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PREFÁCIO

Esta coleção chega ao seu terceiro volume mantendo o propósito de desmistificar ferramentas 
de gestão que auxiliam os laboratórios a prover laudos confiáveis mediante processos qualifica-
dos e sustentáveis. A gestão da qualidade já é velha conhecida. A profissionalização da gestão 
laboratorial já é uma realidade. A demanda por profissionais qualificados só aumenta, e a busca 
por atualização e conhecimento se intensifica a cada dia. Novas formas de se gerir o negócio 
e seus processos surgem a todo momento. E o foco na eficiência e na eficácia dos processos se 
consolida para garantir a sustentabilidade do negócio e a satisfação do cliente.

O primeiro volume desta coleção se dedicou a explorar a seleção, a qualificação, a validação e 
a equiparação de sistemas analíticos, sistemáticas para comparação intralaboratorial de pro-
fissionais e indicadores de desempenho da fase analítica. 

O segundo volume tratou de explicar as formas atuais de especificação da qualidade, de fazer 
uma releitura do controle externo (ensaio de proficiência), do controle interno e das formas de 
controle alternativas e complementares a estes com foco na eficiência dos processos; tratou 
também de descrever o controle de processo automatizado e os requisitos para garantir a qua-
lidade da água reagente.

Este volume é composto por seis capítulos e, diferentemente dos volumes anteriores, que descre-
veram ferramentas de aplicação geral, cinco desses novos capítulos são dedicados às especifici-
dades do controle de processos de coagulação, gasometria, hematologia, urinálise e parasitolo-
gia. Ferramentas específicas para a monitoração e o controle dos processos dessas áreas foram 
descritas, e particularidades para aplicação de ferramentas apresentadas nos outros volumes 
foram exploradas em detalhes. Um último capítulo se dedica a enumerar métricas para o con-
trole em múltiplas dimensões, ampliando a visão e a aplicação de indicadores na monitoração 
dos processos.

Os capítulos foram estruturados com aspectos teóricos e práticos, abordados de forma objetiva 
e mais simplificada possível, com foco principal na eficácia dos processos, conforme a proposta 
desta coleção de auxiliar o leitor a compreender e implantar ferramentas de gestão para asse-
gurar a qualidade da fase analítica.

O desejo dos que colaboraram e se dedicaram a elaborar este volume é que o leitor identifique 
práticas que possam ser aplicadas na sua rotina, que consiga implementá-las a partir do conhe-
cimento aqui compartilhado e, por fim, que isso contribua para a confiabilidade dos resultados 
gerados pelo laboratório e para a satisfação dos seus clientes.

Boa leitura! 
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Capítulo 1

CONTROLE DE PROCESSO  
EM COAGULAÇÃO

11

A hemostasia normal inclui fatores que têm a função de formar o coágulo, tais como plaquetas, 
granulócitos, monócitos, e os sistemas de proteínas denominados de fatores da coagulação. 
Exercendo a função de regular a formação do coágulo, há o sistema de fibrinólise e o sistema 
de inibição, que diminui o estímulo dos fatores.

Nos últimos anos houve uma grande evolução no conhecimento do sistema fisiológico da hemos-
tasia. Durante décadas este sistema ficou conhecido como a clássica cascata da coagulação, 
publicada inicialmente por Ratnoff e Davies em 1964 e por MacFarland, que também publicou 
quase que simultaneamente, no mesmo ano. Atualmente o sistema fisiológico é compreendido 
como um sistema de interação e amplificação; o fator que dá início é o fator VIIa ligado ao fator 
tecidual, e não o fator XII, como se acreditava inicialmente1.

Na prática, há uma dicotomia entre o mecanismo fisiológico da coagulação e os ensaios reali-
zados em laboratório para seu estudo. Apesar disto, os ensaios utilizados são as principais fer-
ramentas para a monitorização e o diagnóstico em coagulação. Os mais usados para este estudo 
são o tempo de protrombina e o tempo de tromboplastina parcial ativada. O primeiro utiliza a 
adição de quantidades muito acima da fisiológica de fator tissular para ocasionar um hiperestí-
mulo para ativação do fator VII. Já o segundo teste utiliza como ativador o fator de contato1. 

Neste capítulo estudaremos os principais fatores para controle do processo dos ensaios de coa-
gulação com a finalidade de liberar resultados com a maior qualidade possível. Procuraremos 
não repetir tópicos abordados nos outros capítulos desta coleção e nos dedicaremos a discutir 
as particularidades da coagulação.
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CONCEITOS E DEFINIÇÕES
Os conceitos e definições do Vocabulário Internacional de Metrologia (VIM)2 e os apresentados 
no Capítulo II do Volume I3 e nos Capítulos I4 e II5 do Volume II desta coleção são aplicáveis a 
este capítulo.

A tabela 1 cita as principais abreviações utilizadas neste capítulo.

VARIÁVEIS PRÉ-ANALÍTICAS1, 6, 7

Os resultados de coagulação sofrem grande influência das variáveis pré-analíticas, principalmente 
da coleta do sangue, seguida do tempo entre a coleta e a realização do exame.

1. Anticoagulante: o tubo utilizado deve conter o anticoagulante Citrato de Sódio. Normalmente 
existe uma quantidade de citrato para um volume determinado de sangue que será preenchido na 
proporção de um para nove.

2. Coleta: deve-se dar preferência a realizá-la a vácuo, para que o sangue entre em contato dire-
tamente com o citrato de sódio no tubo. Se for necessário realizar a coleta com seringa, esta deve 
ser de volume inferior a 10 mL. No momento de preencher o tubo com sangue deve-se tomar muito 
cuidado para evitar hemólise e para adicionar volume correto de sangue no tubo, pois alterações 
na proporção anticoagulante-sangue influem no resultado.  No caso de coleta em cateter, primeiro 
deve-se lavar o cateter com solução fisiológica, em seguida aspirar 5 mL de sangue ou seis espaços-
mortos para posterior descarte, e em seguida proceder a coleta do sangue para exame. 

3. Correção na concentração de citrato: para pacientes com hematócrito acima de 55% deve ser 
feito um ajuste na quantidade de anticoagulante para que o excesso deste não interfira no resultado. 
A figura 1 apresenta a fórmula para correção. 
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Uma regra prática quando já se espera um resultado alterado (por exemplo, quando o laboratório 
possui resultados anteriores do paciente), considerando que na maior parte das vezes o hematócrito 
alterado estará entre 55% e 65%, é retirar 0,1 mL do citrato.

4. Armazenamento: o tempo entre a coleta e a análise depende do exame a ser realizado e da 
temperatura de armazenamento. O ideal é que as amostras sejam processadas o mais rapida-
mente possível.  A tabela 2 contém o tempo de armazenamento dos principais exames de acordo 
com a temperatura. 

CONTROLES E PROPÓSITOS
Na tabela 3 estão descritas as principais ferramentas de controle aplicáveis a ensaios de coagulação. 
As ferramentas já descritas no volume I e II desta coleção são apenas citadas, podendo ser descritas 
neste capítulo apenas particularidades relacionadas à área. 

Capítulo 1 - Controle de Processo em Coagulação
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VALIDAÇÃO DE PROCESSOS
VALIDAÇÃO DAS CENTRÍFUGAS6,7

Grande parte dos ensaios de coagulação é realizada em plasma pobre em plaquetas, isto é, 
concentração de plaquetas no plasma inferior a dez mil por milímetro cúbico. Para garantir 
que a centrifugação seja eficaz, é necessário realizar um procedimento de validação. Este pro-
cedimento deve ser realizado periodicamente (por exemplo, anualmente) e sempre que houver 
manutenção na centrífuga.

Inicialmente é recomendado que o tempo entre a coleta e a centrifugação não ultrapasse uma hora. 
Para a validação deve-se selecionar 20 amostras da rotina e medir a concentração de plaquetas an-
tes e depois da centrifugação. Após a centrifugação todas as amostras devem ter menos de 10.000 
plaquetas/mm³. 

Resultados superiores devem ser avaliados frente à necessidade de aumentar o tempo de centrifu-
gação ou de algum outro ajuste na centrífuga (verificação periódica da velocidade de rotação e do 
timer, manutenção etc.). A centrífuga e o tempo de centrifugação devem ser ajustados para se obter 
o resultado esperado. O estudo deve ser repetido após ajuste ou redefinição do tempo de centrifuga-
ção para garantir a sua efetividade.

VALIDAÇÃO DE NOVOS EQUIPAMENTOS OU REAGENTES10

A validação deve seguir as orientações descritas no Capítulo II do Volume I desta coleção3, seguindo 
algumas orientações específicas para atender às particularidades da coagulação. São elas:

1. Amostras: as amostras escolhidas para os estudos devem preencher os critérios de estabilidade. 
Deve-se usar preferencialmente plasma congelado a -70˚C, cujo período de estabilidade é maior. 
Se o laboratório só puder congelar amostras a -20˚C, deve restringir sua amostragem a materiais 
coletados há 14 dias, no máximo.

2. Exatidão: a opção de realizar estudo de exatidão com base na proximidade entre o resultado 
de uma medida e o valor verdadeiro não é viável em coagulação. Um certo grau de padronização 
existe na determinação do INR (international normalized ratio) para tempo de protrombina, mas 
não há padrões para todos os ensaios. A melhor forma de verificar a exatidão é através dos ensaios 
de proficiência. 

Entretanto, quando se trata da validação de um equipamento novo frente a um já em uso, há a opção 
de realizar um estudo de correlação entre um sistema em uso e um novo para verificar a inexatidão 
entre os sistemas. Para isto, deve-se considerar que os resultados são muito dependentes dos reagen-
tes. Por isso, antes de se iniciar, deve-se verificar se existem reagentes do mesmo lote para todo o 
estudo. Se houver mudança de lote durante o estudo, as análises anteriores devem ser desprezadas.

Para o estudo do tempo de protrombina, deve-se selecionar 20 amostras normais e acrescentar pelo 
menos 40 amostras alteradas: 30 amostras homogeneamente distribuídas com INR entre 2,0 e 4,5, 
5 amostras com INR entre 1,5 e 2,0 e 5 amostras com INR superior a 4,5. A aceitabilidade é de-
finida como 85% das amostras dentro da faixa terapêutica (INR entre 2,0 e 4,0) ou uma diferença 
máxima de 0,5 unidade de INR entre os resultados dos equipamentos em uso e novo. 

Para o estudo do TTPa devem ser selecionadas amostras normais e amostras de pacientes recebendo 
heparina não fracionada, pacientes com anticoagulante lúpico e pacientes com deficiência de fato-
res. Para o estudo dos pacientes que recebem heparina devem ser utilizadas pelo menos 20 amostras 
na faixa terapêutica. Os dados podem ser interpretados utilizando-se a determinação da faixa pelo 
anti-Xa. Plasma com adição de heparina in vitro não deve ser utilizado. 
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VALIDAÇÃO DE REAGENTES

Quando há troca de reagente ou de lote de reagente, manutenções no equipamento que possam afetar 
o ensaio e nas validações periódicas, alguns ensaios necessitam de procedimentos específicos, como 
refazer a curva de calibração, determinar o INR, verificar o ISI para tempo de protrombina. Estes 
procedimentos são descritos por ensaio a seguir.

TEMPO DE PROTROMBINA (TP)11,12,13,14,15

Este ensaio é padronizado com a determinação do INR. Cada lote de reagente possui um ISI es-
pecífico, que poderá variar conforme o equipamento em uso. Para cada lote de reagente deve ser 
definida a média dos normais (MN). Estes dois dados (ISI e MN) permitem o cálculo do INR de 
cada paciente.

Para introduzir um reagente na rotina ou na troca de lote de reagente, o laboratório deve elaborar 
a curva de calibração do sistema e verificar o ISI. Isto conferirá rastreabilidade e confiabilidade à 
determinação do INR. 

(A) Determinação do INR - o tempo de protrombina avalia a via extrínseca da coagulação, isto é, o 
fator VII e a via final comum até a formação de fibrina. Tem sua grande utilidade no monitoramento 
da terapia anticoagulante oral. Para a realização deste ensaio é utilizado como reagente à trom-
boplastina, composta do fator tecidual e fosfolípides. Sua composição produz grande variação nos 
resultados, mesmo entre lotes de um mesmo reagente. Por este motivo, os médicos tinham grande 
dificuldade na monitoração dos pacientes e na padronização das condutas, até que a Organização 
Mundial da Saúde criou, em 1983, o chamado International Normalized Ratio – INR, que é a ex-
pressão matemática do resultado do tempo de protrombina relativo à capacidade do reagente de 
estimular a coagulação. O INR facilitou muito o monitoramento da terapia com anticoagulantes 
orais pois, mesmo com a troca de reagentes, lotes ou equipamentos, pode-se comparar os resultados 
pelo INR.

Para o cálculo do INR é necessário o ISI (international sensitivity index) fornecido pelo fabricante 
do reagente, índice que relaciona o lote da tromboplastina do fornecedor com a tromboplastina de 
referência internacional. O ideal é que o fabricante forneça o ISI calculado para o equipamento em 
uso no laboratório e não um ISI geral. 

Para o cálculo do INR (figura 2) é necessário também o valor da média dos normais (MN), obtido a 
partir de um pool de 20 amostras de pacientes normais. Deve-se selecionar 20 amostras de pacientes 
com resultados dentro da faixa de normalidade e calcular a média geométrica (obtida pela multipli-
cação dos resultados, seguida da raiz do número de medidas). A média geométrica é recomendada 
no lugar da média aritmética, por ser menos influenciada por valores extremos. A média dos nor-
mais é também útil para definir a diluição de amostras para testes confirmatórios.

Capítulo 1 - Controle de Processo em Coagulação
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(B) Curva de calibração - a utilização de plasmas calibradores possibilita traçar uma curva para 
relacionar o INR do calibrador com o tempo de protrombina (em segundos) obtido pelo sistema 
analítico do laboratório. A quantidade de pontos para traçar a curva é determinada pelo fabricante, 
conforme as características dos plasmas e requisitos determinados pela entidade regulamentadora 
(Brasil/ANVISA, EUA/FDA etc.).

O método consiste em realizar a análise em duplicata dos plasmas calibradores em todos os pontos 
determinados por três dias, obtendo seis leituras para cada ponto. Elaborar um gráfico de disper-
são com todos os dados de tempo de protrombina (eixo X) versus o INR do calibrador (eixo Y) e 
realizar o estudo de regressão linear, para obter a equação que descreve a relação entre as duas 
variáveis e o coeficiente de determinação (R²). Para aprovar a curva de calibração, espera-se um 
R² mínimo de 0,95.

Em equipamentos que não possuem o recurso do cálculo direto do INR deve-se criar uma tabela 
relacionando-se o tempo em segundos com o valor de INR correspondente ou usar a equação obtida 
na regressa linear para obter o INR para cada tempo de protrombina obtido.

(C) Verificação do ISI no Laboratório - esta verificação é recomendada para todo sistema analítico, 
mesmo quando o ISI fornecido pelo fabricante é específico para o equipamento usado pelo labora-
tório. Entretanto, ela é mandatória quando o equipamento em uso não é o especificado para o ISI 
fornecido pelo fabricante do reagente. O documento do CLSI H47A2 descreve uma modificação do 
método de verificação preconizado pela OMS, mais prático para realização. Neste método utiliza-se 
3 plasmas calibradores com INR entre 1,5 e 4,5. Os calibradores devem ser analisados em duplicata 
por três dias, obtendo-se seis dados para cada um. O INR deve ser calculado para cada análise e 
comparado com o INR esperado (definido para o calibrador). Espera-se que os INRs calculados 
estejam contidos num intervalo de ±15% frente ao INR esperado. Caso contrário, deve-se elaborar 
uma nova curva de calibração ou contatar o fornecedor do reagente para verificação de um ISI 
específico para o equipamento e outras orientações.

O exemplo 1 apresenta uma situação de validação de novo lote de reagente.

TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPa)10,12

Na validação do TTPa a particularidade está na avaliação da sensibilidade à heparina não fra-
cionada, isto é, a relação entre o resultado do TTPa e a concentração de heparina no sangue do 
paciente. Um processo completo de validação deve ser realizado inicialmente durante a validação 
do reagente.

Como o TTPa é o teste utilizado no monitoramento da terapêutica da heparina, é necessário saber 
se o conjunto reagente-equipamento responde adequadamente à heparinemia. No estudo deve-se 
estabelecer uma correlação entre a faixa de TTPa e a concentração recomendada de heparina no 
sangue para anticoagulação. 

O estudo consiste em:

• Selecionar pacientes (20 pacientes é uma amostragem  interessante) que recebem heparina não  
 fracionada e não usam anticoagulante oral. Deve-se usar exclusivamente pacientes nesta 
 condição. Não se pode adicionar heparina in vitro para simular o paciente;

• Coletar as amostras, realizar o teste de TTPa imediatamente e separar o plasma para 
 determinar a concentração de heparina pela dosagem do anti-Xa. Se a amostra for congelada  
 para posterior dosagem da heparina, novo TTPa deve ser feito no descongelamento para se  
 certificar de que não houve alteração nos fatores de coagulação;

• Elaborar o gráfico de dispersão entre os valores obtidos de TTPA (eixo Y) frente à concen- 
 tração de heparina (eixo X);
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• Avaliar através de regressão linear se os resultados de TTPa obtidos para concentrações de 
 heparina entre 0,3U/mL e 0,7U/mL (intervalo terapêutico de heparinização do paciente) 
 apresentam coeficiente de correlação (R²) acima de 0,90. Este estudo serve para identificar 
 o intervalo de TTPa (segundos) que corresponde à concentração de heparina.

O exemplo 2 apresenta uma validação da sensibilidade do reagente à heparina.

Na troca de lote de um mesmo reagente, pode-se adotar um processo de validação simplificado. 
Para isto, duas amostras com resultados dentro da faixa terapêutica de heparina devem ser se-
lecionados para realização do TTPa com o lote atual e o novo. Com os resultados deve-se obter 
a média (em segundos) das duas amostras para cada lote e calcular a diferença destas médias. O 
critério descrito pelo CLSI para aprovação do novo lote é de que a diferença entre as médias não 
deve ser maior do que 5 segundos.

DETERMINAÇÃO DOS FATORES DE COAGULAÇÃO16

A determinação dos fatores de coagulação está sujeita a grande variação aleatória, por isso 
deve-se ter um controle rigoroso sobre o processo, o que inclui traçar curvas de calibração de 
forma diferenciada. 

Existem dois tipos de curva de calibração aplicáveis. Primeiro deve-se traçar curvas de calibração a 
cada troca de lote de reagente, troca de lote de plasma de referência e a cada manutenção de equi-
pamento. Esta é normalmente realizada a partir de um plasma calibrador com 7 pontos de diluição 
proporcionais (por exemplo, começar com 1:2,5 e dobrar a cada nova diluição: 1:2,5 – 1:5,0 – 1:10 
– 1:20 – 1:40 – 1:80 – 1:160). Deve-se optar por diluições independentes, visto que a diluição seria-
da está mais sujeita a propagar e a ampliar um erro pontual para as diluições subsequentes.

Deve-se elaborar o gráfico de dispersão com os resultados obtidos para TP (mais útil para os fatores 
V e VII) ou TTPa (mais útil para os fatores VIII, IX, XI e XII) em segundos no eixo Y e a diluição 
aplicada (logaritmo na base 10), para traçar a curva de regressão linear. A curva deve ter a forma 
de S mostrando perda de linearidade nas bordas, ou seja, indicando que toda a faixa linear foi estu-
dada. A partir desta observação pode-se excluir os pontos extremos não lineares até obter um coe-
ficiente de correlação (R²) próximo de 1,00, configurando assim a faixa de leitura linear, conforme 
demonstrado no exemplo 3.

Uma verificação da curva de calibração deve ser realizada a cada rotina com menos pontos (2 a 3), 
exceto se orientado de outra maneira pelo fabricante do reagente/sistema. Embora os critérios de 
aprovação não estejam claramente descritos em normas e protocolos internacionais, é natural que 
se verifique se os pontos estão próximos da reta obtida na curva de calibração inicialmente traçada 
com base em especificações da qualidade.

CONTROLE INTERNO9,17

Todo o planejamento e estratégia de controle de qualidade interno foi descrito no Capítulo III do 
Volume II desta coleção9. Entretanto, em coagulação deve-se trabalhar sempre com dois níveis de 
controle e dosagens em intervalos máximos de 8 horas de trabalho. 

VERIFICAÇÃO DE RESULTADOS ALTERADOS
Para alguns testes de coagulação é necessário realizar testes confirmatórios para excluir possíveis 
interferentes ou auxiliar na identificação da possível fonte de alteração do resultado. 

Capítulo 1 - Controle de Processo em Coagulação
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TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPa)1,12

Resultados alterados de TTPa podem ter origem na deficiência de fatores de coagulação e na presença de 
inibidores circulantes. Para confirmar se a alteração é provocada pela deficiência de fatores de coagulação, 
deve-se eliminar a possibilidade de presença de inibidores.

Inicialmente deve-se verificar se não há contaminação com heparina, se o paciente fez uso de anticoagulan-
tes ou de inibidores da trombina. Se confirmado, há indícios de tratar-se de presença de inibidores. Elimina-
das estas possibilidades iniciais, deve-se proceder ao estudo de mistura com plasma normal.

Este estudo usa um pool de plasma normal. Para este fim, deve-se selecionar 20 amostras com valores 
de TTPa próximos do centro da faixa normal e com menos de 3.000 plaquetas/mm³. Misturá-las e 
confirmar o resultado normal com nova dosagem de TTPa. Pode-se usar as amostras selecionadas para 
obtenção da média dos normais (MN) descrita na validação de novos lotes de reagente para tempo de 
protrombina para este fim.

Para esta verificação faz-se diluição do plasma do paciente com o pool de plasma normal 1:1 e repete-se o 
teste. Um novo resultado alterado indica a presença de inibidor. A normalização do resultado é sugestiva de 
deficiência de fator. Entretanto, devido a alguns inibidores do fator VIII e a algumas amostras com antico-
agulante lúpico serem tempo-dependentes, não é possível afastar totalmente a presença de inibidores. 

Por este motivo, deve-se incubar a mistura do plasma do paciente com o pool de plasma normal a 37˚C 
por duas horas e realizar nova análise do TTPa em paralelo com uma nova mistura não incubada. Se os 
resultados obtidos para as duas misturas forem próximos, é sugestivo de deficiência de fator de coagulação. 
Se o tempo da mistura incubada for maior, é sugestivo de presença de inibidor tempo-dependente.

A figura 3 descreve este processo na forma de fluxograma.
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TEMPO DE PROTROMBINA (TP)12

Quando um paciente apresenta resultado alterado, deve-se verificar inicialmente se este está recebendo 
heparina ou antagonistas da vitamina K, o que já justificaria a alteração. 

Na maior parte dos casos, resultados alterados se justificam pelo uso de anticoagulantes. Caso contrário, 
deve-se proceder à primeira parte do estudo de mistura com pool de plasma normal descrito para TTPa 
e repetir o ensaio. Se a mistura 1:1 da amostra do paciente com o pool de plasma normal apresentar 
resultado normal, é indicativo de presença de inibidor. Caso contrário, conclui-se tratar de provável 
deficiência de fator. 

FATORES DE COAGULAÇÃO16

Quando o resultado de um fator de coagulação for abaixo do valor de referência é necessário confirmá-lo 
por meio do teste de paralelismo.

O fenômeno do paralelismo se dá quando se obtém um falso resultado alterado devido à presença de um 
inibidor do fator que se está determinando. Recebe este nome porque, se a alteração for causada por um 
inibidor do fator, a curva obtida no teste descrito a seguir é paralela à curva de calibração.

O teste consiste em realizar diluições do plasma alterado. Devem ser realizadas no mínimo três diluições 
seriadas. Se as diluições apresentarem resultados similares ao da amostra pura, trata-se de alteração do 
fator de coagulação.

Se as diluições apresentarem resultados crescentes, trata-se de presença de inibidor. Neste caso é reco-
mendado que sejam realizadas mais diluições até que se obtenha um valor estável, ou seja, que não se 
altere apesar da continuidade da diluição. Esta informação deve constar no laudo.

O exemplo 4 demonstra um caso de fator alterado pela presença de inibidor.

CONCLUSÃO
As análises realizadas em coagulação, mediante as metodologias e tecnologias hoje disponíveis, a de-
pendência das atividades dos fatores de coagulação e a estabilidade das amostras e dos reagentes estão 
sujeitas a variações acima do desejável e, por isso, demandam um rigoroso controle dos processos. É 
necessário ter cuidado especial nos procedimentos de validação de sistemas analíticos e na mudança de 
lote dos reagentes, pois os reagentes apresentam diferença de desempenho de lote para lote.

Para manter a estabilidade dos processos em coagulação, evitar perdas do controle do processo e otimi-
zar a realização das validações entre lotes descritas neste capítulo, que geram custos, demandam tempo 
e dedicação para sua realização, é interessante manter uma parceria com os fornecedores para que os 
lotes de reagentes tenham duração mais longa possível. 

Como a variabilidade é maior do que gostaríamos, o controle interno é muito importante para garantir 
a qualidade dos resultados. Recomenda-se a utilização das regras múltiplas de decisão (Westgard) para 
melhorar a sensibilidade e a capacidade de detecção de erro e aplicação de demais orientações dadas no 
Volume II desta coleção9. Ainda existem alguns desafios a serem enfrentados para termos maior estabili-
dade nos reagentes, menor variabilidade de lote para lote, menor influência de fatores como temperatura 
e tempo. Cabe aos fabricantes utilizar de toda a tecnologia na pesquisa e no desenvolvimento de métodos, 
reagentes e equipamentos mais estáveis.

Neste capítulo buscou-se mostrar de forma simples e prática as principais padronizações necessárias 
para prover resultados confiáveis. Reunimos informações de várias diretrizes internacionais nas mais 
variadas situações vivenciadas dentro do laboratório clínico, com a finalidade de garantir a qualidade e 
equipará-la aos melhores laboratórios internacionais de coagulação.

Espero que o leitor tenha apreciado o conteúdo deste capítulo e que compartilhe comigo a ideia de difun-
dir as melhores práticas da medicina laboratorial. 

Capítulo 1 - Controle de Processo em Coagulação
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EXEMPLO 1
VALIDAÇÃO DE LOTE DE REAGENTE PARA TP

Um laboratório está trocando o lote do reagente usado para a determinação de tempo de pro-
trombina. Este lote apresenta um ISI de 1,15, mas o fabricante não informou o equipamento 
adotado para a sua obtenção.

Para a sua validação e introdução na rotina, foram selecionadas 20 amostras de pacientes nor-
mais e calculada a média dos normais (MN), conforme apresentado na tabela E1.1.

A partir da média dos normais calculada, o laboratório poderá calcular os INR individuais de 
cada paciente. Por exemplo, para um paciente com 16,5 segundos de tempo de protrombina, o 
INR correspondente é 1,50 [(16,5/11,57)1,15].

O passo seguinte foi dosar em duplicata por três dias consecutivos os calibradores adquiridos 
junto ao reagente para traçar a curva de calibração, conforme resultados apresentados na tabe-
la E1.2. Os seis pontos adotados foram recomendados pelo fabricante do reagente.
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A figura E1.1 apresenta a curva resultante, a equação de regressão linear e o coeficiente de deter-
minação, superior a 0,95 e muito próximo de 1, concluindo-se que a curva obtida é satisfatória.

Determinada a média dos normais e aprovada a curva de calibração, passou-se para a verificação 
do ISI. Para isto, calibradores com resultado esperado de 1,5, 3,0 e 4,0 foram selecionados para 
dosagem por três dias em duplicata. Os INR de cada dosagem foram obtidos usando os dados de 
tempo de trombrina (em segundos), o ISI fornecido pelo fabricante e a média dos normais obtida 
previamente. Os resultados obtidos para tempo de protrombina (em segundos), o INR calculado para 
cada resultado e o intervalo esperado são apresentados na tabela E1.3.

Os resultados demonstram que, mesmo com um desvio positivo nos dados do calibrador 2 (média de 
3,10 para um valor esperado de 3) e com um desvio negativo nos dados do calibrador 3 (média de 
3,90 para um valor esperado de 4), este desvio é pequeno frente ao critério de aprovação (variação 
de 15% frente ao valor esperado). Assim, a verificação do ISI foi aprovada e o novo reagente é 
considerado validado.

Capítulo 1 - Controle de Processo em Coagulação
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EXEMPLO 2 
SENSIBILIDADE DE TTPa À HEPARINA

Um laboratório que está validando um reagente para a determinação de tempo de tromboplastina 
parcial ativada (TTPa) selecionou vinte amostras de pacientes para avaliar a sensibilidade do rea-
gente à heparina. Para isto identificou pacientes que estavam recebendo heparina não fracionada 
e que não usavam anticoagulante oral, selecionou as amostras, realizou o TTPa pelo reagente em 
validação e também determinou a concentração de heparina da amostra  a partir da dosagem de 
anti-Xa. Os dados obtidos são apresentados na tabela E2.1.

A partir destes dados foi elaborado o gráfico de dispersão (figura E2.1) com todos os dados. Foram 
selecionados os dados no intervalo terapêutico de heparina (0,3 a 0,7 U/mL) e elaborada a regres-
são linear. O coeficiente de correlação (R²) obtido foi de 0,9769, dentro do preconizado (superior a 
0,90). Assim, a sensibilidade à heparina foi considerada satisfatória para a introdução do reagente 
na rotina.
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EXEMPLO 3
CURVA DE CALIBRAÇÃO PARA FATOR VIII

Um laboratório que realiza Fator VIII na sua rotina está traçando a curva de calibração após ma-
nutenção do equipamento. Para isto, realizou oito diluições do calibrador e efetuou a determinação 
de TTPa, conforme resultados apresentados na tabela E3.1.

A figura E3.1 apresenta a curva de calibração obtida. O formato em “S” demonstra que os dois 
resultados extremos estão fora da linearidade. Excluindo-se os dois dados obtém-se o intervalo de 
linearidade do método com um coeficiente de correlação (R²) de 0,9983 e equação Y = 20,406X + 
24,88, considerado satisfatório (próximo a 1) para a determinação de fator VIII.
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EXEMPLO 4
VERIFICAÇÃO DE ALTERAÇÕES DE FATOR VIII 

Um laboratório identificou um resultado de paciente alterado para fator VIII e iniciou o estudo para 
verificar se a alteração se devia à presença de inibidor ou a alteração do fator. Este fator possui um in-
tervalo de referência entre 70% e 110%. O resultado obtido inicialmente para o paciente foi de 32%. 

Com base no dado inicial, o laboratório determinou quatro diluições com solução salina, procedeu 
às análises e aplicou o fator de diluição para determinar o resultado final de cada diluição. Os resul-
tados obtidos são apresentados na tabela E4.1 e a curva obtida, na figura E4.1.

Os resultados demonstram aumento do resultado a cada diluição, o que evidencia tratar-se da pre-
sença de inibidores, com estabilização entre a diluição 1:8 e 1:16. O laboratório reportou no laudo 
o resultado inicialmente obtido e acrescentou ter realizado diluição até 1:16, com resultado final de 
74%, o que indicava presença de inibidor.
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Capítulo 2

CONTROLE DE PROCESSO
EM GASOMETRIA

A atenção aos pacientes em estado crítico é uma das áreas da medicina que mais rapidamente tem 
se desenvolvido nas últimas décadas. E isto vem ocorrendo graças à aplicação de princípios de fisio-
logia, aos avanços em bioquímica e em farmacologia e ao uso da tecnologia1,2,3. 
Esta especialidade médica conta com a aplicação de recursos tecnológicos abrangentes e sofistica-
dos, para monitorar variáveis fisiológicas ou patológicas do sistema cardiorrespiratório e definir os 
reflexos de determinados procedimentos médicos. Dentre eles estão os respiradores, os oxímetros, 
os monitores cardíacos, as bombas de infusão para o uso de drogas vasoativas e os equipamentos 
que efetuam a terapia de substituição renal, os quais realizam a depuração do sangue e regulam o 
excesso de volume de líquidos no organismo. 
Neste contexto, é importante destacar o papel das unidades de terapia intensiva no atendimento 
médico hospitalar. Devido à sua capacidade de concentrar recursos especializados, elas são respon-
sáveis pela elevação do índice de sobrevida de pacientes críticos.  São preciosos recursos para esta 
taxa de sucesso:
• o corpo de especialistas, altamente preparado para dispensar os cuidados aos pacientes, 
 representado por: médicos intensivistas, a enfermagem, os farmacêuticos, os fisioterapeutas, os  
 nutricionistas, os psicólogos, a equipe de suporte da massoterapia, os assistentes sociais, os 
 engenheiros clínicos e tecnólogos,
• as instalações climatizadas, bem iluminadas, com redes de gases especiais acessíveis, 
• a tecnologia da informação que promove a conectividade, 
• o parque tecnológico instalado,
• os modernos medicamentos e o fornecimento dos requisitos nutricionais especiais. 
Isto cria um ambiente de eficiência, através da otimização dos recursos, que, aliando-se ao atendi-
mento cada vez mais humanizado, promovem maiores níveis de segurança para o paciente. 
Dentro do contexto de análises de gases sanguíneos, o controle do processo é fundamental para pro-
ver resultados confiáveis. Neste capítulo, os autores apresentam e comentam as suas características 
e as ferramentas de controle que auxiliam na sua monitoração. Para isto, também são discutidas as 
tecnologias e metodologias à disposição dos laboratórios, o que inclui o uso de testes laboratoriais 
remotos. O propósito é apresentar para o leitor todos os recursos de controle do processo à disposi-
ção da gasometria.
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Capítulo 2 - Controle de Processo em Gasometria

METODOLOGIA E TECNOLOGIA
O eletrodo íon seletivo (ISE) é um dispositivo que efetua medidas de um sinal elétrico gerado por 
um sistema eletroquímico dentro de uma célula eletroquímica, por potenciometria, amperometria 
ou coulometria.

Os métodos eletrodos íon seletivos podem ser classificados como diretos ou indiretos, segundo 
Weber4. Nos métodos indiretos a amostra é diluída com diluente em diferentes proporções, de-
pendendo do analisador. Eles são padronizados usando-se concentrações normais de sólidos (ge-
ralmente proteínas e lipídeos) na proporção de 0,07 Kg/L do volume total do plasma ou de soro. 
Nos métodos ISE diretos, a amostra entra em contato diretamente com o eletrodo, sem que haja 
qualquer diluição, medindo-se assim a atividade fisiologicamente relevante da fração do íon de 
interesse. Os eletrodos sensores de gases, em sua maioria, são potenciométricos (excetuando-se o 
de oxigênio, que é amperométrico). Eles ficam separados do líquido que se analisa por uma fina 
membrana permeável aos gases. Os eletrodos de CO2 medem na realidade mudanças de pH, que 
ocorrem devido à sua constituição5.

Nos analisadores de gases multiparâmetros, acrescenta-se a espectrometria de absorção para se 
avaliar ao hematócrito, a Hemoglobina e as frações da Hemoglobina. Esta tecnologia propicia a 
cooximetria, onde as medidas são feitas em diferentes comprimentos de onda, ordenados para dife-
renciar as frações da Hemoglobina. A Hemoglobina total é a soma de todas as frações.

Em 1959 foi lançado o primeiro equipamento móvel para análise de pH, pO2 e pCO2, iniciando-
se a partir daí o uso de testes laboratoriais remotos (TLR) em hospitais, ou point-of-care testing 
(POCT).

As definições de testes laboratoriais remotos variam, dependendo do enfoque dado. Quando se 
pensa do ponto de vista de localização, os TLR são criados para o uso à beira do leito, próxi-
mos aos locais onde os pacientes estão (residência ou internados), em laboratórios móveis ou no 
laboratório central (para rotinas de pequeno volume de produção), não requerendo um espaço 
especialmente dedicado a eles6,7,8. 

No contexto tecnológico os TLR geralmente são equipamentos compactos, com elevado grau de 
miniaturização e integração de sistemas9, são portáteis (aparelhos de gasometria, para uso em 
coagulação), manuais (glicosímetros) ou conjuntos diagnósticos rápidos (pesquisa de HIV, teste de 
gravidez, tiras para urina, pesquisa de sangue oculto nas fezes). Seus resultados são expedidos pron-
tamente, têm baixo custo e alta efetividade. Quanto à tecnologia embarcada, envolvem conceitos 
de miniaturização e elementos de informática, associados a distintas metodologias como a química 
seca (tempo de protrombina/INR), a espectrofotometria, os eletrodos íon seletivos, alguns imunen-
saios (sorologia para H. pylori), a turbidimetria e a reflectância (colesterol), entre outros. 

Do ponto de vista dos clínicos, uma das vantagens dos TLR na gasometria é a redução do tempo de 
atendimento total terapêutico, isto é, o momento da decisão de solicitação do teste até o início da 
intervenção terapêutica, ou seja, do ciclo de tempo para a tomada de decisão10,11,12,13,14,15,16,17. Neste 
contexto, a análise de gases sanguíneos foi a que mais se beneficiou. O uso de TLR tem facilitado a 
tomada de decisões terapêuticas pelas equipes médicas das unidades de terapia intensiva, dos cen-
tros cirúrgicos e das salas de emergência de pronto atendimento7,18.

PROCESSO ANALÍTICO
A garantia da qualidade consiste na criação de mecanismos de prevenção de falhas, através do 
desenho do processo e de auditorias. Para assegurar a qualidade do processo de análise de gases, 
é importante que as fases pré-analítica e pós-analítica também estejam dentro das especificações, 
atuando-se nas possíveis fontes de erros de maneira preventiva19,20.
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Em relação à fase pré-analítica21,22,23,24 recomenda-se que: a solicitação do médico explicite se a 
análise requerida é em sangue venoso ou arterial, e quando o paciente estiver em ventilação assistida 
sejam fornecidos dados essenciais desta condição; as orientações de coleta sejam cumpridas pela 
equipe que a realiza; verificar se a seringa utilizada estava devidamente preparada com heparina 
balanceada; se verifique se o volume de amostra colhido foi o necessário para a realização do exame; 
se houve a vedação da seringa e se as condições de acondicionamento preconizadas foram atendi-
das; se o transporte foi realizado dentro do prazo estipulado e se houve a identificação do material 
coletado corretamente.

Na fase analítica25,26,27, além dos mecanismos de controle de interno e dos ensaios de proficiência, há 
as recomendações de ordem geral que impactam diretamente na qualidade das análises efetuadas. 
Dentre estas, pode-se enumerar: os equipamentos em perfeitas condições de uso, com suas manu-
tenções e verificações em consonância com o plano de manutenções; o preparo e a competência da 
equipe que efetuará a operação dos analisadores; as condições de estocagem dos insumos, controle 
e calibradores (temperatura ambiente ou de refrigeração, umidade, exposição à luz); a validade do 
lote dos reagentes, o controle do número de lotes empregados, a validação entre lotes de numerações 
distintas ou de diferentes remessas do mesmo lote; a preparação dos materiais de controle, o seu 
acondicionamento antes do uso nos analisadores de gases (refrigerados ou à temperatura ambiente) 
e sua validade após a abertura de cada frasco.

Ações preventivas para minimizar os erros nos ISE´s28 devem incluir: 

• A elaboração de um plano de manutenções preventivas que obedeça às especificações do 
 fabricante. A reposição de peças cuja vida média foi atingida e a operação do analisador dentro  
 dos requisitos de instalação auxiliam a prolongar as boas condições de uso desta tecnologia. 

• A identificação e a verificação dos prováveis interferentes auxiliam na investigação de resultados  
 espúrios e que não se coadunam com o quadro clinico do paciente.

• Atenção especial deve ser dada para os erros procedentes dos eletrodos nos quais se empregam  
 cálculos derivados de parâmetros medidos, como o ânion gap.

• Em conclusão, a seletividade contribuindo para a exatidão, a estabilidade com maior 
 reprodutibilidade e a vida média dos eletrodos são componentes essenciais dos analisadores de  
 gases empregados em unidades de emergência. Daí a importância dos serviços de manutenção,  
 sobretudo preventiva, nestes equipamentos automatizados. A sensibilidade e a capacidade de  
 resposta para selecionar a atividade iônica da amostra dependem da complexa matriz que é o  
 sangue. E, apesar do avanço do desenho dos analisadores, há uma gama de interferências que  
 dependerão do paciente e das terapêuticas nele introduzidas.  

Na fase pós-analítica, deve ser dada atenção a alguns itens em particular: se há ou não transcrição 
do resultado obtido no analisador de gases; o interfaceamento dos equipamentos com o sistema de 
informática da instituição; o controle de registros; o tempo de expedição do laudo; a análise de con-
sistência dos resultados atuais com os anteriores e o quadro clínico do paciente; a comunicação dos 
valores críticos para o corpo clínico; a consultoria técnica que a equipe do laboratório pode fornecer 
aos médicos solicitantes. 

TESTE LABORATORIAL REMOTO (TLR)

No Brasil, a RDC ANVISA 302/200529 determinou critérios de uso de TLR, tratando da responsa-
bilidade técnica em relação aos analisadores de gases internamente instalados no laboratório ou em 
unidades externas. Este regulamento define a necessidade de haver uma relação dos aparelhos em 
uso, para eventuais consultas pela Vigilância Sanitária. Nos locais de realização, o laboratório clíni-
co deve disponibilizar procedimentos documentados orientando como proceder em todas as fases do 
exame laboratorial, desde o seu registro, passando pela revisão dos resultados, controle de qualidade 
(controle interno e ensaio de proficiência), liberação de resultados, comunicação de valores críticos 
e emissão de laudos.
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Em 1992 o governo alemão lançou a normatização de controles e gerenciamento de TLR naquele 
país, através de um conjunto de novas abordagens e cálculos, denominado RiliBÄK30. O documento 
foi revisado em 1998, com um maior rigor em determinados tópicos. A base desta legislação é a 
salvaguarda da qualidade nos laboratórios clínicos, trazendo uma nova perspectiva e motivando 
discussões sobre a redução de fatores decorrentes da fase pré-analitica, um adequado desempenho 
dos testes, incluindo-se a identificação das amostras e definição de documentos sobre os resultados. 
Esta norma tem relações estreitas com a ISO 1518931 e a ISO 2287032. Ela traz pesadas sanções 
para os laboratórios que a desrespeitarem, inclusive com exclusão temporária de pagamentos por 
serviços prestados.

Pela norma, os TLR’s são classificados segundo sua complexidade, como na legislação americana33, 
em waived e non-waived tests. Ela contempla: política de qualidade, responsabilidades, o estabeleci-
mento da necessidade do cargo de coordenador de TLR, a qualificação dos operadores dos analisado-
res de gases e sua educação continuada, documentação, fases pré e pós-analítica, diretrizes sobre o 
controle da fase analítica e instruções de como proceder frente aos eventuais erros da fase analítica. 
A RiliBÄK define a frequência do uso e dos relatos de controles internos e propõe uma nova métrica, 
a Root Mean Square Deviation (% RSMD), que é expressa pela porcentagem relativa de variação 
em relação ao valor alvo do controle, apresentada na figura 1. 

A RiliBÄK define ainda a variação máxima permitida para controles internos e o intervalo de me-
dida que estes devem contemplar, conforme apresentado na tabela 1.

Em termos de controle de processo, os TLR demandam as mesmas ações de controle adotadas para as de-
mais tecnologias em uso do laboratório. Entre elas, validação de processo, equiparação de sistemas, ensaio 
de proficiência e controle interno.
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RISCOS E MITIGAÇÃO DO TLR34,35,36

A tecnologia de TLR pode reduzir os riscos de eventuais erros devidos à fase pré-analítica da gasometria, 
tais como manuseio, transporte e identificação das amostras. O baixo volume empregado de amostra de 
sangue também reduz o risco de efeitos deletérios aos pacientes. O tempo para a realização deste exame 
ficou muito diminuído com o uso desta tecnologia à beira do leito, o que permite agilizar a tomada de con-
dutas pelos médicos solicitantes, reforçando ainda mais o nível de segurança para os pacientes. 

Os atuais analisadores de gases, devido a sua robustez e simplicidade de operação, podem causar uma 
falsa percepção de que não há risco ou dano ao paciente, por conta da pequena possibilidade de desvios 
em sua operação. Esta subestimativa resulta em implicações negativas como inexatidão dos testes, al-
terações de resultados dos pacientes, desperdício de recurso, ampliação dos custos eventos adversos ou, 
mesmo, óbito. Os principais desafios para este tipo de abordagem representam riscos que devem ser 
avaliados. Eles estão vinculados:

• À manutenção da qualidade do exame que pode ser efetuado por equipe multidisciplinar das unidades de  
 emergência já bastante atarefada na assistência, que não tem formação em técnicas laboratoriais;
• À padronização de execução em diferentes locais de instalação dos analisadores;
• Ao gerenciamento da informação;
• Ao controle de documentos e registros nas unidades onde estão localizados os equipamentos;
• Às dificuldades de coordenação de todas as atividades deste processo pela liderança laboratorial.

CONTROLES E PROPÓSITOS
O propósito dos controles é garantir que os processos funcionem conforme planejado e dentro das especi-
ficações. Para o monitoramento dos processos são necessárias diversas ações de controle. A tabela 2 lista 
diversas ferramentas disponíveis e usadas atualmente para gasometria. 
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VALIDAÇÃO DE PROCESSO
Todo processo adotado em gasometria deve ser validado, conforme descrito no Capítulo II do 
Volume I desta coleção37. Um destaque deve ser dado às suas características e ao estudo para 
identificação de interferentes neste processo.

Antes de iniciar um processo de validação é necessário verificar junto ao fabricante caracterís-
ticas de desempenho dos analisadores de gases que podem afetar o desempenho. As caracterís-
ticas mais relevantes são9,34,41,42,43:

(A) VOLUME DE AMOSTRA - o fabricante deve deixar claro o volume mínimo de amostra de 
sangue, expresso em microlitros, que deve ser introduzido no equipamento para que as dosagens 
sejam efetuadas dentro de um limite de inexatidão e imprecisão. A maioria dos modernos ana-
lisadores tem dois modos de operação: micro-amostras e macro-amostras, fato particularmente 
importante nas unidades de neonatologia onde os volumes de amostras biológicas são exíguos. 

(B)  FILTROS PARA A ASPIRAÇÃO DE AMOSTRAS - Alguns analisadores contêm em sua fa-
bricação filtros para impedir a aspiração de amostras com microcoágulos. Noutros analisadores 
de gases há necessidade de acoplar-se dispositivos externos na entrada do braço pipetador, para 
evitar que este tipo de obstrução prejudique as análises.

(C)  TEMPERATURA DE AMOSTRA - Deve ser do conhecimento dos operadores, após a sua 
etapa de treinamento, tanto a faixa de aceitação da temperatura da amostra para ser intro-
duzida no analisador, quanto a faixa de temperatura na qual a amostra de sangue é mantida 
durante a sua dosagem.

(D) TEMPO PARA A REALIZAÇÃO DA ANÁLISE - O tempo de análise transcorrido entre a in-
trodução da amostra e a disponibilização dos resultados. Este pode ser especificado em termos 
de amostra para determinado analito num intervalo de concentração definido (exemplo: menos 
que dois minutos para medir pCO2 entre 25 - 50 mmHg) ou amostras para determinado analito 
com concentrações superiores ao intervalo de resultados reportáveis (exemplo: menos que três 
minutos para pO2 superiores a 80 mmHg).

(E)  BARÔMETRO ELETRÔNICO INTERNO - Os sistemas de medida dos gases no sangue 
tradicionais são calibrados com mistura umidificada de gases, que requerem a correção da 
pressão barométrica para derivar a pressão parcial do pO2 e pCO2 na mistura, obedecendo à lei 
de Dalton.

A pressão parcial do componente gasoso está diretamente relacionada à pressão barométrica 
ambiente. Nos sistemas tradicionais há um barômetro eletrônico que mede e corrige esta pres-
são, considerada como crítica para a sua exata calibração. Este barômetro deve ser verificado 
contra um padrão periodicamente, para manter a sua confiabilidade metrológica.

É importante que as leituras do barômetro sejam as do local onde o analisador de gases está 
instalado e que não sejam ajustadas para a pressão ao nível do mar. Assim como respeitar as 
verificações barométricas preconizadas pelo fabricante.

Alguns equipamentos mais modernos são projetados para eliminar a necessidade do barôme-
tro. Em tais sistemas analíticos empregam-se calibradores de fase única (líquidos). Neles os 
calibradores são equilibrados para tensões específicas dos gases e são selados em bolsas de 
gás impermeável com espaço morto igual a zero. Significando que eles são isolados das con-
dições ambientais, não requerem correções barométricas e não necessitam de um barômetro 
eletrônico interno.

(F) CARREAMENTO - Nos analisadores nos quais não há o descarte de ponteiras de aspiração 
para a pipetagem de amostras pode ocorrer o efeito de carreamento, e por isto ele deve ser 
estudado também na etapa de validação da metodologia.
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(G) CALIBRAÇÃO - Os analisadores mais modernos permitem que a calibração seja feita manual-
mente ou de modo programado, para ser realizada com a frequência desejada automaticamente. Para 
alguns equipamentos automatizados, a calibração interna é efetuada a cada 30 minutos de sua utili-
zação. Os registros da calibração/recalibração são considerados como registros da qualidade e como 
tal devem ser controlados. Mesmo que o analisador de gases seja construído para fazer esta atividade 
automaticamente, cabe ao operador descrever procedimentos para a verificação da confiabilidade 
desta execução. 

Sempre que necessário (altas altitudes ou muito baixas), a calibração deve ser realizada de modo a 
compensar a influência da pressão barométrica no local de instalação do aparelho44.

Os calibradores devem ser preferentemente rastreáveis a materiais de referência, para os quais os dis-
tribuidores e/ou fabricantes precisam apresentar um certificado de rastreabilidade. Para equipamentos 
pouco utilizados, a calibração deve ser feita cada vez que estes forem realizar alguma dosagem.

(H) CONTROLE DE QUALIDADE ELETRÔNICO34 - Os modernos analisadores de gases multipa-
râmetros têm embarcada em sua tecnologia uma série de verificações automáticas que podem ser 
consideradas como mecanismos de controle. Trata-se de verificações integradas de: intensidade de 
sinais eletrônicos de processamento, funcionamento dos circuitos dos monitores, avaliação do sinal dos 
sensores relativos aos reagentes on-board (em seu posicionamento e volume), detectores de integridade 
de amostras (como a presença de interferentes ou de micro-coágulos)45.

Este desempenho é monitorado, e sinais de alerta são emitidos para o operador, sempre que os limites 
de controle definidos forem ultrapassados, com a finalidade de desencadear ações corretivas. 

A grande vantagem desta checagem eletrônica é que são consistentes e precisam de muito pouca inter-
venção do operador. É preciso enfatizar que este tipo de verificação não substitui a adoção de controle 
interno e ensaio de proficiência. 

Esta abordagem usa um teste simulado dos componentes eletrônicos do sistema analítico. Ele pode 
ser confeccionado como componente do sistema de análise ou pode haver um dispositivo usado em 
separado do módulo de teste para avaliar a função do sistema. Deve-se ficar atento, pois este tipo 
de controle monitora apenas as funções dos componentes analíticos do equipamento. Este tipo de 
controle não verifica o desempenho de qualquer parte do sistema analítico que envolva as reações 
químicas verdadeiras46. 

Este tipo de monitoramento é diferente do autocontrole utilizado nos equipamentos multiparâmetros 
que empregam reagentes embalados em cartuchos, nos quais o controle de qualidade é realizado 
automaticamente, com verificação da sua adequação pelo software incluso no analisador. Segundo 
Martin47, em alguns analisadores ocorre a verificação de circuitos integrados e do visor (display), 
outros podem envolver o uso de um componente eletrônico do cartucho ou do sistema óptico. As 
mais completas autoverificações mimetizam a análise de uma amostra propiciando uma checagem 
completa do sistema. 

Para este tipo de equipamento, onde se empregam cartuchos e as amostras entram em contato com 
ele, e não com o core do analisador, há um grande desafio em termos de controle devido à sua grande 
flexibilidade. Isto porque o cartucho pode medir gases, mas também mede glicose, lactato e ureia, 
entre outros analitos. O fabricante deve certificar a qualidade do processo de fabricação do cartucho, 
pois, ao se utilizar os controles diários, o que se verifica é aquele cartucho em uso.

Um estudo importante na fase de validação é a de interferentes e contaminantes. Gavalas48 descreveu 
que as propriedades físicas químicas da superfície da membrana do ISE determinam as interações com 
a fisiologia do meio e do sangue em particular, e que determinados componentes destas membranas dos 
eletrodos podem lançar substâncias ativas. 

Segundo Dimenski49, os interferentes são substâncias ou processos que podem conduzir a falsos 
resultados numa determinada análise laboratorial. Eles podem gerar solicitações desnecessárias de 
outros exames, diagnósticos incorretos, tratamentos indevidos e desfechos clínicos potencialmente 
danosos ao paciente. 
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Devido à sua importância, o estudo de interferentes faz parte do processo de validação do método, 
antes da sua introdução na rotina diagnóstica. O mais importante é compreender que a interferência 
pode ser método ou analisador dependente. Do ponto de vista prático, o ponto inicial de investigação 
deve ser sempre a avaliação das especificações do fabricante. A tabela 3 apresenta uma relação de 
possíveis interferentes e contaminantes.

ESTUDO DE REPETITIVIDADE &
REPRODUTIBILIDADE (R&R)53,54,55 

Quando se realizam medidas numa mesma amostra em circunstâncias idênticas, nem sempre os 
resultados são idênticos, devido aos erros aleatórios gerados por diversos fatores (operadores, dife-
rentes equipamentos, diferenças de calibração, etc.). Em estudos de precisão de sistemas analíticos 
deve-se considerar duas componentes de variação: repetitividade e reprodutibilidade. Na repetitivi-
dade os fatores acima apresentados são considerados constantes e não contribuem para a variação 
observada. No entanto, para que a reprodutibilidade seja testada, estes fatores oscilam e contribuem 
para a variabilidade dos resultados. Assim, repetitividade e reprodutibilidade correspondem aos dois 
extremos em termos de variação aceitável: o primeiro medindo a mínima e o segundo, a máxima 
variabilidade dos resultados. 

O estudo de repetitividade e reprodutibilidade (R&R) é bastante útil para avaliar o quanto a 
variação observada no processo é devida ao sistema de medição usado, demonstrando-se a sua 
adequação às especificações. 

Nos analisadores de gases, esta ferramenta pode ser usada em conjunto com a utilização de sangue 
de pacientes dentro do intervalo analítico de medidas, quando há alteração no sistema analítico (ma-
nutenção do equipamento, mudança de lotes ou substituição de peças) e sempre que houver algum 
questionamento frente à capacidade de R&R do processo. 



Gestão da Fase Analítica do Laboratório

36

Para a sua utilização em analisadores de gases, recomenda-se selecionar ao menos 20 amostras, 
com resultados dentro do intervalo analítico de medição, analisando-as em duplicata ou triplicata 
no equipamento que se deseja avaliar e em outro analisador que esteja em uso. A ferramenta foi 
descrita no Capítulo IV do Volume I desta coleção. 

MATERIAIS DE CONTROLE25,34,53,56,57,58,59

Materiais de controle devem ser estáveis, economicamente viáveis e similares aos materiais da 
rotina. Sangue total com valores conhecidos de pH, pO2, pCO2 seriam ideais, mas os controles 
com sangue total tonometrizados são confiáveis apenas para pO2 e pCO2, enquanto materiais 
à base de água ou soro liofilizado, são confiáveis para pH e pCO2. Dentre as opções existentes 
pode-se citar: 

• MATERIAL TONOMETRIZADO - A tonometria é um processo de equilibrar um fluido em 
condições controladas, isto é, de temperatura, pressão e umidade, com uma mistura de gases. 
Quando a mistura de gases usada é rastreável ao padrão NIST, o sangue fresco que foi tono-
metrizado é considerado como procedimento de referência para estabelecer a exatidão das 
medidas do pO2 e do pCO2 no sangue. Entretanto, este não é útil para a avalição do pH.

Existem soluções aquosas preparadas com tonometria, sem a introdução de hemoglobina. Esta 
abordagem é útil para as medidas de pH e pCO2. Mais uma vantagem deste tipo de solução é a 
redução dos riscos no manuseio, sobretudo os biológicos. 

Material de controle líquido tonometrizado é estável e simula a amostra do paciente. Os fa-
bricantes têm desenvolvido este tipo de material para seus sistemas analíticos, mas isto tem 
eliminado a capacidade deste controle de abranger todos os ensaios realizados.

• CONTROLES EM SOLUÇÕES AQUOSAS - Soluções tamponadas são estabilizadas com 
uma mistura gasosa, e seladas em ampolas, com pequeno espaço morto contendo a mistura 
gasosa. O tipo, a concentração do tampão e o pH da solução determinam a sua capacidade 
tamponante. Estas soluções comportam-se como o sangue com respeito ao pH e ao pCO2, no 
entanto têm baixa capacidade de tamponamento do oxigênio e estão sujeitas a variações de 
temperatura em sua estocagem ou durante o seu manuseio.

As soluções aquosas não têm viscosidade, tensão superficial ou condutividade elétrica simila-
res ao sangue, por isto elas não detectam determinados problemas que podem ocorrer com os 
analisadores. 

• MATERIAIS DE CONTROLE CONTENDO HEMOGLOBINA - Materiais de controle conten-
do hemoglobina são constituídos de hemácias ou de hemolisados, tratados com vários agentes 
estabilizantes. Este material requer armazenamento sob refrigeração e precisam estabilizar-se 
à temperatura recomendada pelo fabricante antes de sua abertura e uso.

• SOLUÇÕES DE CONTROLE EMULSIFICADAS - Os materiais de controle emulsificados 
são soluções oleosas, geralmente contendo perfluorcarbono tamponado em soluções aquosas. 
A solubilidade do oxigênio nestas soluções é 4-5 vezes maior que nas soluções aquosas, embora 
inferior ao sangue. Apesar deste tipo de material de controle resistir melhor às variações de 
oxigênio, ele apresenta tensão superficial e densidade distintas do sangue, trazem interferên-
cias adicionais aos resultados gerados e reduzem a vida média de alguns tipos de eletrodos. 

• CONTROLES PARA OXIMETRIA34 - Habitualmente os controles para oximetria são con-
feccionados com soluções coloridas estáveis, escolhidas para ter leitura de absorbância em 
comprimentos de onda adequados para simular misturas de deoxi, oxi e metahemoglobina aci-
ma das concentrações de interesse. Não se usa hemoglobina verdadeira nestas soluções devido 
aos problemas com estabilidade.
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Os materiais de controle acondicionados em ampolas são utilizados, tanto na rotina diagnóstica, como 
na pesquisa para verificar a reprodutibilidade dos analisadores de gases. Pouca atenção tem sido dada 
pelas equipes dos laboratórios à temperatura de acondicionamento e estabilização das ampolas antes 
do seu uso. Os fabricantes recomendam que a temperatura de estabilização esteja entre 24-250C ou à 
temperatura ambiente. 

ONG77 estudou os efeitos da temperatura ambiente em quatro controles de diferentes procedências, 
disponíveis comercialmente em ampolas seladas. As ampolas foram comparadas em três equipamentos 
distintos a 21 ou 260 C. Encontrando-se para pO2: diferenças de 10 mmHg para uma solução aquosa 
com Hemoglobina, diferença de 5mmHg para duas outras soluções aquosas tamponadas sem hemo-
globina e nenhuma diferença para uma emulsão contendo flúor-carbono. Houve diferença estatistica-
mente significante para pO2 e pCO2 e um pouco menor para pH nas ampolas a 210C. A variabilidade 
dentro de uma mesma máquina para pCO2 , pH e pO2 foi pequena, mas entre equipamentos foi grande, 
especialmente para pO2. Estes resultados enfatizam que materiais de controle em soluções aquosas ou 
constituídos por misturas com hemoglobina devem ser equilibrados à temperatura preconizada pelos 
fabricantes. Ressaltando-se que uma vez abertas estas ampolas devem ser prontamente utilizadas.

A justificativa para este cuidado53 deve-se ao fato de que, em ampolas, a pressão parcial dos gases 
contidos no espaço morto pode variar dependendo de condições de temperatura.

A maioria dos fabricantes de analisadores de gases permite ao usuário inserir a temperatura ambiente 
quando os controles são passados, e isto pode ser particularmente importante em locais onde a tempe-
ratura ambiente é muito diferente de 250C, principalmente para a pressão de oxigênio.

CONTROLE INTERNO E
COMPLEMENTAR25,34,60,61,62,63

O uso de controle interno comercial em três concentrações (valores baixo, alto e dentro da faixa de 
referência), com minimamente uma dosagem diária ou a cada 8 horas (para rotinas maiores, de até 24 
horas), são boas práticas preconizadas para gasometria. A estratégia de implantação do controle interno, 
os requisitos relacionados e a forma de análise e interpretação dos dados são descritos no Capítulo III do 
Volume II desta coleção25.

Formas complementares de controle, baseadas nos resultados de pacientes, têm funções específicas e 
tornam o controle do processo mais eficaz. São elas: delta check, algoritmo de Bull (média móvel) e 
repetição de amostras da rotina. Estas ferramentas complementares ajudam a verificar a estabilidade 
do processo, incremento de desvios sistemáticos e aumento de variação aleatória, mediante mudança de 
lotes de reagente e de calibradores.

Nosanchuk & Gottman64 descreveram o delta check como uma comparação efetuada entre os resultados 
subsequentes de um paciente (atuais e os anteriores), quando o analito é medido no mesmo sistema ana-
lítico, para detectar maiores variações que as fisiológicas esperadas. Seu valor preditivo está associado à 
detecção de uma miscelânea de erros vinculados às amostras (identificação de amostras, erros clericais). 
Este mecanismo de controle está inserido no sistema de informática laboratorial65,66, por meio de um 
conjunto de regras definidas pela equipe do laboratório. Exemplos de analitos do perfil da gasometria 
para os quais esta ferramenta se aplica são as concentrações de bicarbonato, lactato, glicose, ânion 
gap67,68,69. Uma violação de regra de delta check deve ser investigada antes da liberação dos resultados70, 
desta maneira diminui-se o número de repetições desnecessárias e se amplia o nível de confiança nestes 
resultados. O delta check tem a utilidade de detectar erros que escapam das técnicas de controle de 
qualidade habituais para eliminar resultados errados63,71. A análise de consistência dos dados possibilita 
a comparação entre resultados de exames, de um mesmo paciente, realizados no mesmo dia ou em dias 
consecutivos, auxiliando na detecção de erros do laboratório. No uso desta ferramenta deve-se ficar 
atento para a taxa de falso-positivos.
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Mais informações sobre estas ferramentas podem ser obtidas no Capítulo III do Volume II desta 
coleção25 e no capítulo de hematologia deste volume.

ÂNION GAP72,73,74,75,76

Ânion Gap (AG), um dos parâmetros analisados na gasometria, corresponde à diferença entre os 
cations (sódio e potássio) e os ânions (cloretos, bicarbonato) rotineiramente medidos no sangue. 
Esta diferença pode ser normal, alta ou baixa. Os níveis elevados indicam acidose metabólica, 
os baixos podem ocorrer em mielomas múltiplos.

Ele pode ser obtido automaticamente em analisadores multiparâmetros que efetuam a medida 
de ISE, conforme a fórmula descrita na figura 2. O resultado representa os ânions não medidos, 
como o lactato, o acetoacetato e a albumina.

Alguns autores sugerem o uso do ânion gap como mecanismo de controle para os eletrólitos, 
através da incidência do diagnóstico de diminuição ou aumento do ânion gap porque a exatidão 
desta medida é reflexo das medidas dos eletrodos. Isto requer da equipe do laboratório a che-
cagem da qualidade dos eletrólitos ou observar quais pacientes têm hipo ou hiperglobulinemia. 
Sob este enfoque, o AG pode ser considerado uma forma de controle para analisadores de gases 
multiparâmetros.

Os analistas de laboratório devem ficar atentos a eventuais alterações na ocorrência de ânion 
gap acima do normal, pois na prática clínica este resultado é consistente com problemas nos 
eletrodos. Algumas possibilidades de erro são mais comumente observadas, tais como a subes-
timativa de ânion gap devidas a problemas no eletrodo de sódio. Enquanto a superestimativa do 
ânion gap gerada nas amostras de soro que ficaram expostas ao ar por mais de um uma hora 
pode ser devida à dosagem reduzida de bicarbonato de forma espúria. 

Nos ISE do tipo indiretos, que requerem pré-diluição para a medida de sódio, nos casos de 
hipertrigliceridemia e de disproteinemias pode haver uma subestimativa do ânion gap devida 
ao sódio. Nas macroglobulinemias podem ocorrer defeitos na aspiração das amostras gerando 
também à subestimativa do ânion gap. 

Os analisadores costumam já apresentar o cálculo automático do ânion gap para monitorar os 
eletrodos de sódio, potássio, cloretos, pH, pCO2, pO2. A partir desta monitoração tem-se a mé-
dia histórica da incidência de valores anormais de ânion gap e, a partir das oscilações mensais 
observadas, é possível identificar se há ou não aumento de resultados baixos ou elevados. 

O exemplo 1 aponta modelos de formulários para a monitoração de ânion gap e da vida útil dos 
eletrodos. O exemplo 2 um caso de alteração do ânion gap.
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CONCLUSÃO
Considerando-se que a maioria dos pacientes para os quais se solicita gasometria está em 
situação crítica, as atividades de controle de processo na análise dos gases sanguíneos 
tornam-se imprescindíveis, sobretudo pelo tipo de decisão clínica a ser tomada com base 
nestes resultados.

As atividades de controle da gasometria estão intimamente relacionadas com a segurança dos 
pacientes e a confiabilidade das condutas terapêuticas nas unidades de terapia intensiva e nas 
salas de emergência. Por isso, pessoal capacitado e competente deve exercer esta atividade, 
sob a coordenação de um especialista em laboratório clinico.

Os cuidados com os analisadores de gases monitorados, através de algumas das ferramen-
tas aqui expostas, demonstram a importância que equipamentos calibrados e mantidos 
preventivamente com regularidade têm para a obtenção de resultados confiáveis. Os mate-
riais de controle e o seu uso dentro das especificações assumem importância fundamental 
nestas atividades.

As perspectivas futuras14,15,77 para o uso dos analisadores de gases de maneira mais efetiva 
passam por: ampliação de regulamentação com fiscalização efetiva destas operações, por 
considerações sobre o reembolso destes exames, ampliação da efetividade, seja através de re-
cursos próprios dos equipamentos ou pela conectividade, e esforços para que haja uma maior 
integração no gerenciamento dos cuidados do paciente, para que isto se reflita em patamares 
maiores de eficiência e mais segurança no atendimento.
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EXEMPLO 1 - MONITORAMENTO DE ÂNION GAP E 
DE TROCA DE ELETRODO/MEMBRANA
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EXEMPLO 2 - DECLÍNIO DE ÂNION GAP 
Um laboratório, ao perceber uma queda no volume de ânions gap alterados na sua rotina, resolveu 
avaliar cuidadosamente seus dados. Para isto, iniciou verificando os registros de ânion gap do ano, 
conforme dados apresentados na tabela E2.1 e na figura E2.1.

Ao analisar os dados, o laboratório identificou que a maior parte das suas alterações era para 
valores acima do normal e que foram estes que reduziram significativamente sua ocorrência a 
partir de setembro. 

Diante da possibilidade de subestimação dos casos de ânion gap alterados, o laboratório ve-
rificou as seguintes causas mais prováveis: (a) problema no eletrodo de sódio ou potássio; (b) 
término ou proximidade do término da vida útil destes eletrodos; (c) aumento dos casos de 
hipertrigliceridemia, hipoalbuminemia e disproteinemias; (d) falha na aspiração por conta de 
casos de macroglobulinemias.

No estudo de causas raízes, constatou-se que a vida média do eletrodo estava findando quando se 
iniciou a observação da tendência de queda da curva observada na figura E2.1. 
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A gestão da fase analítica dos processos de hematologia utiliza diversas ferramentas admi-
nistrativas, laboratoriais e estatísticas.  As fases pré-analítica e pós-analítica estão extre-
mamente ligadas, muitas vezes sendo difícil saber quando uma termina e a outra começa. As 
ferramentas administrativas são aquelas ligadas ao planejamento, com objetivos, indicado-
res, metas, planos de ação e planos de contingência visando sempre a um controle interno 
e externo adequado.  Os objetivos da gestão da fase analítica são monitorar a estabilidade 
dos processos ao longo do tempo, buscar constantemente identificar os erros, conscientizar 
a equipe em fornecer qualidade, aprimorar o conhecimento técnico-científico, fazer com que 
os resultados dos exames tenham valor diagnóstico, reduzir custos e promover o crescimento 
laboratorial. Pela complexidade que a fase analítica apresenta, é importante que os proce-
dimentos sejam escritos; os processos, validados; as calibrações, efetuadas; as manutenções, 
programadas e realizadas; a equipe, bem treinada; os planos de contingência, definidos; e, por 
fim, que todo o processo seja monitorado. 

O controle dos processos hematológicos inclui também as fases pré e pós-analítica, exigindo 
estratégias bem elaboradas no cadastro, na coleta, no transporte e na distribuição de amos-
tras; e na digitação, no interfaceamento, na conferência e na entrega do laudo. Essas estraté-
gias devem ser monitoradas por gráficos, tabelas e mapas de acompanhamento. A opinião de 
usuários e colaboradores deve ser sempre ouvida com atenção e a eficácia dos treinamentos 
deve ser avaliada de forma consistente. A fase pré-analítica interfere na análise e sua boa 
execução é fundamental para o sucesso da fase analítica. Em adição, a fase pós-analítica bem 
executada garante que a análise feita será adequadamente “entregue” ao cliente.

Neste capítulo procurou-se mostrar diversas ferramentas de controle dos diferentes processos 
da fase analítica, fundamentadas em técnicas estatísticas e demonstradas em exemplos prá-
ticos. O propósito é ajudar os laboratórios a fornecerem aos seus clientes resultados com a 
máxima segurança e credibilidade.   

Esperamos que a leitura seja de grande utilidade e aplicabilidade na rotina diária de todos os 
laboratórios, independentemente do seu porte.
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CONCEITOS E DEFINIÇÕES
Os conceitos e definições do Vocabulário Internacional de Metrologia (VIM)1 e os apresentados 
no Capítulo II do Volume I2 e nos Capítulos I3 e II4 do Volume II desta coleção são aplicáveis a 
este capítulo.

CONTROLES E PROPÓSITOS
O propósito dos controles é garantir que os processos funcionem conforme planejado e especificado. 
Para a monitoração dos processos são necessárias diversas ações de controle. A tabela 1 lista diver-
sas ferramentas disponíveis e usadas atualmente para processos analíticos em hematologia. 

Partes destas ferramentas são amplamente utilizadas em outras áreas e já foram abordadas em 
volumes anteriores desta coleção. São elas: ensaio de proficiência, controle interno quantitativo, 
equiparação e validação de sistemas, estudo R&R e comparação intralaboratorial entre microsco-
pistas. Neste capítulo serão descritas as especificidades da área de hematologia.
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VALIDAÇÃO DE PROCESSOS2,10,11,12

A validação de analisadores hematológicos multiparamétricos deve ocorrer na implantação do 
processo e periodicamente, de forma similar à descrita no Capítulo II do Volume I desta coleção2.
Entretanto, esses aparelhos têm particularidades inerentes ao processo de realização do hemograma 
que diferem dos aparelhos de outras áreas do laboratório.  Eles, normalmente, têm um modo fechado 
(comumente o mais usado) e o modo aberto (usado em urgências e algumas formas de controle). Libe-
ram diversos alarmes eletrônicos sobre leucócitos, eritrócitos e plaquetas. São usados na rotina como 
aparelhos de triagem de hemogramas que vão para a microscopia.  Sua completa validação implica em 
menor número de lâminas para a microscopia e a liberação de exames com valor diagnóstico. 

O laboratório deve ter completo domínio do processo analítico que envolve o uso deste equipamento. O 
que inclui ler o manual do equipamento, receber o treinamento comumente ministrado pelo fornecedor 
e proceder a validação do sistema para assim conhecer os pontos fracos e fortes dele.  

A validação do analisador deve incluir estudo de precisão intra e interensaio, precisão entre sistemas 
analíticos, estudo de exatidão, estudo de linearidade, estudo de carreamento, estudo de robustez, 
estudo de estabilidade de amostra e estudo de interferentes. Estudo de recuperação não se aplica 
à hematologia devido à possibilidade de incompatibilidade sanguínea entre células e proteínas do 
plasma. Os estudos de linearidade, de sensibilidade e de capacidade são descritos abaixo especifica-
mente para hematologia. Também é descrita uma sistemática de verificação de calibração bastante 
útil para a hematologia. 

A importância dos alarmes eletrônicos (flags) na triagem dos hemogramas13 para a microscopia deve 
ser avaliada antecipadamente, através da seleção de um volume considerável de casos (500 casos, por 
exemplo) com flags importantes na rotina, cujas lâminas deverão ser analisadas por microscopistas 
experientes, para se determinar sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor 
preditivo negativo (VPN), conforme descrito pelo CLSI14 e no Capítulo I do Volume I desta coleção15. 
O teste de eficiência é também relevante neste processo, trata-se da proporção de pacientes correta-
mente classificados pelo sistema e pode ser obtida pela fórmula descrita na figura 19,14. 

ESTUDO DE LINEARIDADE16,17

O manual do analisador hematológico normalmente contém os limites inferiores e superiores da 
linearidade dos principais parâmetros do aparelho.  Entretanto, o laboratório deve confirmar esses 
limites e validar o intervalo analítico de medidas (AMR: Analitical Measurement Range). 

Para analisadores hematológicos, o estudo se baseia na diluição de uma amostra com valores ele-
vados, próximo ao limite superior da AMR. Essa amostra deverá ser analisada “in natura” (sem 
diluição) e também em diluições obtidas até um valor próximo ao limite inferior da AMR (1/2, 1/4, 
1/8, 1/16, 1/32, 1/64, 1/128, 1/256 etc).  Deve-se optar por diluições independentes, mas, se ado-
tada diluição seriada, ter muito cuidado com essa fase do estudo, visto que o erro de uma diluição é 
carregado e ampliado para os subsequentes.  
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Em geral é difícil obter na rotina uma amostra com todos os parâmetros muito elevados. Nesse caso, 
pode-se analisar mais de uma amostra, e avaliar em cada uma os parâmetros elevados de interesse. 
Deve-se realizar o estudo minimamente para os principais parâmetros hematológicos: eritrócitos, 
hemoglobina, hematócrito, leucócitos e plaquetas. 

Amostras com valor acima do limite superior da AMR também podem ser utilizadas. Nesse caso, o 
valor obtido com a alíquota diluída que apresentar um valor dentro do intervalo de AMR será mul-
tiplicado pelo fator de diluição para obter os valores esperados. 

A amostra original e suas diluições devem ser analisadas em duplicada e a análise de dados deve 
ocorrer conforme descrito no Capítulo II do Volume I desta coleção2. 

Na conclusão deste estudo é possível encontrar um intervalo linear maior que o descrito no manual 
do analisador. Nesse caso, o laboratório pode explorar melhor este achado na rotina.

O exemplo 1 explora o estudo de linearidade para plaquetas.

ESTUDO DE SENSIBILIDADE2,15,18,19

A sensibilidade analítica é a capacidade do aparelho de distinguir, com confiança, concentrações 
mínimas do parâmetro em estudo. 

Para esse estudo deve-se selecionar uma amostra de valor baixo. Podem ser usadas múltiplas amos-
tras para cobrir todos os parâmetros da rotina. As amostras selecionadas devem ser fracionadas 
para a realização de quatro diluições, por exemplo: 1:2; 1:5; 1:10 e 1:20. Em cada diluição deverão 
ser realizadas 20 determinações e calculados a média (concentração), o desvio-padrão e o coeficien-
te de variação.

Os coeficientes de variação encontrados demonstram a imprecisão do processo em cada concentra-
ção obtida. A sensibilidade analítica será definida como a menor concentração com coeficiente de 
variação dentro do especificado (menor ou igual ao erro aleatório aceitável).

Se o laboratório julgar que uma sensibilidade mais baixa é necessária, pode definir diluições inter-
mediárias à que resultou na sensibilidade atual e à diluição seguinte e reavaliar os resultados.

O exemplo 2 apresenta um estudo de sensibilidade para plaquetas.

ESTUDO DE CAPACIDADE (CAPABILIDADE) SEIS SIGMA20,21,22,23,24 

O estudo da capacidade (Capabilidade) é uma importante ferramenta para avaliar processos frente 
a limites especificados. Ele pode ser usado para avaliar o desempenho do controle interno e para 
outros fins, desde que se esteja avaliando a capacidade de processos com base em resultados com 
distribuição normal (devem-se realizar testes de normalidade nos dados), frente a um processo sob 
controle e que existam limites inferiores (LIE) e superiores (LSE) definidos. Alguns autores afirmam 
que não há necessidade do processo estar estável para que o estudo da capacidade possa ser feito.  

Entre as métricas tradicionais mais utilizadas, uma que mais se assemelha ao Índice de Capacidade 
Seis Sigma é o Cpk, cuja fórmula é apresentada na figura 2.
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O processo é considerado capaz, dentro dos padrões Seis Sigma, quando a Cpk é igual a 2.  As-
sim, um processo considerado capaz é aquele cuja média esteja à distância de seis desvios-padrão 
(sigmas) dos limites de especificação.  

O índice utilizado para determinar a capacidade Seis Sigma é bastante simples. Ele mede a distância 
da média à especificação mais próxima (LIE ou LSE) em quantidades de desvios-padrão (sigmas), 
utilizando a normal reduzida (z)22, apresentada na figura 3. Neste caso o processo é considerado 
excelente para resultados de zi abaixo de -6 e zS acima de +6.

Um processo Seis Sigma é o que gera 3,4 DPM (defeitos por milhão de oportunidades). Como é 
difícil manter um processo sempre centralizado já que, em longo prazo, vários fatores provocam seu 
deslocamento, para a direita ou para a esquerda, deve-se considerar que as variações não devem ser 
superiores a 1,5 desvios-padrão do centro da especificação20,21,23,24.

Com base na condição de variação, pode-se relacionar a capacidade de curto prazo (Zcp) e a de 
longo prazo (Zlp) pela fórmula: Zcp = Zlp + 1,5, cuja correlação com critérios de avaliação de 
processo se dá conforme descrito na tabela 2.
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Quanto maior o valor do sigma, menor a probabilidade do processo gerar defeitos. Consequentemente, 
quanto maior o sigma, maior confiança nos resultados e menores os custos de não conformidades. 

Para a realização do estudo, é necessário definir o processo avaliado, ter ao menos 20 dados 
(quanto mais dados melhor) para calcular a média e o desvio-padrão, verificar se os dados têm 
comportamento normal (teste de Anderson Darling, por exemplo) e ter as especificações (LIE e 
LSE). Com esses dados é possível efetuar os cálculos descritos nas figuras 2 e 3 e avaliar o pro-
cesso com base na tabela 2.

Rotondaro20 cita no seu livro um exemplo de utilização deste estudo para avaliar a capacidade de 
entrega de uma empresa no prazo, o que pode ser aplicado a laboratórios clínicos. Ele supõe que, 
para um prazo médio de 11 horas (µ), com um desvio-padrão de 2 horas (s) e prazo máximo definido 
em 16 horas (LSE), obtém zcp igual a 4, que conforme a tabela 2 significa existir a possibilidade 
de ocorrerem 6.210 atrasos a cada milhão de  entregas. O exemplo 3 apresenta um estudo de capa-
cidade para controle interno.

VERIFICAÇÃO DE CALIBRAÇÃO COM SANGUE FRESCO26

A verificação da calibração pode ser realizada a qualquer momento para confirmar as condições 
de exatidão do sistema analítico. É recomendada a sua realização periódica (semestralmente, por 
exemplo), e, especialmente, quando há alteração no sistema analítico (manutenção do equipamento, 
mudança de reagentes ou troca de componentes/peças).

Deve-se, inicialmente, verificar a sistemática de verificação recomendada pelo fabricante do sis-
tema. A forma de verificação recomendada pela literatura define que esta pode ser realizada com 
sangue fresco ou com materiais adquiridos de provedores de ensaios de proficiência. Para isso devem 
ser utilizadas, minimamente, 10 amostras com resultados conhecidos, dentro do intervalo analítico 
de medidas (AMR).

As amostras devem ser dosadas em paralelo no sistema em verificação e em um sistema de refe-
rência (para definição do valor alvo). Se o laboratório só possuir um sistema ou não tiver nenhum 
calibrado a ser considerado como referência no momento, pode utilizar materiais de ensaio de pro-
ficiência como valor alvo.

Todas as dosagens devem ser feitas em duplicata e seguir o passo-a-passo relacionado aos cálculos:

• Para cada amostra obter a média da duplicada do sistema em verificação (Xm) e do sistema 
 de referência (Xr);

• Calcular o erro relativo entre as médias de cada amostra com a aplicação da fórmula: [(Xm-Xr)/ 
 Xr]x100. Quando o valor alvo é próximo a zero deve-se adaptar a fórmula para (Xm-Xr)x100;

• Identificar a amostra com erro relativo mais próximo de zero (este é o menor erro) e com seus  
 dados calcular uma especificação de erro sistemático: (erro relativo/valor alvo)x100;

• Verificar a especificação de erro sistemático adotada pelo laboratório, ou na sua ausência obter  
 a especificação de erro total para calcular uma segunda opção de especificação de erro sistemático  
 (50% do erro total especificado);

• A partir das duas especificações de erro sistemático obtidas, escolher a que apresentar o maior  
 valor para ser usada no estudo;

• Comparar a especificação escolhida com os erros relativos obtidos, desconsiderando o sinal 
 positivo ou negativo do erro calculado. O sistema será considerado adequado ao uso se os erros  
 relativos obtidos para cada amostra forem inferiores à especificação. 

O exemplo 4 apresenta um caso de verificação de calibração.
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EQUIVALÊNCIA DE SISTEMAS5,11,27,28

A base para a equivalência periódica de múltiplos sistemas analíticos em uso concomitante é descrita no 
Capítulo III do Volume I desta coleção5. A equiparação periódica em analisadores hematológicos segue os 
mesmos conceitos descritos neste capítulo, com adição da necessidade de efetuar o estudo frente a diferentes 
modos de operação dos sistemas hematológicos. 

Analisadores hematológicos têm diferentes modos de operação, relacionados ao modo de aspiração e cami-
nho da amostra no analisador. Diferentes modos de operação podem realizar diluições ou possuir tempos de 
análises diferentes. Modo aberto e fechado podem diferir no volume de amostra, no processo de preparação 
da amostra e podem processar a amostra usando diferentes mecanismos. Existem ainda analisadores ca-
pazes de realizar algumas análises por diferentes metodologias. O fabricante deve especificar as variáveis 
relevantes do analisador e apresentar especificações de desempenho esperadas.

O laboratório deve realizar a equiparação periódica de múltiplos sistemas analíticos adotando como refe-
rência o modo mais utilizado na rotina. Em paralelo deve realizar a comparação dos modos de operação 
utilizados na rotina, geralmente modo aberto e fechado. 

Uma comparabilidade mais frequente dos múltiplos sistemas analíticos, com menos amostras e critérios 
mais simples e imediatos, agrega valor adicional à rotina de hematologia. Especialmente se considerado 
tratar-se de sistemas com mais imprecisão e mais sensíveis a desvios sistêmicos. Esse estudo pode ser feito 
em turnos, diariamente ou semanalmente (conforme a rotina do laboratório) com apenas uma amostra da 
rotina por vez e apenas com os principais parâmetros (por exemplo, WBC, RBC, HB, HT, VCM e PLT). En-
tretanto, deve-se entender que esse estudo não substitui a equiparação periódica com múltiplas amostras.

EQUIVALÊNCIA SIMPLES E FREQUENTE

Para a realização deste estudo é necessário escolher uma amostra da rotina (com valores dentro da norma-
lidade) e um sistema de referência (se não existir um sistema definido como referência pode-se selecionar 
aleatoriamente um dos sistemas em uso). A amostra deverá ser analisada em triplicada no sistema de refe-
rência em uma única vez em cada sistema em uso.

Existem dois modelos de análise dos resultados: (1) análise individualizada a partir do erro relativo de cada 
sistema frente à referência e (2) a análise geral do erro aleatório obtido (desvio-padrão das medidas de 
todos os sistemas) e do erro sistemático (média dos analisadores frente à referência).

Para a análise individualizada (1) calcula-se a média dos resultados do sistema de referência para, em 
seguida, calcular o erro relativo do resultado obtido em cada sistema frente a este: [(resultado-média) 
/media] *100.

O laboratório deve ter definido o erro máximo aceitável para cada parâmetro avaliado. A tabela 3 apresen-
ta uma sugestão de erros máximos para os principais parâmetros do hemograma. À medida que o labora-
tório acumular dados desse estudo, pode avaliar melhor esse critério, assim como pode também adotar algo 
baseado em múltiplos de desvio-padrão do controle interno ou baseado na especificação de erro total.
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Para a análise geral (2) calcula-se média (M), desvio-padrão (DP) e coeficiente de variação (CV) 
de cada parâmetro com os dados de todos os sistemas (T). O mesmo cálculo deve ser feito excluin-
do apenas o sistema de referência (T-R). Com as médias das medidas obtidas no sistema de refe-
rência (MR) e a médias obtidas para os demais sistemas (MT-R), é possível obter o erro sistemático: 
[(MR-MT-R)/MR]x100.

O laboratório deve ter definida a especificação da qualidade do erro aleatório e erro sistemático ou deve 
adotar uma especificação de erro total para obtenção dos demais (erro sistemático = 50% erro total; 
erro aleatório = 25% erro total). Com isto, é possível verificar os coeficientes de variação obtidos com 
a especificação do erro aleatório e o erro sistemático calculado com o especificado. Para a aprovação 
do estudo é esperado que todos os valores calculados sejam menores ou iguais ao especificado. 

Os dois modelos de análise são válidos e bastante similares. O primeiro é mais indicado quando exis-
tem dois ou três sistemas analíticos em uso. O segundo modelo torna-se mais representativo quando o 
estudo é feito com múltiplos sistemas analíticos.

O exemplo 5 apresenta um estudo de equiparação simples com aplicação dos dois modelos de análise.

EQUIPARAÇÃO SEMESTRAL E ENTRE MODOS DE OPERAÇÃO5,11

A equiparação semestral deve ser executada entre sistemas analíticos, adotando o modo de operação 
primário, conforme descrito no Capítulo III do Volume I desta coleção.

A comparação entre modos de operação de cada sistema analítico pode ser feita com base em crité-
rios estatísticos usando o teste t pareado (ou similar quando a distribuição dos dados for normal) ou 
Wilcoxon pareado (ou similar quando não se tratar de uma distribuição normal). A comparação pode 
também se basear em critérios clínicos a partir da análise de Bland-Altman, conforme apresentado no 
Capítulo III do Volume I desta coleção.

Para a comparação de modos de operação de um sistema analítico com base em critérios estatísticos é 
necessário primeiramente verificar se os dados seguem uma distribuição normal. Para esse fim podem 
ser adotados os testes Anderson-Darling (AD), Kolmorogov-Smirnov e Shapiro-Wilk, para os quais 
espera-se um valor p maior que 0,05. 

Para modos de operação compatíveis, ou seja, para os quais não há diferença significativa entre os 
modos em um nível de significância de 5%, espera-se valor p maior que 0,05 no teste empregado (teste 
t pareado, Wilcoxon ou similar), que indica aceitação da hipótese nula (de que a diferença entre as 
médias é zero) e rejeitar a hipótese alternativa (de que diferença entre as médias é diferente de zero).

O exemplo 6 demonstra a comparação de modo aberto e fechado com base em critérios estatísticos.

CONTROLE DE CORANTES E REAGENTES
A qualidade dos corantes e reagentes usados na rotina é fundamental para prover resultados confiá-
veis. O laboratório deve ter uma sistemática de seleção, qualificação e controle dos mesmos, baseada 
em critérios bem definidos e voltada para a qualidade do serviço que se deseja prestar. 

Para a seleção dos corantes e reagentes, deve-se considerar o impacto da qualidade no resultado final 
do exame. Corantes de má qualidade dificultam a identificação das estruturas comprometendo o re-
sultado do exame. Devem-se avaliar as opções existentes, se possível testá-las previamente frente aos 
requisitos definidos. 
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O laboratório deve adquirir e preparar o volume necessário de corantes e reagentes para o uso num deter-
minado tempo, com atenção para o prazo de validade. Esse volume varia conforme a demanda de exames 
e o público atendido (ambulatório, pronto socorro, UTI). Os critérios de triagem adotados para a micros-
copia de hemogramas influenciam diretamente nas quantidades necessárias de corantes e reagentes.

Os reagentes e corantes devem ser estocados em armários específicos, cumprindo normas de biossegu-
rança, separando-se produtos antagônicos que podem gerar explosões, incêndios ou liberação de gases 
tóxicos. Deve-se seguir a orientação do fabricante quanto à forma e às condições de armazenamento e 
manuseio, à data de validade etc. Nenhum produto vencido pode ser utilizado e a RDC302/200529 não 
permite revalidação de reagentes.  

O controle dos reagentes e corantes é fundamental para avaliar o produto adquirido e também o correto 
manuseio e preparo por parte do laboratório. Diferenças entre colorações, por troca de corante ou pre-
paro feito por profissionais, afetam os resultados de pacientes. A tabela 4 apresenta algumas formas de 
controle e sua aplicação.

ESTUDO DE REPETITIVIDADE E 
REPRODUTIBILIDADE (R&R)6,27  

O estudo de repetitividade e reprodutibilidade (R&R) é bastante útil para avaliar o quanto a variação 
observada no processo é devida aos microscopistas (no caso de análises microscópicas) ou ao sistema de 
medição usado (no caso de análises automatizadas) e assim demonstrar a sua adequação ou não ao uso. 

No caso de sistemas automatizados, essa ferramenta pode ser usada em conjunto com a verificação de 
calibração com sangue fresco, descrita anteriormente, quando há alteração no sistema analítico (ma-
nutenção do equipamento, mudança de reagentes ou troca de componentes/peças) e sempre que houver 
algum questionamento frente à capacidade de R&R do processo. Para avaliar a R&R de microscopistas é 
recomendada a sua realização periódica, conforme o processo e plano de comparações intralaboratoriais 
definido para microscopistas.
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A ferramenta foi descrita no Capítulo IV do Volume I desta coleção. Nesse capítulo há também um 
exemplo de utilização da ferramenta para a comparação entre microscopistas. Para a sua utilização 
em sistemas automatizados, recomenda-se selecionar ao menos 10 amostras com resultados dentro 
do intervalo analítico de medição e analisá-las em duplicata no sistema em avaliação e num sistema 
em uso (calibrado e validado).

CONTROLE INTERNO E COMPLEMENTARES
A adoção de controle interno para todos os ensaios da rotina é preconizada por normas internacio-
nais voltadas para a qualificação técnica de laboratórios (ISO1702530 e ISO1518931, por exemplo), 
por programas de acreditação laboratorial e para laboratórios clínicos brasileiros pela resolução da 
Anvisa RDC302/200529. Trata-se de uma importante ferramenta para avaliação da imprecisão dos 
processos laboratoriais. 
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A resolução da Anvisa exige ainda que o laboratório adote preferencialmente controles comerciais e, na 
indisponibilidade destes, controles alternativos. Entretanto, tais controles alternativos podem também ser 
considerados controles complementares, cujo uso paralelo ao controle interno quantitativo tradicional (ba-
seado em estudo da média e desvio-padrão do material de controle e regras múltiplas de controle - regras 
de Westgard) agrega valor e confere maior confiabilidade ao processo. Tais ferramentas, adequadamente 
associadas, podem aumentar o poder de detecção de desvios do processo.

Todas as ferramentas têm pontos fortes e fracos. Existem restrições e situações nas quais algumas formas 
de controle são mais ou menos eficientes que outras. A tabela 5 apresenta um resumo das ferramentas 
consideradas mais aplicáveis à hematologia.

O algoritmo de Bull e Delta Check são comumente usados quando vêm implantados em analisadores hema-
tológicos ou via sistema informatizado do laboratório. A repetição de amostras da rotina é uma ferramenta 
mais manual demonstrada no exemplo 7.

CONTROLE INTERNO7

O uso de controle interno comercial em três níveis, com uma ou mais dosagens diárias, é bastante difundido 
para analisadores hematológicos. A estratégia para a sua adoção, os requisitos relacionados, a forma de 
análise de dados, entre outros, foram detalhados no Capítulo III do Volume II desta coleção7. Embora 
neste capítulo haja uma metodologia para a definição do número de dosagens diárias e para a definição das 
regras de controle, é usual para hematologia tal estratégia resultar em uma dosagem diária de cada nível 
com as regras 1.2s (alerta) e 1.3s (rejeição)32. 

Embora a recomendação da literatura seja obter 20 valores de um novo lote de controle em paralelo ao 
controle em uso, em quatro dias (com cinco análises distribuídas ao longo de cada dia), é usual aprovar 
um novo lote de controle hematológico para uso a partir de três valores. Isso em razão do alto custo dos 
controles hematológicos, pequeno volume dos materiais de controle e sua curta validade.   

ALGORITMO DE BULL (MÉDIA MÓVEL)7,33,34,35

Também conhecido como “Média Móvel” e “Controle Xbar”, trata-se de uma ferramenta complementar 
disponível nos analisadores mais modernos para auxiliar o laboratório a monitorar a “movimentação da 
sua rotina”.Essa ferramenta consiste no cálculo da média dos resultados da rotina a cada 20 pacien-
tes (pode variar de 10 a 50 pacientes, dependendo da demanda do exame) para os parâmetros hemato-
lógicos. As médias calculadas são incorporadas ao Gráfico de Médias (Xbar) para comparação com as 
médias anteriores. 

As médias devem ser obtidas exclusivamente de pacientes da rotina, nela não devem estar incluídos resul-
tados de controles comerciais ou de autocalibração, de pacientes com algum parâmetro fora do limite de 
linearidade do sistema ou com valores não confiáveis, com alarme de erro ou perfil anormal. As médias 
devem ser obtidas apenas a partir de resultados de pacientes normais ou ligeiramente alterados. 

Inicialmente, para implantação de um sistema, pode-se obter uma média alvo para viabilizar o uso imedia-
to desta ferramenta. Para a obtenção da média alvo podem-se analisar amostras de sangue do pessoal do 
laboratório e:

1. Selecionar os resultados normais ou discretamente alterados;  

2. Calcular a média e o desvio-padrão a partir desses dados;

3. Identificar e excluir valores discrepantes. Uma opção simples é excluir os dados fora do intervalo: média  
 ±3 desvios-padrões;

4. Recalcular a média e o desvio-padrão (DP) a ser adotado com os dados restantes;

5. Calcular os limites de tolerância. Pode-se adotar ±2DP ou ±3DP (mais recomendado).
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Após uma grande rotina (por exemplo, 10.000 exames, cujo número deve ser obtido conforme 
orientação do fabricante do sistema) é possível calcular as médias alvo e limites de tolerância com 
confiabilidade a partir dos resultados dos pacientes da rotina. 

Sempre que um conjunto de resultados de pacientes selecionados (já excluídos os valores anormais) 
contiver dados que ultrapassem o limite de tolerância, pode haver um deslocamento da média. Nesse 
caso (sistemas automatizados costumam apresentar um alerta nesta situação) deve-se avaliar os 
dois conjuntos de dados seguintes, para verificar se a média volta para a posição inicial. Isso porque 
uma primeira ocorrência dessa natureza pode estar relacionada a um conjunto de dados com mais 
valores anormais (por exemplo, quando se trata de amostra recebida de pronto socorro e UTI) e o 
conjunto de dados seguinte já pode ter um comportamento mais próximo do esperado na rotina (por 
exemplo, amostras de casos ambulatoriais), permitindo que a média móvel volte ao normal. Caso 
contrário, é importante verificar as possíveis causas para realizar os ajustes necessários.

A figura 4 apresenta um exemplo de acompanhamento gráfico das médias móveis.

DELTA CHECKS7,36,37

Essa ferramenta permite a comparação de resultados de um mesmo paciente realizados no mesmo 
dia ou em dias sucessivos para detectar erros intrínsecos e extrínsecos do laboratório, principalmen-
te erros aleatórios, a partir da análise de consistência dos resultados dos hemogramas. Os analisa-
dores hematológicos modernos costumam ter essa ferramenta implantada.  

O paciente estável normalmente não apresenta variação significativa do hemograma. O VCM e o 
CHCM praticamente não oscilam em 24 horas para um paciente estável. O coeficiente de variação 
diurno do VCM, em indivíduos saudáveis,   é de apenas 0,5%. Mesmo em situações de mudança 
rápida, tais como na hemorragia aguda, o VCM e a CHCM não se alteram significativamente num 
período de 24 horas, pois a resposta de reticulócitos para a perda aguda de sangue só começa após 
dois a três dias. Com exceção da transfusão de glóbulos vermelhos e, raramente, pela hemólise intra-



59

Capítulo 3 - Controle de Processo em Hematologia

vascular aguda, não há eventos ou situações agudas que farão esses índices mudarem sensivelmente, 
no curto prazo. No caso de hemólise aguda com hemoglobinemia, a CHCM pode ser afetada, mas 
o VCM não. O CHCM é calculado a partir de três parâmetros de hemoglobina (RBC, VCM e RBC), 
por isso, qualquer problema nessas medidas o afeta.

Um exemplo de variação detectada por essa ferramenta é a contaminação e diluição de amostras 
obtidas através de coleta de cateter intravenoso pela solução utilizada.  Neste caso, seria detectada 
alteração em, praticamente, todos os valores do hemograma (WBC, RBC, HGB, HCT e PLT). 

Em contrapartida, essa ferramenta pode ser sensível demais em pacientes hospitalizados que apre-
sentem alta probabilidade de alterações agudas, resultando numa taxa de falso-positivos muito 
elevada e inviabilizando o uso da ferramenta. 

A variabilidade esperada do dia-a-dia, dentro de cada paciente pode ser calculada a partir de:

• Dados publicados sobre a variabilidade biológica;

• Dados da imprecisão analítica (obtida na validação e pelo uso frequente de controle interno); 

• Dados de pacientes de uma população representativa;

• Experiência clínica.

O laboratório deve definir também os limites de controle para o Delta Check, o que depende de uma 
série de fatores, incluindo o balanço desejado entre a sensibilidade e a especificidade e a população 
a ser avaliada. Os limites desejados englobando a proporção da população (por exemplo, 95% ou 
99%) podem ser facilmente selecionados. 

Com o tempo, a experiência acumulada com o uso e eficácia da ferramenta permite uma reavaliação 
dos limites definidos e do critério selecionado para a melhoria do processo.

A análise de consistência pode também ser avaliada através dos índices Kappa, Coeficiente de Cor-
relação de Pearson (r), R&R etc.

REPETIÇÃO DE AMOSTRAS DA ROTINA7

A repetição de amostras da rotina é uma forma simples de verificar a estabilidade do sistema ao 
longo do dia. Para isso deve-se:

1. Definir quantas amostras devem ser selecionadas diariamente (minimamente uma para cada  
 sistema) e qual a periodicidade de análise (a cada 50 ou 100 pacientes ou a cada turno), de forma  
 a tornar o estudo representativo frente ao volume de análises diárias;

2. Definir sistemática de manuseio e armazenamento das amostras. Para repetições frequentes 
 podem-se manter as amostras à temperatura ambiente controlada. Para repetições menos 
 frequentes pode ser mais adequado mantê-las sob refrigeração (4oC a 8oC);

3. Diariamente, selecionar as amostras de cada sistema, identificá-las e analisar em triplicata no  
 sistema correspondente;

4. Calcular a média, o desvio-padrão e o coeficiente de variação de cada parâmetro para todas 
 as amostras;

5. A cada conjunto de novas análises, calcular a média, o desvio-padrão e o coeficiente de variação  
 acumulados para verificar a estabilidade da variação (coeficiente de variação) ao longo do tempo;

6. Deve-se definir quanto o coeficiente de variação pode aumentar para adotá-lo como critério. 
 É esperado que um sistema sob controle não apresente elevação superior a 5% e que sistemas  
 robustos não ultrapassem 2% na maioria dos parâmetros.
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COMPARAÇÃO ENTRE ANALISADORES E 
MICROSCOPISTAS6,8,9

Existem parâmetros que podem ser contatos na automação e pelos microscopistas, o que possibi-
lita a comparação entre eles, especialmente útil para verificar a qualidade da contagem feita pelo 
analisador hematológico. Esta é uma forma de avaliação de tais contagens, que pode complementar 
outras formas de controle adotadas.

A tabela de Dorsey pode ser usada para comparar o total de leucócitos/mm3 fornecido pelo analisa-
dor com a leitura microscópica da distensão sanguínea corada. 

A tabela de Rümke pode ser usada para comparar a diferencial de leucócitos do analisador. Para isso 
pode-se comparar os valores do analisador (primeira coluna) com os valores obtidos pelos microsco-
pistas (colunas com n variando de 100 a 10.000 células).

Há também uma tabela útil para comparar contagens de plaquetas, descrita no Capítulo 4 do Vo-
lume II desta coleção.

Em todos os casos é interessante que a análise seja realizada por dois ou três microscopistas ex-
perientes para que a média deles seja usada para localizar o resultado esperado nas tabelas (apre-
sentadas no Capítulo IV do Volume I desta coleção). Contudo, se a análise for feita por apenas um 
microscopista e esta detectar diferença entre microscopista e analisador, é importante confirmar 
que o analisador (sistema automatizado) “errou” com a realização da análise por um segundo mi-
croscopista experiente. 

CONCLUSÕES 
Nas últimas décadas os equipamentos na área de hematologia evoluíram muito do ponto de vista 
tecnológico, propiciando um grande aumento na qualidade dos resultados. A redução na varia-
bilidade das análises e o aumento da exatidão fizeram com que a qualidade chegasse a níveis 
que não se imaginavam antes. Esse aumento na qualidade acompanhou o nível de exigência que 
os médicos e pacientes passaram a ter e houve um grande aumento no conhecimento fisiopato-
lógico das doenças, o que sofisticou o diagnóstico. Resultados que apresentam risco de morte 
ou possibilidade de sequelas aos pacientes devem ser rapidamente comunicados38,39,40 ao médico 
assistente ou à enfermeira responsável.  As pessoas envolvidas na área de patologia clínica 
passaram a adotar inúmeras ferramentas para assegurar a qualidade e satisfazer os clientes. 
Assim, os fabricantes melhoraram os recursos dos equipamentos e a qualidade dos reagentes, 
e os profissionais do laboratório começaram a fazer uso de ferramentas estatísticas e outros 
recursos de um modo mais frequente e profundo.

Neste capítulo buscou-se abordar de forma prática as várias diretrizes para assegurar o contro-
le do processo na área de hematologia, não somente do ponto de vista do controle de qualidade 
analítico, mas também frente a outras condutas igualmente importantes, como na mudança de 
lote dos reagentes, nas diferentes formas de operação dos analisadores etc. Temas já discutidos 
nos outros volumes desta coleção foram apenas citados, mantendo o foco nas particularidades 
da hematologia. 
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EXEMPLO 1
ESTUDO DE LINEARIDADE PARA PLAQUETAS

Um laboratório desejava estudar a linearidade da sua contagem de plaquetas em um determi-
nado sistema analítico, com valores de linearidade descritos no manual do equipamento entre 
4.000/mm3 a 900.000/mm3 e especificação de erro aleatório em 3%. Para isso, selecionou 
uma amostra com contagem de 890.000 plaquetas/mm3, realizou diluições de 1:2 a 1:256 e 
analisou em duplicata todas as diluições conforme apresentado na tabela E1.1. 

A proximidade dos resultados em duplicata e sua aproximação do valor teórico permitem 
concluir não haver outlier a ser eliminado do estudo. A repetitividade estimada (raiz da soma 
das diferenças percentuais das duplicatas elevada ao quadrado e dividida por um n de 18) 
foi 1,4%, menor que a especificação da imprecisão (3%) adotada pelo laboratório, portanto, 
definida como sob controle. 
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Como as variáveis c e d da equação de 3º grau apresentadas na tabela E1.2 não foram signifi-
cativas e a variável c da equação de 2ºgrau (apresentaram valor p > 0,05), esses polinômios 
foram descartados. Como a variável b do polinômio de 1ºgrau foi significativa (valor p < 
0,05) deve-se considerar o melhor polinômio. Tendo sido escolhido o polinômio linear, não 
houve necessidade de estudar o desvio de linearidade e o estudo foi considerado satisfatório 
com limites de linearidade similares ao apresentado no manual do equipamento.

A análise tradicional do gráfico de dispersão do estudo de linearidade apresentado na figura 
E1.1 demonstra grande proximidade dos valores com a reta de regressão, confirmando a 
conclusão satisfatória do estudo.
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EXEMPLO 2
ESTUDO DE SENSIBILIDADE

Um laboratório está estudando a sensibilidade do seu analisador para plaquetas. Para isso selecio-
nou da sua rotina uma amostra com baixa concentração (127.000/mm³), realizou quatro diluições 
(1:2, 1:5, 1:10, 1:20) e as analisou 20 vezes, conforme resultados apresentados na tabela E2.1. 

O laboratório adota a especificação baseada em variação biológica desejada22 para o parâmetro 
plaquetas, cuja imprecisão máxima admissível é de 4,6%.

Os resultados encontrados no primeiro conjunto de diluições (1ªEtapa) mostram que acima da dilui-
ção 1:5 (CV = 3,26%) a variação sobe para 7,62% (1:10) e opta por fazer uma diluição intermedi-
ária (1:7) entre estas. Com a diluição 1:7 obtém um coeficiente de variação de 4,42%, abaixo do CV 
desejável 4,6%, e conclui que a sensibilidade desse aparelho, para contagem de plaquetas baixas, 
com boa precisão, está ao redor de 17.400/mm3.  
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EXEMPLO 3
ESTUDO DE CAPACIDADE DE 

CONTROLE INTERNO
Para finalizar a validação de um equipamento de Eritrossedimentação (VHS) um laboratório 
analisou a capacidade dos controles comerciais (normal e anormal) de se manterem dentro 
dos limites especificados:  

• Controle normal: LIE = 2 mm/hora e LSE = 12 mm/hora.     

• Controle anormal: LIE = 21 mm/hora e LSE = 51 mm/hora.        

Cada controle foi analisado 20 vezes e resultado obtidos apresentados na tabela E3.1, 
junto ao resultado do teste de Anderson Darling, às médias, aos desvios-padrão e às capaci-
dades calculadas.

O resultado do teste de normalidade (Anderson Darling) demonstrou a normalidade dos dados 
(p>0,05), o que validou o estudo. Escolhendo o Cpk de pior resultado, verifica-se a relação 
do Cpki de 0,69 para o controle de valor normal e o Cpks de 1,95 para o controle anormal 
com os dados da tabela 2.

O controle normal possui uma capacidade sigma de curto prazo próxima a 2 e longo prazo 
próxima a 0,5, com uma conformidade de processo estimada em ~69% e falhas previstas 
em torno de 309.000 falhas por milhão de dados de controles obtidos. O que demonstra uma 
capacidade ruim do processo, ou seja, baixa confiabilidade dos resultados.

O controle normal possui uma capacidade sigma de curto prazo próxima a 6 e longo prazo 
próxima a 4,5, com uma conformidade de processo estimada em ~99,9% e falhas previstas 
abaixo de 32 falhas por milhão de dados de controles obtidos. O que demonstra ótima capa-
cidade do processo e boa confiabilidade dos resultados.
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EXEMPLO 4
VERIFICAÇÃO DE CALIBRAÇÃO

Um laboratório deseja verificar a calibração do hematócrito após uma manutenção com troca 
de peça. Ele tem dois sistemas idênticos e o sistema em uso calibrado foi usado como referência 
para valorar 10 amostras selecionadas na rotina. Para esse parâmetro o laboratório adota uma 
especificação de erro total de ±4,1%.

As amostras foram dosadas em duplicata nos dois sistemas, conforme resultados e cálculos 
iniciais apresentados na tabela E4.1.

A amostra 4 apresentou o menor erro relativo (0,33) e a partir dele foi obtida uma possível 
especificação a ser usada: (0,33/15,2)x100 = ±2,16%. A especificação de erro sistemático 
obtida a partir da especificação de erro total do laboratório foi 4,1%/2 = ±2,05%. Frente a 
essas duas possibilidades foi usada a especificação de maior valor (±2,16%) para comparar 
aos erros relativos obtidos.

Como os erros relativos de todas as amostras analisadas estavam contidos na especificação 
escolhida, a calibração do sistema foi considerada adequada e este pôde voltar à rotina.
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EXEMPLO 5
EQUIVALÊNCIA SIMPLES 

Um laboratório tem cinco sistemas analíticos idênticos para a realização de hemograma 
operando na rotina e optou por realizar a equiparação simples diária destes sistemas para os 
principais parâmetros da sua rotina (WBC, RBC, HGB, HCT, VCM e PLT).

Inicialmente decidiu testar as duas formas de análise de dados descritas na literatura. Se-
lecionou uma amostra com resultados dentro da normalidade, definiu um dos sistemas como 
sendo de referência e analisou em triplicata a amostra do sistema de referência e uma única 
vez nos demais sistemas.

Com base nesses resultados, efetuou o cálculo da média do sistema de referência (S1) para 
todos os parâmetros e calculou o erro relativo dos demais sistemas frente a essa média, con-
forme apresentado na tabela E5.1. Nesta tabela também foi incluído o erro aceitável definido 
pelo laboratório.

Ao comparar os erros relativos com o aceitável verificou-se que todos os erros estavam dentro 
do aceitável e, portanto, os sistemas são considerados equiparados. 
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Para a avaliação dos dados a partir da análise geral de erro aleatório e sistemático, foi elabo-
rada a tabela E5.2, na qual se calculou as médias, o desvio-padrão e o coeficiente de variação 
dos dois grupos de dados (todos os sistemas exceto o sistema de referência), o erro sistemático 
apresentado e incluiu-se a especificação da qualidade definida no laboratório41.

Analisando os dados pode-se verificar que os erros aleatórios obtidos para os dois grupos 
de dados foram sempre inferiores ao especificado, assim como o erro sistemático calculado 
atendeu à especificação. Desta forma os sistemas foram considerados equalizados e aptos 
para a rotina.
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EXEMPLO 6
COMPARAÇÃO DE MODOS DE OPERAÇÃO COM 

BASE EM CRITÉRIOS ESTATÍSTICOS

Um laboratório que possui um analisador hematológico com as opções de modo aberto e fechado 
realizou um estudo para comparar os resultados obtidos para leucócitos entre estes modos de ope-
ração. Para isso selecionou 30 amostras e as analisou nos dois modos. Optou por adotar critérios 
estatísticos a um nível de significância de 5% para avaliar o resultado.

A tabela E6.1 apresenta os resultados obtidos, o valor p obtido no teste de normalidade do conjunto 
de dados de cada modo de operação e o valor p obtido no teste t pareado.

O resultado do teste de normalidade aplicado a cada conjunto de dados demonstrou tratar-se de dis-
tribuições normais (valor p > 0,05). Com base nisso foi realizado o teste t pareado, cujo resultado 
(valor p > 0,05) demonstrou não haver diferença significativa entre as médias obtidas pelo modo 
aberto e fechado, permitindo concluir que os dois modos apresentam resultados similares e, portan-
to, aptos para serem usados na rotina.
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EXEMPLO 7
REPETIÇÃO DE AMOSTRAS DA ROTINA

Um laboratório que possui um analisador hematológico de pequeno porte, e realiza cerca 
de 200 hemogramas/dia, seleciona uma amostra diária da rotina para ser analisada a cada 
batelada de 50 hemogramas de paciente.  Essa amostra foi analisada em triplicada no início 
da rotina (selecionada com base nos resultados da primeira batelada analisada) e com uma 
única dosagem em outros três momentos do processo. A cada momento foi calculada a média, 
o desvio-padrão e o coeficiente de variação dos dados acumulados. A tabela E7.1 mostra o 
acompanhamento do parâmetro plaquetas (PLT), cujo limite do coeficiente de variação acei-
tável foi estipulado em até 5,0%.

A amostra isolada para repetição começou com um CV de 1,4% e no final do trabalho apre-
sentava CV de 3,1%, dentro do limite estipulado de até 5,0%. Com este monitoramento con-
cluiu-se que o sistema apresentou boa estabilidade ao longo do dia.
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Conhecimento sobre organização e gerência, com ênfase nas diversas fases do processo, é exigência 
para uma boa prática laboratorial, com objetivo de efetivar a qualidade dos serviços, o que gera 
reconhecimento e confiança de clientes, fornecedores e coletividade, além de implicar em aumento 
de competitividade de mercado por redução de erros analíticos1. 

O laboratório clínico influencia 70% das decisões médicas2 e deve fornecer informações clinicamen-
te efetivas, de forma eficaz em relação ao custo-benefício, propiciando segurança para a população 
e para a equipe de colaboradores. 

O laboratório de parasitologia clínica é um laboratório de nível II com grau de risco 23 e tem parti-
cularidades que o diferenciam de outras áreas técnicas. Geralmente utiliza técnicas essencialmente 
manuais e depende, fundamentalmente, de funcionários bem treinados4. Com o objetivo de ofertar o 
diagnóstico de enteroparasitos, hemoparasitos, ectoparasitos e vetores através de caracteres mor-
fológicos, comportamentais e de localização desses parasitos, esse segmento do laboratório tem ao 
seu dispor diversos métodos tradicionais, de custos reduzidos, que permitem a identificação de seus 
diferentes estágios evolutivos e a avaliação da carga parasitária, mesmo em casos de infecções mis-
tas. Independentemente do estado do paciente e de sua origem geográfica5,6,7,8. 

Os avanços recentes em técnicas imunológicas e moleculares acompanham o aperfeiçoamento dos 
métodos tradicionais que envolvem colorações e microscopia e se complementam dentro do laboratório 
de parasitologia clínica para o diagnóstico de doenças parasitárias4,5,9,10,11,12. A eficácia do diagnóstico 
depende de um material biológico adequadamente coletado, preservado e processado9,13,14,15,16. 

Os procedimentos tradicionais são baseados nas particularidades biológicas dos parasitos e se 
propõem a recuperá-los e identificá-los, tendo como principais ferramentas o microscópio e o 
microscopista treinado1,6,9,10,11,15,16,17,18. Nenhuma das numerosas metodologias existentes para 
concentração de ovos e cistos é de todo eficiente, sugerindo serem essenciais suas associações 
em dependência de vantagens e desvantagens da enteroparasitose a ser pesquisada, com uso de 
amostras múltiplas, ressaltando que resultado negativo não indica necessariamente a ausência de 
infecção4,8,9,11,12. É conhecido que a maioria dos parasitos intestinais é detectada pelo exame das fe-
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zes, mas aspirado e biópsia também podem ser utilizados para detecção de Giardia intestinalis, 
Cryptosporidium spp, Cystoisospora belli, Microsporideos, Strongyloides stercoralis e Schis-
tosoma mansoni. Outros materiais biológicos podem ser necessários de acordo com a biologia 
do parasito de interesse, como a detecção de Schistosoma haematobium na urina. Macrosco-
picamente podem ser identificados Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Trichiura 
trichuris e proglotes de Taenia14. Os métodos imunológicos para diagnóstico de infecções para-
sitárias devem ter seus resultados interpretados de acordo com o estado clínico do paciente e, 
se possível, confirmados pela detecção do parasito ou de seu genoma. A detecção de anticorpos 
específicos pode revelar uma infecção adquirida, mas não necessariamente uma doença, razão 
da necessidade de quantificação destes no soro, cuja interpretação do resultado pode ser dificul-
tada em pacientes originários de áreas endêmicas sem a relação com a condição clínica atual, 
ou ainda resultar em falso negativo para pacientes imunodeprimidos14,18,19.

A detecção do antígeno do parasito é um método imunológico recente e de médio custo, sensível 
e específico, útil para diagnóstico direto de infecções ocultas e diferenciação de espécies. O 
laboratório clínico deve informar os valores diagnósticos significativos, a sensibilidade e a es-
pecificidade do teste para correta interpretação de resultado14,18,19, e sua aplicação pode ser útil 
para toxocaríase, trichinelose, echinococose, cisticercose, toxoplasmose, filariose, leishmaniose 
visceral, estrongiloidiase, malária, giardiase, criptosporidiose, amebíase e esquitossomose. 

Métodos moleculares são procedimentos novos, sensíveis e específicos, que podem identifi-
car diferentes espécies/cepas de parasito através da detecção direta do seu DNA/RNA20,21. As 
técnicas moleculares têm sensibilidade maior do que os métodos tradicionais, mas os custos 
ainda impossibilitam seu uso rotineiro, restringindo-as aos laboratórios de referência para apli-
cações em estudos epidemiológicos, de filogenia e de saúde pública21. 

Sistemas de Gestão da Qualidade com componentes essenciais de controle têm sido implanta-
dos em serviços industriais e em processos de assistência à saúde privados e públicos. Há três 
décadas o estabelecimento de objetivos de qualidade em laboratório clínico tem sido motivo de 
discussão e muitas estratégias têm sido propostas22,23. 

Estratégias são embasadas em uso de intervalos de referência, em opiniões de clínicos e de es-
pecialistas, no “estado de arte”, no estabelecimento efetivo de erros dos métodos diagnósticos 
para determinadas características clínicas e na variação biológica. São essas as bases ampla-
mente usadas em vários aspectos da medicina laboratorial14,22,23. A especificação da qualidade 
é extensamente discutida no Capítulo I do Volume II desta coleção24.

Dois padrões internacionais para a gestão da qualidade de laboratórios clínicos se destacam: 
Norma ISO (International Organization for Standartization) e o modelo CLSI/NCCLS (Clini-
cal and Laboratory Standards Institute - antigo National Committee for Clinical Laboratory 
Standards). 

Desde 1988, a ISO 9000 estabeleceu padrões para serviços e indústrias, com redução de tem-
po e custos de múltiplas inspeções de produtos comercializados entre diferentes países, sendo 
esta certificação também adotada por diferentes entidades prestadoras de serviços à saúde.  
Em 2003 foi publicada a ISO 1518925, a partir da ISO/IEC 1702526 (acreditação) e da ISO 
9001:200027 (certificação), prevendo padronização universal para estabelecimento da qualida-
de em laboratórios clínicos.

Gestão da Fase Analítica do Laboratório
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Em meados de 1990, o CLSI/NCCLS criou um documento normativo de sistema da qualidade para 
laboratórios clínicos, publicado como GP26-P (NCCLS; 1988) a partir das dez instruções QSEs 
(Quality System Essentials) publicadas pela AABB (American Association of Bloods Banks), con-
tendo muitos requerimentos desenvolvidos pela CLIA 88 (Clinical Laboratory Improvement Amen-
dments of 1988), JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations) e CAP 
(College of American Pathologists). 

No Brasil, entidades preocupadas com a garantia da qualidade em laboratórios clínicos, tais como 
a Sociedade Brasileira de Patologia Clínica/ Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e a Sociedade Bra-
sileira de Análises Clínicas (SBAC), investiram programas de controle de qualidade e programas de 
acreditação laboratorial. As principais ferramentas de controle de qualidade – ensaio de proficiên-
cia, controle interno e controles alternativos a estes – são abordadas em capítulos específicos dos 
volumes I e II desta coleção28,29,30.

Embora recomendações de garantia de qualidade específicas para parasitologia clínica não tenham 
sido definidas dentro de normas e programas de acreditação no passado (CLIA 88, JCAHO, CAP), 
estas puderam ser estabelecidas por profissionais afins14. 

O laboratório de parasitologia que tem incorporado um sistema de gestão de qualidade experimenta 
benefícios diários na prática laboratorial, as quais são dependentes do foco dispensado às necessida-
des de seus usuários, para qual o gestor deve ter visão de uma estrutura organizacional que fomente 
a qualidade, adotando educação continuada e envolvimento de todos os funcionários no planejamen-
to17,18,31,32,33. Deve ter determinada a meta da qualidade, disponibilizar recursos e realizar um plano 
de operações da qualidade que inclua a área administrativa, informações gerenciais, procedimentos 
operacionais, monitoramento da qualidade, evolução dos procedimentos laboratoriais e registros 
de atividades desenvolvidas. A combinação de processos e requisitos da qualidade bem definidos e 
com foco na necessidade de pacientes e clínicos, assim como a competência e a eficácia do gestor e 
seus colaboradores, a aplicação de metodologias apropriadas e o atendimento a legislações vigentes 
asseguram a evolução e aprimoramento contínuo dos processos e permitem que o laboratório desem-
penhe um serviço de assistência ao paciente com excelente padrão de qualidade14.
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PROCESSO ANALÍTICO
Diversas ações devem ser adotadas para garantir a padronização da rotina e sua adequada execu-
ção. Embora não sejam consideradas medidas de controle. Estas devem ser definidas e implantadas 
para operacionalizar um laboratório. E só então medidas de controle poderão ser planejadas e uti-
lizadas para monitorar a adequada execução dos processos. 

Ações principais são listadas a seguir:

• Habilitação legal: o laboratório deve ter habilitação legal e documentar o escopo de todas as 
 atividades realizadas, os processos analíticos oferecidos e serviços de referência, se pertinentes,  
 assim como seu horário de funcionamento, principalmente para recebimento de amostras. Os 
 funcionários envolvidos devem ter registro de cargo, função, qualificação, horário, responsabili- 
 dades, treinamentos e avaliações14.

• Cadastro e coleta de amostra: as instruções para coleta do material biológico devem ser objetivas,  
 claras, em linguagem simples, com indicações de interferentes, contaminantes, preparo, 
 conservantes, tempo e local de armazenamento e transporte. O cliente deve fornecer: nome, idade,  
 sexo, endereço e/ou telefone, medicamentos em uso, exames requisitados, indicações clínicas, tipo  
 de material biológico e data da coleta.  A recepção deve ter acesso a instruções sobre a identifi- 
 cação imediata da amostra, controle de transporte, preservação e rejeição de amostras, para 
 viabilizar o processo analítico. Deve também fornecer comprovante de atendimento que conste o  
 prazo para a liberação do resultado2,14. 

• Aquisição e manuseio de reagentes e insumos: a garantia de continuidade de fornecimento de 
 reagentes e insumos é estabelecida por qualificação e reavaliação periódica de seus fornecedores,  
 com procedimentos documentados para recebimento, manuseio, armazenamento e submissão ao  
 controle de qualidade de todos os que interferem no produto final e que sejam passíveis de 
 rastreabilidade. Os reagentes químicos, tanto os adquiridos como os de fabricação própria, devem  
 ter rótulos de identificação completos: nome, concentração, número de lote, data de aquisição /  
 preparo, data de recebimento e de uso, prazo de validade e pictograma. O manuseio e o 
 armazenamento devem ser realizados em locais apropriados e as diferentes classes químicas 
 devem ser respeitadas, de acordo com a Ficha de Identificação de Segurança de Produto 
 Químico (FISPQ)14. 

• Segurança: os funcionários necessitam de barreiras de contenção primária e secundária4 e de  
 espaço suficiente para desenvolvimento dos procedimentos laboratoriais com segurança e com- 
 petência, além de um bom sistema de comunicação interno e externo6,18,23.  Documentos e registros  
 que garantam a continuidade do processo em relação a equipamentos, insumos, reagentes e 
 serviços, relacionando riscos ergonômicos, físicos e químicos, são necessários. A assepsia do chão,  
 de bancadas, de vidrarias e de equipamentos deve ser definida3,14, assim como o efetivo gerencia- 
 mento de resíduos gerados34.

• Descarte de resíduos: O descarte de resíduos químicos, assim como reagentes vencidos ou 
 inadequados, além de infectantes e de perfurantes gerados pelo processamento de amostras 
 biológicas cortantes, deve seguir um plano documentado para seu gerenciamento de acordo com a  
 legislação vigente. Atualmente, esse documento – Plano de Gerenciamento de Resíduos de 
 Serviços de Saúde (PGRSS) - deve ser embasado na Resolução nº 358/2005 do Conselho Nacional  
 do Meio Ambiente (Conama)35 e RDC 302/200536 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária  
 (Anvisa), com apoios fundamentados na NBR 1000437 da Associação Brasileira de Normas 
 Técnicas (ABNT) e Lei Federal nº 9.605 de 198838.

• Documentação e rastreabilidade: o laboratório deve elaborar documentos da qualidade de 
 acordo  com cada etapa do processo e fornecer dados para uma reconstrução completa de todo o 
 processo laboratorial, incluindo fluxograma, com revisões anuais ou sempre que necessário. 
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Esses documentos permitem a padronização de toda a rotina, mostram a complexidade do laboratório e 
o aperfeiçoamento operacional. Para os procedimentos analíticos, deve-se especificar: método, princípio, 
aplicação clínica, tipos de amostra, critérios de rejeição, equipamentos e reagentes utilizados, descrição 
do processo, linearidade, limites de detecção, precisão, exatidão, sensibilidade, especificidade, periodici-
dade do controle de qualidade, cálculos, interferentes, condições de armazenamento da amostra, pontos 
críticos, valores de referência e crítico, interpretações clínicas, correlações clínicas, métodos alternati-
vos, fluxograma operacional, responsabilidades e referências bibliográficas, sempre que pertinentes14. 

Procedimentos de equipamentos devem conter: tipo de equipamento, fabricante, modelo, aplicação, ins-
truções de uso de acordo com o fabricante, verificações de ajuste, formas de limpeza e conservação, 
manutenção, calibração, definição de limites de aceitabilidade dos erros encontrados na calibração ou 
verificação, ações corretivas e preventivas, sua validação e modo de segregação. 

• Laudo de análise: o laudo deve conter identificação do laboratório, do responsável técnico, do  
 paciente e da amostra analisada. Deve conter a(s) metodologia(s) utilizada(s), valores de 
 referência e resultados. Todas as não conformidades relativas ao material biológico, metodologia(s)  
 ou processo, quando apropriado, devem ser referenciadas. Ocorrências detectadas em resultados  
 já liberados devem ser documentadas, bem como as críticas e sugestões de clientes internos 
 (funcionários) e externos (pacientes e clínicos). 

• Análise crítica, auditoria e indicadores: o laboratório deve ter indicadores para monitorar os  
 processos. Estes devem ser analisados criticamente e ações devem ser adotadas quando 
 demonstram cumprimentos operacionais inaceitáveis. Os indicadores, a avaliação dos registros  
 efetivados e processos de auditorias periódicas, tanto internas quanto externas, asseguram a 
 qualidade do processo demonstrando que a uniformidade operacional estabelecida nos 
 procedimentos está sendo cumprida. Podem também demonstrar falhas e discordâncias entre os  
 documentos ativos e as práticas operacionais. 

O programa de melhoria da qualidade de um laboratório clínico deve considerar as fases pré-analítica, 
analítica e pós-analítica 2,22,23,32,33 conforme itens descritos nas tabelas 1, 2 e 3. 
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CONTROLES E PROPÓSITOS
O controle dos processos envolve materiais e mecanismos que garantam a qualidade final do produto. 
Para isso, devem ser praticados controle de insumos, metodologias, vidrarias, equipamentos, capaci-
tação e habilitação dos funcionários envolvidos no processo, condições ambientais e riscos derivados 
da produção, utilizando produtos adquiridos ou de fabricação própria, materiais biológicos, lâminas 
permanentes, fotografias catalogadas e casos clínicos. A avaliação e validação dos materiais utilizados 
no controle são fatores essenciais para assegurar que os resultados reflitam o verdadeiro estado da 
amostra clínica, portanto os detalhes devem ser ajustados às reais necessidades do laboratório. 

Como mecanismos de controle de processo, são utilizados materiais de controle ou de referência in-
seridos no decorrer da rotina diagnóstica, manuseados e analisados em condições idênticas às do 
paciente. Os materiais de referência são importantes ferramentas na determinação de muitos aspectos 
da qualidade de medição e são usados para fins de validação de métodos, calibração, estimativa da 
incerteza de medição, treinamento e para fins de controle de qualidade. Diferentes tipos de materiais 
de referência são requeridos para diferentes funções, podendo ser material de referência certificado, o 
qual é desejável para validação de um método. Independentemente do mecanismo utilizado, este deve 
ser registrado, com os limites de aceitação e os critérios de avaliação delineados. Uma operação de 
medição frequentemente serve a mais de um propósito, e pode haver sobreposição de funções.
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Todas as rotinas diagnósticas estabelecidas devem ter mecanismo de controle definido e ativo, visan-
do controlar o processo produtivo e promover melhorias contínuas para assegurar maior confiabi-
lidade de seus resultados. Por essa razão, ferramentas de controle externo (ensaio de proficiência) 
e de controle interno são exigidas pela legislação vigente36 e devem ser adotadas seguindo rotinas 
estabelecidas em procedimentos e instruções de trabalho14. 

A tabela 4 apresenta um conjunto de ferramentas de controle que podem ser aplicadas em 
rotinas parasitológicas para a monitoração contínua dos processos. Algumas das ferramentas 
descritas foram amplamente descritas em outros volumes desta coleção. São eles: ensaio de 
proficiência, controle interno quantitativo, equiparação de sistemas e comparação intralabora-
torial entre microscopistas.

ESTRATÉGIA E PLANEJAMENTO
Ferramentas de controle são previstas na RDC302/200536, que regulamenta o funcionamento de 
laboratórios clínicos brasileiros e nos diferentes programas de acreditação existentes no país (PALC, 
INMETRO, ONA, DICQ). O que deixa clara a necessidade de seu uso como parte da rotina diária 
do laboratório. 

Para assegurar a aplicabilidade e adoção das ferramentas de controle para todos os exames e 
processos, o laboratório deve planejar os controles aplicáveis. Verificar os ensaios de proficiência 
e controles internos disponíveis no mercado e definir as ferramentas complementares e controles 
alternativos a serem utilizados. Deve também avaliar outras ações de controle necessárias para 
garantir as diferentes fases do processo analítico. 

O planejamento deve incluir: 

1. Listar processos existentes na parasitologia e para cada um definir as etapas do processo a 
 serem controladas; 

2. Verificar ensaios de proficiência e controles internos comerciais disponíveis;

3. Definir controles alternativos e complementares necessários para controlar os processos e etapas,  
 assim como os tipos de materiais de referência e outros dispositivos a serem usados;

4. Definir critérios e especificações relacionadas a cada forma de controle. Para alguns tipos de  
 controle deve-se definir o critério seleção de parasitas/casos (o que pode ser descrito de forma  
 genérica para seleção do responsável na época de realização), a sistemática de execução do 
 controle (número de materiais, de repetições e de analistas), o modelo estatístico a ser usado e  
 critérios de aprovação;

5. Definir o cronograma de realização de cada ação de controle. Algumas ações podem ter perio- 
 dicidade fixa, outras podem ser muito frequentes ou ainda depender de outras variáveis, como  
 troca de lote de corante ou de marca de reagente. Essas especificidades devem ser clara- 
 mente descritas. 

6. Definir os responsáveis pelos controles.

Em parasitologia há uma grande demanda por amostras fecais. Um grande número de exames é co-
mumente controlado via controle interno “caseiro”, não se aplicando controles internos comerciais 
e outras práticas padronizadas descritas na literatura. Os laboratórios têm que estar aptos a expli-
car e justificar a aplicabilidade e seleção de diferentes formas de controle e as razões que o levaram 
a selecionar determinados materiais de referência e práticas relacionadas. 

A derivação de materiais de referência a partir de amostras clínicas de rotina implica em obter 
informação específica, avaliar sua qualidade e a adequação de uma forma de controle selecionada. 
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Amostra fecal contendo ovos de Schistosoma mansoni, por exemplo, pode ser utilizada como ma-
terial de referência aplicável para os métodos de Hoffman, Pons e Janer (Lutz) e de Kato – Katz, 
assim como para desempenho de microscopistas. Para isso é sugerida a quantificação média de ovos 
existentes por grama de fezes, em dez ensaios, após homogeneização e sua conservação com azida 
sódica40. A quantificação média fornece margem de aceitabilidade ou não do resultado final, e o 
emprego de azida sódica viabiliza a execução do método quantitativo (Kato – Katz), não indicado 
para fezes diarreicas.  Assim, o rigor com o qual a avaliação necessita ser conduzida depende de 
quão crítica é a medição, do nível do requisito técnico e da expectativa de influência do controle nas 
diferentes fases do processo. 

Uma avaliação formal de adequação do material de referência é requerida quando sua escolha afeta 
de maneira significativa os resultados de medição. O laboratório deve conhecer a complexidade e o 
fluxograma de suas atividades para determinar as etapas de atuação do seu controle. Para isso, deve 
avaliar os tipos de materiais disponíveis (amostras fecais preservadas ou não e lâminas permanen-
tes), opções ao uso de materiais (slides, fotos e lâminas digitalizadas e questionários) e ferramentas 
de apoio e qualificação (livros de referência, atlas e até uma lista de contatos de referência). Todos 
esses materiais de referência devem ser monitorados periodicamente, principalmente amostras pre-
servadas e lâminas fixadas ou coradas, para que não haja deterioração.

Questionários, slides e fotos ou lâminas digitalizadas podem ser utilizados para avaliações técnicas 
científicas dos envolvidos. Livros de referência e atlas esclarecem dúvidas e devem ser catalogados 
e acessíveis. A lista de contatos de referência é útil na indicação de serviços, assessorias ou especia-
listas que podem auxiliar na determinação final de um diagnóstico; como exemplo, pode ser citada 
a entomologia. 

No planejamento também deve ser prevista a frequência das diferentes formas de controle. As 
mudanças do processo podem ocorrer gradualmente, mesmo quando operadores experientes tra-
balham corretamente, de acordo com métodos estabelecidos. De forma semelhante, o desgaste do 
equipamento também pode causar mudanças graduais. A revalidação em intervalos programados é 
recomendável, inclusive em casos onde não tenham sido efetuadas mudanças, considerando o des-
gaste dos equipamentos e possíveis erros humanos. Ensaios de proficiência devem ser selecionados 
considerando, entre outras coisas, a sua frequência. Reagentes e insumos demandam um controle 
inicial na sua aquisição e sempre que houver dúvidas quanto a sua qualidade. Para estes pode ser 
necessário definir também verificação periódica do seu estado. Formas alternativas de controle de-
vem ter sua periodicidade e quantidade de materiais selecionados por vez definidas no planejamento, 
podendo ser revisada sempre que necessário. Essas definições devem considerar o volume da rotina 
e realidade do processo: grandes rotinas, muitos exames, diferentes métodos, múltiplos analistas, 
existência de analistas em fase de treinamento ou em condição de iniciante, etc.

Comparações interlaboratoriais são mais complexas de serem organizadas e executadas, o que 
resulta comumente na sua aplicação em menores frequências (trimestral ou semestral, por exem-
plo). Entretanto, as formas alternativas de controle interno podem ser mais frequentemente ado-
tadas se houver uma boa estrutura de organização do controle e de obtenção de materiais de 
referência. Quando adotado duplo cego, deve-se definir a porcentagem de lâminas da rotina a ser 
separada para o controle.

Os critérios para seleção dos casos a serem abordados nas diferentes formas de controle também 
devem ser definidos, podendo ser aleatória ou, preferencialmente, selecionados casos raros, menos 
frequentes ou de maior dificuldade. É interessante estimular a variabilidade de acordo com a neces-
sidade de cada laboratório.
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Os critérios de análise dos dados, métodos e tratamento estatístico, registro e ações decorrentes des-
critos em “Análise de resultados e registros” também devem ser definidos durante o planejamento.

Ainda na fase de planejamento é sugerido eleger uma pessoa responsável pelas ações de controle, 
que conte com a concordância de colaboradores internos (multiplicadores), e que responda por trei-
namentos periódicos, analise e estabeleça ações para todas as atitudes fora de controle. 

O exemplo 1 contém um modelo de registro do planejamento que pode ser adotado para esse fim, 
ressaltando que a periodicidade deve ter relação direta com o volume mensal de exames e número 
de funcionários envolvidos. 

Ações não planejadas e demandas por alteração do planejamento inicial podem surgir ao longo do 
tempo. Manutenções corretivas de equipamentos, reagentes ou insumos não validados, metodologias 
diferentes para o mesmo diagnóstico e contratação de novo funcionário, ou afastamento prolongado 
do colaborador, podem exigir ações imediatas, cujo mecanismo deve estar previsto no processo.

MATERIAL DE REFERÊNCIA CASEIRO
Amostras fecais preservadas ou não e lâminas permanentes podem ser materiais de referência para 
uso como controle interno caseiro e como elementos de educação continuada. Produzi-los com alta 
qualidade é uma atividade complexa e que apresenta um custo elevado, por isso a adoção de mate-
riais disponíveis de outras fontes é uma opção a ser considerada. 

Organizar um esquema de avaliação de controle em parasitologia é difícil, especialmente quando se 
trata de amostras fecais. Poucos parasitos clinicamente importantes podem ser cultivados e manti-
dos como fonte de fornecimento, razão pela qual se opta por amostras clínicas derivadas de rotina.

Por outro lado, problemas inerentes ao uso de amostras clínicas de rotina como material de referên-
cia são percebidos, tais como: assegurar a consistência do número de parasitos, principalmente no 
caso da existência de múltiplos gêneros ou de baixa quantidade; padrões irregulares de excreção de 
muitos enteroparasitos, associados à falta de padronização das diferentes metodologias existentes 
para detecção de parasitos. Esse problema pode ser amenizado com a homogeneização da amostra 
clínica e adição de conservante adequado. Do mesmo modo, a não preservação adequada do mate-
rial clínico de rotina ou não seguimento de diretrizes de coleta podem inviabilizar sua inclusão como 
material de referência por alteração morfológica dos prováveis parasitos existentes. O treinamento 
específico dos microscopistas nos caracteres morfológicos de cada parasito, assim como a utilização 
de micrômetro ocular para mensuração, propicia diagnóstico correto evitando que sejam confundi-
dos com possíveis artefatos existentes na amostra analisada. 

Para preparar os seus próprios materiais, o laboratório deve considerar alguns pontos principais: 

• seleção dos materiais – “in natura” versus “spikes”;
• preparação do material, distribuição e embalagem; 
• controle do material: avaliação da sua homogeneidade, estabilidade e contaminação;
• determinação e aprovação do valor atribuído;
• armazenamento do material e seu posterior uso; 
• documentação e garantia da qualidade.
Existem três tipos de materiais de referência caseiros: amostras fecais preservadas, parasito isolado 
e lâmina preservada ou corada. As amostras fecais preservadas e lâminas preservadas ou coradas 
podem ser usadas para o controle por simples cego e não cego. O parasito isolado é útil para educa-
ção continuada.  O controle por duplo cego é baseado em amostras de paciente “in natura” e a dupla 
leitura em lâminas frescas ou coradas.
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O armazenamento desses materiais de referência deve ser feito em condições ambientais e 
ocupacionais adequadas, com monitoramento contínuo de preservação, instruções de utiliza-
ção e manutenção de estoque pelo responsável designado. 

AMOSTRAS FECAIS PRESERVADAS

Para a produção dentro do laboratório, parte de amostras fecais recepcionadas para a rotina 
diagnóstica, e já processadas, deve ser preservada de acordo com o objetivo do controle. Para 
cada material selecionado e preservado deve ser feita a microscopia pelo método direto com 
lugol de dez lâminas. Os parasitos encontrados devem ser quantificados numericamente para 
o cálculo da média aritmética das dez leituras. Com essa quantificação média calculada, os 
parasitos serão classificados em: raros, poucos, moderados e numerosos, de acordo com a 
tabela 514. Desse modo, esse material de referência caseiro é qualificado como: 

• Ocasionais – quando quantificados como raros, poucos e moderados
• Obrigatórios – quando quantificados como numerosos

As amostras preservadas e quantificadas devem ser identificadas como material de referência 
e devem receber alguma identificação unívoca (um número de lote, por exemplo), ser armaze-
nadas e registradas. É interessante que esse registro contenha a identificação do controle, a 
descrição dos parasitos ocasionais e obrigatórios qualificados, a data de recebimento, as datas 
de início e fim de utilização e sugestões indicativas de metodologias diagnósticas. Na etiqueta 
de identificação devem constar: a identificação, a data de fabricação, a validade e as condições 
de armazenamento. 

A seleção do preservador varia de acordo com o objetivo do material. Pode ser líquido, tais 
como PVA, SAF, MIF, formalina tamponada 10% para utilização em métodos diretos, de con-
centração, imunoquímicos e/ou moleculares, respeitando as aplicações e restrições de cada um. 
Para o método de Kato-Katz, isolado ou associado a métodos diretos e/ou de concentração, é 
indicado o uso de azida sódica40.

PARASITO ISOLADO 

A amostra clínica (verme ou fragmento), depois de identificada, deve ser lavada em água (quan-
do encontrado na amostra fecal) e colocada em frasco contendo o líquido conservador.  Este 
deve receber etiqueta contendo a identificação do parasito, conservante utilizado e data. 
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LÂMINA PRESERVADA OU CORADA
Para a produção dentro do laboratório, as amostras fecais recepcionadas para a rotina diagnóstica e já 
processadas, sabidamente positivas para os parasitos, são utilizadas para confecção de esfregaços em 
lâminas. Os esfregaços realizados devem ser fixados com metanol (preservadas) ou corados e armaze-
nados. As lâminas preservadas podem ser utilizadas como controle de qualidade interno simples cego ou 
não cego, para a validação de corantes e reagentes ou de acordo com o objetivo do controle. As coradas, 
assim como lâminas de Kato - Katz armazenadas, são indicadas para a educação inicial e continuada 
de colaboradores, podendo, também, ser utilizadas para verificar repetibilidade e reprodutividade e para 
comparações intra e intermicroscopistas.

CONTROLE DE CORANTES, REAGENTES
E INSUMOS

Todos os corantes, reagentes e insumos que possam afetar o resultado final do processo devem ser valida-
dos antes de serem liberados para uso. 
Para a validação é recomendado o uso de amostras de paciente “in natura”, amostras preservadas, 
lâminas fixadas e materiais de referência certificados, ou seja, controle de qualidade interno duplo cego, 
simples cego e não cego. Recomenda-se que um novo reagente/corante (nova marca, lote ou remessa) 
seja processado em paralelo com o já validado e em uso na rotina. É recomendado realizar os testes em 
ao menos cinco amostras para a utilização de tratamento estatístico; por exemplo, estatística Kappa28,41. 
Para kits comerciais, devem ser seguidas, ainda, as recomendações do fabricante. 
Nos casos específicos da densidade da solução de sulfato de zinco e da temperatura da água utilizados 
nas metodologias de Faust e cols. e de Rugai, o monitoramento e registro das mesmas deve ser realizado 
a cada ensaio. 

SIMPLES CEGO
O simples cego é uma ferramenta útil para a monitoração de todo o processo a partir de amostras preser-
vadas (ver “material de referência caseiro”). Neste caso existe um resultado já definido como esperado, 
portanto, permite selecionar casos específicos para os quais se deseja testar o processo. Para a sua reali-
zação deve-se selecionar o material de referência e introduzi-lo na rotina a partir da recepção (paciente 
não faturado). Todas as fases devem ser rastreáveis e registradas: a identificação do material de referên-
cia, sua identificação como amostra de paciente, os resultados obtidos e os responsáveis pelo processo. 
Este controle também pode ser utilizado para avaliar a capacidade de repetibilidade de um analista.
O exemplo 2 apresenta um modelo de registro e exemplifica seu uso.

DUPLO CEGO 
O duplo cego é uma ferramenta útil para a monitoração de todo o processo, ou seja, desde a recepção do 
material até a liberação do resultado.  Esse controle pode ser utilizado tanto para avaliar a capacidade 
de repetibilidade de um analista como para verificar a reprodutibilidade entre analistas e/ou equipamen-
tos. Para a sua realização, a amostra fecal de paciente recepcionada para a rotina diagnóstica deve ser 
aliquotada de imediato. A alíquota deve receber uma nova identificação, nova recepção e reintrodução na 
rotina. Todas as fases devem ser rastreáveis e registradas. É interessante criar uma lista de pacientes não 
faturados para utilização do controle. A identificação original (paciente) e a simulada (alíquota) devem 
ser registradas, assim como os resultados obtidos e responsáveis pelos processos. 
O exemplo 3 apresenta um modelo de registro e exemplifica seu uso.
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NÃO CEGO
O não cego é uma opção de controle alternativo útil para avaliar a fase analítica. Ele é uma opção 
interessante para exames realizados com baixa frequência, para exames de baixa positividade e 
para exames cuja manutenção de materiais positivos é dificultada. Ele é indicado para validação de 
reagentes e equipamentos por comparação de resultados. Normalmente é utilizado como forma de 
uniformizar a abordagem microscópica diante de uma rotina diagnóstica, entre dois ou mais cola-
boradores. Como materiais de referência podem ser usados imagens, lâminas permanentes fixadas 
com metanol ou coradas, amostras fecais conhecidas preservadas e conservadas e referências biblio-
gráficas utilizadas para discussão intralaboratorial na ocasião de diagnóstico. 

Para os registros desta ferramenta de controle pode-se elaborar um registro similar ao apresentado 
para o simples cego (exemplo 2). 

DUPLA LEITURA
A dupla leitura se aplica a lâminas derivadas de colorações ou de métodos de concentrações. Neste 
caso são analisadas por dois ou mais microscopistas para avaliar a fase analítica do processo. Esta 
ferramenta pode ser adotada como controle alternativo diário para todos os métodos de concentra-
ções utilizados e é um caso específico de duplo cego. É também uma opção interessante para exames 
realizados com baixa frequência, para exames de baixa positividade e para exames cuja manutenção 
de materiais positivos é dificultada. São exemplos desta condição a biópsia retal para pesquisa de 
viabilidade de ovos de Schistosoma mansoni, a detecção de Microsporideos e o diagnóstico morfo-
lógico de Clonorchis sinensis. 

Para a sua execução, todas as lâminas derivadas de métodos de concentrações devem ser armaze-
nadas, logo após a primeira leitura, em câmaras úmidas para que não sofram dissecação até o mo-
mento da segunda leitura pelo microscopista designado pelo responsável do controle de qualidade, 
e considerado padrão ouro. A câmara úmida consta de gaze umedecida disponibilizada em placa de 
petri tampada, identificada por data, exame e responsável pelo seu acondicionamento. 

O microscopista designado deve selecionar um percentual das lâminas para análise em duplicata 
(conforme definido no planejamento). Estas devem ser retidas até a análise e avaliação dos resulta-
dos. As demais podem ser descartadas. 

A adequação existe quando resultados idênticos são obtidos entre os observadores. Entende-se por 
resultados idênticos a concordância morfológica na rotina diária para métodos qualitativos. Para 
métodos quantitativos, como a parasitemia no caso de hemoparasitos intraeritrocitários ou a quan-
tificação de ovos de helminto pelo Kato-Katz, o laboratório deve estipular a variação aceitável. 
Dados relativos a encontros sugestivos de positividade, em determinadas rotinas, não devem ser 
considerados, como nos casos de PPF sugestivo de Blastocystis spp, leucócitos, Cryptosporidium 
spp, ou Cyclospora cayetanensis, ou de colorações específicas que sugerem necessidades de outras 
colorações afins. 

O exemplo 4 apresenta um modelo de registro e exemplifica seu uso. 

ANÁLISE DE RESULTADOS E REGISTROS
A execução das estratégias de controle definidas deve considerar a avaliação dos resultados e 
ações decorrentes, que se aplica a todos os controles antes da liberação do laudo, conforme des-
crito na figura 1.
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As ações de controle consistem em observações sistemáticas do desempenho do processo, através 
de análises de materiais de forma similar à rotina para determinar a capacidade de acerto e ho-
mogeneidade de resultados. A ideia inicial de implantação de controle é sua análise imediata para 
definição quanto à liberação ou não do laudo. Por isso deve-se ter cuidado para não inviabilizar esta 
prática. Resultados fora do esperado requerem análise de causas, aplicação de ações corretivas e 
verificação da eficácia, que culminam em um programa de educação contínua e promoção da satis-
fação do cliente31,32,33. 

Os critérios de análise de dados devem ser definidos no planejamento e documentados (procedimen-
to, instrução de trabalho etc.). Eles incluem:

• Periodicidade de compilação e análise de dados - Ações de controle muito frequentes e com  
muitas amostras podem requerer análises de dados periódicas, realizadas após liberação dos  
laudos relacionados. Em contrapartida, ações de controle menos frequentes ou determinadas  
para avaliar processos com falhas graves demandam análise de dados imediata e contínua.  

• Critérios de análise - o que deve ser considerado um resultado concordante/adequado ou 
discordante/inadequado e especificidades de diferentes exames. Quando utilizado material de 
referência caracterizado (simples cego e não cego, por exemplo), é esperado que apenas parasitas  
definidos como obrigatórios sejam exigidos. Casos sugestivos de positividade devem ser avaliados  
com cuidado e por vezes desconsiderados para avaliação da rotina. A adequação existe quando  
resultados idênticos são obtidos. Por exemplo, casos de parasitológico sugestivo de leucócitos,  
Blastocystis spp, Cryptosporidium spp, ou Cyclospora cayetanensis, ou mesmo de colorações 
específicas que sugerem necessidades de outras colorações afins, não são conclusivos e não 
devem ser usados. A adequação existe quando resultados idênticos são obtidos entre os observa- 
dores. Quaisquer divergências de resultados implicam em inadequação, e neste caso, resultam  
em reavaliação do material biológico utilizado como material de referência pelos envolvidos,  
em ponto(s) de controle(s) determinado(s) da cadeia produtiva, com discussões e adequações de  
resultados pertinentes. Geralmente, o analista considerado padrão ouro examina a lâmina 
concomitantemente com o microscopista envolvido, utilizando microscópio binocular de duas  
cabeças, por exemplo, e chegam a um acordo. Caso o acordo não ocorra, microscopistas 
capacitados ou livros de referência devem ser requisitados para análise final. As condutas para  
correção de eventuais falhas devem ser padronizadas e registradas, obedecendo às diretrizes para  
ações corretivas, preventivas ou registro de não conformidades.
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• Cálculos a serem feitos e desempenho acumulado a ser obtido – as técnicas estatísticas são  
ferramentas indispensáveis para o tratamento periódico dos resultados. Quando são compilados  
vários dados, pode ser importante calcular o percentual de resultados concordantes, por exemplo.  
Mas existem estatísticas específicas que podem ser aplicadas, entre elas: 

 (1) Estatística Kappa28,41 aplicada na comparação de resultados entre dois microscopistas,  
 dois equipamentos ou duas metodologias, utilizando dados nominais e fornecendo ideia do grau  
 de concordância entre referência e o testado; 

 (2) Correlação Linear de Pearson28,41 que analisa se há correlação entre dois grupos de 
 leituras ou microscopista;

 (3) Estatística de Chauvenet28, que analisa se há leituras deslocadas, muito distantes da média  
 (outliers), de um grupo de resultados oriundos de dois ou mais microscopistas. 

 (4) Estudo de repetitividade e reprodutibilidade28,41 para avaliar o desempenho de microscopis- 
 tas em contagens. 

• Registros a serem adotados – se devem elaborar registros que permitam a rastreabilidade com-
pleta das ações do controle, incluindo a seleção de material, a identificação das amostras analisadas, 
a data de realização, o nome do profissional que a realizou, o método usado, os resultados obtidos, 
os resultados esperados, a conclusão (concordância ou discordância) e as ações decorrentes.

• Como e por quem deve realizar a análise crítica – o ideal é que a análise crítica dos resultados seja 
conduzida periodicamente pelo gestor dos processos envolvidos em conjunto com a equipe técnica.

• O passo-a- passo frente às divergências e registros relacionados – quando são encontrados resultados 
divergentes, deve-se avaliar se o critério foi bem definido, se é relevante uma nova análise por especialis-
ta experiente, se deve proceder a novas ações de controle em diferentes fases do processo, a conduta de 
correção e a ações corretivas e registros condizentes com o sistema de gestão da qualidade.

EDUCAÇÃO CONTINUADA
As ações de controle discutidas neste capítulo, se forem implementadas de forma clara e com res-
ponsabilidade compartilhada com os colaboradores envolvidos na rotina, e orientadas para a me-
lhoria contínua com discussão de resultados junto à equipe, conduzem naturalmente a educação 
continuada dos colaboradores. Por isso, deve-se estimular a discussão aberta de resultados e as 
causas de diferenças e critérios de análise para a harmonização de resultados. 

O controle interlaboratorial com propósito educativo é uma ferramenta para avaliar o desempenho 
dos seus processos, sistemas e procedimentos de gestão comparando-o com os melhores desempe-
nhos encontrados em outras organizações, partindo do princípio de que nenhuma empresa é a melhor 
em todas as áreas e que é possível fazer analogia com processos de outros laboratórios e aprender 
com estes. Esse interlaboratorial objetiva estimular e facilitar as mudanças organizacionais e a 
melhoria de desempenho através da aprendizagem com os outros, obtendo referências que lhes per-
mitem identificar melhores práticas de produção e operação. 

Desse modo, o laboratório pode adotar práticas de troca de experiência relacionadas a diferentes 
etapas do seu processo e não se limitar às comparações de resultados finais que resultam do ensaio 
de proficiência e da comparação interlaboratorial. 

Um exemplo é o DPDx Web Inquiries - Centers for Disease Control and Prevention - CDC, Atlan-
ta, USA. (http://www.dpd.cdc.gov/dpdx/Default.htm). Este programa disponibiliza uma série 
de recursos gratuitos. Um deles é o “Training”, que consiste na disponibilização mensal de dois 
casos com dados do quadro clínico e figuras para diagnóstico para os laboratórios cadastrados. 



88

Gestão da Fase Analítica do Laboratório

Estes devem enviar suas análises no prazo determinado e na semana seguinte recebem a res-
posta correta e a análise do total de participantes da rodada. O laboratório deve avaliar os 
dados e determinar seu parecer final. Embora seja um processo contínuo de investigação e de 
aprendizado que requer disciplina, tempo e dedicação, é uma ferramenta viável a qualquer 
organização e aplicável a qualquer processo. Baseada na reciprocidade e cooperação, ela 
fornece informações valiosas sobre os processos e o valida sob a ótica da aplicabilidade na 
realidade do laboratório participante.

CONCLUSÃO 
Com a tendência atual de introdução de novos conceitos de Gerência pela Qualidade Total e 
Melhoria Contínua da Qualidade na área da saúde, ainda são observados frequentes ques-
tionamentos quanto à qualidade do serviço prestado. A globalização, os avanços na área da 
qualidade e a introdução de novas técnicas na rotina diagnóstica impulsionam o laboratório 
a implantar um sistema de qualidade certificado e/ou acreditado por entidades reconhecidas. 
Com isso, os laboratórios clínicos de parasitologia elevam efetivamente a qualidade de seus 
serviços, obtendo reconhecimento de entidades acreditadoras e de concorrentes, além de con-
quistarem confiança de compradores de serviços e do público em geral.

A implantação dessas normas dentro de um laboratório implica na criação de padrões téc-
nico-científicos aplicáveis à sua realidade, exigindo conhecimentos sobre organização e ge-
rência, além da ênfase nas diversas fases do processo, para uma boa prática laboratorial.  
Todos os funcionários devem estar envolvidos, para reconhecimento e minimização de possí-
veis erros ocorridos desde o recebimento ou obtenção da amostra até a entrega do resultado 
final. As dificuldades iniciais encontradas não diferem de um laboratório para outro, e devem 
ser analisadas e reavaliadas continuamente, proporcionando mudanças culturais embasadas, 
principalmente, em oportunidades de educação continuada.

A fomentação de práticas de controle de processo objetiva minimizar ou detectar erros no 
laboratório clínico. Mas sua eficácia depende de várias atitudes comuns. O laboratório deve 
focar as necessidades de seus usuários. A direção deve ter visão de uma estrutura organiza-
cional que contemple a qualidade. O laboratório deve adotar educação continuada e envolvi-
mento de todos os funcionários no planejamento. Ainda necessita de componentes específicos, 
tais como manual da qualidade e recursos gerenciais, além de procedimentos operacionais pa-
drões para métodos analíticos, equipamentos (especificações e registros), amostras biológicas 
(coleta, transporte, identificação, manuseio, armazenamento e rastreabilidade), reagentes e 
insumos (manuseio e armazenamento) e para processar controles de qualidade externo e in-
terno e manter comunicação com clientes. 

Entre março de 2001 e abril de 2002, na cidade de São Paulo, 132 laboratórios, 42 públicos 
e 90 privados, que ofereciam análises na área de parasitologia clínica, foram questionados 
quanto à participação em controle de qualidade. Foi observado que 49,2% adotavam contro-
le de qualidade interno; enquanto que a adesão ao controle externo se distribuía em CON-
TROLLAB-SBPC/ML (61,4%); PNCQ (9,8%) e CAP (1,5%). Foi verificado, ainda, que 3,0%, 
dos participantes eram acreditados pelo PALC (2,3%) ou pelo DICQ (0,7%), e que 11,4% 
eram certificados pela NBR ISO 900042. Já outro levantamento comparativo realizado em 
2005 e em 2008, com seis laboratórios de parasitologia, na cidade de Salvador, BA, demons-
trou a inexistência de programa de controle de qualidade43.  
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Os dados apontados nos dois estudos são preocupantes, pois demonstram a fragilidade dos 
serviços prestados aos compradores de serviço e à comunidade geral, além de ilegalidade de 
exercício, conforme RDC 302/200535, embora os serviços oferecidos não possam ser julgados, 
exclusivamente, com base nesse critério.

É certo que, a exemplo do verificado em outros laboratórios e considerando o ambiente 
competitivo atual, que implica em se mostrar continuamente para os pacientes e clínicos, 
o laboratório de parasitologia deve refletir os benefícios adquiridos com a implantação de 
práticas de controle.

A combinação de requisitos de qualidade implantados com a competência e a eficácia da 
gestão laboratorial permite assegurar uma evolução de adequações, que faz com que o labo-
ratório clínico desempenhe posição de destaque na alta qualidade assistencial ao paciente, 
principalmente devido ao desempenho de seus colaboradores após a instituição do sistema de 
qualidade. Dentro da parasitologia, reflete o compromisso da liderança, reduzindo desconfor-
to ao paciente, prevenindo investigações futuras desnecessárias, atuando como especialista 
e consultor dos clínicos em relação aos exames solicitados e à análise dos resultados encon-
trados. As práticas descritas neste capítulo têm o objetivo de estabelecer a uniformidade 
operacional, monitorar o processo produtivo, promover melhorias contínuas e assegurar a 
satisfação contínua do cliente.
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EXEMPLO 1 
PLANO DE AÇÕES DE CONTROLE 
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EXEMPLO 2
CONTROLE INTERNO – SIMPLES CEGO

EXEMPLO 3
CONTROLE INTERNO – DUPLO CEGO
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EXEMPLO 4
CONTROLE INTERNO – DUPLA LEITURA
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Capítulo 5

CONTROLE DE PROCESSO 
EM URINÁLISE
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A análise da urina vem ao longo dos tempos auxiliando o ser humano a diagnosticar inúmeras doenças. 
A grande vantagem deste exame reside no fato de que a amostra é facilmente obtida, sem a necessidade 
de uma coleta invasiva. Além disso, do ponto de vista fisiológico, os rins são responsáveis pela excreção 
de uma grande variedade de substâncias decorrentes do metabolismo celular. A enorme gama de infor-
mações passíveis de ser obtida através da análise de urina justifica a razão de este exame ter um número 
tão elevado de solicitações num laboratório clínico. 

A utilidade da análise de urina para detecção de doenças ou anormalidades orgânicas já era conhecida 
desde os tempos antigos e manteve-se até hoje. Certamente ainda será utilizada no futuro.

A análise microscópica ainda é o método de referência para exames dos elementos presentes na urina. 
Este exame é essencial para a monitorização e o diagnóstico de pacientes com suspeita de doenças renais 
e infecções do trato urinário. A padronização da análise microscópica é essencial para aumentar a preci-
são e diminuir as diferenças entre observadores. 

A automatização do exame de urina com equipamentos que utilizam métodos da reflectância ou foto-
metria para avaliação dos parâmetros bioquímicos, e a análise digital das imagens ou a citometria de 
fluxo para o estudo dos elementos figurados, aumentaram a precisão e a acurácia das leituras. Essas 
inovações também diminuíram o tempo para realização dos exames e possibilitaram o uso de amostras 
não centrifugadas. 

O sistema da qualidade para laboratórios clínicos foi organizado pelo Clinical Laboratory Standard 
Institute (CLSI/NCCLS)1 contendo muitos requerimentos desenvolvidos pelo Clinical Laboratory Impro-
vement Amendments de 1988 (CLIA)2, pela JCAHO Joint Commission on Accreditation of Healthcare 
Organizations (JCAHO) e pelo College of American Pathologists (CAP)3. 

A garantia da qualidade em laboratórios clínicos é também normatizada pela Sociedade Brasileira de 
Patologia Clínica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e pela Sociedade Brasileira de Análises Clínicas 
(SBAC), com programas de controle de qualidade e programas de acreditação laboratorial. As principais 
ferramentas de controle de qualidade são os ensaios de proficiência, controle interno e controles alterna-
tivos (quando não há a disponibilidade dos primeiros). Entretanto, os processos analíticos exigem outras 
medidas de controle para sua completa monitoração e perfeita execução. 
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Neste capítulo apresentamos algumas ferramentas para controle e conceitos básicos necessários ao 
conhecimento do processo urinálise. 

Para um diagnóstico preciso é necessária a implantação de um sistema de controle de processo bem 
definido, onde as características e leituras de cada elemento sejam bem conhecidas e possam ser repro-
duzidas, independentemente do observador. Este capítulo tem por objetivo apresentar as ferramentas 
necessárias para um controle efetivo do processo, seja do ponto de vista metodológico ou estatístico.
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FISIOLOGIA E ANATOMIA RENAL 
Alguns conhecimentos da fisiologia e anatomia renal são necessários para entender algumas características 
do processo de urinálise.

O rim tem como função filtrar o sangue, removendo os resíduos nitrogenados produzidos pelas células, pelos 
sais e por outras substâncias em excesso. Além dessa função excretora, os rins também são responsáveis 
pela osmorregulação em nosso organismo. Controlando a eliminação de água e sais da urina, esses órgãos 
mantêm a tonicidade do sangue adequada às necessidades de nossas células4,5,6.

Passam pelos rins, a cada minuto, 125 mL de filtrado gromerular, ou cerca de 80 L/dia. A urina caminha 
do túbulo contorcido proximal, pela alça de Henle, até o duto coletor. As paredes dos túbulos renais reabsor-
vem glicose, vitaminas, hormônios, parte dos sais e a maior parte da água da urina inicial. As substâncias 
reabsorvidas passam para o sangue pelos capilares que envolvem o néfron. A uréia, por não ser reabsorvida 
pelas paredes do néfron, é a principal constituinte da urina6. Mais de 98% da água do filtrado é reabsorvida. 
A urina contém aproximadamente 96% de água e 4% de substâncias diversas provenientes da alimentação 
e do metabolismo normal. Essencialmente ela é uma solução de sais (cloreto de sódio e potássio) e uréia. A 
composição da urina varia com a dieta do indivíduo, o estado nutricional, a atividade física, o metabolismo 
orgânico, a função endócrina, o estado geral do organismo e a função renal4,5,6.

Assim como a uréia, outras substâncias orgânicas são encontradas na urina, tais como creatinina e ácido 
úrico. A uréia corresponde à metade das substâncias dissolvidas na urina. A creatinina é proveniente do 
movimento da massa muscular, e sua excreção renal não é influenciada pela dieta. O ácido úrico é oriundo 
do metabolismo das purinas. Dentre as substâncias inorgânicas encontradas na urina, destacam-se sódio, 
cloreto, potássio, cálcio, magnésio, amônia, fosfato e sulfato6.

PROCESSO ANALÍTICO
O exame de urina é realizado para diversas finalidades, dentre as quais pode-se citar o auxílio na triagem 
e no diagnóstico de doenças, além da discriminação de doenças assintomáticas congênitas ou hereditárias. 
O exame também serve para monitorar o progresso de doenças, a eficiência de complicações de terapia e 
a triagem de trabalhadores assintomáticos para doenças adquiridas em indústrias, além do monitoramento 
de infecções do trato urinário7. A infecção do trato urinário (ITU) é uma das principais causas de consulta 
na prática médica. 

Para que o exame cumpra seu papel, é necessário padronizar a execução de todas as etapas envolvidas na 
realização dos exames, gerando resultados confiáveis, válidos para influenciar decisões clínicas, compará-
veis a resultados anteriores e de fácil interpretação8. O documento CLSI GP16 normatiza os requerimentos 
para urinálise, desde o transporte, preservação das amostras até a liberação do laudo1. Cada etapa do 
procedimento de urinálise deve ser cuidadosamente controlada e sistematizada para que se assegurem 
resultados precisos e exatos1,3.

As determinações realizadas devem ser bem conhecidas na literatura e estar relacionadas à população de 
pacientes atendida (assintomáticos testes de triagem, pacientes nefrológicos, com grande capacidade de 
apresentar resultados positivos)1,9. 

Fase pré-analítica1

A etapa pré-analítica é responsável por aproximadamente 70% dos erros neste exame, por isto os autores 
enfatizam alguns procedimentos, para minimizar esta ocorrência:

1. A orientação, preferencialmente escrita, ao paciente deve ser clara e objetiva no que tange à forma 
correta de coletar a amostra de urina (primeiro jato, jato médio, entre outros), sobre o volume mínimo 
requerido (20-30mL) e, eventualmente, na preservação do material biológico (2 - 8°C).
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2. Recomenda-se que o intervalo entre a coleta e a análise das amostras frescas de urina não ultrapasse o 
limite de 2 horas. A urina deve ser analisada prontamente e sem refrigeração. Nas situações em que não 
é possível cumprir este tempo, as urinas podem ser mantidas sob refrigeração por um curto intervalo de 
tempo. Este cuidado visa a conservar alguns componentes químicos constituintes da amostra.

3. Quando a urina for utilizada também para urocultura, esta deve ser realizada antes da urinálise e 
deve ser mantida refrigerada até a cultura por curto intervalo de tempo. Para análises múltiplas, após 
homogeneizar a amostra, alíquotas de urina podem ser tratadas diferentemente, de acordo com o uso. 
Para compostos fotossensíveis (bilirrubina) pode ser necessário protegê-los da luz.

4. Deve-se evitar o uso de conservantes para urinálise. Se conservantes comerciais são utilizados, estes 
devem ser antes avaliados pelo laboratório. Eles podem ser úteis para alguns analitos, mas podem repre-
sentar limitações para testes específicos.

5. Alguns critérios para aceitabilidade da amostra na área técnica devem ser estabelecidos a fim de 
obter-se o melhor desempenho do sistema analítico. Dentre estes se podem destacar: identificação da 
amostra, volume mínimo necessário, temperatura do material biológico, tipo de frasco, tempo máximo 
transcorrido entre a coleta e a entrada na área técnica. Algumas informações obtidas no momento do 
cadastro do paciente no sistema laboratorial contribuem para obtenção de resultados mais confiáveis, 
tais como o uso de medicamentos (aspirina, vitaminas e antibióticos).

Fase Analítica

As boas práticas em laboratórios clínicos recomendam o uso de materiais e reagentes dentro do prazo 
de validade, armazenamento nas condições descritas pelo fabricante, equipamentos em condições de uso 
segundo as especificações do fabricante, registros de controles efetuados, descrição em procedimentos 
operacionais das tarefas, apresentando-se todo o processo de forma clara e acessível para a equipe técni-
ca. Alguns pontos importantes de serem descritos:

• Materiais - os materiais requeridos incluem ponteiras, lâminas de microscópios padronizados ou dis-
positivos com câmaras calibradas. O uso de lamínulas sobre a lâmina, na microscopia, não é recomen-
dável, pois pode interferir na reprodutibilidade do método1, mas elas são utilizadas como alternativa de 
procedimento à leitura por campo. Já as lâminas de plástico descartáveis são recomendáveis do ponto de 
vista de segurança, mas não possibilitam a microscopia de polarização. As lâminas devem ser descartá-
veis, estar limpas e transparentes para permitir um bom exame macroscópico. 

• Tubos cônicos – tubos cônicos graduados são úteis para a padronização de volume. Devem ser des-
cartáveis e rígidos para evitar rupturas durante a centrifugação. Confeccionados com materiais livres de 
interferentes químicos devem ser tampados para evitar aerossóis e derramamento durante a centrifu-
gação. Recomenda-se o uso de pipetas de transferência descartáveis (limpas e livres de partículas) para 
transferir o sedimento após a ressuspensão1.

• Reagentes e corantes – estes devem ser armazenados conforme orientação dos fabricantes em frascos 
adequados, mantidos em temperatura controlada, identificados corretamente e utilizados dentro do pra-
zo de validade. 

• Equipamentos - os equipamentos para a execução do exame (centrífugas, microscópios e refrigerado-
res) devem possuir plano de manutenção, e suas condições metrológicas precisam atender aos requisitos 
de calibração e de verificação periódica. Eles devem ser manuseados por equipe técnica devidamente 
habilitada.

Para garantir uma boa capacidade de resolução de um microscópio, diminuição de defeitos e quebras, 
deve-se fazer um planejamento de manutenções preventivas, incluindo ações realizadas pelo próprio ob-
servador e por um técnico especializado. As manutenções preventivas podem ser diárias, mensais e se-
mestrais. A manutenção diária deve incluir a limpeza das objetivas com álcool isopropílico antes do uso 
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e a verificação da tomada e do regulador de voltagem após o uso. A manutenção mensal deve incluir a 
limpeza das oculares, da plataforma de lâminas, do condensador e das demais partes do microscópio. 
Também devem ser feitas a verificação da iluminação e a centralização do foco. As manutenções podem 
ser realizadas pelos próprios analistas1.

A análise microscópica pode ser realizada em campo claro. No entanto, o uso de microscopia de fase 
melhora a identificação dos elementos do sedimento urinário. O microscópio com luz polarizada é reco-
mendável para identificação de cristais e lípides. O uso de corantes supravitais não é habitual, mas eles 
podem ser úteis para auxiliar na identificação de alguns elementos presentes no sedimento urinário. 

Uma alternativa para a análise microscópica é o uso de equipamento automatizado ou semiautomatiza-
do, o que aumenta a reprodutibilidade dos resultados comparativamente a microscopia manual por dife-
rentes observadores. A consistência dos resultados depende de documentação e manual de procedimento 
para padronizar a análise microscópica por toda a equipe técnica (dentro de critérios de comparação e 
padronização das observações bem definidos em documento de operação do laboratório)10 e de uma defi-
nição adequada quanto ao horário da coleta se urina aleatória, primeira da manhã, após 24 horas1,11. 

• Tiras reativas - as tiras reativas devem ser armazenadas com dessecante em um recipiente opaco e 
bem fechado (frasco original do fabricante), em local fresco, não refrigerado. Deve-se evitar exposição 
a vapores e substâncias voláteis. Não usar após expiração do período de validade. Recomenda-se utili-
zar as tiras num período de seis meses após abertura do frasco e não utilizar aquelas que apresentarem 
sinais de deterioração, como a perda da cor original da área reagente1,7. A sílica presente nos frascos 
de tiras reativas evita a perda da precisão da leitura, por retirar a umidade presente no frasco. Duran-
te o uso, recomenda-se retirar apenas uma tira reagente por vez do recipiente, que deve ser fechado 
imediatamente. Deve-se evitar misturar tiras de diferentes recipientes e tocar com as mãos a parte de 
reação química das tiras1,9.

• Leitores de tiras - os leitores de tiras reagentes foram desenhados para medir a intensidade das rea-
ções e eliminar as variâncias de tempo de reação e interpretação da cor. Os instrumentos utilizados são 
fotômetros de refletância e medem a luz refletida de uma superfície de revestimento das tiras reagentes. 
Muitos dos requisitos de qualidade devem ser definidos pelo fabricante (tempo, calibrador e códigos de 
erros). Quando estes equipamentos são utilizados, é importante ler e seguir as orientações do manual do 
fabricante, estabelecer e seguir um cronograma de manutenções, certificando-se de limpar todos os der-
ramamentos imediatamente, tomando-se as precauções necessárias para proteção individual e coletiva. 
A limpeza dos componentes óticos e mecânicos garante a segurança da operação, e deve ser realizada 
periodicamente conforme as instruções do fabricante1,12,13,14.

Para calibração dos leitores deve-se seguir o protocolo recomendado pelo fabricante no manual do instru-
mento. A calibração deverá ocorrer após manutenções preventivas, mudança de lotes de tiras reativas, e 
periodicamente, conforme avaliação do desempenho no controle interno e ensaio de proficiência.

• Análise de sedimento - na análise de sedimento é fundamental padronizar o volume a ser centrifugado, 
desprezado e aliquotado para leitura. Para a leitura utiliza-se preferencialmente a microscopia de con-
traste de fase, além de filtros de polarização para análise de cristais, lípides e outros corpos estranhos. 
A manutenção preventiva e a limpeza diária do microscópio devem ser realizadas conforme as orienta-
ções do fabricante1. A padronização da contagem também é fundamental para a reprodutibilidade entre 
observadores. A ABNT possui uma norma publicada para este fim15. O CLSI1 recomenda calcular e 
reportar os elementos por mililitro de urina. 

É recomendada a realização de testes confirmatórios e correlação de resultados, sempre que possível. Os 
analistas devem estar sempre atentos a uma possível presença de substâncias que possam interferir nos 
testes. É importante conhecer os princípios e o significado do teste, estabelecer as relações dos achados 
bioquímicos entre si e os resultados dos exames físico e microscópico.

A rastreabilidade de todo o ciclo do exame de urina envolvendo operadores, equipamentos, insumos (tiras 
reagentes), calibradores e controles é imprescindível para um processo ser considerado sob controle1,9.
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Fase Pós-analítica

A fase pós-analítica inclui a padronização dos resultados reportados; controle periódico da evolução 
diária da rotina através da liberação e conferência de pendências (registros e observações); controle de 
liberação e conferência de laudos emitidos no sistema, com observações quanto a possíveis não confor-
midades do material; controle periódico da manutenção do sistema da emissão de laudos; descarte de 
resíduos biológicos, reagentes, tiras, lâminas etc, dentro dos critérios de segurança1,15.

CONTROLES E PROPÓSITOS
A fase analítica de urinálise incluí a análise física (aspectos da urina, pH, densidade), a análise quími-
ca, o exame semiquantitativo com tiras reagentes (presença de substâncias redutoras como a glicose, 
corpos cetônicos, nitrito, ácido úrico, pigmentos biliares, hemoglobina livre, proteínas, urobilinogênio) 
e a análise microscópica (contagem de leucócitos, hemácias, presença de cilindros, bactérias, cristais, 
fungos, filamento de muco). Cada tipo de exame exige ferramentas de controle específicas ou formas de 
aplicação distintas. 

As análises químicas são quantitativas e comumente automatizadas. Para estas são adotadas as ferra-
mentas de controle integralmente como descritas nos volumes I e II desta coleção. As análises físicas 
semiquantitativas com tiras reagentes e microscópicas possuem especificidades, conforme listado na 
tabela 1 e descritas ao longo deste capítulo.
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VALIDAÇÃO DE PROCESSOS
CENTRÍFUGA

Para garantir a rotação necessária, 1500 a 2000 rpm ou força centrífuga relativa (RFC) de 400g 
por 5 minutos1,15, deve-se verificar periodicamente a velocidade de rotação e o temporizador, além de 
realizar as manutenções periódicas, conforme orientações do fabricante. Deve-se também validar a 
centrífuga periodicamente para garantir a sua eficácia.

A validação consiste em realizar a contagem de leucócitos (em equipamento automatizado ou manu-
almente) de 10 amostras previamente centrifugadas em dois períodos diferentes ou em 2 centrífugas 
diferentes1. O sedimento deve ser analisado na comparação dos resultados obtidos para hemácias e leu-
cócitos. Quando uma mesma amostra é analisada em dois períodos diferentes numa mesma centrífuga, 
espera-se que os resultados obtidos nos dois períodos sejam próximos (dentro de uma faixa de variação 
aceitável, como 0 a 5 leucócitos). Para amostras processadas em duas centrífugas diferentes, espera-se 
resultados concordantes ou deve-se solicitar a manutenção corretiva das centrífugas.

Pode ser elaborado para registro um formulário similar ao apresentado no exemplo 2 para validação 
de lotes de tiras reativas.

TIRAS REATIVAS E LEITORES

As tiras reagentes possibilitam exames únicos ou múltiplos, conforme a seleção do laboratório. Consti-
tuem-se em pequenas áreas quadriculadas de papel absorvente impregnadas com substâncias químicas 
presas a uma tira de plástico7. A reação química que produz determinada coloração se dá quando o 
papel absorvente entra em contato com a urina. As cores resultantes são interpretadas comparando-se 
com uma tabela de cores no frasco, fornecidas pelo fabricante, se adotada a leitura manual. Se adota-
do o uso de leitor, este deve ser validado e calibrado. 

Quando uma tira reagente é introduzida na rotina, deve ter sua sensibilidade e especificidade estuda-
das21. Mesmo que descrito pelo fabricante, é recomendável que cada laboratório faça seus estudos de 
verificação1,3.Se esta tira é usada em conjunto com um leitor de tiras, este estudo deve ser único. O 
estudo deve ser refeito também quando há troca da marca/modelo da tira reagente ou do leitor.

CALIBRAÇÃO DE pHMETRO

Habitualmente, a determinação do pH pela tira reagente é suficiente. Para uma leitura mais precisa 
deve-se utilizar um equipamento que mede especificamente o pH (pHmetro), com eletrodo de vidro. 
Este deve ser calibrado com soluções tampão de valores conhecidos. 

CALIBRAÇÃO DE REFRATÔMETRO

A calibração do refratômetro é realizada com água tipo CLRW22, para a qual o refratômetro deve 
obter leitura igual a 1, que corresponde à massa específica da água à pressão normal e à temperatura 
de 25 °C. As especificações do CLRW8,23 são: 

• Resistividade superior a 10 MOhm.cm a 25 ºC; 
• Contagem de bactérias até 10 UFC/mL; 
• TOC inferior a 500 ppb (hg/g);
• Material particulado: filtro removendo partículas iguais ou maiores que 0,22 microns no último 
estágio de purificação22. 
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EQUIVALÊNCIA DE SISTEMAS
Vários artigos demonstram a equivalência entre sistemas automatizados e também entre au-
tomação (por exemplo, por citometria de fluxo) e a microscopia de fase. Estes artigos apre-
sentam um roteiro para validação destes equipamentos.Eles recomendam o uso de amostras 
não centrifugadas e demonstram alguns resultados discrepantes entre as duas metodologias 
automatizada e manual para a contagem de leucócitos e hemácias. Estas diferenças podem 
ser explicadas pela limitação da análise morfológica, provavelmente por falha de padroniza-
ção e devido às várias etapas envolvidas na fase de preparo da amostra para sedimentoscopia 
manual. Os autores chegaram a bons resultados quanto a precisão, exatidão, linearidade, sen-
sibilidade e ausência de carreamento para equipamentos automatizados utilizados na análise 
do sedimento urinário12,13,14,16. 

O capítulo III do volume I17desta coleção descreve métodos de análise aplicáveis a ensaios 
quantitativos para a equivalência de sistemas. A densidade obtida em leitores de tiras reati-
vas pode apresentar uma distribuição normal e ser avaliada frente aos critérios clínicos ou 
estatísticos descritos no capítulo.

Entretanto, o tipo de dado relacionado à maior parte das análises urinárias (contagens mi-
croscópicas baixas, dados categóricos, não paramétricos) requer outros métodos estatísticos 
para sua análise. Entre eles, estatística Kappa de Fleiss e estudo de repetitividade e reprodu-
tibilidade (R&R)20. 

Zaman e colaboradores12 consideram que a interpretação clínica da contagem de leucócitos e 
hemácias por microscopia é categórica e analisam os resultados a partir de box-plot e corre-
lação de Spearnam (análise não paramétrica). Van den Broek e colaboradores36 utilizam tam-
bém o box-plot para a comparação de resultados obtidos por automação frente a microscopia 
e a tiras reativas. Nesta análise espera-se resultados visualmente similares. Um coeficiente 
de correlação de Spearman próximo a 1 indica uma alta associação entre as variáveis (forte 
grau de concordância entre os sistemas, ou seja, em que resultados dos sistemas são muito 
próximos), e o valor p menor que 0,05 indica que a relação entre as variáveis é significante.

O exemplo 1 apresenta a comparação entre contagem de hemácias obtidas por microscopia de 
fase e equipamento automatizado.

CONTROLE DE TIRAS REATIVAS
Quando há mudança de lote das tiras reativas, o novo lote deve ser validado testando 5 amos-
tras de urina com resultados normais e alterados com o lote de tira em uso e o novo lote. 
Para avaliar resultados negativos pode-se adotar controles comerciais negativos ou utilizar o 
cloreto de sódio 0,9%. Para aprovar a nova tira para uso na rotina os resultados devem ser 
compatíveis aos obtidos com as tiras em uso. O critério de compatibilidade deve ser definido 
pelo laboratório, considerando a qualidade da tira usada e a forma de leitura (visual ou por 
leitor de tira)9.

Resultados incompatíveis, muito discrepantes, podem ser avaliados frente a testes químicos 
(quantitativos automatizados) e testes confirmatórios para confirmação. Se um leitor de tiras 
for usado, um resultado incompatível pode requerer nova calibração do leitor e a repetição do 
controle interno, para repetir os testes. 

O exemplo 2 apresenta um modelo de formulário para validação de novos lotes.
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CONTROLE INTERNO E FORMAS ALTERNATIVAS
MATERIAL DE CONTROLE

Na ausência de materiais de controle comerciais, preconizados pela ANVISA25, o laboratório 
pode adotar materiais preparados por ele, para uso como controle interno ou formas alternativas 
de controle.

Entre as opções, o laboratório pode preparar pool de amostras de urina, contendo valores normais 
e anormais de pH, proteína, hemoglobina, hemácias e nitrito. Pode também preparar controles po-
sitivos e negativos para controle de tiras reagentes. 

(A) Controle positivo

O laboratório pode preparar soluções, com concentrações conhecidas dos constituintes que se deseja 
mensurar, conforme exemplo apresentado na figura 1.

O armazenamento dos reagentes deve ser feito em frascos de plástico – exceto clorofórmio, 
que deve ser armazenado em frasco de vidro âmbar. Todos os reagentes, exceto a albumina, 
devem ser conservados à temperatura ambiente (de 15º a 25ºC). A albumina bovina deve ser 
conservada em geladeira (de 2º a 8ºC)26. Uma vez preparado, o controle deve ser acondicio-
nado em frasco âmbar e armazenado em temperatura controlada entre 2ºC e 8ºC.

(B) Controle Negativo

Solução de cloreto de sódio a 0,9% ou solução de sacarose9,26 podem ser empregadas como 
material de controle urinário negativo. Não se recomenda o controle de qualidade com 
água, porque as reações químicas das tiras destinam-se a concentrações iônicas presentes 
na urina1,9,26.

(C) Pool de urinas

Uma opção é a preparação de mistura de várias amostras de pacientes (pool de amostras). 
Isto requer uma seleção adequada das amostras para obtenção de valores dentro do intervalo 
analítico, contendo valores de decisão e representativos da rotina, a estabilização, eliminação 
e monitoração de interferentes e armazenamento adequado (para evitar precipitação, turbi-
dez e alteração de concentração)27,28. Deve-se planejar a produção do pool para atender a um 
bom período de tempo (quantidade e estabilidade).
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TIRA REATIVA E LEITOR

A orientação do CLSI1 é utilizar no mínimo dois níveis de controle que tenham concentração 
clinicamente relevante para refletir a realidade dos pacientes. O uso de níveis paralelos ajuda 
também a identificar o tipo de erro presente e pode alertar antecipadamente ao laboratório 
quanto a um possível problema em sua rotina.

Para equipamentos automatizados ou semiautomatizados, realizar as leituras de controles após 
calibração e manutenção diária. Toda vez que ocorrer troca de tiras reativas, com lote diferente 
ao de uso, o analisador deverá ser recalibrado, com calibrador específico para o equipamento, e 
os controles, reanalisados. Novas análises do controle também devem ser feitas quando se abre 
um novo frasco de tiras reativas ao longo da rotina, mesmo sem troca de lote.

O exemplo 3 apresenta um modelo de formulário para registro dos resultados, adaptado da 
ABNT NBR 15.268:200515.

MICROSCOPIA

O exame duplo cego é uma forma de controle interno caseiro, realizado com amostras fres-
cas de pacientes, que pode ser utilizado para estabelecer a reprodutibilidade das análises 
microscópicas.

Para a análise dos resultados pode-se adotar um critério simples de avaliação quando realizados 
frequentemente com poucas amostras. Por exemplo, definir intervalos dentro dos quais os re-
sultados podem variar, diferenças máximas entre resultados de diferentes observadores e estru-
turas que devem ser identificadas por todos os observadores. Se ocorrerem discrepâncias entre 
os resultados, quanto à presença ou quantidade de um elemento, a análise deve ser repetida. Se 
necessário, um supervisor ou profissional qualificado deve realizar nova análise do material. 

Ao avaliar a discrepância entre os resultados, deve-se analisar se a falha não se deve ao caso 
simulado para um material específico ou a uma falha sistêmica que tende a se repetir em todos 
os materiais. Por exemplo, em uma identificação morfológica, a falha pode estar relacionada 
com a complexidade da célula.

Análises estatísticas periódicas podem ser adotadas após acúmulo de dados ou imediatamente 
quando o duplo cego é realizado periodicamente com várias amostras. Para este fim pode-se 
citar a estatística Kappa para dados qualitativos e a estatística de Chauvenet20 ou estudo de 
repetitividade e reprodutibilidade (R&R)20, para dados quantitativos.

A estatística Kappa deve ser usada a partir de 5 amostras. O Kappa de Cohen mensura a confia-
bilidade entre dois observadores20,27,28. O Kappa de Fleiss aplica-se à comparação com múltiplos 
observadores20,29.30,31.

O exemplo 4 apresenta um modelo de registro de duplo cego.

COMPARAÇÃO INTRALABORATORIAL E
QUALIFICAÇÃO DE PESSOAL

O monitoramento adequado do pessoal de laboratório para estabelecimento de uniformidade 
técnica é importante, assim como cronogramas de serviços que estabeleçam as tarefas de acor-
do com conhecimento e habilitação da equipe técnica, que deve ser reavaliada periodicamente. 
Programas de educação continuada ajudam a melhorar a competência9. 
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Um dos principais exemplos de interferência na tira reativa é o mascaramento das rea-
ções pelo pigmento laranja presente na urina de pessoas que estão tomando compostos deri-
vados de piridina. Se o analista não reconhecer a presença desse pigmento, resultados errados 
serão liberados1,9.

A monitorização da competência pode ser realizada através de incidências de inadequação em 
resultados de controles internos e ensaio de proficiência. Entretanto, ferramentas mais frequentes 
e que permitam avaliar o padrão de análise adotado pela equipe são necessárias. Para este fim 
deve-se adotar comparações intralaboratoriais, como a descrita no volume I desta coleção para 
microscopistas20.

Em condições habituais o aspecto da urina varia de límpido a turvo (presença de bactérias), a cor 
oscila do amarelo-citrino à preta (variável de acordo com diluição, diabetes, presença de pigmentos 
biliares, hemoglobina e medicamentos). O odor de característica amoniacal, por exemplo, está rela-
cionado à presença de bactérias (degradação da uréia)32,33,34,35,36.Se estes parâmetros fazem parte do 
exame de urina, deve-se realizar a comparação entre observadores, utilizando-se como padrão uma 
urina normal, e avaliar a concordância da análise visual feita por diferentes observadores20,37,38. 

Para a leitura visual de tiras reativas, um dos pontos fundamentais é o desempenho da equipe 
técnica com correta acuidade visual e discriminação de cores. Para tanto, um dos primeiros 
mecanismos de controle a ser empreendido diz respeito à verificação por profissional habilitado 
com acuidade visual e teste de discriminação de cores por todos os membros da equipe técnica1. 
O CLSI1 recomenda, quando possível, a leitura por dois observadores experientes para definir o 
resultado esperado e testes para avaliar possíveis dificuldades de pessoal da equipe técnica em 
interpretar cores (daltonismo).

Para a monitoração da padronização da análise física (aspecto e odor) e da leitura visual de tiras 
reativas, o duplo cego, forma alternativa de controle interno, é uma ferramenta bastante útil. O 
duplo cego é usado também como forma de controle interno alternativo para microscopia e descrita 
e exemplificada no capítulo 4 deste volume.

Critérios de aceitação devem ser definidos conforme a característica de cada parâmetro e varia-
ção aceitável. Este critério pode ser subjetivo, baseado na experiência do analista, ou preferen-
cialmente objetivo. Em contagem de leucócitos e hemácias em sedimento por microscopia, pode-se 
determinar faixas de variação, como 0 a 5, 6 a 10, 11 a 20, 21 a 50, 50 a 100 ou acima de 100 
células por campo. 

A comparação de observadores em relação a contagens microscópicas pode ser feita com base na 
análise de regressão (descrita no capítulo III do volume I desta coleção1), ou ainda pode-se consi-
derar que a interpretação clínica é categórica e adotar box-plot junto à correlação de Spearman, 
conforme descrito para equivalência de sistemas neste capítulo.

O exemplo 5 demonstra uma avaliação de leitura visual de tira por dois observadores e o exemplo 6 
a avaliação de uma contagem de leucócitos por microscopia. 

TESTES CONFIRMATÓRIOS 
Deve-se sempre ter no laboratório métodos de confirmação que empreguem princípios químicos 
diferentes para as substâncias que estão sendo testadas na tira reativa1,9. Estes testes são úteis para 
avaliar o funcionamento da tira, quando os resultados forem questionáveis ou até mesmo para con-
firmar resultados de pacientes. Podem também ser usados para confirmar a presença de cristais de 
cistina encontrados na análise do sedimento. A tabela 2 apresenta uma descrição dos testes.
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CONCLUSÃO
O controle do processo de urinálise está intrinsecamente relacionado à coleta da amostra e 
treinamento contínuo da equipe técnica para reconhecer com habilidade e segurança os ele-
mentos presentes na análise do sedimento urinário e a observância de cuidados na leitura das 
tiras reativas, utilizando-se padrões de comparação, para avaliar corretamente as discretas 
mudanças de tonalidade nas áreas avaliadas (manual) ou na manutenção e calibração adequada 
dos equipamentos semiautomatizados e automatizados para a leitura de tiras reativas37,38,39,40,41 
e elementos presentes no sedimento urinário e ao uso de controles com faixas de análise 
bem definidas. 

O controle do processo será eficiente quando se conseguir assegurar a rastreabilidade, desde a 
coleta, cadastro, recepção da amostra, transporte, realização do exame, etapas de controles de 
qualidade, análise das conformidades e não conformidades, tomadas de decisão para corrigir 
desvios ou tendências até a emissão final de laudo com resultados reportados de forma padroni-
zada1,9. Devemos considerar o treinamento da equipe1,41 e também as normas de segurança para 
manuseio e descarte de materiais químicos e biológicos. 

Enfim, todo o processo, desde o seu planejamento, deve ter como objetivo a qualidade do serviço 
prestado. Desde o controle interno das técnicas utilizadas, que deve seguir os requisitos legais e 
regulatórios para avaliar corretamente um resultado, até a análise do custo-benefício do geren-
ciamento da qualidade que levará e manterá ao longo do tempo a satisfação do cliente. A grande 
finalidade do controle de processo é garantir o diagnóstico correto ao paciente.
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EXEMPLO 1 
EQUIVALÊNCIA DE SISTEMAS

Um laboratório que possui microscopia de fase e equipamento de automação em uso na sua rotina 
selecionou 30 pacientes para realizar o estudo de equivalência semestral dos sistemas. A tabela 
E1.1 apresenta os resultados obtidos para a contagem de hemácias pelos dois sistemas.

Para avaliar a equivalência dos dois processos analíticos, o laboratório elaborou os Box-plots (figura 
E1.1 e tabela E1.2) e utilizou a correlação de Spearman24.
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O coeficiente de correlação de Spearman obtido foi 0,998 e o valor p menor que 0,001, o que 
demonstrou alto grau de concordância entre os resultados dos dois sistemas e permitiu aprovar a 
equivalência destes.
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EXEMPLO 2
CONTROLE DE TIRAS REATIVAS
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EXEMPLO 3
CONTROLE INTERNO DE TIRA REATIVA
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EXEMPLO 4
CONTROLE DE DUPLA LEITURA PARA SEDIMENTO
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EXEMPLO 5
COMPARARAÇÃO INTRALABORATORIAL COM 

TIRAS REATIVAS
Um laboratório avaliou a concordância de dois observadores quanto à presença de glicose em uri-
na por tira reativa. Para este fim, selecionou 20 amostras de pacientes da rotina para que os dois 
observadores lessem. Um dos observadores foi considerado referência por conta da sua experiência. 
Os resultados apresentados são descritos na figura E5.1.

A análise dos dados foi realizada no software EP Evaluator 10 (Data Inovation 2011). A análise 
obtida, apresentada na figura E5.2, demonstra poucos resultados discordantes (representados em 
vermelho escuro no gráfico) e ótima concordância (kappa de Cohen = 0,894), frente à tabela de 
classificação de concordância36 (ótimo para valor kappa a partir de 0,80).
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EXEMPLO 6 
COMPARAÇÃO INTRALABORATORIAL PARA 

CONTAGEM DE LEUCÓCITOS
Um laboratório está realizando a comparação intralaboratorial entre microscopistas em urinálise. 
Para isto obteve a leitura de 30 amostras de pacientes selecionadas para abranger toda a faixa de 
leitura de leucócitos mais rotineira pelos dois profissionais do laboratório que realizam esta análise 
(RES1 e RES2). Calculou a diferença dos resultados (DIF = RES2 - RES1) e as apresentou em valor 
absoluto (mm³) e em percentual (DIF/RES1) na tabela E6.1. 

A figura E6.1 apresenta o gráfico de dispersão elaborados com os resultados e as diferenças apresen-
tadas. Embora pela média das diferenças possa-se identificar uma tendência do profissional RES2 a 
resultados mais baixos que o RES1 (-12,2%), a regressão linear apresentou um coeficiente de corre-
lação satisfatório (R² = 0,9977), para a equação y = 1,0059x - 0,3888.
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Capítulo 6

MÉTRICAS DE CONTROLE 
DE PROCESSOS

Sistemas de gestão têm como objetivo fundamental garantir o atendimento de requisitos das partes 
interessadas. Para que isso seja factível e materializado, esse sistema deve ser planejado, alinhado às 
estratégias da organização e às necessidades dos stakeholders, e executado por intermédio de proces-
sos padronizados e efetivos, utilizando recursos de forma eficiente para gerar os resultados esperados. 
O alcance desses resultados, isto é, o atendimento dos requisitos das partes interessadas, deve ser 
continuamente monitorado por práticas padronizadas de gestão que viabilizem correções de rumo de 
forma proativa e preventiva, quando pertinente. As práticas de monitoramento de processo podem 
incluir auditorias de sistema de gestão, auditorias de programas 5S e outras práticas de análise crí-
tica. Entretanto, a prática mais consolidada para monitoramento de processos e eficácia de sistemas 
de gestão é implantar um sistema de métricas de desempenho que permitam um controle objetivo do 
processo. Indicadores de desempenho e sua utilização na fase analítica do laboratório foram discutidos 
no Volume I desta série1, publicado em 2010. Conforme comentado nessa referência, um sistema de 
medição de desempenho adequadamente estruturado em uma empresa permite a tomada de decisão 
baseada em fatos e dados, respaldada por informações que representem com adequada exatidão o real 
desempenho dos processos, ampliando a probabilidade de êxito do processo gerencial.

Independentemente se estão a monitorar processos operacionais ou gerenciais, os indicadores de 
desempenho permitem a identificação de desvios no atendimento dos requisitos e objetivos previstos 
pelo sistema de gestão, viabilizando ações preventivas ou corretivas e, de forma genérica, pro-
movendo a melhoria contínua dos processos e de todo o sistema de gestão. Assim, a utilização de 
um sistema padronizado de métricas de desempenho é essencial a qualquer sistema de gestão, em 
qualquer organização. Em organizações de saúde, essa consideração é ainda mais pertinente, em 
razão dos impactos envolvidos e da atual situação em termos de nível de serviços e monitoramento 
de atendimento de requisitos.

Recentemente a Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) avaliou mais de 1.000 planos de 
saúde, considerando dimensões como qualidade da assistência prestada, estrutura de atendimento, si-
tuação econômico-financeira e atendimento ao cliente. Nessa avaliação, a referida agência identificou 
que quase ¾ dos planos avaliados obtiveram pontuação inferior a 60%. Em resposta a essa situação 
alarmante, a ANS publicou em 1º de novembro de 2011 a Resolução Normativa nº275. 
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Um dos principais objetivos dessa resolução2 foi iniciar um processo visando ampliar a eficiên-
cia assistencial das prestadoras de serviços de saúde. A RN 275/2011 dispõe sobre a instituição 
de um Programa de Monitoramento de Qualidade dos Prestadores de Serviços na Saúde Su-
plementar (Qualiss). Essencialmente o Qualiss consiste de um sistema de medição para avaliar 
a qualidade dos prestadores de serviços na saúde suplementar, por intermédio de métricas e 
indicadores que, segundo o próprio texto da resolução, possuam “validade, comparabilidade e 
capacidade de discriminação de resultados”. Em outras palavras, a ideia é implantar um sis-
tema de medição que permita identificar desvios no atendimento dos requisitos esperados para 
esses serviços de saúde e implementar iniciativas visando à melhoria contínua desses serviços 
prestados à população atendida pelos planos de saúde suplementar. Outro claro objetivo des-
se sistema de medição é a disseminação das informações sobre a qualidade assistencial, com 
amplitude desde os próprios prestadores de serviços de saúde suplementar, visando à melhoria 
de seus processos e serviços, até as operadoras de planos privados de saúde, com o objetivo de 
identificar a qualificação da sua atual rede de prestadores e necessidades de melhoria nesse 
nível de qualificação. E, em última análise, viabilizar a disseminação dessas informações ao 
usuário final desses serviços, permitindo opção de escolha entre prestadores de serviços em 
saúde baseado em evidências consistentes.

De forma global, o sistema de medição instituído pela ANS por intermédio do Qualiss vai confe-
rir práticas de cobrança mútua entre todos os agentes da cadeia de valor em saúde suplementar, 
embasado e focado no atendimento dos requisitos esperados para o paciente. As dimensões a 
serem contempladas pelo Qualiss incluem efetividade, eficiência, equidade, acesso, centralidade 
no paciente e segurança. 

Além dos impactos lógicos e diretos que podem ser previstos para todo o sistema de saúde 
suplementar com a aplicação da RN 275/2011 da ANS, esse movimento consolida ainda mais 
a necessidade junto aos laboratórios clínicos de uma adequada e alinhada implementação e/ou 
redesenho de seus sistemas de medição de desempenho, de forma a atender, entre outros aspec-
tos, as dimensões sinalizadas pela ANS. Conforme se pode comprovar pelo histórico recente do 
setor de medicina laboratorial, os laboratórios têm sido protagonistas no Brasil nas iniciativas 
de certificação e acreditação de seus serviços e sistemas de gestão, bem como nas ações de me-
dição e benchmarking de desempenho de processos. Entretanto, há muito ainda a fazer visando 
à melhoria dos processos em medicina laboratorial, principalmente na disseminação dessas 
práticas entre todo o mercado de laboratórios clínicos, ainda muito pulverizado e heterogêneo 
em termos de conhecimento de gestão e condições econômico-financeiras. Outro desafio está 
também na utilização efetiva dessas práticas de avaliação de desempenho em ações formais 
visando à melhoria contínua dos serviços prestados aos pacientes.

Alinhado a esse novo cenário de mercado para os laboratórios clínicos e todo o sistema de 
saúde, a intenção deste capítulo é ampliar as informações e conceitos já discutidos no Capítulo 
5 do primeiro volume desta coleção1, identificando e propondo novas métricas e dimensões de 
desempenho para avaliar os processos nos laboratórios clínicos.
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SISTEMA DE MEDIÇÃO DE DESEMPENHO
A moderna gestão exige contínuo monitoramento de desempenho dos processos para assegurar o 
adequado atendimento dos requisitos planejados para esses processos e, consequentemente, para o 
atendimento das necessidades dos clientes e o alcance dos objetivos estratégicos. Com esse objetivo, 
um sistema de métricas de desempenho deve ser implementado, com indicadores específicos para 
cada dimensão crítica de performance. Um sistema de medição de desempenho pode ser definido 
como um conjunto coerente de métricas usado para quantificar a eficiência e a eficácia das ações3. 
Essas métricas, geralmente na forma de indicadores de desempenho, são ferramentas básicas para 
o gerenciamento de um sistema organizacional e geram informações essenciais para o processo de 
tomada de decisão, permitindo prevenir e corrigir eventuais desvios, evitando ou minimizando os 
impactos destes para as partes interessadas.

PLANEJAMENTO DO SISTEMA DE MEDIÇÃO DE DESEMPENHO

Tal como o próprio sistema de gestão da organização, o sistema de medição de desempenho deve ser 
planejado antes de sua implantação. Em um sistema adequadamente planejado, todos os indicadores 
utilizados integram uma estrutura hierarquizada e inter-relacionada onde cada indicador fornece in-
formações essenciais para a tomada de decisão. 

Segundo as boas práticas de gestão, um sistema de medição organizacional deve ser estruturado em 
diferentes níveis de hierarquia e aplicação. Em geral, três níveis são utilizados: estratégico, tático/ge-
rencial e operacional. Indicadores estratégicos focam nos objetivos “de alto nível” da organização, fre-
quentemente relacionados a aspectos de mercado, avaliando as condições da empresa em competir no 
mesmo. Indicadores táticos ou gerenciais avaliam aspectos internos da organização, mais fortemente 
ligados às operações e à utilização dos recursos da empresa. Por sua vez, os indicadores operacionais 
estão focados no desempenho dos processos, monitorando a capacidade destes em atender aos requisi-
tos exigidos pelos clientes e demais partes interessadas1.

Mesmo para indicadores táticos ou operacionais, existe a necessidade de que os mesmos estejam 
alinhados estrategicamente aos objetivos de desempenho da organização para que efetivamente ge-
rem informações pertinentes para a gestão da empresa. Assim, é possível que qualquer indicador de 
desempenho seja proposto, planejado, padronizado e implantado a partir dos objetivos estratégicos da 
organização. Segundo Slack et al.4, os objetivos de desempenho de uma organização estão diretamente 
relacionados com seu grau de competitividade e intrinsecamente relacionados com os fatores críticos 
de sucesso da empresa. Ou seja, por exemplo, se um fator crítico de sucesso identificado por um labo-
ratório clínico é “customização”, um objetivo de desempenho essencial seria “flexibilidade”. Assim, 
indicadores e métricas que avaliassem o nível de flexibilidade dos processos para atender a diferentes 
requisitos de clientes e demais partes interessadas deveriam estar incluídos no sistema de medição. 
Em outro exemplo, se um fator crítico de sucesso identificado pelo laboratório para competir com 
sucesso em seu mercado de atuação fosse “tempo de entrega de laudo”, um objetivo de desempenho 
seria “velocidade”, o que significaria ser essencial incluir no sistema de medição os indicadores e as 
métricas relativas a tempo de processo.

Adicionalmente à necessidade de alinhamento estratégico, uma questão importante a ser considerada 
no planejamento de um sistema de medição é de que este possa ser abrangente a diferentes dimensões 
de desempenho, e não somente avaliando questões econômico-financeiras ou relacionadas à redução de 
custos. Existem diversos modelos de sistemas de medição de desempenho estruturados através de di-
ferentes dimensões ou perspectivas balanceadas, entre elas: Balanced Scorecard – BSC (Perspectivas: 
financeira, clientes/mercado, processos internos, aprendizado organizacional e crescimento)5; Geren-
ciamento pelas Diretrizes (Perspectivas: qualidade, entrega, custo, moral, segurança e meio ambien-
te)6; Comitê temático FNQ (Perspectivas: financeira, clientes/mercado, inovação, processos, pessoas, 
responsabilidade pública, aquisição/fornecedores, e ambiente organizacional)7.
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Todas as considerações referentes ao alinhamento estratégico e monitoramento de forma ba-
lanceada de indicadores são aplicáveis ao laboratório clínico e, igualmente, para as métricas 
de desempenho relacionadas à fase analítica do processo de análises clínicas. Isto é, quando do 
planejamento de indicadores para a fase analítica do laboratório, mesmo que sempre pensando 
em termos de eficácia e eficiência dos processos analíticos, deve-se ampliar os horizontes não 
apenas para dimensões como qualidade, tempo e custos (conforme indicadores propostos no 
livro I dessa série); é possível ampliar essa visão de avaliação de desempenho para dimensões 
como: utilização de recursos (recursos naturais, recursos humanos, recursos de TI, equipamen-
tos etc.), confiabilidade de processo, segurança, flexibilidade de processos, etc. Com essa visão 
mais sistêmica do desempenho de processos analíticos, o laboratório estará contemplando o 
monitoramento de atendimento dos requisitos de outras partes interessadas e não apenas de 
clientes/pacientes e acionistas/empresa. Por exemplo, ao monitorar o desempenho de um pro-
cesso analítico em termos de otimização no uso de recursos naturais ou geração de resíduos que 
impactam o meio ambiente, avalia-se requisitos da parte interessada “comunidade”. 

Segundo a Fundação Nacional da Qualidade (FNQ)8, a tomada de decisão, em todos os níveis da 
organização, deve se apoiar na análise de fatos, dados e informações dos ambientes interno e 
externo, abrangendo todas as partes interessadas. As medições devem refletir as necessidades e 
estratégias da organização e fornecer informações confiáveis sobre processos e resultados.

DIMENSÕES E OBJETIVOS DE DESEMPENHO

Conforme já comentado, um sistema de métricas de desempenho avalia por intermédio de indi-
cadores previamente planejados o atendimento aos requisitos de partes interessadas. Esse nível 
de desempenho dos processos é avaliado geralmente sob dois diferentes aspectos ou dimensões: 
eficiência e eficácia. Esses conceitos devem ser adequadamente diferenciados para permitir uma 
correta interpretação das informações fornecidas pelo sistema de medição e seus indicadores, 
visando à assertividade na tomada de ação. Essa diferenciação é importante porque não só ela 
permite identificar duas importantes dimensões de desempenho, mas também chama a atenção 
para o fato de que há razões internas (referente ao uso de recursos) e externas (referente ao 
nível de serviço aos clientes e partes interessadas) para seguir determinados cursos de ação3. 

Eficácia refere-se à extensão segundo a qual os objetivos planejados são atingidos, ou seja, em 
qual nível as necessidades/requisitos de clientes ou outras partes interessadas são satisfeitas3. 
Isto é, em termos de desempenho de processo, a eficácia pode ser acessada por intermédio de 
relação entre saídas do processo e seus objetivos previamente definidos.

Eficiência, por outro lado, é a medida de quão economicamente os recursos da organização são 
utilizados quando promovem determinado nível de satisfação dos clientes e outros grupos de 
interesse3. Ou seja, em termos de desempenho de processo, a eficiência pode ser acessada por 
intermédio de relação entre saídas e entradas do processo.

A figura 1 ilustra de forma esquemática a diferença entre eficiência e eficácia de um processo.

A partir das dimensões de eficiência e eficácia, métricas podem ser propostas considerando di-
ferentes objetivos de desempenho a serem monitorados. Os objetivos de desempenho devem estar 
relacionados aos fatores críticos de sucesso identificados pela organização para competir no 
mercado no qual atua. Entretanto, alguns autores sugerem objetivos de desempenho passíveis 
de serem utilizados em diferentes organizações. Slack et al.9, sugere como objetivos de desem-
penho cinco diferentes aspectos, internos e externos à organização: qualidade, confiabilidade, 
flexibilidade, custo e velocidade. Bolwijn e Kumpe10 propõem um modelo de fases, elaborado a 
partir de análise de mudanças ocorridas ao longo do tempo no ambiente competitivo e focan-
do nos seguintes objetivos como diferenciais competitivos: custos, qualidade, tempo, flexibi- 
lidade e inovação. 
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Os principais objetivos de desempenho citados por Slack et al.9 e Bolwijn e Kumpe10 são:

• Velocidade, Rapidez: referem-se ao tempo pelo qual os clientes precisam esperar para receber os  
 produtos e/ou serviços oferecidos pela organização;

• Custo: refere-se aos recursos financeiros consumidos pelo processo e é afetado por quase todos os  
 demais objetivos de desempenho;

• Flexibilidade: refere-se à capacidade da organização em se adequar a mudanças, que podem  
 ocorrer por alteração de demanda, no fornecimento, no processo produtivo, na tecnologia empre- 
 gada, nos roteiros de produção ou em outros elementos que compõem o ambiente de produção;

• Confiabilidade: Slack9 se refere à confiabilidade como sendo a entrega dos bens e serviços 
 dentro do prazo prometido ao cliente (confiabilidade de entrega); 

• Qualidade: está relacionada com a qualidade do produto e do processo e envolve diversos fatores  
 relacionados com a satisfação dos clientes; refere-se ao grau de adequação do produto/serviço aos  
 requisitos do cliente;

• Inovação: habilidade de fazer mudanças e de usar a criatividade para melhorar métodos, pro- 
 cessos, produtos/serviços.

Perfeitamente alinhado aos objetivos já citados, existem as dimensões de desempenho adotadas pela 
ANS para definir indicadores a serem utilizados para monitorar prestadores de serviços da saúde 
suplementar2. São elas:

• Acesso: capacidade de o paciente obter cuidado à saúde de maneira fácil e conveniente, sempre  
 que necessitar. Mais especificamente, pode ser entendido como a possibilidade de obter serviços  
 necessários no momento e local adequados, em quantidade suficiente e a um custo razoável;

• Centralidade no paciente: domínio que considera o respeito às pessoas por aqueles que ofertam os  
 serviços de saúde, orientando-os para o usuário, incluindo respeito aos seus valores e expectati- 
 vas, atendimento com dignidade e cortesia, confidencialidade das informações, direito à informa- 
 ção ou autonomia, pronta atenção e conforto, além da escolha do provedor do cuidado;
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• Eficiência: otimização dos recursos financeiros, tecnológicos e de pessoal para obter os 
 melhores resultados de saúde possíveis, pela eliminação da utilização de recursos sem benefício  
 para os pacientes, redução de desperdício pelo uso excessivo, insuficiente ou inadequado das  
 tecnologias em saúde e redução dos custos administrativos ou de produção. 

• Equidade: tratamento adequado dos pacientes, incluindo a presteza do atendimento e a 
 qualidade dos serviços, com base nas necessidades dos pacientes e não em função de suas 
 características pessoais como sexo, raça, idade, etnia, renda, educação, deficiência, orientação  
 sexual ou local de residência;

• Efetividade: medida dos resultados decorrentes da aplicação de uma ou um conjunto de 
 intervenções (métodos de prevenção ou reabilitação, técnicas diagnósticas ou procedimentos 
 terapêuticos);

• Segurança: capacidade de controlar o risco potencial de uma intervenção, ou do ambiente do  
 serviço de saúde, de causar danos ou prejuízos tanto para o paciente quanto para outras pessoas,  
 incluindo os profissionais de saúde.

Outros objetivos de desempenho também podem ser adicionados a essa lista, tais como:

• Ética e atendimento à legislação: cumprimento de normas, regulamentos, legislação e códigos 
 de conduta;

• Uso de recursos: está relacionado diretamente com a dimensão de eficiência do processo, em  
 termos de otimização da utilização de recursos, que podem ser estratificados em recursos 
 naturais, recursos tecnológicos, infraestrutura etc.

Mas, com todas as possibilidades de dimensões de desempenho citadas em diferentes fontes na li-
teratura, qual o melhor caminho a seguir? De forma genérica, a importância maior das dimensões 
de desempenho seria a de visualizar os resultados de um processo sob várias perspectivas simulta-
neamente. Isto é, de verificar o atendimento dos requisitos de diferentes partes interessadas. Entre-
tanto, não existe uma hierarquia ou padronização definitiva no sentido de definir quais dimensões 
devem ser seguidas em um sistema de medição de desempenho. Essa escolha deve ser uma definição 
da própria organização com base em suas diferentes realidades de negócio e mercado, com foco em 
suas estratégicas específicas. 

Adicionalmente, deve-se considerar que a estratificação das dimensões de desempenho é basicamen-
te teórica e sem uma delimitação rígida. Assim, um indicador de desempenho pode ser entendido 
como atendendo a diferentes perspectivas ou dimensões de desempenho. 

GESTÃO DE UM SISTEMA DE
MEDIÇÃO DE DESEMPENHO

Avaliar o desempenho de processos não significa apenas implementar isoladamente alguns indicadores e 
monitorar continuamente os seus resultados. Avaliar desempenho de uma organização e seus processos 
implica em identificar objetivos de desempenho a partir de fatores críticos de sucesso e planejar um siste-
ma de medição de desempenho com indicadores efetivamente implementados para fornecer informações 
para a tomada de decisão frente a possíveis desvios ao atendimento de requisitos de clientes e demais 
partes interessadas. 

O planejamento e a gestão de um sistema de medição de desempenho devem contemplar algumas questões 
importantes, tais como definição de metas, padronização de indicadores e utilização destes como insu-
mo para ações de melhoria. Estes aspectos foram abordados no Capítulo V do Volume I desta coleção1. 
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Entretanto alguns importantes aspectos são pertinentes de abordagem neste momento, tais como 
estabilidade/controle de processo, metas multiníveis e referenciais comparativos.

ESTABILIDADE DE PROCESSOS E INDICADORES DE DESEMPENHO

Indicadores de desempenho têm como objetivo principal evidenciar o desempenho de um processo 
em um período consolidado de tempo. De forma genérica, eles permitem acessar informações de de-
sempenho que são métricas representativas de um período de tempo, a partir de medidas individuais 
coletadas durante esse mesmo ciclo de tempo. Como há nesse caso um agrupamento de dados indivi-
duais formando uma única métrica, para que essa métrica seja uma medida confiável e representati-
va do desempenho do processo, este tem que estar estável, isto é, “sob controle” (estatístico). 

Pode-se considerar que um processo apresenta estabilidade quando o mesmo gera resultados previ-
síveis, ou seja, dentro de uma faixa característica11 de desempenho (limites de controle). Um pro-
cesso está “sob controle” ou estável quando não tem causas especiais de variação atuando sobre o 
mesmo. Estas causas devem ser identificadas e removidas do processo (bloqueadas). A identificação 
de padrões de variação característicos de um processo instável pode ser realizada por intermédio de 
cartas de controle (semelhantes aos gráficos de Levey-Jennings utilizados no controle interno). Es-
ses padrões anômalos de comportamento de um processo em uma carta de controle, e que sinalizam 
para a instabilidade de processo, podem incluir11:

• Tendência ascendente ou descendente em pontos consecutivos, mostrando uma alteração regular  
 progressiva no nível (média) da característica da qualidade;
• Mudança brusca ou “salto” no nível (média) da característica da qualidade;
• Sazonalidade: variação periódica formando ciclos que se repetem;
• Alteração brusca na amplitude de variação;
• Alteração gradual na amplitude da variação;
• Presença de pontos isolados, distante da maioria dos dados do período.
Assim, deve-se ter atenção especial na coleta de dados para um indicador de desempenho. É necessá-
rio ter uma avaliação da estabilidade do processo antes de implementar um indicador na rotina e pe-
riodicamente durante seu processo de avaliação. Indicadores de desempenho que consolidam dados 
gerados por processos instáveis podem levar a incorreções na avaliação de desempenho de processos, 
prejudicando a assertividade na tomada de decisão. É uma iniciativa interessante implementar car-
tas de controle em paralelo aos indicadores de desempenho, ao menos em processos mais críticos 
ou historicamente mais sujeitos a instabilidade. Cabe salientar que “processos estáveis” não estão 
relacionados ao desempenho desse processo e sim à previsibilidade, isto é, a ter uma probabilidade 
elevada de gerar resultados/produtos previsíveis, dentro de limites preestabelecidos. Entretanto, 
embora tenham elevada probabilidade de gerar produtos previsíveis e estarem sob efeito de causas 
comuns de variação na maior parte do tempo, processos estáveis também devem ser monitorados, 
pois podem eventualmente ter sua estabilidade alterada por causas especiais de variação.

METAS DE DESEMPENHO MULTINÍVEIS E REFERENCIAIS COMPARATIVOS

(1) Metas multiníveis

Os principais passos e cuidados na definição de metas para indicadores estão discutidos no Capítulo 
V do Volume I desta coleção1. Para todo indicador é necessário definir uma meta para monitorar o 
desempenho de um processo (atendimento a uma especificação) e identificar a necessidade ou sinali-
zar a oportunidade de melhoria para esse mesmo processo. Definir uma meta significa comunicar a 
todos o que se deseja de um processo, isto é, para onde todos devem direcionar os seus esforços1. 



Gestão da Fase Analítica do Laboratório

128

As metas têm o objetivo de provocar iniciativas de melhoria de processos e de direcionar os esforços 
de todos na organização/processo para um nível esperado de desempenho. Entretanto, de acordo com 
a visão de quem define ou analisa uma meta, há a possibilidade de divergir quanto ao significado dessa 
meta frente aos objetivos estratégicos para desempenho do processo em análise. Por exemplo, esse ní-
vel de desempenho esperado, sinalizado pela meta definida, representa uma performance mínima a ser 
atingida para um desempenho competitivo ou efetivamente é um nível de desempenho “sonhado” para 
esse processo? É definido mais com o propósito de motivar os profissionais para um nível diferenciado de 
desempenho do que de gerar correções de rumo se não atingido?

Com a intenção de minimizar essas divergências de comunicação sinalizadas pelas metas, tem sido pro-
posta a criação de metas em multiníveis12. Nessa abordagem é proposta a definição de metas em três 
diferentes níveis: desempenho mínimo, desempenho desejável e desempenho excelente. Desempenho mí-
nimo representa a exigência mínima para o processo, abaixo da qual uma ação corretiva para o desvio 
de performance deve ser implantada. O desempenho desejável representaria o desempenho esperado para 
o processo em condições ideais de operação. A meta baseada em desempenho excelente, por sua vez, 
trabalha a questão de motivação das equipes visando sinalizar qual seria o estado da arte em termos de 
desempenho desse processo, situação “sonhada” na qual os ganhos de performance podem gerar dife-
rencial importante ou ganhos significativos para a organização; esta meta excelente pode ser entendida e 
utilizada como objetivo formal para iniciativas/projetos de melhoria de processos.

(2) Referenciais comparativos

Avaliar desempenho de um processo frente a uma meta internamente definida pode ser na maioria das 
vezes um padrão com certos riscos inerentes a serem considerados. Conceitos de excelência em gestão 
sinalizam para a necessidade de comparar o desempenho de processos frente a referenciais comparativos 
externos, provocando análise crítica desse desempenho com base em nível de competitividade do ambien-
te de concorrência. A principal vantagem dessa abordagem é evitar com que a organização entre em situ-
ação de “falso conforto” quando analisa seu desempenho e de seus processos frente a metas estabelecidas 
internamente e, por muitas vezes, definidas com base em padrão histórico de desempenho. 

Mesmo que a tarefa de selecionar benchmarks de desempenho em níveis ideais de comparação não seja 
fácil, dar preferência por metas ou incluir benchmarks de desempenho de mercado na gestão de indicado-
res é uma prática de gestão essencial para a obtenção de melhores resultados organizacionais.

(3) Benchmarking 

A falta de um padrão internacional, ou mesmo nacional, dificulta a definição de metas ou objetivos para 
os Indicadores de Desempenho, assim como a prática de benchmarking, visto que um mesmo indicador 
pode diferir no modo de reportar os dados, na coleta dos mesmos e na metodologia utilizada para expres-
sar o indicador (percentual ou números absolutos)13. 

A participação em programas de comparação interlaboratorial de indicadores é uma forma eficaz de 
avaliar resultados frente à realidade do mercado. Especialmente quando é possível comparar desempe-
nho frente a laboratórios similares e atuando no mesmo mercado (no mesmo país ou estado, que atendem 
ao mesmo tipo de público, de mesmo porte etc.). Com esses dados, o laboratório pode avaliar a capacida-
de dos seus processos e definir estratégias consistentes com a demanda do mercado14. 

O Programa de Indicadores Laboratoriais desenvolvido em parceria pela ControlLab e pela Sociedade 
Brasileira de Medicina Laboratorial/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) disponibiliza desde 2006 um 
conjunto abrangente de indicadores demográficos de gestão de recursos, de desempenho de processos, 
relacionados às fases analítica, pré e pós-analítica e também ao posicionamento estratégico do labora-
tório. Atualmente contempla 61 indicadores contínuos, inclui também indicadores esporádicos (como o 
TAT explorado em 2012), enquetes e estudos de comportamento relacionados a processos monitorados 
por indicadores do programa15.

Alguns dos indicadores descritos ao longo deste capítulo são contemplados pelo programa.
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SISTEMA DE MEDIÇÃO DE DESEMPENHO
NO LABORATÓRIO CLÍNICO

INDICADORES DE DESEMPENHO E O LABORATÓRIO CLÍNICO
Avanços no conhecimento fisiopatológico e no desenvolvimento tecnológico causaram mudanças impor-
tantes na medicina laboratorial, nas últimas décadas. Estas resultaram em um aumento significativo 
no volume, da complexidade dos exames laboratoriais e em novas exigências clínicas que pressionaram 
os laboratórios clínicos a reduzir o tempo para liberação das análises, melhorar a qualidade analítica e 
reduzir seus custos16. 
As inovações tecnológicas aumentaram significativamente a produtividade dos laboratórios clínicos, mas 
os serviços prestados estão se tornando comoditizados. Estes devem aumentar sua eficiência e reduzir 
custos, através de associações, parcerias, consolidação, integração e/ou terceirizações, criando valor e 
fornecendo conhecimento aos serviços de saúde17. 
Esta é a chave para a sobrevivência desta especialidade, permitindo também maior segurança aos pa-
cientes18. Quatro princípios devem nortear estas mudanças:
a) O objetivo deve ser valorizar os pacientes e a saúde pública;
b) Os laboratórios clínicos devem estar organizados ao redor de condições médicas e ciclos de atenção  
 à saúde;
c) Os resultados clínicos e econômicos devem ser medidos;
d) A competição entre os laboratórios deve estar baseada em qualidade e valor ao paciente e não somente  
 no custo por teste.  
Há cerca de 40 anos, Lundberg definiu nove etapas no processo laboratorial: solicitação, coleta, identifi-
cação da amostra, transporte, separação, análise, liberação, interpretação e ação19. 
Cada uma dessas etapas inclui várias atividades, sujeitas a erros e variações, que precisam ser medidas, a 
fim de garantir a qualidade e a efetividade dos serviços prestados20, conforme descrito na figura 2. 
Os indicadores laboratoriais e as métricas para o controle do processo devem contemplar todas suas fases e 
atividades, com a definição de metas de desempenho toleráveis, desde a solicitação médica até a sua inter-
pretação e resultado na conduta clínica21.
O Instituto de Medicina (Institute of Medicine - IOM) definiu a qualidade da atenção à saúde como “o grau 
em que os serviços de saúde aumentam a probabilidade de resultados de saúde desejados e são consistentes 
com o conhecimento profissional atual”. Os indicadores da qualidade são ferramentas que permitem quan-
tificar a qualidade de determinados aspectos da assistência, comparando-os com diferentes critérios22. 

O Colégio Americano de Patologistas (CAP) foi responsável pelas primeiras experiências descritas com 
Indicadores na Medicina Laboratorial, através dos Programas Q-Probes e Q-Tracks23,24.
Os Indicadores de Qualidade são ferramentas imprescindíveis para a medida da qualidade e eficácia dos la-
boratórios e vêm sendo utilizados para a medida da qualidade da atenção à saúde e promoção de melhorias. 
Porém ainda são necessários padronização e consenso quanto aos indicadores que devam ser aplicados em 
cada etapa do processo25,26. 
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SISTEMA DE MEDIÇÃO DE DESEMPENHO E A FASE ANALÍTICA DO LABORATÓRIO CLÍNICO
Todos os conceitos abordados até este momento podem ser aplicados ao monitoramento de desempenho 
de processos no laboratório clinico. Conforme já discutido e exemplificado no Capítulo V do Volume 
I dessa coleção1, dimensões como eficácia e eficiência de processos analíticos podem ser monitoradas 
por intermédio de indicadores e métricas baseados em objetivos de desempenho como qualidade, con-
fiabilidade (prazo/tempo) e custos. Ampliando esta abordagem aos objetivos de desempenho descritos 
neste capítulo, é possível enriquecer as métricas de desempenho passíveis de serem utilizadas para mo-
nitorar a performance dos processos analíticos no laboratório. A tabela 1 exemplifica algumas opções 
disponíveis para a fase analítica, de acordo com diferentes objetivos de desempenho.
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PROPOSIÇÃO DE INDICADORES DE
DESEMPENHO E MÉTRICAS DE CONTROLE

DE PROCESSO ANALÍTICO
INDICADORES RELATIVOS À UTILIZAÇÃO DE RECURSOS

O nível de otimização e racionalidade com que qualquer organização utiliza os recursos disponíveis 
em suas atividades sinaliza eficiência na gestão de seus processos. Essa gestão de recursos tem im-
pacto direto em termos financeiros para o laboratório e também para outras partes, por exemplo, 
para a sociedade, quando tratamos de recursos naturais.

Os indicadores de sustentabilidade auxiliam os tomadores de decisão a avaliar os resultados práticos, 
resultantes das ações voltadas para este assunto no laboratório clinico. Com base nos resultados apon-
tados por eles, os gestores laboratoriais planejam estratégias que favoreçam a melhoria do sistema27. 

Indicadores relacionados à utilização de recursos naturais 

Sustentabilidade é uma temática cada vez mais alocada na pauta da gestão das organizações, prin-
cipalmente pela crescente importância que tem recebido da sociedade. Sustentabilidade deve ser 
entendida como o equilíbrio nas ações atendendo simultaneamente a três perspectivas: financeira, 
social e ambiental. Segundo a ONU, sustentabilidade pode ser definida como “suprir as necessidades 
da atual geração, sem comprometer a capacidade das próximas gerações de atender às suas próprias 
necessidades”. Ou seja, para assegurar o atendimento das necessidades das próximas gerações, 
deve-se utilizar de forma consciente e inteligente os recursos naturais, visto que estes são limitados 
e estão em nível decrescente de disponibilidade. 

Indicadores podem ser utilizados para monitorar a utilização dos recursos pelo laboratório como 
um todo, ou somente pela fase analítica, que é o foco principal desta coleção. De forma global, três 
recursos poderiam ser monitorados: energia, água e papel27. Algumas sugestões:

(A) Utilização de água: Se possível, utilizar como dado relativo ao consumo de água uma fonte oficial, 
tal como descrição desse consumo na conta de água. Essa opção é interessante, pois padroniza a ge-
ração de dados para o indicador e viabiliza um dado abrangente a todas as alternativas de consumo 
de água pela área física em questão. Por outro, pode dificultar a análise em caso de estratificação do 
consumo entre diferentes seções de uma mesma área física. Uma prática adequada para consolidar 
esse indicador seria expressar os dados em termos de consumo efetivo de água (em m3, por exemplo), 
relativizando esse dado frente a um dado de produtividade no processo da área em questão como, por 
exemplo, o número de exames realizados, no caso do processo analítico. A figura 3 exemplifica a con-
solidação da métrica a ser monitorada, com um exemplo prático.
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Conforme verificado no exemplo acima, a métrica final, de consumo por exame, pode expressar 
valores inexpressivos numericamente, o que pode se tornar pouco aprazível para monitoramento e 
como comunicação de desempenho; isso poderia ser contornado se utilizássemos uma unidade de 
medida baseada em partes por milhão, tal como a métrica-sigma28. Assim, no caso específico, pode-
ríamos monitorar o consumo de água em m3 consumidos por milhão de exames realizados. 

De forma alternativa, poderíamos optar pelo controle de consumo de água em valores financei-
ros envolvidos, isto é, custo de água (R$) por exame realizado. Entretanto, nesse caso, haveria o 
impacto de possíveis reajustes nos preços pagos pela água ao longo do tempo, o que poderia 
impactar de alguma forma na análise de longo prazo para esse indicador. 

(B) Utilização de energia: aqui cabem as mesmas considerações feitas para o indicador de água, 
desde a preferência por utilização de dado expresso na respectiva conta de energia até a utilização 
preferencial de unidades de monitoramento relativas a consumo efetivo, por exemplo, KWh, também 
relativizando em termos de produção de exames. Também nesse caso uma opção seria o monitora-
mento em termos de R$ consumidos com energia elétrica por exames realizados ou pacientes atendi-
dos. A figura 4 exemplifica a consolidação da métrica a ser monitorada, com um exemplo prático.

(C) Utilização de papel: embora os processos nos laboratórios estejam cada vez mais automatizados 
e com menor utilização de papel, o consumo desses insumos ainda é uma realidade a ser trabalhada 
visando minimização de utilização de recursos naturais. O primeiro passo para a formatação desse 
indicador é definir quais tipos de insumos serão controlados; por exemplo: controlar somente folhas 
de laudos? Controlar todas as folhas A4 consumidas pelos processos técnicos? Ou qualquer insumo 
de papel utilizado nos processos da fase analítica? Na maioria dos laboratórios, os sistemas de 
controle de suprimentos podem fornecer esses dados. Tal como no caso da água e energia, também 
é interessante contextualizar esse consumo de papel com a produção do mesmo período (exames 
realizados, clientes atendidos etc.), por exemplo, folhas consumidas por exame realizado. A figura 5 
exemplifica a consolidação da métrica a ser monitorada, com um exemplo prático.
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Para a definição de metas para esses indicadores, podem ser utilizados dados históricos e pro-
postas reduções graduais para provocar iniciativas/ações de redução na utilização de recursos 
naturais, cuja efetividade será monitorada pelos indicadores descritos anteriormente.

A utilização de recursos naturais é comumente “monitorada” por áreas de Sustentabilidade e/ou 
Qualidade. Esse fato pode levar os leitores a questionarem a pertinência de esses indicadores 
terem sido sugeridos para o controle de desempenho de fase analítica. Entretanto, deve-se consi-
derar que a fase analítica é uma das grandes responsáveis pelo consumo desses recursos naturais 
dentro dos laboratórios e modificações nesses processos podem ter impacto significativo nesses 
indicadores. Assim, o conhecimento sobre essas questões por parte dos gestores e a existência de 
metas de desempenho a serem alcançadas por essas áreas geram maior eficácia da gestão de con-
sumo de recursos naturais, com ganhos financeiros para a organização e ganhos compartilhados, 
sociais e ambientais, para as demais partes interessadas.

Todos esses indicadores de utilização de recursos ambientais, que exploram outra dimensão de 
desempenho dos processos técnicos, podem ser extremamente úteis para os laboratórios, podendo 
ser catalisadores de ações importantes em termos de planejamento e gestão ambiental nesses 
processos, com nítidos ganhos em termos de sustentabilidade financeira do negócio e atendimento 
de requisitos sociais e ambientais de partes interessadas.

Indicadores relacionados à geração de resíduos

Um indicador relacionado à gestão ambiental que pode ser implantado nos laboratórios clínicos é 
a “geração de resíduos”. Nesse indicador é possível gerenciar, por exemplo, a quantidade de resí-
duos gerados pelos processos técnicos (de preferência estratificado pelo tipo de resíduo), também 
contextualizando em termos de produção de exames ou clientes atendidos. A geração de resíduos 
pode ser determinada em diferentes unidades de medida, dependendo inclusive do tipo de resíduo 
gerado; por exemplo, resíduos líquidos podem ser medidos em litros ou m3; resíduos sólidos podem 
ser medidos em kg. A figura 6 exemplifica a consolidação da métrica a ser monitorada, com um 
exemplo prático.

Indicadores relacionados à utilização de recursos humanos

Embora os processos analíticos tenham se tornado cada vez mais automatizados ao longo das 
últimas décadas, a participação das pessoas continua sendo essencial para esses processos e 
o gerenciamento da utilização desses recursos humanos tem contribuição e impacto impor-
tante para a qualidade dos resultados laboratoriais e igualmente para a gestão financeira dos 
laboratórios. Utilizar profissionais e suas competências de forma exemplar e com eficiên-
cia/otimização é essencial para a competitividade em medicina laboratorial, como em outros 
mercados similares.  
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(A) Produtividade técnica: Um dos principais indicadores para monitorar a utilização de recursos 
humanos pelos processos técnicos. Como métrica pode-se utilizar o número de exames realizados 
por profissional atuante no processo.  Adicionalmente, em laboratórios maiores, para facilitar a 
gestão desses recursos, este indicador pode ser estratificado pelas diferentes áreas do laboratório 
(microbiologia, imunoquímica etc.). Este indicador pode ainda ser obtido por horas de funcionário 
disponíveis, quando existem funcionários com diferentes cargas horárias, ou pode contabilizar o 
tempo disponível para a realização de um exame, conforme exemplo apresentado na figura 7.

Vários podem ser os usos e aplicações gerenciais desse indicador. Com essa métrica é possível ava-
liar o grau de automação dos processos, o grau de contribuição do custo com pessoas nos exames 
realizados e outras análises críticas similares. Uma aplicação interessante para esse indicador é 
também a possibilidade de avaliar a efetividade de projetos de melhoria nos processos técnicos29. 

(B) Movimentação de profissional técnico: esta é uma métrica para avaliar o nível de eficiência 
de utilização dos recursos humanos na rotina e na estrutura física. A filosofia do LeanThinking 
(Mentalidade Enxuta) sinaliza para o fato de que a verdadeira e plena eficiência de um processo 
só é atingida quando se trabalha com desperdício zero. Mesmo que essa meta seja uma situação 
idealizada, a proposta do desperdício zero deve ser entendida como uma filosofia a ser seguida pelas 
organizações visando ao sucesso sustentável. 

Shigeo relata sete principais desperdícios gerados na produção: estoque, superprodução, espera, 
processamento, transporte, movimentação e defeitos30. Entre essas grandes classes de perdas de 
eficiência, a redução na movimentação desnecessária de pessoas nos processos técnicos é uma opor-
tunidade de melhoria para a maioria dos laboratórios. Neste momento de intensa evolução tecno-
lógica e de intensa competitividade, as áreas técnicas de muitos laboratórios sofrem diversos ciclos 
de transformação estrutural com maior velocidade do que no passado, gerando também alterações 
de equipamentos, metodologias e processos de produção. Entretanto, muitas vezes o planejamento 
necessário para essas transformações não ocorre da forma mais adequada, comprometendo a dis-
tribuição de atividades e equipamentos na estrutura disponível. Essa adaptação da área disponível 
aos novos equipamentos e processos sem adequado planejamento com a visão dos sete desperdícios 
sinalizados pela filosofia Lean pode gerar uma perda de eficiência relacionada à movimentação 
desnecessária de pessoas durante a execução das rotinas técnicas.

Surge então uma ideia de indicador para avaliar o grau de eficiência com que os recursos humanos 
disponíveis para o processo técnicos estão sendo utilizados nos processos, principalmente conside-
rando o layout da estrutura física e organização/padronização dos processos existentes frente aos 
princípios da filosofia Lean. Mas, como implantar esse indicador? Primeiramente deve-se encontrar 
um modelo que permita o acesso a uma medida relativa à movimentação dos profissionais durante 
o processo de trabalho. Evidentemente, essas medidas na maioria das vezes serão realizadas por 
amostragem, porém com dados que permitam um nível adequado de representatividade do processo 
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em avaliação, ao menos em seus momentos críticos de operação. Uma técnica interessante é a dos 
gráficos de spaghetti31. Este gráfico consiste basicamente de uma representação gráfica do layout 
existente no processo técnico avaliado, no qual é possível sinalizar as movimentações de pessoas 
durante ciclos de operação. Ele pode ser expresso em metros percorridos pelo profissional um ciclo 
de operação (um ciclo pode ser uma batelada padrão de amostras, por exemplo). A partir desses 
registros, obtêm-se a extensão do trajeto percorrido pelos profissionais a cada ciclo de operação. E 
este pode ser monitorado periodicamente para verificar a adequação do layout da área aos proces-
sos executados. A partir de análise crítica desses resultados é possível implementar iniciativas de 
melhoria nos respectivos processos e layouts. 

A figura 8 apresenta dois gráficos de spaghetti, com representação da movimentação de profissio-
nais, antes e após uma ação de melhoria de processos/layout, com base na abordagem Lean, para 
as áreas de bioquímica, hematologia e coagulação, em projeto realizado no Children´s Hospital and 
Regional Medical Center, em Seattle/Washington32. 
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Indicadores relacionados à utilização de TI

Tecnologia da informação é um insumo indispensável e essencial para a competitividade de qual-
quer organização. Esse recurso é ainda mais importante para os processos da fase analítica.

(A) Resultados liberados por autoverificação: o processo de autoverificação de resultados repre-
senta a automatização do uso de conhecimento científico a ser utilizado no processo de análise e 
liberação de resultados laboratoriais. Essa utilização é implementada por intermédio de regras 
ou algoritmos de regras que são implementadas no sistema de informação laboratorial - SIL 
(ou via middleware), que passa a ter a capacidade de avaliar resultados e, quando aprovados 
com o uso das regras preestabelecidas, liberar diretamente esses resultados sem a necessidade 
de intervenção humana. O índice de resultados liberados por processo de autoverificação pode 
ser uma opção de métrica a ser monitorada pelo laboratório, pois apresenta o nível de eficiência 
desse processo de automação na liberação de resultados, que impacta, em última análise, em 
menor utilização de profissionais nessa atividade e confere agilidade à liberação de resultados. 

Para implantar esse indicador pode-se usar a relação entre o número de resultados liberados 
por autoverificação frente ao total de resultados liberados no período (Total = liberados por 
autoverificação + liberados por profissional). 

A meta para esse indicador deve contemplar análise histórica de períodos imediatamente ante-
riores e considerar planejamento para períodos futuros de acordo com necessidades específicas 
projetadas pelo laboratório. Esse indicador pode ser utilizado pelo laboratório para sinalizar 
necessidade de ampliação dos algoritmos eletrônicos de liberação automática de resultados, 
em resposta a possíveis diminuições na parcela de resultados liberados por autoverificação, o 
que pode ocorrer por diferentes causas, entre elas: alteração da composição relativa de exa-
mes realizados pelo laboratório (inclusão de outros nichos de mercado/clientes, por exemplo, 
aumentando a demanda percentual de exames não incluídos nas regras de autoverificação) e/ou 
alteração no status clínico da população atendida (por exemplo, inclusão de clientes/amostras 
originados de serviços hospitalares, com diminuição percentual de clientes com resultados de 
exames dentro da normalidade). 

Numa situação mais específica, na hematologia, pode-se implantar um indicador relacionado ao 
“Índice de hemogramas liberados sem necessidade de microscopia”. Em processos automatiza-
dos, resultados com parâmetros dentro da normalidade, ou quando resultados anteriores assim 
permitirem, podem ser liberados sem necessidade de avaliação microscópica pelo profissional 
habilitado. O sucesso ou não da liberação de hemogramas automatizada aumenta ou reduz a 
agilidade na liberação de resultados, produtividade de pessoal técnico e custos de processo, 
entre outros; por tudo isso, esse indicador pode ser útil ao laboratório clínico. 

(B) Disponibilidade de sistema de interfaceamento: possuir um sistema de interfaceamento de 
resultados já não é mais um diferencial para nenhum laboratório clínico, mas sim uma necessi-
dade de processo. Em laboratórios de médio ou grande porte é praticamente impossível imagi-
nar qualquer contingência à queda desse sistema que não seja uma redundância desse próprio 
sistema. Um breve período sem interfaceamento na maioria destes laboratórios pode implicar 
em possíveis atrasos no reporte de resultados, retrabalho e em custos não planejados. Diante 
desse cenário, a disponibilidade do sistema de interfaceamento é vital para os processos técni-
cos. Esta monitoração é comumente realizada pela área de TI ou pelo fornecedor do sistema, 
mas os resultados devem ser compartilhados com os demais gestores para que todos consigam 
identificar com clareza a importância e reais impactos dos eventos de indisponibilidade do sis-
tema de interfaceamento. 

Para essa métrica deve-se considerar o total de tempo sem interfaceamento frente ao tempo 
total do período avaliado, conforme figura 9. Pode-se avaliar o número de eventos de queda 
do sistema, contudo tal métrica não ajuda a determinar o impacto de forma clara como o 
tempo de queda.  
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Indicadores relacionados à utilização de infraestrutura

Atualmente, principalmente nos principais centros urbanos, a utilização de uma maior ou 
menor área construída por um negócio tem por vezes grande impacto em termos financeiros 
para o empreendimento comercial. Para um laboratório clínico, onde as margens são escassas 
e a competitividade de mercado é crescentemente mais intensa, os custos com infraestrutura 
não são desprezíveis e o aluguel do espaço físico onde são alocados os processos técnicos do 
laboratório (área técnica) pode ter impacto financeiro importante. Em razão desse contexto, 
a forma eficiente e otimizada com que os processos técnicos utilizam e exigem área física 
deve ser alvo de análise contínua dos gestores, o que justifica um indicador de produtividade 
de área construída.

Produtividade de área construída: Esse indicador pode ser obtido a partir do volume de exa-
mes realizados em relação à área física ocupada por uma determinada área técnica. Ele pode 
ser geral e estratificado para demonstrar a relação de ocupação e produtividade das áreas. A 
métrica proposta é exames por metro quadrado, conforme exemplo descrito na figura 10. 

Embora essa seja uma métrica muito interessante para os gestores do laboratório e possa 
representar um sinalizador para repensar o layout e até mesmo equipamentos de uma área 
técnica, a periodicidade de medição/análise dessa métrica não deve ser a mesma de outros 
indicadores discutidos neste capítulo (geralmente mensal), visto que, a menos que existam 
modificações importantes na área física desses processos técnicos, a métrica não deve variar 
por longos períodos de tempo. Entretanto, como métrica pontual, em momentos de redesenho 
de processos ou reforma de área física, constitui uma informação importante, principalmente 
se comparada com benchmarks de mercado do mesmo porte.
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Indicadores relacionados à utilização de equipamentos
Em processos cada vez mais automatizados, a gestão de equipamentos é vital para qualquer laboratório, 
independentemente do seu porte. Responsáveis quase que diretos pela qualidade, pela velocidade e pelos cus-
tos técnicos envolvidos em processos da fase analítica, os sistemas automatizados devem ser utilizados com 
a eficiência que recurso com tal importância estratégica exige. Em detrimento a indicadores classicamente 
utilizados na gestão de equipamentos, incluindo métricas de TPM (manutenção produtiva total) e outras 
métricas Lean, que poderiam ser consideradas complexas pela maioria dos laboratórios clínicos, a seguir 
são propostos três indicadores simples para implantação e monitoramento: disponibilidade, utilização e 
índice de manutenções corretivas.
(A) Utilização de equipamentos: equipamentos técnicos são recursos importantes para os processos e devem 
ser utilizados com a maior eficiência possível, otimizando os custos relacionados. Em muitas situações, 
porém, por razões de falhas de planejamento ou margem de segurança superdimensionada, a capacidade 
instalada é superior à necessidade dos laboratórios. Por isso uma métrica para monitorar o grau de adequa-
ção da demanda frente à capacidade instalada de equipamentos se justifica. Para isso, deve-se fazer uma 
relação entre número de exames realizados por determinado equipamento (ou pela soma de equipamentos 
de um processo técnico) com a capacidade nominal ou efetiva/real de processamento de exames desse mes-
mo equipamento (ou grupo de equipamentos), como exemplo apresentado na figura 11. 
A utilização dessa métrica como um indicador formal do sistema de medição de desempenho na gestão de 
eficiência dos processos da fase analítica dos laboratórios clínicos pode sinalizar importantes oportunidades 
de melhoria relacionada à utilização de equipamentos, podendo provocar possíveis iniciativas de alteração 
de sistemas automatizados, entre outros.

(B) Disponibilidade de equipamentos: Paralelamente ao índice de utilização dos sistemas automatiza-
dos, outra métrica importante poderia ser a questão do grau de disponibilidade desses sistemas. Essa 
métrica poderia, inclusive, ser utilizada para contextualizar o índice de utilização de equipamento, 
visto que a indisponibilidade de um equipamento tem impacto teórico no percentual de utilização dessa 
automação. Para implantar o índice de disponibilidade de um equipamento, é necessário relacionar 
o tempo total previsto para utilização desse equipamento e o tempo efetivo de disponibilidade para 
utilização desse instrumento no processo, como descrito na figura 12.
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(C) Manutenções corretivas: Interrupções de funcionamento inesperadas dos sistemas analíticos 
podem representar perdas importantes para os processos técnicos. A necessidade de manutenções 
corretivas, resultante dessas paradas não planejadas, relacionada às manutenções esperadas (pre-
ventivas), pode sinalizar para problemas crônicos com essas automações que devem ser solucionados 
para ampliar a eficiência na utilização de equipamentos pelos processos técnicos. Ou, por outro lado, 
pode sinalizar para um planejamento equivocado e insuficiente dos intervalos entre manutenções 
preventivas. Essa métrica pode ser estimada com uma relação entre o número de eventos de manu-
tenção corretiva e o número de manutenções preventivas planejadas para o período. O índice ideal 
esperado para essa métrica é zero. 

INDICADORES RELATIVOS À
VELOCIDADE/RAPIDEZ DE PROCESSO

Um processo deve ser capaz de responder aos requisitos dos clientes e demais partes interessa-
das com a velocidade/rapidez compatível com cada necessidade específica. Assim, os processos da 
fase analítica das demais fases devem ter a agilidade com uma de suas dimensões de desempenho 
a ser monitorada. A velocidade de processo para exames ambulatoriais é mais entendida como 
cumprimento de prazo acordado com o cliente. Entretanto, nos exames com maior caráter de ur-
gência, hospitalares principalmente, a exigência quanto à velocidade dos processos analíticos é ge-
ralmente formalizada com especificações de tempo para entrega de resultados. Assim, uma métrica 
usualmente utilizada e monitorada para avaliar a velocidade de resposta dos processos é o TAT, 
turnaround time, também conhecido como tempo total de processo. 

TAT: Em uma visão mais ampla da missão dos laboratórios clínicos, estes devem se preocupar em 
entregar o teste correto, para a situação clínica específica, para determinado paciente, que permita 
a interpretação adequada e ações específicas, dentro do tempo necessário. 

O TAT é expresso em unidade de medida de tempo, normalmente em horas e minutos, para determi-
nado exame e finalidade/público, como por exemplo, o tempo para liberação de marcadores cardía-
cos para pacientes do pronto socorro ou unidade de terapia intensiva.

Outro aspecto importante é a definição dos pontos de início e término do levantamento dos tempos 
do processo. O início pode ser considerado no pedido médico, na requisição do exame no sistema 
laboratorial, no recebimento da amostra no laboratório ou no setor analítico. O término do pro-
cesso pode ser registrado na liberação do resultado no sistema, na impressão do laudo, na entrega 
do laudo ao paciente/médico ou na definição do procedimento médico a ser tomado com base no 
resultado laboratorial. 

Este pode ser um indicador trabalhoso se medido manualmente, por isso uma opção válida pode ser 
o levantamento em períodos específicos e em exames mais representativos (pelo volume com que são 
requeridos, pela relevância do exame ou por uma seleção de exames com prazos de entrega distin-
tos), como uma semana a cada semestre. Com o suporte da automação pelo sistema laboratorial, é 
possível levantar este indicador de forma contínua, contabilizar os tempos de cada etapa do processo 
e por grupos de exames específicos. 

Vários pontos, para cada etapa do processo, podem ser também utilizados para a melhoria do TAT, 
com base no monitoramento deste indicador, tais como melhoria na requisição, coleta, transporte, 
acesso remoto, processos analíticos e entrega dos laudos33. 

De forma geral, existem grandes diferenças entre as expectativas clínicas e laboratoriais para o TAT 
ideal, no qual a expectativa dos solicitantes é geralmente de um tempo menor do que o proposto 
pelos laboratórios. Notam-se também diferenças significativas entre os padrões nacionais para o 
tempo de liberação dos resultados, quando comparados a padrões americanos e europeus34,35.
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Nos laboratórios brasileiros, é comum considerar aceitáveis prazos de até 2 horas entre o recebi-
mento da amostra e a liberação do resultado no sistema laboratorial, enquanto nos laboratórios 
internacionais esse tempo tende a ser inferior a 60 minutos. 

INDICADORES RELATIVOS À
FLEXIBILIDADE DE PROCESSO

A flexibilidade é uma dimensão e característica de processo ainda pouco estudada e valorizada pela maio-
ria dos laboratórios clínicos. Entretanto, considerando a atual dinâmica competitiva do mercado de me-
dicina laboratorial, flexibilidade nos processos analíticos pode se constituir em importante fator crítico de 
sucesso para os laboratórios. Várias podem ser as abordagens em termos de métricas para acessar o grau 
de flexibilidade dos atuais processos de um laboratório, entre as quais se podem citar: tempo de setup de 
equipamento e tempo de incorporação de novos ensaios.

(A) Tempo de setup de equipamentos: Conforme discutido para os indicadores de utilização de equipa-
mentos, obter eficiência na utilização de recursos é essencial para a competitividade do negócio. Nos 
laboratórios, quando estamos falando de ensaios mais especializados e ainda realizados por equipamentos 
para ensaios dedicados (equipamentos que realizam um único ensaio em uma determinada configuração 
do equipamento, algo semelhante aos equipamentos “monocanais” de décadas passadas), podem-se en-
frentar alguns desafios de tempo sem agregação de valor ou menor utilização efetiva do mesmo em razão 
de seu tempo de setup, isto é, tempo de preparação do equipamento para iniciar a realização de um novo 
tipo de processamento. 

Em alguns casos, essa situação pode ser detectada no laboratório, por exemplo, para um equipamento 
de HPLC que é utilizado para realizar análises para diferentes hormônios esteroides, mas que necessita 
de um tempo de preparo entre diferentes grupos de analitos (necessidade de troca de coluna etc.). Se o 
laboratório entender como crítico para uma maior otimização do tempo de processo e/ou nível de dispo-
nibilidade do equipamento controlar esse tempo de setup, esse monitoramento pode ser implementado. 
Essa implantação é razoavelmente simples, visto que basta registrar o tempo consumido nos eventos de 
preparação de máquina e gerar uma métrica que pode ser em valor absoluto (tempo médio de setup no 
período) ou ser relativo (tempo total consumido por eventos de setup frente ao tempo total de utilização 
do equipamento no período, gerando um percentual de tempo consumido com atividade de setup). Essa 
métrica relativa ao tempo de setup pode dar uma estimativa do nível de flexibilidade de alguns processos 
técnicos específicos, como no caso descrito como exemplo, porém a contextualização dessa métrica deve 
ser restrita ao equipamento e a análises especificamente monitorados. 

Extrapolando o conceito tradicional de setup utilizado e focando na utilização do equipamen-
to, pode-se pensar no tempo consumido de qualquer equipamento analítico em atividades pré- 
processamento de bateladas, tais como manutenção, calibração e controle interno da qualidade, incluindo 
tempo de preparação ou tempo de setup. Assim, o indicador de tempo de setup com esse enfoque deixa de 
avaliar propriamente a dimensão flexibilidade e passa para o nível de utilização, disponibilidade ou mesmo 
tempo sem agregação de valor do processo técnico, como o exemplo apresentado na figura 13. 
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(B) Tempo total para a incorporação de novo ensaio: essa é uma métrica efetivamente melhor para 
demonstrar a flexibilidade dos processos técnicos e da gestão destes em termos de resposta a altera-
ções de demanda e requisitos do mercado. Frequentemente os laboratórios em suas áreas técnicas são 
provocados com a necessidade de incorporar novos ensaios em seu menu disponibilizado a clientes; são 
várias as causas dessa requisição: necessidade de mercado/competitividade, aumento de demanda em 
ensaios até então enviados para laboratórios de apoio, ou ainda não realizados por baixa demanda, 
solicitação pelo serviço atendido pelo laboratório etc. A partir dessa solicitação, um processo interno 
se inicia até que, após uma sequência de atividades, esse ensaio possa ser efetivamente disponibilizado 
na rotina. Essa capacidade de atender à solicitação de inclusão de novos ensaios pode ser entendida 
como uma excelente métrica para avaliar a flexibilidade do laboratório em responder a modificações/
movimentações do mercado. Como atividades críticas desse processo são realizadas pelos processos 
técnicos, tais como a validação analítica de desempenho, que aprova a performance do novo ensaio 
frente a especificações da qualidade previamente definidas, essa informação pode ser monitorada 
como indicador de fase analítica do laboratório. A métrica desse indicador pode ser implementada 
como tempo médio para incorporação de novos ensaios, como exemplificado na figura 14.

INDICADORES RELATIVOS AO
CUSTO DE PROCESSO

A dimensão custo sempre foi e será uma importante dimensão a ser monitorada em qualquer pro-
cesso. Nos processos da fase analítica do laboratório clínico, essa importância é ainda maior, visto 
o impacto dos custos técnicos na composição do custo total nessas organizações. Dois importantes 
indicadores e de fácil implantação para avaliar a dimensão custo já foram apresentados no primeiro 
volume desta coleção1. Estes indicadores são: “Perdas de Insumos” e “Índice Custo/Receita”. 

INDICADORES RELATIVOS À
CONFIABILIDADE DE PROCESSO

A confiabilidade de um processo pode ser entendida como o nível de segurança que o laboratório tem de 
que os serviços e/ou produtos gerados por um processo atenderão aos requisitos esperados/planejados. 

Nesse sentido pode-se considerar o prazo de entrega de resultados, uma preocupação comum do cliente e 
fator de competitividade para os laboratórios no mercado. No primeiro volume desta coleção foi apresen-
tada uma proposta de indicador relativo à “Entrega de Resultados no Prazo”1. No texto dessa referência 
são consideradas abordagens distintas inclusive para exames ambulatoriais e hospitalares/urgentes. Ainda 
para avaliar a confiabilidade, uma métrica válida refere-se ao controle de resultados retificados. 
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Resultados Retificados: a RDC nº 302/200536, que dispõe o regulamento técnico para funcio-
namento de laboratórios clínicos, prevê a necessidade de retificação de laudos, conforme o 
item abaixo:

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificação em qualquer dado constante do laudo já emitido, 
a mesma deverá ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificação realizada.

A utilização dessa informação, com a quantidade de pacientes que tiveram laudos retificados 
em função da quantidade de pacientes atendidos em determinado período, permite a avaliação 
da confiabilidade dos resultados emitidos pelo laboratório.

Esse indicador está relacionado ao descrito a seguir, que avalia o índice de liberação de lau-
dos incorretos, com o agravante que o indicador de laudos retificados contempla resultados 
de exames que já haviam sido emitidos e necessitaram da correção posterior.

INDICADORES RELATIVOS À
QUALIDADE DE PROCESSO

A qualidade de um processo representa o nível de eficácia obtida com relação ao atendimento 
aos requisitos exigidos/preestabelecidos. Nesse caso, avalia-se a fidedignidade dos resultados, 
isto é, o quanto estes são confiáveis para serem utilizados pelos médicos para a tomada de 
decisão clínica. No primeiro volume desta coleção1 foram apresentadas algumas propostas de 
indicadores diretamente relacionados com duas dimensões de erros analíticos: sistemáticos e 
aleatórios (randômicos). Isto é, por intermédio de indicadores que monitoram o erro sistemá-
tico, é possível avaliar o nível de inexatidão do resultado laboratorial; e, por intermédio de 
indicadores que monitoram o erro aleatório avalia-se o nível de imprecisão do resultado. Os 
indicadores de imprecisão geralmente têm origem no programa de controle interno da quali-
dade, enquanto os indicadores de inexatidão são viabilizados a partir dos dados de ensaios de 
proficiência ou outras práticas alternativas com finalidade similar. 

Outros indicadores também podem ser propostos, de forma mais sistêmica em termos de efi-
cácia do processo quanto à dimensão da qualidade dos resultados laboratoriais. 

(A) Laudos incorretos: monitorar a liberação de laudos incorretos e sua incidência deve, sem 
dúvida alguma, ser uma prática de qualquer laboratório. Mesmo que a fase analítica seja 
atualmente a fase do processo laboratorial onde menos se espera contribuições para erros 
em laudos, em razão do controle envolvido nessa etapa, os possíveis erros devem ser pronta-
mente identificados e seguidos de ações corretivas correspondentes e eficazes. Isso porque 
os erros laboratoriais ainda são claramente subidentificados e sua correta identificação é 
ainda um grande desafio. Em muitas situações, tanto o médico quanto o próprio paciente 
contatam o laboratório informando possível incorreção nos resultados liberados; entretanto, 
após investigação, nem sempre é possível concluir se é efetivamente um resultado incorreto. 
Por outro lado, alguns resultados incorretos podem ser liberados pelo laboratório e não serem 
identificados como tal internamente no laboratório ou pelo médico. Isso porque o processo 
de identificação de possíveis erros pelos médicos está relacionado com uma série de dados 
e comparações, que incluem, entre elas, resultados anteriores do paciente, status clínico do 
paciente etc. E, quando essas comparações não estão disponíveis ou não são tão discrepantes, 
o médico pode não identificar como um erro e isso pode causar diferentes níveis de consequên-
cias ao paciente. Assim, geralmente a identificação de erros laboratoriais, detectada através 
da notificação pelo médico e/ou paciente, é a “ponta de um iceberg”, onde cada caso deve 
ser exaustivamente investigado para detectar possíveis problemas relacionados, com maior 
efetividade na diminuição de possíveis recorrências. 
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Além da investigação caso a caso, uma boa prática é acompanhar a incidências desses casos 
por indicadores. Na fase analítica, é possível montar, por exemplo, um indicador com laudos 
incorretos liberados em decorrência de erros analíticos. Para uma maior efetividade, uma 
ideia a ser considerada seria a de estratificar esse indicador em vários indicadores, um para 
cada processo técnico (imunoquímica, hematologia, microbiologia etc.); essa estratificação 
poderia apoiar na investigação de causas e dar uma maior efetividade na redução destes de-
safios analíticos.

Um cuidado especial com relação a esse indicador é definir claramente o que considerar 
como um resultado incorreto. Toda a manifestação médica ou de cliente nesse sentido é uma 
excelente oportunidade de investigação, embora nem sempre seja pertinente. Assim, uma boa 
prática é incluir como uma efetiva ocorrência de erro no indicador os casos onde após inves-
tigação for comprovado o erro analítico. A esses erros devem ser somados também os que 
foram identificados pelo laboratório e após a entrega do laudo para cliente e/ou médico (in-
clusive aqueles cuja ação do laboratório conseguiu minimizar ou evitar impactos indesejados 
para o paciente). Outro paradigma que deve ser evitado é quanto ao conceito historicamente 
impregnado de que os erros analíticos seriam somente os que afetaram o resultado inserido no 
laudo. Na verdade, todas as informações incorretas em laudo e que podem prejudicar a inter-
pretação médica devem ser entendidos como viabilizadoras de um “laudo incorreto”. Assim, 
intervalos de referência incorretos, por exemplo, também podem, em teoria, ser considerados 
como laudos incorretos. 

Para implantar esse indicador, pode-se considerar como métrica o número de resultados in-
corretos liberados por período de tempo frente ao volume total de resultados liberados, geral-
mente em período mensal.

(B) Ensaios fora das especificações: Em termos analíticos, o que define um resultado com ina-
dequada utilidade médica é ser gerado a partir de um ensaio laboratorial cujos níveis de erros 
sistemáticos e aleatórios somados excedem a especificação de desempenho preestabelecida. 
Especificação de desempenho ou especificação da qualidade pode ser traduzida como o maior 
nível de erro que pode ser inserido em um resultado laboratorial sem que isso comprometa a 
decisão médica correspondente37. Como o erro total de um ensaio, que deve ser comparado 
com a especificação da qualidade correspondente, é a composição dos seus erros sistemáticos 
e aleatórios e estes podem ser monitorados via ensaios de proficiência e controle interno, 
pode-se pensar em monitorar o atendimento das especificações de desempenho ao longo do 
tempo, evidenciando quando possíveis desvios em termos de imprecisão e/ou exatidão atingem 
níveis de impacto à decisão médica.

Para implantar esse indicador basta periodicamente avaliar os dados recentes de imprecisão e 
inexatidão e calcular o erro total de ensaios, por intermédio do somatório desses erros. Para 
esse cálculo, pode-se utilizar a fórmula: ET= z*EA + ES; onde: ET é o erro total, EA é o erro 
aleatório obtido pelo coeficiente de variação no controle interno, ES é o erro sistemático cal-
culado a partir do erro médio relativo obtido no ensaio de proficiência e z o fator relativo ao 
nível de confiança desejado. De posse desses dados, é possível calcular o percentual de ensaios 
dentro das especificações correspondentes no período. Esse período de análise, a frequência 
de monitoramento do indicador, pode ser trimestral ou superior, dependendo da realização dos 
ensaios de proficiência ou comparação alternativa equivalente, de forma a permitir que todos 
os ensaios analíticos do processo possam ser incluídos no indicador.

O Capítulo V do Volume I desta coleção1 descreve indicadores separados para imprecisão (erro 
aleatório) e inexatidão (erro sistemático). O indicador aqui proposto é especialmente útil para 
aqueles que adotam especificação de erro total e promove o equilíbrio das duas componentes 
de erro, sem definir especificações da qualidade distintas para cada componente de erro.
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INDICADORES RELATIVOS À
SEGURANÇA DE PROCESSO

Deve ser uma atenção de qualquer sistema de gestão de um laboratório clínico à questão da segurança 
dos processos, tanto visando à segurança do cliente/paciente quanto para os profissionais do próprio 
laboratório. 

(A) Acidentes de trabalho: Acidentes de trabalho são eventos altamente indesejados em qualquer or-
ganização. Entretanto, mesmo que com todo o planejamento, capacitação, condições de segurança e 
equipamentos de segurança, ocorrências nesse sentido podem ser identificadas e devem ser investigadas 
de forma exemplar para viabilizar ações corretivas eficazes e minimizar (idealmente excluir) a proba-
bilidade de recorrências. Mesmo que esse indicador seja monitorado e gerenciado de forma sistêmica 
para área de segurança do trabalho dos laboratórios, há sempre alguma ocorrência e oportunidades de 
melhoria e comumente não se verifica um indicador estratificado por área, que relacione a incidência de 
acidentes relacionados diretamente aos processos analíticos. Essa métrica pode dar aos gestores técnicos 
um bom indicador relativo à segurança dos processos analíticos. Indiretamente, essa métrica pode apre-
sentar considerações importantes, como a necessidade de intervenção do operador no processo analítico, 
geralmente um índice diametralmente oposto ao nível de automação destes processos.

Para implementar esse indicador, pode-se definir uma métrica que contextualize o número de acidentes 
de trabalho ocorridos em um período frente à produção do laboratório no mesmo intervalo de tempo 
(número de exames, por exemplo; ou ainda utilizar horas de trabalho efetivas, somatório de todas as 
horas de todos os profissionais que atuam nessa área técnica).

(B) Eventos relacionados à segurança do paciente: As boas práticas de gestão recomendam que o la-
boratório clínico implante e gerencie um sistema de gestão de segurança do paciente38. Nesse sistema 
de gestão da segurança do paciente uma das formas de prevenção previstas deve ser o registro/notifi-
cação de qualquer evento que sinalize para impacto à segurança do paciente39. O número de eventos 
registrados nessa notificação de riscos ao paciente pode ser monitorado por intermédio de indicador 
específico. Para implantar essa métrica basta computar o número de eventos registrados durante o 
período e relativizá-lo aos dados da produção do laboratório; por exemplo, poderia ser utilizado o 
número de clientes atendidos pelo laboratório no mesmo período. 

INDICADORES RELATIVOS À INOVAÇÃO 
A melhoria contínua dos processos é a base de qualquer sistema de gestão. Entretanto, no modelo com-
petitivo atual, melhoria contínua não é suficiente para garantir uma posição diferenciada e competitiva 
frente aos demais players no mercado. Nesse contexto, inovar é uma necessidade, tanto em serviços, 
quanto em processos e produtos. Na visão dos processos analíticos, buscar novas ideias e inovar em 
processos, tecnologia e, em última análise, disponibilizar novos produtos é cada vez mais um requisito 
para os melhores laboratórios. 

(A) Novos ensaios incorporados à rotina: Embora nem só a partir de inovação novos ensaios possam 
ser disponibilizados no portfólio de um laboratório, o crescimento e atualização do menu de exames 
de um laboratório é um bom indicador de pensamento inovador ou ao menos de atualização científi-
ca/tecnológica e contínua análise crítica dos processos internos frente ao mercado. Assim, indicador 
relacionado à incorporação de novos ensaios na rotina do laboratório pode ser obtido a partir do nú-
mero de ensaios incorporados no período frente ao número de ensaios já existentes no laboratório até 
então (figura 15). 

Para definir uma meta para esse indicador, o laboratório deve avaliar a sua estratégia de negócio, além 
da infraestrutura e investimento disponível para pesquisa e desenvolvimento. 
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CONCLUSÃO
O processo de tomada de decisão em qualquer organização deve ser baseado em fatos e dados, 
isto é, sedimentado em evidências confiáveis que minimizem os riscos de uma avaliação equi-
vocada referente ao desempenho da organização e seus processos.

Mais do que permitir identificar e tratar eventuais desvios de desempenho de processos, os in-
dicadores e métricas de desempenho de processos devem provocar a melhoria contínua destes, 
consolidando o caminho da organização para novos patamares de excelência de desempenho, 
respaldada por atendimento adequado e por vezes superando as expectativas de clientes e 
demais partes interessadas, conferindo à organização diferenciais competitivos importantes 
no mercado.

No laboratório clínico essa realidade não é diferente. O desempenho dos processos analíticos 
é essencial para o atendimento dos requisitos dos clientes/pacientes, das demais partes in-
teressadas, e para garantir a competitividade do laboratório nesse mercado a cada dia mais 
competitivo e consolidado.

Sistemas de medição de desempenho adequadamente planejados e gerenciados ainda não são 
uma ocorrência frequente nos laboratórios clínicos brasileiros. Entretanto, essa realidade 
está em fase de transformação. A análise de desempenho está na pauta do mercado de saúde 
nesse momento. Impulsionada pelo crescimento do movimento de acreditação e certificação 
de sistemas de gestão em nosso mercado e por novas legislações, a implantação de sistemas 
de medição de desempenho está passando a ser essencial e exigência para todos os players do 
sistema de saúde suplementar, entre eles os laboratórios clínicos. 

Desafio maior está ainda no alinhamento estratégico dos sistemas de medição de desempenho. 
Indicadores de desempenho implantados sem o devido planejamento e padronização, bem 
como sem o adequado alinhamento com os objetivos estratégicos da organização, podem levar 
o laboratório apenas a monitorar o desempenho de processos de forma isolada, subutilizando 
os resultados e ganhos em termos corporativos. 

Em termos de indicadores de desempenho, grandes desafios ainda estão relacionados à padro-
nização, manutenção/continuidade da prática, definição e atualização de metas, seleção de 
referenciais comparativos, avaliação/análise crítica e ações decorrentes.

Entre as principais variáveis que interferem no processo de implantação de um sistema de 
medição de desempenho podemos citar a estratégia do negócio, porte da organização e recur-
sos disponíveis, nível de conhecimento em gestão e disponibilidade de sistemas informatizados 
para análise de desempenho.
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O laboratório clínico tem um papel essencial no sistema de saúde. A maioria das decisões mé-
dicas é tomada utilizando as informações fornecidas pelos processos laboratoriais. Gerenciar 
adequadamente esses processos é vital para a segurança do paciente. Um sistema de indica-
dores adequadamente definido, padronizado e constantemente monitorado é o maior aliado 
nesse desafio diário que é gerenciar processos em um laboratório1. 

Internamente, um sistema de medição, estruturado de forma adequada através de indica-
dores, viabiliza o alinhamento entre os recursos disponíveis e a estratégia da organização. 
Processo é a “ponte” entre a estratégia da organização e os recursos que esta dispõe (pessoas, 
equipamentos, tecnologia, recursos intangíveis). Assim, esse alinhamento entre a utilização 
de recursos e a consecução das estratégias é realizado por processos eficazes, o que deve ser 
monitorado por um sistema de medição estruturado. Medir é uma das formas de influenciar o 
comportamento das equipes e alinhar as pessoas aos objetivos e metas da organização. Medir 
é a forma para identificar ineficiência na alocação de recursos e na utilização destes pelos 
processos. Medir é a única forma de assegurar com que a empresa inteira esteja alinhada às 
estratégias e voltada para o cliente e demais partes interessadas1.

Implantar um sistema de medição não é tarefa simples, porém está ao alcance de todos. 
Existem muitas oportunidades de benchmarking nesse sentido, com organizações e casos de 
sucesso que podem servir de modelo para iniciar o seu laboratório no caminho da segurança 
na tomada de decisão. Comece de forma simples e alinhada às suas necessidades e estrutura 
atual. E, mais do que tudo: decida o que realmente precisa ser medido no seu caso para su-
portar a tomada de decisão no laboratório. 

Esperamos que este texto possa ser um apoio para o início dessa caminhada, ou um insumo 
para análise crítica e para o refinamento das práticas de gestão relacionadas ao sistema de 
medição atualmente implantado no seu laboratório. 
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