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Controle interno da qualidade no hemograma: dificuldades e perspectivas
RESUMO

A garantia da qualidade é um dos principios bases para o bom funcionamento
de laboratdrios clinicos. Neste contexto, a importancia com o controle interno
de qualidade no hemograma é fundamental para um resultado confiavel e
seguro ao paciente. O objetivo deste estudo € identificar quais sdo os
problemas encontrados pelos laboratdrios no Brasil com o controle interno da
qualidade para o exame hemograma. Para tanto, foi aplicado um questionério
através do Google formulérios, que obteve setenta respostas de todas as
regides do Brasil. Este estudo demonstrou que a principal dificuldade
encontrada pelos laboratorios esta relacionada a estabilidade do controle e que
grande parte dos laboratérios tem dificuldade com o fornecimento do material.
Além disso, o principal método utilizado como controle alternativo é a repeticao
de amostra do dia anterior. Como concluséo, este trabalho demonstra que os
laboratorios precisam padronizar seus métodos alternativos conforme a
literatura e investir em treinamento da equipe para correta interpretacdo das
analises do controle interno da qualidade. Além disso, é necessario mais
investimento na area de desenvolvimento e aprimoramento do controle interno
para 0 hemograma a fim de garantir a entrega de um material com melhor
estabilidade e fornecimento continuo aos laboratorios.

Palavras-chave: Controle Interno da Qualidade, hemograma, controle
alternativo.



ABSTRACT

Quality control is one of the basic principles for the proper functioning of clinical
laboratories. In this context, the importance of internal quality control in the
complete blood count is fundamental for a reliable and safe result for the
patient. The objective of this study is to identify the problems encountered by
laboratories in Brazil with the internal quality control of the complete blood count
test. To achieve that, a questionnaire was applied through Google forms, and
seventy responses were obtained from all regions of Brazil. This study
demonstrated that the main difficulty found by the laboratories is related to the
stability of the control and that most of the laboratories have difficulty with the
supply of the material. In addition, the main method used as an alternative
control is the repetition of the previous day's sample. In conclusion, this work
demonstrates that laboratories need to standardize their alternative methods
according to the literature and invest in team training for the correct
interpretation of internal quality control analyses. Furthermore, more investment
is needed in the area of development and improvement of the internal control
for the complete blood count to guarantee the delivery of material with better
stability and continuous supply to the laboratories.

Keywords: Internal quality control, complete blood count, alternative control.



INTRODUCAO

A qualidade atualmente € parte fundamental nos laboratorios de analises
clinicas, tornando-se principio base para gerenciamento e operacdo de
laboratérios. A qualidade pode ser definida como conformidade as exigéncias
de seus clientes e satisfacdo das suas expectativas e necessidades’.

Um sistema de gestdo da qualidade dentro do laboratério promove a
garantia de um servico seguro e eficaz, sendo uma das principais vantagens o
aumento da produtividade e reducdo de custos desnecessarios, o0 que
consequentemente evita desperdicios?.

Neste cenario, o controle de qualidade dentro do laboratério vem
evoluindo junto com o avanco tecnolégico ao longo dos anos. Hoje
principalmente na perspectiva pés-pandemia COVID-19, a preocupacdo com a
qualidade dos resultados liberados no laudo tornou-se mais evidente, sendo
gue na presenca de tais circunstancias, ferramentas como o controle interno da
qualidade (CIQ) passam a adquirir um papel determinante na rotina analitica.

O CIQ pode ser definido como um conjunto de analises diaria de
amostras, que possuem valores conhecidos, com a finalidade de avaliar a
precisdo dos resultados e também verificar o funcionamento eficiente e
confiavel do procedimento®. E importante destacar, que a atual legislacdo
Brasileira RDC 302/2005 recomenda que os laboratérios clinicos utilizem
controles comerciais quando disponiveis, mas em casos de indisponibilidade
de compra comercial, a legislacdo permite a utilizacdo pelo laboratério de
formas alternativas desde que descritas na literatura®.

Em hematologia a utilizacdo de CIQ é uma etapa critica, visto que
envolve a complexidade relacionada estabilidade do controle. A analise do
hemograma completo consiste basicamente em duas etapas, a contagem das
células sanguineas em contadores automatizados e quando necessario a
revisdo microscépica®>. Em relacdo aos CIQ comerciais para 0 exame
hemograma algumas dificuldades podem ser encontradas pelos laboratérios
como o alto custo para compra do insumo. Algumas das alternativas utilizadas
e descritas na literatura sado algoritmo de Bull, repeticdo de amostras de
pacientes e comparacao de leitura microscopica para a parte diferencial das
células®.

Diante das circunstancias este trabalho tem como objetivo identificar
quais sdo o0s problemas encontrados pelos laboratérios no Brasil com o
controle interno da qualidade para o exame hemograma.



METODOS

Para obtencéo das respostas deste trabalho foi aplicado um questionario
através do Google formularios que ficou disponivel do dia vinte e nove de
setembro de dois mil e vinte e dois até dia trés de novembro de dois mil e vinte
e dois. Foram obtidas 70 respostas. Os gréficos foram realizadas no software
GraphPad Prism 7.00 (GraphPad Software Inc.).

RESULTADOS

Foram obtidas respostas de todas as regides do pais (Sul, Sudeste,
centro-oeste, norte e nordeste). O predominio de resposta foi da regido sul,
conforme o grafico 1.

Gréfico 1: Percentual de respostas por regides do Brasil

35.71% Sul
28.57% Sudeste
8.57% Centro-oeste
20.00% Nordesde
7.14% Norte

Fonte: a autora.

E importante considerar o porte do laboratério visto que muitas questdes
podem estar envolvidas como, por exemplo, 0 custo com a compra de
controles internos. A caracteristica das respostas obtidas por este trabalho foi a
predominancia de laboratérios de pequeno a médio porte (grafico 2), sendo que
apenas 4 % dos laboratérios participantes da pesquisa realizam mais de 150
hemogramas por dia em sua rotina.



Gréfico 2: Média de hemograma/dia por laboratorio

10 a 50 hemogramas
50 a 150 hemogramas
Acima de 150 hemogramas

Fonte: a autora.

A principal dificuldade com o CIQ para 0 hemograma nas respostas
obtidas foi a estabilidade, seguida da utilizacdo de trés niveis de controle
(gréfico 3). Além disso, alguns laboratorios também consideraram dificuldade
na andlise em gréaficos de Levey-Jennings e o custo do controle. Dificuldade de
compra, transporte e validade também foram citadas entre as respostas.

Grafico 3: Dificuldades encontradas com o Controle Interno para o
hemograma
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Fonte: a autora.

Em relacdo ao uso de controle interno comercial, 15 laboratoérios clinicos
responderam que nao utilizam, sendo que quando questionado
especificamente quanto a estabilidade do controle interno comercial, cerca de
38% das respostas mostraram que frequentemente encontram este problema
(Gréfico 4).



Grafico 4: Problema na estabilidade do Controle Interno comercial

Sem uso de controle interno comercial
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Frequentemente

Fonte: a autora.

Também foi avaliado o fornecimento do controle interno comercial,
sendo que 50% dos laboratdrios participantes desta pesquisa responderam que
as vezes ficam sem o controle interno para o hemograma. Ainda, 7,1%
responderam que frequentemente encontram este problema (Grafico 5).

Gréfico 5: Fornecimento do Controle Interno comercial para o
hemograma
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Fonte: a autora.

Em relacdo ao uso de controles internos alternativos na falta do controle
interno comercial, 20% dos laboratorios responderam que nado fazem uso de
meétodos alternativos, a0 mesmo tempo em que aproximadamente 72%
responderam que utilizam estes métodos. Os demais ndo usam controle
interno comercial (Gréfico 6).



Grafico 6: Uso de controle alternativo na falta de controle interno
comercial

Sim
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Sem uso de controle interno comercial

Fonte: a autora.

O uso de amostra do dia anterior como controle alternativo representou
cerca de 74% das respostas, enquanto 18% responderam que nao utilizam
amostra do dia anterior como controle alternativo quando ndo ha
disponibilidade de controle comercial para o hemograma (Grafico 7).

Grafico 7: Uso de amostra do dia anterior como controle alternativo

Sim
m= Nao
Sem uso de controle interno comercial

Fonte: a autora.

Ainda, para complementar este trabalho foi disponibilizado uma pergunta
aberta para que os laboratérios descrevessem resumidamente como é feito o
controle interno alternativo para o exame hemograma. Foram obtidas 35
respostas, sendo que grande maioria dos laboratorios utilizam amostra do dia
anterior como método alternativo. Foi observado também que alguns
laboratorios possuem duvida quando a utilizacdo de amostra alternativa. Além
disso, alguns também utilizam amostra de provedores de ensaio de proficiéncia
(por exemplo, PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade e
Controlab — Controle de qualidade para laboratérios).
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DISCUSSAO

A importancia do controle de qualidade dentro do laboratério € uma
exigéncia que tem se tornado fundamental com o passar dos anos. Em 1947 foi
registrado o primeiro controle de qualidade interlaboratorial, por Belk e
Sunderman nos Estados Unidos da América. Os autores utilizaram um pool de
soro humano para analisar resultados de um grupo de laboratérios’.

O desenvolvimento de analisadores hematoldgicos vem acompanhando
este processo ao longo dos anos. No Brasil, com a chegada de equipamentos
automatizados foi necessario a implantagdo dos controles de qualidade, que
iniciaram na década de 1960. Posteriormente nos anos 70/80, surgiram no
mercado 0s controles comerciais, como uma nova forma de controle de
qualidade para os laboratérios do pais®. Atualmente, sdo diferentes métodos
analiticos, que acompanham o avanco tecnoldgico, gerando informacdes
qualitativas e quantitativas com eficiéncia e rapidez’.

O CIQ identifica e avalia a precisdo dos resultados, além de verificar o
funcionamento confiavel dos procedimentos®. Mesmo diante de tal importancia,
verificou-se que muitas dificuldades ainda sdo encontradas com o CIQ para o
exame hemograma. Este trabalhou avaliou que o principal motivo para
problemas relatados com o CIQ no hemograma foi a estabilidade (grafico 3 e
grafico 4). E evidente que o principal fator limitante no desenvolvimento de um
CIQ hematologico esta diretamente relacionado a natureza inerente deste tipo
de material, o que consequentemente € relativo a sua estabilidade. A
complexidade do hemograma se inicia com uma analise multiparametros,
sendo que alguns destes, como hemoglobina, glébulos vermelhos, glébulos
brancos, volume corpuscular médio, plaguetas e reticulécitos sdo medidos por
diferentes canais dos instrumentos. Em seguida, podemos analisar a
complexidade quanto se trata de principios de medi¢cdo, como o Optico,
impedancia e fluorescéncia. E por fim, ndo menos importante, a complexidade
no desenvolvimento de um controle de qualidade ideal € proporcional ao
namero de células identificadas pelos analisadores hematoldgicos. Hoje,
muitos equipamentos utilizam diferencial em cinco partes (neutrdfilos,
eosinofilos, basdfilos, mondécitos e linfocitos) ou ainda mais. E para a
identificacdo de cada tipo celular € necessario a identificacdo de diferentes
caracteristicas morfolégicos, como complexidade celular, tamanho, intensidade
de coloracdo a uma reacdo citoquimica ou absorcdo de um corante
fluorescente®. E compreensivel que diante de tais caracteristicas a estabilidade
se torne comprometida, porém € necessario que mais estudos sejam
efetivados a fim de diminuir este problema que é compartilhado por muitos
laboratorios clinicos.

A analise de graficos de Levey-Jennings também foi apontada como
uma dificuldade dos laboratérios quando se trata de CIQ na hematologia. O
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grafico de controle de Levey-Jennings corresponde a uma visualizacao gréafica
dos valores de controle de qualidade que s&o plotados contra uma faixa
aceitavel de valores'. O gréfico permite ao analista clinico uma ferramenta para
facilitar a visualizacédo e posterior analise rapida dos resultados®. E junto ao
grafico, € necesséario que ocorra uma combinacdo de critérios de deciséo,
chamados de regras multiplas de Westgard, com a finalidade de avaliar se a
corrida analitica estd dentro ou fora de controle®. Neste contexto é
imprescindivel que o laboratdrio treine sua equipe para que uma correta analise
dos graficos seja efetuada. E através desta analise que é possivel & detecgéo
de erros e a identificacdo da causa raiz, isso porque conforme a regra violada
hé indicacdo se a origem est4 envolvida em erros aleatérios ou sistematicos®.

Além disso, em um pais com tamanha extenséo territorial como o Brasil,
é fundamental que possamos olhar a todas as regiées. Algumas respostas aqui
descritas possivelmente refletem realidades distintas encontradas no Brasil,
como por exemplo, quanto a dificuldade de compra e transporte do CIQ para o
hemograma, o que possivelmente esta ligado ao custo do controle (grafico 3).

Este estudo também evidenciou que metades dos laboratérios
participantes as vezes ficam sem o fornecimento do CIQ para o hemograma,
sendo que para alguns isso € frequente. Esta situacdo ocorre porque 0S
materiais disponiveis no Brasil sdo importados, o que consequentemente pode
causar a descontinuidade do fornecimento a todo momento®.

Tendo em vista que o fornecimento do controle interno pode ser
comprometido, é de suma importancia que o laboratério tenha implantado
meétodos alternativos para controlar sua rotina. Neste contexto, este estudo
demonstrou que a grande maioria dos laboratérios participantes da pesquisa
utiliza amostra do dia anterior como controle alternativo. Segundo as
recomendacdes da norma Calibration and Quality Control of Automated
Hematology Analizers H38P (CLSI), o laboratério deve escolher cinco
pacientes durante o dia e testar novamente na manha seguinte. Com os
resultados expostos é necessario calcular a média, desvio padréo e coeficiente
de variacdo®. Este tipo de controle alternativo deve ser iniciado
concomitantemente com o controle interno comercial, para que a partir dos
dados obtidos, o laboratério defina a variagdo aceitavel dos seus resultados,
com a garantia que a variacdo do processo estd sobre controle, comprovada
através controle comercial®. Com base nas respostas abertas que ficaram
disponiveis no questionario aplicado neste estudo, é possivel perceber que é
necessario que os laboratorios padronizem este método alternativo conforme a
referencia, para que assim garantam a eficiéncia dos resultados.

Outro método alternativo que pode ser utilizado € o algoritmo de Bull.
Apesar de ser um método antigo, descrito por Bull em 1974, este método é
indicado como complementar a outros métodos alternativos, devido a
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variabilidade dos pacientes analisados e do tipo de pacientes atendidos pelo
laboratério, porém uma das grandes vantagens €é que este método
praticamente n&o tem custo®. O método consiste na comparacéo da média dos
resultados a cada vinte valores consecutivos, comparado com o valor médio
acumulado. Alguns equipamentos atualmente j& realizam este calculo
automaticamente. Quanto maior for o nimero de pacientes por dia, mais
robusto sera o resultado®.
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CONCLUSAO

A inovacao tecnoldgica € atualmente constante no meio diagnostico e
neste contexto varios fatores levam o avanco tecnolégico a buscar novas
resolucdes para o mercado laboratorial. O Controle Interno da qualidade no
hemograma tem sido um desafio eminente nos laboratorios, visto a
complexidade que envolve a sua estabilidade. Neste cenério e evidenciado a
importédncia do controle interno da qualidade no exame hemograma, €
necessario que mais investimentos sejam realizados no Brasil a fim de garantir
a entrega de bons materiais, o fornecimento continuo e com custo equilibrado
para todos os laboratdrios do pais.

Ainda, sdo encontradas falhas e dificuldades com a interpretacdo de
resultados dos gréficos de Levey-Jennings com subsequente aplicacdo das
regras de Westgard e visto sua importancia, os laboratérios devem montar uma
estratégia de treinamento constante dos analistas clinicos a fim de garantir que
o controle interno exerca seu papel e assim seja possivel evitar equivocos que
podem liberar resultados de pacientes com erros que foram considerados como
aceitaveis.

Além disso, observou-se que € necessaria uma melhor padronizacéo
dos métodos alternativos pelos laboratdrios, 0 que consequentemente resulta
em uma integra garantia da qualidade para o exame hemograma.
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