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INTRODUCAO

A hemoglobina glicada (HbAlc) é um exame utilizado
tanto no diagndstico quanto no monitoramento do
diabetes mellitus, exigindo precisdo e exatiddo dos
resultados laboratoriais. Apesar da regulagao
brasileira definir regras gerais, os laboratorios tém
flexibilidade na condugdo das praticas de controle da
qualidade (CQ) de exames.

OBJETIVOS

Nesse contexto, o objetivo do estudo foi avaliar os
procedimentos adotados pelos laboratérios clinicos
catarinenses para garantir a qualidade do exame de
HbAlc.

METODOLOGIA

Como ferramenta de pesquisa, um questionario
adaptado composto por 36 perguntas foi utilizado
para avaliar as praticas de CQ e o desempenho
analitico de laboratérios que realizam o exame de
HbA1c no estado.

RESULTADOS

Foram contatados 395 laboratérios, dos quais 32
realizam o exame de HDbA1C, destes o aceitaram
participarEntre as diferengas nos procedimentos de
CQ adotados, destacamos o numero e o nivel das
amostras controle, a forma de selecdo e as regras de
interpretacao dos resultados de Controle Interno da
Qualidade (CIQ), o registro das causas de erros e das
acdes corretivas, a gestao dos dados de CQ e o
desempenho analitico. Os limites aceitaveis e o uso
de média e desvio padrao fixos, mas nao préprios,
para o CIQ, as principais causas de erros e acoes
corretivas no CQ foram caracteristicas semelhantes
entre os laboratérios pesquisados.

CONCLUSOES

Mesmo com a adesdao a padroes de qualidade, os
resultados demonstraram que as praticas para CQ do
exame de HbAlc ndo sao sistematizadas. A reduzida
adesdo a abordagens mais recentes para selecdao de
regras de controle e a falta de registros das causas de
rejeicdo e acdes corretivas apontam para a
manutencdo das praticas de CQ estabelecidas ha
décadas.
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Natureza da instituigdo
Publica (1)
Tipo de laboratorio
Ambulatorial (3) Hospitalar (1)
O laboratério possui acreditagdo?

Privada (9)

023

Ambulatorial e hospitalar (6)

Sim

N3o (2)

O laboratério possui um Sistema de Gestdo da Qualidade Implantado?

Sim (10)

Né&o (0)

Ha um profissional responsavel pela Gestédo da Qualidade?

Sim (9)

Nao (0)

Né&o se aplica (1)

Tabela 2 — Nimero médio de anilises de HbA I realizadas por més.

Laboeratorio Nimero médio de anilises
e HbAlLc por més

1 700 6 HPLC

2 140000

3 700 4 Cromatografia por afinidade 8o boronato

4 350

5 1200 K Imuncturbidimetria®

6 400

7 4.000 "Laboratério 2 (HPLC ¢ imunotubidimetia)

8 1200

9 650

10 2.000
3 3 amostras controle 4 Média e desvic padrio fixos 8 Regras de Westgard
5 2 amostras controle 1 Média e desvio padrao calculados 0 Regras proprias
2 Néo forneceram 8 Utilizam as duas formas 2 Mo e

Critério de rejeicdo

8 >+2DP

2 >+3DP
DP: desvio padrio

NUMERO DE RESULTADOS DE AMOSTRA CONTROLE

UTILIZADOS PARA ANALISE DA MEDIA E DESVIO PADRAO

70% Utiiza algum programa para gesido do Conlrole da

CQualidade
2 Adigao dos dados de forma manual
5 Interfaceado

709, Ptam os resutados de CQ de forma automatica
" nos gréficos de controle

Regras utilizadas para detectar erros aleatarios  Numero de laboratdrios n (%)

125 comaregra de repicao 5(50%)
9 X remarion] 1 O méximo possivel e 2(20%)
135 Rag 125 {como alerta) 1(10%)
Naa utiza 2(20%)
para detecta Nimero de laboratérios n (%)
Laboratério Coeficiente de variagio analitico
22545 10, 2{20%)
NivelAito Nivel Normal Nivel Balxo -
Nao utiiza 500 Naa utikza
7.00
hic Naa utiiza
2 120 180 Naa utiliza
3.00 310 3,00 AVALIAGAO DODESEMFENHO ANALITICO © 117%, cv,  558% cv,
4 25,00 Ndo utiiza 2,00 Ecpecifcagtes da Qualdade Analives
Guasiade Vinema Guaiiade Dosegrml Guaidado Girma
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8 300 300 Naa utiiza - = — — = = —
9 166 160 157 2 16 Ha 07 xima 32 -
10 Nao fomecido  Nao fomecido  Nao fomecido £ 2% h Decsery 1z -
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PRINCIPAIS CAUSAS DE ERROS. RANKING
MEDIO
“Alihamento impréprio de aguihas de amestra ou reagents 6
Desvio ou tendéncia na temparatura da cdmara da incubadora I
Temperaturalumidade inadequados na drea de exame 12
Wudanga de lote de reagente ou calibrador 22
Deterioraho do reagente durants o uso, armazenamento ou transparte 14
Deteroragao do calibrador durante o uso, srmazanamenta ou transparte 18
Detenoragao da amostra controle durante o uso, armazenamenta ou transporta 23
WManuseia incorrato da amostra cantrole (por exemplo, reconstituicao incorreta, r ouc quando ndo 18
Armazenamento madequado da amostra controle em refrigaradores do tipo frostiree 16
Queda da energia 14
Uso de agua da grau ndo reagente no sistema da examas. 13
Tacnica do operador 19
Mudanga no operador de axames 1
Careamanto de amostras 14
Obstrugio da tubulagSo de equipamentos: 18
Bolhas de ar aleatorias no sistema de pipeta de reagente ou amostra 19
Bolhas de ar no abastecimento de dgua 17
Posicéo incorreta da amastra controle dentro da comda 22
Pipetagem dupls de amostra controle 14
Outras 0.4
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