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RESUMO

Os resultados dos testes laboratoriais influenciam em mais de 60% das decisdes
médicas, impactando diretamente na prevencédo, diagnéstico, tratamento e
seguimento de doengas. O processo total de analise é dividido em trés fases: pré-
analitica, analitica e pdés-analitica. Falhas em qualquer um dos estagios podem levar
a prejuizos para a saude do paciente e gerar custos adicionais a instituicdo. O uso
de Indicadores de Qualidade (IQ’s) € estratégia fundamental para a garantia da
qualidade, pois permite monitoramento do processo e direciona a tomada de agdes.
Este estudo tem como objetivo classificar os pedidos de recoleta de amostras
biolégicas para identificacdo de 1Q’'s em um laboratério de analises clinicas do
Distrito Federal. Foram coletados dados acerca de pedidos de recoleta feitos no
biénio 2013-2014. Ao todo, foram recebidas 304.361 amostras e, para 1.914 destas
(0,62%), foi solicitada recoleta de acordo com os critérios do laboratério. A maioria
dos pedidos teve origem na fase pré-analitica (57,7%). O motivo de rejeicdo mais
frequente foi confirmagado de resultado (40,7%), seguido por amostra insuficiente
(21,9%), amostra coagulada (18,1%) e amostra hemolisada (11,9%). Estas recoletas
foram solicitadas principalmente pelo setor de hematologia (43,6%), seguido pela
bioquimica (29,0%) e imunologia (25,7%). O setor de emergéncia do laboratério
representou apenas 0,1%. Quanto a procedéncia, a maioria das amostras rejeitadas
foi solicitada pelo ambulatério (40,7%), emergéncia (30,4%) e clinica médica
(12,4%). De maneira geral a porcentagem de pedidos é baixa, porém n&o exclui a
necessidade de busca por menores indices. Foi detectado subnotificagdo no setor
de emergéncia, 0 que aponta necessidade de melhoria no registro de informagdes.
Os numeros destacados foram selecionados como IQ’s para a fase pré-analitica,

servindo como norteadores para as futuras agdes tomadas pela equipe.

Palavras — chave: qualidade; controle de qualidade; processo total de analise,

indicadores de qualidade; analises clinicas.



ABSTRACT

Clinical laboratory results influence by more than 60% of medical decisions, directly
impacting in prevention, diagnosis, treatment and disease monitoring. The Total
Testing Process (TTP) is divided into three phases: pre-analytical, analytical and
post-analytical. Failures in any of the stages can lead to damage to the patient's
health and generate additional costs to the lab. The use of Quality Indicators (Ql's) is
a fundamental strategy for quality assurance once it allows monitoring of the process
and directs taking actions. This study aims to classify new collection requests criteria
of biological samples for IQ's identification in a clinical laboratory of the Federal
District, Brazil. Data on those criteria made in the biennium 2013-2014 were
collected. Altogether, 304361 samples were received. To those, 1.914 (0.62%), was
sought new collection in accordance with any laboratory criteria. Most orders
originated in the pre-analytical phase (57.7%). The most frequent reason for rejection
was confirmation result (40.7%), followed by insufficient sample (21.9%), coagulated
sample (18.1%) and hemolysed sample (11, 9%). Most of them were requested by
the hematology sector (43.6%), followed by biochemical (29.0%) and immunology
(25.7%). The lab's emergency department accounted for only 0.1%. Orders were
mostly requested by the clinic (40.7%) emergency (30.4%) and internal medicine
(12.4%). The percentage of orders is low, but does not exclude the need to search
for lower rates. Underreporting was detected in the emergency sector, which
indicates need for improvement in the registration information. The numbers
mentioned were selected as 1Q's for pre-analytical phase, serving as guidelines for

future actions taken by the team.

Keywords: quality; quality control; total testing process; quality indicators; clinical

analysis.



1.1
1.1.1
1.2
1.2.1
1.2.1.1
1.21.2
1.2.1.3
1.21.4
1.2.2
1.2.2.1
1.2.3
1.2.3.1
1.2.3.2
2

3

3.1

3.2

4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5

5.1

5.2
analise
5.3

5.4
setor e
6

SUMARIO

INTRODUGAO ...ttt 8
Qualidade NA SAUAE..........eeeiiiiiiieeeeee e e e e 9
Qualidade no laboratério de analises cliniCas ...........ccccveeeeeeeeiiiiiiiiiccs 10
O Processo total de analiSe............ooovveiiiiiiiiiiiii e 12
Fase pré-analitiCa .............coeiiiiiiiiiii e 12
Selec¢ao, solicitacdo do exame e preparo do paciente ...............ccceeeeeeeeeene. 12
Coleta e identificagdo da amosStra.............uuuiiiiiiiiiiie e 13
Armazenamento, conservacao e transporte da amostra................ccceeeeeeen. 13
Processamento da amostra ... 14
Fase analitiCa...........coooiiiiiieee e 15
Preparo € analise da amostra.............ooeuviiiiiiiiiiiii e 15
Fase pOS-analitiCa.............oiiiiiiiiiii e 15
Interpretagao técnica, registro dos resultados e emisséo do laudo.............. 15
Interpretacao clinica e agao MEdiICa ...........ccoeevvviiieiiiiiiiieee e 16
JUSTIFICATIV A et e e e e e e e e e e e e aas 17
OBUETIVOS ...t e e e e e e e e e e e e e e e e s aannes 18
ODjJEtIVO GEIAl ... e 18
ODbjetivos €SPECITICOS ...uuuiiieiii i 18
METODOLOGIA ...t e e e e e e e e eeeeeas 19
Dispensa de aprovacao em comité de ética de pesquisa.............ccccevvvnnnn.... 19
Identificagdo do local de eStUdO........ccoeeiiiiiiiiieee e 19
A rotina do 1aboratdrio.............eeeeeeiiiiiiiie e 19
Coleta de dadoS.........uuuiiiieeei e ———————————————— 21
LN g E= 11 1ST= 0 (=0 F= To [ 1 SRR 23
RESULTADOS E DISCUSSAO ...ttt 24
indice de pedidos de reCOIELa ............ceoveeeeee e, 24

Distribuicdo dos pedidos de recoleta segundo a fase do processo total de

Distribuicdo das justificativas de recoleta .........cccccooeiiiiiiiiiiiiiee 25
Distribuicdo das justificativas de recoleta em relagdo ao sexo, faixa etaria,
o] o ToT=Yo [=T g ox - R 27
(010 N (@3 1 U 15710 TSP 31



7 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ocooiiieieieieeeeeeeeeiee e 32
8 ANEXO 1. Distribuigdo dos pedidos de recoleta. .........cccceeeeeiiiieiiiiiiiiiieennns 36
9 ANEXO 2. Comprovante de Aceitagdo no 42° Congresso Brasileiro de

AANANISES ClINMICAS ..o e e ae e 37



1 INTRODUCAO

A possibilidade de ocorréncia de erro existe em qualquer area de prestacao
de servigos, porém, quando no setor saude, as consequéncias podem assumir
grandes proporgdes. O resultado incorreto de um exame laboratorial, por exemplo,
pode levar a prejuizos para a saude do paciente e gerar custos adicionais a
instituicdo. A identificacdo de fontes de erros é, portanto, necessaria para a
exceléncia dos resultados e para a garantia da qualidade dos servigos prestados
(Anonychuk et al., 2012).

As atividades desenvolvidas em um laboratério de andlises clinicas sao
fundamentadas em um processo dindmico que compreende etapas desde a coleta
do espécime diagnostico até a emissao do laudo. O processo total de andlise é
dividido em trés fases: pré-analitica, analitica e pds-analitica (Lundberg, 2014).

Resumidamente, a fase pré-analitica inicia-se fora do laboratério, com a
selecao e solicitagdo da analise pelo profissional médico, passando pela coleta da
amostra e preparo para analise. A fase analitica compreende um conjunto de
operagbes utilizadas na realizagdo das analises de acordo com determinado
método. E a fase pds-analitica abrange a obtencdo de resultados validos das
analises e a emissao do laudo, para a interpretacéo pelo solicitante (Brasil, 2005).

Estudos importantes demonstram que as fases pré e pds-anaiticas tém maior
vulnerabilidade ao erro em relacdo a fase analitica. Eles concluem ainda que a
avaliagdo do processo total de analise € a melhor forma para reduzir erros no
laboratério (Plebani & Carraro, 1997; Carraro & Plebani, 2007). Classificar os erros
baseados na frequéncia em que ocorrem € uma medida valiosa para identificar
prioridades para tomada de agdes corretivas e preventivas, garantindo assim a
melhoria da qualidade (Plebani, 2010).

Este trabalho foi realizado em um laboratério clinico de um hospital publico do
Distrito Federal. Os critérios para pedido de recoleta de amostras bioldgicas
adotados pelo laboratério foram classificados a fim de identificar indicadores de

qualidade para o processo total de analise.



11 Qualidade na saude

O conceito de qualidade na atencao a saude tem carater multidimensional e
modifica-se ao longo do tempo (Donabedian, 2003). A definicdo mais empregada é a
formulada pelo Institute of Medicine (IOM), dos Estados Unidos. Segundo o IOM,
qualidade do cuidado é “o grau em que os servicos de saude voltados para
individuos e populagbes aumentam a probabilidade de resultados desejados e
consistentes com o conhecimento corrente do profissional” (IOM, 2002).

A preocupagao com a qualidade dos servigos prestados e a seguranga do
paciente tornaram-se objeto de atengéo para a saude publica apds a publicagdo do
relatério “Errar € humano”, também do IOM. No relatério, erro médico é definido
como resultado do fracasso de uma agao planejada ou utilizagdo de uma conduta
errada para atingir um objetivo. Além de prejuizo financeiro e a saude, os erros
também acarretam em perda de confianga no sistema de saude pelo usuario e
desmotivacéo dos profissionais (IOM, 1999).

No Brasil, desde sua implantacgéo pela Constituicdo de 1988, o Sistema Unico
de Saude (SUS) enfrenta desafios. No que diz respeito a prestagao de assisténcia a
saude de qualidade para a populacéo brasileira, um dos obstaculos enfrentados por
gestores dos 4917 laboratérios clinicos publicos existentes no pais é o orgamento
limitado do qual dispdem para atender a demanda crescente por diagndsticos e
outros procedimentos (Brasil, 2010; 2014b). Os servigos de saude se deparam com
altos custos decorrentes da incorporagao tecnoldgica (Brasil, 2013b). Dados do
Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA) mostram que no ano de 2009 foram
realizados 10.367.033 exames de patologia clinica no sistema publico do Distrito
Federal (DF), o que representa 16,8% do total gasto com servicos de saude nesta
unidade da federagdo no mesmo ano (Brasil, 2011b). Este cenario demanda dos
profissionais a avaliagdo de suas praticas de forma a garantir o melhor beneficio ao
paciente com os menores riscos e ao alcance dos recursos disponiveis (Haj et al.,
2013). A avaliagao de servigos de saude pode ser feita por meio de indicadores, que
sao medidas numéricas de erros de natureza qualitativa ou quantitativa associadas a
um evento, processo ou resultado em relacdo ao seu numero total (Vieira et al.,
2011).



1.1.1 Qualidade no laboratdrio de analises clinicas

O laboratério de andlises clinicas ou laboratério clinico é a estrutura fisica
destinada a execucdao de exames laboratoriais e a pratica da especialidade
denominada “Patologia Clinica” ou “Medicina Laboratorial”. Na rotina laboratorial,
espécimes bioldgicos sdo avaliados por métodos quimicos, fisicos, fisico-quimicos,
biolégicos e morfolégicos, por meio de processos e técnicas, 0os quais envolvem o
uso de equipamentos, materiais e reagentes preparados no laboratério ou adquiridos
na forma de conjuntos diagndsticos (kits) (Brasil, 2011a).

Os resultados dos testes laboratoriais influenciam em mais de 60% das
decisdes médicas, tendo impacto direto na prevencao, diagndstico, tratamento e
monitoramento de doencgas (Jordan et al., 2015). Dada sua importancia, os servigos
laboratoriais devem ser acurados e precisos, de forma a refletir fidedignamente a
situacao clinica do paciente (Berlitz, 2010).

No Brasil, o Ministério da Saude (MS), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica / Medicina
Laboratorial (SBPC/ML), a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) e
outros segmentos da area da saude unem esforcos a fim de assegurar a
implementagédo e o monitoramento de politicas, leis e recomendagdes que garantam
0 uso seguro e de qualidade de tecnologias utilizadas nos laboratérios clinicos (CFF,
2011).

A ANVISA, por meio da Resolugédo da Diretoria Colegiada N° 302 de 2005
(RDC 302/2005), definiu requisitos para o funcionamento de Laboratorios Clinicos e
Postos de Coleta Laboratoriais. Tal norma foi publicada para suprir a necessidade
de critérios sanitarios unicos para os laboratérios clinicos do pais (Chaves e Marin,
2011). Anterior a publicagado havia um vacuo legislativo federal para o segmento, as
iniciativas locais existentes eram divergentes, superficiais e ndo possuiam
representatividade profissional qualificada na sua elaboragéo (Labtest, 2005).

Dentre outras medidas, ficou determinado a partir da RDC 302/2005 que os
laboratérios devem possuir instrucdes escritas e padronizadas, estabelecer critérios
de rejeicao de amostras, manter registros para todos os procedimentos executados
e assegurar a confiabilidade dos servigos por meio de controle interno e externo da

qualidade. As medidas de controle interno e externo da qualidade referem-se
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apenas a etapa analitica do processo. No tocante as etapas de pré e pds-analise, a
resolucao define condutas nos processos operacionais de rotina (Brasil, 2005).

O Controle Interno (Ql) é caracterizado por procedimentos realizados com
amostras padronizadas em associagdo com o exame de amostras de pacientes a
fim de avaliar a conformidade do sistema analitico com limites de tolerancia pré-
definidos. Amostras controle comerciais sao usadas para monitorar o processo
analitico, permitir detecgdo de divergéncias e tomada de agbes corretivas. O
Controle Externo (QE) ou Avaliagdo Externa da Qualidade é uma atividade de
avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos por meio de ensaios de
proficiéncia (Brasil, 2005). Atualmente no Brasil ha dois programas nacionais de
ensaio de proficiéncia: o Programa de Exceléncia para Laboratérios Médicos (PELM)
da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e o
Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) da Sociedade Brasileira de
Andlises Clinicas (SBAC) (Chaves & Marin, 2011).

Ainda com vistas a garantia de qualidade dos servigos, € facultado aos
laboratérios a adeséo a programas de certificagdo e acreditagdo. Certificagdo esta
relacionada com a emissdao de documentos comprobatérios que garantam a
conformidade dos processos analisados, sejam estes referentes as atividades
técnicas que incluem os processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos, como
também das areas de gestdo e administracdo. A ISO 9000, da International
Standard Organization € exemplo de certificagdo. Programas de acreditagdo sao
mais amplos e incluem os requisitos de certificacdo. Ou seja, a acreditagao tem um
envolvimento da comunidade técnica cientifica que visa garantir a qualidade das
atividades bem como a seguranga do paciente por meio de indicadores da
qualidade. Sdo exemplos o Programa de Acreditagdo de Laboratérios Clinicos
(PALC), da SBPC/ML e o Sistema Nacional de Acreditagdo (DICQ), da SBAC. A
versao atual da norma do PALC, de 2007, inclui recomendagdes que visam atingir
exceléncia também nas etapas da fase pré-analitica (Andriolo et al., 2014).

Os laboratérios também dispéem do Clinical and Laboratory Standards
Institute (CSLI), antigo National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS), que é uma organizagao internacional conhecida pelo desenvolvimento de
normas/padroes de uso voluntario por prestadores de atencdo a saude. Sao
exemplos os guias: NCCLS H1-A5, que traz recomendagdes acerca da utilizagao

adequada dos tubos e aditivos na coleta de sangue venoso; NCCLS H3-A6, que
11



estabelece critérios para venopuncado adequada e NCCLS H18-A4, que recomenda
acoes para reduzir ou eliminar erros durante a manipulagao e o processamento do
espécime diagnéstico (CLSI, 2007; Oliveira et al., 2009; CLSI, 2010)

1.2 O Processo total de analise

O processo total de teste é dividido em trés fases principais: pré-analitica,
analitica e pds-analitica (Plebani et al., 2011), cujas etapas estao elencadas a seguir
(Tabela 1).

Tabela 1. Fases do Processo total de analise

Pré-analitica Analitica Pés-analitica
* selegao e solicitagdo do * preparo da amostra * interpretagao técnica e
exame; * andlise da amostra registro resultados
* preparo do paciente; * emissao do laudo;
* coleta e identificagdo da * interpretagao clinica;
amostra; * agao médica

* armazenamento e
conservagao da
amostra;
e transporte da amostra;
* processamento da
amostra;
Adaptado de: Lundberg, 1981; Plebani et al., 2011.

Por tratar-se do objeto de analise deste trabalho, as fases serdo discutidas
com foco na obtengcdo de amostras sanguineas, consideradas como o fluido

corporal mais solicitado para fins analiticos (Henry, 2008).

1.2.1 Fase pré-analitica

1.21.1 Selegao, solicitagao do exame e preparo do paciente

A selecao e solicitacdo do exame devem ser feitas por profissional habilitado.
Estas etapas necessitam de competéncia médica para escolha e orientagdo, além
de familiaridade com os recursos laboratoriais disponiveis. Os cuidados necessarios
que antecedem a coleta da amostra devem ser passados ao paciente na forma de
instrucdes escritas e/ou verbais em linguagem acessivel. O usuéario deve ser
informado acerca da obrigatoriedade de apresentagdo de documento de identidade

com foto, tempo de jejum, cuidados com a alimentagdo e medicagéo, interrupgéo de
12



atividade fisica e/ou sexual, horario da coleta, entre outros. O profissional deve
assegurar que o paciente tenha compreendido todas as instru¢cdes e disponha de

meios para segui-las (Brasil, 2005; Simundic et al., 2014)

1.21.2 Coleta e identificagcao da amostra

No momento da coleta alguns cuidados técnicos sao indispensaveis. Apos o
paciente ser identificado e acomodado confortavelmente, o flebotomista deve fazer
antissepsia do local que sera puncionado, a fim de reduzir o risco de contaminacao
da amostra e infecgbes. Para evitar hemdlise, o profissional deve aguardar a
completa secagem do local. Uma vez colocado, o garrote ndo pode ultrapassar um
minuto preso ao braco do paciente, caso contrario pode haver variagdo de
concentracdo dos analitos. E importante atentar-se também ao volume ideal de
coleta, pois quantidades insuficientes ou em excesso alteram a proporgao
sangue/anticoagulante, resultando em hemodlise ou coagulagdo da amostra
(Soderberg et al., 2010; Bolenius et al., 2013)

1.2.1.3 Armazenamento, conservagao e transporte da amostra

A RDC N° 20 de 2014, que dispde sobre regulamento sanitario para o
transporte de material biolégico humano, estabelece, entre outras medidas, que o
armazenamento de material biolégico deve ser feito em sistema de embalagens
triplas: embalagem primaria (tubos), secundaria (compartimentos) e terciaria (caixas
térmicas) (Brasil, 2014a). Os tubos sdo, geralmente, sistemas de coleta a vacuo,
cujas tampas de borracha séo codificadas por cores que indicam o aditivo contido no
recipiente (Henry, 2008) (Tabela 2). Para evitar contaminacdo, a coleta deve
obedecer a seguinte ordem de cores: azul, vermelha, amarela, verde, roxa, cinza
(CLSI, 2007).
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Tabela 2. Tipos de tubos de coleta de sangue

Cor da tampa Aditivo Uso
amarela citrato dextrose (ACD) Preservagao de eritrécitos
azul citrato tamponado Estudo de coagulagao, ligagdo ao Calcio
cinza Inibidor glicolitico (fluoreto Determinagao de glicose

+ EDTA)

preta Citrato de sédio tamponado VHS
roxa EDTA Coleta de sangue total, ligacado ao Calcio
verde Heparina Inibicao da ativagao de trombina (anticoagulante)
vermelha Sem aditivo Coleta de soro

Adaptado de: Henry, 2008.

Durante o transporte das amostras, a equipe responsavel deve preocupar-se
em leva-las até o local de analise integras e em tempo habil. E importante evitar a
agitacdo dos frascos e protegé-los da luz, o que pode degradar analitos. O
transporte deve também ser feito com cautela para evitar situagdes de exposigcao a
riscCos ocupacionais ou que possam causar contaminagdo da amostra (Brasil,
2014a).

1.214 Processamento da amostra

A Ultima etapa da fase pré-analitica consiste no processamento da amostra
bioldgica por meio de centrifugagao do sangue. Por conta das diferentes densidades
e tamanhos celulares, o processo de centrifugagdo possibilita a separacédo do
sangue total em duas fases, uma solida e outra liquida (Figura 1). A mais densa,
depositada no fundo do tubo, é formada por glébulos brancos (neutréfilos,
eosindfilos, basodfilos, linfocitos e mondcitos), glébulos vermelhos (hemacias ou
eritrocitos) e fragmentos citoplasmaticos (plaquetas ou trombdcitos). A fase liquida
consiste na por¢ao acelular do sangue. Quando a centrifugagao é feita em tubo com
anticoagulante, esta fase € chamada de plasma, o qual € composto, agua, proteinas
(albumina, globulinas, fibrinogénio), horménios, enzimas, carboidratos e lipidios
(BRASIL, 2010).

Quando feita em tubo sem anticoagulante, € chamada soro. O que difere o
soro do plasma é a auséncia de fibrinogénio no primeiro, pois este fator de
coagulagao é consumido na formagao do coagulo. Entre as fases liquida e sélida ha
uma camada intermediaria chamada leucoplaquetaria ou buffy-coat, composta por

leucocitos e plaquetas. Para a obtencado do concentrado de plaquetas pode ser feita
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centrifugagdo do plasma ou soro ou extracdo do buffy-coat com a utilizacdo de

extratores automatizados de plasma (BRASIL, 2010).

Fase liquida
Buffy coat

Fase solida

Figura 1. Fragcbes do
sangue total apdés o
processo de centrifugacao.

1.2.2 Fase analitica

1.2.2.1 Preparo e analise da amostra

O preparo e a analise da amostra requerem cuidados. O laboratério é
responsavel por assegurar a qualidade dos reagentes e kits, portanto estes devem
estar armazenados segundo as orientagdes do fabricante e devem ser utilizados
dentro do prazo de validade. Os equipamentos usados no ambiente laboratorial
dependem da complexidade e da demanda dos servicos. E imprescindivel que haja
um programa documentado para manutengdo, calibragdo e verificagdo do
desempenho de cada um dos equipamentos disponiveis (Brasil, 2013a). Além disto,
conforme exigido na RDC No 302/2005, a fase analitica deve ser monitorada por

meio de controle interno e externo da qualidade (Brasil, 2005).

1.2.3 Fase pods-analitica

1.2.3.1 Interpretagao técnica, registro dos resultados e emissao do laudo

O laboratério deve possuir condutas padronizadas e documentadas para a

emissao de laudos que contemplem as situacbes de rotina, os plantdes e as
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urgéncias (Brasil, 2013a). Dentre as exigéncias da RDC No 302/2005, estéo:
emissdo de laudos legiveis, sem rasura e assinado pelo responsavel técnico;
Conhecimento e adogao das instrugdes da Portaria MS No 59/2003, em caso de
diagndstico sorologico de Anticorpos Anti-HIV; Arquivamento dos laudos pelo prazo

de cinco anos, de forma a garantir sua rastreabilidade (Brasil, 2005).

1.2.3.2 Interpretagao clinica e agao médica

A interpretacdo clinica e a agdo médica dependem nao somente dos
conhecimentos do profissional médico, mas também dos profissionais envolvidos em
todas as fases anteriores. A qualidade final do servigo entregue ao paciente é
resultado de cooperagao técnica, com vistas a garantir a melhor conduta para a

obtencédo dos resultados (Bates et al., 2003).
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2 JUSTIFICATIVA

A publicagdo do relatério To Erris Human, do Institute of Medicine (IOM)
provocou nos gestores maior preocupagao acerca de aspectos que envolvem a
seguranga do paciente (IOM, 2000). Apesar de os servicos de patologia clinica
terem recebido pouca atencdo no relatério, nas ultimas décadas os erros ocorridos
na fase analitica tiveram reducdo na ordem de dez vezes. Isto se deve a avangos
tecnolégicos, padronizagdo de técnicas, reagentes, instrumentos e métodos de
controle e garantia de qualidade (PLEBANI, 2015). Em contrapartida, estudos
recentes mostram que as fases de pré e pos-analise, também conhecidas como
extra-analiticas estdo mais propensas a erros. Especialmente a fase que antecede a
analise (pré-analitica), em decorréncia da grande quantidade de etapas e
profissionais envolvidos no processo. O impacto econdmico e os inconvenientes
trazidos aos pacientes em decorréncia de erros laboratoriais justificam a
necessidade de maior atencdo as fases do processo total de analise (PLEBANI,
2012).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

3.1.1 Analisar a frequéncia de recoletas de amostras biolégicas como indicadores

de qualidade em laboratério de analises clinicas do Distrito Federal.

3.2 Objetivos especificos

3.2.1 Investigar o indice de pedidos de recoleta para o periodo estudado;

3.2.2 Investigar a distribuicdo dos pedidos de recoleta segundo a fase do processo

total de analise;

3.2.3 Investigar a distribuicao das justificativas de pedidos de recoleta;

3.2.4 Investigar a distribuicdo dos pedidos de recoleta segundo sexo, faixa etaria,

setor do laboratério e procedéncia clinica do paciente;

3.2.5 Investigar a distribuicdo das justificativas de nova coleta em relagdo as

variaveis de sexo, faixa etaria, setor e procedéncia que obtiverem maior frequéncia.
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4 METODOLOGIA

4.1 Dispensa de aprovagao em comité de ética de pesquisa

Os autores deste trabalho acordaram pela ndo necessidade de submissao da
pesquisa & aprovagdo de Comité de Etica, visto que foram analisados apenas os
dados informativos disponiveis no sistema do laboratério, sem envolver qualquer

participagédo de seres humanos ou amostras biolégicas.

4.2 Identificagao do local de estudo

O laboratério de analises clinicas em estudo € uma unidade de servigo de
apoio diagnéstico que assiste a populacédo do Distrito Federal por meio do Sistema
Unico de Saude. A depender do tipo de teste solicitado, as amostras sdo analisadas
nos setores de bioquimica, emergéncia, imunologia, hematologia, hormodnio,
microbiologia, urinalise, parasitologia ou micologia. Sdo atendidas apenas demandas

geradas no préprio hospital (Tabela 3).

Tabela 3. Setores do hospital atendidos pelo laboratério (procedéncias clinicas)

* Ambulatério * Maternidade

* Banco de Leite Humano * Medicina do Trabalho

* Bercario * Pediatria Ambulatorial

* Broncoscopia * Pediatria Clinica

* Cirurgia Pediatrica * Quimioterapia

» Cirurgia Clinica e Transplante

* Clinica Médica ¢ Centro de Pronto Atendimento Adulto (CPA-Adulto)

* Dermatologia ¢ Centro de Pronto atendimento Pediatria (CPA-Pediatria)
* Emergéncia * Unidade de Terapia Intensiva Adulto (UTI-Adulto)

* Hemodialise * Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI-Neonatal)

4.3 A rotina do laboratoério

A figura a seguir mostra o caminho que a amostra percorre no laboratério,
desde o pedido do exame, na fase pré-analitica, até a emissao do laudo, na fase

pos-analiica.
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Figura 2. Caminho da amostra na rotina laboratorial. Distrito Federal, 2015.

O pedido de exames é realizado por meio do preenchimento manual de uma
ficha padronizada. A coleta de sangue de pacientes internados é feita por uma

equipe do laboratério, que vai até a respectiva clinica, realiza o procedimento,
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identifica o paciente no rétulo do tubo e transporta a amostra até o laboratério. Na
recepgdo a amostra é registrada no sistema, etiquetada com cédigo de barras e
levada para a triagem. Na sala de triagem a amostra passa por centrifugagéo, se
necessario, e por uma pré-avaliacdo. Caso constatado algum problema que possa
inviabilizar a analise, os profissionais responsaveis pela triagem sinalizam para o
setor de destino da amostra para que la seja tomada decisao de rejeicdo ou ndo (no
fluxograma da figura 2, esta conduta esta representada por uma estrela). Uma vez
tomada a deciséo, o responsavel pelo setor registra seu aval no sistema. Quando
detectada nao conformidade na amostra recebida, o responsavel técnico pelo setor
solicita nova coleta de amostra e justifica 0 motivo segundo critérios adotados pelo
do laboratério.

Nos casos de pedidos do ambulatério, dermatologia, medicina do trabalho ou
pediatria ambulatorial, a coleta é pré-agendada. Ha cerca de dois anos o
procedimento é realizado em cabines do laboratério com auxilio de maquina-robd
(BC-ROBO-888, Techno Medica) que, a partir do registro do pedido médico,
automaticamente cria cédigos de barra, seleciona os tubos e separa-os em kits por
paciente. A triagem e as etapas seguintes seguem o mesmo fluxo descrito para
amostras de pacientes internados.

Pedidos da emergéncia ou casos de emergéncia de outras procedéncias,
dependendo do estado do paciente, tém coleta realizada no leito ou na sala de
coleta de emergéncia do laboratério. E possivel também que a coleta seja feita por
outros profissionais do hospital, que ndo os do laboratério.

As analises propriamente ditas sdo realizadas nos setores supracitados e os
resultados podem ser acessados por profissionais do hospital por meio do sistema
Complab Advanced. Porém, quando se trata de paciente do ambulatorio,
dermatologia, medicina do trabalho ou pediatria ambulatorial, este deve buscar o
resultado no laboratério apds um dado periodo, que varia de acordo com a natureza

do exame realizado (Figura 2).

4.4 Coleta de dados

O laboratério de analises clinicas tem seu préprio sistema de informacao:
Sistema Complab Advanced. Em revisdo sistematica sobre a importancia de

tecnologias em saude em paises em desenvolvimento, os Sistemas de Informagéao
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em Laboratérios (LIS) foram apontados como ferramenta importante para liberagao
rapida de resultados e aumento da produtividade do laboratério. Os autores
reconhecem o impacto na reducdo de erros, mas afirmam que estudos conclusivos
ainda estdo em andamento. LIS é uma tecnologia que permite identificacdo de
amostras por codigo de barras, agendamento de coletas, armazenamento de dados,
analise de resultados, assim como outras ferramentas sofisticadas (Blaya et al.,
2010). O acesso ao sistema € restrito e limitado de acordo com a area do
profissional.

Para a realizagao deste estudo, foram acessados no banco do sistema do
laboratério dados secundarios acerca de pedidos de recoleta feitos entre Janeiro de
2013 e Dezembro de 2014. Os dados fornecidos em forma de relatérios foram
transferidos manualmente para planilha Microsoft Excel Versao 14.5.0.

O estudo considerou os pedidos de recoleta de setores que analisam
amostras de sangue, o0s quais s&o: emergéncia, bioquimica, imunologia,
hematologia e hormdonio.

Foi calculado o indice de pedidos de nova coleta para o biénio. Foram
investigados também a distribuicdo desses pedidos segundo ano, género dos
pacientes (masculino/feminino); faixa etaria, procedéncia clinica e justificativas para
pedido de nova coleta. A faixa etaria foi dividida em grupos populacionais segundo
definicdo do Ministério da Saude (Brasil, 2004) (Tabela 4). Para a classificagdo das
fases, as justificativas foram divididas com base no processo total de analise
(Tabela 5).

Tabela 4. Grupo populacional segundo faixa etaria.

Grupo populacional Faixa etaria

Crianca 0-9 anos de idade
Adolescente 10-19 anos de idade
Adulto 20 a 60 anos de idade
Idoso mais de 60 anos de idade

Fonte: BRASIL, 2004.
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Tabela 5. Justificativas para pedido de nova coleta segundo a fase do processo total de analise.
Pré-analitica Analitica Pés-analitica
amostra coagulada falta de reagente confirmagéao de resultado
amostra contaminada
amostra hemolisada
amostra insuficiente
amostra ndo localizada
colhido no frasco errado
erro de cadastro

4.5 Analise de dados

Para a avaliagao das frequéncias, foram realizados calculos de porcentagem.
As variaveis que obtiveram maior frequéncia foram selecionadas e investigadas

quanto a distribuigao de justificativas de pedidos de recoleta.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 indice de pedidos de recoleta

No periodo que compreende Janeiro de 2013 e Dezembro de 2014, foram
cadastradas nos setores de bioquimica, emergéncia, imunologia, hematologia e
horménio 154.890 amostras bioldgicas no primeiro ano e 149.471 no segundo,
totalizando 304.361. Do total, 1.914 tiveram pedido de recoleta baseado em algum
critério adotado pelo laboratério, configurando um indice de 0,62% para o periodo
estudado. Tal indice esta bastante proximo ao de outros estudos, que reportaram
0,54% e 0,57% (Bhat et al., 2012; Guimaraes et al., 2012). Porém, sdo considerados
baixos quando comparados aos 2,7% de outro estudo recente, no qual 55,8% dos
motivos de rejeicdo de amostras foram motivados por coagulagdo das amostras
(Sinici Lay et al., 2014). Nao ha limites de aceitabilidade descritos na literatura
(Vieira et al., 2011).

O indice anual caiu de 0,71% (Nrecoleta 2013 = 1104) para 0,54% (Nrecoleta 2014 =
810). A Figura 3 mostra que a distribuicdo entre os anos também foi decrescente:
57,7% dos pedidos foram feitos em 2013 (n = 1104) e 42,3% em 2014 (n = 810).

1001
80-
60-

40+
20+

% de pedidos de recoleta

2013 2014

Ano

Figura 3. Distribuicdo da porcentagem dos pedidos de
recoleta segundo o ano.

A diferenca entre anos pode ser explicada pelo uso do equipamento

automatizado que etiqueta as amostras no local de coleta de sangue do laboratdrio.
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A maquina, por ser uma tecnologia recente no ambiente do laboratério pode ter
demandado tempo para treinamento de seu uso pela equipe no primeiro ano. A
automacao de processos pré-analiticos reduz drasticamente erros associados a esta
fase (Oliveira et al., 2013).

5.2 Distribuicao dos pedidos de recoleta segundo a fase do processo total

de analise

Na Figura 4 é possivel observar a distribuicdo dos pedidos de recoleta
segundo a fase do processo total de analise. A etapa pré-analitica representa a
maior parte dos pedidos. O resultado deste estudo reflete a realidade dos
laboratérios clinicos, independente de suas particularidades. Green (2013) ao revisar
a literatura, documentou que a fase pré-analitica € a principal fonte de erros,
podendo ser responsavel por entre 53% e 75% do total de erros documentados. E,
ao avaliar o impacto financeiro, o autor afirma que os erros na fase pré-analitica

podem gerar até 1,2% do total de gastos de um hospital (Green, 2013).

5,7%

(n = 110) M Analttico

B Pés analtico
[CJPré analttico

57,7%
(n = 1104)

Figura 4. Distribuigdo da porcentagem de pedidos de recoleta
segundo a fase do processo total de analise.

5.3 Distribuicado das justificativas de recoleta

A principal justificativa para pedido de recoleta foi confirmagao de resultado,

amostra insuficiente, amostra coagulada e amostra hemolisada (Tabela 6).
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Tabela 6. Distribuigdo do niumero de pedidos de nova coleta

Fase Justificativa N %
Pré-analitica amostra coagulada 346 18,1%
amostra contaminada 7 0,4%
amostra hemolisada 228 11,9%
amostra insuficiente 420 21,9%
amostra nao localizada 86 4.5%
colhido no frasco errado 15 0,8%
erro de cadastro 2 0,1%
Analitica falta de reagente 100 5,7%
Pés-analitica confirmacao de resultado 700 36,6%
Total 1904 100%

As causas mais frequentes de erros na fase pré-analitica segundo Salvano et.
al. (2008) sé&o identificacdo incorreta do paciente (49,3%), amostra hemolisada
(19,5%), amostra coagulada (14,2%) e volume insuficiente (13,7%) (Salvagno et al.,
2008). Com excegao da primeira, ndo analisada por nao fazer parte dos critérios
adotados, todas as outras refletem o ocorrido no laboratério do DF. Isto permite
concluir que independente das diferengas entre laboratérios, os principais problemas
reportados sao 0s mesmos.

Cada uma destas trés variaveis tém grande potencial para influenciar
negativamente a qualidade dos resultados laboratoriais. Amostras hemolisadas
podem ser consequéncia de agitagdo dos tubos durante o transporte,
acondicionamento em temperatura incorreta ou por longo periodo de tempo ou até
mesmo a utilizagado de agulhas de didametro estreito (Carraro et al., 2000). A agitagao
incorreta dos tubos pode resultar na coagulagdo da amostra. Além disso, coagulos
podem entupir os equipamentos e instrumentos de analise (Baumann, 2011). A
coleta em volume inadequado também pode acarretar na coagulagdo do sangue.
Para que o anticoagulante tenha a agao esperada, € necessario que a proporgao
sangue/anticoagulante esteja de acordo com o recomendado pelo fornecedor dos
tubos. Ademais, volumes insuficientes de amostras podem vir a impedir a realizagao
de todos os testes solicitados (Green, 2013).

Como pbdde ser observado, os critérios adotados pelo laboratério nao
consideraram as etapas de selecao, solicitacdo do exame e preparo do paciente.
Para alguns autores, estas etapas nao sao parte da fase pré-analitica propriamente
dita, mas da chamada fase “pré-pré-analitica” (Carraro et al., 2012). Um estudo
conduzido nos Estados Unidos investigou as razdes de rejeigao de amostras no que

tange as etapas anteriores a coleta. A partir de um questionario respondido pelos
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pacientes, observou-se que as principais razdes foram jejum feito de forma
inadequada (32,2%) e falta de informagao no pedido do exame (22,5%). Dificuldade
de puncao, desisténcia de coleta por parte do paciente e outras razbes somam o0s
45,3% restantes (Dale, 2002).

Ainda segundo as |justificativas, foi possivel notar que os motivos nao
abrangem todas as etapas da fase pré-analitica. As amostras ndo sao notificadas
quanto aos codigos de barras (ausente ou ilegivel), a adequagao do tubo de coleta,
ao tempo levado entre a coleta e a analise, a preservagdo e condicbes de
transporte. Quanto mais detalhado o caminho da amostra e as variaveis envolvidas,
mais precisa a deteccéo de falhas (Lundberg, 2014; Sinici Lay et al., 2014).

Duas etapas da fase pos-analitica também ndo foram consideradas:
interpretacao clinica e acao médica. Tais etapas sao, por vezes, classificadas como
partes da chamada fase “pds-pds-analitica” (Laposata e Dighe, 2007). A ndo adogao
destas etapas nas justificativas é entendida pelo fato de ndo serem parte da rotina
dos profissionais do laboratério, mas de outros profissionais do hospital (médicos,

enfermeiros).

5.4 Distribuicao das justificativas de recoleta em relagdao ao sexo, faixa

etaria, setor e procedéncia.

E possivel observar na Tabela 7 a distribuicdo das justificativas entre as
variaveis sexo, faixa etaria, setor e procedéncia que obtiveram maior frequéncia.

Quanto ao sexo, apesar de a maioria ser representada por mulheres (n =
1066; 55,7%), pode-se afirmar que estes pedidos estao distribuidos igualmente entre
ambos os sexos. O motivo mais comum para pedidos de recoleta foi confirmagao do
resultado (39% para mulheres, 34% para homens), seguido de amostra insuficiente
(20,3% para mulheres, 23,9% para homens) e amostra coagulada (17,5% para
mulheres, 18,7% para homens). As outras seis justificativas somam menos que 20%
para ambos 0s sexos.

No que diz respeito a faixa etaria, adultos (n = 984; 51,4%), idosos (n = 495;
25,9%) e criangas (n = 336; 17,6%) tiveram maior frequéncia. O principal motivo
para recoleta em criangas foi amostra insuficiente (40,77%). Isto pode estar

relacionado a dificuldade na coleta e/ou baixa cooperacéo do paciente. Confirmacao
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de resultado representou a maior porcentagem de justificativas em adolescentes
(36,6%), em adultos (46,84%) e em idosos (31,31%).

Os pedidos de recoleta foram solicitados principalmente pelo setor de
hematologia do laboratério (n = 835; 43,6%), seguido pela bioquimica (n = 556;
29,0%) e a imunologia (n = 492; 25,7%). Os principais motivos para solicitagdo de
recoleta pela hematologia foram amostra coagulada (39,8%) e amostra insuficiente
(33,0%); Para a bioquimica: amostra hemolisada (33,9%), amostra insuficiente
(18,5%) e falta de reagente (11,10%); E, para imunologia, confirmagao de resultado,
com (90%).

A hematologia e a bioquimica tém, no laboratoério estudado, a maior carga de
exames a serem analisados. Isto poderia ser uma hipdétese para explicar a maior
frequéncia de pedidos de recoleta, todavia, ao analisar a distribuicdo dos pedidos
segundo as justificativas, nota-se que os principais motivos fazem parte da fase pré-
analitica, comum aos dois setores. Portanto, a maior parte dos erros notificados em
ambos os setores pode ser evitada por meio de acdes corretivas na fase que
antecede a anadlise. O setor de imunologia, por outro lado, tem como principal
justificativa a confirmagao de resultado, que faz parte da fase pds-analitica. Isto
pode ser explicado pelas exigéncias feitas por uma portaria do Ministério da Saude
no tocante aos procedimentos para detec¢cao de anticorpos anti-HIV em individuos
com idade acima de 2 anos. Segundo o fluxograma do anexo Il da portaria, podem
ser coletadas até quatro amostras para que seja liberado o laudo (Brasil, 1998).

A emergéncia do laboratério representou apenas 0,1% (n = 2) dos pedidos de
recoleta. Dada a celeridade da rotina e adversidades que interferem na coleta de
amostras de pacientes deste setor, sugere-se que houve subnotificagdo de pedidos
de recoleta. Um estudo que investigou apenas os indices de rejeigao de amostras de
emergéncia apontou um indice de pedido de recoleta de 3,19% e hemdlise como
principal justificativa 65,39%. (Vernoski, 2013). Os dois unicos registros observados
para o setor de emergéncia no laboratério do DF tiveram como justificativa “amostra

insuficiente”.
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No tocante a procedéncia do paciente, 40,7% (n = 779) das recoletas
registradas referiam-se ao ambulatério, seguida pelo setor de emergéncia do
hospital (n = 581; 30,4%) e a clinica médica (n = 238; 12,4%). Os demais setores
representaram menos de 10% da porcentagem total.

Amostras cujos pacientes tém procedéncia ambulatorial tiveram como
principal justificativa confirmacgao de resultado (53%). Ja para outros setores como a
emergéncia do hospital, amostra insuficiente representou 31,3% das justificativas e
amostra coagulada 27,3%. Na clinica médica a justificativa confirmacgéo de resultado
obteve um indice de 41% e amostra insuficiente (25,2%). Em um estudo conduzido
na india, o ambulatério teve a menor porcentagem de erros em relacdo aos outros
setores do hospital. E relevante observar que o estudo levou em conta apenas a
fase pré-analitica. Ao considerar apenas esta fase, o laboratério do DF também
apresentou baixas taxas de erros, e isto pode ser resultado da automacéao da coleta

de espécimes de pacientes do ambulatério (Goswami et al., 2014).
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6 CONCLUSAO

Os custos crescentes em servigos de saude aliados a necessidade de garantir
direitos constitucionais do cidaddo sdo um desafio para os gestores. No caso das
analises clinicas, especificamente na fase pré-analitica, o uso de indicadores de
qualidade é fundamental. Os Indicadores de Qualidade sdo uma ferramenta de
gestdo cujo alvo é a melhoria continua de todas as etapas analisadas. Os 1Q’s
apontados neste estudo poderdo auxiliar a equipe do laboratério em acgdes
corretivas, no monitoramento e na melhora da qualidade do processo. Contudo, néo
ha melhoria da qualidade sem a cooperacéo da equipe, em especial para etapas da
fase pré-analitica, que envolvem um grande numero de profissionais. Promover

mudancas demanda esfor¢o e motivagao dos envolvidos.
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8 ANEXO 1. Distribuicdo dos pedidos de recoleta.

Tabela 7. Distribuicdo dos pedidos de recoleta. Distrito Federal, 2015.

N %
ano 2013 1104 57,7%
2014 810 42,3%
justificativa amostra coagulada 346 18,1%
amostra colhida no frasco errado 15 0,8%
amostra contaminada 7 0,4%
amostra hemolisada 228 11,9%
amostra insuficiente 420 21,9%
amostra ndo localizada 86 4,5%
confirmacgéao de resultado 700 36,6%
erro de cadastro 2 0,1%
falta de reagente 110 5,7%
sexo F 1066 55,7%
M 848 44,3%
Faixa etaria crianga 336 17,6%
adolescente 99 5,2%
adulto 984 51,4%
idoso 495 25,9%
setor bioquimica 556 29,0%
emergéncia 2 0,1%
hematologia 835 43,6%
horménio 29 1,5%
imunologia 492 25,7%
procedéncia ambulatério 779 40,7%
bergério 9 0,5%
broncoscopia 1 0,1%
cirurgia pediatrica 4 0,2%
clinica cirurgica 33 1,7%
clinica médica 238 12,4%
CPA adulto 49 2,6%
CPA pediatria 19 1,0%
dermatologia 1 0,1%
emergéncia 581 30,4%
hemodialise 24 1,3%
maternidade 20 1,0%
medicina do trabalho 5 0,3%
pediatria ambulatorial 73 3,8%
pediatria clinica 49 2,6%
quimioterapia 1 0,1%
transplante 21 1,1%
UTI neonatal 7 0,4%
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9 ANEXO 2. Comprovante de Aceitagdo no 42° Congresso Brasileiro de
Andlises Clinicas
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Tabela 7. Distribuicdo das justificativas de recoleta em relagéo ao sexo, faixa etaria, setor e procedéncia que obtiveram maior frequéncia.

sexo

Faixa
etaria

setor

Proce-

déncia

feminino

masculino

crianga
adulto

idoso

hematologia
bioquimica

imunologia

ambulatério
emergéncia

Clin. médica

Pré-analitica Analitica Poés-analitica
amostra amostra amostra amostra amo_stra colhido erro de falta de confirmagao
. N . s nao no frasco Total
coagulada contaminada hemolisada insuficiente . cadastro reagente de resultado
localizada errado
N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

187 17,50% 4 0,30% 123 11,50% 217 20,30% 44 4,10% 9 0,80% 2 0,10% 65 6,006 415 39% 1066 100%
159 18,70% 3 0,30% 105 12,30% 203 23,90% 42 490% 6 0,70% O 0 45 530% 285 34% 848 100%
84 25,0% 1 0,29% 41 122% 137 40,77% 2 059% 2 059% O 0 21 6,25 48  14,28% 336 100%
133 13,51% 6 0,60 96 9,75% 156 1585% 63 6,40% 8 081% 1 0,10 60 6,09% 461 46,84% 984 100%
119 24,04% O 0 80 16,16% 98 19,79% 16 3,23% 3 0,60% 1 0,20 23 4,64% 155 31,31% 495 100%
333 3980% 3 0,30% 34 4,00% 276 33,000 43 510% 5 050% O 0 38 450% 103 12% 835 100%
11 1,90% 3 0,50% 189 33,90% 103 1850% 33 590% 7 1,20% 1 0,70% 62 11,10% 147 26% 556 100%
2 0,40% 1 0,20% 3 0,60% 31 6,3%8 3 060% O 0 1 020% 8 1,60% 443 90% 492 100%
109 13,90% 2 0,20% 63 8,00% 102 13,00% 55 7,00 9 1,10% 1 0,70% 22 2,80% 416 53% 779 100%
159 27,30% 4 0,60% 102 17,50% 182 31,30% 10 1,70% 1 0,90% O 0 56  9,60% 67 12% 581 100%
25  10,50% 1 0,40% 32 1340% 60 2520% 9 3,70 1 040% O 0 13 5,40% 97 41% 238 100%

Distrito Federal, 2015



