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RESUMO

O objetivo deste trabalho ¢ analisar os erros pré-analiticos na realizacdo do hemograma,
propondo uma diminui¢do dos interferentes analisados e suas caracteristicas técnicas. A partir
da pergunta: “O que pode ser feito para melhorar a qualidade na fase pré-analitica, com relacao
a seguranga dos pacientes?”, foram, entdo, definidas questdes como as principais causas de
erros ocorridos, os efeitos na seguranca do paciente decorrente de erros laboratoriais, métodos
empregados e a classificacdo dos incidentes encontrados. O trabalho foi desenvolvido
baseando-se na revisao bibliografica, utilizando-se de uma analise investigativa de diversos
programas de saude e do Ministério da Saude, além de estudos disponiveis nas bases de dados
MEDLINE, Periodicos CAPES, SciELO e ANVISA. A proposta foi qualitativa e quantitativa,
uma vez que se pretendeu mostrar dados estatisticos acerca da tematica retratada e os fatores
dos erros pré-analiticos e por qual motivo eles ocorrem. O estudo permitiu inferir que os
principais erros ocorrem na fase pré-analitica, fazendo-se necessarios treinamentos, educagdo e
disseminagdo de conhecimentos, tendo em vista que tais erros sao capazes de determinar a
sobrevida ou a morte de um paciente.

Palavras Chave: Causas; Efeitos; Medicina laboratorial; Problemas; Sangue.



ABSTRACT

The objective of this work is to analyze the pre-analytical errors in the performance of the
blood count, proposing a reduction of the imputable interferers and their technical
characteristics. Based on the question: “What can be done to improve quality in the pre-
analytical phase, in relation to patient safety?”, the issues were then defined, such as the main
causes of errors, the effects on safety due to laboratory errors, methods used and the
classification of incidents found. The work was developed based on a bibliographic review,
using an investigative analysis of several health programs and the Ministry of Health, in
addition to studies available on the MEDLINE, CAPES, SciELO and ANVISA databases.
The proposal was qualitative and quantitative, since it intended to show statistical data about
the theme portrayed and the factors and reasons of pre-analytical errors. The study allowed
inferring that the main errors occur in the pre-analytical phase, requiring training, education
and dissemination of knowledge, considering that such errors are capable of determining the
survival or death of a patient.

Key words: Laboratory Medicine; Causes; Effects; Blood; Problems.
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1 INTRODUCAO

Laboratoérios clinicos s@o centros de andlise de materiais biologicos, como sangue, urina,
fezes, liquor e outras secregdes corporais. As boas praticas, a garantia, a melhoria e o
planejamento da qualidade s3o os elementos basicos da gestdo total para reducdo de riscos
associados as atividades laboratoriais (OLIVEIRA; MENDES, 2010).

O chamado processo total de testes laboratoriais, ou TTP - Total Testing Process, esta
dividido em trés fases: pré-analitica, analitica e pos-analitica. Estas fases estdo sujeitas a
inumeros erros que podem afetar a qualidade e confianga dos resultados dos seus exames,

conforme ilustrado na Figura 1.

Paciente, Familia, Comunidade

» Ao

Cuidados - Cuidados
Medicos }ntgrprgta;iu i Médicos
i Baniltad Questdo Clinica
o
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o
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do Resultado Processo Total de Solicitaciio do Exame
' - -
Testes Laboratoriais
Analise ¥
1
Analitica Paciente/
" Identificagao da Amostra
Preparacao
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* 3
Coleta
Processamento
da Amostra
Transporte
Laboratorio

Figura 1 — Fases que compdem o processo de analise laboratorial.

Fonte: Adaptado de Smith et al., 2013.

Devido aos materiais manipulados, os laboratorios sdao locais de trabalho com
potenciais riscos bioldgicos e de acidente. A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) define perigo no ambiente de trabalho como fonte, situacdo ou ato com potencial para

causar lesdo, ferimento, danos a saude ou uma combinacdo destes (ABNT, 2011). Segundo o
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Manual de Biosseguranca do Ministério da Saude (BRASIL, 2010), podemos, resumidamente,
definir riscos bioldgicos como aqueles associados ao manuseio e contato com material
bioldgico infectado. J4 os riscos de acidentes estdao relacionados principalmente a utilizacao de
materiais perfuro-cortantes, por exemplo.

Em Laboratorios clinicos, devido a presenca de microrganismos os riscos estao
presentes mesmo que nao se esteja trabalhando ativamente, podendo haver contaminacao e
disseminagdo destes. Sendo assim, os manuais de boas praticas e biosseguranca funcionam
como guias de instru¢do das regras consideradas minimas para o bom funcionamento de
laboratérios. A partir do fornecimento de um padrao, estes manuais visam a redugao de riscos,
tanto para profissionais quanto para pacientes, possibilitando o funcionamento seguro do local
de trabalho (BRASIL, 2010).

Como os laboratorios clinicos t€ém por finalidade fornecer elementos para avaliacao das
condi¢cdes de saude dos pacientes e/ou para diagnostico, prevengao e tratamento de patologias e
deficiéncias (ONA, 2006), a qualidade do servigo laboratorial ¢ fundamental. A exceléncia de
um laboratorio de analises clinicas est4 relacionada, portanto, a garantia de que o produto, no
caso o resultado de um exame, sera reflexo da situagao clinica do paciente, descartando a
possibilidade de interferéncias no processo (CHAVES, 2010; OLIVEIRA. MENDES, 2010).

E de extrema importancia que os resultados sejam fiéis para que se possa tomar decisdes
de intervengdes assertivas, por esse motivo os erros de laboratorios de andlises clinicas tém sido
objetos de diversos estudos, como cita Plebani (1997). No Brasil, os questionamentos acerca da
eficiéncia de laboratorios clinicos t€m como consequéncias a desvalorizagao a imagem do setor
e consequentemente a sua credibilidade. Porém, segundo Chaves (2010), os métodos utilizados
para o resultado destas avaliagcdes podem ser lidos como improprios € questionaveis.

O debate sobre erro médico e a seguranca dos pacientes acendeu em nivel internacional,
com a publicagdo em 2019 de um relatorio do Instituto de Medicina da Academia Nacional de
Medicina, nos Estados Unidos da América, intitulado “To Err is Human” (“Errar ¢ Humano™).
Nesse estudo se estima que entre 44.000 e 98.000 mortes por ano nos Estados Unidos da
América sejam consequéncia de erros médicos (COOPER et al., 2019).

Em consequéncia disso, esta sendo enviada ao Congresso Americano uma proposta
presidencial para criagdo de um Centro para Melhoria da Qualidade e Seguranca do Paciente,
como parte do Departamento de Saude, e ja ha legislagdo que obriga a comunicacdo de erros ou
ocorréncia de “eventos adversos" (COOPER et al., 2019). O relatério clama por mais tentativas

para prevenir danos causados pela assisténcia médica. No entanto, o alto custo das solugdes
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propostas, como sistemas de informatica dedicados a fim de prevenir problemas, acabam
servindo de empecilho para a resolugdo dos problemas. Seguradoras e compradores de servigo
nao demonstram estarem dispostos a arcar com as despesas extras, tornando dificil a obtengao
de recursos para inovacgodes realmente eficazes em seguranga, mesmo que uma analise dos
investimentos demonstre que ha retorno em longo prazo.

No Brasil, foi realizado um estudo semelhante mostrando elevadas taxas de Eventos
Adversos (EAs), como incapacidades no momento da alta ou tempo de permanéncia prolongado
nos hospitais. Mediante a isso, foi criado o Projeto de Avaliagdo de Desempenho de Sistemas
de Saude (Proadess) objetivando propor metodologias que possam avaliar o cumprimento do
Pais em relagdo a seguranca e qualidade nos cuidados a saude (BRASIL, 2014).

Mediante a isso, este estudo visa analisar o processo de coleta do material e realizacdo
de exames hematologicos como o hemograma completo, ja que este ¢ um dos principais exames
solicitados por médicos e profissionais afins. Em decorréncia da presenga de erros pré-analiticos
relacionado a esse exame, como a coleta e utilizacdo de materiais de forma inadequada, dentre

outros, o estudo aponta as principais falhas e aborda maneiras para evita-las.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os erros pré-analiticos na realizacdo do hemograma, propondo uma diminui¢ao

dos interferentes.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar os erros durante as diversas fases da realizacao de exames laboratoriais, a fim de
levantar a importancia da atenc¢ao a seguranga entre os procedimentos e métodos empregados.

Analisar estudos ja realizados e levantar uma discussao critica sobre o que pode ser feito
para melhorar os resultados e 0 monitoramento, gerando maior preven¢ao de danos e melhoria

na eficacia dentro dos laboratorios.
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3 AVALIACAO DE QUALIDADE EM SAUDE

Sintetizando os conceitos de reconhecidos especialistas, podemos definir os diferentes
estagios hierarquicos da Qualidade a partir do mais elementar ao mais abrangente, como se
segue: Controle da Qualidade (técnicas operacionais que preenchem os requisitos da Qualidade
e a legislagao vigente); Garantia da Qualidade (atividades planejadas e sistematicas que
fornecem confianca de que uma organizagao preenche os requisitos da Qualidade); Sistema da
Qualidade (esforgos amplos e coordenados para se alcangar os objetivos da Qualidade);
Gerenciamento pela Qualidade (inclui os estagios anteriores como também o0s aspectos
econdmicos); Gerenciamento pela Qualidade Total (filosofia de gerenciamento focada na
qualidade e na obtengao do sucesso em longo prazo, baseada na satisfacao do cliente).

Os servigos de satde na maior parte do mundo agem nas premissas basicas do controle e
garantia da qualidade, fazendo-se necessarias melhorias constantes no que diz respeito as
atividades de um sistema integrado que venha a oferecer oportunidades de realizacdo de
servigos consistentes e com qualidade (CLSI, 2013).

CLSI (2013) afirma ainda que, na tultima década, o movimento pela Qualidade
introduzido nos setores industrial e de servicos expandiu-se para o setor de saude.
Tradicionalmente, a Qualidade na assisténcia médica tem sido considerada uma
responsabilidade exclusiva dos profissionais de saiude. No entanto, recentemente alguns
governos entenderam e aceitaram a veracidade da importancia em suprir a responsabilidade pela
Qualidade aos sistemas de servigos de satde. Eles imaginam que tenham que atuar amenizando
conflitos entre consumidores, compradores e prestadores de servicos. A maioria dos gestores e
formuladores de politicas na area da satide veem agora como imperativa a avaliagao e o controle
da Qualidade, bem como as atividades de melhoria de desempenho. “De qualquer forma, ja ¢
tempo de o gerenciamento na 4rea de salide estar ativamente envolvido com a Qualidade, de
modo que as organizagdes permanegam competitivas e tenham sucesso no futuro”
(NEVALAINEN et al., 2000).

Tem sido crescente a pressao pelo maior envolvimento governamental relacionado com
a qualidade dos servicos de saude oferecidos. Como exemplo, podemos citar uma das metas
descritas em 1984 por um comité da Organiza¢cdo Mundial da Satide (OMS), que mostrava, para
o ano de 1990, a ado¢do de mecanismos que pudessem garantir a qualidade dos cuidados
oferecidos aos pacientes. Ja era recomendado por essa meta, a adogdo de procedimentos e

métodos que viessem a monitorar de forma sistemdtica a qualidade no cuidado dos pacientes.
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Além disso, fornecer treinamento de qualidade aos profissionais da satde, era algo que vinha se
tornando parte das auditorias e regulamentos (SCRIVEN, 1991).

Em diversos locais onde o Managed Care (Cuidados Gerenciados, termo originado nos
Estados Unidos para descrever relagdes custo/beneficio de servigos prestados a saude) ja havia
se implantado, ¢ notavel as preocupagdes com relagdo ao custo/beneficio dos exames, a
descentralizacdo no diagnostico e tratamento, e geréncia por resultados (SHAHI et al., 1998;
HARRIS, 1997).

As decisdes quanto ao diagnostico, prognostico e terapéutica sdo, frequentemente,
baseadas nos resultados ou na interpretagdo de exames laboratoriais, e, portanto, danos
irreversiveis podem ser causados por resultados erroneos. POUGET, CAMPOS, PAULO
(2014) apontam que, em relagdo aos usudrios dos servicos de saude, tanto médicos como
pacientes podem nao ter conhecimentos técnicos necessarios para afirmarem se determinado
laboratdrio clinico atua em nivel de exceléncia na qualidade ou ndo. O esperado, nesse caso, €
que os laboratérios fornecam informagdes coerentes e validas junto a classe médica e os
pacientes.

No Brasil, em Janeiro de 2000, com a aprovacao da lei nimero 9.961, foi criada a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, uma autarquia vinculada ao Ministério da Satde, com
o objetivo de “Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relagdes com prestadores e
consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de saude no Pais” (BRASIL,
2000).

Segundo o artigo 4° da lei supracitada, compete a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), dentre outras, estabelecer parametros e indicadores da Qualidade e de
cobertura em assisténcia a saude para os servigos proprios e de terceiros; estabelecer critérios de
afericdo e Controle de Qualidade dos servicos oferecidos pelas operadoras dos planos de satde,
sejam eles proprios, referenciados ou conveniados; exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos
concernentes a garantia do acesso, manutengdo e qualidade dos servicos prestados, direta ou
indiretamente pelas operadoras; zelar pela qualidade dos servigos de assisténcia a saude no
ambito da assisténcia a satide suplementar (BRASIL, 2000).

“Além disso, existe uma expectativa crescente de que a comunidade deva ter acesso a
informagoes sobre a qualidade dos servigos, para ajuda-los na escolha de quem ira prestar-lhes
atendimento” (CLSI, 2013). Em alguns paises, ha mais de uma década, ja ha publicacdo de

dados sobre ‘performance’ de hospitais, profissionais de saude e organizagdes que prestam
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servicos de assisténcia médica. Nos Estados Unidos da América do Norte ¢ no Canada, a
legislagdo obriga a liberdade de informacdo, o que significa que os dados sobre acreditagdo
devem se tornar publicos. Esta divulgagao deveria servir para promover uma eficiente economia
de mercado na area da saude.

Mas, paradoxalmente, publicacdo recente revela que a utilizagdo dos dados sobre
‘performance’ nao tem sido frequente no momento da escolha do servigo médico por serem de
dificil compreensdo ou por ndo serem confidveis. Assim, eles tém um impacto limitado na
decisdo sobre qual servigo usar, e, na pratica, servem para melhoria continua da qualidade nas

proprias organizacdes de saude.

3.1 AVALIACAO DA QUALIDADE EM LABORATORIOS CLINICOS

“Qualidade” € algo que ha muitos anos, tem-se dado muito €nfase nos processos em
laboratdrios clinicos. Na maioria, ¢ comum a presenga de uma politica relacionada as operagoes
e monitoramento dos componentes analiticos (ANDERSON, FORNELL, LEHMANN, 1992).

Acreditava-se que apenas o controle interno de qualidade (amostras controle com
resultados conhecidos para andlises) e controle externo de qualidade (testes ensaios de
proficiéncia avaliados por terceiros) eram o suficiente para avaliar o desempenho de um
laboratorio clinico. Porém, tornou-se claro que a comparagao interlaboratorial ndo era o bastante
para se trabalhar com seguranga e desenvolver processos com qualidade (PORTES et al,
2010).

Lopes (2014), define a qualidade como o “total das caracteristicas de um produto ou
servico, referentes a marketing, engenharia, manufactura e manutencao, pelas quais o produto
ou servigo, quando em uso, atendera as expectativas do cliente”. Embora essa defini¢ao atenda
as necessidades estabelecidas, ela também inclui as necessidades implicitas, que devem ser mais
dificeis de definir com padrdes e normas. Outras defini¢des de Qualidade, como “adequagdo ao
uso”, “adequagdo ao proposito”, “satisfacdo do cliente” ou “conformidade com os requisitos”,
podem descrever melhor o que ¢ requerido do laboratério clinico do que a definigdo geral de
Qualidade (CHAVES, 2010).

Em se tratando de laboratorios clinicos, o mais importante intuito ¢ fornecer ao cliente
informagdes efetivas e que atendam suas objetividades em relacdo ao custo-beneficio. O
proposito destas informagdes ¢ reduzir a incerteza das decisdes relacionadas a doenca

(diagnodstico, progndstico ou monitoramento) ou a saide (EVERTS, 2001). Everts afirma
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também que estas informagdes geralmente sdo obtidas através de exame de amostras, liquidos
ou tecidos bioldgicos. O Laboratério Clinico deve satisfazer, entdo, as necessidades e
expectativas do seu proprietario, seus clientes (pacientes, médicos) e seu pessoal. O proprietario
deve ressaltar o custo-beneficio da utilizacdo dos recursos e efetiva cooperagdo com outras
partes, como o hospital e os compradores de servigos. Outras necessidades podem ser definidas
por organizagdes profissionais, comunidade, governo, seguradoras, entidades de ensino,
pesquisa, dentre outros.

O conceito de Gerenciamento pela Qualidade Total apresenta como objetivo principal a
exceléncia nos negocios, sendo que, quando relacionados aos laboratorios, necessita de
adaptacdes. Baseado em um estudo da Fundag¢ao Europeia para Gerenciamento da Qualidade
(European Foundation for Quality Management), a Confederacdo Europeia de Medicina
Laboratorial (European Confederation of Laboratory Medicine) iniciou um projeto a fim de
desenvolver um modelo de gerenciamento da qualidade propondo que o termo “Bons Servicos
para Laboratorios Médicos” substituisse o termo “exceléncia nos negocios” (HAECKEL,
WOSNIOK 2011).

Nota-se que o elemento mais sensivel na produgdo de erros na fase pré-analitica diz
respeito a atividade humana. Poucos sdo os laboratdrios que utilizam sistemas pré-analiticos
totalmente automatizados. Mesmo com o processo de automatizagdo laboratorial, ndo ha como
suprimir a figura dos flebotomistas (profissional habilitado para realizar a coleta de amostras
sanguineas) no processo de coleta (OLIVEIRA, 2010).

E dificil implementar o monitoramento da qualidade em laboratérios clinicos. As opgdes
disponiveis sdo poucas. “A escolha frequentemente recai sobre sistemas de acreditacdao
baseados na norma ISO 9000, sistemas de auto avaliagdo ou em abordagens baseadas em
resultados” (NEVALAINEN, 2000).

Os Programas de Acreditacdo para Laboratorios Clinicos evidenciaram-se em uma
resposta a alegacdes persistentes e evidéncias de praticas ruins, uma fuga a padroes
estabelecidos ou ainda a inexisténcia de fraudes. A avaliacdo de proficiéncia foi, durante muito
tempo, o unico meio de avaliar o desempenho, mas, atualmente, o conhecimento sobre a
organizagdo € geréncia tornaram-se também uma exigéncia para a boa pratica laboratorial.
Outro fator determinante foi a mudanga dos métodos tradicionais empregados em laboratorios,
por métodos automatizados, utilizando metodologias modernas (equipamentos automatizados),
que atendem as novas for¢as do mercado e que estdo levando a criagdo de controles por novas

legislagdes especificas. Isto tornou o laboratorio um grande nego6cio, que vem atraindo
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profissionais motivados mais pelo lucro, e ndo comprometidos com a qualidade do servigo a ser
prestado (VAN DER MEER et al., 2002).

Em tais circunstancias, o controle e a garantia da Qualidade podem ser vistos como um
desperdicio, levando a atividade a um limite perigoso pelo fato de ndo se ter seguranga, precisao
e cuidado nos resultados obtidos dentro dos laboratorios clinicos. Um nimero crescente de
sistemas de saude esta exigindo que laboratorios atendam a padrdes de acreditagdo, e varios
paises, através de diferentes caminhos, alguns envolvendo a participacdo de sociedades
profissionais, estdo implantando estes programas, que basicamente consistem em que uma
entidade acreditadora, requisitos ou padrdes a serem atendidos pelos laboratérios, e avaliadores
designados pela entidade acreditadora (SHCOLNIK, 2012).

Atualmente, Na Unido Europeia, coexistem vdarios sistemas de acreditagcdo, que se
baseiam no cumprimento de requisitos pré-estabelecidos. H4 forma de reconhecimento legal
pela administracdo ou autoridade local, normas de licenciamento, que estabelecem os requisitos
minimos para o funcionamento de laboratoérios, € que devem ser obrigatoriamente cumpridos.
Estas normas ndo se assemelham as mediadas pelo sistema de acreditacdo, podendo, em alguns
casos, apenas incluir elementos proprios de um sistema da qualidade, tais como registros de
manuten¢do, elaboracdo de procedimentos analiticos, e treinamento de recursos humanos
(PLEBANI, 2006).

O funcionamento de alguns sistemas de acreditacdo de dominio local ainda ¢ algo que se
observa em alguns paises. Estes, baseiam-se, normalmente, nas recomendagoes de sociedades
cientificas locais que reconhecem os programas de acreditagao independente da colaboragao de
entidades superiores (PLEBANI, 2006).

Plebani (2016) mostra ainda que esta acreditacdo ¢ voluntaria na Holanda, exceto para
laboratdrios de instituicdes hospitalares. No Reino Unido, a pratica esta tdo implantada, que ndo
se admitem laboratorios publicos ou privados sem acreditagdo, ainda que esta seja, a principio,
um processo voluntario e que ndo haja legislagdo nacional que regulamente os laboratdrios
clinicos (a acreditacdo ¢ obrigatoria para laboratorios que realizam rastreamento de cancer de
colo de tutero).

Ha interesse coletivo, apesar desta aparente dispersdo, de se desenvolver entre todos os
paises da Unido Europeia e associados a Associagdo Europeia de Livre Comércio, um sistema
de acreditagdo harmonizado. Isto permitird a utilizagdo de uma norma internacionalmente

reconhecida. A implantagdo da acreditacdo ¢ voluntaria assim como todos os sistemas deste
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tipo, tornando-se obrigatorio apenas os requisitos contemplados na legislagdo local (SBPC,
2019).

Com base nas necessidades e expectativas que recaem sobre o laboratorio
clinico, foi descrito pela Confederacdo Europeia de Medicina Laboratorial (European
Confederation of Laboratory Medicine - ECLM) um modelo que preenche os conceitos de
Geréncia pela Qualidade Total, que € o conceito de gerenciamento conhecido mais abrangente e
corrente. Este modelo levou em consideracdo os trés niveis de Qualidade identificados por

Donabedian e mostrados por Shcolnik (2000):

1) Qualidade de estrutura — disponibilidade e organizagao de recursos humanos, fisicos
e financeiros necessarios para a prestacao do servigo (espago, pessoal, equipamento,
material de consumo, etc.);

2) Qualidade dos processos — todas as atividades necessarias a prestagdo dos servigos
(aspectos pré-analiticos, analiticos, incluindo avaliagdo pelos controles interno e
externo da qualidade, liberagao do laudo, interpretacdo e consultoria);

3) Qualidade do resultado — que consequéncia ou interferéncia o resultado do exame
pode ter sobre o ‘status’ de saude atual ou futuro do paciente. No contexto da
‘performance’ do laboratdrio, estes resultados também dependem da escolha dos
exames (quantidade ou exames que incluem imagens e testes funcionais), estratégia de
monitoramento ¢ diagnostico (sensibilidade e especificidade do diagndstico),
oportunidade ¢ clareza do laudo. Estes aspectos também se somam e interferem nos
resultados, ao lado de diagnostico, tratamento e prognostico.

Embora no conceito de Donabedian a qualidade do gerenciamento possa ser uma parte
da “qualidade da estrutura”, outras autoridades identificam a Qualidade do gerenciamento como
um nivel adicional da Qualidade. As atividades de alto nivel gerencial podem ser agrupadas em

trés categorias que se inter-relacionam e muitas vezes se sobrepoem:

1) Atividades Normativas, que definem a visao, missdo, estabelecem os objetivos e as
politicas que determinam o “conceito e a cultura do negdcio” do laboratorio.

2) Atividades Estratégicas, que se referem a Qualidade dos elementos da estrutura,
promovendo os objetivos e definindo a organizagao formal.

3) Atividades Operacionais: Otimizag¢ao de todos os processos; Definicdo do escopo
de exames ¢ estratégias; Consultas a médicos sobre a utilizagdo 6tima do laboratério,
incluindo coleta e transporte de amostras Descentralizacao, realizacdo de exames a
beira do leito Aspectos econdmicos, Aspectos ecologicos Controle de Infecgdo
(vigilancia no laboratério/hospital).

Shcolnik (2000), diz que todos os aspectos mencionados podem ser introduzidos num
modelo de Qualidade similar ao publicado pela Fundagdo Europeia para o Gerenciamento da

Qualidade (EFQM), que inclui:

1. Os 4 niveis de Qualidade: gerenciamento do laboratdrio, estrutura, processos e
resultados

2. Os 3 grupos de gerenciamento de atividades: normativo, estratégico e processos
operacionais

3. As 3 fases tradicionais do laboratério clinico: pré-analitica, analitica e pds-analitica.
4. Regulamentos e recomendagdes da comunidade e do governo, Sociedades
Cientificas.
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A maioria dos padrdes de geréncia da qualidade focam primariamente na qualidade dos
servicos laboratoriais, com restricdes a respeito dos resultados. A interpretagdo dos resultados,
que, em alguns casos, pode ser considerada parte essencial do laudo, € a consultoria ndo sdo
suficientemente abordados nos documentos existentes. “Em termos econdmicos, a eficacia
(relacdo entre o realmente pretendido e o conseguido) e a eficiéncia (‘‘performance’
relacionada as despesas) devem ser levadas em consideragdao” (HAECKEL, WOSNIOK 2011).

Ja& ha alguns anos, preocupado com a transformagdo do cenario na area da
saude, o NCCLS (National Commitee for Clinical Laboratory Standards) vem editando uma
série de documentos dirigidos a gerentes que desejem alcangar a melhoria de servigos através de
atividades de gerenciamento pela Qualidade. O NCCLS ¢ uma organizagdo internacional,
interdisciplinar, sem fins lucrativos, que visa a contribuir com a comunidade de satde, pela
educagdo e desenvolvimento de padrdes e diretrizes. Baseia-se no principio de que o consenso €
um meio efetivo de se obter a melhoria na qualidade dos servicos oferecidos e, portanto,
considera os comentarios dos usudrios como essenciais para alcancar este objetivo (CLSI,
2013).

Enquanto trés documentos desta série aplicam-se a laboratorios clinicos com exemplos
especificos, dois outros sdo aplicaveis a maioria dos servicos de saude: o documento GP 22-A
“Continuous Quality Improvement: Essencial Management Approaches” (Melhoria Continua
da Qualidade: Métodos Essenciais de Gerenciamento), aprovado em agosto de 1999, descreve o
gerenciamento do sistema da Qualidade com base no foco de melhoria continua e avaliagdao da
satisfacdo dos clientes. Ressalta a importancia da combinagao sinérgica entre a formacgdo de
equipe, planejamento estratégico e monitoramento da Qualidade. O laboratorio clinico ¢
utilizado como modelo operacional, mas os conceitos sdo aplicaveis a outros servicos de satde
(CLSI, 2013).

O documento C 24-A2 “Statistical Quality Control for Quantitative Measurements”
(Controle Estatistico da Qualidade), aprovado em fevereiro de 1999, fornece fundamentos
basicos sobre estatistica para o nivel mais basico do gerenciamento da Qualidade, ou seja, o
Controle da Qualidade. H4 procedimentos relativos a variagdo nos processos de realizacao de
exames, com foco nos processos que podem ser controlados pelo laboratério (CLSI, 2013).

Os padroes de acreditagdo t€ém incluido, nos ultimos anos, topicos como lideranga,
geréncia de recursos humanos, planejamento estratégico, foco no paciente, outros clientes e
mercado, com o objetivo de assegurar que os processos sejam planejados, implementados e

executados de forma consistente. Estes topicos visam enfocar areas de gerenciamento
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relacionados a organizacao, enfatizados por niveis mais avangados de Qualidade, relacionando a
obtencao da exceléncia organizacional (SCHY VA, 2000).

Sabe-se que a melhoria continua que ocorre na qualidade dos servigos ao longo do
processo de acreditagdo ndo implica na eliminagdo total dos erros. Assim, mesmo em paises de
primeiro mundo, como os Estados Unidos, onde existe programa de acreditacdo para
laboratérios desde 1962, e onde geralmente os recursos técnicos sao melhores, ainda se
observam algumas deficiéncias nos laboratdrios inspecionados. No periodo de outubro de 1997
a marco de 1998, verificou-se que as deficiéncias mais frequentes eram a falta de revisao de
documentos pelo diretor do laboratério ou pessoa por ele designada (5,6%), a falta de
evidéncias sobre verificagdo do funcionamento dos instrumentos (5,0%), a falta de revisdo dos
registros de temperatura por parte do diretor do laboratorio (4,9%), a falta de etiquetas ou
etiquetas incompletas em reagentes e solugdes (3,1%), etc. (HAMLIN, DUCKWORTH, 1997).

Conforme os seguimentos do programa de acreditagdo, surge uma base de dados
relacionadas as avaliacdes, que mostram se as institui¢des estdo alcancando metas de qualidades
esperadas. Além disso, pode mostra também, mostrar indicadores de melhorias em
determinadas 4reas, sugerindo aperfeicoamentos ou assessoria da equipe técnica (ROONEY,
OSTEMBERG 2018).

O intervalo de tempo entre as auditorias também tem sido matéria complicada para os
sistemas de acreditacdo. Intervalos muito longos podem permitir mudanga dos padrdes, e ¢é
necessario verificar a adequagao por parte da entidade prestadora do servico. Intervalos muito
curtos levam a entidade prestadora de servico um ‘stress’ permanente. “A dificuldade ¢
determinar o tempo adequado, em funcdo das modificagdes e redefinicdes do que sejam
consideradas boas praticas e dos padrdes dai resultantes” (SCRIVEN, 1991).

“Em 1973, o periodo de validade da acreditacao no Programa do Colégio Americano de
Patologistas foi reduzido de trés para dois anos, havendo, entretanto, uma auditoria interna no
ano intercalado” (SBPC, 2019). De acordo com estudos realizados pelo Center for Diseases
Control (CDC), no ano de 1981, pode-se concluir e que ndo havia muitas diferencas entre a
realizagdo de auditorias anualmente ou bianualmente. Sendo assim, tanto, o Health Care
Financing Administration (HCFA) como o CDC, o 6rgao governamental que regula as
atividades de laboratorios nos Estados Unidos da América do Norte, passaram a aceitar
auditorias bianuais a partir do ano de 1982 (SBPC, 2019).

Algo também discutivel ¢ quem deve estabelecer os padrdes. Utilizando-se de diferentes

métodos, as organizagdes independentes geralmente criam seus proprios padroes, chegando a
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um consenso sobre os mesmos. Como exemplo, o Council of Canadians oferece as
organizagdes participantes a oportunidade de comentarem a utilidade e aplicabilidade dos
padroes propostos utilizando-se de consultores. J& a Joint Comission, nos Estados Unidos, testa
seus padroes através de amostragem, para assegurar sua eficdcia e possui comités bem
estruturados. Entretanto, os padrdes devem refletir o pensamento atual entre os profissionais, €
ha casos em que isto pode divergir da politica do governo. Com a finalidade de se manter
atualizado com as tecnologias e procedimentos que permitem ao laboratdrio levar a cabo sua
missdo, o programa do College of American Pathologists (CAP) ¢ frequentemente revisado e
modificado, (ANDERSON, FORNELL, LEHMANN, 1992).

Temos assistido a modificagdes em varios sistemas de acreditagdo, que ndo pretendem
ser unicamente verificadores da conformidade com padrdes. Estas modificagdes apontam para
abordagens dirigidas a Melhoria Continua da qualidade. Esta se baseia em modelos industriais
que se consolidaram como uma abordagem de gerenciamento global da qualidade, e que
envolvem a todos os membros da organizagdo e se preocupa com todos 0s processos,
estimulando a automotivagdo e ciclos de melhoria. Nesse sentido, a equipe técnica do
laboratorio preocupa-se em assegurar que as informagdes geradas no processo ndo sofra
alteracdes por fatores externos desde a coleta, transporte das amostras, dentre outros (RUIZ,
2010).

Em 1990, a American Association of Blood Banking, cujas praticas assemelham-se as da
Industria, reconheceu a necessidade de reavaliar seu Programa de Acreditacao, acrescentando
parametros do Sistema da Qualidade. Na pratica, as auditorias em laboratorios de pequeno
porte, como servigos de transfusdo, utilizam apenas um auditor treinado tanto em Sistemas de
Qualidade, como em técnicas especificas (COOPER et al., 2019).

Quanto aos laboratérios clinicos, a competéncia técnica ¢ obviamente algo muito
importante. Em geral, sempre se aceitou que este deveria optar por um sistema de acreditagao,
ja que deve-se garantir sempre a qualidade analitica. Diante da falta de uma norma que seja
aceita por todos, aplicaram-se diferentes critérios em diferentes paises da Europa
(PANADERO, 1999).

Em 1995, durante seu II Simposio de Acreditacdo, a Sociedade Internacional para a
Garantia da Qualidade — ISQuA (Internacional Society for Quality Assurance) reconheceu o
perigo potencial da existéncia de varios sistemas de acreditagdo diferentes, as vezes num
mesmo pais. Alertou para a necessidade de uma iniciativa coletiva, no sentido de se obter

convergéncia internacional das diferentes abordagens, para que fosse possivel estabelecer
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padrdes compardveis na area de sade, embora reconhecesse que padrdes nacionais especificos
sempre sdo necessarios (RUIZ, 2010).

As atividades da ISQUA relacionadas a acreditagdo sdo conhecidas como ALPHA
PROGRAM (Agenda for Leadership in Programs for Health Care Accreditation). Com o
objetivo de auxiliar o desenvolvimento de organiza¢des acreditadoras em diferentes paises, tem
sido sugerida a substituicao de termos “acreditacdo” e “certificacao” por “avaliagcdo por pares”
(RUIZ, 2010).

Viarios modelos existentes visando a exceléncia tém sido considerados como referéncia
para sistemas de satide em alguns paises da Europa. Na tentativa de combinar certificacao,
acreditacdo e autoavaliacao de organizacdes de saude, esta surgindo um modelo convergente de
duas fases, proposto por diferentes grupos de trabalho na Holanda, Espanha e Reino Unido.
Neste, a primeira fase combina padrdes de acreditacdo que contém critérios especificos para a
area da saude, e requisitos da ISO 9002, como um sistema de garantia da Qualidade para a
organizacdo e seus componentes. A segunda fase requer que a qualidade adquirida pela
organizacao de satide progrida através de melhoria continua, tornando-se uma organizagao que
aprende e evolui com suas proprias autoavaliacdes, aliadas a um benchmarking nos modelos de
exceléncia existentes (SBPC, 2019).

Esta abordagem podera amenizar os conflitos sobre os diferentes niveis e tipos de
requisitos da qualidade estabelecidos entre associagdes profissionais, governo, prestadores de
servigos e clientes de sistemas de satde (RUIZ, 2010).

No Canada e Estados Unidos, onde os sistemas de acreditagao desenvolveram-se sob a
¢gide de associagdes profissionais, os governos aceitaram a existéncia deste processo de
acreditacdo, preferindo manter relacionamentos estreitos com as entidades acreditadoras.
Entretanto, nos Estados Unidos, o processo de acreditagdo de servigos de satide gerenciados por
entidades privadas ¢ aceito diante do cumprimento das exigéncias da legislacdo (SCRIVEN,
1991).

A regulamentacdo para laboratorios clinicos foi modificada em 1988, através
da publicagdo do documento Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que
considera a complexidade dos exames a serem realizados, sendo que certificados de acreditacao
emitidos por entidades ndo governamentais, como o Colégio Americano de Patologistas e a
Joint Comission on Accreditation of Health Care Organizations (JCAHO), sdo reconhecidos

por atenderem aos requisitos da CLIA -1988 (CDC, 2020).
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O autor complementa dizendo que: “considera-se que os laboratdrios portadores de selos
de acreditagdo do CAP estdo dotados das condi¢cdes minimas de funcionamento exigidas e,
portanto, isentos de fiscalizagdes, exceto em casos de denuncias”. A experiéncia do Reino
Unido mostra que sistemas de acreditacdo podem ser de propriedade e operados por Sociedades
profissionais, servigos de saude ou organismos independentes. J& as experiéncias tailandesa e
espanhola demonstram que os governos podem possuir € operar sistemas de acreditacao.

No Brasil, o DICQ-SBAC, dispde do Sistema Nacional de Acreditagdo para laboratdrios
clinicos. Neste, apds a aprovagdo do selo de acreditacdo, os laboratérios sdo frequentemente
inspecionados e avaliados quanto ao seu sistema de qualidade através de Auditorias Externas
realizadas nos Laboratorios Clinicos (DICQ-SBAC, 2020).

3.2 0 LABORATORIO CLINICO E A ISO 9000

A ISO - Organizacao Internacional para Padronizagao (the International Organization
for Standardization) - ¢ uma federagao mundial composta de organismos de padronizacao de
diferentes nagdes. O trabalho de preparacdo de padrdes internacionais ¢ realizado por comités
técnicos. Cada pais membro que tenha interesse em matérias ali discutidas tem o direito de ser
representado. Organizacdes internacionais, governamentais ou nao, também participam deste
trabalho (SBPC, 2019).

A norma ISO ¢ composta por um conjunto de requisitos que configuram um Sistema da
Qualidade reconhecido internacionalmente e que vem sendo utilizado por inumeras
organizagdes desde 1986, tendo sido aplicada também em diferentes areas da satde, como
laboratorios médicos, bancos de sangue, consultorios e hospitais (NEVALAINEN et al., 2000).

Sistemas da Qualidade sdo definidos como estruturas organizacionais, recursos,
processos e procedimentos necessarios para a implementacdo de Gerenciamento pela
Qualidade. O Gerenciamento pela Qualidade descreve todas as atividades do gerenciamento
global, que determina a politica da Qualidade, objetivos, responsabilidades e sua
implementagdo através do planejamento, Controle, Garantia e Melhoria da Qualidade (ABNT,
2014).

A implementacdo de Sistemas da Qualidade na area de satide pode trazer muitos
beneficios, com impacto direto em custos e manutencdo da satisfacdo de clientes. Estes
beneficios podem ser obtidos através da redugdo de redundancias, agilizacdo dos processos,
reducdo de erros e desperdicios, acompanhados de processos continuos de monitoramento e

melhoria. “De uma forma genérica, a norma ISO contempla conceitos de gerenciamento pela
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Qualidade Total com objetivo de se conseguir exceléncia e melhoria continua nos negécios”
(HAECKEL, 2011).

A ISO, em comparacao a padrdes da acreditacao, enfoca mais profundamente o controle
de documentos e a andlise de contratos. Originalmente desenvolvida para o setor industrial,
alguns conceitos e a linguagem sdo dificeis de serem adaptados a 4rea de servigos. A revisao
ISO/DIS 9001:2000 deve tornar esta linguagem mais clara (SBPC, 2019).

Nos Estados Unidos, até hoje, 10% das certificagdes pela norma ISO ocorreram em
organizagdes que atuam na area de servigos. No Brasil, até dezembro de 1999, foram emitidos
1.573 certificados ISO, sendo 120 deles referentes a atividades de “satde e servico social” e 50
referentes a laboratorios de analises clinicas (ABNT, 2000).

A ISO Guia 25 e a EN 45001 sdo essencialmente as mesmas e sdo usadas para
acreditagdo de laboratdrios em varias areas, como alimentos, agua e aco. Isto levou o Comité
Europeu de Normalizacao (CEN) a assinar, em 1992, um acordo de reconhecimento mutuo com
a ISO, conhecido como “Acordo de Viena”, com o objetivo de reduzir ou eliminar a duplicagao
de trabalho (KALLNER, 1998).

A Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Economico (OECD) publicou,
em 1981, os denominados Principios para Boas Praticas em Laboratorios (Principles of Good
Laboratory ~ Practices -  GLP), os quais foram bem  aceitos pelo
setor de laboratorios (HAECKEL, WOSNIOK, 2011). Estes principios destinavam-se a estudos
especificos de algumas substancias, com o objetivo de se obterem dados sobre suas
propriedades, e seguranga com respeito a saude humana ou ao ambiente (LAWRENCE,
McQUACKER, 1993).

“Dez anos depois, foi feita pelo Comité Europeu para Padronizagdo de Laboratorios
Clinicos (European Commitee for Clinical Laboratory Standards — WHO EURO/ECCLS) uma
tentativa de se adaptar estes principios para utilizacdo em laboratdrios clinicos” (HAECKEL,
WOSNIOK, 2011).

O laboratério de andlises clinicas funciona, em grande parte, como um laboratorio
quimico ou industrial, especialmente na fase analitica. Além disso, este apresenta-se também,
como uma empresa que presta servigos na area de atendimento. Dessa forma, além do tempo
para a liberacao dos exames, ha necessidade de mostrar a confiabilidade dos seus resultados.
Alguns aspectos extra-analiticos também estdo inclusos, como o tempo de demora para o

atendimento dos pacientes, encontram-se relacionados as fases pré e pds-analiticas, o que
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justifica que o gerenciamento destas fases contemple aspectos incluidos em normas do tipo ISO
9002 (SBPC, 2019).

Tem-se constatado com o término dos trabalhos exercidos pelos comités técnicos, o
inicio de comparagdes sobre o que seria melhor para firmar a qualidade dos servicos oferecidos
pelos laboratdrios, ja4 que havia uma potencial existéncia de ameaga relacionada a concorréncia
dos sistemas de acreditagdao da qualidade dos servigos na area de laboratorial. Manter o controle
dos processos € uma base para melhoria continua ¢ uma das propostas apontadas mesclando os
dois sistemas. Neste sentido, os dois processos coexistirdio (NEVALAINEN, 1999). Nos
Estados Unidos, assim como em paises que ja contam com a cultura da acreditagdo
sedimentada, h4a quem critique a utilidade da norma ISO 9000 para laboratorios clinicos, devido
a sua abordagem ampla, porém, inespecifica, além da sua terminologia por apresentar dificil
compreensdo (CAP, 2018).

Tendo importante contribuicdo para os laboratdrios clinicos, a ISO deve ser seguida
quanto ao cumprimento das normas estabelecidas por esta. Dessa forma, a padronizagdo, no que
desrespeito a realizagdo de exames clinicos laboratoriais, ¢ uma exigéncia que deve ser adotada

para um bom funcionamento e entrega de resultados com qualidade.

4 HEMOGRAMA

O hemograma ou também chamado de hemograma completo, esta entre os exames mais
solicitados em um laboratorio clinico, e consiste em avaliar quantitativamente e
qualitativamente as células sanguineas de um paciente. A realizacdo do hemograma
compreende os procedimentos pré-analiticos, analiticos e os procedimentos pods-analiticos.
Todas as etapas sdo importantes e essenciais para a confiabilidade do resultado (LIMA,

WERLANG, MUNHOZ, 2015).

Este, por sua vez, nos fornece informag¢des muito importantes, de modo geral, sobre
o estado de satide do individuo, que podem ajudar a diagnosticar patologias como
processos infecciosos, leucemias, e varios outros disturbios hematoldgicos como as
anemias, policitemias ¢ talassemias (ROSENFELD, et al., 2019).

O hemograma o método de analise hematologica mais utilizado para analisar de forma
qualitativa e quantitativa os elementos ¢ morfologia dos constituintes do sangue. Este exame
pode ser realizado de forma manual ou automatizada e ¢ constituido de alguns parametros,
sendo eles, a contagem eritrocitaria (Eritrograma), plaquetaria (Plaquetograma) e leucocitaria

(Leucograma) (SOARES, et al., 2013).
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SOARES, et al., (2013), afirma que além destes parametros sdo analisados no
hemograma os indices hematimétricos, que também podem ser obtidos de forma manual ou
automatizada. Sao eles o Volume Corpuscular Médio (VCM), Hemoglobina Corpuscular

Média (HCM) e Concentragao de Hemoglobina Corpuscular Média (CHCM).

4.1 HEMOGRAMA MANUAL

ROSENFELD (2017), relata que o hemograma manual ¢ a combinac¢do de testes
utilizados para realiza¢do de andlises quando os equipamentos automaticos estragam. Por isso, ¢
sempre recomendavel o treinamento em técnicas manuais para exames mais solicitados. O autor
complementa dizendo que “para a realizagao dos testes, sdo necessarios: camara de Neubawer,
espectrofotometro, centrifuga de capilares, microscopio, vidrarias (ldminas, laminulas, entre

outras) pipetas, etc.”.

4.2 ESFREGACO SANGUINEO

A preparacdo do esfregaco sanguineo (confec¢do da lamina hematologica onde ¢ feita a
extensdo sanguinea para visualizagdo e analise microscopica) ¢ um ponto importante para a
realizagdo de um hemograma que apresente resultados confidveis. O esfregaco ideal deve ser
livre de falhas, ndo muito espesso, nem muito fino e com a presenca de calda. Para isso, utiliza-
se lamina extensora em angulo de 45° para limitar o espago da lamina para melhor visualizagdo
das bordas, formando a cauda, centro e inicio do esfregaco presentado na figura 2. Apos a
confeccdo da lamina, realiza-se a sua colorag¢do para observagao e contagens de leucécitos por

microscopia (MELO, SILVEIRA, 2019).

-|

Figura 2 — Apresentagdo da confec¢do de um esfregago sanguineo.
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Fonte: Adaptado de KASVI.

Alguns erros podem ser observados durante a confeccdo e coloracdo do esfregago
sanguineo como a técnica e lamina extensora utilizada de forma inadequada, angulo maior ou
menor que 45° ¢ a demora para realizar a distensdo que pode resultar em formagao de coagulos.
O treinamento e a agilidade ¢ algo imprescindivel e que ajuda a reduzir erros na execugdo da

distensao sanguinea.

4.3 HEMOGRAMA AUTOMATIZADO

A maioria dos laboratorios que faz exames hematoldgicos tem algum tipo de
equipamento automatizado. Varios tipos de instrumentos hematoldgicos sdo disponiveis,
variando desde o mais simples aos mais complexos. Os mais simples podem fazer somente
contagem de hemacias, contagem de leucocitos, hemoglobina e hematocrito. Outros mais
complexos fazem ainda contagem de plaquetas, indice hematimétricos e contagem diferencial

de leucocitos mostrado na figura 3 (ROSENFELD, 2012).

Figura 3 — Micros ES60 - Analisador Hematologico 18 parametros.
Fonte: Adaptado de Biosystems

Ainda que laboratorios apresentem equipamentos automatizados, em algumas situacdes
¢ necessario regressar ao uso manual para que andlises e verificagdo de resultados
hematologicos, por exemplo, em circunstincias de quebra de aparelhagem e falta de
equipamentos reservas.

O hemograma realizado em método automatizado possibilita a avaliacdo qualitativa e
quantitativa dos globulos brancos e vermelhos do sangue, bem como das plaquetas de forma

rapida, eficiente, precisa, exata e possui reprodutibilidade na analise. Possui o objetivo de



30

auxiliar no diagnéstico de diversas doengas como: anemias, leucemias, sindromes
mielodisplasicas, etc (LIMA-OLIVEIRA et al., 2009).

O analisador Hematologico HumaCount ¢ um contador de células totalmente
automatizado para uso diagndstico in vitro. Este instrumento compacto foi desenvolvido com
tecnologia para pequenos e médios laboratorios. A interface permite o envio de resultados para
uma impressora externa (porta paralela), para um computador (porta serial). O uso de um floppy
disk 31/2 permite a realiza¢do de atualizagdes quando desejado e também o backup de dados
para floppy disk como mostra a figura 4 (MOURA et al., 2018).

E importante ressaltar, que apesar da utilizagdo de equipamentos totalmente
automatizados, ha possibilidades da ocorréncia de erros, podendo ser por falta de manutengao
dos equipamentos ou por descalibracdo dos mesmos. A utilizagdo de controles de qualidade
hematoldgico ¢ uma forma de avaliar o bom funcionamento da maquina, como também a

exatiddo dos resultados (SCHONS, TAVARES, 2010).

Figura 4 — Analisador Hematologico HumaCount.

Fonte: Adaptado de InVitro

5 PRE-ANALITICAS

A influéncia das variaveis pré-analiticas (fase que antecede a realizagdo de exames
laboratoriais, desde o preparo até a coleta, manuseio e preparagdo das amostras) sobre os
resultados pode ser reduzida a partir de uma boa orientacdo aos pacientes, treinamento das
equipes de atendimento e coleta, boa selecdo de insumos e controles de processo eficientes
(CONTROLLAB, 2007). A diminui¢ao de erros pode, inclusive, levar a uma redugdo de custos
para o laboratorio, pois evita a necessidade de novas coletas e repeticao de exames (LIMA-

OLIVEIRA et al., 2009).
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5.1 PRINCIPAIS ERROS NA FASE PRE-ANALITICA

O processo laboratorial ndo ¢ um evento simplorio. Segundo O'Kane (2009), o
procedimento se inicia partindo da selecdo e requisi¢ao do exame solicitado e finaliza-se com o
retorno para o médico e resultado com exatiddo e interpretagdo correta. Na maioria dos casos
dos quais se tem conhecimento, os profissionais laboratoriais ndo lidam diretamente com a
selecdo dos exames, estando essa parte em responsabilidade dos clinicos.

Falhas ou processos mal conduzidos na fase pré-analitica impactam diretamente nos
resultados laboratoriais. Atualmente, com os avancos tecnoldgicos e o aperfeicoamento das
metodologias de andlise, os erros analiticos reduziram consideravelmente. Ja os ocorridos na
fase pré-analitica tornaram-se mais visiveis, em decorréncia de fatores relacionados ao preparo
dos pacientes para os exames, ao procedimento de coleta, ao transporte e ao acondicionamento
dos materiais (LIMA-OLIVEIRA et al., 2009).

Os autores LIMA-OLIVEIRA et al., (2009), complementam dizendo que: “a qualidade
na prestagdo de servico de um laboratério estd apoiada no tripé formado pelos recursos
humanos, fisicos e tecnologicos”. As boas praticas laboratoriais implementadas da maneira
correta contribuem diretamente na identificagdo e reducao dos erros e de suas fontes na rotina
de um laboratorio. Na fase pré-analitica, as praticas condizem com a padronizagdo dos
procedimentos totais, desde o preparo e orientagdo até a coleta do material e inicio da fase
analitica.

Um erro pré-analitico bastante recorrente apos a venopun¢do (ato de se puncionar ou
coletar sangue venoso através de um sistema fechado ou aberto, onde se utiliza agulhas e tubos
a vacuo ou seringa respectivamente) ¢ a homogeneizagao (procedimento realizado para deixar
de forma homogénea os componentes sanguineos) nao adequada das amostras de sangue, o que
pode causar e contribuir para a formacao de coagulos, tornando inviavel a realizacdo do
hemograma por gerar falsos resultados de leucopenia (diminuicdo do nimero total de
leucocitos), eritropenia (diminui¢do do niimero total de hemacias), ou hematocrito (parametro
obtido mediante o niimero total de hemacias circulante na corrente sanguinea) falsamente
diminuido que leva a liberacdo e interpretacio errada do exame.

Outro ponto importante, mas ndo muito comum, ¢ que os microcodgulos que se formam
podem, também, contribuir para o entupimento dos equipamentos, sendo necessario recorrer as

chamadas de servico de assisténcia e gerando ainda um atraso nos resultados destes exames.
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Lay et al. (2014) exibiram em seu estudo que de 971.780 amostras de exames recebidas, 26.070
- equivalente a 2,7% - foram rejeitadas por, principalmente, erros pré-analiticos: 55,8%
amostras coaguladas e 29,3% por volume inadequado.

Guimaraes et. al., (2012) também apresentaram em seu estudo que de 77.051 amostras

coletadas, houve rejei¢ao em 43,8% por conta da coleta.

As principais alteragdes que resultaram em erros descritas nas pesquisas foram
tempo de armazenamento (78,6%), tempo de torniquete (78,6%), técnica de
flebotomia (64,3%), falta de informacao aos pacientes (64,3%), incorreta relacao
sangue/anticoagulante (57%), tubos inadequados (50%), amostras contaminadas
(43%), medicamentos (29%) e variagdes interlaboratoriais (29%) (COSTA, 2012).

De acordo com Costa (2012), outro fator a ser analisado ¢ a postura do paciente no
momento da puncdo venosa. O estudo evidenciou aumento de 8,5% no colesterol de pacientes
que passaram da posi¢ao de decubito horizontal para vertical durante a venopungao.

Segundo  Boletim  Qualifique (2009) e SBPC/ML (2010), apesar do
baixo niimero de eventos adversos causados por erros laboratoriais, geralmente detectados antes
de virem a causar danos, estes ndo devem ser subestimados, devido ao papel fundamental
desempenhado pelos laboratérios na area da saude.

Sendo assim, tal revisdo da literatura acerca dos principais erros, essencialmente no que
tange a etapa pré-analitica, objetiva apontar as falhas laboratoriais mais frequentes e suas
possiveis consequéncias em relagao aos resultados obtidos e aos riscos envolvidos.

A caréncia bibliografica de estudos que retnam informacdes referentes aos erros
inerentes a esta etapa acentua a relevancia do trabalho, que funciona como um facilitador ao

acesso de estudos relacionados.

5.2 EQUIPAMENTOS

Os responsaveis pelos equipamentos dentro e fora do laboratorio devem cuidar para que
estes estejam em perfeitas condigdes de uso, dentro dos padrdes de qualidade e com as
manutengdes preventivas e preditivas em dia e documentadas. Todas estas variaveis devem ser
acompanhadas, analisadas e estudas, verificando a melhor forma de realiza-las dentro dos
padroes de qualidade esperados e previstos dentro do sistema de controle de qualidade
(CARRARO; PLEBANI, 2007).

A Vigilancia Sanitdria ¢ a ANVISA s3o orgdos que fiscalizam se o laboratorios

encontra-se dentro dos padrdes de qualidade. Além disso, a Sociedade Brasileira de Analises
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Clinicas dispdes de um sistema de acreditagdo para laboratorios clinicos que também averiguam

e certificam o laboratdrio (ANVISA, 20006).

5.3 GESTAO DA FASE ANALITICA

E durante a fase Analitica que se pode observar o resultado do conjunto de
procedimentos dos profissionais de saude, bem como a utilizagdo de equipamentos, reagentes e
suprimentos necessarios a realizagdo dos exames solicitados e a obten¢do de seus resultados.
Dentre as diversas fungdes de um exame laboratorial, pode-se citar o diagnostico de doengas — e
consequentemente sua prevencdo correta -, diagnodstico de suspeitas e o fornecimento de
prognosticos para paciente com doengas ja conhecidas. Deste modo, o exame laboratorial ¢ um
importante instrumento de auxilio no raciocinio clinico e na conduta terapéutica.

Sendo assim, o resultado constitui-se numa informagdo importante que auxilia na
definicao do diagnoéstico e tratamento do paciente. A maioria das condutas clinicas ¢ tomada a
partir de pequenas alteragdes nos dados laboratoriais, o elevado grau de confiabilidade dos
resultados de exames de laboratorio pode ser acreditado devido ao processo de evolugdo dos
novos métodos laboratoriais com a nova tecnologia, ¢ um exemplo ¢ a automatizacdo dos
processos laboratoriais, gerando rapidez, elevado grau de exatidao e reprodutibilidade.

O reconhecimento e a analise da variagdo nos exames pela profissional de satde ¢
fundamental na prestacao de servigos, pois as multiplas fontes de variagdo combinam-se ao
acaso ¢ a tomada de qualquer decisdo no diagnostico e/ou tratamento médico requer a aplicagdo
de técnicas corretas para evitar equivocos por conta de variagdes inadequadamente explicadas.
Contudo, ¢ nesta segunda fase dos exames laboratoriais que ¢ realizada a andlise do material
coletado (CARRARO; PLEBANI, 2007).

Sao varios processos envolvidos nessa fase, métodos que devem ser rigorosamente
seguidos e supervisionados por outros profissionais para evitar possiveis erros, seguir o0s
procedimentos operacionais padrdo na realizagdo do exame, o envolvimento de pessoas no caso
de profissionais para realizar tais atividades e, sobretudo, o emprego de métodos de controle
para que, assim, seja garantido o resultado exato e preciso, evitando erros e desgaste para o

paciente tdo quanto para o profissional.

5.4 ANALISE DO MATERIAL

Ap6s a coleta do material e seu devido preparo, os laboratérios dio inicio ao processo de
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analise. Nesta fase, os profissionais devem ficar alertas e conhecer os sistemas analiticos que
englobam os Procedimentos Operacionais Padrao (POP) do equipamento a ser utilizado e do
método a ser seguido. Apesar de a anadlise basear-se em sistema automatizado, muitos
laboratorios j4 aderem a esse sistema para minimizar erros nos resultados, porem ha a
necessidade da atuacdo do profissional, de fundamental importdncia para a garantia da
qualidade nos resultados.

Carraro e Plebani (2007) afirmam: “Para que um método laboratorial tenha utilidade
clinica, este deve preencher alguns requisitos, garantido, assim, a confiabilidade dos resultados

obtidos”, como:

Exatiddo: Diz respeito a capacidade do método em apresentar resultados proximos do
valor verdadeiro.

Precisdo: Revela a capacidade do método de, em determinagdes repetidas numa
mesma amostra, fornecer resultados proximos entre si.

Sensibilidade Analitica: Capacidade de um procedimento analitico em gerar um sinal
para uma definida mudanca de quantidade e o angulo de inclinagdo da curva de
calibragao.

Interferentes: Sao substancias, que podem potencialmente interferir em procedimentos
de medida. Exemplo: Metabdlitos produzidos em condi¢des patologicas, produtos
empregados como terapéutica (drogas, plasma, nutricdo parenteral), substancias
ingeridas pelos proprios pacientes, gestacdo, atividade fisica. A interferéncia pode
ocorrer em qualquer uma das trés fases do exame.

Valor de Referéncia: A interpretagdo do resultado de exame laboratorial decorre da
comparacdo do resultado observado na amostra do paciente com o intervalo de
referéncia fornecidos no laudo.

O profissional em andlises clinicas deve conhecer bem o sistema com o qual trabalha,
sabendo identificar os pontos criticos provenientes de erros € que requerem cuidado, fazer a
checagem e monitoramento de todos os procedimentos para a analise. Dessa forma, buscando
assegurar um desempenho dentro de esperado e com as variagdes preestabelecidas. Conta-se
com instrumentos, insumos (reagentes, calibradores, 4gua reagente) e ferramentas de avaliagao

adequadas para executar o procedimento (CHAVES, 2010).

5.5 CONTROLE DA QUALIDADE

Atualmente, mesmo com a automatizacdo dos equipamentos, métodos modernos,
existem 14% de chances de ocorrerem erros nas analises laboratoriais, no caso, na fase analitica.
No Brasil, pode-se observar o regimento de normas a fim de assegurar que os laboratorios
dediquem-se também a parte de cuidado da qualidade durante todas as trés fases do processo,

criando a obrigatoriedade da realizagao do Controle Interno de Qualidade para o monitoramento
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a participacdo em ensaios de proficiéncia, com Controle Externo da Qualidade para que seja
garantida a exatidao dos resultados, como cita Oliveira (2010).

E de grande importincia que os laboratorios de analises clinicas disponibilizem
conteudos de qualificacdo e formagdo profissional, para aperfeigoamento da sua equipe. Colocar
na pratica o bom controle €, de fato, parte do desenvolvimento organizacional, fazendo com que
a qualidade reverta-se em vantagens para a clientela, para o laboratdrio e para seu pessoal

(RIZZATTI; FRANCO, 2001).

5.6 DADOS COMPUTADORIZADOS

Feita a andlise do material, os resultados obtidos dos pacientes serao cuidadosamente
transportados para o computador, ou através de programas automatizados ja instalados, onde
somente os dados dos pacientes sdo lancados, que ¢ o Sistema de Informatica Laboratorial
(SIL). Os laudos dos exames devem ser verificados e liberados por pessoal de nivel superior
como: M¢édicos, bioquimicos, biomédicos. Se o programa de interface permitir, ou o SIL, a
liberagao pode ser feita de forma eletronica, de especial valor para o caso de processamento de

grande nimero de amostras (CHAVES, 2010).
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6 MATERIAIS E METODOS

Foi realizado um levantamento sistematico de dados bibliograficos acerca das
publicagdes sobre erros laboratoriais (potencias e reais), abrangendo diferentes alteracdes de
resultados laboratoriais, de modo a avaliar as eventuais falhas envolvidas.

A busca bibliografica foi realizada em obras tanto de publicagdo nacional quanto
internacional, haja vista que grande parte do material disponivel baseia-se em pesquisas
realizadas fora do pais.

Na etapa de revisao bibliografica, foram utilizadas as seguintes fontes de pesquisa:
ANVISA, MEDLINE, Ministério da Saude, Peridodicos CAPES e SciELO. Foram analisados
textos publicados nos anos de 1982 a 2019. A pesquisa foi feita utilizando os seguintes
descritores: laboratorio clinico, andlises clinicas, padrdo, qualidade, erros, falhas, etapa pré-
analitica, ¢ a combinagao entre elas.

Nos artigos selecionados, foram analisados, principalmente, os seguintes aspectos: erro,
alteracdo provocada pelo erro e consequéncia do erro, sendo todos em relagdo aos materiais
biologicos sangue.

E importante destacar que os erros observados em estudos mais antigos ndo foram
comparados aos que ocorrem atualmente. A revisdo de BONINI et al. (2002), por exemplo,
ateve-se a estudos dos ultimos oito anos — da data de publicagdo, 2002 —para evitar
comparagdes entre resultados obtidos por meio dos métodos atuais e por meio de tecnologias ja

obsoletas.

6.1 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DOS ESTUDOS

6.1.1 Critérios de inclusao

Os critérios de selecao dos estudos incluiram aqueles que apresentaram relacdo do erro
laboratorial com a seguranca do paciente, acompanhados de, ao menos, uma das informagdes a

seguir:

a) O método de detecg¢@o e/ou comunicagdo dos incidentes;

b) O periodo de coleta de dados;



c)

d)
e)
f)
g)
h)
i)
j)
k)
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O tipo/matureza de laboratorio clinico estudado (publico/privado, emergéncia,
universitario, etc.);

O setor técnico do laboratorio clinico envolvido;

O ntimero de pacientes ou exames estudados;

O tipo de pacientes estudados (internados ou ambulatoriais);

A fase do processo laboratorial implicada no erro;

O numero de incidentes encontrados;

Os tipos de incidentes;

A frequéncia do erro laboratorial e;

A propor¢ao de eventos adversos evitaveis.

6.1.2 Critérios de exclusao

No formato de cartas, editoriais, noticias, comentarios de profissionais, estudos de caso
e artigos sem resumo, publicados em outros idiomas que ndo o portugués, inglés ou
espanhol;

Referentes, exclusivamente, a exames laboratoriais genéticos ou histopatoldgicos, ou
realizados em laboratérios dedicados exclusivamente a esses exames;

Estudos relacionados a bancos de sangue ou dados relacionados a este setor
contemplados em outros estudos;

Estudos que apresentaram dados referentes a outros exames complementares que nao os
laboratoriais;

Estudos duplicados;

Os que ndo apresentaram informacdes sobre o efeito dos erros laboratoriais na

seguranca dos pacientes.
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7 RESULTADOS DA REVISAO SISTEMATICA

7.1 PROCESSO E RESULTADO DA BUSCA

Podemos conceituar risco como a condi¢do ou conjunto de circunstancias com aparente
potencial de causar algum efeito adverso, como danos a saude, morte, lesdes, doengas ou,
seguranca do paciente, a propriedade ou ao meio ambiente (VIEIRA, SANTOS, MARTINS,
2008). Os erros em analise de materiais biolégicos aumentam significativamente esses riscos,
além de aumentarem também o custo com 0s Processos.

E de consenso dos trabalhos revisados que a etapa de maior frequéncia de erros é a pré-
analitica, sobre a qual os laboratorios detém menor controle, reduzindo as chances de
padronizagdo (PLEBANI, 2006). Entretanto, ndo sdo apenas as amostras de material
transportadas ou coletadas de forma inadequada pelos pacientes que podem gerar alteragdes de
resultado. Podemos destacar a falta de treinamento padrdo na coleta do espécime diagndstico
por parte dos profissionais como o maior dos problemas da etapa pré-analitica (OLIVEIRA,
2007).

Dos erros mais encontrados através da pesquisa de dados do Ministério da satude de

2019, destacam-se:

Quadro 1 — Erros encontrados na fase pré-analitica

Tubo de coleta com material insuficiente

Erro na identificagdao do paciente

Erro no procedimento de solicitagdo de exames

Conflitos na comunica¢ao de dados

Falta de requisicdo médica ou incorre¢do da informacao diagndstica

Incorre¢do do cadastramento do paciente/exame no sistema de informatica laboratorial

Preparo inadequado do paciente

Horario de coleta incorreto

Analiticas

Erros aleatérios inerentes aos sistemas analiticos ou causados por problemas nos
instrumentos analiticos
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Inexatiddo do sistema analitico

Pos — Analiticas

Erros de digitacdo, de transcrigao

Erros nos laudos ¢ na comunicagao de resultados ao solicitante

Tubo de coleta ou recipiente improprio

Atraso na liberagao de resultados

Amostra contaminada

Incompreensdo ou ma interpretacao da requisi¢do médica

Coleta de amostra de sangue em via de infusdo de medicamentos

Amostra ndo preservada durante o transporte ou pré-analise

Extravio de tubo contendo amostra

Liberagao de resultados apesar de desaconselhado pelo controle da qualidade

Erro no preenchimento do tubo de coleta

Fonte: Ministério da Satude, 2019.

Dentre os erros acima citados, os que compdem a fase pré-analitica, sdo os mais comuns
na realizacdo dos exames laboratoriais. Dessa forma, um erro nessa etapa, leva a analise e
liberacao de exames erroneos ja que as demais fases (analitica e pds-analitica) sdo prejudicadas
(GUIMARAES, et al., 2011).

Na tabela 1, estdo os resultados de um estudo realizado pela Revista Brasileira de

Analises Clinicas (RBAC) (Brazilian Jorunal of Clinical Analyses) em 2017.

Tabela 1 — Erros pré-analiticos de acordo com o nimero de artigos, valores minimo € maximo.

Numero de  Valor Valor Valor Valor

Tipo de erro pré-analitico . . (o - ‘o
P p artigos minimo Maximo Minimo  Maximo

Erros de coleta

Amostra insuficiente 24 NR 3,80%  0,03% 24%

Amostra hemolisada 22 NR 47.6%  0,03% 19,50%
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Amostra coagulada 16 NR NR 0,01% 14,20%
Amostra de qualidade inadequada 9 NR 1,90%  0,01% 0,74%
Frasco de coleta inapropriado 16 3,6% 8,10%  0,00% 15,30%

Outros erros pré-analiticos

Amostra lipé€mica 6 NR NR 0,00% 0,36%
Amostra Ictérica 2 NR NR 0,30% 0,70%
Outros erros de preparo do paciente 1 NR NR 0,01% 0,02%

Outros erros pré-analiticos nao

. 7 NR NR 0,01% 5,90%
especificados

Fonte: RBAC, 2017.

Segundo os dados coletados através da tabela acima, nota-se que, dos tipos de erros pré-
analiticos, 24 dos 24 artigos revelaram que a maior parte dos erros resulta de amostra
insuficiente de resultados, seguida de amostra hemolisada, com 22. Amostra coagulada foi
destacado em 16 artigos. Diante de todos os nove resultados, o menor erro foi por amostra
ictérica devido ser uma condi¢do com mais frequéncia em recém-nascidos e de pessoas com
problemas hepaticos.

Visando a redugdo de riscos, por meio da padronizacao das atividades laboratoriais, os
Laboratorios clinicos devem conter, em locais de facil acesso, protocolos que descrevam
detalhadamente cada atividade realizada (BRASIL, 2010). Estes protocolos s3o os
Procedimentos Operacionais Padrdes (POPs), que permitem aos diferentes profissionais que
venham a executar determinada atividade um melhor entendimento das agdes estabelecidas
como
normas. Isso € essencial, pois toda etapa laboratorial visa a obtenc¢do de resultados compativeis
com a metodologia utilizada (MOURA et al., 1998).

Sendo a coleta o primeiro passo para as analises, € uma vez que todas as etapas
seguintes dependem dela, ¢ fundamental a realizacdo dos procedimentos corretos e a utilizagao
dos materiais adequados, permitindo, assim, a obten¢do de resultados exatos (MOURA et al.,
1998). A atencao efetiva durante o procedimento de coleta ¢ extremamente importante, pois
uma coleta incorreta pode acarretar em diversos problemas para o paciente, para os funciondarios

e para a institui¢do. Para o paciente, o erro pode implicar em riscos como extensdao do periodo
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de internacdo, diagnostico e terapéutica inadequados (JERICO; CASTILHO; PERROCA,
2006).

Para a equipe, além dos riscos, o tempo de trabalho pode ser estendido devido a
necessidade de novas coletas e repeticdes de exames. Ja para a institui¢do, implica em gastos
desnecessarios com material, elevando o custo do processo.

Segundo Kalra (2004), a coleta inadequada de sangue venoso corresponde a cerca de
60% dos erros, o que ressalta a importancia da padronizagdo nesta etapa insubstituivel do
processo de diagnostico.

Variagdes cronobioldgicas, de género, idade, posi¢do, exercicio fisico, jejum/dieta, uso
de medicamentos e aplicacdao de torniquete representam as classicas condigdes pré-analiticas a
serem avaliadas (Guimaraes et al, 2011). Dentre estas e outras possiveis variagdes, como as
relacionadas a homogeneizagdo, centrifugagdo, ordem e relacdo sangue/aditivo dos tubos,
contaminagdo, infusdo de solugdes, congelamento e conservacdo do material, algumas podem
ser minimizadas e até eliminadas com a ado¢do das medidas recomendadas.

Segundo a SBPC/ML (2012), foi estudado por uma equipe do laboratoério do Hospital
Clinico (HC _ da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) as amostras de sangue
rejeitadas dos setores de hematologia e bioquimica no periodo de agosto de 2010. Dentre elas,
as principais causas para rejeicdo e pedidos de recoletas foram: amostras hemolisadas,
coaguladas, lip€micas e ictéricas. Das 77.05 amostras que necessitaram de uma nova coleta, 441
(0,57%) estavam relacionadas com algum tipo de erro pré-analitico como presenca de codgulos
em cerca de 43,8%, volume insuficiente em 24% e hemolise com 17,9%.

Tubos inadequados e relagdo amostra/aditivo foram outros motivos para o pedido de
uma nova amostra. Nota-se, que a presenca de interferentes pré-analiticos podem prejudicar a
atencdo ao paciente. Afirma a SBPC/ML (2012).

Na Tabela 2 pode-se observar diversos estudos que evidenciam o percentual de erros
durante a etapa inicial dos processos laboratoriais, comprovando que a etapa de maior evidéncia

de erros € a fase pré-analitica.

Tabela 2 — Percentual de erros durante fase pré-analitica em variados estudos
AUTOR ANO COLETA DE FREQUENCIA DE
DADOS ERROS

PLEBANI E 1997 3 MESES 68,2%
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CARRARO

WIWANITKIT 2001 6 MESES 84,5%
CARRARO E 2007 3 MESES 61,9%
PLEBANI

GOSWANI ET AL 2009 12 MESES 77,1%

Goswami et al. (2009) pelo periodo de um ano coletaram dados e obtiveram um indice
de falhas bastante alto, chegando a 77%. J& Plebani e Carraro puderam observar uma reducao de
erros em uma mesma area, porém em periodos de tempos diferentes, caindo de 68,2% para
61,9%. O que pode ser utilizado para explicar os altos indices de equivocos e falhas nesta fase ¢
a menor automacao e¢ a complexidade do processo de controle, como por exemplo respostas
dadas pelos pacientes, jejum erroneo, medicamentos dos quais faz uso, pratica de atividades,
todas informagdes necessarios para a garantia de uma qualidade superior na realizagdo do

exame ¢ obtengao de resultados.

7.2 MINIMIZACAO DE ERROS ANALITICOS E PRE-ANALITICOS NA REALIZACAO
DO HEMOGRAMA

Como ja abordado em tdpicos anteriores, ¢ de extrema importancia a adequagdo e
treinamento dos profissionais flebotomistas para coleta de amostras sanguineas. Para a
realizacdo do hemograma, algumas condi¢gdes devem ser levadas em consideragao durante esse

procedimento que possam vir causar, de alguma forma, interferéncia na sua execucao.

Para o hemograma, as amostras devem ser homogeneizadas suavemente através de 5 a
10 inversdes, para que o anticoagulante se misture adequadamente e ndo ocorra o
aparecimento de microcoagulos. Em seguida, as amostras devem ser posicionadas em
agitador mecanico por 2-5 minutos ou invertidos manualmente oito a dez vezes para
posterior realizagdo do exame. (DALANHOL, et al. 2010).

Inicialmente, a obten¢do de informagdes como uso de medicamentos ¢ a realizacao de
atividades fisicas devem ser obtidas antes da coleta da amostra, ja que estes podem influenciar
no resultado final da andlise. Outro ponto importante que deve ser observado antes da coleta ¢ a
melhor veia para a pungao e o calibre da agulha a ser utilizado. Agulhas de calibre muito fino
podem causar hemolise levando a resultados de hemoglobina, hematocrito e hemacias
falsamente diminuidos.

O posicionamento do cliente tem que ser o mais confortavel possivel. A implementagao
da tecnologia ¢ algo que vem sendo muito requisitado nesse setor ¢ o uso desses artificios

tecnoldgicos, como oculos de realidade virtual e pomadas anestésicas locais, podem ser
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utilizados a fim de minimizar o estresse durante a coleta, ja que este pode elevar o nimero total
de leucocitos.

O uso do torniquete (garrote utilizado para facilitar e externalizar as veias durante a
coleta) ¢ algo imprescindivel e o seu uso ndo deve ultrapassar mais que um minuto, pois,
tempos prolongados pode causar hemoconcentracdo (aumento dos elementos presentes no
sangue como leucocitos, hemacias e plaquetas) e resultados falsamente elevados.

A presenca de codgulos (uma sequéncia de reagdes quimicas em que ha formagdo de
uma rede de fibrina juntamente com todos os elementos analisados no hemograma como
hemacias, plaquetas e leucocitos formando um coagulo) ¢ algo que impossibilita a realizagao do
hemograma. A demora da coleta, assim como a relagdo aditivo/volume do tubo e a
homogeneizagdo ineficaz sdo fatores que facilitam o surgimento de coagulos. Tubos errados
contendo ativadores de coagulos ou que ndo contenham aditivos (anticoagulantes) promovem a
coagulacdo da amostra. A coleta sanguinea deve ser realizada de forma rdpida e 4gil para
minimizar os interferentes acima citados.

Além dos erros pré-analiticos, os erros analiticos também podem causar alteracdes
significantes durante a analise do hemograma. Dentre eles, podemos citar a troca de amostras
no analisador hematologico, identificacdo errada da amostra (protocolos ou nome) € o uso
ineficaz de controles de qualidade que diminuem a fidelidade dos resultados levando ao uso de
equipamentos descalibrados. Sugere-se entdo, que a identificagdo do material para a analise
deve conter o nome e protocolos do cliente com leitor de cddigo de barras, a qual deve ser
realizada antes da coleta sanguinea, evitando possiveis erros como a troca de amostras.

Quanto a calibrag¢do dos equipamentos, ¢ obrigacdo do laboratdrio clinico disponibilizar
calibradores e controles com resultados conhecidos, com o intuito de fidelizar os seus
resultados. E competéncia do profissional, acompanhar, alertar e realizar calibragdes nos
equipamentos antes e durante a rotina ou quando julgar necessario. Além disso, ¢
responsabilidade do mesmo ter conhecimento de que vdrias alteragcdes podem advir do
funcionamento inadequado do equipamento.

Outro ponto relevante na realizagdo desse exame ¢ a revisdo microscopica da lamina
hematologica. Nela, podemos visualizar todos os componentes hematologicos e correlacionar
com os resultados emitidos pelo analisador automatizado. Além disso, algumas alteracdes como
inclusdes eritrocitarias, alteragdes morfoldgicas de hemacias, leucocitos e plaquetas poderiam

passar despercebidas se ndo houvesse essa revisao.
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O treinamento do analista clinico ¢ uma parte muito importante para que o hemograma
seja realizado da maneira mais correta possivel. Este, deve conhecer e dominar todos os
elementos nele analisados (hemacias, leucocitos, plaquetas e suas sequéncias de maturagao)
bem como as devidas altera¢des advindas de um procedimento de coleta mal feito.

Mediante ao exposto, um bom flebotomista, bem como um analista clinico, deve ter
conhecimento de todos os erros acima citados para que nao haja ou minimize erros antes ou
durante a realizagdo do hemograma. Vale a pena ressaltar que, faz-se necessarios a utilizacao
das boas praticas para a realizacdo de grande parte dos exames laboratoriais, aplicando-se nao
somente ao hemograma, mas sim para coletas de amostras de sangue total e plasma, ou
obtencao de soro para exames imunologicos e bioquimicos.

Para evitar a liberagdo de resultados erroneos, alguns pardmetros devem ser levados em
consideracdo como a idade, sexo, uso de medicagdes e suplementos, resultados de exames
anteriores e sempre verificar se a prescricdo médica encontra-se de acordo com os exames

cadastrados.

8 CONCLUSAO

Conclui-se que resultados de andlise do hemograma sdo significativamente
influenciados pela forma de coleta e manipulacdo dos espécimes no laboratorio, podendo
acarretar em resultados que nao expressem a real situagdo clinica do paciente.

A influéncia dessas varidveis pré-analiticas pode, contudo, ser minimizada ao se gerar
maior automacdo desta fase, possibilitando acesso aos profissionais para um treinamento
adequado, padroniza¢do de tarefas e processos e maior tato ao estabelecer orientacdes aos
pacientes. E importante que o profissional desta drea conhega nio so a teoria, mas também a
importancia de uma pratica bem realizada e mais humanizada em questdo ao contato com o
paciente e a transmitir a ele também a importancia da honestidade na obtengdo de respostas as
perguntas anteriores a realizagdo do exame. Uma maior atenc¢do a selecdo correta dos insumos
também age diretamente no foco do problema, trazendo uma maior redu¢do de danos ao
processo durante a fase.

E imprescindivel que a gestdo de qualidade priorize a fase pré-analitica, pois ¢ o periodo
em que se diagnostica a maior parte dos erros e conflitos laboratoriais. Apesar de, em boa parte
dos laboratérios, haver um grande volume de exames a ser realizado em tempo reduzido, a

qualidade do servigo oferecido ndo pode ficar em segundo plano. Para isso, a padronizag¢do dos
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processos € a consciéncia do profissional da coleta acerca da importancia do seu desempenho
tornam-se grandes aliadas, assegurando a fidelidade dos resultados finais.

Diante dos resultados obtidos e do objetivo deste estudo, pode-se observar que para
alcancar a tdo necessaria reducdo dos erros e equivocos, ¢ preciso haver um aumento da
seguranca nos processos pré-analiticos; com a implementacdo de atividades que visam a
formagao, educa¢do e maior capacitacdo dos profissionais envolvidos nos processos de
obtengdo e manipulagdo de amostras biologicas. E preciso que se propague uma nova linha de
raciocinio na investigacdo sobre a forma como as pessoas, como individuos ou em equipe,
devem realizar suas atividades — atribuindo os erros a parte correta do processo € nao aos
individuos em si. Deve-se ter em mente que os erros pré-analiticos poderao sempre acontecer,
porém podem e devem ser minimizados baseando-se em estratégias de controle de qualidade,
adotadas por todos os profissionais que atuam no ramo da medicina diagnostica.

Todo e qualquer laboratério pode apresentar erros durante a fase pré-analitica, do
melhor ao pior, seja por equivocos na identificagdo do paciente, volume de coleta sanguinea
inadequado ou insuficiente, tubo ou frasco errado para o exame, solicitacdo alterada, trocas de
materiais para o exame, entre outros. Para evitar isso, € necessario investir em treinamentos.
Educar e disseminar conhecimento também sdo fundamentais, principalmente em situagdes
como essa, em que o material coletado podera decidir sobre vida ou morte de um paciente.

Finalmente, acredita-se que, dessa forma, o presente estudo elucidou aspectos relevantes
para a reducao de custos e riscos e, principalmente, garantia da qualidade dos exames realizados

em laboratorios brasileiros de analises clinicas.
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