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RESUMO

A Urinalise é um exame laboratorial de carater simples, com baixo custo e ndo invasivo
gue possui como principal objetivo fornecer informacdes valiosas ndo somente sobre
0 sistema urinario, mas também de outros sistemas de um paciente. E um exame de
baixo custo que é realizado de modo rapido e simples. Por ser um exame considerado
pratico e de alta relevancia clinica, € comumente utilizado como panorama do estado
de saude de pacientes. Fornecendo auxilio em investigacbes, monitoramentos e
prevencdo de doencas, especialmente as ligadas ao trato urinario. Um exame de
urinalise completo e abrangente deve incluir a utilizacdo de fitas de reagentes,
avaliacdo da densidade urinéria e verificagdo do sedimento urinario. Mesmo quando
a urina do paciente aparenta estar em bom estado, visualmente, ou quando resultados
anteriores mostrem uma normalidade, a avaliacdo de todas essas etapas é
imprescindivel, pois algumas alteragcdes microscopicas podem revelar doencas em
estado inicial, contribuindo assim para um diagnéstico precoce, aumento a taxa de
sobrevida. Dentro das andlises clinicas, o setor de urinalise ocupa uma posicao de
extrema importancia, dito isto, faz-se necessario que todos 0s seus processos sejam
firmados a exigentes padrdes de qualidade. Fazendo o controle de qualidade uma
ferramenta essencial para esse contexto. A aplicacao correta e objetiva de um controle
de qualidade corrobora para melhoramentos em qualquer setor, trazendo reducdo em
custos internos e externos. Como custos internos poderiamos agregar: retrabalhos,
retestes, erros ou falhas em diagndsticos, ja 0s custos externos estdo atrelados as
reclamacdes de pacientes e necessidades de recoleta. A eficiéncia de um bom
controle de qualidade em urinalise pode ser observada, principalmente, por meio da
reducdo de resultados falso-positivo, ou falso-negativo, garantindo maior seguranca
ao paciente e aumentando a confiabilidade nos diagndsticos. Dito isto, a
implementacdo de padrbes de controle de qualidade no setor de urinadlise é

indubitavelmente essencial para garantir resultados precisos e confiaveis.

Palavras-chave: Controle de Qualidade; Urinalise; Urina; Erros.



ABSTRACT

Urinalysis is a simple, low-cost, non-invasive laboratory test that aims to provide
valuable information not only about the urinary system, but also about other systems
of a patient. In addition to being performed quickly and easily, this test provides a low-
cost alternative. Because it is considered a practical test with high clinical relevance, it
is commonly used as an overview of the health status of patients. It provides assistance
in investigations, monitoring, and prevention of diseases, especially those related to
the urinary tract. A complete and comprehensive urinalysis test should include the use
of reagent strips, assessment of urine density, and verification of urinary sediment.
Even when the patient appears to be in good condition visually, or when previous
results show normality, the assessment of all these steps is essential, since some
microscopic changes can reveal pathologies in their initial stage, thus contributing to
an early diagnosis and increasing the survival rate. Within clinical analysis, the
urinalysis sector occupies an extremely important position. That said, it is necessary
that all its processes adhere to demanding quality standards. This makes quality
control an essential tool in this context. The correct and objective application of quality
control contributes to improvements in any sector, reducing internal and external costs.
Internal costs include: rework, retests, errors or failures in diagnoses, while external
costs are linked to patient complaints and the need for re-collections. The efficiency of
good quality control in urinalysis can be observed mainly through the reduction of false-
positive or false-negative results, ensuring greater patient safety and increasing
diagnostic reliability. That said, the implementation of quality control standards in the

urinalysis sector is undoubtedly essential to ensure accurate and reliable results.

Keywords: Quality Control; Urinalysis; Urine; Errors.
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1 INTRODUCAO

A urina sempre foi objeto de estudos da medicina desde as civiliza¢des antigas,
sendo usada como uma referéncia para o funcionamento interno do corpo humano.
Narrativas histéricas relatam que, durante a antiguidade, médicos egipcios, gregos e
romanos usavam aspectos sensoriais da urina, por exemplo cor, odor e sabor, para
entender acerca de estados de saude ou doenca, recebendo mais tarde essa pratica
0 nome de uroscopia (Shephard; Penberthy; Fraser, 1984).

Com o passar dos séculos, a urinalise evoluiu de uma préatica empirica e
elementar para um procedimento laboratorial muito padronizado e fundamental na
area de analises clinicas, altamente utilizada na medicina diagnéstica moderna. Essa
evolucao teve surgimento de eventos tecnolégicos muito importantes, como por
exemplo o avanco da microscopia e de métodos fisico-quimicos, paralelamente com
uma mudanca substancial nos conceitos e praticas de controle de qualidade.
Inicialmente, a urinalise era realizada com observacdes palpaveis e inespecificas,
sujeita a interpretacbes pessoais e com auséncia de uma padronizacdo. Com o
progresso da ciéncia, principalmente as médicas, especialmente a partir do século
XIX, o advento de instrumentos 6ticos de alta precisdo, regulamentacdes de coleta e
processamento e a pratica de controles internos e externos, aumentaram a confianca
e a reprodutibilidade dos resultados do exame de urina (Voswinckel, 2000).

Com o crescente uso da microscopia e dos métodos fisico-quimicos, tornou-se
necessario padronizar os processos técnicos, bem como os critérios de interpretacdo
dos resultados. A concepcédo de que fatores como tempo de coleta, armazenamento,
transporte e processamento de amostra poderiam interferir significativamente os
resultados fez com que fossem elaborados os primeiros protocolos de qualidade para
0 exame de urina, que tinham como objetivo minimizar a variabilidade pré-analitica,
analitica e pds-analitica, fornecendo orientagBes de coleta padronizadas, recipientes
apropriados, temperatura adequada e tempo habil de processamento (EP23-A, 2011).

As normas internacionais, dirigidas por o6rgdos como a International
Organization for Standardization (ISO) e a Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI), estabeleceram requisitos minimos sobre o controle de qualidade em
laboratorios clinicos, incluindo a urinalise (EP23-A, 2011). Um exemplo disto é a ISO
15189 que define critérios e garante a qualidade de laboratérios médicos certificando

infraestrutura, qualificacbes, validacao e gestédo. Vale salientar que a participagédo em
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programas de acreditacdo fez-se um diferencial internacional, e muitas vezes um
requisito, para o oferecimento de servicos laboratoriais em muitos paises (Oliver;
Fernandez-Calle; Buno, 2021).

Todas essas praticas unidas a uma capacitacdo e melhoramento continuo dos
profissionais, assim como a adesdo de tecnologias de automacdo aumentam a
confiabilidade dos exames de urina, aumentando sua qualidade e utilidade nas
analises clinicas. O laboratério que possui um rigoroso controle de qualidade diminui
aincidéncia de erros, aumentando a precisdo dos resultados, da avaliagdo da eficacia
terapéutica e da otimizacdo dos recursos do laboratorio (BIO-RAD, 2025; Lei; Huo;
Mohan, 2020)

A evolucédo do controle de qualidade teve um importante papel na area clinica,
possibilitando o diagnostico precoce de uma série de doencas de caréater renal,
metabolico, infeccioso e sistémico (Cwiklinska et al., 2020). A automacdo dos
processos desse exame também aumentou a veracidade dos resultados, fazendo com
gue novos protocolos baseados em evidencias surgissem, possibilitaram a realizacao
de estudos comparando dados entre distintas populacdes e periodos historicos
(Oseqas, 2024).

Sendo assim, a linha temporal da urindlise mostra, de maneira exemplar, a
prépria evolucdo do conceito de qualidade laboratorial, sendo a referéncia de como a
juncéo entre inovacao tecnologica, padronizacéo de processos e julgamento cientifico
pode mudar uma pratica empirica em uma base da medicina diagnéstica.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 EVOLUCAO HISTORICA

Até o final do século XVIII, os exames de diagndstico clinico eram inespecificos,
sendo baseados em pensamentos pessoais e carentes de padrdes ou controle de
qualidade. Os exames eram realizados em leitos e sem instrumentacao, e 0s registros
sem normativas, o que limitava a confianca e o uso dos achados clinicos (Armstrong,
2007).

A mudanca radical iniciou-se entre o final do século XVIII e o inicio do século
XIX, quando grandes avancos na fabricacdo de lentes e a evolucdo da microscopia
promoveram uma nova dimens&o a analise urinaria (Magiorkinis; Diamantis, 2015). A
microscopia passou a ser utilizada rotineiramente em estudos de biologia, fisiologia,
morfologia, patologia e clinica médica, possibilitando a visualizacdo de componentes
celulares e cristalinos, os quais eram, até entéo, invisiveis a olho nu (Cameron, 2015).

Especialistas como Joseph Jackson Lister e Giovanni Batista Amici
aumentaram a qualidade e a nitidez de lentes, diminuindo distor¢gbes e aumentando o
poder de acuidade dos microscépios. Essas inovacfes tornaram a microscopia
acessivel a escolas médicas europeias, aumentando sua adesdo em diversas
especialidades, incluindo a nefrologia e a andlise urinaria (Cameron, 2015).

A adesdo da microscopia na pratica clinica do exame de urina ocorreu,
precisamente, em 1837, com os trabalhos dos nefrologistas franceses Pierre Francois
Olive Rayer e Eugene Napoléon Vigla, que demonstraram alteracdes visivelmente
purulentas na urina, quando examinadas ao microscopio, iniciando uma era de maior
validac&o diagnostica (Cameron, 2015).

Desse momento em diante, tornou-se possivel discernir condigdes fisiologicas
de patoldgicas, baseados em achados microscopicos objetivos (cristais de acido Urico,
fosfatos, células epiteliais, glébulos vermelhos e brancos, cilindros, espermatozoides
e leveduras). Outrossim, esses autores principiaram conceitos primordiais como
hematuria e piaria, e estabeleceram correlagbes entre lipidaria e albumindria,
abrangendo o entendimento de doencas renais e sistémicas (Eknoyan, 2007).

Mediante a propagacdo da microscopia, cientistas passaram a publicar
instrucdes especificas acerca do processamento correto das amostras de urina e

sobre a manipulagdo correta do microscopio, intensificando a importancia de
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estabelecer uma relacao entre os achados microscopicos e estudos fisico-quimicos
da urina (Magiorkinis; Diamantis, 2015). Essa propagacao iniciou a padronizacéo de
procedimentos e o estabelecimento de critérios minimos de qualidade em urinalises.
Um exemplo disto é a pesquisa de Alfred Becquerel que consolidou a relagédo entre
alteracdes microscopicas e bioguimicas da urina e um vasto espectro de disturbios
patolégicos, ajudando a construcéo cientifica de uma base firme para o exame de
urina (Voswinckel, 2000).

No século XIX, a urinalise continuou incrementar avancgos tecnolégicos em
seus processos, como lentes aromaticas, objetivas apocromaticas, centrifugas
manuais e corantes, que permitiram a identificacdo de novos elementos urinarios e
melhoraram a qualidade das imagens microscoépicas (Cameron, 2015). A melhoria do
conhecimento fisiopatolégico possibilitou melhores correlagfes clinicas e ampliou a
quantidade de disturbios diagnosticados por meio do exame de urina (Voswinckel,
2000).

A criagdo de materiais didaticos, como livros, manuais e atlas ilustrados
ampliou a disseminagdo do conhecimento e ensino pratico do exame de urina.
Trabalhos como o “Guide to Practical Examination of Urine”, de James Tyson, e os
atlas de Robert Ultzmann e Karl Berthold Hoffmann foram marcos na metodizacéo de
exames e achados microscopicos (Magiorkinis; Diamantis, 2015). A utilizacdo de
fotografias para registro de tecidos e secrecdes corporais também aumentou a
qualidade e objetividade de imagens, modificando desenhos esquematicos e
simplificando a comparacéo entre diferentes laboratorios e profissionais (Magiorkinis;
Diamantis, 2015, Cameron, 2015).

O inicio de controles internos, utilizando amostras de controle positivo e
negativo, e de controles externos, como o envolvimento em programas de proficiéncia
interlaboratorial, teve inicio em laboratérios de referéncia, principalmente na Europa e
nos Estados Unidos, mais precisamente em 1947, quando Belk e Sunderman
conduziram a primeira iniciativa sistematica de controle de qualidade (DIAS, 2017).
Isso permitiu uma monitoracdo de desempenho dos métodos e a identificacdo de
erros, levando a uma melhoria continua da qualidade nos resultados de exames
laboratoriais (Martelli, 2011).

No século XX houve uma grande mudanca nos laboratérios clinicos,
alavancada pelos processos de automacdo de processos, informatizacdo dos

sistemas de registros e andlises, e pela criacdo de reagentes e equipamentos mais
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sensiveis e precisos (Desira, 2023). No quesito da urinalise, apareceram maquinarios
automatizados habilitados a realizar leituras fisico-quimicas e microscopicas de
centenas de amostras por hora, reduzindo a imprecisdo humana e aumentando a
confiabilidade dos resultados. Com o advento da informatizagéo tornou-se possivel o
rastreamento de amostras em todo ciclo de processamento, desde a coleta a emissao
do laudo, identificando ndo conformidades e implementando a¢bes corretivas (Oyaert;
Delanghe, 2019)

Para melhor entendimento e compreensao geral da importancia do controle de
qualidade, o mesmo foi dividido em duas areas para melhor andlise e estudo: 1)
Controle de Qualidade Interno (CIQ); e 2) Controle de Qualidade Externo (CEQ). Entre
0s principais monitoramentos do CIQ estd a monitoracdo diaria da conduta dos
métodos analiticos, utilizando amostras controle, grafico de Levey-Jennings e regras
de Westgard, possibilitando a facilidade de detec¢do antecipada de desvios e se
resguardando de possiveis resultados invalidos (ISO/IEC 17043, 2023). Ja o CEQ
esta associado a participacdes em ensaios de proficiéncia organizados por entidades
externas, feitos através do envio de amostras desconhecidas para andlise, em
seguida é realizada uma comparacdo dos diferentes resultados entre varios
laboratorios, fornecendo uma padronizacédo e identificando tendéncias ou problemas
sistematicos (Martin, 2011).

Além disto, tornou-se um exame com objetivo de acompanhamento terapéutico
em diversos casos clinicos, e na deteccdo de substancias toxicas ou ilicitas no
organismo humano. Fazendo com que o seu restrito papel de diagnoéstico fosse
abrangido para rastreamento, acompanhamento e pesquisa clinica (Fernandez,
2017).

O exame de urina evoluiu com a criagdo de novas tecnologias, como a
espectrometria de massas, a citometria de fluxo, a automacéo de analitos e o uso de
inteligéncia artificial para facilitagdo de interpretacdo de dados (Armstrong, 2007).
Devido a esses avancos, trouxe melhorias significativas para area de urinalise como,
a identificacao de biomarcadores especificos, detec¢cao de micro-organismos com alta
sensibilidade e quantizacéo de células e moléculas em tempo real (Queremel Milani;
Jialal, 2025). Associados a isso temos também o desenvolvimento tecnologias que
capturam imagens de laminas microscopicas e analisam com uma alta precisao,

associada a algoritmos de inteligéncia, programados para fornecer uma leitura de
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achados microscopicos e fornecendo resultados precisos e em constante aprendizado

com confirmacdes de profissionais da area (Queremel Milani; Jialal, 2025).

2.2 URINALISE: DEFINICAO, IMPORTANCIA CLINICA E APLICACOES

A urinalise € um dos pilares mais importantes da medicina diagnéstica, sendo
uma ferramenta essencial para avaliagdo clinica de pacientes em diversas
especialidades médicas. Também é conhecida como andlise de urina, exame de urina
tipo 1, EAS (Elementos Anormais do Sedimento) ou sumario de urina (Pawlina, 2021).

Mais precisamente, a urinalise pode ser conceituada como um exame
laboratorial, onde uma amostra de urina é analisada sistematicamente através de trés
andlises principais: andlises fisicas, quimicas e microscopicas (Pawlina, 2021).
Conforme Cavanaugh e Perazella (2015), esse procedimento simples e de baixo custo
pode fornecer informacdes rapidas e significativas acerca do trato urinario e outros
sistemas do corpo.

De acordo com a literatura cientifica, a urindlise abrange todos os testes que
sao realizados em uma amostra de urina, incluindo as avalia¢cdes visuais como cor,
opacidade e concentracdo de urina; a analise quimica, onde é realizada uma pesquisa
para averiguar a presenca de elementos anormais na urina; e sedimentoscopia, que
corresponde a andlise microscépica da urina (Sanches, 2022).

Nos dias atuais, a urinalise corresponde a um dos procedimentos mais
solicitados por médicos de praticamente todas as especialidades. Essa ampla
solicitacdo se deve pelas caracteristicas que fazem da urinalise um teste de triagem
rapido, de baixo custo e acessivel (Finati; Doneda; Silva, 2025).

A triagem diagnoéstica das amostras de urina é o terceiro tipo de exame mais
comumente realizado pelos laboratérios de andlises clinicas sendo superada apenas
por exames bioguimicos e hematolégicos de rotina (Carvalho et al., 2021, Lima, 2020).
Essa posigéo revela tanto sua facilidade de execugéo, como seu valor diagndéstico
excepcional (Silva Dutra et al., 2029).

Também é fundamental para o diagndstico de doencas que afetam os rins e as
vias urinaria, como infec¢bes do trato urinario, doencas renais e calculose renal
(Sanches, 2022).
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A urinalise possui aplicacbes que se estendem muito além do trato urinario,
atuando como uma “janela” para diversas condigbes sistémicas (Andrade; Cruz;
Oliveira lhara, 2020), a saber:

¢ Diabetes mellitus: a glicosuria (presenca de glicose na urina) revela um
dos primeiros sinais de diabetes descompensados (Romanelli, 2025).

e Doencas hepaticas: a bilirrubina na urina pode apontar problemas
hepaticos, como hepatite ou obstrucdo biliar (Bendet, 2025; Romanelli,
2025).

¢ Disturbios metabdlicos: pode revelar doencas de desordens metabdlicas
através da deteccdo de elementos anormais na urina (Messias; Silva,
Amorim, 2024; Romanelli, 2025).

e Hipertensao arterial: a presenca de proteinas ou sangue na urina revela
sinais de danos nos vasos sanguineos dos rins, frequentemente
associados a hipertensdo (Romanelli, 2025).

Além de ser amplamente utilizada para o monitoramento de doencas cronicas,
a urindlise também ¢é utilizada no acompanhamento de respostas ao tratamento.
Pacientes com diabetes, hipertensédo arterial, doencas renais crénicas e outras
condicdes sistémicas sdo frequentemente monitorados através da urindlise (Pawlina,
2021, Vicentini, 2020).

Por ser um exame indolor, de simples coleta e resultado répido, é
frequentemente incluida em exames de rotina, avaliacbes pré-operatorias e
programas de triagem de saulde (Pawlina, 2021). Sua capacidade de detectar
alteracdes precoces, mesmo na fase assintomética, a torna um exame valioso para a

medicina preventiva (Carvalho et al., 2021).

2.3 ETAPAS DO EXAME DE URINA

E um procedimento laboratorial que é realizado através de quatro etapas
seqguenciais e interdependentes, cada um com protocolos e objetivos distintos
(Fernandes, 2025, Nobrega et al., 2019). Essas etapas (Figura 1) sdo essenciais para
garantir a qualidade e a confiabilidade dos resultados, formando um processo
padronizado que deve ser seguido com rigor para obtencdo de diagnosticos precisos
(Coelho; Bonetti; Nacano, 2023).
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Figura 1. Fluxograma das etapas do exame de urina.

Andlise Fisica Andlise Quimica

Coleta Sedimentoscopia

® Primeira Urina ® Cor/Aspecto ¢ Tiras de Reagentes
o Frasco Estéril ¢ Densidade ¢ 10 Parametros

 Centrifugagdo
* Microscopia
¢ Contagem Celular

 Higienizagdo ¢ Volume o Leitura
* Transparéncia Colorimétrica
e pH e pH

e Cilindros/Cristais

Fonte: autoria propria (2025).

O exame deve ser interpretado como um conjunto integrado de informagdes
das quatro etapas (Coelho; Bonetti; Nacano, 2023; Fernandes, 2025). A analise fisica
pode inferir alteracbes que devem ser confirmadas pela analise quimica e
sedimentoscopia. Por exemplo, uma urina classificada como turva na analise fisica
deve ser investigada na sedimentoscopia para identificar a causa da turvacao (Lemos,
2024).

Cada etapa desse processo necessita de controles especificos de qualidade.
A fase da coleta (pré-analitica) deve seguir Procedimentos Operacionais Padréo
(POPs) rigorosos (Bottini et al.,, 2008). J&4 as demais fases (analitica) requerem
controles internos e externos da qualidade, além de manutencdes adequadas nos
equipamentos. A fase pos-analitica envolve a padronizacdo de laudos e

procedimentos para resultados criticos (Berlitz, 2010).

2.3.1 Primeira Etapa: Coleta da amostra

A coleta é a fase mais critica do processo, sendo responsavel por
aproximadamente 70% dos erros em urinalises (Pedrosa, 2021). Essa etapa inicial
determina a qualidade do exame por completo, exigindo cuidados rigorosos e
padronizacdo de procedimentos (Franca Monteiro; Egito, 2024).

A coleta ideal deve seguir um protocolo especifico que engloba a obtencédo da
urina da manha, sendo considerada a amostra mais concentrada e representativa
(Sabin, 2024). Quando isso néo for possivel, deve-se aguardar um periodo minimo de
2 a 4 horas apos a ultima micgao (Fischbach, 2005).

O procedimento técnico envolve as seguintes etapas: 1) higienizacao
adequadas das maos e genitalia com agua e sabéo; 2) uso de frasco estéril fornecido

pelo laboratdrio; 3) descarte do primeiro jato de urina para eliminar contaminantes da
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uretra; 4) coleta do jato médio em volume adequado (aproximadamente 20 mL; 5)
envio imediato ao laboratério ou refrigeracéo se necessario (Carmagnani et al., 2009).

Para pacientes do sexo masculino, um procedimento necessario é a retracao
do prepucio e limpeza do meato uretral. J4 as pacientes do sexo feminino, deve-se
fazer a separacdo dos grandes labios e fazer a higienizagdo no sentido
anteroposterior. Em pacientes pediatricos ou com limitacbes, faz-se necessario a

utilizagc&o de coletores especificos ou técnicas adaptadas (Potter; Perry, 2009).

2.3.2 Segunda Etapa: Analise fisico-quimica

A andlise fisica ou macroscépica firma a primeira avaliagdo da amostra no
laboratorio, sendo examinada as caracteristicas visuais da urina (Fernandes, 2025).
Nela, séo fornecidas informacdes importantes sobre o estado de hidratacao, funcéo
renal, e presenca de alteracdes patoldgicas (Mosko, 2023).

Os principais parametros avaliados nesta etapa sdo: cor da urina, aspecto,
densidade especifica e volume. A cor da urina possui uma variacao de amarelo claro
a ambar, sendo influenciada pela concentracao de urocromos (Fernandes, 2025). As
alteracdes de cores mais criticas como vermelho podem indicar hematuria, jA cores
escuras sugerem possivel presenca de bilirrubina e coloracbes anormais podem ser
resultadas pelo uso de medicamentos ou alimentos (Theimer, 2024).

A urina normal possui aspecto limpido e transparente. Quando a amostra
possui turvacdo pode indicar presenca de leucécitos, hemacias, bactérias ou outros
elementos anormais (Lemos, 2024).

A densidade da urina € um aspecto variavel, normalmente possui um valor
entre 1003 a 1030, sendo caracterizada como um parametro fundamental para
avaliacao da funcéo renal e hidratacdo, transmitindo a capacidade de concentracao
dos rins (Suzuki; Consolaro, 1997). Apesar de nem sempre ser quantificado na rotina,
0 volume também é um aspecto que pode fornecer as mesmas informacgdes vistas na
densidade, sendo um parametro confirmatorio da primeira analise em questéo
(Fernandes, 2025).

A analise quimica é feita com o uso das tiras de reagentes, as quais possuem
determinadas areas impregnadas com substancias quimicas especificas. Nesta etapa
é feita a deteccéo e quantificacéo de diversos analitos da urina (Apolinario et al., 2017,

Nascimento et al., 2018).
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As tiras de reagentes funcionam fundamentadas em reacdes colorimétricas que
sao visualizadas quando os reagentes entram em contato com a urina. A leitura &
realizada através de uma comparagdo com uma escala padrdo, ou através de
analisadores automatizados (Suzuki; Consolaro, 1997).

A anélise quimica convencional avalia 10 parametros principais: pH, proteinas,
glicose, cetonas, hemoglobina, bilirrubina, urobilinogénio, nitritos, esterase

leucocitaria e densidade especifica (Quadro 1) (Oliveira Quintanilha, 2025).

Quadro 1. Fluxograma das etapas do exame de urina.

Parametros da Urina Valores de referéncia Diagndstico
H 4,5 — 8,0 (média fisioldgica: Reflete o equilibrio &cido-
p
cerca de 6,0) base.
Indicam funcao renal e
Proteinas Negativo ou < 10 mg/dL possiveis lesbes
glomerulares.
_ _ Pode sugerir diabetes
Glicose Negativo .
mellitus.
Podem se apresentar
_ elevado em jejum
Cetonas Negativo )
prolongado ou diabetes
descompensado.
Negativo (até tracos em
_ mulheres menstruadas Presenca de hemacias ou
Hemoglobina/Sangue _ S
pode ser considerado hemoglobina livre.
normal)
. _ _ Indicacdo de problemas
Bilirrubina Negativo .
hepéticos.
. . Relacionado ao
Urobilinogénio 0,1-1,0 mg/dL , - ,
metabolismo da bilirrubina.
o _ Presenca de bactérias
Nitritos Negativo .
especificas.
o _ Sugere a presenca de
Esterase leucocitaria Negativo o
leucocitos.
, » 1.005 — 1.030 (varia Averiguacdo da analise
Densidade especifica _ . .
conforme hidratac&o) fisica.

Fonte: autoria prépria (2025).
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A gualidade desta analise depende de alguns cuidados especificos com as tiras
de reagentes. Devem ser armazenadas adequadamente, sem contato com umidade
e vapores quimicos, e indubitavelmente dentro do prazo de validade. O tempo correto
para leitura da ficha também €& um aspecto a ser seguido (30-60 segundos)

assegurando que néo se obtenha resultados falsos (Coelho; Bonetti; Nacano, 2023).

2.3.3 Terceira Etapa: sedimentoscopia

Também chamada de andlise microscopica, a sedimentoscopia constitui a
etapa mais complexa da urinalise, exigindo maior experiéncia técnica (Nobrega et al.,
2019). Nesta fase, € possivel identificar e quantificar elementos figurados presentes
na amostra de urina (Heggendornn, 2014; Lemos, 2024).

Para dar inicio a este procedimento a amostra € centrifugada a 400 G durante
5 minutos. Apos isto é feita a remocdo do sobrenadante e o sedimento é ressuspenso
para ser feita a analise microscopica (Nébrega et al., 2019).

Inicialmente a analise é feita com aumento de 100x para ser feito uma
visualizagcao geral da amostra e a identificacao de cilindros, seguida de contagem em
aumento de 400x para quantificacdo precisa dos elementos. Ao todo devem ser
analisados no minimo 10 campos microscopicos (Nobrega et al., 2019). Alguns dos
elementos analisados sao: leucdcitos, hemacias, células epiteliais, cilindros, cristais,

bactérias e outros elementos (Quadro 2).

Quadro 2. Elementos analisados na sedimentoscopia urinaria.

Valores acima da

Possiveis Elementos Valores de referéncia A
referéncia
. . Possibilidade de infecgdo ou
Leucocitos 5,0 por campo analisado . ~
inflamacao quando elevados
Hemécias Até 3,0 por campo analisado Indicativa de hematuria
Células epiteliais 15-20 por campo analisado | Elementos de descamacao
Cilindros Normalmente ausentes Alteracdes renais
Indicam alteractes
Cristais Normalmente ausentes metabdlicas e risco de
calculose.
Bactérias Normalmente ausentes Sugere infeccdo urinaria.

Engloba fungos, parasitas, muco e outros elementos de
significado clinico.
Fonte: autoria propria (2025).

Outros elementos
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Essa analise é caracterizada como critica e fundamental para validacdo dos
achados na analise quimica (Heggendornn, 2014). Citando um caso analogo, a
presenca de nitritos pode ser correlacionada com a visualizagdo de bactérias no
sedimento urinario. Semelhantemente, a esterase leucocitaria € relacionada a
presenca de leucdcitos na microscopia (Bafios-Laredo; Nufiez-Alvarez; Cabiedes,
2010).

2.4 CONTROLE DE QUALIDADE EM LABORATORIOS DE ANALISE CLINICAS

O controle de qualidade laboratorial € um conjunto padronizado de praticas e
procedimentos técnicos e administrativos que aumentam a confiabilidade, preciséo e
reprodutibilidade dos resultados analiticos (Chaves, 2010). Esses procedimentos
excedem uma simples verificacdo de resultados, mostrando-se como um sistema
inclusivo de gestdo que monitora todas as etapas dos exames laboratoriais (Eden,
2015).

A garantia da qualidade é um conceito mais amplo que engloba qualquer
atividade planejada implementada para proporcionar uma confiabilidade adequada
aos resultados laboratoriais para atenderem a critérios estabelecidos (Martelli, 2011).
Esses conceitos devem englobar todas as fases dos exames laboratoriais (pré-
analitica, analitica e p6s-analitica) mantendo uma cadeia continua de monitoramento
e controle (Vieira, 2018).

A evolucéo histérica do controle de qualidade possui marcos significativos que
construiram a pratica contemporanea. No ano de 1947, Belk e Sunderman iniciaram
uma relacéo interlaboratorial de controle de qualidade nos Estados Unidos, aplicando
um pool de soro humano para correlacionar analises entre diferentes laboratorios.
Esta iniciativa mostrou enormes discordancias entre os resultados, revelando a
necessidade urgente de um sistema de controle (Martelli, 2011).

Em 1950, S. Levey e S. Jennings inseriram o uso de soros de controles diarios
e relacionaram sua analise atraves dos graficos controle de Shewhart, iniciando uma
metodologia com o objetivo de melhorar o desempenho analitico de laboratorios
clinicos. Essa significativa contribuicdo tornou-se uma base para 0s sistemas
modernos de controle interno da qualidade (Santos et al., 2020).

No cenario brasileiro, os primeiros programas de controle de qualidade em

laboratorios clinicos foram inseridos na década de 70/80, por meio do Programa
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Nacional de Controle de Qualidade (PNQC) da Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas (SBAC) e do Programa de Exceléncia para Laboratorios Clinicos (PELM) da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC) (Martelli, 2011).

O PNQC iniciou-se em 1976, no periodo do 5° Congresso Brasileiro de Anélises
Clinicas em Belo Horizonte, firmando o estabelecimento formal do controle externo da
qualidade no pais. Este programa se desenvolveu continuamente, tornando-se o
maior provedor de ensaios de proficiéncia de porte nacional, colocando o Brasil em
diversas associacdes cientificas internacionais (CNPQ, 2025).

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 302/2005 da Anvisa firmou pela
primeira vez no Brasil os requisitos para o estabelecimento de um laboratério de
andlises clinicas, estabelecendo critérios sanitarios Unicos para o pais. Esta norma
em especial tornou o controle da qualidade muito mais que uma boa pratica, mas uma
norma legal para o funcionamento de laboratérios clinicos (RDC n° 302, 2005).

A RDC mais recente (786/2023) revela um desenvolvimento significativo,
apresentando capitulos especificos na gestédo e controle da qualidade, efetivando um
nivel mais rigoroso de controle interno que deve estar fundamentado nas rotinas
laboratoriais. Esta nova resolucdo qualifica os servicos em trés tipos distintos,
estabelecendo requisitos especificos para cada categoria: Tipo | (Farmécias e
consultérios isolados), Tipo Il (Postos de Coleta) e Tipo Il (Laboratérios clinicos e de
anatomia patologica).

Outras regulamentacdes sdo as Normas Técnicas Internacionais (NBR), que
firmam padrbes para processos, servicos e sistemas. A NBR ISSO 15189, por
exemplo, regulamenta o padréo internacional de requisitos especificos de qualidade
e competéncia para laboratérios clinicos. Essa norma rege os critérios de qualidade e
competéncia nos resultados, incluindo desde a gestdo a competéncia técnica dos
profissionais (NAH et al., 2017). J4 a NBR ISO/IEC 17025, normalmente utilizada pelo
INMETRO para acreditacdo dos laboratdrios, regulamenta competéncias gerais de
laboratdrios de ensaio e calibracdo (Silva, 2013).

Outra ferramenta bastante utilizada para assegurar a qualidade dos servigcos
laboratoriais sédo os Sistemas de Acreditagdo Laboratorial, dentre eles o mais
conhecido é o PALC. O Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos, ou
simplesmente PALC, é mantido pela SBPC/ML com funcionamento desde 1998, se
caracteriza por ser um programa sem fins comerciais e de cunho educativo e

voluntario. Além de ser reconhecido pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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(ANS), também é certificado pela International Society for Quality in Health (ISQua),
principal organizacdo mundial relacionada a melhoria da qualidade na prestacédo de
servi¢cos na area da saude (Pasquini, 2018).

O processo desse programa envolve uma andlise muito meticulosa em relagéo
a todas as areas do laboratorio: infraestrutura, recursos humanos, controle de
qualidade, gestdo de processos e documentacdo. O processo de acreditacdo dura
trés anos, durante os quais sdo feitas auditorias regulares por profissionais
especializados na area de laboratorios (Andriolo et al., 2014).

Uma acreditacao laboratorial tem como objetivo garantir a médicos e pacientes
gue os exames sao realizados dentro de padrdes técnicos controlados, garantindo a
qualidade e confiabilidade desejada. Os beneficios adquiridos juntamente com o
processo de padronizacao se estendem desde a uma posicao diferenciada juntamente
as operadoras de planos de saude até a otimizacao de processos e reducédo de custos
operacionais (Motta; Rabelo, 2013).

O controle de qualidade possui uma relacdo direta com a seguranca do
paciente, sabendo que aproximadamente 70% das decisdes médicas sdo baseadas
em exames laboratoriais (Santos; Trevisan, 2021). Segundo Lima e Silva (2017)
resultados incorretos podem levar a diagndsticos equivocados, tratamentos
inadequados e agravamento do quadro do paciente.

De acordo com Santos et al. (2020) cerca de 12,5% dos erros laboratoriais
podem agir diretamente sobre a salde de um paciente. Logo, é nitida a necessidade
de implantacdo de um sistema de qualidade para minimizar esses riscos e garantir a
confiabilidade diagndstica. Além de trazer a seguranca ao paciente, esses sistemas
resultam em beneficios econbmicos, sendo reducdo de custos e desperdicios,
aumento de lucros e aumento da competitividade. Laboratorios que dotam esses
sistemas e praticas possuem menos retrabalhos, erros e repeticdo de exames.

Nos dias atuais a automacéo laboratorial tem atuado na evolug¢ao do controle
de qualidade, reduzindo os erros humanos e aumentando a precisdo dos processos.
A automagdo permite um processo monitoramento continuo e em tempo real dos
parametros de qualidade, alertando precocemente sobre a possibilidade de desvios
(Nara, 2024). Atrelado a isto, temos o Sistema de Gerenciamento de Informacdes
Laboratoriais (LIMS) que atua na transformacéo digital do controle de qualidade, pois
centralizam e otimizam o0s processos garantindo rastreabilidade, reprodutibilidade e

confiabilidade técnica (Domingos, 2024).
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2.4.1 Conceitos de Qualidade, Controle Interno e Externo

O controle de qualidade € a base para assegurar confiabilidade e precisdo nos
resultados analiticos em qualquer area laboratorial, incluindo urindlises, sendo um
elemento essencial para um bom diagnostico médico e uma seguranca para o
paciente. Esta area tem sofrido uma evolugcdo consideravel ao longo das décadas,
cada vez mais se adaptando as novas tecnologias e ao aumento da demanda por
exceléncia analitica (Nascimento; Cerqueira; Silva, 2023).

A qualidade laboratorial € um conjunto de préaticas e processos que garantem
precisao, confianca e rastreabilidade em qualquer exame realizado em um laboratério.
Possui como objetivo assegurar que todos os resultados de exames sejam
consistentes, minimizando ao maximo a possibilidade de erros. Para isso, séo
necessarias normas, regulamentacbes e metodologias que asseguram todas as
etapas desses processos, desde a coleta até a liberacdo do laudo (Nascimento;
Cerqueira; Silva, 2023);

A qualidade laboratorial € formada por dois componentes principais: o
operacional e o perceptual. O operacional esta relacionado as técnicas utilizadas na
realizacdo dos exames, sendo elas: calibracdes, metodologias validadas e
procedimentos operacionais padrées (POPs). A precisdo e exatiddo dependem
essencialmente do rigor aplicado a essas técnicas. JA o componente perceptual esta
relacionado a percepcdo do cliente sobre o servico prestado, que vai desde a
cordialidade no atendimento a agilidade na entrega dos laudos (NIKEL, 2012).

A gestdo da qualidade é baseada em principios que visam garantir a exceléncia
em servicos prestados. Um desses principios € a melhoria continua, que visa o
aprimoramento constante de processos, reducéo de erros e otimizacao de resultados.
Para isso € necessaria uma analise constante de dados, revisdo de procedimentos e
implementagcédo de melhorias baseadas em feedbacks e indicadores de desempenho
(Possolli, 2024).

A importancia do paciente é outro principio essencial, no qual deve-se
assegurar que todas as decisfes tomadas no laboratorio visem a seguranca, o bem-
estar e a satisfacio do mesmo. A conformidade regulatéria possui a mesma
importancia, pois € ela quem garante que o laboratério esteja atuando dentro das
exigéncias legais e normativas, tendo altos padrbes de qualidade e seguranca no

ambiente de saude (Possolli, 2024).
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O controle de qualidade fundamenta-se em varios parametros que devem ser
constantemente monitorados, sendo os principais: exatidao, precisdo, linearidade,
sensibilidade e estabilidade. A exatidao é a proximidade entre o valor medido e o valor
verdadeiro da substancia analisada, em contrapartida a precisdo representa a
reprodutibilidade das medidas obtidas em diferentes condi¢cdes ou por diferentes
operadores (Tech, 2023).

A linearidade forma outro aspecto crucial, pois € através dela que se avalia se
0o método analitico apresenta resultados proporcionais as concentracdes das
amostras avaliadas. A sensibilidade € utilizada para determinar o limite em que
pequenas variacbes podem ser identificadas pelo método. Outro aspecto importante
a ser considerado é a estabilidade das amostras, pois as mesmas precisam manter
suas caracteristicas fisicas e quimicas durante o processo de armazenamento
(SPLabor, 2023).

Outros elementos importantes sédo a especificidade (capacidade de diferenciar
uma substancia alvo das demais), robustez (capacidade da metodologia resistir as
variacdes nas condi¢cdes experimentais) e limite de detec¢cdo (menor quantidade de
substancia que pode ser detectada (SPLabor, 2023).

O Controle Interno da Qualidade (CQI) representa um conjunto de processos
realizados em associacdo a exames de amostras de pacientes a fim de avaliar se o
sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos. E
estabelecido como um processo intralaboratorial com foco na precisdo e na
reprodutibilidade da fase analitica (Costa, 2022).

O principal objetivo do CQI € o monitoramento da precisdo dos resultados
analiticos e identificacdo de desvios do processo. Para realizar esse monitoramento
sao utilizados materiais de controle que simulam amostras reais e séo analisados da
mesma maneira que as amostras dos pacientes a fim de garantir a confiabilidade do
processo (Irber, 2024). Esse processo tem como finalidade assegurar ao laboratério
um funcionamento confiavel e eficiente, mostrando resultados validos em tempo Uutil
para correcao de erros (Mendonga, 2021).

A efetivacdo do CQI é realizada com a andlise de amostras com valores
conhecidos ou referenciados, sejam qualitativos ou quantitativos, esses devem atingir
0S niveis de concentracéo ou reatividade dos exames avaliados (Guimaraes, 2020).

Soros de controle de qualidade podem ser fabricados a partir de materiais

humanos, como soro, plasma, urina ou liquido cefalorraquidiano (BIO-RAD, 2022). E
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funcdo do laboratdrio estabelecer critérios de aceitacdo dos resultados e realizar a
liberacdo ou rejeicdo das andlises apds a avaliagcdo dos resultados das amostras
controle (RDC n° 302, 2005).

O CQI é atrelado a ferramentas especificas como os graficos de Levey-
Jennings e as regras de Westgard para analise e interpretacao dos resultados. Essas
ferramentas facilitam a visualizacdo do comportamento dos resultados ao longo de
determinado tempo e a identificacdo de erros sistematicos e aleatorios (Brandelero;
Tessari, 2022)

A realizacdo do CQI € uma tarefa diaria, necessitando de regras especificas
para avaliar os resultados. Outro requisito para esse processo é a documentacao
adequada, que devem incluir o registro dos resultados e as a¢des adotadas em uma
andlise critica. Essas analises devem ser documentadas juntamente com suas
avaliacdes (RDC n° 302, 2005).

Ja o Controle Externo da Qualidade (CQE), que também é conhecido como
Ensaio de Proficiéncia, € um processo de validacdo e verificagcdo isolado, realizado
por unidades externas ao laboratério (BIO-RAD, 2022). De acordo com a RDC
302/2005 da ANVISA, o CQE pode ser conceituado como uma atividade de avaliacao
do desempenho de sistemas analiticos utilizando ensaios de proficiéncia.

O principal objetivo do CQE é averiguar o desempenho do laboratério utilizando
amostras-controles como uma amostragem dos resultados das amostras dos
pacientes (RDC n° 302, 2005). Distintivamente ao CQI, que é realizado no préprio
laboratério, o CQE envolve 6rgdos reguladores e entidades de certificacdo
independente (BIO-RAD, 2022).

A importancia do CQE esta na sua capacidade de verificacdo objetiva e
imparcial. Essa correlagédo externa contribui significativamente com a credibilidade e
confianga de mercado, tanto para clientes como para parceiros comerciais. Outrossim,
ajuda na garantia do uso de normas e regulamentos, sendo realizado de maneira legal
e segura.

O principio base do CQE é a comparacéo interlaboratorial, dando uma visao
externa do desempenho do laboratério. Uma vez que, os resultados dos testes de
proficiéncia apresentarem um desempenho excelente, os resultados dos pacientes
também ser&o confiaveis. Logo, este processo tem relacdo direta com a garantia da
qualidade laboratorial, avaliando diretamente a eficiéncia de sua fase analitica
(Chaves; Marin, 2010).
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Para realizar o CQE as amostras devem ser analisadas da mesma maneira que
as dos pacientes. Para isso, a legislacdo determina que deve ser realizado o CQE de
todos os exames realizados na rotina laboratorial. O processamento adequado é
fundamental para que se tenha uma perspectiva precisa de segura do real
desempenho laboratorial (IRBER, 2024). O CQE possui uma frequéncia de realizacéo
mensal, utilizando auditorias e inspecdes independentes, para identificar possiveis

desvios e oportunidades de melhorias (Santos et al., 2020).

2.5 APLICACAO DO CONTROLE DE QUALIDADE NA URINALISE

O controle de qualidade na urindlise ndo € simples como sua analise. Para
realiza-lo € necessario um padrdo, onde as etapas do processo da urindlise, pré-
analitica, analitica e pds-analitica, devem ser documentadas por meio dos POPs e
devem possibilitar a rastreabilidade (CONTROLLAB, 2012).

O controle de qualidade na fase pré-analitica tem como objetivo garantir que
as amostras mantenham sua integridade, composicdo e funcionabilidade. Sendo
realizado através de instrucdo ao paciente sobre os métodos de coleta, educacéo aos
profissionais, padronizacdo de procedimentos e registro de atividades (Guimaraes,
2020a).

Para ser realizada uma avaliacdo dos efeitos do controle pré-analitico é
necessario o uso de indicadores de desempenho, que incluem: tempo de atendimento
ao cliente, erros de cadastro, tempo de cadastramento e coleta, uso da identificacéo
adequada nas amostras, amostras ndo contaminadas e erros no processamento ou
armazenamento (Guimaraes, 2020a).

A fase analitica da urinalise possui trés componentes principais (fisico, quimico
e microscopico), nesta fase é avaliado o controle dos matérias e reagentes e a
manutencao de todos equipamento utilizado, para isso é indispensavel o uso do CQI
e CQE. A analise fisica da urina é extremamente relacionada a cor e densidade, sendo
controlada através de procedimentos visuais e utilizando como referéncia
documentacdes sistematicas de achados (CONTROLLAB, 2012). Na analise quimica,
um dos procedimentos mais vitais € o armazenamento das tiras de reagentes no
frasco original, opaco e em local fresco e nao refrigerado, sendo realizadas
manutencdes com dessecantes (Coelho; Bonetti; Nacano, 2023). Para se ter um

controle de qualidade da andlise quimica, deve ser feito um experimento utilizando-se
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amostras controles com valores normais, negativos e no limite de deteccao de cada
reagente, monitorando-se assim a funcionabilidade de espécimes de urina (BIO-RAD,
2025).

A etapa da microscopia é mais afetada pelo conhecimento do profissional que
realiza a avaliacdo das amostras, pelos recursos microscopicos disponiveis e pela
correspondéncia de protocolos (Machado et al., 2003). De acordo com a NBR 15268
da ABNT (2005), o procedimento para determinacdo do sedimento urinario deve
obedecer a padronizagdo desde a sua centrifugacéo (10 mL de urina, velocidade de
1500 a 2000 RPM) a montagem de sua lamina (0,2 mL e laminula de 22x22 mm). O
controle de qualidade microscépico faz contagem de elementos figurados em 10
campos microscopicos para calculo da média.

No controle de qualidade da fase pds analitica é englobado a obtencédo de
resultados validos ao envio do laudo para o médico solicitante (Basques, 2025). Nesta
etapa o setor de qualidade precisa garantir que os resultados sejam entregues de
modo preciso e dentro do prazo estabelecido. Além disso, deve ser realizada a
verificacdo dos dados finais e a coeréncia dos resultados entre as etapas da fase
analitica e a correlacdo dos dados clinicos do paciente (Sanches, 2022). Uma das
possibilidades da atualidade é a implementacdo de um sistema de verificacdo
automatica, como “delta check”, que analisa niveis criticos de resultados e permite
identificacdo e rastreabilidade de possiveis erros antes da liberacdo dos resultados
(Basques, 2025). Também esta atrelado ao controle de qualidade pés-analitico a
revisdo de laudos com padrdes de rastreabilidade das informacgdes (Corréa, 2019). A
fase pos-analitica é efetivada no laudo do exame cuja qualidade como midia e
conteudo merece uma atengao mais precisa e especial (Basques, 2025).

Apesar da automatizacao tornar o exame mais rapido e preciso, esta area nao
esta isenta da realizagédo do controle de qualidade. Sendo necessario a verificacdo da
performance dos equipamentos utilizando controles especificos e calibragbes
regulares (Paes, 2020). Os sistemas automatizados processam controles da mesma
maneira que as amostras dos pacientes, para verificacdo de precisdo e exatidao,
garantindo um monitoramento continuo do desempenho analitico e identificacéo

precoce de erros tendenciosos (Paulino, 2022).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Examinar criticamente, através de revisdo bibliogréfica, a evolucao historica
dos métodos de controle de qualidade utilizados na urindlise laboratorial, averiguando
sua eficiéncia pratica e o impacto gerado na confiabilidade dos diagndsticos e

resultados clinicos.

3.3 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Retratar o segmento histdrico e os avancos tecnologicos que modularam o controle
de qualidade na urindlise, destacando marcos histéricos, normas e inovacoes
metodoldgicas.

e Analisar os principais procedimentos de controle de qualidade, externo e interno,
adotados nos laboratoérios de andlises clinicas, avaliando sua eficacia na reducao
de erros nas fases pré-analitica, analitica e pos-analitica.

e Relatar evidéncias cientificas sobre o efeito do controle de qualidade na preciséo
dos diagndsticos, seguranca do paciente, eficiéncia operacional e na reducao de
custos laboratoriais.

e Avaliar as principais dificuldades e impedimentos para a implementacdo de
programas de controle de qualidade em laboratorios de diferentes portes,

sugerindo estratégias de melhoria continua.
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4 METODOLOGIA

A construcdo desse trabalho constituiu-se de uma revisdo sistematica
integrativa de literatura, com foco em analise de artigos e estudos originais. Tendo
como base todo o processo metodologico sendo baseado nas seguintes etapas: (1)
escolha do tema de pesquisa; (2) pesquisa de textos cientificos em bases de dados;
(3) demarcacéo dos critérios de elegibilidade e exclusao; (4) aplicacdo dos critérios
de elegibilidade e exclusdo; (5) categorizacdo e extracdo de dados; (6) analise e
resumo dos resultados; (7) discusséo dos resultados extraidos; e (8) apresentacdo da

revisao.

4.1 PESQUISA BIBLIOGRAFICA

A pesquisa bibliografica foi realizada nas principais bases de dados eletronicos:
PubMed, SciELO, Science Direct, MEDLINE e LILACS. Para filtragem inicial dos
artigos foram utilizados descritores em portugués, inglés e espanhol, mediante ao
tema desse trabalho, tais como: “Controle de Qualidade”, “Urinalise”, “Urina” e “Erros”.

A busca foi cerceada a artigos cientificos originais publicados nos ultimos 5
anos, em portugués, inglés e espanhol. Os descritores foram combinados utilizando

os marcadores booleanos “AND” e “OR”.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram selecionados para inclusdo no estudo, os documentos que atenderam
aos seguintes critérios:
i.  Artigos originais completamente disponiveis;
ii. Artigos e estudos nos idiomas portugués, inglés e espanhol,
iii. Estudos com planejamento metodolégico claro e que possuissem dados
guantitativos e qualitativos préoprios e relevantes.

Em contrapartida, foram excluidos do estudo, os documentos que além de néo
atenderem os critérios anteriormente citados, aqueles que possuissem algumas das
seguintes caracteristicas:

i.  Artigos de revisao, cartas ao editor, editoriais e resumos cientificos;

ii.  Artigos que néo apresentaram dados originais;
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iii. Estudos que ndo abordaram diretamente o tema proposto;
iv.  Artigos duplicados ou sem dados relevantes.
O fluxograma apresentado na Figura 2 demonstra o processo de selecéo e
distingdo de estudos, mostrando as etapas de buscas, triagem, exclusao e a inclusao

de artigos na revisao final, conferindo transparéncia ao processo metodoldégico.

Figura 2. Fluxograma da Revisao Bibliografica com Pesquisa em Base de Dados.

ARTIGOS GERAIS SELECIONADOS COM BASE NOA
MARCADORES BOOLEANOS

LILACS: 05
SCIENCE DIRECT: 3.006
SCIELO: 03
PUBMED; 24
GOOGLE ACADEMICO: 622

PROCESSO DE \ TOTAL: 3660 ARTIGOS /
SELECAO

ARTIGOS REMOVIDOS COM BASE NOS CRITERIOS
DE INCLUSAO E EXCLUSAO

3.636 ESTUDOS

ARTIGOS TOTAIS INCLUIDOS NA REVISAO

LILACS: 00
SCIENCE DIRECT: O1
SCIELO: 06
PUBMED: 0&
GOOGLE ACADEMICO: T

TOTAL: 24 ARTIGOS

Fonte: autoria propria (2025).

4.3 SELECAO E ANALISE DOS ESTUDOS

A anélise dos artigos utilizados nessa revisao foi dividida em trés partes: (i)
leitura de titulos e resumo; (ii) leitura dos artigos potencialmente elegiveis; (iii) uma
segunda analise dos critérios de incluséo e excluséao.

ApoOs isso, foram selecionados 24 artigos (Apéndice A) os quais foram
analisados minuciosamente, estabelecendo-se uma légica de relacdo entre eles e
seus dados principais: autor, ano de publicagéo, objetivos principais, metodologias,

principais resultados e conclusdes.
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4.4 DISCUSSAO E APRESENTACAO DOS ACHADOS

A parte da discusséo e apresentacdo foi a parte mais complexa e criativa da
revisdo, pois exigiu que fossem realizadas uma analise critica e uma reflexao profunda
acerca do tema abordado e dos assuntos obtidos. Nela, foram interpretados os dados
extraidos dos artigos incluidos, relacionando-os com a fundamentacao teorica, para
poder destacar 0 maximo de contribui¢des, limitacdes e implicacdes para a area de

urindlises.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 EVOLUCAO DOS ENSAIOS DE URINALISE E PADRONIZACAO DE METODOS

Ao longo do tempo a urinalise passou por mudancas significativas em sua
metodologia e qualidade. Uma das mais notdrias foi a transicdo de métodos manuais
para semiautomaticos ou completamente automatizados, sendo um dos marcos
evolutivos mais importantes na historia da urindlise, conforme mostrado pelos
multiplos estudos analisados. Essa evolucdo nao se limitou apenas a instalacéo de
equipamentos, mas resultou em uma reestruturacdo completa de todas fases
laboratoriais, desde a fase pré-analitica a liberacao de laudos.

A abordagem geral das publicacdes analisadas demostra que a adocao de
sistemas automatizados resultou em impactos significativos no tempo de execucao e
na reducdo de erros. Como em um estudo realizado em clinicas obstétricas nos
Estados Unidos, com o analisador CLINITEK Status®, analisador de urina fabricado e
distribuido pela Siemens Healthineers, que demonstrou uma reducdo no tempo médio
de execucdo para tiras de reagentes de 10 parametros.

Paralelamente, outro estudo realizado na Tailandia por Wongkrajang et al.
(2020) apontou melhorias mais convincentes quando um sistema automatizado foi
aliado a principios de gestdo lean e autoverificacdo. Neste caso, o tempo de
processamento médio (percentil 90) foi reduzido de aproximadamente 60 minutos
para menos de 50 minutos, ou seja, uma melhoria de 17% no tempo total de resposta.
Durante os periodos de funcionamento laboratorial de maior demanda (6:00 as 09:00
e 09:00 as 12:00), o tempo médio de execucao foi reduzido de 42 minutos para 30
minutos, apresentando uma reducao de 28,6%.

Esses ganhos temporais validam as observagdes fundamentais de Takubo e
Tatsumi (1999) que reforcam a necessidade indispensavel de uma padronizacéo de
tiras de reagentes, métodos e instrumentos automatizados a fim de diminuir a
variabilidade entre laboratorios. Essa padronizagdo se mostrou mais emergencial com
0 surgimento de sistemas completamente integrados, que unem analise quimica,

sedimentoscopia e sistemas especializados em uma Unica area de trabalho.
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5.2 CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO (CQI) E EFICIENCIA ANALITICA

A instalacdo de Controles de Qualidade Interno (CQI) em urinalise surgiu como
fundamento para limitar a variabilidade analitica, sobretudo nos parametros fisico-
qguimicos. Nos estudos analisados a eficacia do CQI é relacionada a compatibilidade
dos sistemas analiticos com os materiais de controle de qualidade utilizados.

O Programa de Avaliagcdo de Estabilidade de Métodos Laboratoriais do Jap&o
(Japanese Laboratory Method Evaluation Program) comprova que quando tiras de
reagentes e analisadores eram do mesmo fabricante, e discrepancia quando o0s
produtos de diferentes empresas sdo combinados. Sendo assim, outro ponto
evidenciado é a importdncia da compatibilidade entre fabricantes, um obstaculo
continuo na padronizagéo laboratorial e que afeta diretamente a confiabilidade dos
resultados.

A analise de dados do Controle de Qualidade Interno (CQI) utilizando métrica
sigma, uma ferramenta de gestdo da qualidade que avalia o desempenho analitico
através da quantificacdo de defeitos por milhdo de oportunidades, segundo estudo
conduzido por Park e Ko (2021), revelou que sete dos oito analitos avaliados
apresentaram meétrica sigma 4 nos materiais com grade de controle negativa. A
métrica sigma 4 representa um desempenho analitico de qualidade "boa" a "aceitavel”,
correspondendo a aproximadamente 6.210 defeitos por milhdo de oportunidades,
situando-se entre o nivel marginal (sigma 3) e o nivel excelente (sigma 5-6).

Outros estudos comparativos utilizando diferentes analisadores automatizados
confirmaram a importancia de um CQI padronizado. Um exemplo disto € a
comparacao entre os sistemas Iris iQ200, Sysmex UF-1000i e UriSed LabUMat que
revelou uma correlacdo global de 80% nas analises quimicas. Contudo, algumas
discrepancias também foram observadas na detec¢cdo microscépica devido ao uso de
diferentes tecnologias de detecgcdo, mostrando a necessidade de calibradores
especificos, para cada sistema, metodologia consolidada pela ABNT NBR ISO
15189:2015, j4 adotada em laboratorios brasileiros (Budak; Huysal, 2011).
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5.3 PROGRAMAS DE AVALIACAO EXTERNA DE QUALIDADE (AEQ)

Os programas de avaliacado externa de qualidade sdo um pilar fundamental
para o monitoramento de proficiéncia laboratorial, fornecendo uma perspectiva
comparativa entre diferentes laboratérios.

Um desse programas € o Thailand Association of Clinical Biochemists (TACB),
que possui sua origem na Tailandia, estd atrelado a 58 laboratérios, revelou em
estudos uma acuracia global de 92,6%, mas uma sensibilidade de 75,4% para
deteccdo de amostras com baixas quantidades de analitos (Bordeerat et al., 2024).
Através disso, podemos identificar uma area critica, onde pode se atingir o equilibrio
dos extremos com melhorias técnicas e implementagéo de treinamentos.

Outra é&rea analisada nas propriedades de controle de qualidade é a
capacidade de identificacdo, e nessa area se destaca o programa de longa duracéo
italiano (EQA Italian), que possui uma certificacdo de 96,2% de identificacdo de
microrganismos, 87,0% na identificacdo de cristais e 82,1% na identificacdo de
diferentes tipos celulares (Secchiero et al., 2021). Podemos inferir que a sua alta
identificacdo em microrganismos pode ser resultado das caracteristicas morfolégicas
mais distintas, por outro lado, a baixa precisdo de identificacdo de tipos celulares
reflete a complexidade inerente a diferenciacdo entre tipos celulares similares.

Como apontam Secchiero et al. (2021) as correlacbes realizadas por esses
programas sao de extrema importancia para manter um parametro de qualidade e
proficiéncia entre os laboratorios, especialmente tendo que se considerar a

subjetividade inerente a interpretacdo microscoépica.

5.4 INDICADORES DE VARIABILIDADE E NAO CONFORMIDADES NAS FASES DA
URINALISE

A fase pré-analitica da urinalise, embora seja frequentemente negligenciada
apesar de ter uma importancia critica, € o maior desafio se tratando de controle de
gualidade devido a sua natureza manual e sua dependéncia do paciente. Estudos
mostram que esta fase € responsavel pela maioria dos erros no processo geral do
teste, variando entre 46,0% e 68,2% (Delanghe; Speeckaert, 2016). Um estudo

(Saramela e Fernandes, 2021) realizado no Parand, Brasil, entre os anos de 2014 e
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2018, revelou a prevaléncia dos principais motivos de recoleta em um laboratorio

particular da cidade de Maringa conforme indicado na Figura 3.

Figura 3. Distribuicido da prevaléncia do motivo de recoleta de acordo com o sexo.
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Fonte: retirado de Saramela e Fernandes (2021).

Neste estudo apenas 0,09% das 107.227 amostras necessitaram de recoleta.
O motivo mais predominante para recoleta foi volume insuficiente, seguido por
confirmacéo de resultados e problemas de identificacdo. Esse baixo indice de recoleta
reflete 0 impacto positivo de protocolos educativos estruturados e direcionados
especificadamente aos pacientes. Por estarem muito relacionados a esta fase da
urindlise, o apropriado fornecimento de informacgdes, pelo laboratdrio, sobre todas as
etapas e cuidados nessa parte do exame sao estritamente importantes para que essa
faixa de erro seja baixa.

Outra etapa importante da fase pré-analitica é a coleta e transporte. Uma
atualizacdo em que revelou um aumento de eficacia, de acordo com um estudo
realizado por Soni (2024), nos mostra que até os pequenos detalhes de tempo fazem
uma grande diferenca, tratando-se de uma rotina laboratorial. O processo de
transporte de amostras utilizando sistemas pneumaticos reduziu o tempo médio de
transporte 16,75 minutos (escadas) para 13,25 minutos, aparentemente um tempo

insignificante, porém, considerando o contexto da rotina laboratorial, esse tempo
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excedente é o suficiente para que ocorra a degradacdo de uma amostra ou acidente
gue deixe a amostra urinaria inutilizavel.

A maior das transformacdes que a fase analitica tem experimentado € a adi¢ao
de tecnologias avancadas. Nesta fase € evidente, dada a quantidade de tecnologias
disponiveis, a necessidade de se ter uma ampla nocdo de comparacdo entre
diferentes tecnologias analiticas, pois através delas revelam-se variacoes
significativas na performance. Um exemplo disto é a comparacéo entre analisadores
UF-5000 (citometria de fluxo) e FUS-200 (camera digital) que revela uma boa
linearidade para contagens celulares (r>0,97), mas possui diferencas significativas na
sensibilidade de leucocitos por exemplo (86,8% no UF-5000 versus 75,8% no FUS-
200). Esta diferenca de 11 pontos percentuais na sensibilidade confirma as
observacgbes entre os laboratérios de que "os citbmetros de fluxo oferecem precisao
superior a microscopia visual", esse efeito de assertividade, maior ou menor, se torna
mais evidente quando relacionamos equipamentos de diferentes origens laboratoriais.

A fase poGs-analitica, embora sempre tenha sido considerada a fase menos
critica, passou a ter uma importancia e relevancia com o advento da era digital, que
afetou os laboratérios com o surgimento de Sistemas de Informacdes Laboratoriais
(LIS), essa atualizacdo afetou beneficamente a reducdo de erros e a eficiéncia
operacional. Segundo Berry (2006) esses sistemas eliminaram por completo os erros
de transcricdo assim como os resultados néo reportados quando eram realizados por
meios manuais. Essa melhoria absoluta reforca a objetividade desses sistemas em
garantir a seguranca do paciente nos resultados e aumentar a confianga laboratorial.
Atrelado a isto, com adicdo de sistemas de autoverificacdo, esses sistemas
impactaram a eficiéncia e a qualidade de uma maneira muito positiva como
implementado por Wongkrajang et al. (2020) que teve uma validagdo de
aproximadamente 50% na taxa de revisdo microscopica.

Essa integracdo de sistemas especializados representa uma evolugao natural
da automatizagdo em laboratorios de analises clinicas, combinando processamento
de dados avancado com cédigos exclusivos das analises clinicas, essas ferramentas
sdo fundamentais na otimizacao de fluxo de trabalho diario e na melhoria da qualidade
analitica. Conforme descrito por Ivandic et al. (2020), esses sistemas sao formados
por bases de conhecimentos modulares extraidos de mais de 500 padrbes extraidos

como regras de implementacdo. Em 11 hospitais analisados esses sistemas
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demostraram uma alta qualidade nas interpretacfes propostas confirmando sua

utilidade na rotina.
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6 CONCLUSAO

O desenvolvimento do presente estudo teve como principal objetivo analisar a
evolugdo historica dos meétodos de controle de qualidade laboratorial, buscando
compreender sua eficiéncia na pratica e o impacto gerado por estes na confianca dos
resultados clinicos e diagnosticos. Utilizando uma revisdo sistematica foi possivel
demonstrar que o controle de qualidade em urindlises passou por modificacdes
significativas, evoluindo de uma pratica empirica e subjetiva a um processo
padronizado e avancado tecnologicamente.

Os principais achados desta pesquisa revelam que a utilizacdo de sistemas de
controle de qualidade automatizados é responsavel por melhorias substanciais na
eficiéncia operacional em varios laboratérios. Alguns dos pontos mais importantes
dessa eficiéncia laboratorial € a reducdo de cerca de 50% do tempo de execucédo do
exame e a reducdao total de erros de digitacéo e laudos que no passado chegavam a
variar entre 0,3% e 1,7%. Além disso, a integralizacdo entre sistemas, como o sistema
de gestédo lean reduziu o tempo de processamento entre 17% e 28% provando a
eficacia de abordagens mais modernas nessa area.

As implicacdes dessa revisdo sao importantes para area laboratorial, revelando
gue o controle de qualidade em urinalise ndo é apenas um requisito regulatorio, mas
a chave fundamental para atingir a exceléncia diagnostica. Os resultados de estudos
citados comprovam que os laboratérios que adotam rigorosos protocolos de controle
de qualidade tentem a ter indices minimos de ndo conformidades, como o demostrado
no estudo de Saramela e Fernandes (2021) (0,09% no percentual de recoleta).

Entretanto, este trabalho focou, sobretudo, em artigos cientificos publicados
nos idiomas portugués, inglés e espanhol, podendo haver exclusdes de contribuicbes
cientificas relevantes publicadas em outros idiomas. Também se limitou a aspectos
operacionais e técnicos, podendo ser abordado outros aspectos como econémicos e
custo-beneficio da implementacdo dessas melhorias.

Para futuras pesquisas recomenda-se a realizacédo de estudos que indiquem o
impacto econdmico da implementacdo de sistemas de controle de qualidade em
laboratorios de portes variados, comparando-se 0s custos com 0s beneficios obtidos
em termos financeiros. Outro ponto importante é a desenvoltura de pesquisas sobre
a aplicacao de inteligéncia artificial e machine learning no controle de qualidade da

urindlise, visando o aprimoramento desta area das analises clinicas com o uso dessas
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tecnologias emergentes e como podem influenciar ainda mais na precisao e eficiéncia
dos processos. Estudos paralelos que acompanhem a evolucédo de indicadores de
controle de qualidade ao longo do tempo em vérios laboratérios com rotinas variadas

seriam muito importantes para avaliar a sustentabilidade dos beneficios observados.
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