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RESUMO. Os laboratérios de analises clinicas modernas, sdo alguns dos
pilares do sistema de saude no Brasil e no mundo, contribuindo diretamente na
prevencgao, diagnéstico € tratamento das mais diversas doengas. O auxilio no
diagnéstico € de importancia para os profissionais de saude e pacientes que
aguardam respostas para suas queixas, sendo os laboratorios responsaveis por
cerca de 60 a 70% das informagdes necessarias para se montar o quadro clinico
do paciente. Nesse sentido, o processo das analises clinicas é dividido em trés
etapas, sendo a fase pré-analitica uma das mais importantes, pois em casos de
erros nessa primeira fase todo o resto pode ser comprometido. Visto isso, este
trabalho teve como objetivo apresenta os principais erros e destacar a importancia
do controle de qualidade na fase pré-analitica nos laboratérios de analises clinicas.
Foi possivel constatar através da revisao, que os erros na fase pré-analitica sao
multifacetados, pois 0 processo se inicia desde a prescricdo dos exames até o
momento da coleta e transporte da amostra, além de que os erros estao
relacionados principalmente a parte manual e a ocorréncia de falhas humanas em
diferentes aspectos, sendo recomendado a implementagao de sistema de controle
de qualidade e avaliacdo de riscos em conjunto com automagao de partes do
processo, para que assim se evite falhas e seus respectivos impactos.

Palavras-chave: Fase Pré-Analitica. Analises Clinicas. Controle de Qualidade. Erros.
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ABSTRACT. Modern clinical analysis laboratories are some of the pillars of the health
system in Brazil and in the world, contributing directly to the prevention, diagnosis,
and treatment of the most diverse diseases. The help in diagnosis is of utmost
importance for health professionals and patients who are waiting for answers to their
complaints, and laboratories are responsible for about 75% of the information needed
to build the patient's clinical picture. In this sense, the clinical analysis process is
divided into three stages, being the pre-analytical phase one of the most important,
because in case of errors in this first phase, all the rest can be compromised.
Therefore, this study aimed to understand the factors that lead to errors in the pre-
analytical phase. The review showed that the errors in the pre-analytical phase are
multifaceted, because the process starts from the prescription of the tests to the
moment of collection and transport of the sample, and that the errors are mainly
related to the manual part and the occurrence of human failures in various aspects. It
is recommended the implementation of a quality management system and risk
assessment together with the automation of parts of the process to avoid failures and
their respective impacts.

Keywords: Pre-Analytical Phase. Clinical Analysis. Quality Control. Errors.

INTRODUCAO

Os laboratérios de analises clinicas tém como objetivo principal, garantir
resultados confiaveis, precisos e exatos, sendo parte fundamental da cadeia de
assisténcia a saude. Segundo SUMITA E SCHOLNIK, 2017, “os resultados de
exames laboratoriais fornecem informagdes que podem ser utilizadas para fins de
diagnéstico e prognostico, prevengdo e estabelecimento de riscos para inumeras
doencas, definicdo de tratamentos personalizados, assim como evitar a necessidade
de procedimentos complementares mais complexos e invasivos, quando bem
indicados e com os resultados corretamente interpretados”. Nesse sentido, cerca de
60% a 70% das decisbes médicas se baseiam em resultados de exames laboratoriais
atualmente, estabelecendo uma ferramenta de elevada relagao custo/efetividade para
se obter informacgdes sobre o estado de saude do paciente (SBPC/ML, 2017), (RBAC,
2015).

Em consequéncia da grande evolugao cientifica e tecnolégica aumentou-se a
complexidade na pratica laboratorial, coexistindo no mesmo ambiente procedimentos,

equipamentos, tecnologias e recursos humanos, possibilitando a ocorréncia de erros.
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Para que o laboratério clinico possa cumprir seu propdsito de forma efetiva e
adequada, € necessario que todas as etapas extra e intra laboratoriais sejam
desenvolvidas seguindo os principios de gestéo técnica, considerando a existéncia e
a importancia de diversas variaveis que podem influenciar, significativamente, a
qualidade final do trabalho. As fases de execugcdo de um exame sdo compreendidas
em ciclo: pré-analitica, analitica e pds-analitica (CFF, 2011), (FLEURY, 2019),
(SCHOLNIK, 2012).

No momento em que se solicita o diagnostico laboratorial, o0 médico espera
obter resultados confiaveis, precisos, exatos e entrega do laudo dentro de um curto
tempo (mais rapido possivel), que oriente corretamente o diagndstico clinico e as
decisdes terapéuticas, sem a presencga de erros. Varios autores consideram que a
evolugao tecnoldgica laboratorial proporcionou maior seguranga no cumprimento dos
ciclos analiticos diminuindo os erros nas fases Analiticas com 5 a 13% e Pdés-analitica,
entre 7 a 13%, entretanto a fase pré-analitica, ainda corresponde com 70% dos erros
relatados. (RBCA,2015), (FLEURY, 2019), (ROBERT HAWKINS, 2011).

Erros

Resultados laboratoriais incorretos podem causar sérios danos ao paciente e a
saude publica em geral, na medida em que levam a diagndsticos e condutas médicas
equivocadas (SBPC/ML, 2014).

Diante desse cenario, mostra-se imprescindivel o conhecimento do ciclo da
realizacao dos exames laboratoriais e as possiveis nao conformidades em cada uma
delas. Segundo a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), o erro
laboratorial pode ser definido como a “falha de uma agado planejada que nao se
completou como foi proposta, ou 0 uso de um plano incorreto para alcangcar uma meta,
qgue pode ocorrer em qualquer parte do ciclo do laboratério (desde o pedido da analise
até o laudo de resultado e sua interpretacéo e a reagéo aos erros)” (ABNT, 2022).

Dentre o ciclo de execugcdo de um exame, a fase pré-analitica inclui etapas
compreendidas entre o pedido médico e a instrumental da realizacdo do exame no
laboratério. A fase analitica inicia-se com a validagao do sistema analitico, através do

controle da qualidade interno na amplitude normal e patoldgica, e se encerra, quando
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a determinagao analitica gera um resultado. Ja o fase pés-analitica, inicia-se, apos a
geracao do resultado analitico, quantitativo e/ou qualitativo, sendo finalizada, com a

entrega do laudo conforme legislagao vigente (CFF, 2011).

Fase Pré-analitica

Como citado anteriormente, a fase pré-analitica concentra a maior parte dos
erros, cerca de 70%, que podem gerar resultados ndo consistentes com o quadro
clinico do paciente, sendo um componente importante no processo das operagcoes
laboratoriais, pois ha uma quantidade de variaveis que afetam o resultado das
andlises. (FLEURY, 2019).

A fase pré-analitica considera desde a preparacido do paciente para a coleta,
seguidos da manipulagéo e armazenamento do material bioldgico até a determinagao
analitica. Ou seja, engloba todas as atividades que precedem o ensaio laboratorial,
dentro (intra-laboratorial) e fora (extra-laboratorial) do laboratério (FIOCRUZ, 2019).

Iniciando com avaliacdo do paciente/cliente por profissionais da saude que
podem solicitar exames, os erros na etapa extra-laboratorial, correspondem a
problemas na orientacdo sobre o preparo, na auto coleta, no armazenamento,
transporte e entrega do material biolégico pelo paciente (FLEURY, 2019), (FIOCRUZ,
2019).

Ja na etapa intra-laboratorial, os erros estdo relacionados a diferentes
processos. No processo de cadastramento dos paciente/cliente a correspondéncia
entre informagbes pesssoais (sexo, idade, peso....) com a documentagao
apresentada para registro, com os tipos de exames solicitados. No processo de coleta
a confirmacao do registro cadastral do paciente/cliente se registra a uma analise e
comprovagao de exame e dados, seguido da identificacdo e sele¢gdo dos dispositivos
e recipientes de acondicionamento das amostras (tubos, frascos estéreis...) mais
adequados ao tipo de amostra e exames solicitados. Armazenamento necessita local
adequado (temperatura, tempo, maleta) (RBCA,2015, FLEURY, 2019, ROBERT
HAWKINS, 2011).

METODOLOGIA

O presente trabalho € uma pesquisa bibliografica com levantamento de
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obras que abordam “A importancia da fase pré-analitica para qualidade e
veracidade dos resultados de exames em laboratérios de analises clinicas”.

Para esta pesquisa, as buscas foram realizadas em bases de dados como
BVS/Lilacs, Scielo, NCBI/Pubmed, a partir das seguintes palavras-chaves: erros
na fase pré-analitica, controle de qualidade em laboratério clinico, pre-
analytical stage, errors, quality management and clinical laboratory. Foram
utilizados filtros para estabelecer a selecdo de artigos dos ultimos cinco anos.

Foram considerados como critérios de inclusdo artigos completos de
literatura cientifica em lingua portuguesa e inglesa, e foram excluidos os que nao
abordam sobre a tematica e estejam fora do recorte temporal estipulado, além de
estudos bibliograficos como relatos de caso e revisbes narrativas.

Para a revisao de literatura, os artigos selecionados com duplicidade foram
removidos e utilizados os mesmos critérios de elegibilidade e triagem.

Palavras-chaves Banco de Filtro Resultado
artigo
fase pré-analitica, erros, controle de BVS/Lilacs 2010-2022 6

qualidade e laboratério clinico

pre-analytical stage, errors, quality Scielo 2010-2022 13
management and clinical laboratory

pre-analytical stage, errors, quality Pubmed 2010-2022 8
management and clinical laboratory

RESULTADOS E DISCUSSAO
Nos laboratérios clinicos a qualidade € um tema bastante discutido pelos

profissionais da area. A qualidade pode ser definida como um processo dinamico,
em constante atividade de identificagdo de erros nas rotinas e procedimentos, que

sao periodicamente corrigidos, revisados e atualizados (GOMES, 2013).
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Com base no objetivo do trabalho, propomos um quadro com artigos que abordaram

0s principais erros e importancia do controle de qualidade na fase pré-analitica nos

laboratorios de analises clinicas.

Quadro 1 - erros e propostas dos artigos

Trabalho Data | Erros Proposta
Orientagéo inadequada ao Informacgdes verbais
Recomendagdes da Sociedade 2010 [ paciente/cliente; Coleta e escritas; Transporte
- . inadequada; Identificagao por terceiros;
Brasileira de Patologia incorreta do paciente; Controle de qualidade
Clinica/Medicina Laboratorial para Transporte e armazenamento | (SBPC);
coleta de sangue venoso — 2. ed. da amostra inadequados;
Barueri,SP
Orientagdo inadequada ao Padronizagéo;
Laboratério na pratica clinica / 2011 | paciente/cliente; Coleta Controle de
Ricardo M. Xavier ... [et ai.]. - 2. ed. !nadequada; Ideptlflcggao quqlldadei Ret.:urso
incorreta do paciente; de informética;
- Dados eletronicos. — Porto Alegre Transporte e armazenamento | Parceria médica com
da amostra inadequados; laboratorio;
Informacdes escritas;
Orientagéo inadequada ao Programas de
Robert Hawkins Department of 2011 [ paciente/cliente; Coleta controle de qualidade;
Laboratory Medicine, Tan Tock inadequada; Transporte e Tecnologias
armazenamento da amostra
Seng Hospital, inadequados;
Erros laboratoriais e seguranca Orientagéo inadequada ao
dos pacientes: revisao 2012 | paciente/cliente; Program_as de
controle interno e
sistematica. / Wilson Shcolnik. externo de qualidade
Rio de Janeiro. (SBPC);
Orientagéo inadequada ao Orientagéo sobre
Recomendagbes da Sociedade 2014 | paciente/cliente; Coleta coleta; Requisitos

Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) : coleta e preparo da
amostra biolégica. — Barueri, SP :
Manole : Minha Editora.

inadequada; Transporte e
armazenamento da amostra
inadequados;

técnicos; Seguranga
e integridade do
material no
transporte;
Informacgdes verbais e
escritas;
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Porcentagens de erro fase

Padronizagéo;

SHCOLNIK, W. Erros relacionados | 2014 | pré-analitica; Orientagdo Treinamentos;
- . inadequada ao Controle de qualidade
ao laboratorio. In: SOUSA, P., and paciente/cliente; (SBPC):
MENDES, W., orgs. Rio de Janeiro:
2014
Orientagéo inadequada ao Controle de
Revista Brasileira de Analises 2015 _pamente/cllente; Coleta Qua!ldade; Requisitos
o inadequada; Transporte e técnicos; Seguranca
clinicas — Vol. 47 armazenamento da amostra e integridade do
inadequados; material;
Orientagéo inadequada ao Orientagéo sobre
Laboratério de hematologia: 2015 [ paciente/cliente; Tempo de coleta; Separagéo do
teorias, técnicas e atlas / Marcio Jejum;'Colgta.madequada; materlg\l e .
Identificagéo incorreta do identificagao;
Antonio Wanderley de Melo / paciente; Transporte e Confirmacgao de
Cristina Magalhzes da Silveira — 1. armazenamento da amostra dados antes da
) o ) inadequados; Identificagéo de | coleta; Padronizagéo;
ed. — Rio de janeiro: Rubio. tubos/frascos errados; Treinamentos;
Rejeigdo de amostra coletada | Maneira de transporte
pelo paciente/cliente; € posigao do material;
Hematologia laboratorial : Orientagéo inadequada ao Orientagéo sobre
; : 2016 | paciente/cliente; Tempo de coleta; Seguranca e
teoria e procehdlrnentos jejum; Legibilidade da integridade do
[recurso eletronico] / Paulo requisicdo médica; material no
Henrique da Silva ... [et al.]. - Requis[géo médica incorreta; transportt_a; _
. Coleta inadequada; Informacdes escritas;
Porto Alegre : Artmed, 2016 Identificac&o incorreta do
paciente; Transporte e
armazenamento da amostra
inadequados;
Orientagdo inadequada ao
Tratado de analises clinicas / 2018 [ paciente/cliente; Coleta

editores Luiz Fernando Barcelos,
Jerolino Lopes Aquino. - 1. ed. -
Rio de Janeiro : 2018.

inadequada; Rejeicao de
amostra coletada pelo
paciente/cliente;
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Transporte e armazenamento | Fluxo do transporte
Ministério da Saude, Secretaria de | 2021 da amostra inadequados; das amostras;

Vigilancia em Saude,
Departamento de Articulagéo
Estratégica de Vigilancia em
Salde. — Brasilia :, 2021.

Podemos considerar o inicio dos erros na fase pré-analitica, na consulta
médica, sendo ele a primeira pessoa a instruir o paciente/cliente sobre as orientacoes
para a realizacdo do exame, informando sobre a eventual necessidade de preparo,
como jejum, interrupgao do uso de alguns medicamentos, dieta especifica ou pratica
de atividade fisica, garantindo que o paciente/cliente entenda a informacao. Podendo
ser melhorado com instrugdes escritas e verbais, com linguagens simples, de acordo

com as recomendacdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), 2014.

No laboratério de Analises clinica a diferentes tipos de conhecimento,
formagéao profissional, interesses e responsabilidades das pessoas, dificultando a
transparencia ao paciente/cliente sobre informag¢des adicionais e complementares
em relacdo ao preparo, como o melhor horario para a coleta, pois as coletas
realizadas a tarde fornecem resultados até 50% de acordo com a SBPC (2014) mais
baixos das realizadas nas amostras coletadas pela manha. Idade e sexo, importante
a informacao correta desses dados, pois a maturidade funcional dos érgéos, massa
corporal é diferente de jovem para um idoso. Paulo Henrique da Silva (2016) diz
que os valores de referéncia alteram conforme género e faixa etaria. Outra condicao
fundamental, é aten¢do ao tempo em jejum, periodo prolongado dentro de 16 horas
tem que ser evitado, sendo o habitual para coleta de rotina jejum de 8 horas, depende
do exame pode ser reduzido para 4 horas. Para melhoria dessa etapa e importante
a realizacdo de treinamentos dos recepcionistas e coletadores, tambem
padronizacdo dos procedimentos da coleta da amostra sendo eles, Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs), garantia de qualidade técnica dos colaboradores,
registros dos controles, registros das manutengdes, resultados dos exames
(MARTELLI, 2011), (Sholnik, 2014), (Paulo, 2016).

Seguindo para a coleta, Luiz Fernando Barcelos (2018) diz que quais que
sejam 0s exames a ser realizado, as identificagdes dos tubos e recipientes nem
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sempre é feita em frente ao paciente/cliente, e em alguns casos é feita apds coleta,
sendo um dos erros mais graves do laboratério, pois a troca de materiais e
identificagdo errada do recipientes. E fundamental que se tenha vinculo seguro entre
paciente/cliente e o material coletado para que se garanta rastreabilidade e
identificacdo correta dos tubos e frascos, (SBPC 2014), (Marcio, Wanderley,
Cristina, 2015).

No transporte a estabilidade de uma amostra é afetada por sua agitagcao, tempo
e temperatura, ha poucos estudos disponiveis, poucos laboratorios se interessam pela
literatura especializada para transportes. Na pratica, hoje o transporte das amostras
nos laboratodrios é feito através de caixas de isopor com gelo reciclavel, calgcados por
flocos de isopor ou papel jornal, deve-se observar, pois as amostras ndo podem ter
contato com o gelo para evitar hemolise, e a recomendagao € que se use gelo seco
no transporte. Considerando que ha limites de temperaturas, sendo temperatura
ambiente 18 a 25°c, refrigeradas 4 a 8°c, congeladas abaixo de 20°c negativo. Os
laboratérios podem utilizar empresas especializadas em estudo de camera fria para
melhor adequacéo de seus processos de transporte, nao se esquecendo de que a
integridade da amostra deve ser garantida durante todo o transporte a fim de que se
tenha precisao nos resultados obtido, lembrar que a a existéncia de regras e diretrizes
da terceirizagao, definidas em leis. Outro ponto importante é a logistica de transporte
do material biolégico, deve seguir as recomendacdes da ONU, apresentadas no
documento Transporte de Substancias Infecciosas, (SBPC, 2014), (Marcio,
Wanderley, Cristina, 2015), (Paulo, 2016), (Ministério da Saude, 2021).

NAO NUMERAR AS PAGINAS



{}9 SCSH
@g@g@@d}‘%{ﬁ@(}

ensalos USF

l' 7 829

http://ensaios.usf.edu.br

CONCLUSAO
Podemos resumir os erros da fase pré-analitica em 3 principais erros que mais

acontecem nos laboratérios de analises clinicas, sendo eles: identificagcao errada dos
tubos/frascos do material coletado; falta de informagéo médica ao paciente/cliente e
a falha no transporte/armazenamento do material apds coleta.

Os erros da fase pré-analica resultam em 70%. Para sanar ou reduzir os erros
se faz imprescindivel os programas de qualidade como no Brasil estdo disponiveis
dois programas nacionais de ensaio de proficiéncia: Programa de Exceléncia para
Laboratérios Médicos (PLM) da Sociedade Brasileiras de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (SBPC/ML) e o Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ)
da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC). Porém, o principal objetivo
deste programa € verificar a precisdo dos resultados na fase analitica dos exames
laboratoriais.

Uma das principais finalidades do controle de qualidade nos laboratérios é
reduzir erros. Para que o laboratério clinico possa atender, adequadamente, a este
propdsito, é indispensavel que todas as fases do atendimento ao paciente/cliente e
até a realizacdo dos exames sejam desenvolvidas seguindo os mais elevados
principios de correcdo técnica, considerando a existéncia e a importancia de
programas, equipamentos e tecnologias que influenciam, significativamente, a
qualidade final do trabalho.
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