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A auditoria externa é uma das metodologias de avaliacio do Sistema de Gestdo da Todos os laboratérios tem implementado Sistema de Gestao da Qualidade (1 certificado, 1 acreditado, 1 certificado e acreditado, e 1 em processo
Qualidade (SGQ) aplicada a laboratérios clinicos, que visa verificar o cumprimento | | de certificacdo) e participam em diferentes Programas de Avaliacdo Externa da Qualidade.
dos requisitos normativos e a conformidade com as boas praticas laboratoriais. O * 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.
Controlo da Qualidade Analitico (CQA) no contexto do laboratério clinico é um | | © Para os eritrocitos a média quadratica do bias foi 4,93 (1,29 - 9,48), e o intervalo do erro total foi 2,66 a 11,66.
sistema de detecdo e controlo de erros dos métodos analiticos que inclui o Controlo * Para os leucécitos a média quadratica do bias foi 5,65 (2,93 - 7,20), e o intervalo do erro total foi 6,81 a 15,86.
da Qualidade Interno (CQI) e o Controlo de Qualidade Externo (CQE), permitindo a | | ©* 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, Gréfico 1 e 2)
emissao de resultados precisos e exatos. BIAS (%) ERRO TOTAL (%) _ o
O hemograma é um dos testes laboratoriais mais frequentemente solicitados, oARAMETROS — Especificacbes da — Especificacdes da LABA 1 e LAB 2 tlverargl para a 0ma10r1f31 dos
constituindo a base de numerosas intervencdes médicas, sendo, portanto, de Laboratdrios Qualidade?? Laboratorios Qualidade? para.me,tros o Erro TOtalE/O) e Bias(%) ap?1X°~d0
primordial importancia, a transmisséo de resultados analiticos confiaveis. |EABY) LAB 2 |LAB 3 [LABA| Minimo Desejave!|LABIN LAB 2| LAB 3 [LABA| Minimo Desejavel| 2dmissivel —em relacdo as especificagdes
O objetivo deste trabalho é avaliar o SGQ de quatro laboratoérios clinicos, com foco Hemoglobina | 0.66 | 0.67 | 2.89 | 2.90 | 2.8 184 |1.78 235 579 | 573| 63 4.19 deS_eJan!lS d_a ) _quahdade baseadas  na
nos resultados do CQI e do CQE na drea de hematologia, como indicadores da Eritrécitos | 1.29 | 1.82 | 1.53 | 9.48 | 2.7 1.7 | 2.66  3.80 | 4.58 11.66| 6.7 4.4 Valr labgldzgl.e bl(z)l/oglca' OLAB 11 Obtetve ApEnas o
qualidade. A avaliacdo simula uma auditoria de qualidade remota tendo como Leucocitos | 4.21 | 2.93 | 7.04 | 7.20 _ 6.05 | 866 681 12.96 15.86| - 1549 | Valor do blas ( 0_)’ para as p.aquezis acima a
referencial normativo NP EN ISO 15189: 2014, Plaquetas | 8.80 | 4.22 10.43 18.81| - 59 [12.45 9.46 |16.39 24.93| - 134 | especificacdo desejavel da qualidade®”.
. Tabela 1 — Média quadratica do Bias (%), e Erro Total para Hemoglobina, Eritrdcitos, Leucécitos e Plaguetas de trés laboratérios clinicos
MetOdOlOgla portugueses (LAB 1 — publico, LAB 2 — provado e LAB 3 — privado) e um laboratério clinico brasileiro (LAB 4 — privado) em 2018. Os LAB 3 e LAB 4 tiveram para a maioria dos
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A auditoria remota, decorreu em 2019 e incidiu em quatro laboratérios clinicos, trés 20,00 1881 | 30,00 o paran;etros os valores de Bias(%) e Erro
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por email dois questionarios online e quatro folhas excell para recolha dos dados do 10,00 . ol Rme RPN ’ o 4 8. R ~© mlnlrglas ou desejaveis. O LAB 3 obteve apenas o
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controlo da qualidade laboratorial referentes a 2018, para calculo posterior dos 5,00 §§N NN ﬂl ~ N I“I 1000 B FE B §§ o @ @ Blasg /(_))dOS eritrocitos e o Erro ToFa_l d?S
indicadores: coeficiente de variacdao (CV%), Bias (%) e Erro total (%) dos quatro 000 — HE  mim oo ““in : ] leucc_)(,:ltos menor do que a esp.ec1f1.ca(;ao
parémetros do hemograma: hemoglobina, eritrécitos, leucdcitos e plaquetas. Hemoglobina Eritrécitos Leucdcitos  Plaquetas ’ Hemoglobi : dese]avel da qualldade baseada na variabilidade
globina ritrocitos Leucdcitos Plaguetas R PO 23 ~
bioldgica.*>. O LAB 4 nao apresentou quer para
o Bias(%) quer para o ET%, qualquer
— Gr'a'fi’cg 1- Médlia'quadrética do Bias (%1) para herTu')gIob’in'a, Grafico 2 — ErroATotaI (%) ,pe'wa h?moglobina, eritrécitos, Ieucélcitgs e parémetro dentro das especifica(;()es da
&Ii 'Questionarios Online Avalfagao da eritrocitos, leucocitos e plaquetas de trés laboratérios clinicos plaguetas de trés laboratérios clinicos portugueses (LAB 1 — publico, ] e, .
N — (REDCap - Vanderbily) conformidade com a portugueses (LAB 1 — publico, LAB 2 — privado e LAB 3 — privado) e um LAB 2 — privado e LAB 3 — privado) e um laboratério clinico brasileiro qualldade dese] avels..
. _6 f 4 Laboratérios 1 P NP ENISO 15189:2014 laboratério clinico brasileiro (LAB 4 — privado) em 2018. (LAB 4 — privado) em 2018.
\L Clinicos L‘ Recolha de dados do SGQ
L @ romuu - Conclusao
Brasil (1) %, 4 Folh
< mmsoﬂ%mffmwn W Bias (%) and Erro Total (%) . Os laboratorios envolvidos mostraram-se motivados para colaborar e enviar os seus resultados da qualidade para este estudo.
L, Recolh de restag L Resultado do CQE — Media consenso do COE . Os laboratorios que apresentaram um Erro Total superior ao admitido nas especificacoes da qualidade baseadas na variabilidade biolgica®
ecolha de resultados i %) = — . ~ . . ~ .~ =y~ . .
do COl e CQE Plas (0 Média consenso do CQE e devem-se empenhar, na avaliagdo e monitorizagao da precisao e exatiddao dos resultados com vista a melhoria do seu desempenho.
- ET(%) = |blas%l +1.65 x CV3 . As informacdes do Sistema de Gestdo da Qualidade dos laboratérios participantes serdo analisadas e os planos de melhoria serdo
ﬁ Todos os dados obtidos sdo referentes ao ano de 2018 . o
apresentados aos respetivos laboratorios.
. A auditoria remota demonstrou ser uma ferramenta adequada para avaliar e monitorar os indicadores do SGQ de acordo com o referencial
normativo

Referéncias

[1] EN ISO 15189:2012, Norma Portuguesa para para Laboratdrios clinicos Requisitos para a qualidade e competéncia (I1SO 15189:2012), Instituto Portugués da Qualidade, 2012;;

[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-biodatabasel.htm. [acessed 01/17/2020];



