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INTRODUCAO

Resumo

Obijetivo: Identificar os parametros com maior incidéncia de erros no programa de con-
trole de qualidade externo em espermograma e descrever o panorama da participagéo
dos laboratérios brasileiros em ensaios de proficiéncia para espermograma. Métodos:
Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo de analise de dados com abordagem
quantitativa que descreve e avalia o desempenho de laboratérios de analises clinicas
participantes do Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) e Controllab en-
tre os anos de 2010 - 2017. Resultados: Os resultados obtidos revelaram que até o
momento existe um total de 273 participantes de controle externo da qualidade na espe-
cialidade de espermograma e, quando comparado com o total de laboratérios de anali-
ses clinicas no Brasil (20.800), esse percentual é de 1,3%. Em ambos os programas, o
maior percentual de erros foi na analise da concentragéo espermatica com 12,6% (PNCQ)
e 20,7% Controllab) e esses dados podem inferir as deficiéncias de padronizacdo na
contagem espermatica. Conclusao: Esses resultados apontam para um déficit de par-
ticipacao, que, apesar de nao poder ser estatisticamente comprovado, alerta para a nula
participagédo de alguns estados. Os ensaios de proficiéncia associados ao treinamento
constante do pessoal do laboratério sdo importantes medidas em atengéo a qualidade
da analise seminal.
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manter e melhorar continuamente a qualidade dos proces-
sos laboratoriais.34%

A qualidade total como modelo de gestao teve origem
no Japao e foi adotado posteriormente por empresas nor-
te-americanas e europeias."® Os preceitos da qualidade
na area da saude sdo os mesmos aplicados as industrias.
Um produto ou servigo que se molde as necessidades dos
clientes é um principio de qualidade totalmente aplicavel aos
diversos servigos de assisténcia a saude.

Um estudo realizado no EUA indicou que de 6% a 12%
dos erros laboratoriais expdem os seus pacientes a risco
de cuidados inadequados e potencialmente eventos adver-
sos, e de 26% a 30% dos erros tém um impacto negativo
em outros aspectos do atendimento ao paciente. Existe atu-
almente uma grande preocupacdo com o processo de
melhoria da qualidade do laboratério clinico, fortalecendo
assim os sistemas de gerenciamento da qualidade para

Os servigos médicos precisam de um suporte labora-
torial confiavel para tomar medidas adequadas, formular
politicas e tomar decises. O sistema de acreditacéo de
laboratério é importante para a aceitagéo dos resultados
dos testes nas esferas nacional e internacional. Esse pro-
cesso repercute de forma positiva na imagem da institui-
¢éo, conferindo fidedignidade na qualidade dos servicos,
traduzindo-se na confiancga tanto dos profissionais que fa-
zem parte das instituicdes quanto dos clientes e usuarios
desses servigos.®67

Ainterpretacgédo dos resultados de exames laboratoriais
é muito mais complexa que a simples comparagdo com os
valores de referéncia e a atividade laboratorial, que, em
grande parte, depende da execugdo humana, estando su-
jeita ao aparecimento de erros. Sabendo a importancia dos
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exames laboratoriais e admitindo a possibilidade da exis-
téncia de erros nas diversas fases, torna-se necessaria uma
avaliacdo constante nesse servico, para que, além de en-
contrar e corrigir erros, possa garantir confiabilidade quan-
to aos resultados gerados.®9

Para tal, os laboratérios precisam instalar um sistema
de gestao de qualidade com controles especificos para to-
das as fases, de forma a identificar e tratar as ndo conformi-
dades, aplicando a¢des corretivas e preventivas, visando a
garantia da qualidade das andlises laboratoriais, o diagnos-
tico preciso e a minimizagéo dos impactos negativos sobre
a salide dos pacientes.('0

Os laboratérios clinicos que participam de um siste-
ma de avaliagédo externa podem melhorar continuamente a
qualidade do seu servico e, em consequéncia, auxiliar no
diagnostico e tratamento das enfermidades dos pacien-
tes.3112) Muito se tem discutido sobre a padronizacdo do
espermograma, e, em 2010, a Organizacéo Mundial de Sau-
de (OMS) langou o manual do espermograma com novos
valores de referéncia e padronizagdes técnicas para sua
realizacdo manual. Embora a andlise do sémen seja feita
por colaboradores treinados, o espermograma é um exa-
me que muito depende de inspecéo visual e da experiéncia
deles, pois estas condigdes expdem a uma maior possibili-
dade de erros de diagnéstico devido a alta subjetividade.

O controle de qualidade externo permite aos laboraté-
rios participantes comparar os resultados obtidos sobre uma
amostra comum a todos, e assim avaliar seu desempenho
frente a exatiddo dos resultados. Diante disso, além de obri-
gatorio pelas normas de qualidade, a avaliagéo do controle
externo fornece informacgdes significativas sobre o grau de
padronizagao técnica contribuindo assim para a qualidade
do exame.(*19

Diante disso, o objetivo do presente estudo foi Identifi-
car os parametros com maior incidéncia de erros no pro-
grama de controle de qualidade externo em espermograma,
PNCQ e Controllab, no intuito de conhecer em quais etapas
desse exame os laboratérios apresentam maiores dificul-
dades de exatidao, além de descrever o panorama da par-
ticipagéo dos laboratérios brasileiros em ensaios de profi-
ciéncia para espermograma.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo de ana-
lise de dados com abordagem quantitativa, que descreve e
avalia o desempenho de laboratérios clinicos participantes
dos provedores de ensaios de proficiéncia do Programa
Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) e Controllab en-
tre os anos de 2010 - Jul/2017. Os participantes da pesqui-
sa foram todos os laboratérios participantes dos ensaios
de proficiéncia para espermograma do PNCQ e do
Controllab. A autorizagdo do acesso aos dados foi concedi-
da por meio de um oficio emitido as instituicdes solicitando
essa autorizacao.

A coleta dos dados foi focada apenas em dados rele-
vantes aos objetivos da pesquisa como: Quantidade de
participantes do provedor (geral e por estado) em todos os
periodos; Quantidade de participantes do ensaio espermo-
grama (geral e por estado) em todos os periodos; Os resul-
tados reportados pelos participantes, bem como as taxas
de erros e acertos para cada parametro do ensaio esper-
mograma obtidos entre os de janeiro de 2016 e julho de
2017, ndo havendo necessidade de conhecimento de da-
dos pessoais por questdes éticas e irrelevancia. Essa pes-
quisa nao envolve participacao direta de seres humanos e
do mesmo modo obedece as normas éticas exigidas pela
Resolugao n°466/12.

RESULTADOS

Até margo de 2017, o Programa Nacional de Controle
de Qualidade registrou 5.154 participantes. Sobre o quanti-
tativo de laboratérios de analise clinica existente no Brasil
foi realizado levantamento por meio da base de dados do
CNESWeb — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude, em novembro de 2015 (Tabela 1).(1®

Até junho de 2017, no sistema CNESWeb constava
um total de 20.800 laboratérios de analises clinicas/pato-
logia. Considerando os 5.154 mil participantes do PNCQ,
esse valor equivale a 24,7% de participacdo nesse pro-
grama de qualidade. Quando observado o nimero de par-
ticipacao, a regiao sudeste foi a que apresentou o maior

Tabela 1 - Quantidade de laboratérios no Brasil por regido e por tipo de atendimento.

Regido Laboratério Central de  Laboratério de  Unidade de Servico de Apoio de  Total
Saude Publica - LACEN  Saude Publica Diagnose e Terapia

Total 43 251 21.242 21.536
Norte 10 40 1.028 1.078
Nordeste 15 72 3.938 4.025
Sudeste 10 78 9.202 9.290
Sul 4 31 5.104 5139
Centro-Oeste 4 30 1.970 2.004

* Fonte:Ministério da Saude - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil - CNES (2015)
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numero de laboratoérios participantes (2.058), seguida pela
regido sul (1.397) e regido nordeste (788); as regides com
menores participagdes foram regido centro-oeste (441) e
regido norte (291).

No entanto, quando comparamos o percentual de par-
ticipacdo em relacéo a quantidade de laboratério na regiao,
aregiao sul apresenta melhor proporcao (27,2%), seguida
daregido norte (27%), enquanto que a regido sudeste, ape-
sar de ter o maior niUmero de participantes, fica abaixo em
proporcao (22,1%), uma vez que é a regido com maior nu-
mero de laboratérios também. Sobre o programa de
espermograma, a Figura 1 mostra a quantidade de labora-
torios por regido e compara com a quantidade total de par-
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ticipantes dos dois programas de controle de qualidade em
espermograma (PNCQ e Controllab).

O programa de controle de qualidade externo em
espermograma do PNCQ foi implantado em janeiro de 2016
com um total de seis participantes, e até julho de 2017 ja
constava com 91 participantes. O maior nimero de inscri-
¢cdes foi observado em nov/16, quando 51 laboratérios par-
ticipavam do programa. Contudo, em jul/17 o programa teve
a menor adeséo do periodo, com apenas sete novas inscri-
¢bes de laboratorios. Amédia de novas inscrigdes no perio-
do estudado foi de 14 laboratérios inclusos por rodada no
programa de espermograma, e esses dados sao represen-
tados na Figura 4.
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Figura 1. Quantidade de laboratérios por regido em comparagdo com a
quantidade total de participantes dos dois programas de controle de
qualidade em espermograma.

Figura 2. Percentual do nimero de laboratérios participantes dos dois
programas de controle externo da qualidade em espermograma, por
regido, até Jul/17.
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Figura 3. Quantidade de laboratérios participantes do programa externo de controle de qualidade em espermograma, por estados brasileiros,

até Jul/17.
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Figura 4. Numero de adesbes de participantes na especialidade
espermograma do PNCQ, no periodo de Abr/16 a Jul/17.

O programa de controle de qualidade externo em
espermograma Controllab foi implantado em 2010 com um
total de 55 participantes e até julho de 2017 ja constava com
182 participantes. O maior nimero de inscrig6es foi obser-
vado em 2014 quando 155 laboratérios participavam do pro-
grama. Contudo, em 2016 o programa teve a menor ade-
sdo do periodo, apenas seis novas inscrigées de laboratori-
os. Amédia de novas inscri¢cdes no periodo estudado foi de
18 laboratoérios inclusos por rodada no programa de esper-
mograma. Esses dados séo representados na Figura 5.
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Figura 5. Numero de adesbes de participantes na especialidade
espermograma do Controllab, no periodo de 2011 a 2017.

A taxa de erros e acertos nos parametros do esper-
mograma enviados pelos participantes do PNCQ é mostra-
da na Figura 6. No periodo analisado houve 1.822 respos-
tas; destas, 1.709 (93,8%) foram consideradas certas (con-
ceito B ouA) e 113 (6,2%) avaliadas como incorretas (con-
ceito I). Amédia de acertos e erros por rodada foi de 284,8
(15,6%) e 18,8 (1%) respectivamente.

Entre os participantes do PNCQ, a maior média de
percentual de acertos foi na avaliagdo da Morfologia (99,8%),
seguida pela Vitalidade (97,9%). Todavia, a Concentragéo
e a Motilidade foram os parametros que apresentaram a
maior média do percentual de erros (12,6% e 7,8% respec-
tivamente).
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Entre os participantes do Controllab, a maior média
de percentual de acertos foi na avaliagdo da Vitalidade
(89,9%), seguida pela Motilidade (88,7%). Todavia, a Con-
centragao foi o parametro que apresentou a maior média
de percentual de erros (20,7%).
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Figura 6. Evolugéo da taxa de erros e acertos observados nos resultados
informados pelos participantes do programa externo da qualidade em
espermograma PNCQ no periodo de Jan/16 a Abr/17.
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Figura 7. Evolugdo dos acertos (conceitos "A e B") por pardmetros
analisados pelos participantes do programa externo da qualidade em
espermograma do PNCQ no periodo de Jan/16 a Abr/17.
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Figura 8. Evolug&o dos acertos ("resultados adequados”) por pardmetros
analisados pelos participantes do programa externo da qualidade em
espermograma do Controllab no periodo de Jan/15 a Jul/16.
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DISCUSSAO

Os erros de diagnéstico sdo uma ameaca significati-
va para a seguranca dos pacientes. Diante disso, varios
estudos tém se concentrado na verificagé@o dos principais
erros e suas respectivas fases. A comunidade laboratorial
evidencia que dentre as trés fases (pré-analitica, analitica
e pés-analitica), é na fase analitica que ha uma redugéao
consideravel na taxa de erros. Isto deve estar relacionado
com os avancgos da tecnologia, os quais melhoram a sen-
sibilidade e exatiddo das andlises.("

A RDC 302 langada em 2005, além do programa de
controle interno, estabeleceu a obrigatoriedade dos labo-
ratérios clinicos participarem de ensaios de proficiéncia
para todos os exames realizados em sua rotina, alcancan-
do também, esta determinacgédo, o diagnéstico do esper-
mograma.

A participacao dos laboratérios em atividades de
ensaio de proficiéncia tem por finalidade demonstrar o
desempenho e a competéncia do laboratério para a rea-
lizacdo de determinados exames e sé@o de grande impor-
tancia, pois permite ao laboratério aplicar agdes correti-
vas ou preventivas, aprimorando seu desempenho anali-
tico.17.18)

Atualmente, o espermograma é o principal exame
para avaliacdo de infertilidade masculina, seguido pela
avaliacao do perfil hormonal. Arealizacdo desse exame
pode ser por técnicas automatizadas ou manuais, no en-
tanto, diante dos altos custos dessa tecnologia, a maio-
ria dos laboratérios de analises clinicas realiza o exame
por técnicas manuais, o que torna o exame sujeito a sub-
jetividade caso ndo seja seguida uma padronizacéao de
analise. (1319

A OMS estabelece um manual com determinacdes
de padronizacgéo tanto para técnicas manuais como para
as automatizadas. Contudo, as divergéncias entre os pa-
drdes dos laudos laboratoriais para esse exame tém le-
vantado discussdes sobre a necessidade de uma padro-
nizacao conforme o manual da OMS. Apesar da aplicacao
de técnicas padronizadas nao ser garantia de sucesso,
indubitavelmente elas orientam o trabalho da analise se-
minal e conduzem a resultados mais confiaveis.('®

Nao é possivel garantir a qualidade no setor de esper-
mograma sem uma rigorosa adesao aos protocolos de cada
andlise. Estes, na verdade, séo compostos por metodologias
simples, mas necessitam de técnicas apuradas e um pa-
dréo rigoroso de analise. Os provedores, por meio do en-
saio, tém o proposito de conferir confianga e credibilidade
aos resultados fornecidos por laboratérios clinicos para esse
exame, pois os programas objetivam a avaliacdo dos mé-
todos executados pelo laboratério clinico para a analise da
concentragcdo, motilidade, vitalidade e morfologia
espermatica.

124

Ao se analisarem os dados do programa de espermo-
grama do PNCQ, foi observado que, no periodo analisado
(de janeiro de 2016 a julho de 2017), 91 laboratérios, par-
ticiparam desse programa de controle externo. No progra-
ma do Controllab, no periodo de 2010 até julho de 2017,
182 participantes estavam inscritos. Ao somar os inscritos
nos dois provedores temos um total de 273 participantes
de controle externo da qualidade na especialidade de
espermograma, e quando comparado com o total de labo-
ratorios de analises clinicas no Brasil (20.800) esse
percentual é de 1,3%, e até o momento ndo ha estudos
publicados para comparar esses dados. Outro fator que
dificulta essa analise é que nem todos os laboratérios de
analises clinicas realizam espermograma, bem como nao
foi encontrado um levantamento sobre esse dado.

No entanto, a distribuicdo dos participantes do pro-
grama de espermograma por estado brasileiro foi irregular,
tendo até mesmo trés estados sem participagédo em nenhum
dos provedores, o que se conclui que, mesmo diante da
obrigatoriedade da legislagdo, esse exame ainda carece
de controle externo.

Aregido sudeste foi a que apresentou maior nime-
ro de participantes, seguida da regido sul. Em conjunto,
o numero de participantes somam 70,4% e esta distribui-
¢do acompanha tanto o grau de desenvolvimento cientifi-
co e tecnolégico quanto a densidade demografica des-
sas regides, que sdo as duas regides com maior nimero
de laboratério de analises clinicas (41% e 28% respecti-
vamente).

A andlise dos parametros enviados nas rodadas do
programa de espermograma do PNCQ apresentou resulta-
dos variaveis. O maior percentual de acertos foi na analise
da morfologia (99,8%), enquanto que o maior percentual de
erros foi na andlise da concentragcéo espermatica (12,6%)
seguida da motilidade (7,8%). Nos resultados obtidos pelo
Controllab, o maior percentual de acertos foi na andlise da
vitalidade e o maior percentual de erros foi na analise da
concentracdo espermatica. Esses dados podem inferir as
deficiéncias de padronizacdo na contagem espermatica,
visto que existem varias técnicas disponiveis para esta ana-
lise, e, em algumas delas, o processo inclui a diluicdo da
amostra (como no uso da camara de Neubauer), fato que
aumenta a possibilidade de erros. No entanto, nessa pes-
quisa nao foi possivel discriminar a metodologia utilizada
nos resultados reportados para a concentragéo, o que im-
possibilita a comparacgéao entre os métodos.

Quanto a motilidade, apesar da OMS estabelecer um
procedimento para sua avaliagdo pelo método direto (lami-
na/laminula), sabe-se que essa andlise é mais dificultosa e
muito mais subjetiva quando se leva em consideracao o mé-
todo de analise em camaras. No entanto, o método usado
pelos participantes, nesse caso, foi a videolamina disponi-
bilizada pelo provedor, a qual simula a camara de Makler.("
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CONCLUSAO

Mesmo diante das dificuldades de comparagdo com
demais estudos, os resultados obtidos nesse levantamento
apontam para um déficit de participacao que, apesar de nao
poder ser estatisticamente comprovado, alerta para a nula
participacao de alguns estados, visto que, ainda que sejam
poucos os laboratérios que realizam espermograma, é pro-
vavel que existam e ndo estejam cobertos pelo programa
de controle externo da qualidade.(™

A caréncia de estudos similares para comparacéo, e
a necessidade de dados referente aos resultados reporta-
dos, mais especificos e detalhados para concluséo das ana-
lises, sugerem novos estudos que visem descrever as
metodologias aplicadas em cada parametro reportado. Na
concentracé@o espermatica é importante segregar por mé-
todo (camara utilizada), uma vez que o provedor disponibiliza
uma amostra que pode ser processada por técnicas dife-
rentes, e, portanto, os resultados devem ser agrupados se-
paradamente. Nesse estudo, essa diferenciacao ficou pre-
judicada por falta de discriminagédo do banco de dados de
um dos provedores, bem como no caso das variaveis quan-
titativas. E importante levar em consideracdo as medidas
de tendéncia central e os desvios estabelecidos pelo pro-
vedor para uma analise estatistica mais apurada, permitin-
do fazer melhores inferéncias.

O programa de avaliagao dos indicadores de qualida-
de do PNCQ estabelece como meta na avaliagdo do con-
trole externo um valor inferior a 7% de ndo conformidades
(conceitos Inaceitaveis). Diante dessa meta, as analises da
concentragé@o espermatica e a motilidade reportada nesse
estudo excederam o limite de ndo conformidade, alertando
para a necessidade de maior intervencéo, capacitagéo e
padronizagéo desses parametros.

Apesar das dificuldades inerentes a padronizacédo da
andlise espermatica, seja pela complexidade na contagem
ou na motilidade, ou ainda pela formacéo ineficiente dos
profissionais de analises clinicas, o ensaio de proficiéncia
é uma ferramenta que permite a detecgéo de erros e indica
as medidas corretivas e de manutencao da qualidade, agin-
do de forma terapéutica e profilatica. Os ensaios de profici-
éncia associados ao treinamento constante do pessoal do
laboratério séo importantes medidas em atencédo a quali-
dade da andlise seminal.

Abstract

Objective: To identify the parameters with higherincidence of errors in
the program of external quality control in spermogram and to describe
the panorama of the participation of the Brazilian laboratories in tests of
proficiency for spermogram. Methods: This is a descriptive, retrospective
study of data analysis with a quantitative approach that describes and
evaluates the performance of clinical analysis laboratories participating
in the National Quality Control Program (PNCQ) and Controllab between
the years 2010 - 2017. Results: The results show that up to now there
are 273 participants of external quality control in the specialty of sperm

RBAC. 2019;51(2):120-26

and, when compared to the total of clinical laboratoties in Brazil (20,800),
this percentage is 1.3%. In both programs, the highest percentage of
errors was in the sperm concentration analysis with (12.6% PNCQ and
20.7% Controllab). These data can infer the deficiencies of sperm count
standardization. Conclusion: These results point to a deficit of
participation, which, although it can not be statistically proven, warns of
the null participation of some states. The proficiency test, associated
with constant training of laboratory personnel, is an important measure
in the quality of seminal analysis.
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Quality control; semen analysis; quality improvement
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