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RESUMO

Os laboratérios de medicina diagndstica auxiliam nas decisdes médicas frente aos pacientes. Por essa razao os médicos e
pacientes necessitam ter confianca e seguranga nos laudos fornecidos pelos laboratérios clinicos. Porém, a fase do labora-
tério conhecida como pré-analitica, vem sendo apontada por diferentes estudos, como a grande responsavel pelos erros
laboratoriais. A principal raz&o para a alta frequéncia de erros nesta fase do processo estd na dificuldade de controlar as
variaveis pré-analiticas e em realizar melhoria nos processos, pois diversas variaveis encontram-se no preparo do paciente
e no momento da coleta e identificagdo de amostras biolégicas. Esta fase é mais suscetivel a erros devido ser uma fase
onde a maioria dos processos nédo € automatizada, envolvendo atividades manuais. Para alcangar as metas de reducéo dos
erros e aumentar a seguranga e confiabilidade dos processos pré-analiticos, se faz necesséario implantar atividades que
visem & educagao continuada de todos os profissionais envolvidos nos processos de obtengéo e manipulagdo de amostras
biolégicas.
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ABSTRACT

Medical diagnostic laboratories can assist with medical decision making. For this reason, delivering reliable laboratory results
is essential to providing physicians and patients with a sense of trust and safety. However, currently available evidence
demonstrates that most laboratory errors are identified in the pre-analytical phase of the total testing process. The high fre-
quency of errors at this stage is mainly attributable to the difficulty in monitoring all pre-analytical variables and in implement-
ing improvement processes, particularly because several variables involve patient preparation and specimen collection and
identification. This phase is more susceptible to errors because most pre-analytical steps involve manual rather than auto-
mated activities. To achieve the goal of error reduction and to increase the safety and reliability of pre-analytical processes, it
is necessary to implement continuing education programs for all professionals involved in the process of collection and han-

dling of biological samples.
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O LABORATORIO CLINICO

Atualmente, o objetivo mais importante da
medicina diagnostica é garantir aos médicos e
pacientes um atendimento eficiente e seguro,
fornecendo laudos, sejam eles laboratoriais ou
de imagem, com resultados rapidos e confiaveis,
para posterior tomada de decisdo dos médicos
em relacdo a conduta clinica dos seus pacientes
(1-4). Os erros de diagndstico sdo uma ameaca
significativa para a seguranca dos pacientes,
pois podem causar o atraso e ainda a falta de
diagndstico, particularmente em pacientes com
condi¢cdes clinicas graves, como doencgas cardi-
acas, enddcrinas e cancer (5,6). Estima-se que
aproximadamente 70% de todos os diagnésticos
sdo feitos com base nos testes laboratoriais (7),
e que os resultados desses testes sdo respon-
saveis por afetar entre 60 a 70% das decisbes
sobre a admissao, alta hospitalar e regime tera-
péutico dos pacientes (8). As consequéncias
dos erros em laboratérios de medicina podem
ser muitas vezes graves, especialmente quando
o teste ira definir um diagnodstico, ocasionando

resultados falsos positivo, ou ainda falsos nega-
tivo. Ambas as circunstancias colocam em risco
a saude do paciente e produzem custos desne-
cessarios para o sistema de saude (9).

Nesse contexto a necessidade de confian-
¢a nos resultados liberados por laboratérios de
analises clinicas tem sido considerada uma
prioridade, pois os dados produzidos em medi-
cina laboratorial tm uma grande influéncia na
tomada de decisao dos clinicos e no diagndstico
dos pacientes (3,9,10). Na dultima década os
erros de diagndstico tém sido a causa mais co-
mum de reivindicagbes judiciais nos Estados
Unidos. Por isso, a redugao dos erros médicos
continua sendo uma prioridade, com dados cada
vez mais evidentes desses erros, os laboratérios
clinicos tém se esforcado para redugdo dos
mesmos, com o objetivo de disponibilizar laudos
de analises com eficacia e seguranga para o
médico e para o paciente (11-13). Esses fatos
exigem que os servicos de medicina laboratorial
assumam a responsabilidade por todo o ciclo
dos testes laboratoriais e busquem ferramentas
que auxiliem na redugéo de erros (14). Um pro-
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grama de gestao da qualidade é o caminho mais
eficaz para a melhoria dos processos dentro do
laboratorio através de uma gestao de riscos e na
busca da melhoria continua nos processos labo-
ratoriais (1,9,10,15-17). Ainda assim, os testes
laboratoriais continuam sendo uma importante
fonte de erros médicos que afetam a seguranga
do paciente (1,3,18).

Para melhor compreendermos as fontes de
erros em laboratérios clinicos, primeiro temos
que conhecer e analisar as fases e 0s processos
que compdem esse tipo de servigo de diagndsti-
co. Os testes realizados em um laboratério de
analises clinicas passam por uma série de fases
(18,19). Estas fases servem para obtencdo de
um laudo laboratorial que ajudara no diagnostico
do paciente e iniciam fora do laboratério (18). A
fase pré-analitica se inicia com a solicitacdo da
analise, passando pela obtengao de informa-
¢oes relevantes dos pacientes, coleta, identifica-
¢do, armazenamento, transporte e recebimento
das amostras bioldgicas (19,20). Além disso,
devem-se observar os critérios de aceitagdo e
rejeicdo dessas amostras, e o laboratério deve
ter um sistema de rastreabilidade eficiente des-
tas informacdes (20). A fase pré-analitica finda
ao se iniciar a analise laboratorial propriamente
dita. A fase analitica compreende o conjunto de
operacgoOes utilizado na realizagdo das analises
laboratoriais por um determinado método. Os
processos envolvidos nesta fase dao continui-
dade aos iniciados na fase pré-analitica. E fi-
nalmente ocorre a fase pés-analitica, que se
inicia apos a obtengao de resultados validos das
analises, e finda com a emisséao do laudo, o qual
sera interpretado pelo médico solicitante para
posterior tomada de conduta frente ao paciente
(20).

Solicitagdo do exame

Esta fase inicia com o médico decidindo,
com base no seu conhecimento e experiéncia,
quais os testes de laboratério devem ser reali-
zados. Esta etapa pode apresentar erros, pois
depende da experiéncia do clinico frente as
diferentes patologias e respectivos testes que
irdo ajuda-lo a evidenciar um diagndstico, jun-
tamente com a histdria clinica e o exame fisico
do paciente (21,22). E importante ressaltar a
necessidade de transmissado de eventuais ins-
trugdes de preparo ao paciente no momento da
solicitacdo dos testes (20). Conforme a Socie-
dade Brasileira de Patologia Clinica Medicina
Laboratorial (SBPC/ML), o médico solicitante, ou
seus auxiliares diretos, devem ser responsaveis
pela primeira instrucdo ao paciente sobre as
condi¢cbes requeridas para a realizacdo do exa-
me informando-o sobre a eventual necessidade
de preparo, como jejum, interrup¢do do uso de
alguma medicagéao, dieta especifica, ou ainda a
nao realizacdo de atividade fisica antes da cole-

ta dos exames. Outra forma seria o paciente
contatar o laboratorio clinico, onde receberia
informacgdes adicionais e complementares, como
o melhor horario para a coleta e a necessidade
da retirada de frascos proprios para a coleta
domiciliar de algum material bioldgico (23).

Obtencdao de informacgées relevantes dos
pacientes

Ap0s a solicitagdo dos exames pelo clinico,
inicia o processo de obtengdo das amostras
clinicas pelo flebotomista. Cabe ao flebotomista,
antes da coleta das amostras, o conhecimento e
observacdo de informagdes relevantes, junto ao
paciente, a chamada condicao pré-analitica:
variagdo cronobioldgica, género, idade, posicao
do corpo, atividade fisica, jejum, dieta e uso de
drogas para fins terapéuticos, tabagismo e eti-
lismo, pois esses dados poderdo influenciar e
comprometer a exatiddo dos resultados
(20,23,24). Além disso, o flebotomista deve veri-
ficar a solicitagdo do médico e o cadastro do
pedido, apresentar-se ao paciente, estabelecen-
do comunicacdo e ganhando sua confianga,
explicando ao paciente, ou ao seu responsavel,
sobre o procedimento de coleta ao qual o paci-
ente sera submetido, seguindo a politica institu-
cional com habilidade, para a obtencéo de con-
sentimento para o procedimento (23,25,26).

Coleta e identificacdo da amostra biolégica

Apds o conhecimento por parte do fleboto-
mista das variagbes pré-analiticas, chega o
momento da coleta de sangue. Para realizar
uma coleta em condicbes adequadas, o flebo-
tomista deve estar devidamente instruido e ca-
pacitado. Também deve respeitar as normativas
de biossegurangca e instrugcbes escritas, como
manuais padronizados de coleta de sangue
venoso ou arterial, para que o procedimento de
coleta seja seguro, tanto para o paciente como
para o flebotomista (18,20,27). Os materiais
usados no procedimento de coleta devem ser
descartaveis (28). Além disso, a normativa do
Clinical And Laboratory Standards Institute (CL-
Sl) orienta que, antes do procedimento de cole-
ta, o flebotomista deve observar a sequéncia
correta dos tubos que serao utilizados, observar
0 volume de sangue que deve ser colocado em
cada tubo e realizar a correta homogeneizagao
destes tubos, pois sdo fatores fundamentais na
obtencdo de amostras adequadas para a reali-
zacao dos exames solicitados (23,26). Conforme
a normativa do CLSI, o flebotomista deve obser-
var também a correta técnica de utilizagdo do
torniquete e da venopungédo, pois esses proce-
dimentos podem interferir nos resultados de
alguns parametros analiticos (29,30).

O laboratério deve solicitar uma autoriza-
¢ao ao paciente para realizar o procedimento de
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coleta (23,25). Para obter maior seguranga na
identificacdo do paciente e das amostras, de-
vem-se usar no minimo duas formas de identifi-
cacao dos tubos colhidos. Por exemplo, deve-se
perguntar de forma clara e objetiva o nome
completo e a data de nascimento do paciente, e
as amostras devem ser identificadas no momen-
to da coleta ou da sua entrega ao laboratério
clinico (20,25,31,32). Para facilitar a identifica-
¢ao, transporte, armazenamento e rastreabilida-
de das amostras biolégicas recomenda-se o uso
de etiquetas com cdédigo de barras que vincu-
lam, de forma segura, a amostra em todas as
fases do processo (25,31). Muitos dos equipa-
mentos analiticos atualmente disponiveis con-
seguem identificar o paciente e reconhecer
quais exames devem ser realizados na amostra
através da etiqueta de codigos de barras (23).

Transporte e armazenamento da amostra
biolégica

As amostras bioldgicas dos pacientes de-
vem ser transportadas e preservadas em recipi-
entes isotérmicos, quando requerido, higieniza-
vel, impermeavel, identificado com a simbologia
de risco biolégico com os dizeres “Espécimes
para Diagnéstico”, e com nome do laboratério
responsavel pelo envio, garantindo a sua estabi-
lidade desde a coleta até a realizagédo do exame
(33). O transporte das amostras de pacientes,
em areas comuns a outros servigos ou de circu-
lagdo de pessoas, deve ser feito em condigbes
de biosseguranca (20). Em muitos hospitais
existem sistemas de correio pneumatico, onde
as amostras sdo enviadas para a area de pro-
cessamento em capsulas pneumaticas, ou ain-
da, as amostras podem ser acondicionadas e
transportadas pelo préprio flebotomista, em
maletas que oferecem garantia de biosseguran-
¢a e um adequado transporte (23,28).

As amostras, para serem representativas,
devem ter sua composigao e integridade manti-
das durante as fases pré-analiticas de coleta,
manuseio, transporte e eventual armazenagem.
A estabilidade de uma amostra sanguinea é
definida pela capacidade dos seus elementos se
manterem nos valores iniciais, dentro de limites
de variacdo aceitaveis, por um determinado
periodo de tempo (34). Durante o processo de
estocagem e transporte, os constituintes do
sangue podem sofrer alteracbes que incluem
adsorcao no vidro ou tubo plastico, desnatura-
¢ao da proteina, hemdlise bem como atividades
metabdlicas celulares que continuam a ocorrer.
Uma vez coletada e identificada adequadamen-
te, a amostra devera ser encaminhada, mais
rapido possivel, para o setor de processamento,
que podera estar localizado na mesma estrutura
fisica onde foi realizada a coleta, ou afastado a
distancias variadas. Ha diversas maneiras de se
transportar amostras entre unidades de um

mesmo laboratério, entre unidades diferentes na
mesma cidade ou mesmo para unidades do
exterior. Em geral, o transporte ocorre rapida-
mente quando os laboratérios estdo proximos e
nao apresenta grandes dificuldades (23,33).

Recebimento, critérios de rejeicdo e aceita-
¢do das amostras e rastreabilidade dos pro-
cessos

Apés a coleta e o transporte, inicia-se a fa-
se de recebimento e aceitagdo ou rejeigdo das
amostras, de acordo com os critérios pré-
estabelecidos pelo laboratério clinico. Conforme
a Associagao Mercosul de Normalizagao (AMN),
que elaborou o documento Norma Mercosul (NM
311-4:2009), o qual estabelece os critérios de
rejeicdo para amostras biolégicas para laborato-
rios clinicos, as amostras devem ser coletadas,
identificadas, transportadas e processadas de
acordo com procedimentos estabelecidos para
reduzir os interferentes pré-analiticos. Para a
exatiddo dos resultados laboratoriais a amostra
deve ser representativa, ou seja, deve reprodu-
zir as condicbes homeostaticas do paciente no
momento da coleta. (34). Para assegurar a re-
presentatividade da amostra, o volume obtido de
amostra, o tipo de recipiente e o tipo de anticoa-
gulante utilizado devem ser critérios rigidos de
aceitagdo (23). A inobservancia dos procedi-
mentos especificos pode resultar na rejeicdo da
amostra (35). Os critérios de aceitagao e rejei-
¢ao de amostras devem ser pré-estabelecidos
pelo laboratério clinico em instrugdes escritas
(20,34). Em geral, as amostras que apresenta-
rem uma ou mais das caracteristicas abaixo
devem ser rejeitadas (23,32,34,35):

a) Material coagulado para exames como
hemograma e testes de coagulagéo;

b) Coleta efetuada com o tipo incorreto de
anticoagulante;

c) Tubos coletados desrespeitando a pro-
porcdo adequada entre sangue e anticoa-
gulante;

d) Tubos contendo amostras erroneamente
identificadas;

e) Tubos inapropriados e sem identificagdo
do paciente;

f) Amostras hemolisadas, lipémicas ou in-
suficientes;

g) Amostras sem a condi¢do de transporte
adequado;

0OS ERROS PRE-ANALITICOS

Nos ultimos anos a comunidade laboratori-
al vem aceitando a evidéncia de que as fases
pré e pos-analitica estdo mais propensas a erros
do que a fase analitica (6). A fase pré-analitica é
a fase onde se encontra a maior frequéncia de
erros, os maiores riscos a saude dos profissio-

68 Rev HCPA 2011;31(1)



O laboratério clinico e os erros pré-analiticos

nais e ainda é a fase que ocorre as mais eleva-
das taxas de erro humano (36). Esses proble-
mas, geralmente, sdo oriundos da elevada rota-
tividade de pessoal, negligéncia, falta de enten-
dimento sobre boas praticas em laboratério e
treinamento ineficiente (9,37). J& na fase pds-
analitica a grande maioria dos erros esta rela-
cionada com a interpretagdo de resultados de
testes pelos clinicos, fato que pode diminuir com
a implantacdo de um sistema de comunicagao
eficaz entre o laboratério e os médicos (3,38).
Contudo, a fase analitica vem demonstrando
uma redugdo consideravel na taxa de erros nos
ultimos anos, fato que esta relacionado ao gran-
de incremento da tecnologia da informacéo,
plataformas de automacao laboratorial com uma
variedade de ensaios quimicos caracterizada
pela flexibilidade de menus de exames, fluxo de
trabalho ininterrupto, medigdes precisas e em
tempo real. Tudo isso acompanhado de eficien-
tes programas de controle de qualidade internos
e externos (29,37,39,40).

Trabalhos recentes, desenvolvidos em dife-
rentes centros de referéncia em saude, relacio-
nados a erros em laboratérios, constataram que
aproximadamente 60 a 90% dos erros laborato-
riais encontrados sao consequéncia da falta de
padronizagao na fase pré-analitica. Portanto, é
de extrema importancia implementar metodolo-
gias mais rigorosas para detecgéo, classificagao
e reducao destes erros. Um destes trabalhos
realizado no Departamento de Medicina Labora-
torial da Faculdade de Medicina da Universidade
de Chulalongkorn na Tailandia evidenciou a fase
pré-analitica como responsavel por cerca de
80% do total de erros no laboratério (41). Em
outro trabalho, realizado recentemente no De-
partamento de Medicina Laboratorial do Hospital
Universitario de Padova na Itdlia, Carraro &
Plebani (2007) evidenciaram que a fase preé-
analitica € a mais vulneravel, com aproximada-
mente 87% dos erros, mesmo o laboratdrio ten-
do um avangado controle de qualidade. Os tipos
e as frequéncias dos erros estudados por Carra-
ro & Plebani em 1997 e em 2007 encontram-se
na Tabela 1.

Tabela 1 - Frequéncia de erros na fase pré-analitica em laboratérios clinicos.

Frequéncia (%)

Ano 1997 2007
Coleta da amostra inadequada 2,1 0,6
Interpretagao incorreta da solicitagdo médica 3,2 3,8
Perda da solicitagdo médica 18,1 1,9
Erro na identificagao do paciente 2,6 8,8
Coleta em tubo inadequado 2,6 8,1
Amostra colhida em membro com rota de

infusdo endovenosa 20,6 1,9
Tubo vazio * 6,9
Auséncia da entrada da solicitagdo médica no N

sistema de informatica 2,5
Incorreta proporgao entre sangue e anticoa- *

gulante 13,1
Amostra sem refrigeragéo * 1,9
Perda do tubo * 3,1
Total 49,2 52,6

Adaptada ref. 15 e 40. * Parametro n&o analisado no ano de 1997.

A grande maioria dos erros laboratoriais
quando detectados, dentro ou fora do laboraté-
rio, irdo gerar a rejeicado da amostra e posterior
recoleta da amostra biolégica. Além de gerarem
dano direto ao paciente, esses erros trazem
insatisfagdo, ansiedade, transtornos e insegu-
ranga ao médico e ao paciente. Para o laboraté-
rio clinico, os erros geram custos desnecessa-
rios, demora na liberagdo do laudo, trabalho
dobrado e ainda o mais importante, a perda da
credibilidade, da confianga e da seguranga. As
evidéncias na literatura das ultimas décadas

mostram a fase pré-analitica com o maior per-
centual de erros dentro do laboratério clinico
(tabela 2). A principal razdo para a alta preva-
Iéncia de erros nesta fase do processo esta na
dificuldade de controlar as variaveis pré-
analiticas e de realizar melhoria nos processos,
pois diversas variaveis encontram-se no preparo
do paciente e no momento da coleta, nem sem-
pre sob controle da supervisdo do laboratério
clinico (42).
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Tabela 2 - Dados da literatura cientifica sobre frequéncia de erros pré-analiticos, distribuidos pelas fases de
ocorréncia, pré-analitico, analitico e pds-analitico em percentual.

Nutting et al., Goldschimidt Plebani & Sthahl et al., Wiwanitkit, Carraro &

Autor/ano 1993.(43) & Lent, Carraro, 1998.(45) 2001.(41) Plebani,
1995.(44) 1997.(15) 2007.(40)
Periodo de obten-
~ 6 meses 6 anos 3 meses 3 anos 6 meses 3 meses
¢ao de dados
Frequéncia (%) 0,11 de . 0,47 dos 0,61 dos . .
q ° pacientes testes resultados

Fase pré-analitica 55,6 53 68,2 75 84,52 61,9
Fase analitica 13,3 23 13,3 16 4,35 15
Fase po6s-analitica 30 24 18,5 9 11,13 23,1

Adaptada ref. 1, 40, 41. * Parametro nao calculado.

CONSIDERAGOES FINAIS

Diferentes fatores estdo envolvidos nos er-
ros de laboratério clinico, principalmente na fase
pré-analitica. Esta & a fase mais suscetivel aos
erros de processos, sobre tudo aqueles proces-
sos que estdo fora do laboratério clinico e en-
volvem diretamente tarefas manuais. A falta de
capacitagao e de treinamentos dos profissionais
envolvidos nos processos pré-analiticos ainda é
a grande responsavel por altas frequéncias de
erros dentro do laboratério. Na medicina, como
em qualquer outra atividade, é praticamente
impossivel eliminar completamente os erros,
mas é possivel reduzi-los.

Para alcangar as metas de redugao dos er-
ros e aumentar a seguranga nos processos pre-
analiticos, faz-se necessario implantar ativida-
des que visam a formagao, educacdo e cultura
de todos os profissionais envolvidos nos proces-
sos de obtencdo e manipulagcdo de amostras
biolégicas. E necessaria a busca de um novo
olhar na investigagdo sobre como as pessoas,
individualmente ou em grupos, devem realizar
as suas atividades, nao mais atribuindo os erros
as pessoas e sim aos processos que podem
levar a determinada falha na obtengdo de um
resultado. Devemos ter em mente que os erros
pré-analiticos sempre irdo existir, porem eles
podem ser minimizados com o apoio de estraté-
gias de controle de qualidade, adotadas por
todos que trabalham com medicina diagndstica.
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