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Resumo

Os exames no laboratério de medicina diagnéstica auxiliam os médicos nas decisoes clinicas, descobertas de doengas e por fim na verificagao da evolucao
do paciente diante dos tratamentos, sendo de responsabilidade do laboratério a realizacdo e entrega do resultado de forma precisa e confidvel. Para
isso, dividimos a analise em trés fases: fase pré-analitica, englobando desde a escolha do exame pelo médico até o transporte da amostra para o local de
analise; fase analitica, em que ocorre a analise propriamente dita; e, por fim, fase pds-analitica quando entao sdo liberados e interpretados os resultados.
A fase pré-analitica é a menos automatizada e conta com a participacdo do maior nimero de profissionais de dreas distintas, logo a possibilidade de
erros é maior, prejudicando a qualidade da amostra e interferindo no resultado dos exames, causando grande impacto a vida do paciente. Esse estudo
tem por objetivo informar aos profissionais da satiide a importancia de uma fase pré-analitica bem executada, prevenindo erros futuros.
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Abstract

The laboratory examinations in the diagnostic medicine assist doctors in clinical decisions, discoveries of diseases and, finally, in verifying the evolution
of the patient in the face of treatments, being the responsibility of the laboratory, the performance and delivery of the result in a precise and reliable way.
For this, we divided the analysis into three phases: pre-analytical phase encompassing the choice of the exam by the doctor, until the transport of the
sample to the analysis site, the analytical phase where the analysis takes place and finally, the post-analytical phase where it is released and interpreted
the results. The pre-analytical phase is the least automated and has the participation of the largest number of professionals from different areas, so the
possibility of errors is greater, impairing the quality of the sample and interfering with the results of the exams, causing a great impact on the patient's
life. This study aims to inform health professionals about the importance of a well-executed pre-analytical phase, preventing future errors.

Keywords: Pre-analytical phase; Quality control; Clinical laboratory techniques

Correspondéncia
Karen Cristina Barbeiro Marques
E-mail: karenbarbeiro@outlook.com

Recebido em 06/07/2020 | Aprovado em 18/03/2022 | DOI: 10.21877/2448-3877.202202035

RBAC. 2022;54(4):351-359
351



Importancia da qualidade | Marques KCB

INTRODUCAO

Os laboratérios de medicina diagnostica tém papel
importante nas decisdes médicas perante o paciente. Logo,
é importante estabelecer confianca e seguranca diante dos
laudos laboratoriais. Para a reducao dos erros e aumento da
seguranca e confiabilidade dos processos pré-analiticos, é
necessaria uma série de atividades que visem a educacdo
continuada dos profissionais envolvidos nos processos de
obtencao e manipulacao de amostras biolégicas. Sendo
assim, é exigido que os servicos de medicina diagndstica
assumam a responsabilidade por todos os testes laboratoriais
e busquem a reducao de erros."”

Existem quatro razdes para a solicitacdo de um teste labo-
ratorial: suporte diagndstico; monitoramento (p. ex., efeito
medicamentoso); rastreamento e pesquisa (compreensao
da doenca). Em virtude disso, a quantidade de testes labo-
ratoriais disponiveis aos médicos tem crescido desde 1920,
quando Folin e Wu usaram o primeiro teste de quantificacao
de glicose sérica. A lista atual dos exames oferecidos por
um grande laboratério excede 3.000 analitos.”’ Um exame é
apropriado quando é efetivo, devidamente indicado, pouco
oneroso e disponivel para a populacdo. Na solicitacdo de um
exame, deve-se avaliar o custo/beneficio, ou seja, se o teste
sera benéfico para o diagnostico, prognéstico ou tratamento.
Caso contrario, o exame pode ter um custo desnecessario, e
elevarorisco de resultados incorretos, fazendo assim surgirem
novas investigacoes e gerar alteragdes errbneas na terapia,
atraso no diagndstico ou aumento de internagao hospitalar.®)

O treinamento correto e rotineiro dos profissionais que
realizam a coleta do espécime diagnéstico sanguineo (san-
gue arterial, venoso e/ou capilar), no que se refere a correta
postura do paciente, hora da coleta, ao tempo de aplicacao
do torniquete, ao procedimento inadequado de constricao
do musculo do antebraco e a correta sequéncia dos tubos
nas coletas em sistema a vacuo, sao condi¢des primordiais
para a qualidade do resultado®. Para manter essa qualidade
também dividimos os procedimentos laboratoriais em trés
fases distintas, sendo elas: pré-analitica, analitica e pos-a-
nalitica. De todas as fases, a pré-analitica contempla maior
numero de erros registrados, logo é a mais depreciada pelos
profissionais de saude.®)

Eimportante salientar que a deteccao precoce dos erros
evitard recoletas de amostras bioldgicas e custos adicionais
pela repeticao das andlises, que além de comprometer a
reputacao dos laboratérios, pode aparentar uma ineficacia
na qualidade do servico prestado®®. Outros motivos para

os elevados indices de falhas nessa etapa laboratorial é a
baixa automatizacéo, o dificil controle dos itens dessa etapa,
como as informacdes dadas pelos pacientes durante os
questionamentos as vésperas da coleta, por exemplo, omitir
se estd em jejum, se tomou os medicamentos ou praticou
exercicios, os quais podem comprometer a qualidade do
exame. Dessa forma, ao éxito da fase pré-analitica depende
nao apenas do profissional de saliide, mas também da cola-
boracao do paciente.”

Portanto, resultados equivocados podem prejudicar a
interpretacdo de uma doenca e a prescricdo do tratamento.
Por isso, o Controle Externo de Qualidade em laboratérios
clinicos visa aumentar a qualidade dos servigos prestados em
funcado do paciente.® Por fim, a evolugao tecnoldgica foi uma
alavanca, que permitiu a implementacao dos conceitos de
qualidade no laboratério clinico. No entanto, as novas praticas
causam um aumento do custo nos processos laboratoriais e
nem sempre acompanham o crescimento da remuneracgao
pelas fontes pagadoras. Pelo contrario, os laboratorios clini-
cos, particularmente no Brasil, passaram a sofrer pressao dos
provedores de servico de saude suplementar, no sentido de
diminuir os custos de execucdo dos exames.®

Os servicos médicos necessitam de um suporte labora-
torial confidvel para tomar decisées adequadas e formular
politicas. O sistema de acreditacao de laboratério é neces-
sario para a aceitacdo dos resultados dos testes nas esferas
nacional e internacional. Esse processo repercute de forma
positiva naimagem da instituicao, conferindo fidedignidade
na qualidade dos servicos, traduzindo-se na confianca tanto
dos profissionais que fazem parte das instituicbes quanto
dos clientes e usuarios desses servicos.®

REFERENCIAL TEORICO

O laboratério de analises clinicas

O laboratério de andlises clinicas auxilia nas escolhas
diagnésticas e terapéuticas, emitindo os laudos, que sao
documentos contendo os resultados das analises laboratoriais,
validados pelo responsavel técnico.'” Logo, é necessaria a
assertividade nos resultados emitidos, pois esses dados tém
influéncia na tomada de decisdo dos médicos solicitantes e
no diagnéstico dos pacientes.” Na assisténcia a salde, sao
essenciais o0s servicos que auxiliam na conduta médica nas
situagdes clinicas do paciente. Neste contexto, os laboratérios
de analises clinicas sdo fundamentais, pois contribuem na
assisténcia e promocao da saude através do funcionamento
de diferentes setores (hematologia, bioquimica, imunologia,
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bacteriologia, parasitologia e uroanalise, dentre outros) e, pelos
progressos na automacao, podem atuar de forma inter-rela-
cionada na andlise de diversas amostras biolégicas (sangue,
urina, fezes, liquor, escarro, dentre outros) e na emissdo de
laudos (bioquimicos, hematolégicos, imunolédgicos, micro-
bioldgicos, de uroandlise) contendo o estado fisioldgico do
paciente, além de emitirem resultados de forma rapida, precisa,
exata e confidvel. Apds a interpretacédo correta pelo médico,
podem comprovar, estabelecer ou adicionar um diagnéstico
condizente ao histérico clinico do paciente. Assim, os exames
laboratoriais podem influenciar em aproximadamente 70%
das decisdes médicas aplicadas ao paciente.®

Para se ter uma organizacao de confianca, é importante
ter o controle de todos os procedimentos, identificando falhas,
e agir para reduzir suas consequéncias. Por isso, é importante
o treinamento constante da equipe, desde a recepc¢ao até a
liberacdo do laudo, mantendo-os constantemente atualiza-
dos, fornecendo o Procedimento Operacional Padrao (POP)
caso haja alguma duvida durante algum procedimento,
levantando as causas de falhas e intervindo de forma efetiva
antes que elas cheguem ao paciente, gerando transtornos ou
comprometendo o tratamento ou, ainda, infligindo algum
risco a sua saude.® Vale ressaltar que a liberacdo de umlaudo
de forma incorreta pode ocasionar aumento de consultas
médicas e de testes laboratoriais e de imagem, elevando o
custo dos servicos de saude.®

Logo, as medidas de biosseguranca nos laboratérios
tém por objetivo reduzir ou eliminar os riscos inerentes as
atividades, visando a satide dos pacientes, a preservacao do
ambiente e a qualidade dos resultados, valendo ressaltar que
os profissionais devem estar atentos a essas medidas e ser
treinados e avaliados. Procedimentos eficazes de orientacdes
para promover a padronizagao, harmonizagao, deteccao e o
manuseio de amostras realizado por pessoal competente e
bem treinado sdo essenciais para garantir um resultado com
grau de exatiddo ideal, precisdo e confiabilidade fornecidos
pelo laboratério.®

As fases analiticas no laboratério de andlises clinicas

Os testes no laboratério de analises clinicas passam por
uma série de fases, que servem para obtencao de um laudo
laboratorial que ajudara no diagndstico do paciente e tém
inicio fora do laboratério.™ O processo que finaliza na execu-
¢ao de um exame laboratorial tem inicio na avaliacdo clinica,
onde é estabelecida uma hipétese diagnéstica e ocorre a
solicitacao dos exames. O processo final se concretiza por meio

do médico utilizando a informacéo gerada pelo laboratoério.
B)Esse ciclo é composto pelas seguintes fases: pré-analitica,
analitica e pos-analitica, que estao sujeitas a varios possiveis
erros que afetam a qualidade e confiabilidade do resultado.?

Afase pré-analitica é iniciada ap6s a definicdo do médico
sobre quais exames solicitar, levando em consideracao outros
exames, relatos do paciente e anamnese; prosseguindo na
sua preparacao para coleta, quando entao é importante
orientar em relagao as medicagdes a usar ou evitar, cuidados
com higiene, alimentacdo, dentre outros; apds esta etapa
inicia-se a coleta, manipulacdo e armazenamento do espé-
cime antes da analise.”®)

Jaafase analitica ocorre a anélise daamostra. Essa etapa é
amais automatizada e para seu controle existem parametros
avaliadores, como precisao, sensibilidade, especificidade,
exatiddo, entre outros. Ao avaliar esses indices, é preciso
atencdo a calibracdo da aparelhagem, a conservacao dos
reagentes e ao uso de calculos matematicos, como o grafico
controle tipo Levey-Jennings, que analisa a imprecisdo de
determinado analito.”

Por fim, na fase pos-analitica, se da a entrega do resul-
tado do exame, segundo legislacdo vigente, considerando
aspectos legais e posterior andlise pelo médico, que terd como
referéncia os dados fornecidos para concluir o diagnéstico e
iniciar o procedimento adequado. Paraisso é importante que
nos laboratérios de analises clinicas os profissionais sigam
as recomendacdes de forma a reduzirem erros que podem
ocorrer durante as trés fases. Elas também estdo relacionadas
com orientacdes aos pacientes para o procedimento de coleta,
execucao do material coletado e avaliacao da concordancia
no resultado, oferecendo assim seguranca no diagnéstico
médico. Logo, todas as varidveis relacionadas séo passiveis de
erros recorrentes nas analises clinicas e devem ser avaliadas
por profissionais com responsabilidade e qualificacao profis-
sional. Ndo é correto afirmar que sé ocorrem erros na etapa
extra-analitica, por envolverem pessoas, e que maquinas nao
erram, mas com o envolvimento de varios membros da equipe
corre-se o risco de aumentar a probabilidade de falhas.®

Diante disso, os laboratérios adotam varios tipos de
metodologias para assegurar a credibilidade, precisdo e
exatidao dos laudos emitidos. Isto inclui métodos para dimi-
nuir os erros nas fases pré-analitica, analitica e pés-analitica,
procedimentos de controle em qualidade interno e externo,
como o monitoramento das analises realizadas, acreditacao
laboratorial e programas de certificacdo laboratorial e ins-
trucoes ao paciente antes da coleta do material bioldgico.®
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A fase pré-analitica

E na fase pré-analitica que ocorre um elevado nimero
de erros na analise de amostras bioldgicas, pela dificuldade
em controlar as varidveis pré-analiticas, uma vez que esta
fase envolve inumeras atividades ndo automatizadas como
a coleta, o manuseamento, o transporte e a preparagao das
amostras."" Estudos apontam que aproximadamente 40%
a 70% dos erros ocorrem na fase pré-analitica.”? No Brasil,
raros sao os laboratérios que possuem sistemas pré-analiticos
totalmente automatizados.”

Para diminuir os indices de erros é importante instruir o
paciente quanto ao preparo no momento da solicitagao dos
testes. Conforme a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML), o médico solicitante ou
seus auxiliares diretos devem ser responsaveis pela primeira
instrucao ao paciente sobre as condicdes para a realizacao
do exame, informando-o sobre a eventual necessidade de
preparo, como jejum, interrupgao do uso de alguma medica-
cao, dieta especifica, ou ainda a nao realizacao de atividade
fisica antes da coleta dos exames.

Ao flebotomista cabe, antes da coleta das amostras,
o conhecimento e observacao de informacdes relevantes,
junto ao paciente, a chamada condicao pré-analitica: género,
idade, posicao do corpo, atividade fisica, jejum, dieta e uso
de drogas para fins terapéuticos, tabagismo e etilismo, pois
esses dados poderao comprometer a exatidao dos resultados.
™ Ainda existem as variagdes nos resultados laboratoriais que
podem ser previstas levando-se em consideracao ciclos bio-
I6gicos e circadianos ndo modificaveis. Com o conhecimento
desses ciclos e ritmos bioldgicos, pode-se escolher a melhor
época para a coleta da amostra bioldgica, na qual o analito
de interesse esteja dentro dos parametros clinicos esperados.

Eimportante salientar que a maioria dos analitos de inte-
resse médico podem sofrer variacdes importantes decorrentes
dos héabitos que antecedem a coleta da amostra bioldgica,
comprometendo a precisio e exatiddo das anélises. E pos-
sivel constatar que nos estudos pesquisados os parametros
bioldgicos mais passiveis de alteragdes sao as dosagens de
glicose, colesterol, triglicérides, enzimas e eletrdlitos.©

Para realizar uma coleta em condi¢bes adequadas, o
flebotomista deve estar devidamente instruido e capacitado.
Também deve respeitar as normativas de biosseguranca e
instrugdes escritas, como manuais padronizados de coleta
de sangue venoso ou arterial, para que o procedimento de
coleta seja seguro, tanto para o paciente como para quem
esta realizando a coleta.” O processo de antissepsia deve
ser realizado com movimentos circulares do centro para

fora no sitio de puncdo, e ndo com movimentos lineares do
sentido distal para o proximal no antebraco, a fim de induzir
a estase venosa, fator que afeta a qualidade do espécime
diagnéstico. Contaminagdes no local da pungao podem ser
favorecidas pela realizacdo incorreta deste procedimento.
O tempo de aplicagao do torniquete nao deve ultrapassar 1
minuto. A aplicagao do torniquete durante a coleta aumenta
significativamente a concentracdo de diversos analitos a
partir de 1 minuto, quando em comparagao com a coleta
utilizando sistema de iluminacao transdérmica. Para que
a aplicacdo do torniquete nao interfira na determinacao
quantitativa dos analitos, ele deve ser retirado quando a
agulha for introduzida na veia. O ato erroneo da constricao
do musculo do antebraco, representado pelo movimento
de abrir e fechar a méo que muitos pacientes realizam
espontaneamente ou por solicitacdo, deve ser monitorado,
pois permite avaliar o grau de atencao e eventuais vicios do
flebotomista. Estudos demonstraram que a constricao do
musculo do antebraco causa elevacao do potassio sérico,
afetando significativamente os resultados e induzindo um
falso diagndstico.®

Em 1982, Calam e Cooper observaram que a ordem de
retirada de sangue para tubos contendo aditivo pode alterar
0 potassio e o célcio. Essas recomendacdes foram validadas
pela Clinica e Laboratério Standards Institute e foram ligei-
ramente modificadas ao longo dos anos com a introducdo
de plastico em vez de tubos de vidro e o desenvolvimento
do ativador de codgulos e aditivos separadores de gel.'?

Também é importante salientar que de acordo com a
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Labo-
ratorial (SBPC/ML), Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI), para obter uma
qualidade aceitavel e evitar contaminagao das amostras por
metais ou anticoagulantes presentes, sugere-se uma ordem
especifica para coleta em tubos a vacuo, sendo ela: citrato de
sédio (azul-claro), soro com ou sem ativador de codgulo (ver-
melho), heparina (verde), &cido etilenodiamino tetra-acético
(EDTA, roxo), oxalato/fluoreto (cinza). Porém, uma pesquisa
realizada na Bélgica afirmou que ndo existem interferéncias
relevantes nos exames laboratoriais, independente da ordem
de coleta dos tubos. No entanto, essa afirmacdo ainda deve ser
analisada cautelosamente, pois se trata de uma contradicao
do senso comum existente até entao sobre aimportancia da
ordem de coleta."?

A observacao da homogeneizacao correta do espé-
cime diagndstico permite monitorar uma etapa critica do
procedimento de flebotomia. Entende-se por uma correta
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homogeneizacdo a inversao completa do tubo seguida do
retorno a posicao inicial pelo nimero de vezes recomendado
pelo fabricante.®

Para manter a seguranca na identificacdo do paciente
e das amostras, devem-se usar pelo menos duas formas
de identificacdo dos tubos colhidos. Por exemplo, deve-se
perguntar de forma clara e objetiva o nome completo e a
data de nascimento do paciente, e as amostras devem ser
identificadas no ato da coleta ou no da sua entrega ao labo-
ratorio clinico. As amostras bioldgicas dos pacientes devem
sertransportadas e preservadas em recipientes isotérmicos,
quando requerido, higienizavel, impermeavel, identificado
com o simbolo derisco biolégico com os dizeres“Espécimes
para Diagnéstico’, e com nome do laboratério responsavel
pelo envio, garantindo a estabilidade da coleta até a rea-
lizacdo do exame. Quando as amostras forem coletadas e
identificadas adequadamente, deverao ser encaminhadas,
0 mais rapido possivel, para o processamento, que podera
estar localizado na mesma estrutura fisica onde foi realizada
a coleta, ou afastado a distancias variadas.

Conforme a Associacdo Mercosul de Normalizacdo (AMN),
que elaborou a Norma Mercosul (NM311-4:2009), a qual
estabelece os critérios para rejeicdo de amostras bioldgicas
nos laboratérios clinicos, as amostras devem ser coletadas,
identificadas, transportadas e processadas de acordo com
as regras, com o intuito de diminuir os interferentes pré-
-analiticos. Para a exatidao dos resultados laboratoriais as
amostras devem ser representativas, ou seja, deve apresentar
condig¢des homeostaticas do paciente no momento da coleta.
Para isso, as amostras que apresentarem uma ou mais das
caracteristicas abaixo devem ser rejeitadas:

«  Amostra coagulada para exames como hemograma e
testes de coagulacao;

«  Coleta realizada com anticoagulante incorreto;

«  Tuboscoletados com a proporcao inadequada de sangue

e anticoagulante;

«  Tubos contendo amostras com identificacdo errada;

«  Tubos incorretos e sem identificacdo do paciente;

+  Amostras de sangue hemolisadas, lipémicas ou
insuficientes;

«  Amostras nao transportadas de forma adequada."

Algumas publicagdes contém os indicadores mais utiliza-
dos pelos laboratérios clinicos e seus limites de aceitabilidade.
Esses dados possibilitam que outros laboratérios monitorem
seus processos em busca de melhoria. Além disso, a escolha
indevida de testes laboratoriais ou de seus painéis também

pode ser considerada como erro pré-analitico. Por todos esses
motivos, durante a requisicdo de um exame laboratorial, o
médico solicitante deve orientar de forma precisa e clara as
precaucdes necessarias antes da coleta de amostra bioldgica,
visto que o paciente ndo é um fator nulo, sendo capaz de
comprometer a qualidade do servico que lhe é prestado.
Além disso, o paciente deve procurar o laboratério antes
da coleta para reforcar as informagdes recebidas e eliminar
qualquer davida pertinente.©

Os erros laboratoriais e impactos para os pacientes

Os erros no diagnoéstico sdo uma grande ameaca para a
seguranca dos pacientes, pois podem acarretar atraso e/ou
falta de diagndstico fundamentais, especialmente quando se
trata de portadores de condicdes clinicas graves, como doen-
¢as cardiacas, enddcrinas e cancer. Estima-se que aproxima-
damente 70% de todos os diagndsticos sao feitos embasados
nos testes laboratoriais, e que seus resultados sao responsaveis
por afetar entre 60% a 70% das decisdes sobre a admissao,
alta hospitalar e regime terapéutico dos pacientes.

Os riscos definem indicadores laboratoriais como medi-
das numeéricas de erros ou falhas em determinado processo
em relacdo a seu nimero total (acertos e erros). Sdo especi-
ficagdes da qualidade, pois o desempenho de um processo
é adequado quando esta dentro dos limites estabelecidos
nos indicadores. Seu objetivo ndo é somente prover respos-
tas, mas apontar problemas potenciais que necessitam de
acoes preventivas.®)

A fase pré-analitica possui falhas de 46% a 68,2%, sendo
mais comuns pela amostra insuficiente, erro na coleta, manu-
seio e transporte inadequado e identificacdo incorreta. Ja
na fase analitica os erros podem variar de 7% a 13%, sendo
que eles podem ocorrer na troca de amostras, interferéncia
e 0 mau funcionamento de equipamentos. Por fim, na fase
poés-analitica, na qual ocorrem 18,5% a 47% dos erros, a
grande maioria se deve a digitacdo incorreta de informacdes,
dados e resultados. Geralmente, quando as falhas se iniciam
na fase pré-analitica somente sdo corrigidas na ultima etapa
do processo laboratorial.®

A relevancia dos erros pré-analiticos como problema
de saude publica estd relacionada com potenciais danos
a0s pacientes e custos extras para o sistema. A crescente
automacao nos servicos de saude nem sempre é a melhor
indicacdo quanto ao controle de qualidade, pois esta pode
expor a riscos e a erros sistematicos além do seu controle, o
que poderia colocar em risco os pacientes e acarretar custos
desnecessarios.’® Devemos observar que o elemento mais
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sensivel na producéo de erros na fase pré-analitica se da pela
atividade humana, em que multiplos individuos interagem
no processo do espécime diagndstico.” Esses problemas,
geralmente, decorrem de rotatividade de pessoal, negligéncia,
falta de entendimento sobre boas praticas em laboratério e
treinamento ineficaz."?

Atualmente, a seguranca do paciente e a confianca nos
resultados de analises clinicas emitidos sdo prioridade nos
laboratérios. A ocorréncia de erros também esta relacionada
a falhas na acao planejada, seja ela intencional ou néo, ou
a aplicacdo de um plano incorreto no procedimento.® Para
minimizar os erros pré-analiticos, é necessaria a orientagao
correta aos pacientes em relacdo a necessidade de jejum
prévio a coleta da amostra, a suspensao de exercicios fisicos
extenuantes no periodo que antecede a coleta, e outras
informacoes relativas ao habito de fumar e ao periodo do
ciclo menstrual. E importante obter informacées sobre a
utilizacao de medicamentos e drogas terapéuticas. Os prin-
Cipais erros estao também na identificacdo das amostras,
no preenchimento inadequado dos tubos, na hemdlise e na
falta de informagoes sobre o paciente.

Assim, é necessario um treinamento correto para a rea-
lizacdo da coleta de materiais bioldgicos de forma invasiva
(sangue arterial, venoso e/ou capilar), para evitar interferentes
nos resultados laboratoriais como a postura do paciente na
hora da coleta, o tempo de aplicacdo do torniquete, o efeito
da constricao do musculo do antebraco antes da puncao, a
ordem correta dos tubos nas coletas em sistema avacuoea
homogeneizacdo. Para evitar maiores erros na fase pré-anali-
tica,no momento da coleta ndo se deve realizar a puncao em
locais que foram realizados puncdes anteriores, mastectomia,
infusao intravenosa, edemas, hematomas;“nao aplicar tapi-
nhas’, pois pode ocorrer hemdlise principalmente em idosos
portadores de ateroma, porque poderd haver deslocamento
da placa, com sérias consequéncias.”

Estas sao as principais alteragées que resultaram em
erros descritos nas pesquisas:

« tempo no armazenamento (78,6%);

« tempo com o torniquete (78,6%);

. técnicas do flebotomista (64,3%);

- informacao incorreta aos pacientes (64,3%);

« incorreto equilibrio entre sangue/anticoagulante (57%);
«  tubos incorretos (50%);

« amostras com algum tipo de contaminacao (43%);

« medicamentos (29%);

«  variagcOes entre laboratérios (29%).

A demonstracao dos erros laboratoriais varia de acordo
com o laboratério e depende de um bom PGQ (Programa de
Garantia de Qualidade) que seja avaliado frequentemente,
de programas de aperfeicoamento profissional ou cursos de
reciclagem, nos quais o laboratorista passa pelas diversas
secoes laboratoriais. Um PGQ eficiente auxilia na escolha
dos métodos, equipamentos, reagentes e pessoal, além de
promover a observacdo constante de todas as atividades.
Seu objetivo é elevar a seguranca dos resultados e garantir
efetivamente um produto final de qualidade.”)

Gestao e qualidade no laboratério de analises clinicas

A qualidade é definida como a conformidade as exi-
géncias do usudrio e/ou clientes, e refere-se a satisfacdo das
necessidades e expectativas. Assim, é importante que o foco
dos servicos de salde seja nos individuos que os utilizam de
forma direta ou indireta. Com a complexidade dos processos
laboratoriais é necesséria a implementacao de programas
de qualidade, buscando a qualidade do servico, aumentar
a produtividade e baixar o custo."® Um programa de gestdo
da qualidade é indicado para melhorias nos processos labo-
ratoriais utilizando uma gestao de riscos e aprimoramentos
nos processos."”

O gerenciamento exige organizacao dos principais pro-
cessos laboratoriais que envolvem:
- Gestdo de pessoas;
« Infraestrutura;
«  Tecnologia de informacao;
«  Gestdo de equipamentos;
« Atendimento aos clientes;
«  Producao de exames laboratoriais;
- Biosseguranca;
«  Gestao de negdcio;
« Logistica;
«  Gestdo da qualidade;
«  Gestdao ambiental;
«  Gestado de projetos.

No Brasil, a RDC (Resolucao de Diretoria Colegiada), que
regulariza o funcionamento de laboratérios clinicos é a n°
302/2005. Sua publicacdo ocorreu em 30 de outubro de 2005,
e os laboratérios clinicos e postos de coleta teriam 180 dias
(abril de 2006) para adequacao. Essa resolucao teve alguns
requisitos esclarecidos por meio da Nota Técnica n°039/2014
(GRECS/GGTES/Anvisa) e daRDC n°30/2015. Ela éimportante,
pois regulamenta o funcionamento do laboratério clinico nas
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condicdes gerais de organizacao, recursos humanos, infraes-
trutura, equipamentos e instrumentos laboratoriais, produtos
para diagndstico de uso in vitro, gerenciamento de residuos e
biosseguranca. Organiza também os processos operacionais
das fases analitica, pré e pés-analiticas, garantindo o controle
da qualidade e registros para rastreabilidade laboratorial."

A qualidade como modelo de gestao se iniciou no Japao
e foi adotada posteriormente por empresas norte-americanas
e europeias.”” Na evolugao industrial em 1920, as indUstrias
bélicas com a Guerra Mundial precisaram de elevar a pro-
ducdo de armamentos. Iniciando assim a inspecdo com
finalidade de avaliar o produto, e separar os defeituosos,
para evitar sua comercializacao. A primeira fase evolutiva da
qualidade foi a criagdo do departamento de engenharia de
produgao nas industrias, instituindo instrumentos estatisticos
voltados para medicédo e o controle da qualidade, utilizados
para analise do produto.

Nas décadas seguintes, a evolugao da qualidade tornou-
-se evidente, principalmente no Japao, visto a necessidade
de se reconstruir economicamente apds a guerra. Inicia-se
a fase da garantia da qualidade, objetivando a prevencao.
Chegando assim a preocupagao com a qualidade nas empre-
sas.Em 1950, W. Edwards Deming cria um novo conceito em
qualidade denominado ciclo PDCA, cujas iniciais, em inglés,
significam plan, do, check e act (planejar, executar, verificar
e atuar) corretamente. Na atualidade a qualidade é impor-
tante para a sobrevivéncia das organizacbes no mercado,
principalmente a satisfacdo do cliente. Logo, a necessidade
de qualidade, o aumento da produtividade e a reducao
de custos tornaram-se imprescindiveis para uma empresa
manter-se no mercado e ser competitiva.®

Os conceitos da qualidade na saide sao os mesmos
das industrias. Um produto ou servico que esteja de acordo
com as necessidades dos clientes é um principio de quali-
dade aplicavel aos diversos servicos de assisténcia a saude.
Logo, os laboratérios devem adotar um sistema de gestao
de qualidade com controles para todas as fases, de forma a
identificar e tratar as ndo conformidades, aplicando a¢des
corretivas e preventivas, objetivando a garantia da qualidade
das analises laboratoriais, o diagnéstico correto e minimi-
zando os impactos negativos sobre a satide dos pacientes.

A SBPC/ML (Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial) teve papel fundamental na histéria
da qualidade e da acreditacao laboratorial. Quando fundada,
em 1944, ja possuia em seu estatuto, como objetivo, o esta-
belecimento de padrbes para a realizacdo dos diferentes

exames laboratoriais. Na década de 1970, recomendou
revisar e adaptar a realidade brasileira as praticas do Colégio
Americano de Patologistas (CAP), com a Revista Brasileira de
Patologia Clinica, publicacao da prépria SBPC/ML.

Em 1977, obteve contrato com a Control-Lab, e assim
pode instaurar o programa de controle de qualidade interno
e externo, pioneiro no pais, intitulado Programa de Exceléncia
de Laboratérios Médicos (PELM), e, em 1998, criou o PALC
(Programa de Acreditacao de Laboratérios Clinicos), os quais
foram revisados e atualizados nos anos 2004, 2007 e 2010.
O PALC concede aos laboratérios brasileiros um norte para
melhorias continuas da qualidade, principalmente pelas
auditorias feitas por pares, isto &, por laboratoristas, conce-
dendo a troca de conhecimentos técnicos entre auditores
e auditados. Recentemente, em parceria com a Control-
-Lab, a SPBC/ML disponibilizou o Programa de Indicadores
Laboratoriais, dando aos laboratorios clinicos do Brasil a
possibilidade da padronizacao dos indicadores, assim como
a comparabilidade entre eles.

Em 1999, foi criada a ONA (Organizacdo Nacional de
Acreditacao), que tinha por objetivo a implementacao de
melhorias na qualidade da assisténcia a satide, incentivando
os servicos a alcancarem altos padrées de qualidade (www.
ona.org.br). Em 2001/02, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) reconheceu oficialmente o Sistema Bra-
sileiro de Acreditacao por meio da Resolucdo n° 921/02 e
firmou um convénio com a ONA para a colaboracao técnica
e treinamento de pessoal, o qual contou com a participacéo,
entre outras, da SBPC/ML.®

Na prestacao de servico de saude existem dois compo-
nentes basicos da qualidade: o operacional, correspondendo
a0 processo, e a percepcdo, em que se nota a visdo dos
clientes sobre o servico oferecido. Ambos sdo medidos por
indicadores da qualidade e pelo reconhecimento obtido pelos
processos de certificacdo ou acreditacdo.® Os indicadores
ainda permitem comparages internas e externas com outros
servicos de mesmas caracteristicas. Sdo denominados, na
gestdo da qualidade, de itens de controle.? A certificacdo
também é importante, pois comprova que determinados
produtos, processos ou servigos sao realizados ou cumpridos
de acordo com requisitos especificados, como é o caso das
normas da International Organization for Standardization
(ISO). Ja na acreditacao, os processos sao avaliados com o
intuito de verificar sua adequacao aos servicos que estao
sendo oferecidos, além do cumprimento dos requisitos
exigidos em uma certificacdo. Por exemplo, a acreditacao
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da Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA), da Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) e do Programa de Acreditacao de Laboratoérios
Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML).®

E imprescindivel a qualidade na fase pré-analitica da
medicina laboratorial. Assim, podemos definir indicado-
res que estdo relacionados ao sistema global de gestao
da qualidade em laboratérios, que é fundamental para
reduzir as vulnerabilidades, emergéncia e proliferacao
de erros.¥ Logo, é importante conciliar custo e beneficio
atentando-se para a qualidade no servico. O movimento
pela qualidade, conhecido como Qualidade Total - Total
Quality Management (TQM) -, trouxe altera¢des praticas na
gestao, tanto no setor de producao de bens quanto no de
servicos. Inicialmente, este movimento teve maior foco nos
padrdes técnicos de qualidade definidos pelos profissionais
do setor e, mais tarde, passou a contemplar e atentar para
os padrdes e expectativas de qualidade percebidas pelo
cliente. A este respeito, a literatura indica que clientes
satisfeitos trazem beneficios para as empresas, pois tendem
a realizar compras repetidas do mesmo fornecedor, além
de, espontaneamente, contribuirem para a propaganda
“boca-a-boca” da empresa.’®

Mesmo com todo o reconhecimento da fase pré-analitica,
ela carece de indicadores especificos dentro do sistema de
gestao da qualidade nos laboratérios clinicos, tornando-a
mais vulnerdvel ao aparecimento e aumento de erros. Esta
constatacado caracteriza o lado obscuro dos problemas asso-
ciados a qualidade laboratorial.®

MATERIAL E METODOS

Para a apresentacao do tema proposto foram realizadas
pesquisas em bases de dados cientificos. Os artigos foram
analisados quanto ao reconhecimento do tema. Diante das
novas circunstancias em que os exames de analises clinicas
se tornaram essenciais para diagnéstico médico, o presente
estudo objetivou a apresentacdo de ferramenta para evitar o
erro na fase pré-analitica, através de revisao de literatura, com
coleta de dados na National Library of Medicine (PubMed) e
Scientific Eletronic Library Online (SciELO).

CONCLUSAO

Com os estudos analisados na revisdo, constata-se que
os erros pré-analiticos sempre irdo ocorrer, por ser uma fase

que envolve o maior nimero de pessoas de areas e formacoes
distintas. Porém eles podem ser minimizados com o apoio
de estratégias de controle de qualidade, adotadas por todos
que trabalham com medicina diagnéstica. Contudo, ressal-
ta-se a importancia de se manter os conhecimentos sobre
as consequéncias dos erros laboratoriais e seu impacto na
assisténcia a saude, que podem significar perdas nos cofres
publicos e gastos desnecessarios com medicamentos e proce-
dimentos médicos, prolongando o tempo de hospitalizagao,
novas coletas de amostras bioldgicas, repeticao de exames
ou até mesmo demora ou ndo realizacdo de uma intervencdo
cirurgica. Erros durante a assisténcia a saude podem causar
sérias consequéncias ao paciente, desde uma incapacidade
ou até mesmo morte.

Com esta revisao, espera-se organizar informagdes que
serdo de grande valia para alertar a todos os profissionais da
importancia da fase pré-analitica para o diagnéstico médico.
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