avaliagdo simula parte de uma auditoria da qualidade e resultara num relatério de analise e sugestdes
de melhoria. O estudo incidird nos equipamentos de contagem celular da area de hematologia, em

laboratérios de analises clinicas situados no Brasil e em Portugal.
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DESIGNACAO DA ORGANIZACAO

RESPONSAVEL DO
LABORATORIO

CONTACTO

AUDITORIA

CRITERIOS/DOCUMENTOS DE
REFERENCIA

OBJETIVOS DE AUDITORIA

AMBITO DE AUDITORIA

PERIODO DA AUDITORIA

ORGANIZAGCAO A AUDITAR

[Nome da organizagdo]
[Nome do responsavel]

[Email para contacto]
AUDITORIA

Auditoria remota de diagndstico ao Laboratério de Hematologia do [nome do
laboratoério]

Normas:
ABNT NBR ISO 9001:2015
ABNT NBR ISO 15189:2014

Legislacdo Brasileira:

- Resolugdo RDC n? 302, de 13 de outubro de 2005

- Resolugdo RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002

- Resolugdo RDC n2 306, de 7 de dezembro de 2004
- Resolugdo RDC n2. 63 de 25 de novembro de 2011

Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos parametros do
hemograma (Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):
e Cumprimento de requisitos das normas de referéncia, e requisitos
legais e regulamentares aplicdveis;

e Implementagcdo e acompanhamento adequado dos controlos da
qualidade (interno e externo);

e Avaliagdo dos indicadores da qualidade

Aos parametros do hemograma (Hemoglobina,
Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e
Plagquetas)

ATIVIDADES E PROCESSOS A
AUDITAR

Laboratoério de Hematologia do [nome do

LOCAIS A AUDITAR , . . o~ L.
laboratdrio], [localizagdo do laboratério]

[Inserir intervalo de meses que ocorrera a auditoria]

IDIOMA DE TRABALHO Portugués
EQUIPA AUDITORA
NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Cristina Marques Supervisora
Ana Paula Faria Supervisora
Contato principal: aline.carletto@hotmail.com | +351918574271
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PROGRAMA DE AUDITORIA

PERIODO ATIVIDADES
[més] Recolha da informagdo em formularios
[més] Tratamento dos dados
[més] Elaboracgdo do relatério
[més] Entrega do relatdrio
OBSERVACOES

e O presente plano de auditoria representa uma simula¢do de auditoria remota, como parte do trabalho de
dissertagdo para conclusdo de curso de mestrado em Analises Clinicas na Faculdade de Farmacia da
Universidade de Lisboa.

e Os prazos e duragdo de cada atividade da auditoria sdo flexiveis, e podem ser alterados dependendo do
desenvolvimento dos trabalhos.

e Este plano poderd ser revisto e alterado por sugestdo da Equipa Auditora (EA) ou da organizagdo auditada.

e N&o é necessaria alocacgdo de recursos para realizacdo da auditoria.

e Aequipa auditora solicita que a organizagdo divulgue o plano aos colaboradores relevantes de modo a
garantir a sua disponibilidade, envolvimento e participacdo.

e A comunicagdo entre EA e auditado serd feita por via remota, através de e-mails ou outros meios de
comunicagao online que ambas partes concordem em utilizar.

e Aequipa auditora assegura confidencialidade e seguranca de toda informacdo disponibilizada pelo processo
de auditoria, incluindo qualquer documentagdo que seja entregue ou que seja consultada pela EA.

RELATORIO DE AUDITORIA

e Orelatdrio da auditoria constara de:
o Andlise dos dados
o Constatagdes detetadas
o Sugestdes de acdes de melhoria a serem implementadas pelo laboratério
e Orelatdrio da auditoria serd entregue apds analise dos dados obtidos na auditoria, até o [més] de [ano]

Acusamos o recebimento e estamos de acordo:

X X

Aline Taranto Carletto Nome do responsavel
Auditora Representante da organizacao
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ANEXO B PLANO DE AUDITORIA REMOTA (PORTUGAL)

PLANO DE AUDITORIA

Cara(o) [responsavel pelo laboratério/setor],

Agradecemos a confianca e a aceita¢do do convite para participacdo no trabalho “Auditoria a distancia
para avaliacdo da qualidade laboratorial aos parametros do hemograma (hemoglobina, glébulos
brancos, glébulos vermelhos e plaquetas) — 2018. Diagnéstico e sugestdes de melhoria”. E uma honra

contar com a vossa colaboragdo, esperando que seja uma parceria proveitosa para todos.

Em seguimento, neste documento encontra-se o resumo do trabalho e o plano de auditoria sugerido pela

equipa auditora.

Disponivel para qualquer questao,

Aline Taranto Carletto.

Resumo do trabalho

O termo “qualidade” tem sido descrito como a satisfagdo da necessidade dos utilizadores. Toda
organizacdo deve ter como objetivo primario atender as necessidades dos seus clientes e as demais
partes interessadas. O laboratério clinico deve ter um sistema continuo de garantia de qualidade, que
abrange as diferentes fases analiticas, com foco na satisfacdo das necessidades dos doentes e dos
profissionais de saude. A auditoria € um recurso de avaliagdo deste sistema e visa identificar os riscos
e determinar se os requisitos sdo satisfeitos. Para uma auditoria eficaz é necessario recolher e analisar
evidéncias, as quais levam ao emprego de ac¢des corretivas e de melhoria. O resultado da auditoria, e

suas acdes eleva o desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Uma auditoria de diagnéstico com analise detalhada do processo e tratamento de controlos de
qualidade, passivel de ser realizada de maneira remota, pode auxiliar e otimizar a auditoria presencial,

garantindo assim maior eficacia na sua avaliacao.

Este trabalho visa realizar uma andlise criteriosa de dados do sistema de gestédo de qualidade, como
indicadores da qualidade, obtidos de maneira remota através do preenchimento de formularios. A
avaliagdo simula parte de uma auditoria da qualidade e resultar4 num relatério de analise e sugestdes
de melhoria. O estudo incidird nos equipamentos de contagem celular da area de hematologia, em

laboratérios de analises clinicas situados no Brasil e em Portugal.
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DESIGNACAO DA ORGANIZACAO

RESPONSAVEL DO
LABORATORIO

CONTACTO

AUDITORIA

CRITERIOS/DOCUMENTOS DE
REFERENCIA

OBJETIVOS DE AUDITORIA

AMBITO DE AUDITORIA

PERIODO DA AUDITORIA

ORGANIZAGCAO A AUDITAR

[Nome da organizagdo]
[Nome do responsavel]

[Email para contacto]
AUDITORIA

Auditoria remota de diagndstico ao Laboratério de Hematologia do [nome do
laboratoério]

Normas:
NP EN ISO 9001:2015
NP EN ISO 15189:2014

Legislacdo Portuguesa:

- Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de junho

- Decreto-Lei n.2111/2004 de 12 de maio

- Despacho n.2 10009/2019, de 5 de novembro
- Portaria n.2 392/2019

Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos parametros do
hemograma (Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):
e Cumprimento de requisitos das normas de referéncia, e requisitos
legais e regulamentares aplicdveis;

e Implementagcdo e acompanhamento adequado dos controlos da
qualidade (interno e externo);

e Avaliagdo dos indicadores da qualidade

Aos parametros do hemograma (Hemoglobina,
ATIVIDADES E PROCESSOS A Glébulos vermelh Glébulos bran
AUDITAR 6bulos vermelhos, Glébulos brancos e
Plagquetas)

Laboratodrio de Hematologia do [nome do

LOCAIS A AUDITAR , . . o~ L.
laboratdrio], [localizagdo do laboratério]

[Inserir intervalo de meses que ocorrera a auditoria]

IDIOMA DE TRABALHO Portugués
EQUIPA AUDITORA
NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Cristina Marques Supervisora
Ana Paula Faria Supervisora
Contato principal: aline.carletto@hotmail.com | +351918574271
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PROGRAMA DE AUDITORIA

PERIODO ATIVIDADES
[més] Recolha da informagdo em formularios
[més] Tratamento dos dados
[més] Elaboracgdo do relatério
[més] Entrega do relatdrio
OBSERVACOES

e O presente plano de auditoria trata representa uma simulagdo de auditoria remota, como parte do trabalho
de dissertacdo para conclusdo de curso de mestrado em Analises Clinicas na Faculdade de Farmdcia da
Universidade de Lisboa.

e Os prazos e duragdo de cada atividade da auditoria sdo flexiveis, e podem ser alterados dependendo do
desenvolvimento dos trabalhos.

e Este plano poderd ser revisto e alterado por sugestdo da Equipa Auditora (EA) ou da organizagdo auditada.

e N&o é necessaria alocacgdo de recursos para realizagdo da auditoria.

e Aequipa auditora solicita que a organizagdo divulgue o plano aos colaboradores relevantes de modo a
garantir a sua disponibilidade, envolvimento e participacdo.

e A comunicagdo entre EA e auditado serad feita por via remota, através de e-mails ou outros meios de
comunicagao online que ambas partes concordem em utilizar.

e Aequipa auditora assegura confidencialidade e seguranca de toda informacdo disponibilizada pelo processo
de auditoria, incluindo qualquer documentagdo que seja entregue ou que seja consultada pela EA.

RELATORIO DE AUDITORIA

e Orelatdrio da auditoria constara de:
o Andlise dos dados
o Constatagdes detetadas
o Sugestdes de acdes de melhoria a serem implementadas pelo laboratério
e Orelatdrio da auditoria serd entregue apds analise dos dados obtidos na auditoria, até o [més] de [ano]

Acusamos o recebimento e estamos de acordo:

X X

Aline Taranto Carletto Nome do responsavel
Auditora Representante da organizacao
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ANEXO C 1° FORMULARIO ONLINE PARA SIMULACAO DE AUDITORIA REMOTA

1° Formuldrio De Auditoria Remota

No seguimento do informado e acordado previamente, através do plano de auditoria, o formulario a
seguir refere-se a uma simulacdo de auditoria remota, como parte do trabalho de dissertacdo para
conclusdo de curso de mestrado em Analises Clinicas na Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa.

Os dados recolhidos no formulario devem ser referentes ao ano de 2018, no ambito da Hematologia (nos
parametros do hemograma: Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas). As
informacdes e documentacdes obtidas serdo mantidas em confidencialidade e seguranca.

Estamos a disposicdo para qualquer questdo e/ou sugestdo relacionada com o preenchimento do
formulario, através dos contatos: email: aline.carletto@hotmail.com | Telemével: +351 918 574 271.

Atenciosamente,

Aline Carletto.

CARACTERIZACAO DO LABORATORIO

1 - Nome do Laboratdério

2 - Responsavel do Laboratério

3 - Pais

4 - Cidade

5 - Trata-se de um Laboratério de caracter: o Publico o Privado o Publico-Privado
6 - As amostras analisadas sdao provenientes de ambito: o Hospitalar o Ambulatério o Outro

Se escolheu "Outros" por favor especifique

7 - O Laboratoério tem implementado Sistema de Gestao da Qualidade? oSim o Nao
Se respondeu "Sim", o laboratdrio é: o Certificado o Acreditado o Outro

Se selecionou "Outro", indique
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PESSOAL

1 - Qual o grau de formagdo do(s) colaborador(es) na area de hematologia, e atividades que exercem?

Técnico em . , Especialista em
Andli Licenciatura em
nalises Mestre/Doutorado Andlises
. outras areas L. o
Clinicas Clinicas/Patologia Clinica

Colaborador 1

Colaborador 2

Colaborador 3

Colaborador 4

Colaborador 5

Colaborador 6

Colaborador 7

Colaborador 8

Fungdo colaborador 1

Funcdo colaborador 2

Fungao colaborador 3

Fungao colaborador 4

Funcdo colaborador 5

Funcdo colaborador 6

Fungdo colaborador 7

Fungdo colaborador 8

2 - O laboratoério realiza um plano anual de forma¢ao? oSim o Nao
3 - Como qualifica os profissionais que atuam no setor, para as atividades que desempenham?

o Resultados de Avaliacdo Externa da Qualidade
o Resultados do Controlo Interno da Qualidade
o Avaliacdo continua

o Outros
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o Se selecionou "Outros", indique qual:

4 - Tem implementada uma matriz de competéncias? oSim o Nao

INSTALAGCOES E SEGURANGCA AMBIENTAL

1 - Considera as instalagoes do setor adequadas? o Sim o Nao

Se selecionou "nao", por favor justifique:

2 - O laboratorio é climatizado? oSim o Ndo
Se selecionou "sim", faz controlo de temperatura ambiente? oSim o Nao
3 - O laboratodrio tem camara biolégica e quimica? o0Sim o Nao

4 - O laboratoério faz tratamento de residuos? oSim o Nao

EQUIPAMENTOS E REAGENTES PARA A REALIZAGAO DO HEMOGRAMA

1 - Qual é o fabricante do equipamento?

2 - Qual é o modelo do equipamento?

3 - Possui mais do que um equipamento para a realizagdao do hemograma? oSim o Nao

Se selecionou "sim", indique quantos e quais equipamentos possui:

Se possui mais de um equipamento, realiza estudo de correlagcdo entre os equipamentos?
oSim o Nao

Se selecionou "sim", indique como faz o estudo de correlagao:

4 - Qual o método utilizado para os seguintes parametros:

Hemoglobina

Globulos vermelhos

Glébulos brancos

Plaguetas

5 - Tem critérios de aceitacao para novos equipamentos? oSim o Nao

Se selecionou "sim", indique quais os critérios:

6 - Realiza manutencao aos equipamentos:

o Diaria/Semanal/Mensal o Preventiva o N&o realiza manutencdo
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Qual é a periodicidade da manutengao preventiva?

Apods manutencgao preventiva do equipamento, realiza controlo de qualidade interno?
oSim o Nao
7 - Realiza registo de avarias de equipamento? o0Sim o Nao

Quantas avarias registou em 20187

Apds intervencgdo no equipamento, realiza controlo de qualidade interno? oSim o Nao

8 - Com que frequéncia realiza calibra¢dao do equipamento?

9 - Qual a rastreabilidade do calibrador?

10 - Realiza gestao de stock de reagentes? oSim o Nao
11 - Tem critérios de aceita¢ao de reagentes? o0Sim o Nao

12 - Quais os critérios de aceitacdo de reagentes?

13 - Para os equipamentos de frio faz controlo de temperatura? oSim o N3ao]

PRE-ANALITICA

1 - Monitoriza a fase Pré-Analitica? o0Sim o Nao

2 - Quais os critérios de rejeicao de amostra que utiliza?
o0 Amostra coagulada

o Amostra com volume insuficiente

o Amostra mal identificada

o Amostra com anticoagulante inadequado

o Incorreta identificagdao do utente

o N3o possui critérios de rejeicdo

o Outros critérios

Se selecionou "Outros critérios" especifique

3 - Qual o tempo maximo entre colheita da amostra e realizagdao do exame?

4 - Monitoriza a temperatura do transporte da amostra? oSim o N3do o N&o se aplica

5 - Possui manual de colheitas? oSim o Nao
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6 - Participa em Programas de Avaliagdo Externa da Qualidade na fase pré-analitica? oSim o Nao

FASE ANALITICA

1 - Tem procedimento escrito para a realizagdo dos parametros do hemograma? oSim o Nao
2 - Qual é a fonte dos valores de referéncia utilizados para os quatro parametros do hemograma?
o Bibliografia

o Valores do laboratério

o Outras

Se selecionou "Bibliografia", especifique:

Se selecionou "Outras", especifique:

3 - Qual(is) o(s) Programa(s) de Avaliagao Externa da Qualidade em que participa?

Se participa, analisa e implementa a¢Ges de melhorias, decorrentes dos resultados nao satisfatérios de
Avaliacdo Externa da Qualidade? oSim o Nao

4 - Tem implementados indicadores da qualidade na fase analitica no laboratério? oSim o Nao

Se "Sim", quais?

5 - Tem implementada a matrizde risco? oSim o Nao

Se "Sim", anexe a matriz.
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FASE POS-ANALITICA

1 - Participa em Programas de Avaliagao Externa na area Pés-Analitica? oSim o Nao
Se participa, foram registadas ndo-conformidades no ambito do hemograma? oSim o Nao

Se "sim", quais foram as ndo-conformidades?

2 - Realiza controlo de transmissao de informagao do equipamento para o sistema? oSim o Nao
3 - Definiu valores criticos para os parametros em causa? oSim o Nao

Se "Sim", anexe o ficheiro com os valores criticos

4 - Anexe um exemplo do boletim do Hemograma (Retirar informagdes de utentes do boletim)

5 - Acrescente informagd6es ou observagoes relacionadas com o questionario que considere pertinentes:
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ANEXO D 2° FORMULARIO ONLINE PARA SIMULAGAO DE AUDITORIA REMOTA

2° Formuldrio De Auditoria Remota

No seguimento do informado e acordado previamente, vimos solicitar o preenchimento do formulario
abaixo, constituindo uma continuidade da simulacdo de auditoria remota, como parte do trabalho de
dissertacdo para conclusdo de curso de mestrado em Andlises Clinicas na Faculdade de Farmicia da
Universidade de Lisboa.

Atencao: relembramos que os dados recolhidos no formuldrio devem ser referentes ao ano de 2018, no
ambito da Hematologia (nos parametros do hemograma: Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos
brancos e Plagquetas).

As informac0es e documentacdes obtidas serdo mantidas em confidencialidade e seguranca.

Estamos a disposicdo para qualquer questdo e/ou sugestdo relacionada com o preenchimento do
formulario, através dos contatos: email: aline.carletto@hotmail.com | Telemével: +351 918 574 271.

Atenciosamente,

Aline Carletto

GESTAO DE PESSOAL

1) O laboratério possui programa para a rece¢ao de novos colaboradores na organiza¢io?
oSim o Nao

2) Sesim, indique quais itens abaixo siao apresentados:

o Termos e condi¢Oes de trabalho

o Instalagdes do pessoal

o Requisitos de saude e seguranca (incluindo incéndio e emergéncia)
o Servicos de saude ocupacional

3) Indique quais das areas abaixo estdo incluidas na formacgdo do pessoal:

o Sistema de Gestdo da Qualidade

o Processos e procedimentos de trabalho atribuidos

o Sistema de informacgdo aplicdveis ao laboratério

o Saude e seguranca, incluindo a prevenc¢do ou a minimizagdo de efeitos adversos
o Etica

o Confidencialidade de informacgdo do utente

o Outros ? Quais

4) Sao realizadas avaliagées do desempenho dos colaboradores do laboratério? o Sim o Nao

5) Indique se possui os seguintes registos do pessoal
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o Habilitagbes literdrias e profissionais

o Copia do certificado ou licenga profissional, quando aplicavel
o Experiéncia profissional anterior

o Descricdo de funcgdes

o Integragdo do novo pessoal no ambiente do laboratério
o Treino em tarefas de trabalho correntes

o Avaliacdo de competéncia

o Registo de formacao continua e niveis alcancados

o Avaliacdes do desempenho do pessoal

o Relatérios de acidentes e exposicao a riscos ocupacionais
o Outros ? Quais

EQUIPAMENTOS E REAGENTES PARA REALIZA(}AO DO HEMOGRAMA

1) Os componentes do equipamento sdo devidamente identificados? oSim o Nao

2) O laboratoério possui disponivel e acessivel as instrucoes de utilizagdo, seguran¢a e manutenc¢do do
equipamento? o Sim o Ndo [Se sim, anexar arquivo]

3) O laboratério possui disponiveis as instrugées de utilizacdo fornecidas pelo fabricante do
equipamento? o Sim o Nao

4) Possui procedimento documentado para a calibragdo do equipamento? o Sim o Nao
[Se sim, anexar arquivo] Nota: Se o documento for o mesmo contemplado na questdo 2, ndo é necessdrio
anexa-lo novamente.

5) Possui procedimento documentado para a manutengdo preventiva do equipamento?

oSim o Nao

[Se sim, anexar arquivo] Nota: Se o documento for o mesmo contemplado na questdo 2 ou 4, nédo é
necessdrio anexa-lo novamente.

6) E realizado exame de seguranca elétrica do equipamento? o Sim o N3o

7) Quando ha avarias no equipamento, o mesmo é colocado fora de servico com a devida
identificacdo? oSim o Nao

8) AQuando ha avarias no equipamento é realizada avaliagdo para verificar se houve alteracoes sobre
os exames anteriores? oSim o Nado
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9) Sesim, é realizada uma agao imediata ou corretiva? o Sim o Nao

10) E realizada a descontaminagdo do equipamento antes da sua colocagido em servigo, reparagdo ou
desativacao? oSim o Nao

11) E fornecido um espago adequado para as reparagdes, com os devidos equipamentos de prote¢do
individual? o Sim o Nao

12) Ja houve incidentes ou acidentes adversos atribuidos diretamente ao equipamento em questao?
oSim o Nao

13) Foi realizada investigacdo do acidente/incidente? oSim o N3o

14) Foi reportado ao fabricante e as autoridades adequadas? o Sim o Nao

15) Assinale os registos mantidos do equipamento em questao:

o Identificacdo do equipamento

o Nome do fabricante

o Modelo do equipamento

o NUmero de série

o Informacgdo do contato do fornecedor/fabricante

o Data de recec¢do e data de entrada em servigo

o Localizagao

o Condigcdo do equipamento quando recebido (ex.: novo, utilizado)

o Registos que confirmem a aceitag¢do inicial do equipamento para utilizagao
o0 Manutengdo efetuada e plano de manutengdo preventiva

o Relatdrios/certificados de todas as calibracdes e/ou verificagdes (com datas, horas, resultados, critérios
de aceitacdo e data da préxima calibracdo e/ou verificacdo

16) Os reagentes e consumiveis rececionados sao armazenados de acordo com as especificacbes do
fabricante? oSim o Nao

17) A cada alteragdo dos reagentes ou procedimento, ou um novo lote ou encomenda é realizada a
verificagdo de desempenho antes da utilizagdo nos exames laboratoriais? oSim o N3o

18) Possui instrugdes de utilizagdo de reagentes e consumiveis facilmente disponiveis?
oSim o Nao
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19) Ja houve incidentes ou acidentes adversos atribuidos diretamente aos reagentes e consumiveis
utilizados? oSim o Nao

20) Foi realizada investiga¢do do acidente/incidente? oSim o N3o

21) Foi reportado ao fabricante e as autoridades adequadas? o Sim o Nao

22) Assinale os registos mantidos referentes aos reagentes e consumiveis utilizados:

o ldentificacao

o Nome do fabricante e cédigo (ou niumero de lote)

o Informacdo do contato do fornecedor ou fabricante

o Data de rececao

o Data de validade

o Data de entrada ao servico

o Condi¢des quando recebido

o Instrucdes do fabricante

o Registos que confirmam a aceitacdo inicial para utilizacao

o Registos de desempenho que confirmem a aceitagdo continuada para utilizacdo

o Ha algum reagente/consumivel, utilizado para realizacdo do hemograma, que é preparado ou

reconstituido no laboratério?
Se sim: O laboratdrio mantém registos das pessoas que realizaram a sua preparacao e a data desta
preparagao? oSim o Nado

FASE ANALITICA

1) O laboratério determina a incerteza da medigdo para os parametros do hemograma?
oSim o Nao

2) Sesim:

2.1) Sdo definidos os requisitos de desempenho para a incerteza da medicdo para cada parametro?
oSim o Nao

2.2)E levada em consideragdo a incerteza de medi¢do para a interpretagdo dos resultados?
oSim o Nao

3) Quando ha alteragdo de um procedimento de exame ou pré-exame, diretamente relacionado com
o hemograma, é realizada a revisao dos intervalos de referéncia biolégicos?
oSim o Nao o Nao houve alteragdes
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4) O laboratério elaborou procedimento documentado para a realizacio do hemograma?
oSim o N3do [Sesim, anexar arquivo]

QUALIDADE ANALITICA

1) As amostras de controlo interno utilizadas sdo da mesma marca/fabricante do equipamento?
oSim o Nao

2) Qual a matriz das amostras controlo?

3) Qual a metodologia de analise dos resultados do CQI?

4) O laboratdrio possui regras de rejeicdo de corridas? o Sim o Nao

5) Se sim, quais?

6) Selecione quais das agées abaixo sio tomadas quando sido violadas as regras do controlo de
qualidade:

o Andlise e corregao do erro

o Verificagdo da conformidade do desempenho com as especificacdes do laboratdrio

o Repeti¢do dos exames das amostras dos utentes

o Avaliagdo dos resultados de amostras de utentes realizadas apds apds ultimo controlo de qualidade

bem-sucedido

o Outros ? Quais

7) O laboratério possui procedimentos para evitar a emissdo de resultados dos utentes, em caso de
falha do controlo de qualidade? o Sim o Nao

8) O laboratério possui procedimento documentado para a participagdo em comparagao
interlaboratorial? o0Sim o N3o [Se sim, anexar arquivo]
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9) As amostras de comparagdo interlaboratorial sdo integradas na rotina laboratorial, utilizando os
mesmos procedimentos que os utilizados para as amostras dos utentes? oSim o Nao

10) E realizada alguma comunicagio com outros participantes do programa de comparagdo
interlaboratorial, sobre os dados das amostras, antes da data de submissao de dados?
oSim o Nao

11) Quando ha "ndo-conformidade" nas comparacoes interlaboratoriais sdo realizadas as devidas agGes
corretivas? oSim o Nao

12) Se sim, é monitorizada a efetividade da acdo corretiva? oSim o Nao

13) Os resultados das comparacgoes interlaboratoriais sdo avaliados de modo a determinar possiveis
tendéncias? oSim o Ndo

14) Se sim, no caso de tendéncias nos resultados, sio tomadas acoes preventivas? oSim o Ndo

FASE POS-ANALITICA

1) O laboratdrio possui procedimentos para assegurar que o pessoal responsavel por emitir o boletim
revé os resultados dos exames antes de os emitir? oSim o Ndo

2) Se sim, na revisao dos exames é levado em conta:
o Informagdes clinicas

o Controlo da Qualidade Interno

o Resultados anteriores

o Outra ? Qual

3) Sao realizadas sele¢do e emissdo de relatorios automaticos? oSim o Ndo

4) Sesim:
4.1)Possui procedimento documentado? oSim o N3o [Sesim, anexar arquivo]

4.2)Possui critérios de avaliagdo? o Sim o Nao [Se sim, anexar arquivo]
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5) O laboratdrio possui procedimentos para tratamentos e eliminagdao de amostras bioldgicas?
oSim o Nao

6) Indique abaixo quais os tratamentos que o laboratério possui procedimento:
o Transporte

o Conservagao

o Indexacao

0 Acesso

o0 Armazenamento

o Eliminacao

o Outros ? Quais

7) Por quanto tempo as amostras do hemograma ficam armazenadas no laboratério?

8) Quando aplicavel, os itens abaixo sdo inseridos no boletim do hemograma?

o Comentario sobre a qualidade da amostra que possam comprometer os resultados dos exames

o Comentarios relativamente a adequacdo das amostras em relagdo ao critério de aceitagdo/rejeicdo
o Resultados criticos

o Comentarios interpretativos sobre os resultados reportados

o Outros ? Quais

9) Existe procedimento escrito para o caso de revisao de boletins de resultados ja emitidos?
oSim o Né&o [Se sim, anexar arquivo]

10) Ao emitir a revisdo de um boletim, o sistema permite que seja mantido o registo das corregdes,
mudangas ou alteragdes? oSim o Nao

11) Se nao, é realizado um registo destas ocorréncias? o Sim o Néao

OUTRAS QUESTOES

1) Acrescente informagOes ou observacdes relacionadas com o questionario que considere
pertinentes.
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2) Decorra de forma suscinta, como laboratério auditado, a opinido acerca de metodologia de
auditoria remota.
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ANEXO E FORMULARIO EM EXCEL PARA SIMULAGAO DE AUDITORIA REMOTA

a. Informagdes Gerais (Aba 1)

HEMOGLOBINA - INFORMAGOES GERAIS

DADOS GERAIS DO LABORATORIO CONTROLO DA QUALIDADE INTERNO (CQl)
NOME DO LABORATORIO: I ‘ COMO CALCULA OS VALORES PARA ELABORAGAO DA CARTA CONTROLO?
RESPONSAVEL'| ‘ ] VALORES DO FORNECEDOR

[] VALORES CALCULADOS PELO LABOARTORIO

DATADE PREENCHIMENTO: [ |

SAO ADOTADAS REGRAS DE WESTGARD SIMPLES OU MULTIPLAS?
SIMPLES [] MULTIPLAS []

SE UTILIZA A REGRA SIMPLES, QUAL E A REGRA UTLIZADA?
CONTROLO DA QUALIDADE EXTERNO (CQE) 1, ] [outras:

QUAL O PROGRAMA DE AVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE ADOTADO? 25 []
| ‘ Rysinterensaios ]

IN-CONTROL ACCEPT RUN |

QUAL A PERIODICIDADE DOS ENSAIOS? | | 40
10, ] [
COEFICIENTE DE VARIACAO (CV%) MAXIMO UTILIZADO:
% ORIGEM DA ESPECIFICAGAO
HEMOGLOBINA | | |

OUT-OF-CONTROL REJECT RUN |

Origens de especificagdo (CV%) Regras multiplas de Westgard:
Variabilidade bioldgica: https://www.westgard.com/mitirule.htm
https://www.westgard.com/minimum-biodatabasel.htm
https://www.westgard.com/biodatabase1.htm
https://www.westgard.com/optimal-biodatabase1htm.htm

CLIA:

https://www.westgard.com/clia.htm
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b. Controlo da Qualidade Interno (Aba 2)

HEMOGLOBINA - CONTROLO DA QUALIDADE INTERNO

Atengdo! Casoseja necessario adicionar mais
“----i linhasde controlo: selecione a ultima linha da
tabela > clique no botéo direito do rato > Inserir

Coeficiente de variagdo analitico’

Parametros

Minimo

Desejavel

Otimo

Hemoglobina (Hb)

21

1,43

! na vari

bilidade bi

https://www.westgard.com/minimum-biodatabasel.htm
https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

https://www.westgard.com/optimal-biodatabase1lhtm.htm

I

Nivel 1 (baixo) Nivel 2 (médio) Nivel3(alte) |
Lote Validade Periodo de uso N Média CV% Lote Validade Periodo de uso N Média CV% Lote Validade Periodo de uso Média CV% \\\
Atengdo! Caso
tenha trabalhado
apenascom 2 niveis
de controlo, deixe
as células do nivel 3
em branco.
Média quadratica - - - - - - - - - - - - -
N - Nimero de pontos (corridas) realizadas para calculo do CV%; CV% - Coenficiente de Variagdo (%)
UNIDADE DE MEDIDA UTILIZADA: Observagdes:
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c. Controlo da Qualidade Externo (Aba 3)

HEMOGLOBINA - CONTROLO DA QUALIDADE EXTERNO

Ensaio

Data

Ne de lab.
Participantes

Resultado
laboratério

Média consenso

*|Bias%|

CV%

*u(Crefi)

Bias® ET Sigma
Nivel minimo 2,8 6,3 -
Nivel desejavel 1,84 4,19 3

Resultados referente ao ano de 2018

Bias - Média quadrética do bias% (RMSy,;,s); ET - Erro Total

1 Baseadas na variabilidade bioldgica:

https://www.westgard.com/minimum-biodatabasel.htm

https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

UNIDADE DE MEDIDA UTILIZADA:

|Bias| - Médulo de Bias; ID - indice de Desvio; CV% - Coenficiente de Variagdo; p(Crefi) - Incerteza individual por CV% medido; *Calculado automaticamente
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ANEXO F INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DA FOLHA EM EXCEL

Aline Taranto Carletto
Versdo: Julho/2019

FORMULARIO PARA AVALIA(;;\O DO CONTROLO DA QUALIDADE
LABORATORIAL — GUIA DE PREENCHIMENTO

O trabalho de dissertagéo “Auditoria @ distancia para avaliagio da qualidade
laboratorial aos par@metros do hemograma (hemoglobina, glébulos brances, glébulos
vermelhos e plaquetas) — 201 8. Diagnéstico e sugestdes de melhoria”, conta com um total
de 4 folhas de Excel, referentes a cada parémetro a ser analisado:

1. Hemoglobina
Clébulos vermelhos

Glébulos brancos

P BN

Plaquetas

Cada folha contém um total de 3 paginas para preencher:
1. Informacdes Gerais
2. Controlo da Qualidade Interno (CQI)
3. Controlo da Qualidade Externo (CQE)

Para o trabalho, e considerando o célculo do erro total (ET) e do nivel sigma, optou-se
pela utilizagGo da especificagdo da qualidade desejavel baseada na variabilidade
biolégica.
utlizadas nas células com cdlculos automdticos encontram-se no final de cada pégina. E
sugerida a visualizagdo da folha em zoom de 80%. Caso tenha duvida em relagéo a
alguma célula, basta clicar em cima da mesma para visualizar a sua descricdo. Para
qualquer questdo €& possivel entrar em contacto através do  email:

aline.carletto@hotmail.com ou telemével: +351 918 574 271.

Referéncias bibliograficas:

1. Westgard S, Bayat H, O Westgard J. Analytical Sigma metrics: A review of Six Sigma
implementation tools for medical laboratories. 28th ed. Biochem Med. Zagreb; 2018.

2. Magnusson B, Naykki T, Hovind H, Krysell M, Sahlin E. Handbook for Calculation of
Measurement Uncertainty in Environmental Laboratories [Internet]. 4th ed. Nordtest
Report TR 537; 2017 [cited 18 June 2019]. Available from: http://www.nordtest.info/
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ANEXO G TABELA DE EQUAGCOES PARA CALCULO DE INDICADORES DA QUALIDADE

Tabela 28 Tabela de Equagdes para calculo de Indicadores da Qualidade.

INDICADOR EQUACAO COMENTARIO
O CV% corresponde aos valores de
Coeficiente de Variagdo (CV%) fornecido
pelo laboratério, para cada lote de Controlo
Média quadratica do Coeficiente o . . 2(CV%)? de Qualidade Interno (CQI) comercial
de Variagdo (CV%) Média quadratica CV% = — utilizado.

n = nimero de CV% obtidos em um ano
(2018)

Bias (%)

Bias(%)
Resuldado do laboratério — média consenso 100
= x

média consenso

Bias

bias; = valor de bias (%) obtido em cada

2T ] Y. bias; ensaio do PAEQ/TP
Média de bias (%) Média bias (%) = i
Npr npr = NUMero de ensaios do PAEQ/TP
realizados
bias; = valor de bias (%) obtido em cada
ensaio do PAEQ/TP
- - bias.)? ] -
Media Qu_adratlca de RMS,. . = M npr = NUmero de ensaios do PAEQ/TP
bias bias ,
npr realizados

RMS: Root Mean Square

Erro Total (%)

Erro Total = |RMSy;.s| + Z x média quadratica CV%

RMSpias = Média Quadratica de bias
Z =1,65

Sigma

ETadmL’ssivel — média bias%

Si =
gma média quadratica CV%

O Erro Total admissivel (ETadmissiver) Utilizado
foi baseado nas especificacbes desejaveis da
qualidade da tabela Ricos (2014) (Ricos,
Alvarez, & Cava, s.d.)
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Incerteza expandida

U (%) = pcombinada x k

k (coverage factor) = 2

Incerteza combinada u combinada = J u(bias)? + p(Rw)?

A incerteza combinada foi obtida através dos
valores da incerteza de bias% (u(bias)) e do
componente de incerteza padrdo para
reprodutibilidade intralaboratorial (L(Rw))

Componente de
incerteza padréo
para reprodutibilidade
intralaboratorial

Incerteza (L(Rw))

w(Rw) =S,

Para os calculos realizados foi utilizado o
valor relativo do desvio-padrdo (CV%) obtido
em um determinado periodo de tempo (um
ano). Logo, Sr = média quadratica de CV%.

(M

Incerteza de bias

calculada a partir da

Avaliacéo Externa da

Qualidade/ Teste de
Proficiéncia

u(Crefi) =

W(bias) = [RMS,i0s? + n(Crefy

Sendo:

w(Cref) = N

Ski

J/n? lab.participantes

RMS,,;,s = Média Quadratica de bias

u(Cref) = Componente de incerteza padrédo
da média consenso do ensaio do PAEQ/PT.
E a média do p(Crefi)

N = nUumero de ensaios do PAEQ/TP
realizados

Sri = valor relativo do desvio-padréo (CV%)
entre os laboratdrios participantes para cada
ensaio do PAEQ/TP. Este valor é fornecido
pelo PAEQ em que o laboratério participa.

CV - Coeficiente de Variagdo, CQIl — Controlo da Qualidade Interno, - PAEQ — Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade, TP — Teste de Proficiéncia.

!Foi realizado o célculo da Incerteza para cada nivel de concentragdo (baixo, médio e alto). Desta forma, os dados utilizados (resultados dos ensaios do PAEQ/TP e CV% do CQI)
nas equaces foram previamente separados de acordo com o nivel de concentrag&o.

Fonte: Adaptado de: NORDTEST NT TR 537 edition 4 (2017) [67]
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ANEXOH

AUDITORIA REMOTA

EXEMPLO DE IDENTIFICACAO DE RISCOS E OPORTUNIDADES PARA UTILIZACAO DE TECNICAS DE

Tabela 29 Exemplo de identificagcdo de Riscos e Oportunidades para utilizagdo de Técnicas de Auditoria Remota.

Tecnologia de
Informacéo e
Comunicacéo (TIC)

Potencial Utilizagao

Riscos

Oportunidades

Chamada de video
(sincronizada)
(por exemplo: Skype,
WebEx, ZOOM, Hangouts)

Realizagdo de Entrevistas

Visitas guiadas ao local

Violacdes de seguranga e confidencialidade;
Diferencas nos fusos horarios;

Autenticagdo da pessoa;

Baixa Qualidade da comunicacéo;

A possibilidade de observar a organizagdo de
forma mais auténoma e livre é fraca, uma vez que
o auditor ndo comanda a camara.

A possibilidade de observar reacdes de vérias
auditorias a comunicacéo pode ser mais fraca

Entrevista com pessoal relevante que trabalha
remotamente, por exemplo, home office, equipas
de projeto em design e desenvolvimento;

Abertura da reunido de encerramento em multi
locais de auditorias;

Local remoto/atividades em que a observacgao
fisica ndo é critica;

Reduc¢éo do tempo de viagem/custos associada a
impactos ambientais; Maior alcance geogréafico

Revisao documental com
participacdo auditada

Violagdes de seguranga e confidencialidade;
Dificuldades potenciais em responder a pedidos de
documentagéo;

Maior tempo necessario (processo potencialmente
demorado);

Potencial manipulagéo de dados;

A interacdo com o0s auditados
enfraquecida;

Diminuicdo da qualidade da informagéo recolhida

pode ser

As andlises documentais em que as viagens ao
local ndo sdo viaveis, por exemplo, auditorias em
primeira fase em que a visita ao local ndo é
fundamental para a realizagdo de objetivos e
restricbes de tempol/viagem;

Multi-locais - bom para locais remotos onde a
visita pode ser ignorada ou onde as visitas anuais
dentro do programa de auditoria ndo sé&o
necessarias, mas € necessario algum
acompanhamento; Redu¢do do tempo de
viagem/custos e impactos ambientais associados

Inquéritos, Aplicagdes

Preenchimento de listas
de verificacao e
guestionarios

Garantia de autenticidade;

Necessidade de pré-desenvolver a lista de
verificacdo e possivelmente preparar o auditado
para respondé-los, o que aumenta 0s custos

Melhor conhecimento da organizagao, aplicavel na
fase de preparacéo da auditoria;

Permite preparar os trabalhos de auditoria, que
precisam de ser verificados durante a auditoria
através da recolha de outros elementos de
evidéncia; permite que a organizacdo se prepare
para a visita no local
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Revisdo de documentos e
dados
(assincronos)

(por exemplo: revisdo de
documentos online)

Registos de visualizagéo,
procedimentos, fluxos de
trabalho, monitores, etc.

Seguranca e confidencialidade;

Dificuldade processual na visualizacdo de
documentos (por exemplo, aceder remotamente e
navegar no site da organizacdo); Maior tempo
necessario (processo potencialmente demorado);
Potencial manipulagdo de dados;

A falta de interacdo com os auditados ndo permite
clarificar questdes;

Transparéncia - Auditado perde a percecao do que
esté a ser auditado e da amostra

Facilita a organizacdo e permite uma utilizacdo
mais flexivel do tempo pela equipa de auditoria;
Permite  uma melhor, mais independente do

auditado, e mais profunda exploracdo da
informacao;
Possibilidade de integrar ~ conhecimentos

especializados que ndo possam viajar para o local;
Fornece uma boa base para a compreensdo do

QMS da organizacdo, e potencialmente fornece
pistas de auditoria que o auditor pode utilizar
durante as entrevistas.

Video (sincronizado)
(por exemplo: drone, live
stream)

Monitoramento de
trabalho remoto ou de
alto risco;

Visita guiada ao local;
Capacidade de visualizar
processos ou operacdes

de alto risco

Testemunhar execugdo
de processos

Riscos inerentes a utilizacdo e presenca de
equipamentos;

por exemplo, queda de drones, utilizacdo de
equipamentos, condi¢cbes meteoroldgicas
desfavoraveis; Qualidade de imagem;

Apreciacdo completa do local, equipamento e
condigbes; Veracidade dos dados.

Facil monitorizagdo de tarefas de alto risco;
Amostragem aumentada;

Ideal para atividades de auditoria em que os
requisitos de seguran¢a ndo permitam a presenca
da equipa de auditoria, ou para observar locais e
instalagbes onde o tempo de viagem/tempo de
auditoria seja elevado;

Bom para complementar visitas de campo em
atividades ao ar livre (por exemplo, sitios florestais
e agricolas, mineragéo)

Video (assincronos)
(por exemplo: camaras de
vigilancia, gravacdes de
video efetuadas
propositadamente para
auditoria)

Monitorizagdo de
atividades que néo estao
em curso no momento da

auditoria;

Processar videos;
Gravacdes de voz de call
center.

Webinars de treinamento
gravados

Seguranca e confidencialidade;

Qualidade de imagem;

Apreciacdo completa do site, equipamento e
condicgoes;

Veracidade dos dados

Maior rentabilidade (possibilidade de selecionar
apenas 0os momentos de interesse do video);
Possibilidade de observar locais, instalagbes de
dificil acesso e melhorar a amostragem;

Se o registo eletrénico contiver dados sensiveis
gue os critérios da Confidencialidade, Seguranca e
Protecdo de Dados (CSDP) consideram n&o
elegiveis para auditoria remota, o auditor devera
considerar a reatribuicdo dessa revisdo de registo
para auditoria no local.

Fonte: Adaptado de ISO 9001 Auditing Practices Group Guidance on: Remote Audits (2020) (International Organization for Standardization & International Accreditation Forum, 2020)
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ANEXO | RELATORIOS DE AUDITORIA

LABORATORIO 1

1. OBIJETIVOS DA AUDITORIA
Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos pardmetros do hemograma
(Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):

o Cumprimento de requisitos do referencial normativo (NP EN ISO 15189), e requisitos legais e
regulamentares aplicaveis;
o Implementacdo e acompanhamento adequado dos controlos da qualidade (interno e externo).

2. AMBITO DA AUDITORIA

a. Atividades e processos auditados
Aos parametros do hemograma (Hemoglobina, Globulos vermelhos, Gldbulos brancos e
Plaguetas).

3. IDENTIFICACAO DO LABORATORIO
Laboratdrio 1, Portugal.

4. IDENTIFICACAO DOS PARTICIPANTES
a. Equipa auditora

NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Contacto: aline.carletto@hotmail.com | +351918574271

b. Responsavel do laboratério
COLABORADOR CONTACTADO FUNGCAO

Responsavel técnico Responsdvel do laboratério 1

5. DATA DA AUDITORIA
Preenchimento e entrega dos formuldrios de auditoria remota:

a. 12 Formulario online: 05/11/2019
b. 22 Formulario online: 04/08/2020
c. Ficheiro de controlo de qualidade: 07/11/2019

6. PLANO DE AUDITORIA

Plano de auditoria enviado previamente e de acordo por ambas as equipas (auditora e auditada). Nao
houve alterag¢des ao plano de auditoria.
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7. CRITERIOS DE AUDITORIA/DOCUMENTOS DE REFERENCIA
a. Norma:
-NP EN ISO 15189:2014

b. Legislagdo Portuguesa:
- Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de junho
- Decreto-Lei n.2 111/2004 de 12 de maio
- Despacho n.2 8835/2001 de 28 de fevereiro (DR, 22 Série-N.2 98)
- Portaria n? 166/2014
c. Documentacao do Laboratério:
- Boletim de resultados
- Matriz de risco
- Procedimento de emissdo de resultados e resultados criticos
- Procedimento do hemograma
- Instrucdes de uso do equipamento
- Procedimento de Controlo da Qualidade Interno e Avaliagdo Externa da Qualidade
- Procedimento de calibra¢do do equipamento

8. RESUMO
O presente relatério refere-se a simulacdo de auditoria remota realizada aos parametros hemoglobina,

glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaguetas com dados referentes ao ano de 2018, do laboratdrio
1, tendo como referencial os requisitos técnicos da Norma NP EN ISO 15189:2014. Os ensaios auditados

ndo estdo no ambito da acreditagao.

O laboratdrio 1, demonstrou possuir procedimentos de acordo com os requisitos, evidenciando a boa
pratica laboratorial. O laboratdrio apresentou resultados de Bias (para hemoglobina e gldbulos
vermelhos) e Erro Total (para todos os pardmetros) de acordo com as especificacbes desejaveis baseadas

na variabilidade bioldgica.

Poderdo ser melhorados os registos e procedimentos dos ensaios auditados. As constata¢des da auditoria

encontram-se descritas no ponto 9 (Resultados).

Em consequéncia da pandemia do COVID-19, a avaliacdo dos dados recolhidos em 2019 foi suspensa e

retomada apenas ao ano de 2022, originando em um relatdrio de auditoria tardio.

As constatac¢des da auditoria apresentam-se, neste relatdrio, sob a forma de Oportunidades de Melhoria

(OM) e N3o Conformidades (NC).
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As Nao conformidades sdo constata¢des da auditoria que sdo consideradas como ndo cumprimento dos

requisitos especificos, ou seja, dos procedimentos estabelecidos e das Normas de Referéncia.

As ndo conformidades/oportunidades de melhoria constatadas no decurso da presente auditoria
constituem na maioria dos casos falhas que ndao sugerem incumprimento da norma de referéncia ou

repercussao negativa na qualidade dos resultados emitidos.

Foi possivel verificar que a metodologia remota, limitou a avaliagdo de alguns itens da Norma,
principalmente da fase pré-analitica (item 5.4), em que ndo foi possivel realizar constatacdes referente a

mesma, e do item 5.2 (Instalagdes e Condi¢cbes ambientais) em que a avaliagao foi realizada parcialmente.

A Equipa auditoria agradece a colaboracdo, disponibilidade e cooperacdo da equipa auditada, que foram

imprescindiveis para realizacdo desta simulacdo de auditoria remota.

9. RESULTADOS

Requisito da NP EN

Ne
ISO 15189:2014

Constatacoes
O laboratdrio ndo evidenciou registos do pessoal relativamente a revisGes do

NC1 5.1.9
desempenho.

O laboratdrio, apesar de apresentar critérios de aceitacdo para novos
NC2 5.3.1.7 equipamentos, ndo possui registo da confirma¢do da aceitagdo inicial, para
utilizagdo, assim como a data de recec¢do e de entrada ao servigo.

O laboratdrio ndo mantém os registos das condigdes de recep¢do dos reagentes,
instrugdes do fabricante ou aceitacgdo inicial para utilizagdo, embora informasse

NC3 5.3.2.7 ) e e
que realizava a verificagdo do desempenho antes da utilizagdo de novos
reagentes.

oM 1 526 Recqmenda-se a climatizacdo das instalagdes ou o controlo da temperatura
ambiente.

TOTAL: 4 | Oportunidade de Melhoria (OM): 1 | N3o Conformidade (NC): 3

10. EVIDENCIAS
Documentos avaliados:

e Resultados da Avaliagao Externa da Qualidade
e (Coeficiente de Variacdo dos Controlos Internos da Qualidade
e Boletim de resultados
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e Matriz de risco

e Procedimento de emissdo de resultados e resultados criticos

e Procedimento do hemograma

e Instrucdes de uso do equipamento

e Procedimento de Controlo da Qualidade Interno e Avaliagdo Externa da Qualidade
e Procedimento de calibracdo do equipamento

15/11/2022

X _/11'2,,,@ _-il._:lrtcwnl.-r_s Cen \ |€-4I' o

Aline Taranto Carletto
Auditora
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LABORATORIO 2

1. OBIJETIVOS DA AUDITORIA
Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos pardmetros do hemograma
(Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):

o Cumprimento de requisitos do referencial normativo (NP EN ISO 15189), e requisitos legais e
regulamentares aplicaveis;
o Implementacdo e acompanhamento adequado dos controlos da qualidade (interno e externo).

2. AMBITO DA AUDITORIA

b. Atividades e processos auditados
Aos parametros do hemograma (Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Gldébulos brancos e
Plaguetas).

3. IDENTIFICACAO DO LABORATORIO
Laboratério 2, Portugal.

4. IDENTIFICACAO DOS PARTICIPANTES
a. Equipa auditora

NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Contacto: aline.carletto@hotmail.com | +351918 574271

b. Responsavel do laboratério
COLABORADOR CONTACTADO FUNGAO

Responsavel técnico Responsavel do laboratério 2

5. DATA DA AUDITORIA
Preenchimento e entrega dos formuldrios de auditoria remota:

a. 12 Formulario online: 16/08/2019
b. 22 Formulario online: 27/07/2020
c. Ficheiro de controlo de qualidade: 16/08/2019

6. PLANO DE AUDITORIA

Plano de auditoria enviado previamente e de acordo por ambas as equipas (auditora e auditada). Nao
houve alteragdes ao plano de auditoria.
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7. CRITERIOS DE AUDITORIA/DOCUMENTOS DE REFERENCIA
a. Norma:
-NP EN ISO 15189:2014

b. Legislagdo Portuguesa:
- Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de junho
- Decreto-Lei n.2 111/2004 de 12 de maio
- Despacho n.2 8835/2001 de 28 de fevereiro (DR, 22 Série-N.2 98)
- Portaria n? 166/2014
c. Documentacao do Laboratério:
- Boletim de resultados
- Matriz de risco
- Procedimento de resultados criticos
- Instrucdes de uso do equipamento

8. RESUMO
O presente relatério refere-se a simulacdo de auditoria remota realizada aos parametros hemoglobina,

glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaguetas com dados referentes ao ano de 2018, do laboratdrio

2, tendo como referencial os requisitos técnicos da Norma NP EN ISO 15189:2014.

O laboratdrio 2, demonstrou possuir procedimentos de acordo com os requisitos, evidenciando a boa
pratica laboratorial. O laboratério apresentou resultados de Bias (com exce¢ao dos glébulos vermelhos)
e Erro Total (para todos os parametros) de acordo com as especificacbes desejaveis baseadas na

variabilidade biolégica.

Poderdo ser melhorados os registos e procedimentos dos ensaios auditados. As constata¢des da auditoria

encontram-se descritas no ponto 9 (Resultados).

Em consequéncia da pandemia do COVID-19, a avaliagdo dos dados recolhidos em 2019 foi suspensa e

retomada apenas ao ano de 2022, originando em um relatdrio de auditoria tardio.

As constatac¢des da auditoria apresentam-se, neste relatdrio, sob a forma de Oportunidades de Melhoria

(OM) e Ndo Conformidades (NC).

As Nao conformidades sdo constata¢des da auditoria que sdo consideradas como ndo cumprimento dos

requisitos especificos, ou seja, dos procedimentos estabelecidos e das Normas de Referéncia.

As ndo conformidades/oportunidades de melhoria constatadas no decurso da presente auditoria
constituem na maioria dos casos falhas que ndo sugerem incumprimento da norma de referéncia ou

repercussao negativa na qualidade dos resultados emitidos.

120



Foi possivel verificar que a metodologia remota, limitou a avaliacdo de alguns itens da Norma,

principalmente da fase pré-analitica (item 5.4), em que nao foi possivel realizar constatacdes referente a

mesma, e do item 5.2 (Instalagdes e Condi¢des ambientais) em que a avaliagdo foi realizada parcialmente.

A Equipa auditoria agradece a colaboragao, disponibilidade e cooperag¢do da equipa auditada, que foram

imprescindiveis para realizacao desta simulacdo de auditoria remota.

9. RESULTADOS

N¢e

NC1

NC2

NC3

NC4

NCS5

NC6

NC7

NC8

NC9

NC 10

NC11

NC 12

omM1

TOTAL:

Requisito da NP EN I1SO

Constatacoes
15189:2014 ¢
515 O laboratério ndo realiza formacdo referente ao sistema de informacgGes
o aplicaveis ao laboratério.
519 O laboratério ndo evidenciou registos do pessoal relativamente a treino em
o tarefas de trabalho corrente e avaliagSes de competéncia.
O laboratério ndo avalia a seguranca elétrica do equipamento, e em caso de
5.3.1.5 avaria ndo é colocado fora de servico com a devida identificagdo nem é
avaliado o impacto das avarias nos resultados laboratoriais.
5317 O laboratério ndo possui registo da condigdo do equipamento quando
o recebido.
O laboratério ndo realiza a verificagdo do desempenho dos reagentes, antes
5.3.2.3 da sua utilizagdo, quando ha alguma alteracdo, ou um novo lote ou
encomenda.
O laboratdrio ndo mantém os registos, para reagentes e consumiveis, de data
5.3.2.7 de entrada ao servico, condigcdes quando recebido e aceitagdo inicial para
utilizagdo.
5.5.14 O laboratério ndo determina a incerteza de medicao.
553 O laboratério informou ndo ter documentado o procedimento para
h realizagdo do hemograma.
563 O laboratério informou ndo possuir procedimento documentado para
o participacdo em ensaios de comparagao interlaboratorial.
583 Ao avaliar o boletim enviado pelo laboratdrio, verificou-se que ndo consta o
h tipo de amostra primaria.
5996571 O laboratério informou ter selecdo e emissdao de relatérios automaticos,
o o porém n3o possui procedimento documentado.
593 O laboratério indicou ndo possuir documento escrito para o caso de revisdo
e de boletim de resultados ja emitidos.
526 Recomenda-se a climatizacdo das instalagdes ou o controlo da temperatura
- ambiente.
14 Oportunidade de Melhoria (OM): | 1 Ndo Conformidade (NC): | 12
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10. EVIDENCIAS
Documentos avaliados:

e Resultados da Avaliacdo Externa da Qualidade

e Coeficiente de Variacdao dos Controlos Internos da Qualidade
e Boletim de Resultados

e Matriz de avaliagdo de Riscos

e Procedimento de Resultados criticos

e Instrucdes de uso do equipamento

15/11/2022

X A':’»m? Tanowte Coletro

Aline Taranto Carletto
Auditora
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LABORATORIO 3

1. OBIJETIVOS DA AUDITORIA
Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos pardmetros do hemograma
(Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):

o Cumprimento de requisitos do referencial normativo (NP EN ISO 15189), e requisitos legais e
regulamentares aplicaveis;
o Implementacdo e acompanhamento adequado dos controlos da qualidade (interno e externo).

2. AMBITO DA AUDITORIA

C. Atividades e processos auditados
Aos parametros do hemograma (Hemoglobina, Gldbulos vermelhos, Glébulos brancos e
Plaguetas).

3. IDENTIFICAQ&O DO LABORATORIO
Laboratdrio 3, Portugal.

4. IDENTIFICACAO DOS PARTICIPANTES
a. Equipa auditora

NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Contacto: aline.carletto@hotmail.com | +351918574271

b. Responsavel do laboratério
COLABORADOR CONTACTADO FUNGCAO

Responsavel técnico Responsdvel do laboratério 3

5. DATA DA AUDITORIA
Preenchimento e entrega dos formuldrios de auditoria remota:

a. 12 Formulario online: 10/10/2019
b. 22 Formulario online: 24/07/2020
c. Ficheiro de controlo de qualidade: 02/10/2019

6. PLANO DE AUDITORIA
Plano de auditoria enviado previamente e de acordo por ambas as equipas (auditora e auditada). Nao
houve alteragdes ao plano de auditoria.

7. CRITERIOS DE AUDITORIA/DOCUMENTOS DE REFERENCIA
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a. Norma:
- NP ENISO 15189:2014

b. Legislagdo Portuguesa:
- Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de junho
- Decreto-Lei n.2 111/2004 de 12 de maio
- Despacho n.2 8835/2001 de 28 de fevereiro (DR, 22 Série-N.2 98)
- Portaria n? 166/2014

c. Documentacao do Laboratério:
- Boletim de resultados
- Matriz de riscos
- Procedimento de emissdes de resultado e resultado critico
- Procedimento de manuten¢do/operacdo do equipamento
- Procedimento do hemograma

8. RESUMO
O presente relatdrio refere-se a simulacdo de auditoria remota realizada aos parametros hemoglobina,

glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas com dados referentes ao ano de 2018, do laboratdrio

3, tendo como referencial os requisitos técnicos da Norma NP EN ISO 15189:2014.

O laboratdrio 3, demonstrou possuir procedimentos de acordo com os requisitos, evidenciando a boa
pratica laboratorial. O laboratério apresentou resultados de Erro Total de acordo com as especificacées

desejdveis baseadas na variabilidade bioldgica (com excec¢do das plaquetas).

Poderdo ser melhorados os registos e procedimentos dos ensaios auditados. As constata¢des da auditoria

encontram-se descritas no ponto 9 (Resultados).

Em consequéncia da pandemia do COVID-19, a avaliacdo dos dados recolhidos em 2019 foi suspensa e

retomada apenas ao ano de 2022, originando em um relatdrio de auditoria tardio.

As constatac¢Oes da auditoria apresentam-se, neste relatdrio, sob a forma de Oportunidades de Melhoria

(OM) e Nao Conformidades (NC).

As Nao conformidades sdo constata¢des da auditoria que sdo consideradas como ndo cumprimento dos

requisitos especificos, ou seja, dos procedimentos estabelecidos e das Normas de Referéncia.

As n3o conformidades/oportunidades de melhoria constatadas no decurso da presente auditoria
constituem na maioria dos casos falhas que ndao sugerem incumprimento da norma de referéncia ou

repercussao negativa na qualidade dos resultados emitidos.
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Foi possivel verificar que a metodologia remota, limitou a avaliagdo de alguns itens da Norma,

principalmente da fase pré-analitica (item 5.4), em que nao foi possivel realizar constatacdes referente a

mesma, e do item 5.2 (Instalagdes e Condigdes ambientais) em que a avalia¢do foi realizada parcialmente.

A Equipa auditoria agradece a colaboragao, disponibilidade e cooperag¢do da equipa auditada, que foram

imprescindiveis para realizacao desta simulacdo de auditoria remota.

9. RESULTADOS

Requisito da NP EN

) ~
N ISO 15189:2014 Constatacoes
NC 1 5323 o laboratério ndo realiza a verificagdo do desempenho dos reagentes, antes da
R sua utilizagdo, quando ha alguma alteragdo, ou um novo lote ou encomenda.
O procedimento escrito para revisdao de boletim e alteragdo de resultados ja
NC 2 593 emitidos, enviado para analise, ndo consta que, em caso de alteracdo/correcdo
e do boletim, mantém-se os registos originais com data e hora da alteragao
realizada.
O laboratdrio ndo possui procedimentos para evitar emissdo de resultados dos
NC3 5.6.2.3 .
utentes, em caso de falha do controlo da qualidade.
O laboratdrio ndo possui procedimento documentado para participagdao em
NC4 5.6.3.1 - .
Avaliagdo Externa da qualidade.
TOTAL: 3 Oportunidade de Melhoria (OM): | 0 Nao Conformidade (NC): | 3

10. EVIDENCIAS
Documentos avaliados:

e Resultados da Avaliagao Externa da Qualidade
e (Coeficiente de Variacdo dos Controlos Internos da Qualidade
e Boletim de resultados
e Matriz de riscos
e Procedimento de emissdes de resultados e resultado critico
e Procedimento de manutengdo/operagio do equipamento
e Procedimento do hemograma
15/11/2022

X e oot Conlithes>

Aline Taranto Carletto
Auditora
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LABORATORIO 4

1. OBIJETIVOS DA AUDITORIA
Avaliacdo da qualidade laboratorial ao setor da Hematologia, nos parametros do hemograma
(Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Glébulos brancos e Plaquetas):

o Cumprimento de requisitos do referencial normativo (NP EN ISO 15189), e requisitos legais e
regulamentares aplicaveis;
o Implementacdo e acompanhamento adequado dos controlos da qualidade (interno e externo).

2. AMBITO DA AUDITORIA

d. Atividades e processos auditados
Aos parametros do hemograma (Hemoglobina, Glébulos vermelhos, Gldébulos brancos e
Plaguetas).

3. IDENTIFICAQ&O DO LABORATORIO
Laboratdrio 4, Brasil.

4. IDENTIFICACAO DOS PARTICIPANTES
a. Equipa auditora

NOME FUNCAO
Aline Taranto Carletto Auditor
Contacto: aline.carletto@hotmail.com | +351918574271

b. Responsavel do laboratério
COLABORADOR CONTACTADO FUNGCAO

Responsavel técnico Responsavel do laboratério 4

5. DATA DA AUDITORIA
Preenchimento e entrega dos formuldrios de auditoria remota:

a. 12 Formulario online: 25/09/2019
b. 22 Formuldrio online: 21/07/2020
c. Ficheiro de controlo de qualidade: 26/09/2019

6. PLANO DE AUDITORIA

Plano de auditoria enviado previamente e de acordo por ambas as equipas (auditora e auditada). Nao
houve alterag¢des ao plano de auditoria.
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7. CRITERIOS DE AUDITORIA/DOCUMENTOS DE REFERENCIA
a. Norma:
- ABNT NBR EN ISO 15189:2014

b. Legislagdo Brasileira:
- Resolucdao RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005
- Resolucdao RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002
- Resolucdo RDC n2 306, de 7 de dezembro de 2004
- Resolucdao RDC n2. 63 de 25 de novembro de 2011
c. Documentacao do Laboratério:
- Boletim de resultados
- Matriz de riscos
- Procedimento de resultados criticos

8. RESUMO
O presente relatério refere-se a simulacdo de auditoria remota realizada aos parametros hemoglobina,

glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas com dados referentes ao ano de 2018, do laboratério

4, tendo como referencial os requisitos técnicos da Norma NP EN ISO 15189:2014.

O laboratdrio 4, demonstrou possuir procedimentos de acordo com os requisitos, evidenciando a boa
pratica laboratorial. O laboratdrio apresentou resultados de CV% de acordo com as especificagdes

desejaveis baseadas na variabilidade bioldgica.

Poderdo ser melhorados os registos e procedimentos dos ensaios auditados. As constata¢des da auditoria

encontram-se descritas no ponto 9 (Resultados).

Em consequéncia da pandemia do COVID-19, a avaliacdo dos dados recolhidos em 2019 foi suspensa e

retomada apenas ao ano de 2022, originando em um relatdrio de auditoria tardio.

As constatac¢des da auditoria apresentam-se, neste relatdrio, sob a forma de Oportunidades de Melhoria

(OM) e Nao Conformidades (NC).

As Nao conformidades sdo constata¢des da auditoria que sdo consideradas como ndao cumprimento dos

requisitos especificos, ou seja, dos procedimentos estabelecidos e das Normas de Referéncia.

As n3o conformidades/oportunidades de melhoria constatadas no decurso da presente auditoria
constituem na maioria dos casos falhas que ndao sugerem incumprimento da norma de referéncia ou

repercussao negativa na qualidade dos resultados emitidos.
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Foi possivel verificar que a metodologia remota, limitou a avaliacdo de alguns itens da Norma,
principalmente da fase pré-analitica (item 5.4), em que nao foi possivel realizar constatacdes referente a

mesma, e do item 5.2 (Instalagdes e Condiges ambientais) em que a avaliagdo foi realizada parcialmente.

A Equipa auditoria agradece a colaboragao, disponibilidade e cooperag¢do da equipa auditada, que foram

imprescindiveis para realizacao desta simulacdo de auditoria remota.

9. RESULTADOS
Requisito da NP EN

) ~
N ISO 15189:2014 Constatacoes
NC 1 514 O laboratdrio ndo inclui em seu programa para receber novos colaboradores,
o os servigos de saude ocupacional.
NC 2 519 O laboratdrio ndo possui nos registos do pessoal, experiéncias profissionais
- anteriores ou o registo de formagdo continua e niveis avangados.
O laboratdrio, em caso de avarias do equipamento, ndo coloca o mesmo fora
NC3 5.3.1.5 . S e o
de servigo com a devida identificagdo.
O laboratério ndo inclui nos registos do equipamento a sua localizagdo nem as
NC4 5.3.1.7 - .
condi¢Ges de quando recebido.
O laboratdrio nao inclui nos registos dos reagentes e consumiveis as instrugdes
NC5 5.3.2.7 .
do fabricante.
NC6 571 O procedimento escrito de revisdo e emissdo de boletim ndo leva em
o consideragao o controlo da qualidade interno.
NC7 583 Ao avaliar o boletim enviado pelo laboratério, verificou-se que ndo consta o
o numero de paginas em relagdo ao numero total de paginas.
O laboratdrio indicou ndo possuir documento escrito para o caso de revisdo de
NC8 5.9.3 . o
boletim de resultados ja emitidos.
TOTAL: 8 Oportunidade de Melhoria (OM): | 0 N3do Conformidade (NC): @ 8

10. EVIDENCIAS
Documentos avaliados:

e Resultados da Avaliagao Externa da Qualidade

e (Coeficiente de Variagao dos Controlos Internos da Qualidade
e Boletim de Resultados

e Matriz de avaliagdo de Riscos

e Procedimento de Resultados criticos

15/11/2022

X e Tononte Crlehro

Aline Taranto Carletto 128
Auditora



ANEXO J

POSTER APRESENTADO NA REUNIAO CIENTIFICA DA SPML (2020)

Auditoria Remota para Avaliacio do Controlo da Qualidade em
Quatro Laboratorios Clinicos, Portugal e Brasil, com foco nos
parimetros hematolégicos (hemoglobina, eritrdcitos,

leucadcitos e plaquetas)- 2018

A auditoria externa é uma das metodologias de avaliacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) aplicada a laboratérios clinicos, que visa verificar o cumprimento
dos requisitos normativos e a conformidade com as boas praticas laboratoriais. O
Controlo da Qualidade Analitico (CQA) no contexto do laboratério clinico é um
sistema de deteg¢do e controlo de erros dos métodos analiticos que inclui o Controlo
da Qualidade Interno (CQI) e o Controlo de Qualidade Externo (CQE), permitindo a

Aline Carletto(3); Armandina Miranda('2); Ana Faria("); Cristina Marques®®

(1) Programa Nacional de Avaliagao Externa da Qualidade, Unidade de Avaliagao Externa da Qualidade, Departamento de Epidemiologia,
Instituto Nacional de Sade Ricardo Jorge, Lisboa, Portugal

(2) Unidade de Diagnéstico Laboratarial e Referéncia, Departamento de Promogéo da Sadde e Prevengao de Doengas Nao Transmissiveis,
Instituto Nacional de Satide Ricardo Jorge, Lisboa, Portugal

(3) Faculdade de Farmacia, Universidade de Lisboa, Portugal

REPUBLICA
PORTUGUESA L

Nacional de Sede

Todos os laboratérios tem implementado Sistema de Gestdo da Qualidade (1 certificado, 1 acreditado, 1 certificado e acreditado, e 1 em processo
de certificagdo) e participam em diferentes Programas de Avaliacdo Externa da Qualidade.

* Para a hemoglobina a média quadratica do bias foi 2,10 (0,66 - 2,90), e o intervalo do erro total foi 1,78 a 5,79.

* Para os eritrécitos a média quadratica do bias foi 4,93 (1,29 - 9,48), e o intervalo do erro total foi 2,66 a 11,66.

* Para os leucdcitos a média quadratica do bias foi 5,65 (2,93 - 7,20), e o intervalo do erro total foi 6,81 a 15,86.

» Para as plaquetas a média quadratica do bias foi 11,81 (4,22 - 18,81), e o intervalo do erro total foi 9,46 a 24,93. (Tabela 1, Grifico 1 e 2)

emissdo de resultados precisos e exatos. BIAS (%) ERRO TOTAL (%) ) o
0 hemograma é um dos testes laboratoriais mais frequentemente solicitados, R Especificagdes da Especificagbes da LAB: 1 e LAB 2 UVEMT para. a Omalorl‘.'i dos
constituindo a base de numerosas intervengdes médicas, sendo, portanto, de RARRMETROS Laborztirios Qualidade® Laberatirios Qualidade® pardmetros o Erro Total(%) e Bias(%) abaixo do
primordial importancia, a transmissdo de resultados analiticos confiaveis. [EABY 1aB 2/1AB 3 Minimo_Desejavel LAB 2 LAB 3 Minimo |Desejavel| admis‘isive] em relacdo as especificacBes
0 objetivo deste trabalho é avaliar o SGQ de quatro laboratérios clinicos, com foco Hemoglobina | 0.66 | 0.67 | 2.89 | 2.90 | 2.8 184 | 178 235|579 |573| 63 419 | desejdveis da qualidade baseadas na
nos resultados do CQI e do CQE na 4rea de hematologia, como indicadores da Eritrocitos | 1.29 | 1.82 | 1.53 | 9.48 | 2.7 17 | 266 3.80 458 |11.66| 67 a4 variabilidade bioldgica. O LAB 1 obteve apenas o
qualidade. A avaliagdo simula uma auditoria de qualidade remota tendo como Leucécitos | 4.21 | 2.93 | 7.04 | 7.20 _ 6.05 | 866 | 6.81 12.95|15.86 B 15.49 valor do Bias (%) para as plaquetas acima a
referencial normativo NP EN 1SO 15189: 2014 Plaguetas | 8.80 | 4.22 |10.43|18.81] - 59 |12.45 9.46 |16.39|24.93| - 134 | especificacio desejivel da qualidade®.

Metodologia

A auditoria remota, decorreu em 2019 e incidiu em quatro laboratérios clinicos, trés
de Portugal (um publico e dois privados) e um do Brasil (privado). Foram enviados
por email dois questiondrios online e quatro folhas excell para recolha dos dados do
controlo da qualidade laboratorial referentes a 2018, para calculo posterior dos
indicadores: coeficiente de variagdo (CV%), Bias (%) e Erro total (%) dos quatro
parametros do hemograma: hemoglobina, eritrécitos, leucécitos e plaquetas.

A \i | Questionarios Online
// L (REDCap - Vanderhilt)

conformidade com a

”| Avaliagio da
NP EN SO 15189:2014

Y

; é 4 Laboratérios
T Clinicos

= ~ N\
hY
L..9|m.“.u.:. N\ o
Brasil (1 \
4 Folhas . N
= (Microsat Office Excel) l Bias (%) and Erro Total (%)

Recolha de dades do 8GQ

J

Resultado do CQE = Média consenso do CQE
Média consense do CQE

100

Blas (%) =

ET(%) = |bias¥| + 1.65 x (V%
BB Todos os dados obtidas sto referentes a0 ano de 3018

Tabela 1 - Média guadrdtica do Bias (%), e Erro Total para Hemoglobina, Eritrécitos, Leucdcitos e Plaguetas de trés laboratdrios clinicos

portugueses (LAB 1 - publico, LAB 2 - provado e LAB 3 - privade) e um laboratdrio clinico brasileire (LAB 4 - privado) em 2018. Os LAB 3 e ]_.AB 4 tiveram para a maioria dCIS

pardmetros os valores de Bias(%) e Erro

20,00 18,81 30,00 2 X i ~ .
w 2 8 B total(%) acima das especificacdes da qualidade
15,00 E3 = 2 o @ S5 2 g .. ep o
1000 s 88 .- 20,00 T minimas ou desejiveis. O LAB 3 obteve apenas o
& =4 [ ~N ¥~ = - PP
S0 823 2 %ml <3 IqI w00 wmmah 283 - s8 @ Bias(%)dos eritrécitos e o Erro Total dos
. = A | RRwy 8232 ;. P
000 —cmm ool N II e | " ;I I I I leucécitos menor do que a especificacdo
’ | s : N 1
Hemoglobina Eritrécitos  Leucdcitos  Plaquetas oo = desejavel da qualidade baseada na variabilidade
Hemoglobina Eritracitos  Leucocitos  Plaguetas biolégica.23. O LAB 4 na f
BB LAB2 MUAB3 mLABA MLABL LAB2 mLABS mLAsa iolégica.?3. nao apresentou quer para

o Bias(%)
pardmetro  dentro
qualidade desejaveis..

quer para o ET%, qualquer
das especificacbes da

Gréfico 1 - Média do Bias (%) para

eritrécitos, leucdcitos e plaguetas de trés laboratdrios clinicos
portugueses [LAB 1 - piblico, LAB 2 - privado e LAB 3 - privado) e um
laboratério clinico brasileiro (LAB 4 — privado) em 2018.

Gréfico 2 - Erro Total (%) para hemoglobina, eritrdcitos, leucdcitos e
plaguetas de trés laboratérios clinicos portugueses (LAB 1 - piblico,
LLAB 2 — privado e LAB 3 - privado) e um laboratério clinico brasileiro
(LAB 4 — privadc) em 2018.

Referéncias

onclusao

. Os laboratérios envolvidos mostraram-se motivados para colaborar e enviar os seus resultados da qualidade para este estudo.

. 0s laboratérios que apresentaram um Erro Total superior ao admitido nas especificacdes da qualidade baseadas na variabilidade biolégica®
devem-se empenhar, na avaliacdo e monitorizacdo da precisdo e exatiddo dos resultados com vista a melhoria do seu desempenho.

. As informacdes do Sistema de Gestdo da Qualidade dos laboratérios participantes serdo analisadas e os planos de melhoria serdo
apresentados aos respetivos laboratérios.

. A auditoria remota demonstrou ser uma ferramenta adequada para avaliar e monitorar os indicadores do SGQ de acordo com o referencial
normativo

[1] EN IS0 15189:2012, Norma Portuguesa para para Laboratdrios clinicos Requisitos para a qualidade e competéncia (IS0 15189:2012), Instituto Portugués da Qualidade, 2013;;
[2] C. Ricos, V. Alvarez e F. Cava, “WestgardQC: Biologic Variation and Desirable Specifications for QC,” [Online]. Available: https://www.westgard.com/biodatabasel.htm. [acessed 01/17/2020];
[3] C. Ricos, V. Alvarez e F. Cava, “WestgardQC: Biologic Variation and Minimum Specifications for QC,” [Online]. Available: https://www.westgard.com/minimum-biodatabase1.htm. [acessed 01/17/2020];
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ANEXO K

POSTER APRESENTADO NO LABQUALITYS DAY (2019)

Remote Audit for Quality Control Evaluation in Four Clinical

Laboratories focus in hematologic parameters - Portugal and
Brazil, 2018

Introduction

The external audit is an evaluation feature of the clinical laboratories Quality Management
System (QMS), which aims to determine if the quality requirements, according to an
implemented normative reference, comply with good laboratory practices. Analytical
Quality Gontrol (AQC) in clinical laboratory is an analytical method error detection system
that includes Internal Quality Control (IQC) and External Quality Control (EQC), allowing
the transmission of precise and accurate results. Count Blood Cells (CBC) is one of the
most frequently requested laboratory tests, and is the basis of numerous medical
interventions, and therefore the transmission of reliable and appropriate analytical results
is very important. The results presented is part of the thesis for conclusion the clinical
analysis master's. The assessment simulates a remote guality audit accerding to ISO NP
EN 150 15189:2014.

The main objective Is to validate online questionnaire and spreadsheets, used to collect
data of QMS and fo evaluate IQC and EQC results in the area of hematology, as quality
indicators from four clinical laboratones.

Methods

The remote audit focused on four 4 clinical laboratories, three from Portugal (one public
and two prvates) and one from Brazl (private). It was performed using an online
questionnaire and four 4 spreadsheet to collect information about hemoglobin, red blood
cells, white blood cells and platelets quality control.

(REDCap - Vanderbilf)

L Callect QM5 data

= - - - - "
E;' Online questionnaire Evaluation of the compliance with
the IS0 NP EN 130 15189:2014
\

Bias (%5) and Total Error (%)

.4 Spreadsheet ]

L} Collect the IQC and EQC resales

L EQE resull = EQL comteniug meas
N O anmsm s

E All data obtained refer to the pear 2016 FE{%) = |binsi] & 165 x £V%

References

Results and discussion
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All laboratories have implemented Quality Management System (1 certified, 1 accredited, 1 certified and accredited, and 1 in the
certification process) and participate in different EQAS programs.
o For hemoglobin the root mean quadratic of bias was 2,10 (0,66 - 2,90), the range of total error was 1,78 to 5,79.

o For red blood cells the root mean quadratic of bias was 4,93 (1,29 - 9,48), the range of total error was 2,66 to 11,66.

= For white blood cells the root mean quadratic of bias was 5,65 (2,93 - 7,20), the range of tofal error was 6,81 to 15,86

o For platelets the root mean quadratic of bias was 11,81 (4,22 - 18,81), the range of total error was 9,46 to 24 93. (Table1, Graphic 1and 2)
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LAB 1 and LAB 2 had almost all parameters for Total
Error(%) and Bias(%) less than admissive concerning
Desirable Biological Variation Database
specifications®*. LAB 1 only had Bias(%) values for
Platelets  higher than the desirable quality
specification.

LAB 3 and LAB 4 had almost all parameters with
values higher than desirable or mimimun Bias(%) and
Total Ermror(%) specifications. LAB 3 only had Bias(%)
for Red Blood Cells and Total Error{%) for White Blood
Cells (LAB 3) less than Desirable Biological Variation
Database specifications®*. LAB 4 had no parameters
on the Desirable specifications®*.

The laboratories involved were motivated to collaborate and sent there quality results to this study. The laboratories that had a total error
higher than admissive total error concerning Desirable Biological Variation Database specifications® must make an effort o increase the
precision and accuracy to improve the performance of their laboratories results. The information from the quality management system of
the participating laboratories will be analyzed and improvement plans will be presented to the respective laboratories.

The remote audit seems to be an appropriate fool to evaluate and manitor the indicators of QMS according to the normafive reference.

[1] EN 150 15189:2012, Norma Portuguesa para para Laboratonos clinicos Requisitos para a qualidade e competéncia (150 15189:2012), Instituto Portugués da Qualidade, 2012,
[2] B. Magnusson, T. Waykki, H. Hovind, M. Krysell, E. Sahlin. “Handbook for calculation of measurement uncertainty in envirenmendal laboratories". Nordtest Repart TR 537 (ed. 4) 2017. Available: www.nondtest.info;
[3] C. Ricos, V. Alvarez e F. Cava, “WestgardQC: Biclogic Variation and Desirable Specifications for QC,” [Online]. Available: hitpsiiwaw wesigard comibiedatabased him. [acassed 01M 72020}

[#] €. Ricos, V. Alvarez e F. Cava, “WestgardQC: Bickogic Variation and Minimum Specifications for GC.” [Online]. Available: hitps e, westgard com/minimum-biodatabase him. [acessed 0111 7r2020];
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ANEXO L RESUMO LABQUALITY DAYS - 2023

An integrated solution using bench spreadsheets to monitor Quality control indicators

and performance in medicine laboratories
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Introduction

Laboratory Quality Control (LQC) in medical laboratories is a tool to monitor the procedures of pre
analytical, intra analytical and post analytical phases. The data statistic analyze allow the quantification of
the random errors using the variation coefficients (CV%) obtained by Internal Quality Control (IQC) and
the systematic errors (bias%), from the results of External Quality Control (EQC). These results are
combined to calculate the Total Error (TE) and Measurement of Uncertainty (MU), that allows the
knowledge of the precision and accuracy and follow the performance of laboratory by comparison with
the quality specifications.

The main objective is to present a tool as a bench spreadsheet developed in National Institute of Health
Doutor Ricardo Jorge (INSA), aiming to help the national and Portuguese speaking countries laboratories,
to calculate the main indicators of the LQC: TE, Sigma level and MU using 1QC and EQC results, in a
simplified way.

Methods

It was developed a Microsoft Office Excel spreadsheet to collect information about 1QC results (CV%
two/three 1QC levels), EQC results (Bias % obtained of several schemes), summary, formulas and
references, as well as laboratory quality specification chosen (eg. EFLM biological variation data base).

In the spreadsheet, formulas were include to calculate, the quality indicators: TE, Sigma level, MU
(combined and expanded). This tool was validated with biochemistry and hematology data obtained in
2021, and the specific cells (eg formulas) were protected.

Results and discussion

For validation of the spreadsheet data of the parameters glucose (mg/dL), total cholesterol (mg/dL),
triglycerides (mg/dL) in serum; haemoglobin (mg/dL), white blood cells 109/L and platelets 109/L in whole
blood, from the Laboratory of Clinical Chemistry and Haematology of INSA (2021) was used.
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The effectiveness of the indicators calculation was evaluated by using different ways in different
worksheets. The results were compared with the quality specifications based on the EFLM’s biological
variation.

For glucose (CV=2.30%, BIAS=2.40%, TE=6.00, Sigma=2.00, UM=10%), for total cholesterol (CV =2.70%,
BIAS=1.70%, TE=6.00, Sigma=3.00, UM= 9%), for triglycerides (CV=2.30%, BIAS=0.20%, TE=4.00,
Sigma=12.00, MU =6%). For hemoglobin (CV=0.70%, BIAS=0.79%, TE=1.95, Sigma=4 and the MU was
4.00%. For WBC (CV=1.64 %, BIAS=1.65%, TE=5.86, Sigma=6, MU= 10.00%), for platelets (CV=1.97%,
BIAS=1.69%, TE=4.94, Sigma=4, UM=8.00%).

The laboratory meets CV, Bias and TE specifications for all parameters evaluated. Most in the desirable
and optimal level, and for triglycerides and white blood cells the three indicators reached the optimal
level. Only the CV of cholesterol meets minimum level.

Conclusion

The bench spreadsheet allows to compile/ join the laboratory quality control data and in a simple way
calculate the quality indicators, TE, Sigma level and MU.

The excel tool has proved to be an improvement to evaluate and monitor the indicators and allow, as well,
compliance with the regulatory requirements for the accreditation of tests.

The technicians involved in this work are motivated to use this tool in laboratory routine.

Probably, an improvement to implement will be to recalculate the uncertainty value using only the results
of the CV%, obtained in a period of at least 6 months, and systematically monitoring the performance of
the EQC results.

It is foreseen the dissemination and training in this spreadsheet in the sense of its use by professionals of
Portuguese-speaking countries in the scope of the Laboratory Quality Improvement Project for
Portuguese-speaking countries (ProMeQualab).
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