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APRESENTACAO

Aobra “Ciéncias da salde: pluralidade dos aspectos que interferem na satde humana
6” traz ao leitor 65 artigos de ordem técnica e cientifica elaborados por pesquisadores
de todo o Brasil; sdo produgdes que em sua maioria englobam revisdes sisteméticas,
revisdes de escopo, relatos de casos clinicos, investigagdes epidemiolégicas, e estudos de
caracterizagdo de amostra.

Seguindo a primicia que o préprio titulo deste e-book sugere, os textos foram
organizados em trés volumes — cada qual representando um pilar da triade da nova
estrutura da educagédo em saude: o modelo biopsicossocial. Segundo Mario Alfredo De
Marco em seu artigo “Do modelo biomédico ao modelo biopsicossocial: um projeto de
educacao permanente” (2006), esta abordagem “proporciona uma viséo integral do ser
e do adoecer que compreende as dimensoes fisica, psicologica e social” e que “quando
incorporada ao modelo de formagao do médico coloca a necessidade de que o profissional,
além do aprendizado e evolugéo das habilidades técnico-instrumentais, evolua também as
capacidades relacionais que permitem o estabelecimento de um vinculo adequado e uma
comunicacéo efetiva”.

Desta forma o primeiro volume, com 27 textos, € dedicado aos trabalhos que
abordam os aspectos que interferem na satde humana na esfera biolégica; o segundo
contém 17 artigos e traz investigagdes acerca dos aspectos psiquicos da saude; e, em seu
Gltimo volume a obra contempla 21 estudos focados na dinamica social da saude coletiva,
especialmente no Brasil.

Boa leitura!

Luis Henrique Almeida Castro
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RESUMO: O Laboratério de Analises Clinicas
fornece um servico primordial de apoio ao
diagnéstico, tratamento e acompanhamento
de uma infinidade de patologias e condigbes
de salde, através das andlises de materiais
biolodgicos. Estima-se que aproximadamente
70% de todos os diagnosticos sdo feitos com
base nos testes laboratoriais. A fase pré-
analitica compreende a preparagdo do paciente,
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a anamnésia, a coleta e o armazenamento
de amostras. A importancia de implantar um
sistema de controle de qualidade no laboratério
de andlises clinicas é reconhecer e minimizar os
erros analiticos, visando avaliar o desempenho
do mesmo e consequentemente obtendo
resultados confiaveis e seguros. Diante desse
contexto, o presente estudo tem por objetivo
demonstrar a relevancia do uso de indicadores
de qualidade na fase pré-analitica laboratorial,
realizando uma revisdo bibliografica descritiva
acerca dos indicadores de qualidade utilizados
para acreditacdo dos laboratérios clinicos, com
foco nos da fase pré-analitica coletando artigos
e teses disponiveis em texto completo, no idioma
inglés e portugués entre os anos de 2011 e
2021. Os estudos na literatura concordam com
o fato de que a maioria dos erros laboratoriais
ocorre na fase pré-analitica, devido a diversos
fatores, principalmente a falta de treinamento
dos profissionais, e transporte inadequado. Os
indicadores de qualidade s&o essenciais para
minimizar esses erros.

PALAVRAS - CHAVE: Indicadores, Fase Pré-
Analitica, Gestao da Qualidade, Benchmarking

THE RELEVANCE OF THE USE OF
QUALITY INDICATORS IN THE PRE-
ANALYTICAL LABORATORY PHASE

ABSTRACT: The Clinical Analysis Laboratory
provides an essential support service for the
diagnosis, treatment and monitoring of a multitude
of pathologies and health conditions, through the
analysis of biological materials. It’s estimated that
approximately 70% of all diagnoses are made
based on laboratory tests. The pre-analytical
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phase comprises patient preparation, anamnesis, collection and storage of samples. The
importance of implementing a quality control system in the clinical analysis laboratory is to
recognize and minimize analytical errors, in order to assess its performance and consequently
obtain reliable and safe results. Given this context, the present study aims to demonstrate
the relevance of the use of quality indicators in the pre-laboratory analytical phase, carrying
out a descriptive literature review about the quality indicators used for accreditation of clinical
laboratories, focusing on those in the pre-laboratory phase analytical collecting articles
and theses available in full text, in English and Portuguese between the years 2011 and
2021. Studies in the literature agree with the fact that most laboratory errors occur in the
pre-analytical phase, due to several factors, mainly the lack of training of professionals, and
inadequate transport. Quality indicators are essential to minimize these errors.

KEYWORDS: Indicators, Pre-Analytical Phase, Quality Management, Benchmarking.

11 INTRODUGCAO

O Laboratério de Analises Clinicas fornece um servico primordial de apoio ao
diagnostico, tratamento e acompanhamento de uma infinidade de patologias e condigbes
de saude, através das analises de materiais biolégicos. Conforme a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) deve-se considerar a relevancia da qualidade dos testes
laboratoriais para garantir resultados eficientes e diagnésticos precisos (OLIVEIRA, 2019).

Estima-se que aproximadamente 70% de todos os diagndsticos séo feitos com base
nos testes laboratoriais, e que os resultados desses testes sao responsaveis por determinar
entre 60 a 70% das decisGes sobre a admissdo, alta hospitalar e regime terapéutico dos
pacientes. As consequéncias dos erros em laboratérios de medicina podem ser muitas
vezes graves, especialmente quando o teste ird definir um diagnéstico, ocasionando
resultados falso-positivos, ou ainda falso-negativos. Ambas as circunstancias colocam em
risco a salude do paciente e produzem custos desnecessarios para o sistema de salde
(GUIMARAES et al., 2011).

O processo analitico laboratorial deve abranger desde a preparagédo do paciente
para a coleta até a liberacdo dos resultados dos exames, e todo processo € dividido em trés
fases: pré-analitica, analitica e pos-analitica. A fase pré-analitica compreende a preparagéo
do paciente, a anamnésia, a coleta e 0 armazenamento de amostras, ou seja, é a etapa
laboratorial que antecede o processamento dos analitos. Compreende na fase com maior
percentual de erros, impactando significativamente a qualidade dos resultados dos exames
laboratoriais (COSTA; MORELI, 2012; ALMEIDA, 2014).

A importancia de implantar um sistema de controle de qualidade no laboratério
de analises clinicas & reconhecer e minimizar os erros analiticos, visando avaliar o
desempenho do mesmo e consequentemente obtendo resultados confidveis e seguros.
A gestdo da qualidade laboratorial realiza uma avaliagdo do desempenho das fases pré-

analiticas, analiticas e pds analiticas, utilizando de indicadores internos e externos. O termo
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“indicador” pode ser definido como uma informacao de natureza qualitativa ou quantitativa,
associada a um evento, processo ou resultado, sendo possivel avaliar as mudangas
durante o tempo e verificar ou definir objetivos, ou utiliza-lo para tomada de decisées. Séo
definidos também como medidas numéricas de erros ou falhas de determinado processo
em relacéo ao seu numero total (acertos e erros). Seu objetivo ndo é prover respostas,
mas indicar problemas potenciais que necessitam de ag¢des preventivas (VIEIRA, 2012;
SANTOS, 2020; LUZ, 2018).

Diante desse contexto, o presente estudo tem por objetivo demonstrar a relevancia

do uso de indicadores de qualidade na fase pré-analitica laboratorial.

21 METODOLOGIA

Trata-se de uma revisao bibliogréafica descritiva acerca dos indicadores de qualidade
utilizados em laboratérios clinicos, com foco da fase pré-analitica. O levantamento
bibliogréafico ocorreu por meio de busca nas bases de dados online: Scientific Electronic
Library Online (SciELO), PubMed e Google académico, coletando artigos e teses disponiveis
em texto completo, no idioma inglés e portugués entre os anos de 2011 e 2020.

Foi utilizado “Controle de qualidade”, “Fase Pré-Analitica”, “Gestdo da Qualidade”
e “Benchmarking” como descritores da pesquisa. A sele¢do consistiu primeiramente na
andlise dos titulos e resumos, apos a leitura completa dos textos, o critério de inclusdo
deu-se pela relevancia tematica condizente aos critérios mencionados acima, foi excluido

do estudo qualquer material que ndo se enquadrou nos critérios descritos (Figura 1).
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Figura 1 — Fluxograma de sele¢do dos artigos.

Fonte: Autor, 2021.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Um sistema de gerenciamento da qualidade eficiente é necessario quando os
laboratérios oferecem servicos com foco no cliente. A gestéo € baseada em 12 principios
divididos em trés areas: Infraestrutura da qualidade (organizagéo, foco no cliente, pessoal,
instalagbes e seguranga, compras e estoque), operacdes de laboratorio (documentos e
registros, equipamentos, gestao de processos e de informagdes) e garantia da qualidade
e melhoria (avaliacdes, gestdo de eventos ndo conformes, melhoria continua) (CAREY et
al., 2018).

A fase pré-analitica consiste em um conjunto de agbes que visam garantir
representatividade e adequabilidade da amostra (SILVA et al.,, 2017). Inicia-se com a
solicitagdo do médico dos testes a serem realizados através das condigbes clinicas do
paciente. A ressaltar a importancia das instrugcées de como o paciente deve se preparar
para o momento da realizacdo do teste. Visto que os erros cometidos nesta fase
sdo rastreaveis antes do resultado final, torna-se possivel intervir nesse quadro com
metodologias especificas de treinamento, gerando capacitagdo dos seus profissionais
(ARAUJO; COHEN, 2017).

Estudo feito por Luz (2018) evidencia que 40% a 70% das falhas ou erros dos
procedimentos laboratoriais estdo presentes na fase pré-analitica. O que corrobora com
o estudo de Souza (2020), que apresenta a mesma porcentagem de erros nessa fase.
As causas mais frequentemente encontradas de erros pré-analiticos sdo: hemodlise,
identificagc&o incorreta do paciente, amostra insuficiente e amostras coaguladas. Cada uma
dessas variaveis tem o potencial de afetar adversamente a qualidade dos resultados dos
testes de laboratério. Varios estudos estimaram que 26% dessas variaveis podem resultar
em investigacdes desnecessarias ou tratamento inadequado.

A principal razdo para essa alta incidéncia de erros € a dificuldade de controle
das variaveis pré-analiticas, pois os erros se concentram na orientagdo para o preparo
e a coleta do paciente, praticas que nem sempre estdo sobre controle dos supervisores
do laborat6rio clinico e que envolvem atividades de varios profissionais (SARAMELA;
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FERNANDES, 2021).

Erros pré-analiticos ou ndo conformidades culminam em perda de dados
epidemiologicos de grande importancia para a salde publica, gastos desnecessarios com
acondicionamento, transporte e posterior descarte das amostras bioldgicas ndo conformes
e nao processadas, além de transtornos e gastos adicionais com a busca ativa de pacientes
para recoleta, quando aplicavel (SOUZA; COAN; ANGHEBEM, 2020).

De acordo com Souza (2020), gestdo da qualidade na fase pré-analitica, deve-se
aplicar indicadores de desempenho, que sdo medi¢des efetuadas para acompanhamento
de processos. Indicadores devem ter metas bem precisas, que agreguem valor ao processo,
além de estarem representados em graficos que demonstrem claramente a realidade
encontrada. Embora os indicadores de qualidade (IQs) tradicionais tratem problemas de
identificacdo e amostragem, outros aspectos que afetam a qualidade e a seguranga devem
ser analisados. Particularmente, a adequacédo do teste solicitante e a integralidade dos
formularios de solicitagdo sdo agora reconhecidas como componentes-chave na prestacéo
de servigos laboratoriais validos, identificacdo correta do paciente e coleta de amostras,
sendo de fundamental relevancia para garantir a qualidade total. Além disso, ainda ha uma
necessidade imediata de condi¢cdes adequadas de transporte de amostra e IQs adequados.

Os indicadores de qualidade (IQs) sdo ferramentas utilizadas para mensurar e
conduzir o desempenho laboratorial, a fim de garantir que haja melhoria continua, trazendo
mais eficiéncia para a gestédo. De acordo com Plebani (2012), com os 1Qs é possivel avaliar
e quantificar a qualidade dos servigos, desde a fase pré-analitica, trazendo seguranca para
0 paciente ao identificar os erros e programar acgdes corretivas.

A norma ISO 15189:2012, padrédo para acreditagdo de laboratorio, declara que um
laboratério deve implementar 1Qs para monitorar os erros, quando ocorridos, e avaliar o
desempenho dos processos do exame. Sua eficacia depende do IQs escolhido e diferentes
fatores (Figura 2). Laboratoérios de varias regides do mundo utilizavam diferentes métodos
para processar 0s dados e analisar os resultados, propiciando erros e tornando os dados
incomparaveis, indicando a necessidade de um consenso internacional, com isso, em
2008 o grupo Erros de Laboratério e Seguranga do Paciente (WG-LEPS) da Federagéo
Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (IFCC) iniciou um projeto de
Modelo Comum de 1Qs (MQI) para ser utilizado no mundo todo (SCIACOVELLI et al., 2017).
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Figura 2 — Relagao para eficacia da ferramenta.

Fonte: Elaborado pelos autores a partir dos dados obtidos na pesquisa, 2021.

O MQI é um método harmonizado, que foi aprovado em 2013 durante uma
Conferéncia de Consenso realizada em Padova (ltalia) e testada por um Programa de
Garantia da Qualidade Externo em 2014. Estabelece a importancia na comparagédo dos
resultados e identifica o verdadeiro estado da arte, além de determinar a qualidade de cada
indicador, reduzindo os erros e maximizando a seguranca do paciente e qualidade dentro
do processo de teste total, possui 53 indicadores, dos quais, 28 sdo da fase pré-analitica
(Tabela 1) (PLEBANI; SCIACOVELLI; AITA, 2017).

Indicador de Qualidade Prioridade
Erros de identificacao
Porcentagem do numero de solicitagdes identificadas incorretamente / n° total de 1
solicitagcdes
Porcentagem do nimero de amostras identificadas incorretamente / n° total de amostras 1
Porcentagem do numero de amostras com menos de dois identificadores fornecidos 1

inicialmente / n° total de amostras
Porcentagem do nimero de amostras néo rotuladas / n° total de amostras 1
Solicitacoes de teste inadequadas

Porcentagem do nimero de solicitagdes sem divida clinica (pacientes ambulatoriais) / n° 2
total de solicitagdes do mesmo

Porcentagem do numero de solicitagdes inadequadas, em relagcéo a questao clinica 4
(pacientes ambulatoriais) / n° de solicitagdes relatando questdes clinicas do mesmo

Porcentagem de numero de solicitagdes inadequadas, em relacdo a questao clinica 4
(pacientes internados) / n° de solicitagdes relatando questao clinica do mesmo

Erros de transcricao de teste

Porcentagem do numero de solicitagdes de pacientes ambulatoriais com entrada de dados 1
incorreta (nome do teste) / n° total de solicita¢cdes de pacientes ambulatoriais

Porcentagem do numero de solicitagdes de pacientes ambulatoriais com entrada de dados 1
incorreta (teste perdido) / n° total de solicitagbes de pacientes ambulatoriais
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Porcentagem do numero de solicitagbes de pacientes ambulatoriais com entrada de dados 1
incorreta (teste adicionado) / n° total de solicitagbes de pacientes ambulatoriais

Porcentagem do numero de solicitagdes de pacientes internados com entrada de dados 1
incorreta (nome do teste) / n° total de solicitagcdes de pacientes internados

Porcentagem do nimero de solicitagbes de pacientes internados com entrada de dados 1
incorreta (teste perdido) / n° total de solicitagbes de pacientes internados

Porcentagem do nimero de solicitagdes de pacientes internados com entrada de dados 1
incorreta (teste adicionado) / n° total de solicitagbes de pacientes internados

Pedidos ininteligiveis

Porcentagem do numero de solicitagdes de pacientes ambulatoriais ininteligiveis / n° total 3
de solicitagcdes de pacientes ambulatoriais

Porcentagem do nimero de solicitagdes de pacientes internados ininteligiveis / n° total de 3
solicitagdes de pacientes internados

Tipo de amostra incorreto

Porcentagem do nimero de amostras de tipo errado ou inadequado (ou seja, sangue total 1
em vez de plasma) / n° total de amostras

Porcentagem do nimero de amostras coletadas no recipiente errado / n° total de amostras 1

Nivel de preenchimento incorreto

Porcentagem do nimero de amostras com volume de amostra insuficiente / n° total de 1
amostras
Porcentagem do numero de amostras com razdo de volume amostra-anticoagulante 1

inadequada / n° total de amostras com anticoagulante

Amostras inadequadas por problemas de transporte e armazenamento

Porcentagem do numero de amostras néo recebidas / n° total de amostras 1
Porcentagem do nimero de amostras ndo armazenadas adequadamente antes da analise 1
/ n° total de amostras

Porcentagem do nimero de amostras danificadas durante o transporte / n° total de 1
amostras

Porcentagem do numero de amostras transportadas em temperatura inadequada / n° total 1
de amostras

Porcentagem do numero de amostras com tempo de transporte excessivo / n° total de 1
amostras

Amostra contaminada

Porcentagem do nimero de amostras contaminadas rejeitadas / n° total de amostras 1
microbiol6gicas

Amostra hemolisada

Porcentagem do nimero de amostras com Hb livre> 0,5 g / L (quimica clinica) / n° total de 1
amostras (quimica clinica)

Amostra coagulada

Porcentagem do nimero de amostras coaguladas / n° total de amostras com um 1
anticoagulante

Tempo improprio na coleta de amostra

Porcentagem do nimero de amostras coletadas no momento inadequado da coleta / n° 2
total de amostras

Tabela 1 — Indicadores de qualidade da fase pré-analitica.

Fonte: Adaptado de Sciacovelli et al. (2017) e Plebani, Sciacovelli, Aita (2017).
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Sciacovelli et al. (2017) relata que esse sistema compreende uma prioridade por
pontuacédo dada a cada indicador. Plebani; Sciacovelli; Aita (2017) complementam alegando
que para facilitar a compreenséo e coleta dos dados, os Qs foram divididos em grupos,
sendo: quatro medidas para erros de identificacdo, seis medidas erros de transcricdo
de teste, sete para amostras inadequadas, cinco para amostras inadequadas devido a
problemas no transporte e armazenamento, sete para avaliar a adequagéo do tempo de
liberacdo dos resultados e uma para relatério do laboratério incorreto.

Orhan et al. (2020) avaliaram em seus estudos a frequéncia do uso de indicadores
pré-analiticos do IFCC WG-LEPS em laboratérios turcos, onde a maioria era filiado ao
Ministério da Saude do pais, e mais de 80% utilizavam parte dos indicadores estabelecidos
em relagdo as amostras, com volume insuficiente (87%); coagulado (85%); rejeitado por
hemolise (84%) e recolhido em recipiente errado (84%), ou seja, os indicadores do MQl e
utilizado pela maioria dos laboratoérios e acredita-se que a tradugao, que ja esta em curso,
para lingua dos participantes ira favorecer a participagéo de demais laboratérios no projeto.

Buscando a padronizagdo de avaliacdo de processos no laboratério, a Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial em parceria com a Controllab langou
o programa de benchmarking de indicadores laboratoriais, auxiliando na redu¢éo de custos
e promovendo maior produtividade e eficiéncia nos servigcos laboratoriais. Demonstrando
que procedimentos escritos, avaliados e clarificados sdo essenciais para a garantia da
qualidade (Cardoso et al, 2016)

41 CONCLUSAO

Conclui-se que os estudos na literatura concordam com o fato de que a maioria dos
erros laboratoriais ocorre na fase pré-analitica, devido a diversos fatores, principalmente
a falta de treinamento dos profissionais e transporte inadequado. Os indicadores de
qualidade sdo essenciais para minimizar esses erros. Quando bem parametrizados e
avaliados, auxiliam os laboratérios a reduzirem gastos e aumentam a eficiéncia e garantia
da qualidade dos processos laboratoriais, mantendo um fluxo de melhora continua. e
garantindo um resultado fidedigno e seguranca ao paciente. Nota-se também a busca pela
padronizacdo dos indicadores frequentemente usados, para que laboratérios de todo o
mundo se baseiem e alcancem resultados sélidos e comparaveis com outras instituicoes.
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