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FASES ANALITICAS E SEUS POSSIVEIS ERROS EM
LABORATORIOS CLINICOS

Kamila Raimundo Silva

Vitor Vinicius dos S. Moura
Viviane Tamara dos S. Moura
Dr. Raul Emidio Lima

Resumo: Os laboratérios de andlises clinicas deixaram de ser apenas um
manipulador de reagentes e amostras biolégicas para incorporar novas tecnologias,
com processos pré-analiticos, analiticos e pos-analiticos controlados. O presente
estudo tem como por objetivo descrever as fases analiticas em laboratérios de
analises clinicas e seus possiveis erros descritos na literatura. Esta revisao
bibliografica foi realizada a partir das buscas de artigos indexados nas ferramentas
de pesquisa, Google Académico, Scielo, Lilacs, além do site da ANVISA e
SBPC/ML. O controle de qualidade na fase analitica garante que os resultados
produzidos pelos laboratorios atendam a um nivel de qualidade desejado, ou seja,
procede-se a analise dos controles para avaliar a precisdo dos ensaios. Essa
atividade tem também a finalidade de garantir a exatiddo dos resultados, verificar a
calibracdo dos equipamentos e indicar o momento de se promover acdes corretivas
quando surgir uma néo conformidade. E fundamental que os laboratérios conhegcam
e entendam as variaveis para controlar o processo e garantir a seguranca do
paciente, pois se deve primar pela exceléncia técnica para garantir a confiabilidade

dos resultados.

Palavras-chave: fases analiticas, erros laboratoriais, controle de qualidade em

laboratérios clinicos, laboratérios de andlises clinicas.



Abstract: Clinical analysis laboratories are no longer just a reagent manipulator and
biological samples to incorporate new technologies, with pre-analytical, analytical
and post-analytical controlled processes. The present study aims to describe the
analytical phases in laboratories of clinical analyzes and their possible errors
described in the literature. This bibliographic review was carried out from the
searches of articles indexed in the sites, Google Scholar, Scielo, Lilacs, besides the
site of ANVISA and SBPC / ML. The quality control in the analytical phase ensures
that the results produced by the laboratories meet a desired level of quality, ie, the
controls are analyzed to evaluate the accuracy of the tests. This activity is also
intended to ensure the accuracy of the results, verify the calibration of the
equipment and indicate when to take corrective action when nonconformity arises. It
is fundamental that the laboratories know and understand the variables to control
the process and ensure patient safety, since priority must be given to the technical

excellence to guarantee the reliability of the results.

Keywords: Analytical phases, laboratory errors, quality control in clinical

laboratories, clinical analysis laboratories.



1.INTRODUCAO

O laboratério de andlises clinicas desempenha um importante papel para a
medicina moderna, dispondo de inUmeros métodos laboratoriais, apresentando cada
um deles sua utilidade especifica. A interpretacdo dos resultados dos exames
laboratoriais € muito mais complexa que a sua simples compara¢do com os valores
de referéncia, classificando os valores dos testes como normais ou anormais, de
acordo com os limites desta referéncia e, a seguir, comparando os resultados com
padrdes que indicam a presenca de certas doencas, desta forma garantindo a
gualidade (XAVIER,2016).

Para assegurar a qualidade dos resultados € necessario que os programas de
garantia de qualidade estejam presentes em todas as fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica. As quais compreendem o funcionamento de um laboratério de analises
clinicas que se inicia desde o preparo do paciente para a realizacdo da coleta do
material até a liberacéo e revisdo dos laudos realizada por profissionais capacitados
o suficiente para identificar possiveis alteracdes e evitar que tais resultados venham
a induzir um tratamento desnecessario (KASVI,2022).

A fase pré-analitica é a maior etapa e compreende todos 0s processos que
antecedem a analise propriamente dita do material bioldégico. Por este motivo, o
namero de erros cometidos é maior em comparacdo com as outras fases. Estéo
presentes nessa etapa: a prescricdo dos exames pelo médico de maneira legivel,
preparacdo do paciente como tempo de jejum, coleta do material garantindo a
identificacdo do paciente, transporte e preparacdo da amostra até a entrega aos
analisadores. A fase analitica inicia na realizacdo dos exames pelos equipamentos
automatizados ou por profissionais capacitados de maneira manual. O controle de
gualidade é aplicado nesta etapa para certificar bons resultados, pois existem varios
parametros a serem avaliados como: exatiddo, precisdo, sensibilidade e
especificidade. Para avaliar esses dados é necessario estar atento a calibracdo das
maquinas, conservacdo dos reagentes e também a sua reprodutibilidade
(ALMEIDA,2022).

A fase pdés-analitica representa o laudo do exame, no qual se obteve os
resultados ap6s terem sido analisados pelos equipamentos e 0s operadores de
forma manual. Com tais dados em méaos ocorre a etapa de liberacao e revisao dos

resultados feitos pelo profissional capacitado na area. Apos a aprovacdo desses
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resultados sera feito a organizacdo dos laudos seguindo os padrées do Sistema de
InformagbGes Laboratorial, mantendo o aspecto do laudo de maneira objetiva para
que seja de facil interpretacao pelo médico solicitante (ALMEIDA,2022).

As fases analiticas funcionam juntas desde a coleta até a entrega dos
resultados. Os erros de diagnéstico sdo uma ameacga para a seguranca dos
pacientes e podem acarretar em um atraso ou até mesmo a falta de um diagnéstico,
mesmo diante de uma grande evolugdo no desenvolvimento desses processos ainda
existem falhas nos laboratérios. Portanto, com a rapida evolu¢cdo dos processos é
necessario que haja um melhor preparo dos profissionais, a ado¢cao de métodos e
ferramentas de gestdo mais eficazes por parte dos laboratérios, deste modo
garantido a qualidade (SANTOS, 2020).

O papel principal da medicina diagnostica € assegurar ao médico e ao
paciente um atendimento voltado para a seguranca e eficiéncia desde a consulta até
0 recebimento do laudo. Garantindo resultados eficientes e confiaveis, pois se
estima que cerca de 70% de todos os diagnosticos séo feitos a partir de exames
laboratoriais e seus resultados sdo responsaveis pela decisdo do regime terapéutico
dos pacientes (COSTA, 2022).

Nas analises clinicas, o farmacéutico deve apresentar conhecimentos teoricos
e competéncias técnicas nas seguintes areas: microbiologia, imunologia, bioquimica,
guimica analitica, citologia, citopatologia, hematologia, parasitologia e toxicologia.
Além disso, sdo necessarias areas de controle de qualidade internas e externas dos
laboratérios, sendo assim o farmacéutico o responsavel pela liberagdo do laudo
(SANCHES,2022).



20BJETIVOS

2.1 0Objetivo geral

Descrever as fases analiticas em laboratérios de analises clinicas e visando

minimizar os possiveis erros operacionais.

2.2 objetivos especificos

Evidenciar as fases analiticas contidas em processamento laboratorial;
Identificar e avaliar os erros cometidos pelos profissionais laboratoriais;
Demonstrar solugéo para minimizar erros operacionais;

Ampliar o conhecimento sobre o papel do farmacéutico envolvendo todo o

processo de andlise.

11
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 O LABORATORIO CLINICO

Atualmente, o objetivo mais importante da medicina diagnostica € garantir que
medicos e pacientes recebam atendimento eficaz e seguro, fornecendo relatérios
rapidos e confiaveis de resultados, sejam laboratoriais ou de imagem, para que 0s
médicos tomem posteriormente decisées sobre o manejo clinico dos pacientes. Os
erros de diagnostico sdo uma ameaca significativa a seguranca do paciente, pois
podem levar a atrasos e até erros de diagndstico, especialmente em pacientes com
condi¢cbes meédicas graves, como doencas cardiacas, enddcrinas e cancerigenas.
Estima-se que aproximadamente 70% dos diagnosticos sdo baseados em exames
laboratoriais, e os resultados desses exames sao responsaveis por afetar entre 60 a
70% das decisbes sobre a admissdo, alta hospitalar e regime terapéutico dos
pacientes (SANTOS,2020).

As consequéncias dos erros em laboratérios de medicina podem ser muitas
vezes graves, especialmente quando o teste ira definir um diagndstico, ocasionando
resultados falsos positivos, ou ainda falso negativo. Ambas as condi¢des
comprometem a saude dos pacientes e impdem custos desnecessarios ao sistema
de saude. Nesse contexto, a necessidade de confianca nos resultados publicados
pelos laboratdrios de analises clinicas € considerada prioritaria, pois os dados
gerados pela medicina laboratorial tém grande impacto que influencia na tomada de

deciséo dos clinicos e no diagndstico dos pacientes (FERNANDES,2021).

Na ultima década os erros de diagnostico tém sido a causa mais comum de
reivindicacdes judiciais nos Estados Unidos. Por isso, a reduc¢do dos erros médicos
continua sendo uma prioridade, com esses dados errdneos estao se tornando mais
aparentes e os laboratérios clinicos estao trabalhando constantemente para reduzir
esses erros com o objetivo de fornecer relatérios analiticos com eficacia e seguranca
para o médico e para o paciente. Esses fatos exigem que 0s servicos de medicina
laboratorial se responsabilizem por todo o ciclo de testes laboratoriais e busquem
ferramentas que auxiliem na reducéo de erros. Um programa de gestdo da qualidade
€ 0 caminho mais eficaz para a melhoria dos processos dentro do laboratério através

de uma gestdo de riscos e na busca da melhoria continua nos processos
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laboratoriais. Ainda assim, os testes laboratoriais continuam sendo uma importante

fonte de erros médicos que afetam a segurancga do paciente (SANTOS,2020).
3.2 AHISTORIA DA QUALIDADE NA SAUDE

Em 1854 a enfermeira inglesa Florence Nightingale foi pioneira no campo da
qualidade de vida. Ela implementou padrdes rigidos de higiene no hospital Scutari,
na Crimeia, reduzindo a taxa de mortalidade. Este é considerado o primeiro modelo
de melhoria continua da qualidade em salde baseado em dados estatisticos
(FLORIANO, A. de A; ET AL,2020).

Em 1924, o fisico e pesquisador Walter Shewhart do Bell Laboratories nos
Estados Unidos, usando métodos matematicos, criou o primeiro grafico de controle
de qualidade. No mesmo ano, nos Estados Unidos, foi criado o American College of
Surgeons (CAC), que instituiu o Hospital Standardization Program (PPH), onde foi
confirmado um conjunto de normas adequadas para garantir a qualidade do
atendimento ao paciente. Pouco tempo depois, o CAC firmou parceria e formou a
Joint Commissionon Hospital Accreditation (CCAH) em 1951 e, em dezembro de
1952, transferiu formalmente o programa de acreditacao para a Joint Commission on
Accreditation of Health care Organizations (JCAHO). Em 1975 JCAHO publicou
normas revisadas para o credenciamento de organizacdes de saude no pais
(GONCALVES,2020).

O movimento pela qualidade no Brasil iniciou-se em 1930 com a criacdo da
Ficha de Inquérito Hospitalar em Sao Paulo, por Odair Pedroso, para a Comissao de
Assisténcia Hospitalar do Ministério da Saude. Em 1944, foi criada a SBPC/ML, que
desempenhava importante papel na area laboratorial com o objetivo de estabelecer
diferentes padrbes de exames laboratoriais e, em 1977, criou o Programa de
Exceléncia em Laboratérios Médicos (PELM), um sistema de qualidade interno e
externo, em contrato com a Control lab. O Ministério da Saude, desde a década de
70, vem trabalhando na questdo do controle de qualidade e inspecao hospitalar por
meio da publicacdo de regulamentos e normas e atualmente esta na implantacéo de
um sistema de controle de saude eficaz. Em 1994, ele introduziu um sistema de
qualidade para melhorar essa cultura e criou a Comissao Nacional de Qualidade e

Produtividade em Saude (CNEPS), que trabalhou para definir as diretrizes do
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sistema. Para a melhoria da qualidade e garantia da qualidade, o desempenho
profissional é uma estratégia fundamental. E necessario que os profissionais tenham
satisfagdo e motivacdo em um ambiente de trabalho “flexivel” para serem boas
praticas de trabalho (GONCALVES,2020).

3.3 QUALIDADE NO LABORATORIO CLINICO

O continuo desenvolvimento da tecnologia no ambiente laboratorial tem
possibilitado aumentar o nimero e os tipos de andlises que podem ser analisadas, 0
gue aumenta muito a importancia do laboratoério nas decisées médicas e na tomada
de métodos de tratamento. Os resultados das analises laboratoriais s&o
responsaveis por 65% a 75% das informacgdes relacionadas a decisdo médica. A
medicina laboratorial pode ser considerada um campo pioneiro no campo da
medicina na promocéao e introducéo de conceitos de qualidade. Na década de 1960,
Barnett e Tonks iniciaram estudos sobre diversidade bioldgica, que Harris e Fraser
desenvolveram nas décadas seguintes. Na década de 1990, havia consenso sobre
0s objetivos da qualidade e sua especificacdo no cenario clinico. Assim, foram
definidos os conceitos de controle de qualidade, garantia de qualidade e gestdo da
qualidade total (BUNZIL SAUDE,2022).

A evolugcdo foi um dos principais mecanismos que permitiram a
implementacdo de conceitos modernos de qualidade no laboratério clinico. No
entanto, novos procedimentos causaram um aumento no custo de todos os
procedimentos laboratoriais, nem sempre acompanhados de um aumento na receita
das fontes pagadoras. Ao contrario, os laboratérios clinicos, principalmente no Brasil,
comecam a sofrer forte pressdo dos prestadores de servicos adicionais de saude,
para reduzir significativamente o0 custo da realizacdo desses exames
(SANCHES,2022).

Uma das consequéncias do aumento dos custos do laboratério refere-se a
inadequacéo do mesmo para o fim a que se destina. Os testes sdo apropriados se
forem eficazes e claramente demonstrados, econémicos e disponiveis para as
pessoas certas. Ao solicitar um exame, € necessario avaliar seu custo/beneficio, ou
seja, se 0 exame trar4 beneficios diagndsticos, progndésticos ou de tratamento
(XAVIER,2016).
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Caso contrario, o exame pode ter custos desnecessarios, além de aumentar o
risco de resultados falso-positivos, ocasionar mais investigacdes e produzir
mudancas errbneas no tratamento, atraso no diagnéstico ou aumento da
permanéncia hospitalar (SANTOS,2020).

A emissdo de um laudo incorreto pode causar aumento de consultas médicas
e exames laboratoriais e de imagem, aumentando ainda mais o custo dos servi¢os
de saude. Buscar a melhoria continua exigiu, inicialmente, uma anélise abrangente
dos diferentes processos envolvidos nos testes laboratoriais, incluindo aspectos
técnicos, organizacionais e gerenciais, além de identificar desvios e sugerir
oportunidades de melhoria. Para Plebani, erro laboratorial € definido como uma falha
gue ocorre em qualquer parte do ciclo laboratorial, ou seja, desde a solicitacédo
médica até a explicacdo e a reacdo do médico ao resultado informado, ou qualquer
defeito na realizacdo do teste produtivo, imprecisdo ou ma interpretacdo. Segundo
Hollensead, o processo que culmina na realizacao dos exames laboratoriais comeca
com um exame clinico, o estabelecimento de uma hipotese diagndéstica e a aplicacéo

de testes voltados ao diagndstico proposto (AZEVEDO,2021).

O processo final se da por meio do uso, pelo médico, das informacdes
produzidas pelo laboratério. As diferentes etapas da realizacdo do teste séo
divididas em trés etapas: pré-analitica, analitica e pds-analitica. Atualmente, os
termos fase pré-analitica e fase pds-analitica foram introduzidos para descrever as
etapas de realizacdo de exames que ndo dependem do proprio laboratorio. A pré-
analise corresponde a selecéo, pelo clinico, dos testes adequados ao diagndstico
pretendido e sua aplicagdo. A coleta, transporte e recebimento de amostras aptas
para teste, quando ndo de responsabilidade do laboratério, também podem ser
incluidos nesta categoria. PGs-analitica refere-se a interpretacdo do resultado pelo
médico. Assim, um sistema de qualidade laboratorial requer disciplina e organizacao
em todas as etapas dos diferentes processos. Neste contexto, os indicadores
laboratoriais permitem avaliar a eficacia e eficiéncia das diferentes etapas da

realizacdo de exames laboratoriais (VIEIRA, 2011).
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3.4 ACREDITACAO NO BRASIL

A acreditacdo no Brasil comecou no final da década de 1980, quando a
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) estabeleceu padrdes para servigos
hospitalares na América Latina com o objetivo de criar formas de melhorar esses
servicos. Em 1997, o Ministério da Saude, por meio de um comité de especialistas,
introduziu o modelo brasileiro de acreditacdo e, em 1998, foi publicado o Livro
Brasileiro de Acreditacédo Hospitalar. Para coordenar o processo de acreditacédo, foi
criada em 1999 a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), uma organizacao
ndo governamental e sem fins lucrativos. Desde 2001, a ONA mantém convénio com
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para treinamento de pessoal
(RABELO,2019).

A Carta de Autorizacdo para Organizacbes que Prestam Servicos de
Laboratério Clinico surgiu deste acordo. E, finalmente, em 2002, a ANVISA
reconheceu oficialmente o Sistema Brasileiro de Acreditacdo por meio da Resolugéo
921/02. Exemplos de sistemas de acreditacdo sdo: o Sistema de Acreditacdo de
Laboratérios Clinicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e
Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e o Sistema Nacional de Acreditacdo (DICQ) da
Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC), que especifica para 17
laboratérios, a ONA abrangendo as demais areas da saude e a RDC 302/2005 da
ANVISA que define o0s requisitos operacionais dos laboratorios clinicos
(VIEIRA,2012).

O credenciamento € voluntario e os estabelecimentos de salde que desejam
iniciar o processo de credenciamento devem ser avaliados por uma organizacao
independente - uma agéncia credenciadora - credenciada pela ONA. Atualmente,
existem seis agéncias de acreditacdo, de direito privado, responsaveis pela
avaliacdo e certificacdo dos servicos de saude no Brasil. A conquista do titulo é
confirmada apenas quando o centro analisado atende aos trés niveis do manual de
acreditacdo: nivel 1 - seguranca (dos que trabalham e dos assistidos), nivel 2 -
organizacao (avalia a organizacao de ajuda) e nivel 3 - gestdo e procedimentos de
gualidade (identifica se existem politicas de melhoria continua no centro testado). As
vantagens de ser uma instituicAo credenciada é a certificacdo de que somos

responsaveis e seguros nos testes que realizamos, de acordo com os padrdes
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estabelecidos anteriormente, e o tipo de educacao continuada para profissionais de

saude que buscam sempre a melhoria continua (RABELO,2019)
3.5 FASE PRE-ANALITICA

Um dos principais objetivos dos exames laboratoriais € ajudar a pensar o
tratamento apdés a obtencdo da historia clinica e a realizacdo do exame fisico.
Portanto, todas as etapas do teste, principalmente a analise preliminar, devem ser
realizadas seguindo o rigor técnico necessario para garantir a seguranca do paciente
e os resultados corretos. A fase de pré-andlise concentra a maioria dos erros que
podem produzir resultados que ndo correspondem a condicao clinica do paciente.
Estima-se que problemas nesta fase sejam a causa de cerca de 70% dos erros nos
laboratorios. Dentre eles, vale destacar os fatores relacionados a orientacdo do
paciente, como a necessidade ou nao de jejuar e o horario adequado para jejuar, 0
tipo de alimentacdo, a pratica de exercicios fisicos, o uso de medicamentos que
podem interferir na analise e a rapida mudanca nas rotinas diarias que antecederam
a coleta (PATERNO,2019).

Embora o controle do laboratdrio sobre essas variaveis seja limitado, muitas
dessas inadequacdes podem ser superadas com a orientacdo do paciente, seja do
médico que solicita o0 exame, seja do laboratorio clinico, que fornece informacdes por
meio de diversos canais de comunicacdo com o cliente. Por fim, vale lembrar que a
escolha errada dos testes ou de seus painéis também pode gerar um erro pré-
analitico. Nesse sentido, a colaboracdo entre 0 médico assistente e o patologista
clinico sempre se mostra saudavel. A fase de pré-analise inclui a indicacéo clinica,
aplicacao, instrucdes de preparo, coleta, identificacdo, embalagem, preservacéo e
transporte da amostra até a realizacdo do teste. Entre as causas mais comuns de
variabilidade pré-analitica estdo: sexo, idade, gravidez, postura, exercicio, dieta,
jejum, uso de drogas terapéuticas ou abuso, hemodlise, lipemia, torniquete e
variabilidade cronobiologica (SOUSA 2021).

Género - Além das diferencas hormonais caracteristicas de cada sexo, outros
parametros sanguineos e urinarios apresentam-se em concentracdes distintas entre
homens e mulheres em decorréncia das diferencas metabdlicas e da massa

muscular, entre outros fatores.
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ldade - Alguns parametros sao dependentes da idade e resultam de diversos
fatores, como maturidade funcional de 6rgéos e sistemas, conteudo hidrico e massa

corporal.

Gestacéao - Diversos analitos apresentam variacdo de valores durante a gravidez,

sendo possivel inclusive estratificacdo por periodo gestacional.

Posicédo - Quando o individuo se move da posi¢cdo supina para a posicao ereta, por
exemplo, ocorre um afluxo de dgua e substancias filtraveis do espaco intravascular
para o intersticial. Proteinas de alto peso molecular e elementos celulares terdo sua
concentracao relativa elevada até que o equilibrio hidrico se restabeleca. Assim,
albumina, colesterol, triglicerideos, hematocrito, hemoglobina, drogas que se ligam
as proteinas e o numero de leucocitos podem ser superestimados (8 a 10% da

concentragéo inicial).

Atividade Fisica - Seu efeito, em geral, € transitorio e decorre da mobilizacdo de
agua e outras substancias entre os compartimentos corporais, das variacdes nas
necessidades energéticas do metabolismo e na modificacao fisiologica que a propria
atividade fisica condiciona. Esta é a razado pela qual se prefere a coleta de amostras
em condic¢des basais, mais facilmente reprodutiveis e padronizaveis. O esforco fisico
pode causar aumento da atividade de algumas enzimas, como a creatinoquinase, a
aldolase e a aspartato aminotransferase, pelo aumento da liberacdo celular. Esse
aumento pode persistir por 12 a 24 horas ap6s um exercicio. O uso concomitante de

medicamentos, como as estatinas, por exemplo, pode potencializar estas alteragées.

Dieta - Alteracdes bruscas na dieta exigem certo tempo para que alguns parametros
retornem aos niveis basais, mesmo respeitado o periodo de jejum. O grau de

influéncia depende das caracteristicas organicas do proprio paciente.

Jejum - Habitualmente, é preconizado um periodo variavel de jejum para a coleta de
sangue para exames laboratoriais. Os estados poés-prandiais, em geral, se
acompanham na turbidez do soro, o que pode interferir em algumas metodologias.
Devem ser evitadas coletas de sangue apdés periodos prolongados de jejum — acima
de 16 horas. O jejum habitual para a coleta de rotina de sangue é de 8 horas,
podendo ser reduzido para a maioria dos exames. Na populacdo pediatrica e idosa,

0 jejum deve guardar relagdo com os intervalos de alimentacéo.
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Uso de Farmacos e Drogas de Abuso - Ambos podem causar variacdes, seja pelo
efeito fisiologico, tipo acdo farmacoldgica, competicAo metabdlica e ag¢do sobre
enzimas ou por interferéncia analitica relacionada a ligacdo as proteinas e reacdes
cruzadas. Vale referir os efeitos do alcool e do fumo. Mesmo o consumo eventual de
etanol pode causar alteragdes na glicose, acido lactico e triglicerideos, por exemplo.

O uso crénico é responsavel pela elevacao da atividade da gamaglutamiltransferase.

O tabagismo é causa de elevacdo de hemoglobina, nimero de leucdcitos e
hemacias e do volume corpuscular médio, além de outras substancias, como
adrenalina, aldosterona, antigeno carcinoembridénico e cortisol. Por fim, causa

reducédo HDL-colesterol.

Variacdo Cronobiolégica - Corresponde as alteragdes ciclicas em funcdo do
tempo: diario, mensal, sazonal, anual, etc. Variacdo circadiana acontece, por
exemplo, com ferro e cortisol. Coletas realizadas a tarde fornecem resultados até
50% mais baixos do que os obtidos pela manha. As alteragcdes hormonais do ciclo
menstrual sdo caracteristicas. H4 de se considerar também variagcdes em razéo do
meio ambiente. Em dias quentes, por exemplo, a concentracao sérica das proteinas
€, significativamente, mais elevada em amostras colhidas a tarde quando
comparadas as obtidas pela manhd, em razdo da hemoconcentracdo. Outras
Causas: Técnica de coleta e processamento: tempo prolongado de torniquete,

relacdo sangue/anticoagulante, tubos inadequados.

Hemdlise: a lise das hemacias produz o extravasamento de muitas enzimas para o
soro, fazendo com que essas proteinas acabem se elevando em relacdo aos valores
normais de referéncia ou mesmo que participem do metabolismo de outras proteinas
séricas, reduzindo seus niveis. Amostras contaminadas, centrifugacdo e

armazenamento inadequados da amostra.

7

Infusdo de farmacos: é importante lembrar que a coleta de sangue deve ser
realizada em local distante do cateter, preferencialmente, no outro braco e, se
possivel, aguardar pelo menos uma hora apés o final da infusdo para a coleta.
Procedimentos: toque retal, eletromiografia, administragdo de contrastes para
exames de imagem e procedimentos terapéuticos, como hemodidlise, didlise

peritoneal, cirurgia e transfusdo sanguinea.
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3.5.1 ERROS PRE-ANALITICOS
3.5.2 Erro na solicitacdo do exame:
* Escrita ilegivel

* Interpretacao errada do exame

* Erro na identificagao do paciente

» Falta de orientacdo por parte do médico ou do laboratério para determinados

exames.
3.5.3 Erros na coleta da amostra:
* Identificagao errada do paciente
* Troca de amostras

» Paciente nao preparado corretamente — falta de jejum, horario da coleta incorreto,

tempo da coleta de urina incorreto.

* Uso de anticoagulante errado

* Volume da amostra inadequado para o exame

* Hemdlise e lipemia intensas

* Transporte e armazenamento da amostra incorreta

» Contaminacao de tubos, frascos, tampas. Alguns aspectos necessitam de maior

atencao na fase pré-analitica, conforme descritos a seguir:
* orientacdes acerca do preparo adequado para a coleta;
* identificacao correta do paciente;

* informacbes relevantes, como idade, sexo, raca, uso de medicamentos, entre

outros;

* coleta, identificacao e transporte da amostra biologica;
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* processamento da amostra (centrifugacao e aliquotagem).

Estima-se que entre 46% e 68% dos erros laboratoriais se referem a
problemas que ocorrem durante a fase pré-analitica. Entre os erros observados na
fase de pré-andlise destacam-se: identificacdo incorreta, amostra coletada por
engano ou volume insuficiente e condicdes de transporte ou armazenamento
insuficientes. Problemas com centrifugacdo, aliquotas e identificacdo de aliquotas
também sao relatados como erros pré-analiticos (TISCHLER, 2021).

Além disso, a selecdo incorreta de exames laboratoriais ou de seus painéis
também pode ser considerada um erro pré-analitico. As referéncias frequentemente
citadas na literatura, associadas a esta sec¢éao, referem-se as taxas de recuperacao,

relacionadas as falhas mencionadas (SOUSA 2021).
Outros exemplos sao:

* erros na abertura de cadastro (identificagdo equivocada do paciente ou do médico

e erro no cadastro dos exames);
» amostras solicitadas e nao coletadas;

« falhas na coleta (coleta de tubo errado, hemdlise, amostras coaguladas e razao

inadequada de sangue/anticoagulante);
* problemas no transporte das amostras.
3.6 FASE ANALITICA

A fase de andlise refere-se a execucao do teste em si. Atualmente, esta etapa
€ altamente automatizada e em seu controle existem diversos parametros que sao
avaliados, como acuréacia, sensibilidade, especificidade, precisédo, entre outros. Ao
avaliar esses indicadores, é preciso atentar para a calibracdo do equipamento, a
conservacao dos reagentes e 0 uso de estatisticas, como a carta de controle de
Levey-Jennings, que analisa a imprecisdo do analisador fornecido
(FERNANDES,2021).
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3.6.1 PADRONIZACAO DOS PROCESSOS ANALITICOS
» Assegurar resultados precisos e exatos
» Antes da implantag&o no laboratorio devem ser analisados em relagao a:

1. Confiabilidade — Precisdo (Exceléncia Absoluta), Exatiddo (Mais proximo do
verdadeiro), Sensibilidade (Confianca em concentracdes minimas), Especificidade
(Verdadeiro negativo), Linearidade.

2. Praticidade — Volume e tipo da amostra, duracdo do ensaio, complexidade
metodoldgica, estabilidade dos reagentes, robustez, necessidade de equipamentos,

custo, seguranca pessoal.
Variaveis importantes:
1. Qualidade da agua
2. Limpeza da vidraria

3. Calibracdo dos Dispositivos de Medicdo e Ensaio: pipetas, vidrarias,
equipamentos, etc. Todos os ensaios devem ser documentados detalhadamente,
implementados e colocados a disposicdo dos responsaveis pela realizacdo dos

diversos exames.

3.6.2 ERROS ANALITICOS

* Troca de amostras

* Erros de pipetagem — pipetas néo aferidas, molhadas, volume incorreto
* Vidrarias e recipientes mal lavados

» Reagentes e padrdes: contaminados, mal conservados, com validade vencida,

erros no preparo dos reagentes, concentracao errada.
* Presenca de interferentes na amostra: medicamentos, lipemia, hemdlise, ictericia

* Equipamentos — néo calibrados, erros no protocolo de automacdo, cubetas

arranhadas, com bolhas de ar, contaminados com outros reagentes, comprimento de
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onda incorreto. Erros na fonte de energia, sujeira no sistema 6tico do equipamento,
ajuste incorreto do zero, instabilidade na leitura fotométrica, volume de leitura

fotométrica insuficiente.

» Temperatura ambiente e de reacdo nao adequadas

» Tempo de reacgio errado

* Erros nos calculos de concentracio, nas unidades, ndo consideram diluicoes.
3.7 FASE POS- ANALITICA

Apoés coletar as informacfes e analisar os dados, o teste laboratorial segue
para a ultima etapa, que é ap0s a analise. Aprovacdo e divulgacdo do resultado
produzido na seg¢do Analise, onde ocorre a transmissdo e interpretagdo dos
resultados e, portanto, o diagndstico e tratamento. A fase de pos-analise € visivel no
relatorio de teste. Sua qualidade como midia e o conteudo das informacdes que
representam devem ser muito cuidadosos. O laudo deve tangibilizar o que
conhecemos como qualidade, para aqueles clientes ao final: Pacientes, Médicos, a

liberacdo do laudo por profissionais qualificados (FERNANDES,2021).
3.7.1 PADRONIZAGAO DOS PROCESSOS POS-ANALITICOS
As etapas dessa fase: Preparo do laudo dos exames: Recebimento do Laudo.

1. Do laboratério — nome, endereco completo, nimero do registro no conselho

profissional, responsavel técnico com seu registro no conselho profissional.
2. Do paciente — nome, numero do registro no laboratério.
3. Do médico solicitante — nome, numero do registro no conselho profissional.

4. Da amostra do paciente — tipo, data, hora da coleta ou recebimento, quando

aplicavel.

5. Do resultado do exame — nome do analito, resultado, unidade, nome do método,

unidade de referéncia, data da liberacgéo.
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6. Do responsavel técnico — nome, niumero do registro no conselho profissional,

assinatura.

Impresséo, ou transmisséo do laudo: Ha um forte movimento de transmisséo
eletrbnica do laudo para superar o ainda elevado uso da impressédo do laudo. As
funcionalidades do certificado digital estdo sendo discutidas e é possivel que o rigor
nesse sentido seja iniciado em breve para a transmisséo eletrénica. Existem muitas
maneiras de tornar isso mais disponivel do que atualmente, tornando o fluxo de
informacdes para o médico mais rapido. Em ambiente hospitalar, esta pratica €
altamente recomendada, pois reduz a quantidade de "TURN TIME - TAT", que é
muito importante em situacdes de emergéncia. A comunicacdo eletronica de
relatorios promove reducdo de custos para os stakeholders: No laboratorio, ha
menos custos com impressao, papel, tinta e impressora, e com pessoal para cuidar

desse processo e areas de armazenamento. (HOLANDA, 2019)

Para o paciente, principalmente por nao ir ao laboratério, mesmo que
tenhamos o custo de imprimir em casa. Se o laudo for analisado pelo médico em seu
computador, ndo havera tais custos, economizando recursos naturais. Recebimento
do laudo: O destinatario dos resultados é o médico assistente, que dispde de
recursos adicionais para lidar com as informacdes. Os técnicos de laboratorio sdo
fornecedores de informacdes obtidas a partir de analises, representadas por
relatorios. O laboratorio clinico deve ter assessoria cientifica para esclarecer duvidas
ou demonstrar a reprodutibilidade da analise. Portanto, ha a necessidade de salvar
amostras caso haja necessidade de replicacdo. Neste ponto, quanto mais confiante
0 técnico de laboratério estiver em seus resultados, mais importante sera a analise.
O atendimento em trés etapas do teste laboratorial funcionara para que o
especialista possa falar sobre a qualidade garantida, que é o resultado de todos os

esforcos de qualidade nas diferentes etapas. Isso é o que se espera dele como
técnico de laboratério (FERNANDES,2021).

O Controle de Qualidade é um dos pilares de sustentacdo da relacdo do
laboratorista com o médico assistente, para a garantia da qualidade. Tomada de
decisdo: Ao solicitar um exame, o0 médico espera que em tempo habil seja dado um
resultado confiavel para orientar suas decisfes. Os passos entre esses dois

extremos, pedir o teste e obter o resultado, estdo além do seu conhecimento e sao
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bastante complicados. O laboratério possui uma grande quantidade de recursos,
cujo entendimento escapa aqueles que ndo estdo diretamente envolvidos em seus
processos. E visto por muitos médicos como uma “caixa preta”’, onde um coloca a
aplicagdo e a amostra e o outro leva o produto final: o resultado. Na maioria das
vezes, a clinica solicita a participacdo do laboratério em duas situacbes: Para
confirmar ou rejeitar o diagnostico com base em pareceres clinicos; Determinacdo
de parametros que orientam a gestao do tratamento. Outras indicacdes para testes
para determinar o prognostico; para rastrear grupos de pacientes e identificar fatores
de risco. Ao receber o laudo de analise que solicitou, 0 médico € o mais proximo do
laboratério que pode entrega-lo. Com este relatorio vocé tomard suas decisdes.
Acredita-se que esses relatos orientem cerca de 70% das decisbes médicas. A
etapa pos-analitica fecha o ciclo, trazendo na forma dos esfor¢cos de uma equipe
especial, diversos recursos, alta tecnologia, utilizados para contribuir com a vida, ou
para reduzir danos ao paciente (GONCALVES, 2020).

3.7.2 ERROS POS-ANALITICOS

» Identificacdo errada do paciente

* Transcricao de dados incorreta

* Resultado ilegivel

* Unidades erradas

* Nao identificacdo de substancias interferentes

* Especificidade, sensibilidade e precisdo dos testes ndo adequada
* Erros na interpretacéo do resultado

4. DELINEAMENTO METODOLOGICO

O presente estudo trata-se de uma pesquisa qualitativa, realizada atravées
de revisdo bibliografica com base em artigos cientificos de maior compatibilidade
sobre o tema, disponiveis em sites e revistas como: Scientific Electronic Library
Online (Scielo), Biblioteca Virtual de Saude (BVS), Portal Capes, CFF, site do

Ministério da Saude e Anvisa, Google académico, entre os anos de 2010 a 2022.
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Utilizado as seguintes palavras e expressfes chaves: fases analiticas, Erros
laboratoriais, Controle de qualidade em laboratérios clinicos e Laboratério de
analises clinicas. Sem restricdo de idiomas. O estudo foi conduzido no segundo
semestre de 2022. Como critério de inclusdo foram utilizados artigos com
abordagem sobre as fases analiticas e seus possiveis erros em laboratorios
clinicos e como critério de exclusdo artigos duplicados e os que ndo estavam em

consonancia com o tema.



5. RESULTADOS E DISCUSSAO

O Trabalho foi baseado através de 23 artigos diferentes, no entanto para os resultados e discussfes foram selecionados 5

artigos que se enquadram melhor na tematica abordada.
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TABELA 1:
Titulo Citacao Ano de publicacdo Objetivos

Erros laboratoriais da fase O objetivo do presente trabalho foi realizar

pré-analitica e suas TISCHLER 2021 uma revisao bibliografica integrativa, com

interferéncias no laudo intuito de contribuir para a compreensao dos

laboratorial. erros laboratoriais cometidos na fase pré
analitica, e suas influéncias no resultado
dos exames questionando como eles
acontecem e quais os cuidados precisam
existir durante o processo para que sejam
evitados.

Andlise de erros preé- Identificar os principais erros pré-analiticos

anall'ticos_ na rotina PATERNO 2019 envolvidos em nao confprmidades Qe

laboratorial de amostras recebidas pela rotina laboratorial

tuberculose. para diagndostico de doencas,
especificamente tuberculose.

Uso de indicadores de Identificar quais indicadores de qualidade

gualidade no laboratério ALMEIDA 2021 sdo mais usados entre os laboratérios

clinico: revisdo integrativa.

clinicos e em qual fase do processo de
testagem observa-se uma maior quantidade
de erros.
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Fase pré-analitica em
laboratérios de analises

O objetivo do presente estudo foi identificar
e compreender o0s principais erros na fase

clinicas: conhecendo os AZEVEDO 2021 pré-analitica e as consequéncias geradas
principais erros e as durante o processo

consequéncias  geradas

durante o processo.

Principais erros na fase Realizar um estudo sobre os principais erros da
pré-analitica de exames SOUSA 2021 Fase pré-analitica, enfatizando a coleta de

laboratoriais: uma revisao
bibliografica.

materiais e de transporte, onde sdo encontrados
0S erros mais comuns, evidentes do processo no
qual envolve em sua maioria, o trabalho manual.

Legenda: Representa a sele¢éo dos 5 artigos que forneceram embasamento tedrico para a construcdo deste topico.
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Os laboratérios de analises clinicas tém papel fundamental na assisténcia e
promocdo da saude, atraves do funcionamento de diferentes setores e pelos
constantes progressos na automacéao, podendo atuar de forma inter-relacionada na
analise de diversas amostras biolégicas e na emissdo de laudos diarios, que
analisam o estado fisiolégico do individuo e emitem resultados de forma rapida,
precisa, exata e confiavel (TISCHLER, SOUSA 2021).

As fases analiticas foram desenvolvidas visando uma forma de minimizar
erros que acontecem durante o processo de analise em laboratério clinico, o erro
pode ocorrer em qualquer uma das fases, a fase pré- analitica lidera a maior
percentagem de erros. Vale ressaltar que mesmo o paciente sendo orientado
previamente pelo profissional de saude ha ocorréncia de erros de forma imprevisivel
como: tempo de jejum, medicacdes, coleta inadequada, requisicao ilegivel, erro na
identificagdo do paciente (AZEVEDO, 2021). Os medicamentos sdo eficazes para
diversos tratamentos, como hipertensdo, diabetes e outras doencas (TEIXEIRA,
2010).

Ao entrar em contato com o sistema em uma analise laboratorial, alguns
desses medicamentos podem trazer alteracdes ndo esperadas ao paciente e até
mesmo alguns habitos podem acarretar o desequilibrio em um exame laboratorial
(WAYHS, 2011). Na fase analitica existem poucos estudos que citam erros, pois tem
sido observada uma constante melhora nos programas de controle de qualidade
(ALMEIDA, PATERNO 2021). Na fase Pés analitica os erros sdo frequentemente
associados a etapa que corresponde as falhas na liberacdo dos laudos (ALMEIDA,
2021).

E necesséario o conhecimento dos farmacos que interferem nos exames
laboratoriais para avaliacao de funcfes de coagulacéo, renal e hepatica, locais onde
mais observamos as alteracfes, porém é de extrema importancia o conhecimento
das demais alteracdes nos outros sistemas do organismo pelos profissionais da
salde para que estes possam interpretar corretamente os exames laboratoriais,
resultando em diagndstico e terapia adequada (DALMOLIN et.al, 2022).

Segundo Pinheiro e Gomes o paracetamol é atualmente o analgésico e
antitérmico mais utilizado, porém pode comprometer os resultados de alguns
exames, como o do acido urico, esse farmaco por ser de facil acesso o seu uso é
frequente, ele € metabolizado no figado promovendo a regularizacédo da temperatura

corpérea. Além de ser farmacologicamente classificado como um anti-inflamatorio
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ele ndo promove efeitos terapéuticos e colaterais comuns a sua classe pertencente,
também é conhecido por ter sua venda livre e seu efeito tem acédo de 15 a 30
minutos apds administragao.

Os medicamentos podem atuar de forma néo significativa no organismo, por
isso, os profissionais da salde estdo cada vez mais alertas quanto ao uso de
medicamentos e como irdo interferir nos exames laboratoriais, porém estima-se que
88% dos laboratdrios ndo questionam os pacientes sobre o uso de medicamentos na
hora da coleta, como por exemplo, a utilizacdo de antimicrobianos no exame de
cultura de urina (SHCOLNIK, 2012).

Um dos fatores agravantes é o descuido tanto vindo do paciente como do
profissional, que ao prescrever o procedimento, ndo informam quanto ao preparo
gue se julga um fator relevante na parte analitica do processo e segue desorientado
guanto ao protocolo, em consequéncia, pacientes com comorbidades podem se
deparar com resultados falsos positivos ou negativos (SILVA, 2021; OLIVEIRA e
VITORINO, 2019).

Nas andlises clinicas, encontra-se o trabalho do farmacéutico generalista e do
farmacéutico analista clinico, também chamado de bioquimico, que atua atraves da
orientacao, interpretacao, realizacdo e emissao de laudos, em diferentes areas. Este
profissional possui como funcdo primordial garantir resultados confiaveis e com alto
padrdao de qualidade. Ainda, segundo RDC n°296 de 1996, é garantido a este,
exercer: a direcdo, gerenciamento, supervisao, responsabilidade técnica, controle de
gualidade, assessoria e consultoria para laboratérios clinicos; podendo atuar,
também, no ensino e pesquisa em prol da inovacao e aperfeicoamento dos métodos
clinicos (BRASIL, 1996).

Para atuar nas analises clinicas, o farmacéutico deve apresentar
conhecimento tedrico e habilidades técnicas no ramo de: microbiologia, botanica,
imunologia, bioquimica, quimica analitica e instrumental, citologia, citopatologia,
hematologia, parasitologia, endocrinologia e toxicologia. E necesséario dominio no
gue se refere ao controle de qualidade interno e externo laboratorial. Além disso,
correlacionar e administrar pensamentos éticos e humanistas em todo o processo,
exercitando um bom relacionamento com a equipe multiprofissional (MAFRA et al.,
2020).
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Em um laboratério de analises clinicas, a garantia da qualidade € alcancada
tendo-se total e absoluto controle sobre todas as etapas do processo, o qual pode
ser denominado de realizar exame, que compreende as fases pré-analitica,

analitica e pés-analitica.

A necessidade de confianca nos resultados liberados pelos laboratérios de
analises clinicas é uma prioridade, pois os dados produzidos na medicina
laboratorial tém grande influéncia na tomada de decisdes do diagnostico dos
pacientes.

Os erros laboratoriais influenciam diretamente na confiabilidade e qualidade
dos servicos prestados. Por isso, a reducdo dos erros, continua sendo prioridade,
os laboratorios clinicos buscam cada vez mais a reducéo dos erros e a eficacia

nos resultados e a seguranca para o medico e para 0 paciente.

A garantia da qualidade de todas as fases pode ser conseguida por meio da
padronizacdo de cada uma das atividades envolvidas, desde o atendimento ao
paciente até a liberacdo do laudo. Com isso, pode-se alcancar a qualidade que se

almeja e, coma gestéo da qualidade, garanti-la.

Com a melhoria da qualidade, os desperdicios podem ser evitados,
diminuindo-se os custos e aumentando-se a produtividade, e, com isso, havera

melhora da competitividade no mercado.
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