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RESUMO

Os exames laboratoriais auxiliam nos diagnésticos e na tomada de decisbes
meédica, e para isso € preciso que tanto o usuario quanto o médico confiem na-
queles resultados emitidos pelo laboratério. Com o aumento da competitividade
a satisfacado e qualidade tem recebido cada vez mais atengdo. O objetivo desse
trabalho é fazer uma revisao de literatura sobre o controle de qualidade labora-
torial, as consequéncias que sua nao aplicagdo podem causar, os sistemas de
padronizagao e acreditagao e os principais erros analiticos. Como metodologia
foram coletados dados a partir de uma pesquisa bibliografica utilizando a base
de dados de plataformas cientificas encontradas na rede de internet e foram
selecionados artigos, revistas e teses/dissertacoes. Nos resultados foi verifica-
do que os erros pré-analiticos tinham a maior porcentagem de erros quando
comparados aos erros analiticos e pos-analiticos, além disso, a hemalise, coa-
gulacao e volume insuficiente de amostra eram 0s erros mais recorrentes, € a
implementagao de uma gestao de qualidade diminuia significativamente os er-
ros gerados nas fases analiticas. Foi concluido que o controle de qualidade é
de fato importante para um laboratério, € através dele que pode se assegurar a

qualidade dos exames e diminuir a quantidade de erros nas fases analiticas.

Palavras-chave: Pré analitico. Laboratorio. Acreditagao. Gestao de qualidade



ABSTRACT

Laboratory tests help diagnoses and medical decision-making, and for that it is
necessary that both the user and the doctor trust those results issued by the
laboratory. With increasing competitiveness, satisfaction and quality have re-
ceived more and more attention. The objective of this work is to review the liter-
ature on laboratory quality control, the consequences that its non-application
can cause, the standardization and accreditation systems and the main analyti-
cal errors. As a methodology, data were collected from bibliographic research
using the database of scientific platforms found on the internet and articles,
journals and theses/dissertations were selected. In the results, it was verified
that pre-analytic errors had the highest percentage of errors when compared to
analytical and post-analytic errors, in addition, hemolysis, coagulation and insuf-
ficient sample volume were the most recurrent errors, and the implementation of
a management of quality significantly reduced the errors generated in the ana-
lytical phases. It was concluded that quality control is indeed important for a
laboratory, it is through it that the quality of the exams can be assured and the
number of errors in the analytical phases can be reduced.

Key words: pre-analytic. Laboratory. Accreditation. Quality management
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1. INTRODUGAO

Laboratorios de analises clinicas sdo definidos como um servigo destinado a
analisar amostras de paciente, objetivando oferecer apoio ao diagnostico terapéuti-
co, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica Santos, (2015). E
esses servicos vém sendo cada vez mais pedidos na rotina laboratorial e ficando

cada vez mais complexos.

A expansao da atencgao basica e da rede de urgéncia e emergéncia no Brasil,
a partir da década de 2000, apontada por autores como Paim et al. e Braga Neto et
al. esta relacionada ao importante aumento das UBS (Unidades basicas de saude) e
das clinicas Viacava, (2018), e com esse aumento cresce também a necessidade

por organizagao e eficiéncia.

Tendo em vista que 0s usuarios estao cada vez mais exigentes com o aten-
dimento, a rapidez e a qualidade desse atendimento no laboratorio, esses servigcos
vém se especializando e inovando. Diante de um mercado extremamente competiti-
vo, 0s Laboratorios de Analises Clinicas se debrugam neste momento a planejar

medidas que melhorem o seu desempenho Sebrae, (2016).

Assim, diante do aumento da competitividade, a satisfacao e qualidade para o
paciente, sao fatores importantes, que tém recebido cada vez mais atengao durante
a realizagdo de um exame laboratorial Santos, (2015). Em face disto, é de extrema
importancia a implementagao do controle de qualidade, para que os resultados dos
exames sejam mais confiaveis e seguros, evitando erros e facilitando a rastreabili-
dade dos dados, podendo assim, oferecer um servigo agil e eficiente para o usuario.

Todos esses esforgos desenvolvidos para melhorar a qualidade dos servigos
em saude, tém como objetivo primordial ampliar o nivel de seguranga para o pacien-
te. Entretanto, o nivel de qualidade dos servicos prestados e, consequentemente, a
garantia de seguranca ofertada ao paciente, ndo tém sido ampliadas em patamares

proporcionais aos esfor¢os e recursos empregados Berlitz, (2010).



Todo laboratorio de analises clinicas visa entregar resultados fidedignos a
metodologia utilizada, porém, na rotina laboratorial existem diversos fatores que po-
dem alterar o resultado de um exame de um mesmo material biolégico Gongalves,
(2020). Isso pode acarretar prejuizo tanto para o laboratorio quanto para o usuario,
que depende daquele resultado para um diagnéstico. Por isso, cada vez mais, 0s
laboratérios de analises clinicas estao investindo na acreditacao do seu laboratério,

para garantir a qualidade de seus servicos.

A partir dessas manifestagdes, questionando o desempenho da area de sau-
de, inumeras iniciativas foram implantadas com a intencao de melhorar 0s processos
nos servicos de saude e muitas dessas iniciativas utilizaram como apoio metodolo-

gias e ferramentas ja amplamente empregadas em outros negdcios Berlitz, (2010).

No pais, as entidades autorizadas a atuar como acreditadora sao a Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), que fornece o certificado de acreditagao Pro-
grama de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (PALC), a Sociedade Brasileira de
Analises Clinicas que dispée do Departamento de Inspecao e Credenciamento da
Qualidade (DICQ) e para a acreditagéo de cunho internacional o Colégio Americano
de Patologia (CAP) Gongalves, (2020).

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Uma revisao de literatura integrativa sobre controle de qualidade, sua imple-

mentagao e as consequéncias da sua nao aplicagéo.

2.2. OBJETIVO ESPECIFICO

e Revisar a importancia do controle de qualidade em laboratérios clinicos;
« Mostrar possiveis erros nas etapas analiticas em laboratérios clinicos;

» Explanar a implementagao da acreditagdo em laboratérios clinicos;



3. METODOLOGIA

Trata-se de uma revisao de literatura integrativa, a busca bibliografica foi rea-
lizada na base de dados Medical Literature Analysis and Retrietal System On-line
(Medline), PUBMED, Scientific Eletronic Library On-line (SCIELO), e sites especiali-
zados. Além de referéncias obtidas de entidades normativas ligadas as analises cli-
nicas.

O periodo de busca ocorreu entre janeiro e maio de 2022, e as seguintes pa-
lavras chaves foram utilizadas: controle de qualidade, laboratério, acreditacao, anali-
ses clinicas.

A selegao das publicagdes foi realizada inicialmente conforme titulo e resumo
e apos a analise foram selecionadas aquela que se encaixavam nos requisitos. Foi
estabelecido como critério de inclusdo: artigos cientificos disponiveis na integra e
com acesso livre, livros, publicagoes cientificas e dissertacoes, disponiveis nos idio-
mas: portugués e inglés. Como critério de exclusao, nao foram utilizados artigos que
nao contemplavam pesquisas ligadas ao controle de qualidade, acreditagao e labo-

ratorio de analises clinicas.

4. REVISAO BIBLIOGRAFICA

4.1. HISTORIA DO CONTROLE DE QUALIDADE

Segundo Santos, (2015) o conceito de controle de qualidade é definido como
técnicas e atividades operacionais empregadas para monitorar a execug¢ao dos re-
quisitos da qualidade especificados.

O controle de qualidade teve sua origem no seculo XVIII juntos aos artesaos,
gue tinham como objetivo produzir pegcas do mais alto nivel, posteriormente seu tra-
balho foi substituido dando inicio a revolugao industrial, mas sua historia esta muito
ligada a guerra. Na primeira guerra mundial foram encontrados muitos defeitos em
produtos bélicos, mesmo havendo pessoas que eram responsaveis pela supervisao

da qualidade destes produtos 8quali, (2022).
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Devido ao grande desperdicio de material e o elevado numero de produtos
com defeitos, os primeiros inspetores em tempo integral foram introduzidos nas fa-
bricas Vasconcelos, (2012). Na segunda guerra mundial a industria foi impulsionada
a produzir materiais bélicos de qualidade, fazendo com que o controle se destacas-
se. Assim, em 1931, Walter Andrew Shewhart, conhecido como “pai do controle es-
tatistico de qualidade”, decidiu mostrar alguns conceitos sobre qualidade em uma
publicagdo. Assim os primeiros passos foram dados por W. A. Shewhart e ele de-
senvolveu o controle estatistico de processo (CEP), e criou também o ciclo Plan, Do,
Check e Act (PDCA) que traduzindo significa planejar, fazer, checar e agir, que € um
método usado para resolver problemas, controlar e melhorar processos de forma
constante 8quali, (2022).

Shewhart foi fundamental para que se pudesse encarar a qualidade como um
processo completo, que ndo ocorre apenas na hora de monitorar as saidas. Ele pro-
vou que era possivel analisar a produgao como um todo, visando corrigir os proble-
mas durante 0s processos e nao somente descartando produtos defeituosos ao final
do ciclo Ramos, (2017).

Outros autores também ajudaram a formar o conceito de controle de qualida-
de, e nas décadas de 70 e 80, as poténcias mundiais da época, Estados Unidos e
Japao, aprimoraram os processos da qualidade e organizagdes do mundo todo im-
plementaram os modelos de gestao de qualidade Vasconcelos, (2012).

Além disso, a década de 90 trouxe também o inicio da utilizacdo das normas
ISO 9000, bem como, o Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade, criado
pelo governo federal com o objetivo de auxiliar na competitividade dos produtos bra-
sileiros 8quali, (2022).

A area da saude foi uma das ultimas a aderir aos processos de qualidade,
chegou aqui no Brasil por volta de 1951, entretanto, tem demonstrado resultados

positivos apés a adogao de sistemas de qualidade Codagnone, (2014)

4.2. 0 QUE E CONTROLE DE QUALIDADE

Controle de qualidade laboratorial pode ser considerado um conjunto de
acoes e principios que auxiliam na precisao e exatidao dos procedimentos e resulta-

dos laboratoriais Labsys, (2020)
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O controle de qualidade pode ser avaliado internamente, pela propria equipe,
através de amostras controle, sendo todos esses dados registrados para uma poste-
rior analise e avaliado externamente, por uma empresa externa que seja regulamen-
tada pela ANVISA.

O principal objetivo da implantacao de um sistema de qualidade é reconhecer
e diminuir os erros analiticos no laboratorio, com esses sistemas € possivel avaliar o

desempenho do laboratério Camara, (2012).

4.2 1. Controle interno

No controle interno de qualidade sao feitas diariamente analises de amostras
controle, onde estas amostras tém os valores dos analitos conhecidos, para que se-
jam avaliados o funcionamento e 0s procedimentos realizados naquele ambiente,
Camara (2012). Esses procedimentos visam garantir a reprodutibilidade, verificam a
calibragcao dos equipamentos e indicam quando agoes corretivas devem ser realiza-
das, proporcionando mais seguran¢a nos resultados liberados Santos, (2021).

O desempenho desse processo deve ser realizado normalmente, como ocorre
na rotina, inclusive, deve ser feito juntos as amostras dos clientes. Os dados dos
resultados sao inseridos em um grafico, onde, a partir da media, desvio padrao e
valores de referéncias esses dados sao avaliados Santos, (2015).

Os graficos de Levey-Jennings e as multiplas regras de Westgard sao os sis-
temas de Controle interno de qualidade mais utilizados para auxiliar na avaliagao do
controle Fiorenzani, (2011).

As regras de Westgard sao muito importantes e cada uma tem um significado,
sao elas:

e 125 — € a regra onde a medi¢ao do controle excedeu os limites do controle +/-

2 Desvio Padrao (DP), ela € uma regra de alerta;

e 135 — € uma regra de rejeicao, ocorre quando o limite do controle € ultrapas-
sado em +/- 3 DP;

e 225 — € usada para rejeitar analises com duas medi¢des consecutivas que ex-
cedam +/- 2 DP;
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e R4 — € uma regra de rejeicao para quando a diferenga entre duas medigoes
ultrapassa +/- 4 DP, sendo dois DP acima da média e dois DP abaixo da mé-
dia;

e 445 — € uma regra de rejeicao para quando as analises excedem consecutiva-
mente quatro medi¢gées no mesmo limite +/- 1 DP;

e 10x — € uma regra de rejeicao para quando dez pontos estdo no mesmo lado

da média.

Para se implementar o controle interno & necessario que todos no laboratorio
estejam dispostos a cooperar, pois, iSS0O requer a colaboragao de cada pessoa e iSso
demanda tempo, dedicacao, atualizagao e treinamento constante da equipe técnica
laboratorial Teixeira, (2016).

Todo esse processo deve ser registrado, para que nao haja divergéncia na
sua realizacao, para isso € utilizado o procedimento operacional padrao ou (POP).
Essa ferramenta deve fazer parte do dia a dia de um laboratério, € ele consiste em
protocolos detalhados sobre as atividades laboratoriais realizadas, desde a coleta

até o resultado final Santos, (2015).

4.2.2. Controle externo

O controle externo de qualidade é realizado uma vez ao més e sua avaliagao
€ feita através de ensaios de proficiéncia, ou seja, estudos Inter laboratérios para

demonstrar confiabilidade e avaliar a exatidao de suas analises Corréa, (2021).

Esse tipo de avaliagao serve para identificar possiveis falhas e possibilitar a
providéncia de agoes preventivas e corretivas, além de ser um requisito necessario
para a acreditagao pela norma NBR ISO/IEC 17025;2017 Fiocruz, (2022).

4.3. FASES ANALITICAS E QS PRINCIPAIS ERROS
As analises passaram por muitas mudangas nos ultimos anos, mudangas es-
sas, necessarias para que 0s servigos prestados ocorressem com mais qualidade e
rapidez Sousa et al, (2021).
Durante todo o processo de analise da amostra 0s possiveis erros sao uma
ameaca para o diagnéstico do paciente, e isso gera prejuizo tanto para o paciente,
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com atraso ou terapéutica incorreta, quanto para o laboratorio gerando custos extras
e a falta de credibilidade Sousa, (2021).

4.3.1. Fase pré-analitica

Ao contrario do que algumas pessoas pensam, a fase pré-analitica nao co-
megca a partir da coleta da amostra, mas sim a partir da solicitagao do exame, pas-
sando pela preparacao do cliente até finalmente chegar na analise propriamente dita
Teixeira Et al, (2016).

Essa fase & muito importante, porque qualquer erro cometido nela pode afetar
todo o processo, é nessa fase também que ocorre 0 maior nimeros de erros come-
tidos nos laboratérios clinicos, esse valor pode variar de 31,6% a 84,5% de todos os
erros laboratoriais Gongalves, (2020)

Segundo Vieira, (2011) alguns aspectos precisam de mais ateng¢ao nessa fa-
se, sao eles:

e Melhor orientagcao ao paciente sobre o preparo para a coleta;

e |dentificagao correta do paciente;

e Registrar corretamente 0os dados dos pacientes, como idade, sexo, racga,

uso de medicamento entre outros;

e Coleta, identificagao e transporte adequado das amostras;

e Processamento das amostras.

A frequéncia de erros pré-analiticos varia bastante entre os laboratérios de
analises clinicas, sendo no setor de coleta o local onde os erros mais ocorrem Sou-
sa, (2021). Entre os erros observados na fase pré-analitica os que mais se destacam
segundo Vieira, (2011) sdo: identificagao incorreta, erro na coleta, volume insuficien-
te, transporte e armazenamento inadequados e escolha do exame inapropriada.

A dificuldade para controlar as variaveis nessa fase e realizar melhorias nes-
ses processos podem ser as causas para a alta prevaléncia de erros Codagnone,
(2014).
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4 3.2. Fase analitica

Essa € a fase em que de fato as amostras sao analisadas, essa etapa pode
ser monitorada, através de amostras controle, pelo controle de qualidade interno e
externo Vieira, (2011).

Segundo Cezar, (2016) nas boas praticas em laboratorios clinicos é reco-
mendavel que os reagentes usados sejam armazenados corretamente, além de es-
tar dentro do prazo de validade, que os equipamentos usados estejam em boas
condigbes e que passem por manutengdes frequentemente, além de manter sempre
acessivel os manuais de procedimento de operacao padrao (POP) para toda a equi-
pe.

Também € recomendavel a identificagao de todos os funcionarios, equipa-
mentos e insumos permitindo a investigagao e rastreabilidade dos possiveis erros
Silva, (2019).

De acordo com, Teixeira (2016), na fase analitica os erros que mais se desta-
cam s&o: contaminagao da amostra, hemalise, lipemia e falha na aliquotagem.

Como é uma fase altamente automatizada a fase analitica é responsavel por
uma baixa porcentagem dos erros laboratoriais, ja que existe um foco maior no con-
trole desses processos Codagnone, (2014).

E nessa fase ainda que sao realizadas as andlises estatisticas, como média,
desvio padrao e coeficiente de variagdao, onde sao utilizados como ferramentas o
grafico de Levey-Jennings e as regras de Westgard, que permitem a principalmente
a avaliagéao do erro aleatério, e sdo mundialmente difundidas na avaliagao do contro-

le interno de qualidade Vieira, (2011).

4.3.3. Fase Poés analitica

Essa é a ultima etapa do processo analitico e se inicia com o resultado quan-
titativo e/ou qualitativo apds a analise, nessa fase sao observadas a coeréncia dos
resultados, os calculos, a liberagao de laudo, o armazenamento das amostras € o
envio e arquivamento dos resultados Gongalves, (2020).

De acordo com Codagnone, (2014) dos erros desta etapa os mais comuns

sao: transcricao de resultado errénea e interpretagao equivocada pelo médico.
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A falta de notificagcao imediata de valores criticos também pode ser tao nega-
tiva quanto a liberacao de resultados inadequados. Os erros recorrentes dessa fase
giram em torno de 18% a 47%, Vieira (2011).

Por isso o laboratorio deve dispor de instrugdes claras para a emissao do lau-
do e este deve estar legivel, sem rasuras, assinado e datado pelo profissional res-
ponsavel Santos, (2015).

Além dos erros ja citados Teixeira, (2016) também cita os principais erros da
fase pos-analitica como sendo: confirmagao de cadastro, confirmagao de resultado,
unidade de saude de destino, digitagao incorreta, falhas no sistema operacional, fa-
Ilhas de impressao e refazimento da analise.

O desenvolvimento da tecnologia de informacgao (Tl) aplicada aos laboratorios
tém contribuido para a diminuicao dos erros de transcrigées dos resultados, princi-
palmente apds o interfaceamento, que possibilita a transmissao dos resultados dire-

tamente para o sistema de informacgao laboratorial Vieira, (2011).

4.4, SISTEMAS DE PADRONIZAGCAO DA QUALIDADE

Como ja foi dito, existe o controle de qualidade interno e externo, onde ambos
tém o objetivo de melhorar os sistemas analiticos dos laboratorios, além da calibra-
¢ao dos equipamentos que sao utilizados na rotina do dia a dia, que devem estar
sempre atualizadas.

O controle interno € baseado em analises diarias de amostras controle onde
os valores sao conhecidos, com amostras dos clientes. Os resultados obtidos sao
usados na elaboragdo de um grafico para comparagao dos limites de erros aceita-
veis. De acordo com a RDC n°® 302/05 o laboratério podera utilizar amostras contro-
les comerciais ou formas alternativas para avaliar a precisao do seu sistema Fioren-
zani, (2011).

E importante que os laboratérios foquem na melhoria dos seus processos de
rotina laboratorial, e isso inclui oferecer os melhores produtos e servigos. Para que
isso seja possivel € imprescindivel a implementagao de um programa de controle de

qualidade externo.
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Desta forma, os laboratorios vém melhorando seus sistemas com o0 uso de
métodos padronizados, que estdo de acordo com os regulamentos técnicos e boas
praticas de laboratérios Dias, (2017)

No Brasil foram criados alguns programas de acreditagao, e 0s principais sao:
Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina (SBPC/ML), Departamento de Inspecao e Credencia-
mento da Qualidade (DICQ) da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), o
Programa nacional de controle de qualidade (PNCQ), a Organizagdo Nacional de
Acreditacao (ONA) e as normas I1SO, que foi criada pela organizagao internacional
de padronizagcao, mas que € amplamente utilizada em todo o0 mundo Dias, (2017).

PALC - Esse programa foi criado em 1988, com o intuito de auxiliar na ges-
tao da qualidade dos laboratérios e € o maior programa latino-americano de acredi-
tacao. A PALC foca na avaliagao de todos os setores e 0s processos internos, para
garantir que o fluxo seja seguido de acordo com as normas de qualidade SBPC/ML,
(2022).

As vantagens de aderir a norma PALC é o compromisso com a qualidade e
melhoria continua, além disso o laboratorio transmite confiabilidade nos servigos
prestados bem como satisfagao dos clientes.

Para se obter uma acreditagdo PALC, o laboratério deve possuir documentos
que descrevam a sua estrutura organizacional e sua identidade juridica, aléem dos
manuais de qualidade, procedimentos de qualidade, formularios de registros, listas,
planos e tabelas de controle, registro do sistema do laboratério e documentos afins
que venham agregar na qualidade de seus servigos Unilab, (2016)

Para se obter a acreditagao na PALC, & necessario sequir trés etapas basi-
cas, sao elas: a realizagdo da inscrigao no processo, onde essa inscrigao tem vali-
dade de um ano para a solicitagao da auditoria e o preenchimento das planilhas e
documentos, a segunda etapa € a realizagao da auditoria onde sera observado a
conformidade da norma e sera avaliado o sistema de qualidade implementado, a
terceira etapa € a analise e avaliacao pela comissao de acreditagao de laboratorios
clinicos, a comissao é quem decide se fara a concessao ou nao da acreditagao ao
laboratério SBPC/ML, (2022).
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Atualmente 180 laboratérios sdo acreditados pela PALC SBPC/ML, (2022) e
todos os dados referentes a acreditagao, todos os passos a serem seguidos e 0s

documentos necessarios podem ser encontrados online no site da SBPC/ML.

SNA-DICQ - Foi criada em 1998, esse € um processo periodico e voluntario,
concedido principalmente por instituicées cientificas reconhecidas pela sociedade
por sua seriedade, responsabilidade e capacidade profissional, e hoje conta com
440 laboratorios acreditados SNA, (2022).

O SNA-DICQ foi estruturado de acordo com a norma NBR 14.500, que espe-
cifica 0s requisitos para a gestao de qualidade nos laboratorios clinicos e na
1ISO15.189, que € uma norma aplicada a qualidade e competéncia em laboratorios
clinicos, no desenvolvimento dos seus sistemas de gestao na avaliacao da sua pro-
pria competéncia Normas, (2022).

Para se obter a acreditagdo da DICQ é necessario ter alguns pré-requisitos,
como, a existéncia de alguns documentos incluindo: manual da qualidade, procedi-
mentos da qualidade, instrugdes de trabalho, formularios registros, listas e planos.

O DICQ faz a analise do manual de qualidade do laboratério e uma vez apro-
vado o DICQ entra em contato com o representante do laboratério e informa a data
da auditoria inicial. Apds essa visita é elaborado um relatério que sera analisado pe-
la comissao de avaliagao do DICQ sera concedido ao laboratorio o certificado que
sera valido por um ano SNA, (2022).

O SNA-DICQ pode iniciar imediatamente a avaliagao do laboratorio apos a
inscricdo em seu programa. E todas as duvidas e informagées sobre a documenta-
¢cao para o processo podem ser esclarecidas entrando em contato SNA, (2022).

PNCQ — O Programa Nacional de Controle de Qualidade teve inicio em 1976
durante a realizagao do V Congresso Brasileiro de Analises Clinicas, onde foi distri-
buido a alguns laboratérios um soro liofilizado para determinadas dosagens bioqui-
micas, para que esses laboratérios pudessem testar a sua qualidade Gongalves,
(2020).

Posteriormente outras amostras foram enviadas, mas sem frequéncias defini-

das, entao o PNCQ passou a ser administrado indiretamente pela SBAC, s6 entao
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em 1985 a SBAC assumiu definitivamente a administragdo do PNCQ até transforma-
lo em pessoa juridica independente em 1993 PNCQ, (2019).

O programa vem se modernizando, introduzindo novos materiais destinados
ao controle externo, hoje € um dos maiores provedores de ensaio de proficiéncia de
porte nacional, representando o Brasil em diversas associagoes cientificas internaci-
onais. Atualmente conta com 5.896 laboratorios credenciados no Brasil e em outros
paises.

O trabalho desenvolvido pelo PNCQ pode ser confirmado pelos certificados
que ele possui, sao ele:

e [SO/IEC 17043:2011 — Essa norma descreve 0s requisitos gerais para a com-
peténcia de provedores de ensaio de proficiéncia e para o desenvolvimento e
operagao de programas de ensaios de proficiéncia.

e |SO 17034:2017 — Essa norma descreve 0s requisitos gerais para a compe-
téncia de produtores de material de referéncia e € concedida pelo Inmetro.

e |SO 9001:2015 — Essa certificacao confere conformidades em todas as ativi-
dades do PNCQ, desde as melhorias dos seus processos internos até a veri-
ficacao da satisfagao dos clientes. Esse certificado € conferido pela Associa-
¢ao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

e BPF — O certificado de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) foi concedido em
2013 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

ONA - A Organizagao Nacional de Acreditagao € uma organizagdo nao go-
vernamental, sem fins lucrativos, que tem como objetivo a implantagao de um pro-
cesso permanente de avaliagao e de certificagdo de qualidade dos servigos de sau-
de Dias, (2017).

Desde 1999 a ONA trabalha para que as instituicdes de saude no Brasil ado-
tem praticas de gestao e assistenciais levando a melhoria do cuidado aos pacientes
ONA, (2022).

Em 2001/02 a ANVISA reconheceu oficialmente o Sistema Brasileiro de Acre-
ditagéo por meio da resolugéo de n°® 921/02 e firmou convénio com a ONA para coo-
peragao técnica e treinamento de pessoal, contando também com a participagao da
SBPC/ML Vieira, (2011).
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Segundo ONA, (2022) mais de 80% das instituicées acreditadas no pais ado-
tam os padroes ONA, que além de referéncia nacional ainda sao reconhecidos no
exterior.

A acreditagao ONA € a unica no pais com certificagdoes em diferentes niveis,
sao trés:

¢ Nivel 1 — Acreditado — Onde a organizagao de saude cumpre ou supera ao
menos 70% dos padrées de qualidade definidos pela ONA, esse certificado
€ valido por dois anos.

e Nivel 2 — Acreditado pleno — é preciso cumprir dois critérios: cumprir ou supe-
rar 80% dos padrées de qualidade e seguranga € cumprir ou superar em
70% os padroes ONA de gestao integrada, esse certificado € valido por dois
anos.

* Nivel 3 — Acreditado com exceléncia — € preciso cumprir trés critérios: cumprir
ou superar em 90% os padrdes de qualidade, cumprir ou superar em 80%
0s padroes de gestao integrada e cumprir ou superar em 70% o0s padroes
ONA de exceléncia em gestao, demonstrando uma cultura organizacional de

melhoria continua.

Normas ISO — essas normas foram adotadas pelo Instituto Nacional de Me-
trologia INMETRO, (2022). Esta acreditacao tem como modalidades produtos, pes-
soas e sistemas de gestao.

Segundo, Souza (2016) as nomas mais utilizadas no ambito laboratorial sao:

¢ |1SO 9001 - essa norma aborda o processo de implantagao e aperfeicoamento
da eficacia de um sistema de gestao da qualidade, essa norma esta entre 0s
padroes mais conhecidos publicados pela Organizagao Internacional de

Normalizagao, ela estabelece requisitos genéricos que podem ser aplicados

em todas as organizagdes, nao levando em conta seu tamanho, tipo ou pro-

duto fornecido.

e NBR ISO/IEC 17025 — essa norma estabelece requisitos gerais para a com-
peténcia de laboratorios de ensaio e calibragao, ela tem como finalidade de-
monstrar que as organizagdes que tém um sistema de gestao implementados

sdo capazes de produzir resultados tecnicamente validos.
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e NBR ISO 15189 - Essa norma foi desenvolvida com base nas normas ISO
17025 e ISO 9001 e tem como finalidade estabelecer requisitos de qualidade
e competéncia para laboratorios clinicos. Um ponto negativo dessa norma e
nao fornecer indicadores quanto a competéncia técnica, nem quanto a capa-
cidade de fornecer resultados confiaveis e precisos.

E todas essas entidades estabeleceram suas normativas baseadas nas Boas
Praticas do Laboratorio Clinico, ISO 15189 e RDC 302/205 da ANVISA Dias, 2017).

4.5. BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

As atividades realizadas em laboratério precisam de atencao do profissional,
com a justificativa dos riscos a saude, em fungao do manuseio de material biolégico
contaminado, utilizacao de vidrarias, equipamentos e produtos quimicos. As boas
praticas de laboratorio (BPL) séo fundamentais e se referem as normas de conduta
que garantem a seguranca individual e coletiva, assim como a reprodutibilidade da
metodologia e dos resultados obtidos Oliveira, (2020).

As boas praticas de laboratorios, sdo um sistema de qualidade que abrangem
0 processo organizacional e as condigdes nas quais estudos nao clinicos de segu-
ranga a saude humana e meio ambiente sao planejados, desenvolvidos, monitora-
dos, registrados, arquivados e relatados INMETRO, (2022). Esse sistema deve pre-
ver o controle do ambiente de acordo com 0s protocolos, evitando interferentes que
possam alterar as analises feitas naquele laboratorio Santos, (2015).

Também estdo incluidos nesse sistema, cuidados com inspegdes, manuten-
¢ao, limpeza, calibragao e padronizagao de equipamentos, visando a execugao ade-
quada de todos os testes, além disso devem ser informados os dados sobre a rotu-
lagem e armazenamento de solugdes e reagentes Santos, (2015).

O conceito de laboratério, segundo os principios das BPL, abrange as instala-
¢coes de testes e unidades de teste, seguindo as definicbes explicitadas na NIT-
DICLA-035, que € uma norma emitida pela divisdo de acreditagao de laboratorios, e
toda a instalagdo de teste deve solicitar o reconhecimento da conformidade aos
principios BPL para atender aos 6rgaos regulamentadores da area de saude, inde-
pendente se é privada ou nao, nacional ou estrangeira e independente do seu porte
INMETRO, (2022).
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Melhorar os processos analiticos deve ser o foco de qualquer instituicdo, uma
vez que, essas inciativas visam oferecer melhores produtos e servigos a seus clien-
tes garantindo o melhor atendimento.

Muitas organizacdes tém interpretado de forma equivocada as tendéncias
atuais dos processos de organizagao. A verdadeira importancia esta na analise pro-
funda das melhorias que permitam alinhar a utilizagao de recursos eficiente e a efi-
cacia no atendimento Berlitz, (2010)

Sao nesses casos em que entram os sistemas de controle interno e externo,
para auxiliar toda a equipe na obtengao de resultados seguros, confiaveis e rapidos.

Segundo Gongalves, (2020) em um estudo realizado por Vieira, (2012), foi
demonstrado que a implantacéao das normas PALC em um laboratorio de analises
clinicas em Sao Paulo, resultou em melhorias significativas em dez dos vinte e cinco
indicadores analisados, e dos quinze restantes, quatro ndo tiveram mudancgas consi-
deraveis, sete nao foram passiveis de analises estatisticas e em quatro deles houve
piora devido ao aumento de fluxo de pacientes e a falta de estrutura.

Em um estudo feito por Dias, (2017) sobre sistemas de padronizagao, foram
avaliados 330 laboratorios e 23 hospitais, onde os seguintes resultados foram obti-
dos: 21 (6,37%) dos laboratorios utilizam o DICQ; 7 (2,12%) dos laboratérios utilizam
o PALC; 274 (83,03%) dos laboratorios utilizam o controle interno e externo do
PNCQ; 115 (34,84%) dos laboratorios utilizam o controle interno e externo do Pro-
grama de Exceléncia de Laboratérios Médicos (PELM) e 19 (82,6%) dos hospitais
utilizam o sistema ONA.

Foi deduzido desse estudo que em torno de 26,36% dos laboratérios utilizam
mais de um sistema de padronizagao, constatando que a grande maioria dos labora-
torios tem a preocupagao de manter pelo menos um sistema de controle de qualida-
de.

No estudo de Sousa et al, (2021) foram analisados varios artigos e os resulta-
dos para nao conformidades foram os seguintes: No hospital das clinicas de Porto
Alegre dos erros pré-analiticos os mais comuns foram amostra coagulada, volume

insuficiente e hemolise; no Instituto de Comportamento Humano e Ciéncias Afins a
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maior taxa de erro foi no formulario de requisicao seguido por quantidade de amos-
tra inadequada e hemalise; ja no estudo em um laboratério de referéncia clinica fo-
ram analisados os erros pré-analiticos antes e depois da implementacao de sessdes
educacionais, e no periodo anterior 0s principais erros incluiam amostras perdidas,
hemolisadas e coaguladas.

Depois da intervencao educativa a incidéncia de erros pré-analiticos aumen-
tou principalmente devido a hemdlise. Esses resultados nao esperados, segundo os
autores, podem indicar a necessidade de uma abordagem mais abrangente; no labo-
ratério do Hospital Naval Marcilio Dias dos erros pré-analiticos hemolise, material
nao recebido e volume insuficiente foram os mais encontrados.

Segundo Jesus, (2013), antes da implementagao do Gerenciador de Ambien-
te Laboratorial (GAL), nos programas de saude publica, as unidades de saude pre-
enchiam as fichas manualmente e em seguida as enviavam para os laboratorios re-
gionais, onde eram feitos os exames, se nao fosse possivel fazer o exame naquele
local, a amostra seria enviada para algum laboratério central. Apos o término da
analise o laboratoério central enviava o laudo pelo correio para a unidade solicitante.

Todo esse processo era muito lento e totalmente manual e podia levar até 30
dias até o seu final, considerando que a ficha estivesse preenchida corretamente, do
contrario esse tempo poderia ser maior.

Com a implementagédo do GAL foi possivel descentralizar os processos de
trabalho, gerenciar as amostras, rastrear os procedimentos adotados e modernizar a
emissao dos laudos, melhorando a base de dados e diminuindo o tempo entre a so-
licitacao e o resultado.

Segundo Sousa et al, (2021) a fase pré-analitica ainda € muito manual, por
isso se tem tanta dificuldade no seu controle, além disso a realidade de cada local é
diversa, e um controle de qualidade se faz ainda mais necessario para que 0s pro-
cessos analiticos sejam feitos da mesma forma independente do local.

No estudo de Codagnone, (2014) ele observou que mesmo com toda a trans-
formagao tecnoldgica os erros ainda acontecem e a principal fonte dos erros € na
atuacao humana. Dos artigos revisados, os erros pré-analiticos com maior incidéncia
foram hemolise, amostra insuficiente, amostra coagulada e lipemia.

No estudo publicado por Teixeira, (2016) a nao conformidade com maior inci-

déncia na fase pré-analitica foi a hemalise, seguido pela nao coleta de amostras pa-
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ra todos os setores, amostras insuficientes e lipemia. Durante a triagem também foi
diagnosticado o etiquetamento errado dos tubos, armazenamento e homogeneiza-
¢ao inadequada das amostras.

Na revisao de Sousa, (2021) foi observado que a coleta € um momento critico
e que pode gerar diferentes erros na analise, além de ser uma grande causa de re-
jeicao de amostra. Em dois dos estudos apresentados em sua revisao foi relatado
que a realizagao de intervengao com treinamento da equipe resulta em melhorias na
qualidade e diminuigao dos erros.

Ja na fase analitica a contaminagao foi a nao conformidade com maior inci-
déncia, comprometendo a realizacéo dos exames, também houve falha na aliquota-
gem de reagentes e amostras no setor da bioquimica.

No estudo de Teixeira, (2016) nao foram identificadas anormalidades relacio-
nadas aos aparelhos e reagentes, mas sim com relagao a aliquotagem, a necessi-
dade de confirmar resultados na mesma amostra e ocorréncia de contaminagao de
amostras.

Na fase poés-analitica a principal nao conformidade foi erro na digitagcao de
dados e valores, além de falha na impressao, sendo causado por erros técnicos e
falhas no sistema dificultando o acesso de pacientes, inclusdo de pacientes e libera-
¢ao de laudos. Segundo a SBPC/ML o sistema de gestao deve tomar as medidas
necessarias para chegar a principal causa desses erros e disponibilizar instrugées
detalhadas dos processos para que as corregées sejam feitas.

Teixeira, (2016) afirma que em seu estudo nao foram identificados atrasos na
liberagao de resultados, mas sim situagées que poderiam causar esse atraso, como
a necessidade de confirmar resultados, erros na entrada de dados do paciente e er-
ros no destino dos resultados, além de um alto numero de falhas na digitagcao, sendo
atribuidos a distragao na hora desse procedimento.

Em um estudo citado por Vieira, (2011) os autores relatam a dificuldade na
padronizagao da coleta de dados e na consisténcia de dados obtidos, e sugerem a
separagao dos participantes com caracteristicas semelhantes em grupos para me-
lhor adequagéo e cita o exemplo do programa desenvolvido pela SBPC/ML.

Pode ser constatado que os erros pré-analiticos nao devem ser descartados,
mas que, com o treinamento correto da equipe e 0 uso de procedimentos de controle

da qualidade esses erros podem ser evitados Sousa et al, (2021)
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Santos, (2021) diz que independente do ramo de atuacao a qualidade nao
pode ser mais vista como um diferencial, mas como um mecanismo para prognostico
de problemas, evitando que eles ocorram e caso ocorram que sejam facilmente re-
solvidos.

Ja Costa, (2017) diz que a automacao tem provado ser um poderoso catalisa-
dor para a mudanca em laboratorios clinicos e a industria de diagnésticos enfrenta
um novo desafio que é o desenvolvimento de padroes para a fase pré-analitica em
Seus Varios processos.

Todos os processos no laboratério devem estar alinhados para atender a to-
das as necessidades, procedimentos eficazes sdo essenciais para garantir bons re-
sultados, esses procedimentos devem ser sempre ampliados e aperfeicoados Ber-
litz, (2010)

6. CONCLUSAO

Diante do exposto analisado, foi observado que os erros seguem um padrao,
gque na sua maioria 0s erros se repetem independente do laboratério, a implantagao
do controle de qualidade tanto interno quanto externo visa garantir a qualidade no
resultado final proporcionando a satisfagao do cliente.

A implementagao de uma gestao de qualidade eficiente facilita a identificacao
dos erros e a sua correcao de forma mais eficaz, e com a preparagao e o constante
treinamento da equipe esse indice pode ser reduzido de forma satisfatoria.

Os erros analiticos ainda sdo uma constante nos laboratérios e levando em
consideragao que a fase pré-analitica, dentre as trés fases, é fase mais critica e com
maior percentual de erros faz-se necessario medidas corretivas apropriadas com
énfase maior nessa fase do processo.

Na fase analitica é primordial a realizagao de controle interno e externo de
qualidade para garantir a confiabilidade dos resultados. Ja na fase poés-analitica os
erros podem ser diminuidos padronizando as outras fases e implementando um sis-
tema de transcrigao interfaceado.

Feitas as devidas corregdes e padronizacao do sistema € importante que seja
feita a inscricao em um programa de acreditacdo, que mesmo nao sendo obrigatério,

atesta que aquele laboratério tem credibilidade e um sistema organizacional excep-
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cional, a fim de proporcionar mais seguranca e qualidade para seus clientes e sua
equipe.

Cabe, portanto, aos gestores o desafio de ampliar o conhecimento da sua
equipe investindo em treinamento continuo e padronizagao, buscando mitigar os er-
ros € quando houver, resolvé-los o mais rapido possivel, com o minimo de perda
possivel.
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