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RESUMO

SILVA JUNIOR, Lauro Carlos da. Anélise do desempenho de laboratérios de
analises clinicas acreditados pelo Sistema Nacional de Acreditagdo no Programa
Nacional de Controle de Qualidade. 2023. 35 f. Dissertagao (Mestrado em Saude,
Medicina Laboratorial e Tecnologia Forense) — Instituto de Biologia Roberto
Alcantara Gomes, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

O Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) é um provedor
brasileiro de Ensaios de Proficiéncia com ampla participagdo de laboratdrios.
Supervisiona 5.700 laboratérios participantes do programa de ensaios de proficiéncia
e 474 laboratoérios acreditados pelo Sistema Nacional de Acreditagdo. Este estudo
teve como objetivo avaliar o desempenho dos laboratérios clinicos do programa de
ensaios de proficiéncia do PNCQ, diferenciando entre laboratérios acreditados e néo
acreditados, privados e publicos. A avaliagdo concentrou-se nos resultados dos
programas basicos de Bioquimica e Hematologia do PNCQ no periodo de outubro de
2021 a setembro de 2022. Os dados foram analisados por meio do software R versao
4.1.2, calculando-se as diferencas absolutas de risco com os respectivos intervalos
de confianca. O estudo incluiu 4.810 laboratorios privados e 314 laboratérios publicos,
sendo 383 acreditados e 4.741 nao acreditados. Foram consideradas 1.088.577
medidas para a Bioquimica e 494.375 medidas para a Hematologia. O processo de
avaliacao do PNCQ envolveu o calculado de média e desvio padrao mensalmente,
com critério de pontuacéo classificado como Bom (B), Aceitavel (A) ou Inaceitavel (I)
com base nos desvios padrao da média. Laboratdrios credenciados apresentaram
percentual 5,1% maior de resultados A+B em relagdo aos laboratérios nao
credenciados no programa de Bioquimica Basica. Da mesma forma, no programa de
Hematologia, os laboratérios credenciados tiveram um percentual 2,1% maior de
resultados A+B em relagcdo aos laboratérios ndo credenciados. Os laboratérios
publicos brasileiros superaram os privados, alcangando um percentual 3,1% maior de
resultados B+A no curso de Bioquimica e 1,0% maior no curso de Hematologia. Os
laboratorios publicos brasileiros demonstraram melhores resultados nos testes de
proficiéncia em Bioquimica e Hematologia em comparagao aos laboratérios privados
(93,1% vs. 90,0% e 95,6% vs. 94,6%, respectivamente). Além disso, os laboratérios
acreditados apresentaram resultados de participagdo nesses testes de proficiéncia
superiores aos n&o acreditados (96,9% vs. 89,8% em Bioquimica e 96,7% vs. 94,6%
em Hematologia.

Palavras-chave: laboratorio clinico; acreditacdo; qualidade; programa de testes de

proficiéncia.



ABSTRACT

SILVA JUNIOR, Lauro Carlos da. Analysis of the performance of clinical analysis
laboratories accredited by the National Accreditation System in the National Quality
Control Program. 2023. 35 f. Dissertagao (Mestrado em Saude, Medicina
Laboratorial e Tecnologia Forense) — Instituto de Biologia Roberto Alcantara Gomes,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

The National Quality Control Program (PNCQ) is a Brazilian provider of
Proficiency Testing with a vast participation of laboratories. It oversees 5,700
laboratories participating in the proficiency testing program and 474 laboratories
accredited by the National Accreditation System. This study aimed to assess the
performance of clinical laboratories in PNCQ's proficiency testing program,
differentiating between accredited and non-accredited as well as private and public
laboratories. The evaluation focused on the results of the PNCQ Biochemistry and
Hematology basic programs from October 2021 to September 2022. The data were
analyzed using R version 4.1.2 software, calculating absolute risk differences with
respective confidence intervals. The study included 4,810 private laboratories and 314
public laboratories, of which 383 were accredited, and 4,741 were non-accredited. A
total of 1,088,577 measurements were considered for the Biochemistry, and 494,375
measurements for the Hematology. PNCQ's evaluation process involved calculating
mean and standard deviation on a monthly basis, with scoring criteria categorized as
Good (B), Acceptable (A), or Inacceptable based on standard deviations from the
mean. Accredited laboratories showed a 5.1% higher percentage of A+B results
compared to non-accredited laboratories in the Basic Biochemistry program. Similarly,
in the Hematology program, accredited laboratories had a 2.1% higher percentage of
A+B results compared to non-accredited laboratories. Brazilian public laboratories
outperformed private ones, achieving a 3.1% higher percentage of B+A results in the
Biochemistry program and 1.0% higher percentage in the Hematology program.
Brazilian public laboratories demonstrated better proficiency test results in
Biochemistry and Hematology compared to private laboratories (93.1% vs. 90.0% and
95.6% vs. 94.6%, respectively). Additionally, accredited laboratories showed superior
participation results in these proficiency tests compared to non-accredited ones (96.9%
vs. 89.8% in Biochemistry and 96.7% vs. 94.6% in Hematology).

Keywords: clinical laboratory; accreditation; quality; proficiency testing program.
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INTRODUGAO

Breve histéria da qualidade

Nos séculos XVIII e XIX, os artesaos relacionavam a qualidade de um produto
ao fato de atender as necessidades de seus clientes. Com a Revolugao Industrial, eles
perderam clientela, pois o trabalho manual foi substituido por trabalhos mecanicos,
demandando inspec¢ao a todos os processos, dando inicio ao modelo do Taylorismo.

Em 1931, Walter Andrew Shewart, em uma publicacdo, decidiu apresentar
alguns conceitos sobre qualidade. Ele era fisico, engenheiro e estatistico norte-
americano, também conhecido como “Pai do Controle Estatistico da Qualidade”,
iniciou estudos sobre a qualidade nas industrias e demais locais de producéo.
Desenvolveu o Controle Estatistico de Processo (CEP) e criou o ciclo PDCA (Planejar,
Fazer, Verificar e Agir), método usado para resolver problemas, controlar e melhorar
processos de forma constante.

Apo6s a Il Guerra Mundial, o Japao reorientou seu esforco para a expansao e
busca de metas econdmicas. Foi um dos paises que se destacou, pois houve a
necessidade da melhoria de seus produtos.

Em 1950, o americano Edwards Deming surgiu com o método de controle
estatistico no Japao, introduzindo-o a técnicos e engenheiros. Em 1954, Joseph Juran
contribuiu com a evolugao da qualidade para os japoneses. Outros autores também
ajudaram a formar esse conceito, e nas décadas de 70 e 80, as poténcias mundiais
da época, Estados Unidos e Japdo, aprimoraram os processos da qualidade, de
maneiras distintas.

A partir dai, organizagdes do mundo todo implementaram os modelos de
Gestao da Qualidade. A partir do século XX, os consumidores tornaram-se cada vez
mais exigentes, cobrando qualidade do produto.
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Historia da Qualidade no Brasil

Por volta de 2150 a.C., o codigo de Hamurabi ja demonstrava uma
preocupacao com a durabilidade e funcionalidade das habitacdes produzidas na
época, de tal forma que, se um construtor negociasse um imével que nao fosse sélido
o suficiente para atender a sua finalidade e desabasse, ele, construtor, seria imolado”
(Oliveira, 2003).

A partir de 1990 a gestéo de qualidade comegou a ser implantada no Brasil. Na
mesma década deu-se inicio a utilizacdo das normas ISO 9000, bem como,
o Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade, criado pelo Governo Federal
com o objetivo de auxiliar na competitividade dos produtos brasileiros. Varios Estados
do Brasil implantaram e criaram programas da qualidade (Gestdo de Qualidade, [20--
).

Para o engenheiro quimico e professor japonés, Kaoru Ishikawa, considerado
um dos fundadores do controle de qualidade e da qualidade total, “a qualidade € uma
revolugao da propria filosofia administrativa, exigindo uma mudanga de mentalidade
de todos os integrantes da organizagéo, principalmente da alta cupula” (Caravantes,
G.; Caravantes, C.; Bijur, 1997; Ishikawa, 1995).

Uma das primeiras definigdes formais da qualidade: qualidade é atender as
especificacdes do produto. Vé-se claramente que o foco era o ambiente interno, mais
especificamente, o ambiente fabril das organizagdes. Outra viséo, voltada para o lado
externo das organizacbes, foi trazida por Joseph Juran (2015). Segundo este
importante pensador, o conceito de qualidade estava intimamente ligado a adequagao
do produto ao seu uso. Claramente, Juran colocava a importancia de se “ouvir a voz
do cliente” (Corréa, 2019).

A qualidade € um conceito que evoluiu ao longo do tempo, em resposta as
mudangas econdmicas e sociais. As diferentes eras da qualidade foram
caracterizadas por diferentes conceitos e ferramentas, mas todos eles compartilham
o objetivo de melhorar a qualidade dos produtos e servigos (Lucinda, 2010).

O conceito de qualidade ganhou destaque no ultimo século, em fungdo do
desenvolvimento tecnologico. A evolugao industrial nos anos 1920 teve um impacto
significativo na historia da qualidade. A transigdo para a produ¢do em massa trouxe

consigo a necessidade de padronizagao e controle para garantir que os produtos
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atendam as expectativas dos consumidores. A variabilidade dos produtos nas
décadas de 1930 e 1940 tornou-se uma preocupacdo, o controle estatistico de
qualidade ganhou destaque, com técnicas de limite de variagdo aceitavel, é
estabelecido em todas as etapas do processo fabril até a geragdo do produto final
(Chaves, 2010).

No inicio, a garantia da qualidade em saude foi implementada de forma a
controlar e reduzir a variabilidade dos resultados terapéuticos, através de um processo
de avaliacdo do cuidado médico (Marques, 2010). Em 1980, Donabedian efetuou
estudos pioneiros onde desenvolveu, conceitual e metodologicamente, a qualidade
nos servigos de saude. Segundo Donabedian, a qualidade em saude tem de promover
0 bem-estar dos pacientes e equacionar o equilibrio entre ganhos e perdas, que
acompanham todo o processo, em todas as suas componentes (Carvalho et al. 2004;
Marques, 2010). Deste modo, definiu 3 dominios como pilares para a qualidade dos
servigos de saude, a "estrutura”, o "processo", e o "resultado" (Harolds, 2015).

A gestdo de qualidade na area da saude desempenha um papel crucial na
prestacdo de servicos médicos eficazes, seguros e de alto padrdo. A busca por
melhorias continuas na qualidade dos cuidados médicos é fundamental para garantir
a segurancga dos pacientes e a eficacia dos tratamentos. A aplicagédo de principios de
gestao de qualidade, como a padronizagao de procedimentos, o monitoramento de
indicadores de desempenho e a implementacdo de protocolos, contribui para a
reducao de erros médicos, o0 aumento da satisfacdo dos pacientes e a otimizagao dos
recursos disponiveis. A utilizagdo de abordagens como a metodologia Lean
Healthcare e o Sistema de Gestdo da Qualidade ISO 9001 tem sido amplamente
adotada por instituicbes de saude para promover a eficiéncia operacional e a
exceléncia no atendimento. A cultura organizacional voltada para a qualidade, a
formacéao continua dos profissionais e a participagao ativa dos pacientes no processo
de cuidado sao fatores essenciais para o sucesso da gestao de qualidade na area da
saude (Institute for Healthcare Improvement, 2021; International Organization for
Standardization, 2020; Joint Commission International, 2020; Kaplan et al., 2010;
World Health Organization, 2020).

A qualidade na prestagao de servigos de saude busca garantir aos pacientes
cuidados seguros, eficazes e centrados em suas necessidades, envolvendo a
aplicacéo de principios como a melhoria continua, a padronizagdo de processos e a

participagdo ativa dos profissionais de saude (Kenagy; Berwick, 2012).
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Os laboratdrios de analises clinicas desempenham um papel importante no
sistema de saude, assim, seus resultados devem ser confiaveis, precisos e os 6rgaos
de inspec¢ao devem fazer o controle para garantir a qualidade dos servigos prestados
(Silva, 2014).

A area das Analises Clinicas, também denominada de patologia clinica ou
medicina laboratorial, € uma especialidade direcionada a realizagdo de exames
complementares auxiliando na prevengao, no diagndstico, no progndstico e no
acompanhamento terapéutico (Campana; Oplustil; Faro, 2011). Os resultados das
analises laboratoriais sdo hoje responsaveis por 65% a 75% das informagdes que
levam a decisdo médica por um dado diagnéstico e seu tratamento (Westgarg, 2004).

Em 1947, Belk e Sunderman empregaram um pool de soro humano para
realizaram uma pesquisa para comparar a precisdo das analises quimicas em
laboratdrios clinicos (Martelli, 2014).

Segundo fontes do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES
web (agosto de 2021) o Brasil possui 26.646 Servigos de Apoio Diagndstico
Terapéutico — SADT onde os laboratoérios de analises clinicas estdo incluidos, deste
numero nao chegamos a 5% de laboratérios acreditados em todo o pais somando as
3 principais entidades acreditadores existentes (DICQ, PALC, ONA).

Iniciativas recentes dos 6rgaos reguladores, como a Resolugdo Normativa —
RN N° 364, de 11 de dezembro de 2014, e a Nota Técnica 45/2016, da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), incentivam a Acreditag&o por inclui-la como
critério para receber um indice maior de reajuste. A partir dessa regulamentacao, a
busca pela Acreditagao laboratorial tem aumentado progressivamente.

Devido a sua importancia, os laboratérios de analises clinicas devem assegurar
aos usuarios de seus servigos resultados confiaveis e precisos. Para tal, a garantia da
qualidade ¢ alcangada por meio de controle sobre todas as etapas do processo, o qual
compreende as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica. Esses exames sao
utilizados pelos médicos para diagnosticar, tratar doengas, acompanhamento do
paciente e decisdo de alta hospital, portanto, &€ essencial que sejam realizados com
precisdo. Na busca por maior qualidade e melhores controles nos processos
laboratoriais, surge no Brasil, nas décadas de 1970-80, os programas de controle da
qualidade em laboratorio clinico, como o Proficiéncia em Ensaios Laboratoriais
(PELM) e o Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ); sistemas utilizados
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para atender as necessidades de ampliar e melhorar a avaliagao dos laboratérios
clinicos (Chaves, 2010).

Em 1967, profissionais farmacéuticos do Rio de Janeiro que tinham como
habito de reunirem-se para discutir avangos, novas metodologias de trabalho e
procuravam a todo momento o crescimento profissional, por ndo serem bem-vindos
na unica sociedade laboratorial existente decidem fundar uma nova entidade cientifica
aberta a todos os profissionais de nivel universitario habilitados ao exercicio das
analises clinicas. Assim, fundou-se a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, que
tem como objetivo principal desenvolver a especialidade de Andlises Clinicas e os
Laboratérios Clinicos, assim como, acompanhar as necessidades da populagao para

receber uma atengao primaria de saude com melhor qualidade (SBAC, 2023).

Ensaio de proficiéncia (Controle Externo da Qualidade - CEQ)

Percebendo a necessidade de melhoria continua dos processos, bem como
seu direcionamento, padronizacédo e fiscalizagao, foram criados os programas de
Acreditacao brasileiros, como o Programa de Acreditagdo de Laboratérios Clinicos
(PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), e o Departamento de Inspecéo e Credenciamento da Qualidade (DICQ)
da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) (Chaves, 2010).

No Brasil foram criadas Entidades Acreditadoras e seus respectivos critérios
para Acreditacao e Certificacdo, sendo a primeira delas o Departamento de Inspecao
e Certificagdo da Qualidade (DICQ), departamento criado pela Sociedade Brasileira
de Andlises Clinicas (SBAC) que se expandiu e formou o Sistema Nacional de
Acreditacdo (SNA-DICQ), mantendo a sigla DICQ como respeito a prépria
credibilidade alcangada na sua area de atuagéo, atualmente patrocinada pela SBAC,
embasados em Normas Nacionais e Internacionais — ISO; em conformidade com a
Norma ABNT NBR ISO 15.189:15 e as normas sanitérias, trabalhistas, ambientais e
profissionais aplicaveis aos servigos de Laboratério Clinico (DICQ, 2021).

O Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) é provedor de ensaios
de proficiéncia, produtor de amostras-controle e material de referéncia para

laboratérios clinicos, bancos de sangue, organizagdes de diagndstico in vitro,
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alimentos, analise de agua, medicamentos e cosméticos, atendendo aos mais
rigorosos padrbes de qualidade. Atendendo Laboratérios Clinicos e Servigos de
Hemoterapia associados no Brasil, América Latina, Europa e Africa (Programa
Nacional de Controle de Qualidade, 2022).

O Programa de Acreditagao de Laboratérios Clinicos (PALC) patrocinado pela
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), segue
Diretrizes da OMS, Norma ISO 15189: 2015 e ISQua Standard (5th Ed. Version 1.0,
2018), legislagdes e regulamentos nacionais (PALC, 2021).

A qualidade é um desafio continuo, porém, as exigéncias sobre o aspecto
qualidade aumentaram com o avango das tecnologias, assim, as a¢des para melhoria
s&o continuas (Carvalho, 2012).

Os Sistemas de Gestdo de Qualidade foram adotados para obtencédo de
resultados de sucesso, competividade, eficacia e eficiéncia dos processos (Bonato,
2011).

O PNCQ é o maior Provedor de Ensaios de Proficiéncia do Pais com mais de
5.700 laboratdrios participantes. O trabalho de exceléncia do PNCQ é confirmado por
importantes certificagdes (Programa Nacional de Controle de Qualidade, 2023).

O ensaio de proficiéncia (EP) é o uso de comparagdes interlaboratoriais, que
objetiva avaliar a habilidade de um laboratério em realizar um determinado ensaio ou
medi¢cdo de modo competente para demonstrar a confiabilidade dos seus resultados.
A partir do EP sé&o realizados nos laboratorios participantes: avaliagdo do desempenho
e monitoragao continua; evidéncia de obtencao de resultados confiaveis; identificacao
de problemas relacionados com a sistematica de ensaios; possibilidade de tomada de
acdes corretivas e/ou preventivas; avaliacdo da eficiéncia de controles internos;
determinacdo das caracteristicas de desempenho e validacdo de métodos e
tecnologias; padronizagdo das atividades frente ao mercado e reconhecimento de
resultados de ensaios, em nivel nacional e internacional (Fiocruz, 2017).

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 302, de 13 de
outubro de 2005, o laboratorio clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos
laboratoriais prestados apresentando no minimo o controle interno da qualidade, e o
controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia) (Ministério da Saude, 2015).

Os programas de Controle Interno da Qualidade (ClIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando: lista de analitos; forma de

controle e frequéncia de utilizacado; limites e critérios de aceitabilidade para os
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resultados dos controles e avaliagao e registro dos resultados dos controles (Ministério
da Saude, 2015).

Acreditagcao

Segundo o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (2023), a
“‘Acreditacdo € o reconhecimento formal da competéncia dos Organismos de
Avaliacdo da Conformidade (OAC) para atenderem requisitos previamente definidos
e realizar suas atividades com confianga”.

Para Rooney e Ostenberg (1999) a acreditagdo € um processo de avaliagao
externa formal, no qual o reconhecimento da competéncia técnica de entidades para
realizar atividades especificas de avaliacdo da conformidade (ensaios, calibragdes,
certificagdes, entre outros) é fundamental. Essa avaliagdo € realizada por uma
entidade reconhecida e independente (normalmente uma organizagdo nao-
governamental) que analisa a conformidade da prestacédo de cuidados com padrdes
predeterminados e promove a melhoria continua.

De acordo com a Organizagdo Nacional de Acreditacdo (ONA) (2023), a
Acreditagdo € um sistema em que se avalia e se certifica por meio de padrdes e
requisitos previamente definidos para promogao da qualidade e da seguranga da
assisténcia a saude, voluntaria, reservada, periddica e ndo tem carater fiscalizatério e
constitui, essencialmente, um programa de educagao continuada das entidades que
sao prestadoras de servigos de saude, visando estimular a melhoria continua.

Assim, o processo de certificagao esta relacionado a qualidade hospitalar. Clark
(1988) definiu certificagdo como um processo em que uma agéncia governamental ou
uma associacdo profissional formaliza oficialmente o reconhecimento de uma
entidade ou individuo que atende qualificagdes predeterminadas.

Com o Programa de Acreditagdo de Laboratérios Clinicos (PALC), em 1990 foi
definido requisitos voltados a todas as fases do processo laboratorial, implicando
cuidados com infraestrutura e relacionamentos da equipe com o ambiente extra
laboratorial.

As organizag¢des, de todos os tipos, estdo sempre enfrentando desafios,

principalmente no cuidado na preservacdo dos ambientes externo e social. E muitos
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laboratérios ja avangcaram na implantagéo dessas praticas. No Brasil, a norma da
Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR ISO 26000, langada em
dezembro de 2010, apresenta a responsabilidade social como propdsito das
organizagbes em incorporar consideragées socioambientais em seus processos
decisoérios e responsabilizar-se pelos impactos de suas decisbes e atividades na
sociedade e no meio ambiente (Shcolnik, 2011).

Para Pessoa e Rios (2022), o processo de Acreditagcado e Certificagdo dos
laboratorios clinicos é muito importante para garantir a qualidade do servigo prestado,
porém o numero de laboratérios que sao acreditados e certificados ainda é pequeno.
Ainda de acordo com Pessoa e Rios (2022), o total de servigos laboratoriais que
possuem um dos niveis de Acreditacdo e Certificacdo National Accreditation
Organization (ONA) representam 152 no Brasil.



1 OBJETIVOS

1.1 Geral
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Este estudo objetivou avaliar o desempenho dos laboratérios clinicos no

programa de ensaios de proficiéncia do PNCQ, diferenciando entre laboratérios

acreditados e nao acreditados, privados e publicos.

1.2 Especificos

Os objetivos especificos séo:

a)

b)

Estabelecer uma correlacdo da performance de Laboratérios
Clinicos Acreditados pelo Sistema Nacional de Acreditagdo (SNA-
DICQ), frente a laboratérios ndo acreditados, no programa de ensaio
de proficiéncia do Programa Nacional de Acreditagdo (PNCQ) nos
programas de Bioquimica Basica e Hematologia;

Estabelecer uma correlacéo da performance de laboratorios clinicos
publicos, frente a laboratérios privados, no programa de ensaio de
proficiéncia do Programa Nacional de Acreditacdo (PNCQ) nos

programas de Bioquimica Basica e Hematologia.
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2 JUSTIFICATIVA

Estudos sobre a atuagdo em proficiéncia externa em bioquimica e hematologia
de laboratérios de analises clinicas brasileiras sdo pouco descritos na literatura.
Devido ao numero crescente de laboratérios que buscam a Acreditacdo torna-se

importante o estudo aprofundado desse tema.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Delineamento e Local de Estudo

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, com abordagem quantitativa,
realizado nos laboratoérios participantes do Programas de Ensaios de Proficiéncia
(PEP) do PNCQ em bioquimica basica e hematologia. O programa basico de
Bioquimica inclui os seguintes analitos: A1-antitripsina, acido latico, acido urico,
albumina, aldolase, glicoproteina acida alfa-1, amilase, bilirrubina direta, bilirrubina
total, calcio idnico, calcio total, CK (creatina quinase), cloretos, colesterol total,
colinesterase, creatinina, LDH (lactato desidrogenase), ferritina, ferro, fosfatase acida
fracao prostatica, fosfatase acida total, fosfatase alcalina, fésforo, frutosamina, gama-
glutamil transferase (GGT), glicose, colesterol HDL, colesterol LDL , lipase, litio,
magnésio, mucoproteinas, osmolalidade, potassio, proteinas yotais, sodio, sspartato
aminotransferase (AST), alanina aminotransferase (ALT), TIBC (Capacidade Total de
Ligacao de Ferro), transferrina, triglicerideos e ureia.

O programa basico de Hematologia inclui:

a) contagem de células: globulos vermelhos, glébulos brancos,
plaquetas e reticuldcitos;

b) determinagao: hematdécrito e hemoglobina; e

c) indices hematimétricos: MCHC (Concentragdo de Hemoglobina
Corpuscular Média), MCH (Hemoglobina Corpuscular Média), MCV
(Volume Corpuscular Médio) e RDW (Largura de Distribuigdo de

Eritrocitos).

3.2 Coleta de Dados

A coleta de dados abrangeu o periodo de outubro de 2021 a setembro de 2022,

para coincidir com o ciclo anual padrédo do PNCQ, que comega em outubro e termina
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em setembro do ano seguinte. Durante este periodo os participantes recebem
mensalmente kits de amostras do PEP totalizando 12 rodadas de avaliagao por ano.

Foram definidos dois critérios de inclusao: 1) os laboratorios devem participar
de ambos os programas (Bioquimica e Hematologia). 2) Os laboratorios devem ter
participado de no minimo 11 das 12 rodadas ao longo deste periodo. O segundo
critério de inclusdo esta alinhado a exigéncia estabelecida pelo PNCQ, onde o
laboratério devera apresentar resultados de pelo menos 11 das 12 rodadas
contratadas por ano para receber o Certificado Anual de Participagdo (Programa
Nacional de Controle de Qualidade, 2023).

Foram incluidos no estudo laboratérios auditados e acreditadoes pelo SNA-
DICQ. A lista de laboratérios acreditados foi fornecida pelo SNA-DICQ, e os dados de
desempenho laboratorial foram fornecidos da base de dados do PNCQ, com a
colaboragao da equipe de tecnologia da informacgao.

Apos a aplicagao dos critérios acima, chegamos ao seguinte numero de
laboratérios: 4.810 laboratoérios privados, 314 laboratérios publicos, 383 laboratérios
acreditados, 4.741 laboratérios n&o acreditados, 382 laboratérios privados

acreditados e 1 (um) laboratério publico acreditado.

3.3 Analise de dados

Ao receber os dados dos laboratorios participantes até a data de retorno
designada, o PNCQ realiza avaliagdbes mensais por meio de calculos estatisticos
informatizados de cada programa. Os analitos sdo agrupados por métodos ou
equipamentos, conforme apropriado, e submetidos a calculos para obtencdo de
meédia, desvio padrao e coeficiente de variacdo. Apds a avaliagao dos dados, o PNCQ
emite um resultado para cada laborat6rio participante, contendo os conceitos obtidos
para cada analito reportado. A avaliacdo mensal baseia-se na analise analitica de
cada resultado dentro do desvio padrao (DP): Bom (B): Resultados dentro da média
+1DP, Aceitavel (A): Resultados entre -1DP e -2DP ou +1DP e +2DP, Inaceitavel (1):
resultados <-2DP ou >+2DP(Programa Nacional de Controle de Qualidade, 2023a).

Os dados obtidos nos relatérios dos laboratorios acreditados foram analisados

por meio de métodos estatisticos para avaliagdo de desempenho, comparando-os
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com laboratérios ndo acreditados, e considerando o tempo de participacdo e o numero

de programas contratados.

Foram analisados os seguintes pontos:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

comparagao do desempenho no programa de Bioquimica Basica dos
laboratérios privados versus o desempenho dos Laboratérios
Publicos;

comparagao do desempenho no programa de Bioquimica Basica dos
laboratérios acreditados versus o desempenho dos Laboratorios néo
acreditados;

comparagao do desempenho no programa de hematologia basica
dos laboratérios privados versus o desempenho dos Laboratorios
Publicos;

comparagao do desempenho no programa de hematologia Basica
dos laboratérios acreditados versus o desempenho dos Laboratoérios
nao acreditados;

comparagado do tempo de contrato com o PNCQ dos laboratorios
publicos versus laboratérios privados;

comparagao do tempo de contrato com o PNCQ dos laboratorios
acreditados versus laboratérios nao acreditados;

comparagado da percentagem de laboratorios que participam de
numero de programas superior a mediana; e

comparagao do resultado total anual, contemplando todas as

rodadas e todos os programas.

A comparacédo entre acreditados e ndo acreditados nao foi realizada entre os

laboratérios publicos, pois havia apenas um laboratoério publico acreditado.

Para compilacéo e analise dos dados, foi quantificada a soma de cada tipo de

conceito (B, A e I) recebido pelos laboratérios durante o periodo avaliado nos dois

programas estudados. Para avaliagcdo dos dados foi utilizado o software R versao

4.1.2, empregando-se o teste T para amostras independentes para comparacéo de

médias entre grupos, o teste Qui-quadrado foi empregado para analise de tabelas 2x2

ou 2x3, e as diferencas de risco absoluto, juntamente com seus respectivos intervalos

de confianga.

Esta pesquisa ndo envolve a participagao direta de seres humanos e segue 0s

padrdes éticos exigidos pela Resolugao n°. 466/12.



22

4 RESULTADOS

4.1 Comparacgao da duragao do contrato

Ao avaliar os quartis de duragéo do contrato, foram obtidos os seguintes dados:

a) 25% dos laboratoérios tém contrato com duragao entre 46 e 1.624 dias
(4,4 anos);

b) 25% dos laboratérios tém contrato com duragao entre 1.265 a 3.768
dias (4,4 a 10,3 anos);

c) 25% dos laboratorios tém contrato com duragédo entre 3.769 a 6.356
dias (10,3 a 17,4 anos); e

d) 25% dos laboratérios possuem contrato com duragao de 6.356 a
13.909 dias (17,4 a 38,1 anos).

Em média, os laboratoérios privados tém uma duracao contratual de 4.389 dias
(12 anos), enquanto os laboratorios publicos tém uma meédia de 3.479 dias (10,5
anos). Pode-se afirmar que os laboratérios privados tém, em média, 910 dias (2,5
anos) a mais de duragao do contrato do que os laboratérios publicos, com intervalo
de confianga de 95% variando de 569 dias (1,6 anos) a 1.252 dias (3,4 anos).

Ao analisar a duragao do contrato com o teste Qui-quadrado, fica evidente que
37,2% dos laboratérios publicos possuem duracdo contratual superior a mediana
(3.769 dias — 10,32 anos), enquanto na rede privada o percentual € de 50,9%
(p=1,68x10 7).

A duragao média do contrato para laboratoérios acreditados junto ao PNCQ é de
7.130 dias (19,5 anos), enquanto para laboratérios n&o acreditados é de 4.107 dias
(11,2 anos). Pode-se dizer que os laboratérios acreditados, em média, tém 3.023 dias
(8,3 anos) a mais de duragao do contrato do que os laboratérios ndo acreditados, com
intervalo de confianga de 95% variando de 2.705 dias (7,4 anos) a 3.341 dias (9,15
anos).

Entre os laboratérios acreditados, 83,3% possuem duragao contratual superior
a mediana (3.769 dias), enquanto nos laboratérios ndo acreditados essa proporgao é
de 47,3% (p=2,2x10 -'6).
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4.2 Avaliagao de participagao em numero de programas

O PNCQ oferece dois tipos de PEP, o basico e o avangado, sendo que o basico
€ composto por 15 conjuntos de ensaios, e o avangado contém 89 conjuntos distintos,
incluidos ensaios voltados para laboratérios de analises clinicas, dosagens
toxicolégicas, banco de sangue e biologia molecular. Ao analisarmos os dados dos
laboratorios que constam nesse estudo, encontramos uma mediana de 14 conjuntos,
utilizamos esse dado como critério de avaliagdo (Programa Nacional de Controle de
Qualidade, 2023b).

Dos 314 laboratérios publicos, 193 (61,5%) participam de um numero de
programas superior a mediana. Enquanto na rede privada de um total de 4.810
laboratério, 2.189 (45,5 %) participam de um numero de programas em quantidade
superior a mediana. Pode-se dizer, que a proporcao de laboratérios publicos que
participam de um numero de programa acima da mediana é 16,0% maior que a
respectiva propor¢ao dos laboratérios privados, com um intervalo de confianca de
95%, com uma variagao de 10,3% a 21,4%.

Dos 383 laboratérios acreditados 338 (88,3%) participam de numero de
programas acima da mediana. Enquanto dos 4.741 laboratérios ndo acreditados,
2.044 (43,1%) laboratérios participam em numero de programas superior a mediana.
Pode-se dizer, que a proporcao de laboratérios acreditados que participam de um
numero de programas acima da mediana € 41,1% maior que a respectiva propor¢ao
dos laboratérios ndo acreditados, com um intervalo de confiangca de 95%, com uma
variacao de 41,3% a 48,3%.

4.3 Desempenho entre publico vs privado, e acreditado vs nao acreditado

A Tabela 1 apresenta a quantidade de analitos e o percentual de conceitos
Bom, Aceitavel e Inaceitavel nos programas basicos de Bioquimica. Somando-se o
percentual de A+B dos laboratorios acreditados, obtém-se 94,9%, para os laboratérios
nao acreditados o valor € 89,8%. Os laboratorios acreditados tiveram um percentual

de acertos 5,1% superior aos laboratérios ndo acreditados, com um intervalo de



confianga de 95%, variando de 5,0% a 5,3%

Fazendo a mesma analise entre os laboratorios publicos versus privados, tem-
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se um resultado de 90% para os privados e 93,1% para os publicos. Portanto, os

laboratérios publicos, obtiveram um percentual de acertos em 3,1% superior aos

privados, com um intervalo de confianga de 95%, variando de 2,9% a 3,3%.

Tabela 1 - Desempenho dos Laboratérios do Programa de Bioquimica Basica

(Quantidade de analitos dosados e percentual) por classificagéo

Laboratérios Bom (B) Aceitavel (A) Inaceitavel (l) Total
Nao 655.124 (66,5%) | 229.325 (23,3%) | 101.297 (10,3%) | 985.746
Acreditado
Acreditado® | 76.409 (74,3%) | 21.166 (20,6%) 5.256 (5,1%) 102.831
Privado 684.091 (67,0%) | 234.395 (23,0%) | 101.832 (10,0%) | 1.020.318
Publico? 47.442 (69,5%) 16.096 (23,6%) 4.721 (6,9%) 69.259

Legenda: a: P =2,2x10 -8 para avaliagdo do publico versus privado. b: P =2,2x10 -6 para avaliagao de
acreditados vs. ndo acreditados. Bom: Resultados dentro da meédia £1DP, Aceitavel:
Resultados entre -1DP e -2DP ou +1DP e +2DP, Inaceitavel: resultados <-2DP ou >+2DP.

Fonte: O autor, 2023.

A tabela 2 apresenta a quantidade de analitos e o percentual de conceitos Bom,
Aceitavel e Inaceitavel nos Programas de Hematologia. Somando-se o percentual de
A+B dos laboratérios acreditados, obtém-se 96,7%, para os laboratérios nao
acreditados o valor é 94,6%. Os laboratoérios acreditados tiveram um percentual de
acertos 2,1% superior aos laboratérios ndo acreditados, com um intervalo de
confianca de 95%, variando de 2,0% a 2,3%.

Fazendo a mesma analise entre os laboratorios publicos versus privados, tem-
se um resultado de 94,6% para os privados e 95,6% para os publicos. Portanto, os
laboratérios publicos, obtiveram um percentual de acertos em 1,0% superior aos

privados, com um intervalo de confianga de 95%, variando de 0,71% a 1,2%.
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Tabela 2 - Desempenho dos Laboratérios do Programa de Hematologia Basica

(Quantidade de analitos dosados e percentual) por classificagéo

Laboratorios Bom (B) Aceito (A) Inaceitavel (eu) Total

Nao
Acreditado | 316.002 (70,0%) | 110.992 (24,6%) 24.541 (5,4%) 451.535

AcreditadoP
31.484 (73,5%) | 9.950 (23,2%) 1.406 (3,3%) | 42.840

Privado
326.312 (70,1%) | 114.235 (24,6%) 24.680 (5,3%) 465.227

Publico?
21.174 (72,6%) 6.707 (23,0%) 1.267 (4,3%) 29.148

Legenda: a: P =2,2x10 -'® para avaliagédo do publico versus privado. b: P =2,2x10 -'® para avaliagédo de
credenciados vs. ndo credenciados. Bom: Resultados dentro da média +1DP, Aceitavel:
Resultados entre -1DP e -2DP ou +1DP e +2DP, Inaceitavel: resultados <-2DP ou >+2DP.

Fonte: O autor, 2023.

A tabela 3 apresenta a quantidade de analitos e o percentual de conceitos Bom,
Aceitavel e Inaceitavel nos Programas de Bioquimica. Somando-se o percentual de
A+B dos laboratérios privados nédo acreditados, obtém-se 89,5%, para os laboratérios
privados acreditados o valor é 94,9%. Os laboratérios acreditados tiveram um
percentual de acertos 5,5% superior aos laboratérios ndo acreditados, com um
intervalo de confianca de 95%, variando de 5,2% a 5,5%.

Na mesma tabela, apresenta a quantidade de analitos e o percentual de
conceitos Bom, Aceitavel e Inaceitavel nos Programas de Hematologia. Somando-se
o percentual de A+B dos laboratdrios privados ndo acreditados, obtém-se 94,5%, para
os laboratorios privados acreditados o valor é 96,7%. Os laboratérios acreditados
tiveram um percentual de acertos 2,2% superior aos laboratorios ndo acreditados, com

um intervalo de confianga de 95%, variando de 2,0% a 2,4%.
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Tabela 3 - Comparacao do Desempenho dos Laboratérios Privados Acredidados

versus Laboratérios Privados Nao Acreditados

Bioquimica Hematologia
Laboratorios | Bom Aceitavel | Inaceitavel | Bom Aceitavel | Inaceitavel
Nao
credenciado
4428 66,2% | 23,2% 10,5% 69,8% 24, 7% 5,5%
Credenciado
382 74,3% | 20,6% 5,1% 73,5% 23.,2% 3,3%

Legenda: a: P =2,2x10 -'® para avaliagédo do publico versus privado. b: P =2,2x10 -'® para avaliagédo de
credenciados vs. ndo credenciados. Bom: Resultados dentro da média +1DP, Aceitavel:
Resultados entre -1DP e -2DP ou +1DP e +2DP, Inaceitavel: resultados <-2DP ou >+2DP.

Fonte: O autor, 2023.

4.4 Avaliagao levando-se em consideragao todos os programas

O PNCAQ ao final de cada rodada mensal, e no final do periodo anual emite um
resultado com a percentual total de acertos, contemplando o resultado de todos os
programas. Ao comparar o percentual de acertos anual, levando-se em consideragao
todos os programas que os laboratérios participaram (ndo apenas os programas de
hematologia e bioquimica), chegamos a uma percentagem de acertos de 93,6% para
os laboratérios publicos e de 92,31% para os privados, para essa comparagao tem-se
um valor de p=2,9x10-"°. Ja, ao se comparar os laboratérios acreditados, versus nao
acreditados, chegamos a um percentual de 94,93% para os laboratérios acreditados,

e de 92,19% para os nao acreditados, com valor de p=2,2x107"6,
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4.5 Manuscrito

O produto final do trabalho foi a produ¢do de um manuscrito (ANEXO), com o
titulo: Performance in external proficiency in biochemistry and hematology of brazilian

clinical analysis laboratories.
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5 DISCUSSAO

5.1 Tempo de Participagcao em Programas Externos de Avaliagao da Qualidade

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta o
funcionamento dos laboratérios clinicos por meio de resolugdes, e a Resolugdo RDC
n°® 302, de 13 de outubro de 2005, exige que os laboratérios participem de programa
externo de controle de qualidade (ensaio de proficiéncia). Analisando a duracéo do
contrato, percebe-se que 25% dos laboratérios ja possuiam contrato com o PNCQ
antes da entrada em vigor da legislagdo. Segundo dados fornecidos pela diregao do
PNCQ, entre 2005 e 2006, por forca da legislacdo, o PNCQ experimentou um
crescimento de 25,9% no numero de laboratérios que aderiram a participagao no PEP.
O crescimento continuou de forma progressiva, atingindo um aumento de 313% no
final de 2021 face ao numero de participantes no final de 2005.

Descobrimos que os laboratérios privados tém uma duragao de contrato mais
longa em comparagdo com os laboratdrios publicos. Esses dados estdo alinhados
com os resultados de um estudo de 2010, que avaliou o controle de qualidade externo
em laboratorios clinicos no Rio de Janeiro de 2006 a 2008 (Chaves; Marin, 2010).
Comparativamente, observou-se que a percentagem de laboratorios privados que
cumprem os requisitos regulamentares relativos ao controle de qualidade externo foi

superior a dos laboratérios publicos.

5.2 Numero de Programas Contratados

A participagdo em programas de testes de proficiéncia € comumente exigida
por agéncias reguladoras e de acreditagdo. O padrdo SNA-DICQ exige que o
laboratério tenha um contrato com o PEP, que inclui todos os ensaios de analitos
realizados no laboratério. Uma maior taxa de participagao de laboratorios acreditados
em programas de controle externo da qualidade pode ser justificada pela exigéncia do

orgao acreditador.
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E importante ressaltar que o processo de acreditacéo é voluntéario e estratégico
para a organizacao, seja ela publica ou privada. Embora deva ser mencionado que o
tamanho da empresa, seu nivel de desenvolvimento e o comprometimento dos
funcionarios podem impactar na durabilidade do processo de implementagdo (Shaw
et al., 2014).

5.3 Desempenho em Testes de Proficiéncia

A participagado em programas de ensaios de proficiéncia desempenha um papel
crucial na avaliagdo do desempenho de um laboratorio e na garantia de medi¢des
precisas fornecidas aos clientes. A implementagcdo de um sistema de gestdo da
qualidade ajuda os laboratérios a utilizar métodos e procedimentos apropriados,
treinar adequadamente sua equipe e monitorar a qualidade dos resultados, levando a
um melhor desempenho em EP (Wong, 2011).

Estas conclusbes demonstram como a acreditagdo do sistema de gestao da
qualidade contribui para melhorar a qualidade geral dos resultados dos testes
laboratoriais. Embora este estudo tenha avaliado apenas um ano de dados, ele pode
servir como uma referéncia valiosa para laboratorios brasileiros que buscam
acreditagdo, particularmente como uma comparagéo inicial de programas basicos de
Bioquimica e Hematologia em testes de proficiéncia.

Além disso, este estudo apresenta uma comparagdo inédita entre o
desempenho de laboratoérios publicos e privados. Contudo, é fundamental considerar
que a participagcdo em outros programas externos mais especificos pode indicar
variagdbes no tamanho do laboratério, incluindo o numero de testes realizados
anualmente por cada laboratério. Além disso, os laboratérios publicos no Brasil
operam sob diversas fontes de financiamento (municipais, estaduais ou federais), o
que pode influenciar a estabilidade de suas operagdes. E importante notar que o
numero de laboratérios publicos acreditados € significativamente inferior ao dos
privados, possivelmente devido a auséncia de concorréncia, uma vez que a

acreditagédo continua a ser uma opg¢ao voluntaria.
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5.4 Pontos fortes e limitagoes

Este estudo analisou um numero significativo de laboratérios e numero de
medicdes, ndo explorando as diferengas no desempenho de empresas de diferentes

portes, niveis de desenvolvimento e faturamento anual.

5.5 Interpretacao dentro do contexto da literatura mais ampla

Varios pesquisadores destacam a importancia dos programas de testes de
proficiéncia. Por exemplo, Howerton et al. analisaram 36.000 resultados de testes de
proficiéncia de laboratdrios clinicos aprovados pecga Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA) nos Estados Unidos entre 1994 e 2006. Seu estudo demonstrou
uma melhoria notavel nos laboratérios participantes, uma vez que resultados

insatisfatérios mostraram uma redug¢éo ao longo do tempo (Howerton et al. 2010).

5.6 Implicagoes para politicas, praticas e pesquisas

Politicas: Os governos e outras organizagbes reguladoras devem criar
estratégias para incentivar os laboratérios a serem acreditados, especialmente na
rede publica, para garantir a qualidade e confiabilidade dos resultados dos testes.

Praticas: As empresas devem optar preferencialmente por trabalhar com
laboratérios acreditados para terem a certeza de que estdo recebendo resultados
precisos e confiaveis.

Pesquisa: Os pesquisadores devem promover novos estudos comparando o

impacto da acreditacdo no desempenho laboratorial.
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CONCLUSAO

Em conclusdo, ao explorar a avaliagao de laboratérios Acreditados e N&o
Acreditados foi possivel verificar uma correlagédo favoravel entre ter uma gestao de
qualidade implementada e certificada, frente aos resultados de participacdo em
programas de ensaios de proficiéncia, onde nota-se, uma menor taxa de conceitos
inaceitaveis, em ambos os programas avaliados. Estes resultados sugerem que a
Acreditagao do sistema de gestdo da qualidade pode contribuir para a melhoria da
qualidade dos resultados dos exames laboratoriais.

Os laboratorios acreditados apresentaram resultados de participagdo nos
testes de proficiéncia superiores aos nao acreditados (96,9% vs. 89,8% em
Bioquimica e 96,7% vs. 94,6% em Hematologia.

Além disso, os laboratérios publicos brasileiros demonstraram melhores
resultados nos testes de proficiéncia em Bioquimica e Hematologia em comparagao
aos laboratorios privados (93,1% vs. 90,0% e 95,6% vs. 94,6%, respectivamente).
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