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PREFACIO

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) tem como uma de suas missdes a difusdo do conhecimento a todos os
profissionais que atuam na &rea da saude.

As Recomendacdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial para coleta de sangue venoso, publicagcéo langada em 2009, tornou-se
referéncia na area laboratorial, traduzida inclusive para outros idiomas, como inglés,
espanhol, mandarim e russo, fato que demonstra o grande interesse pelo tema, em
parte, também, devido a caréncia de bibliografia relacionada a fase pré-analitica do
processo laboratorial.

O fato, per si, nos estimulou a trilhar nesse mesmo caminho. Decidimos
desenvolver um novo projeto editorial, denominado "Gestédo da Fase Pré-Analitica:
Recomendacfes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML)".

Neste trabalho optamos por um formato inovador. Os diversos fasciculos,
uma vez agrupados no fichario, resultam em uma obra de facil leitura e manuseio,
além dainegével aplicabilidade no dia-a-dia da rotina laboratorial.

O resultado deve-se a unido de for¢cas de uma equipe multidisciplinar
formada por renomados especialistas das areas de patologia clinica, farmécia-

bioquimica, biomedicina e enfermagem.

A SBPC/ML reconhece e agradece o empenho, a dedicagdo e o precioso
tempo que cada participante dispensou ao projeto, bem como a inestimavel
colaboracdo das empresas patrocinadoras.

Orgulhosamente apresentamos mais esse documento de recomendacdes, o
qual tem por finalidade auxiliar os laboratérios clinicos a atingir a exceléncia na
gestéo pré-analitica do processo laboratorial.
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O langamento da Norma PALC 2010 juntamente com este projeto editorial,
demonstra a importancia e preocupacao deste programa com a fase pré-analitica.
Ressaltamos, entretanto, aindependéncia de autoria entre estas duas iniciativas.

Receba um forte abraco e o desejo de uma excelente leitura.

Carlos Ballarati
Médico Patologista Clinico

Presidente Sociedade Brasileira de Patologia Clinica / Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) - Biénio 2010-2011
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NORMA PALC - verséo 2010

Introducéo

O Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC ) da SBPC/ML
(SBPC/ML) foi lancado em 1998. Ao longo do tempo, manteve a sua tradicdo em
termos da atualizacdo permanente da Norma, de acordo com as tendéncias

cientificas e internacionais.

Neste momento, lancamos novos requisitos relacionados a gestéo de riscos
e aseguranca dos pacientes.

O movimento que visa a seguranca dos pacientes recebeu grande impulso
em 2001, sobretudo nos Estados Unidos, com a publicacdo do documento “Errar €
Humano”, que alerta para o carater epidémico dos eventos adversos observados no
setor de saude.

Esses dados surpreenderam o mundo e mereceram grande destaque da
midia, mobilizando autoridades governamentais, gestores e prestadores de servi¢os
de saude, devido as consequéncias para 0s usuarios e aos impactos econémicos
para os sistemas de saude.

Em 2002 o tema foi objeto de debates no ambito da Organizacao Mundial da
Saulde, que aprovou resolucéo para o empreendimento de a¢des que contribuissem
para aumentar a segurancga dos pacientes.

Os erros laboratoriais ja vém sendo estudados hd muitos anos. Sabemos que
as principais causas ocorrem na fase pré-analitica, sobre a qual os laboratérios
detém menor controle. Felizmente, o nimero de eventos adversos causados por
erros laboratoriais é pequeno. Isto ocorre por conta de barreiras existentes (dentro e
fora do laborat6rio) que permitem que o erro seja detectado antes de causar um dano.
Ele ndo pode, no entanto, ser subestimado, pois o laboratério ndo € um organismo
isolado e tem um papel a cumprir na cadeia de assisténcia a satude.

As boas praticas e os requisitos de acreditacdo auxiliam muito na prevencéo
de erros. Atualmente ja podemos observar padrdes e requisitos relacionados a este
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tema nas normas mais utilizadas em acreditacao de servicos de saude.

Desta forma, a norma PALC, seguindo uma tendéncia mundial, neste
momento incorpora tais requisitos e, através desta iniciativa, a SBPC/ML contribui,
mais uma vez, para a atualizacao dos laboratorios clinicos e para o aperfeicoamento

dos sistemas de salde brasileiros.

A Comisséo de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (CALC) da SBPC/ML,
cujos membros colaboraram ativamente na elaboragéo desta nova verséo, optou
pela divulgacéo de glossario amplo, para fins educativos.

Este novo capitulo da norma serd motivo de a¢des educativas permanentes
por parte da SBPC/ML, e sera auditado em carater educativo até outubro de 2011,
guando passara,efetivamente, a ser considerado.

O lancamento da Norma PALC 2010 juntamente com este projeto editorial,
demonstra a importancia e preocupacdo deste programa com a fase pré-analitica.
Ressaltamos, entretanto, aindependéncia de autoria entre estas duas iniciativas.

Agradecemos a Diretoria da SBPC/ML que nos precedeu por ter apoiado
este trabalho, agora concluido, aos colegas da CALC, profissionais de laboratérios
acreditados que, com seu conhecimento e experiéncia, contribuiram para a
finalizagcao desta norma.

Wilson Shcolnik
Diretor de Acreditacéo
2010-2011
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Requisitos da Norma

1.0rganizacéo Geral e Gestédo

11

.2

13

14

O laboratério e o posto de coleta, ou a
instituicdo de que facam parte, devem
estar legalmente habilitados junto aos
6rgéos publicos e ao conselho regional
profissional. Os comprovantes desta
documentacéo devem ser enviados ao
PALC, antes da auditoria externa, para
andlise.

O laboratério e o posto de coleta devem
ter um responsavel técnico habilitado,
registrado no conselho regional
profissional correspondente, e um
profissional legalmente habilitado para
substitui-lo, em todas as suas unidades
legalmente estabelecidas. Perante a
Vigilancia Sanitaria, cada profissional
habilitado pode ser responséavel por até
duas unidades. Os comprovantes desta
documentacéo devem ser enviados ao
PALC, antes da auditoria externa, para
analise.

Cada laboratoério clinico e posto de
coleta deve estar

inscrito no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos

de Salde (CNES) e cada posto de
coleta deve estar

vinculado a um unico laboratério ou a
uma unidade

de servico de salde, por determinacao
do gestor.

Os comprovantes desta documentacéo
devem ser

enviados ao PALC, antes da auditoria
externa, para analise.

A Direcéo do laboratério deve
estabelecer

formalmente os responsaveis por suas
atividades

criticas e seus substitutos eventuais.

Examinar o alvara de localizacéo, a
licenca da Vigilancia Sanitaria local ou o
protocolo vigente (revalidado
anualmente), o registro do laboratério
junto ao conselho regional profissional
competente e o registro no CNPJ do
local da sede do laboratério.

Examinar o registro do(s) responsavel
(is) técnico(s) no conselho regional
correspondente, para o local sede do
laboratério e para os postos de coleta.
Verificar a existéncia do (s)
responsavel(is) técnico (s) substituto (s).

Verificar os documentos que
comprovem o cadastro

no CNES do laboratério e dos postos de
coletae a

vinculagéo de cada posto de coleta.

Verificar o documento autorizado pela
Direcao

que defina os responsaveis pelas
atividades

criticas e seus substitutos.
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1.6

1.7

O Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) do laboratério deve contemplar a
disponibilidade dos recursos
necessarios para a execucdo de suas
atividades, de forma a ndo comprometer
a qualidade e a continuidade dos
servigos prestados. Deve, também,
contemplar a disponibilidade de
recursos e apoiar as mudancas
operacionais e estruturais necessarias
para implementar as acdes corretivas
necessarias.

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico tem a
responsabilidade de planejar,
implementar e garantir a qualidade dos
processos, incluindo:

a) A equipe técnica e 0s recursos
necessarios para o desempenho de
suas atribuicoes.

b) A protecao das informagdes sigilosas
dos clientes.

c¢) A supervisao do pessoal técnico por
profissional de nivel superior legalmente
habilitado durante o seu funcionamento.
d) Os equipamentos, reagentes,
insumos e produtos utilizados para
diagnéstico de uso “in vitro”, em
conformidade com a legislacao vigente.
e) A utilizacéo de técnicas conforme
recomendagcdes do fabricante
(equipamentos e produtos) ou com base
cientifica comprovada.

f) A rastreabilidade de todos os seus
processos.

A Diregéo do laboratério deve realizar a
andlise critica do Sistema de Gestédo da
Qualidade, com periodicidade que
atenda as suas necessidades. O
resultado dessa analise deve ser
incorporado a um plano de acéo que
estabeleca metas e objetivos, quando
apropriado. A andlise critica da Diregéo
deve incluir pelo menos os seguintes
pontos:

a) Desempenho dos sistemas analiticos
aferido por meio do Controle Interno da
Qualidade (CIQ) e da Avaliacédo Externa
da Qualidade (AEQ).

b) Reclamacdes de clientes.;

c) Nao conformidades em amostras, em
cadastro de clientes e em laudos
emitidos.

d) Desempenho de fornecedores e de
laboratérios de apoio.

e) Protecéo e confidencialidade da
informacao.

f) Provisdo de recursos materiais,
seguranga, educacéo continuada e
treinamento.

g) Sistematica de correcdes e de acdes
corretivas para as ndo conformidades

Avaliar a adequacéao dos recursos
disponiveis para as analises realizadas
pelo laboratério e para as agdes
corretivas necessarias.

Verificar o Manual da Qualidade ou
outro documento que defina essas
responsabilidades.

O auditor lider deve agendar
previamente e realizar, durante a
auditoria, uma entrevista de cerca de 30
minutos com pelo menos um membro
da Direcéo do laboratério.

Verificar registros (relatérios, atas de
reunido) das atividades de analise
critica pela Direcédo do laboratério e das
acdes corretivas planejadas durante a
analise critica.

Avaliar os planos de acéo definidos pela
Direcéo do laboratério apds a andlise
critica do SGQ, incluindo os registros
das ag6es de melhoria continua e a
verificacé@o de sua efetividade.
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1.7

h) Resultados de auditorias internas.
i) Indicadores da qualidade.

j) Identificacdo de oportunidades de
melhoria.

2. Gestédo do Sistemada Qualidade

2.1

22

23

2.4

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve contemplar as politicas,
programas, processos e procedimentos
implantados no laboratério e sua
comunicacao a todos os colaboradores
envolvidos de modo a garantir que

sejam compreendidos e implementados.

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério deve contemplar
sistematicas e processos que visem a
melhoria continua da qualidade dos
servigos prestados.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar a definicdo
e a implementacdo de um programa de
monitoracéo periédica de
equipamentos, incluindo manutencéo
preventiva, corretiva e calibracdo
apropriadas.

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico deve definir e
implementar indicadores para avaliar e
monitorar sistematicamente a
contribuicéo do laboratério para a
qualidade global da assisténcia médica,
quando aplicavel, e referentes a
aspectos criticos para a qualidade dos
servigos laboratoriais prestados em
todas as suas fases.

Verificar os documentos contendo:
politicas, programas, processos,
procedimentos e instrugdes e os
registros da leitura e/ou treinamento nos
documentos pertinentes.

O auditor pode selecionar um
documento de cada tipo e acompanhar
a execugao de uma tarefa ou processo
ou buscar evidéncias da sua
implementacao.

Verificar com o responsavel pelo SGQ
ou com 0 RT como este requisito esta
implementado e buscar evidéncias de
indicadores, acdes e planos de
melhoria.

Verificar a documentagédo que trata da
manutencao preventiva, corretiva e da
calibragéo de equipamentos. Verificar os
registros das atividades de manutencéo
e calibracéo correspondentes.

Verificar:

- O documento referente a indicadores.
- Os registros de indicadores, das
anélises criticas e dos planos de
melhoria.

Caso o laboratério que participa do
Programa Indicadores (SBPC/ML em
parceria com a ControlLab) verificar
como estdo sendo analisados os
relatérios de participacéo.

Durante a entrevista, discutir a visdo da
Direcéo sobre a utilidade dos
indicadores em uso para o cumprimento
dos objetivos de melhoria continua e
para a efetividade da assisténcia aos
pacientes.
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3. Gestéo e Controle da Documentacao

3.1

3.2

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve ter um Manual da Qualidade,
aprovado pela Dire¢éo, no qual, além da
descri¢do da sua estrutura
organizacional e de sua identidade
juridica, estejam contemplados ou
referenciados:

a) Descricéo da organizagéo (legal,
recursos, atividades).

b) Politica da qualidade.

¢) Recursos humanos: habilitagao,
capacitagdo, competéncia.

d) Formalizacao das responsabilidades
da Direcéo, do responsavel técnico e
dos responsaveis pelo cumprimento de
exigéncias legais e de atividades
criticas.

e) Controle de documentos e
manutencéao e arquivamento de
registros.

f) Instalaces e ambiente.

g) Gestédo de suprimentos e
equipamentos.

h) Validacéo dos processos analiticos.
i) Seguranca.

j) Transporte de consumiveis e
amostras.

k) Gerenciamento de residuos.

1) Pesquisa e desenvolvimento, quando
aplicavel.

m) Lista de anélises préprias e
terceirizadas.

n) Sistematica para requisicéo de
anélises e para coleta e manuseio de
amostras primarias.

0) Validacéo de resultados.

p) Controle interno da qualidade.

q) Avaliacéo externa da qualidade.

r) Garantia da qualidade.

s) Sistema de Informagdes Laboratoriais
(SIL).

t) Liberagéo de laudos.

u) Gestdo de reclamagées e ndo
conformidades.

v) Comunicagdes e outras interacoes
com clientes, profissionais da saude,
laboratérios de apoio e fornecedores.
w) Auditoria interna.

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico deve garantir a
existéncia e a disponibilidade dos
documentos que definam as atividades
criticas para o sistema da qualidade e
para a atividade fim do laboratério e
apropriados ao escopo desta norma. Os
documentos devem ser aprovados pela
Diregéo antes de serem postos em uso
e devem ser revistos quando apropriado
ou, pelo menos, anualmente.
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Verificar se 0 Manual da Qualidade do
laboratério apresenta claramente (ou faz
referéncia) os itens exigidos neste
requisito da norma.

Verificar a listagem de documentos do
laboratério e avaliar o seu escopo.
Tomar alguns documentos como
amostra e avaliar as datas das
referéncias citadas, a data de
aprovacao inicial, as datas de reviséo e
as aprovagdes subsequentes. Avaliar o
grau de facilidade de acesso e de
familiaridade do pessoal com a
documentacéo.




A PALC - versdo 2010

3.3

3.4

35

A Direcéo do laboratdrio ou seu
responsavel técnico deve garantir que
os documentos contenham, no minimo,
o nome do laboratério, a identificacdo
do documento e da verséo, além da
identificacdo da autoridade que o
aprovou. A integridade do documento
deve estar garantida pelo registro do
ndmero da pagina e do nimero total de
paginas, em todas as paginas, ou por
outra forma de controle.

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico deve garantir que
os funcionarios responsaveis pela
execucao das atividades criticas foram
treinados nos respectivos documentos e
que os executam integralmente.

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico deve garantir que o
laboratério tenha procedimentos
abrangendo todas as anélises
realizadas e que incluam, além do
disposto no item 3.3, os seguintes itens,
quando aplicaveis:

a) Finalidade do método ou sistema
analitico.

b) Principio do método ou sistema
analitico.

c) Especificacdes de desempenho
relacionadas as finalidades de uso,
informando, quando aplicavel:
linearidade, impreciséo, exatidao
relativa da medicao, limite de deteccao,
intervalo de medicéo, sensibilidade e
especificidade, entre outras.

d) Amostra primaria, recipiente e aditivo.
e) Equipamentos necessarios.

f) Procedimentos de calibracéo
(incluindo a rastreabilidade metroldgica,
quando aplicavel).

g) Etapas do procedimento técnico.

h) Fontes potenciais de variabilidade.

i) Procedimentos para o controle interno
da qualidade.

j) Procedimentos para a Avaliacéo
Externa da Qualidade.

k) Interferéncias (por exemplo:
bilirrubina, hemdlise, lipemia) e
potenciais causas de resultados falso
positivos e falso negativos.

1) Férmulas de célculo dos resultados,
com exemplos.

m) Intervalos biolégicos de referéncia
(valores de referéncia).

n) Intervalo reportavel.

0) Valores criticos.

p) Interpretacao clinica dos resultados.
q) Precaucdes de seguranca.

Verificar se os documentos estéao
devidamente identificados e se a
integridade da paginacdo esta mantida
em todas as paginas.

Verificar os registros de treinamento no
contelido dos documentos. Tomar
alguns documentos como amostra e
verificar a execucéo de uma tarefa.

Verificar se os documentos referentes
as anélises contém os itens definidos na
norma, quando aplicaveis.
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3.6

3.7

Os documentos referentes aos
procedimentos analiticos podem
basear-se no todo ou em parte nas
instrucdes de uso dos fabricantes,
quando essas estiverem de acordo com
o item 3.5, e quando descreverem o
procedimento como realizado no
laboratério. Novas versdes de
instrugdes de uso devem ser avaliadas
com relagdo ao seu impacto para a
qualidade e quanto a adequacéo ao uso
pretendido. O laboratério deve incluir as
instrugdes de uso em seu sistema de
documentagé&o.

Quando o laboratério utiliza instrucdes
de trabalho na forma de fluxograma,
sumario, ficha resumo ou sistema
semelhante deve extrair as informacdes
de bancada de um documento aprovado
e garantir a conexao entre eles de forma
rastreavel, com registros da
identificagc@o do documento e da verséo
originais.

4. Gestdo de Registros Técnicos e da Qualidade

4.1

O laboratério deve ter procedimento
documentado para a gestéo dos
registros, respeitando as disposicoes
legais para sua guarda por 5 (cinco)
anos, que inclua:

a) Ficha cadastral do cliente.

b) Registros de coleta, condicdes de
transporte, rejeicéo de amostras ou
aceitacdo de amostras sob restricdes.
c) Registros do controle interno da
qualidade e da avaliacédo externa da
qualidade, incluindo as andlises criticas
e acdes corretivas.

d) Dados brutos que geram laudos.

e) Registros de reclamacdes, incluindo
as acdes corretivas.

f) Registros de auditorias internas e
externas do sistema da qualidade.

g) Registros dos responsaveis pela
realizacéo, validacao, conferéncia e
liberagdo dos resultados das anélises.
h) Registros de manutencéo preventiva,
corretiva e calibracéo de equipamentos
analiticos.

i) Registros de manutencéo preventiva,
corretiva e calibragdo de instrumentos
de medic&o.

Verificar as instru¢des de uso do
fabricante e as adequacdes ao requisito
3.5. Verificar a inclusdo das instrugées
de uso do fabricante no sistema de
documentacéo da qualidade.

Verificar a conformidade e a
rastreabilidade das instrucdes de
trabalho com os documentos originais
do sistema de documentacéo.

Verificar procedimento de gestao de
registros e se o laboratério armazena
todos os registros exigidos no requisito.
Selecionar alguns laudos emitidos
desde a data de inscri¢do no PALC (no
maximo de 5 anos) e verificar a
rastreabilidade dos dados brutos e dos
registros respectivos.
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4.1

4.2

4.3

4.4

j) Resultados de exames e laudos.
k) Amostras e derivados (blocos,
laminas, placas) de acordo com a
relevancia e estabilidade.

1) Registros de indicadores e respectivas

acoOes para melhoria da qualidade.

O Sistema de Gestdo da Qualidade
deve contemplar um controle de
registros que garanta sua legibilidade,
acessibilidade e recuperacéo pelo
tempo definido. Cabe ao laboratério
garantir que os registros criticos sejam
rastreaveis durante os (ltimos 5 (cinco)
anos, no minimo, em conformidade com
a legislacao aplicavel.

Alteracdes feitas nos registros criticos
devem gerar registros correspondentes
contendo a data e a identificagéo do
responsavel pela alteragéo (ex: nome,
rubrica, assinatura legivel, identificacéo
eletronica etc) de forma a preservar o
dado original.

O Sistema de Gestdo da Qualidade
deve contemplar um procedimento
documentado que defina a
temporalidade da guarda de amostras e
derivados relevantes, como laminas e
placas. Amostras podem ser
consideradas registros que devem ser
conservados pelo tempo necessario
para garantir a investigacéo de
resultados discrepantes e dividas
técnicas, enquanto sua estabilidade
permitir.

Verificar a legibilidade, a acessibilidade
e os meios de arquivamento dos
registros. Alguns registros que s@o
exclusivamente de gestéo podem ter
prazos definidos pelo laboratério,
diferente daqueles estabelecidos para
0os registros relativos as analises.

Durante a auditoria, ao surpreender
alteracdes de registros criticos, verificar
o cumprimento deste requisito. Lembrar
que o uso de “corretivos” ndo é
permitido.

Verificar a temporalidade e o sistema de
guarda de amostras, incluindo o
documento respectivo.

5.Gestao de Ndo Conformidades, Reclamacgdes de Clientes e Melhoria Continua

51

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve contemplar um procedimento
documentado para a gestéo de néo
conformidades e reclamacdes de
clientes relativas as fases pré-analitica,
analitica e pés-analitica das anélises
que realiza ou terceiriza.

O procedimento deve definir:

a) As responsabilidades.

b) Que as correcdes e acdes corretivas
sejam tomadas no menor tempo
possivel e que incluam, quando
necessario, a comunicagéo com o
médico assistente, a interrupgéo da

Verificar o documento que descreve o
sistema de registro, andlise critica e
avaliacédo da efetividade das acdes
corretivas para NC e reclamagoes de
clientes.
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51

5.2

5.3

54

realizacé@o dos exames e retencéo dos
laudos até a solucéo do problema.

¢) Que os registros das ndo
conformidades garantam a
rastreabilidade possibilitando a
andlise critica pela Direcéo do
laboratério.

d) Que a Direcéo do laboratério ou
responsavel designado revise e avalie
periodicamente as ocorréncias de nao
conformidades, a efetividade das
acoes corretivas e identifique as
oportunidades de melhoria.

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve contemplar a implementacéo e o
registro das corregoes e acoes
corretivas tomadas para as nao
conformidades encontradas, incluindo o
processo de investigacéo da causa raiz
e as respectivas conclusdes.

Quando a identificagdo da nao
conformidade ou a investigacao de
causas raiz apontar a probabilidade de
nao cumprimento de requisitos
especificados, o Sistema de Gestéo da
Qualidade deve garantir que as areas
envolvidas sejam verificadas através de
auditorias internas especificas.

O Sistema de Gestdo da Qualidade
deve contemplar a identificacéo de
fontes potencias de néo conformidades
e utilizar estas fontes como
oportunidade de melhoria, através da
implementacao de planos de acdes
preventivas documentados e
registrados.

Verificar se os registros contemplam as
correcoes, a investigacdo da causa
raiz, as conclusdes, as acdes corretivas
e a andlise da sua efetividade.

Verificar os registros de auditorias
internas relacionados aos planos de
acao corretiva.

Verificar os planos de acbes
preventivas. Os procedimentos para a
identificacdo de fontes potenciais de NC
podem incluir a revisdo dos dados das
nao conformidades anteriormente
encontradas e suas tendéncias, reviséo
dos processos utilizados para a
atividade fim em relagéo ao estado da
arte e os indicadores de desempenho e
suas tendéncias.
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6. Gestdo de Laboratorios de Apoio

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar um
procedimento documentado de
qualificacéo, contratacéo e avaliacéo
periédica de laboratérios de apoio, caso
os utilize. O laboratério deve garantir
que os laboratérios de apoio
contratados sejam aprovados pela
direcéo ou pelo responsavel técnico.

O Sistema de Gestao da Qualidade do
laboratério deve garantir que os
laboratérios de apoio contratados
fornecam as informagdes necessérias e
atualizadas sobre a coleta, a
preservacao e o transporte das
amostras e que o procedimento
analitico utilizado pelo laboratério de
apoio é apropriado para o uso
pretendido.

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério deve contemplar a guarda de
copias, na forma eletronica ou fisica,
das informag6es constantes do laudo
original do laboratério de apoio. O laudo
original emitido pelo laboratério de apoio
deve estar disponivel e arquivado pelo
prazo minimo de 5 (cinco) anos.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve garantir que seus
laudos sejam emitidos de maneira a ndo
distorcer ou comprometer as
informacgdes constantes no laudo
original do laboratério de apoio, e que
haja no laboratério pessoa formalmente
designada responsavel pela versao para
o portugués das informagdes constantes
no laudo de laboratérios de apoio
emitidos em lingua estrangeira, quando
aplicavel.

Quando solicitado pelo cliente, o
laboratério deve ser capaz de informar
qual setor técnico, laboratério de apoio
ou unidade processadora de andlises
laboratoriais foi ou sera utilizada para a
realizacdo de uma andlise especifica, e
deve ser capaz de disponibilizar as
informacdes contidas no laudo original.

Verificar os contratos com os
laboratérios de apoio e a aprovacédo da
direcéo. Verificar os indicadores e as
analises criticas periddicas da qualidade
dos servigos prestados.

Verificar a disponibilidade de
informac6es sobre a forma de coleta e
transporte das amostras e sobre os
métodos e sistemas analiticos
utilizados.

Verificar o arquivo histérico de laudos de
laboratérios de apoio. Os laudos devem
estar disponiveis por, no minimo, 5
(cinco) anos.

Verificar a correspondéncia entre os
laudos recebidos dos laboratérios de
apoio e os laudos emitidos para os
clientes. Verificar se h& responsavel
formal pela versao dos laudos em lingua
estrangeira, quando aplicavel.

Verificar qual a forma de comunicacéo
ao cliente a respeito da utilizagéo de
unidades processadoras de analises e
laboratério de apoio e a capacidade de
recuperar as informacdes do laudo
original. Verificar a disponibilidade da
lista de exames terceirizados e
respectivos laboratérios de apoio ou
unidades processadoras de andlises
laboratoriais (UPAL).
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7. Gestéo de Equipamentos e Insumos

7.1

7.2

73

7.4

7.5

7.6

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar o
fornecimento e a disponibilidade de
suprimentos (equipamentos,
instrumentos, insumos e servigos), de
forma a manter a execucao ininterrupta
de suas atividades.

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério deve contemplar um sistema
de inventario e controle dos suprimentos
que inclua o registro de inspecéo de
recebimento e de forma que garanta a
rastreabilidade dos dados referentes ao
seu uso, qualidade e validade.

Os produtos para diagnéstico de uso “in
vitro”, reagentes e insumos adquiridos
devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS de acordo com a legislagio
vigente.

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério deve contemplar uma
politica e um sistema documentado para
a qualificacdo e a avaliagdo periddica
dos fornecedores de equipamentos e
servigos de impacto na qualidade dos
servigos oferecidos, que inclua
indicadores de avaliacdo do
desempenho dos fornecedores.

Os reagentes ou insumos preparados
ou aliquotados pelo laboratério devem
conter em seus rétulos: nome,
concentragcdo, nimero do lote (se
aplicavel), data de preparo, identificagao
do responsavel pelo preparo (quando
aplicavel), data de validade, condicdes
de armazenamento, além de
informacgoes referentes a riscos
potenciais e precaucdes de seguranca.

O laboratério deve ter equipamentos de
acordo com a complexidade e a
demanda dos servicos (incluindo a
coleta de amostras primarias e o seu
processamento, analise e
armazenamento). O Sistema de Gestédo
da Qualidade do laboratério deve
contemplar a gestéo dos equipamentos.

GESTAO DA FASE PRE-

Verificar o processo de fornecimento de
equipamentos, kits e reagentes, agua
reagente, EPIs descartaveis e outros
insumos.

Verificar o sistema de inventario e
controle dos suprimentos. Verificar os
registros de recebimento, inicio e final
de uso dos suprimentos, incluindo sua
aprovacao e validade, quando
aplicaveis.

Verificar os registros junto a ANVISA
dos insumos adquiridos, quando
aplicaveis.

Verificar o procedimento de qualificacéo
e avaliacéo peri6dica de fornecedores e
seus indicadores de desempenho,
incluindo a avaliacéo dos servigos de
laboratérios de apoio, metrologia, coleta
de residuos, equipamentos técnicos, SIL
etc.

Verificar se os reagentes mencionados
possuem estes itens em seus rétulos.

Verificar o sistema de gestdo de
equipamentos, incluindo especificacéo,
qualificacéo de fornecedores, validacéo,
manutencao preventiva e manutengao
corretiva.
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7.7

7.8

7.9

7.10

711

Os equipamentos utilizados, nacionais e

importados, devem estar regularizados
junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislacao vigente.

Cada equipamento deve ser identificado

e rotulado individualmente e devem ser
mantidos registros que incluam o
seguinte:

a) |dentificacédo do equipamento.

b) Nome do fabricante, tipo e nimero de

série, ou alguma outra identificacdo
Unica daquele equipamento.

c) Nome e telefone de contato do
fabricante, ou assisténcia técnica,
conforme o caso.

d) Data de recebimento e data e local
de instalagao.

e) Registro histérico do equipamento
que contenha a condi¢do em que o
equipamento se encontrava quando
recebido (por exemplo, novo, usado ou
recondicionado).

f) Instrucdes e manuais do fabricante
em portugués.

g) Registros da validacédo de
desempenho do equipamento que
confirmem sua adequacéo ao uso
pretendido.

h) Registros de manutencéo e limpeza
dos equipamentos.

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve contemplar registros do
desempenho dos equipamentos. Estes
registros devem incluir
relatérios/certificados das calibragées
incluindo data, hora e resultado, ajustes
realizados, critérios de aceitacdo e data
prevista para a proxima calibragéo de
acordo com as instrugdes do fabricante
(quando aplicavel).

O Sistema de Gestao da Qualidade do

laboratério deve contemplar registros de

treinamento que garantam que os
equipamentos séo operados somente
por pessoal capacitado. Devem estar
disponiveis para o pessoal apropriado
instrucoes atualizadas sobre o uso e
manutencdo dos equipamentos.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar a avaliagdo
do impacto de eventuais defeitos dos
equipamentos sobre as anélises
anteriores e as agdes corretivas
adequadas. Sempre que um
equipamento se encontrar defeituoso,
deve ser retirado de uso, claramente
rotulado e adequadamente segregado
até que tenha sido reparado e que seja
demonstrado por analise de materiais
de controle, de amostras de pacientes
com valores conhecidos ou outro
método que o seu reparo tenha sido
efetivo.

Verificar os registros dos equipamentos
e sua regularizacéo junto a ANVISA.

Verificar os equipamentos e respectivos
registros.

Verificar os equipamentos e respectivos
registros.

Verificar os registros de treinamento dos
operadores e os documentos ou
manuais para uso de equipamentos.

Verificar os registros de segregacéo e
de avaliacéo de equipamentos quando
da ocorréncia de defeitos. Verificar os
registros da analise de impacto sobre os
resultados das amostras anteriores a
descoberta do defeito.
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7.12

7.13

7.14

A utilizagdo de equipamentos,
reagentes, insumos e demais materiais
deve respeitar as recomendacdes de
uso do fabricante, as condicdes de
preservacdo e armazenamento e 0s
prazos de validade, ndo sendo permitida
a sua revalidagédo uma vez expirada a
mesma.

Equipamentos e demais suprimentos
que afetam a qualidade dos servigos
nao devem ser utilizados até que sejam
avaliados ou verificados e que haja
comprovacao de que atendem as
especificacdes ou requisitos definidos
de acordo com os procedimentos
analiticos a eles vinculados.

O laboratorio clinico e os postos de
coleta devem ter um procedimento
documentado que defina o grau de
pureza da agua reagente utilizada nas
analises, a sua forma de obtencéo e
controle da qualidade, incluindo o
registro dos resultados dos controles e
das agdes corretivas, quando indicadas.

8. Gestao da Fase Pré-analitica

N°® ITEM

8.1

8.2

REQUISITO

O Sistema de Gestdo da Qualidade
deve contemplar medidas voltadas para
a qualidade das requisi¢ées dos
exames, de forma que contenham ou
venham a conter informacdes
suficientes para a identificagdo do
cliente, do requisitante, da amostra ou
material a ser coletado e suas
respectivas analises.

O Sistema de Gestao da Qualidade do
laboratério deve contemplar uma
politica formal para, quando apropriado:
a) Recepgao, processamento e registro
de requisicoes verbais de forma segura.
b) Recepcéo, rotulagem,
processamento e liberagdo de laudos de
amostras urgentes de forma que
garanta a sua priorizagdo e um Tempo
de Atendimento Total adequado as
finalidades médicas.

Verificar a disponibilidade das
instrugdes dos fabricantes e as
evidéncias de obediéncia a estas
instrugdes, incluindo o prazo de
validade.

Verificar os critérios e os registros da
aceitacao de equipamentos (incluindo
reagentes) para uso. Isto pode ser
realizado, por exemplo, examinando-se
as amostras controle ou amostras de
pacientes com valores conhecidos. A
documentacéo de conformidade com os
requisitos da qualidade apresentada
pelos fornecedores também pode ser
utilizada para esta comprovacéo.

Verificar:

a) Documento onde se especifica 0 uso
de agua reagente.

b) Equipamentos e processos de
purificagdo em consonancia com a
necessidade.

c) Os registros de controles, pelo menos
condutividade (ou resistividade) a cada
dia de uso e controle microbiolégico
semanal, quando aplicavel.

EVIDENCIA OBJETIVA

Verificar se as requisicdes disponiveis
possibilitam a perfeita identificacéo do
cliente, material e analises requisitadas.

Verificar os documentos e os registros
relativos a requisicoes verbais e de
exames urgentes (o procedimento deve
incluir detalhes de rotulagem especial
de requisicdes e de amostras primarias,
0s mecanismos de transferéncia das
amostras para a area técnica e de
priorizacéo e quaisquer especificidades
na emisséo dos laudos).
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8.3

8.4

8.5

8.6

O laboratério e os postos de coleta
devem disponibilizar ao cliente ou
responsavel instrucdes claras, escritas
em linguagem acessivel, orientando
sobre o preparo e coleta de materiais e
amostras, quando o cliente for o
responsavel pelos mesmos. Somente
instrucdes simples, que ndo
comprometam o preparo do cliente e
que sejam facilmente compreensiveis,
podem ser dadas verbalmente.

O laboratério e os postos de coleta
devem solicitar ao cliente documento
que comprove a sua identificacdo para o
cadastro. O laboratério deve garantir a
identificacéo do cliente durante o
processo de coleta.

Para clientes em atendimento de
urgéncia ou submetidos a regime de
internacéo, a comprovacéo dos dados
de identificacdo também podera ser
obtida no prontuario médico ou com
familiares.

O cadastro do cliente deve incluir, pelo
menos, as seguintes informacdes:

a) Numero de registro de identificacéo
do cliente gerado pelo laboratério, de
preferéncia tnico.

b) Nome, idade, sexo e procedéncia do
cliente.

c) Telefone ou endereco do cliente,
quando aplicavel.

d) Nome e contato do responsavel, no
caso de menor ou incapacitado.

e) Identificacéo do requisitante.

f) Data e hora do atendimento.

g) Horario da coleta, quando aplicavel.
h) Anélises solicitadas e tipo de
amostra.

i) Informacdes adicionais, em
conformidade com o exame
(medicamento em uso, dados do ciclo
menstrual, indicagado/observacéo clinica,
dentre outros de relevancia), quando
apropriado ou necessario.

j) Data prevista para a entrega do laudo.
k) Indicagdo de urgéncia, quando
aplicavel.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar um
processo de cadastro que permita o
registro das datas, horarios, locais e
responsaveis, por meios que garantam
a rastreabilidade, dos seguintes
eventos:

a) Coleta (tanto efetuada pelo cliente
como efetuada pelo laboratério).

b) Recebimento dos materiais e
amostras.

c) Identificacéo do profissional que
efetuou a coleta ou que recebeu a
amostra coletada.

Verificar as instrugoes de coleta escritas
que o laboratério pode fornecer ao
cliente para exames que requeiram
condicOes especiais de preparo, de
coleta, de transporte e de preservacéo,
quando aplicaveis.

Verificar, durante alguns atendimentos,
ambulatoriais e hospitalares, como é
realizada a identificagéo do cliente e
quais séo os documentos de
identificagc&@o solicitados.

Verificar os itens de cadastro.

Verificar se o cadastro de cada
atendimento gera registros rastreaveis
de:

a) Coleta: data, horario, local e
responsavel.

b) Recebimento de materiais e
amostras: data, horario, local e
responsavel.
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8.7

8.8

8.9

8.10

O laboratdério e os postos de coleta
devem garantir que as condi¢oes
adequadas de preparo do cliente, para a
realizacéo dos testes requisitados,
tenham sido atendidas. Em caso
negativo, o laboratério deve garantir que
o cliente, seu responsavel ou seu
médico seja informado da inadequacéo
do preparo, de preferéncia antes da
coleta do material pelo laboratério.

Amostras primarias inadequadamente
identificadas ndo devem ser aceitas nem
processadas, a menos que se trate de
amostras nobres, instaveis ou criticas
(como biépsias, liquor etc). Neste caso,
deve haver um procedimento para se
obter, posteriormente ao recebimento, a
identificac&o positiva formal e registrada
da amostra primaria por parte do
responsavel pela coleta (coleta propria
ou realizada por terceiros) para que
possa haver a liberacéo de seus
resultados.

Os critérios de aceitacéo e rejeicao de
amostras, assim como a realizagéo de
analises em amostras com restricdes

devem estar definidos em procedimentos

documentados. O laboratério deve ter
um sistema para aceitar ou rejeitar
amostras biolégicas, recebidas ou
coletadas por ele, e registrar aquelas
que néo estejam conformes com o0s
critérios de aceitacéo definidos. O
laboratério deve garantir que os testes
realizados em amostras fora das
especificacdes ideais, ou coletadas sem
o devido preparo, tenham esta condi¢ao
registrada no laudo de maneira a
informar as precaugdes para a
interpretacéo do resultado, quando
aplicavel. Neste caso, deve haver
registros que identifiguem o responsavel
pela autorizacéo das anélises realizadas
em amostras com restricdes.

O laboratério e os postos de coleta
devem fornecer ao cliente ambulatorial
ou ao seu responsavel um comprovante
de atendimento que contenha, pelo
menos:

a) Numero de registro.

b) Nome do cliente.

c) Data do atendimento.

d) Data prevista de entrega do laudo.
e) Relagao de exames solicitados.

f) Dados para identificacéo e contato
com o laboratério.

Verificar se ha forma de conferéncia do
preparo antes da coleta e informagao
da eventual inadequacéo do preparo ao
cliente, responsavel ou solicitante de
preferéncia antes da coleta do material.

Verificar o processo de identificacéo e
rastreabilidade de amostras.

Verificar os documentos relativos aos
critérios de rejeicdo de amostras
inadequadas e de aceitacdo de
amostras com restri¢des. Verificar os
registros de amostras rejeitadas e
aceitas com restricao. Verificar laudos
de amostras aceitas com restricdo e os
registros dos responsaveis pela sua
liberag&o.

Verificar os itens que compdem o
comprovante de atendimento.
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O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve garantir o treinamento
do pessoal responsavel pela coleta das
amostras e materiais bioldgicos e
disponibilizar instrucdes documentadas
que orientem o recebimento, a coleta e a
identificacéo de amostras e que
permitam identificar o material a ser
coletado, os materiais a serem utilizados
e a forma apropriada de coleta.

8.11

Os documentos referentes a coleta de
amostras primarias devem incluir:

A) Copias ou referéncias a:

a. Lista de andlises laboratoriais
disponiveis.

b. Formularios de consentimento
informado, quando aplicavel.

c. Informacdes e instrugdes a serem
fornecidas aos clientes com relagéo ao
preparo para a coleta.

d. Informagdes para os usuérios dos
servicos com relagéo as indicacdes e a
selecdo dos procedimentos laboratoriais.

B) Procedimentos para:

a. Preparo do cliente para a coleta
(instrugcdes para recepcionistas e
coletadores por exemplo).

b. Identificagéo da amostra primaria.
c. Coleta da amostra primaria (ex:
flebotomia, puncéo da pele para
obtencéo de sangue capilar, coleta de
urina, de liquidos corporais etc).

8.12 C) Instrugdes para:
a. Preenchimento das requisicoes (em
papel ou em formulério eletronico),
quando aplicavel.
b. Tipo e quantidade de amostra a ser
coletada.
c. Recipientes de coleta e aditivos.
d. Cronologia para a coleta da amostra,
quando apropriado.
e. Processamento especial até a
chegada ao laboratdrio (ex: tipo de
transporte, refrigeracéo, aguecimento,
entrega imediata etc).
f. Rotulagem das amostras primarias.
g. Informagdes clinicas relevantes (ex:
histérico de uso de drogas e
medicamentos).
h. Procedimento para identificacao
positiva detalhada do cliente no
momento da coleta.
i. Registro da identidade do coletador da
amostra primaria.
j. Descarte seguro dos materiais de
coleta.
k) Armazenamento das amostras.

Verificar os registros de treinamento do
pessoal da coleta. Verificar a
documentagdo (Manual da Coleta ou
outra). Verificar se os funcionarios
conhecem o material de coleta
adequado a cada tipo de material
biolégico e se sdo informados por
escrito do tipo de material a ser
coletado.

Verificar o conteido do Manual da
Coleta ou dos documentos respectivos
aos topicos deste requisito.
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8.13

8.14

8.15

8.16

8.17

8.18

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar um sistema documentado
para o transporte e preservacao de
todos os tipos de amostras recebidas ou
coletadas visando sua integridade,
estabilidade e a seguranca publica. As
instrugdes escritas devem estabelecer
prazo, condi¢des de temperatura e
padréo técnico para garantir a
integridade e a estabilidade das
amostras e materiais. O transporte de
amostras biolégicas em areas comuns a
outros servicos ou de circulagéo de
pessoas deve ser feito em condicoes de
seguranca para os transportadores e
para o publico geral.

As amostras primarias devem ser
transportadas e preservadas em
recipiente isotérmico, higienizavel e
impermeavel, quando requerido, de
forma a garantir a sua estabilidade
desde a coleta até a realizagéo da
andlise. O recipiente deve estar
identificado com a simbologia de risco
biolégico com os dizeres “Espécimes
para Diagndstico” e com a identificacédo
do laboratério responsavel pelo envio.

Quando da terceirizagdo do transporte
de amostras, deve haver um
procedimento formalizando os critérios
de preservacao da integridade e da
estabilidade das amostras e para a
garantia da seguranca durante o
transporte.

As atividades de coleta domiciliar, em
empresas ou em unidades méveis
devem estar vinculadas a um laboratério
clinico e devem seguir os requisitos
aplicaveis nesta norma.

Quando da importacéo ou exportacéo de
espécimes para diagnéstico, devem ser
seguidas as normas legais vigentes.

O laboratdrio ou a Unidade de
Processamento de Andlises

Laboratoriais (UPAL) deve disponibilizar
uma relacédo dos locais onde s@o
realizadas as coletas dos materiais que
recebe. Os locais ndo diretamente
vinculados ao laboratério ou & UPAL
devem ter implantados e documentados
todos os requisitos pertinentes a garantia
da qualidade da fase pré-analitica.

Verificar:

a) Como séo acondicionadas as
amostras nos postos de coleta e nos
locais de coleta de hospital, quando
aplicavel.

b) O recebimento das amostras e
materiais “in loco”.

c) O documento que descreve o
transporte e preservagdo de amostras e
os registros das inspecoes de
recebimento das amostras.

Verificar os recipientes de transporte de
material.

Verificar os contratos com as empresas.
Verificar as instrugdes para transporte
de amostras e avaliar as condicoes
deste transporte.

Verificar os servigos de coleta domiciliar
e fora do laboratdrio quanto a
vinculagéo, documentagéo, treinamento
do pessoal e registros.

Verificar se o laboratério atende as
exigéncias legais.

Auditar um ou mais locais de coleta,
diretamente vinculados e né&o
diretamente vinculados, que enviam
amostras ao laboratério ou & UPAL.
Verificar o cumprimento dos requisitos
aplicaveis.




A PALC - versdo 2010

8.19

9. Gestao da Fase Analitica

(ehil

9.2

9.3

A Diregéo do laboratério ou seu
responsavel técnico deve estabelecer e
manter procedimentos para a avaliacdo
dos contratos formais ou presumidos
com os clientes de forma a garantir que:
a) O laboratério possui a capacidade e
0S recursos para cumprir estes
contratos.

b) Os requisitos dos clientes, incluindo
métodos especificos a serem usados,
estejam adequadamente definidos,
documentados e compreendidos.

c) Os procedimentos analiticos
selecionados sejam capazes de atender
os requisitos do contrato e as
necessidades do cliente.

O laboratorio clinico e os postos de
coleta devem manter disponivel uma
relagéo dos exames proprios e
terceirizados em todas as suas
unidades.

O laboratério deve utilizar métodos que
atendam as necessidades dos usuarios
dos servicos e que sejam apropriados as
anélises oferecidas. Os métodos ou
sistemas analiticos devem ter
desempenho que cumpra com as
especificacdes da qualidade analitica
definidas com base em modelos
cientificamente validos.

O laboratério deve documentar e validar
os métodos préprios - “in house” -
incluindo no minimo:

a) Descricdo do método com principio e
aplicacao clinica.

b) Descricéo das etapas do processo,
equipamentos necessarios e amostras
primarias.

c) Especificacdo e sistematica de
aprovacéao de insumos, reagentes ,
equipamentos e instrumentos.

d) Sistematica de validagdo com
indicacéo das especificacdes da
qualidade analitica, aplicadas na
validagéo.

Avaliar os recursos necessarios de
ordem fisica, humana e de informacao,
e se o corpo de funcionarios do
laboratério possui a habilidade e a
experiéncia necessarias a realizacéo
das anadlises oferecidas.

Verificar a disponibilidade da lista de
exames proprios e terceirizados em
forma fisica ou eletronica.

Verificar as publicagdes que suportam
os métodos (livros-texto, diretrizes
nacionais ou internacionais, artigos da
literatura, instru¢des de uso do
fabricante). Avaliar as especificacdes da
qualidade analitica utilizadas para
validar o desempenho do método.

Verificar:

a) O plano de validagéo (planejamento,
realizacdo, documentacao e método
comparativo). Indicar as especificacées
da qualidade analitica utilizadas para
validar o desempenho do método.

b) Os resultados dos testes de
proficiéncia e a aplicagdo de agdes
corretivas em resultados inadequados.
c) Os registros da qualidade e a
inclus&o da informacéo no laudo.

d) Se o documento atende os itens 3.5
e se o laboratdrio informa o método em
seus laudos conforme 9.4.
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9.4

9.5

9.6

ON7g

Quando utilizar método préprio — “in
house” - o laboratério deve informar no
laudo que o método foi preparado e
validado pelo préprio laboratério.

O laboratério deve disponibilizar, quando
solicitado, informagdes referentes aos
procedimentos analiticos, aos requisitos
de amostra primaria, as especificacdes
da qualidade e demais requisitos
relevantes para os usuarios dos
Servigos.

Quando o laboratério introduzir
alteracdes em procedimentos analiticos
que impliguem em modificagées nos
resultados ou na interpretacéo clinica,
estas alteracOes e seu impacto devem
ser claramente comunicados, de
preferéncia antecipadamente e por
escrito, aos usuérios dos servicos.

O laboratério clinico deve seguir a
legislacéo vigente com relagéo aos
testes para deteccao de anticorpos anti-
HIV.

10. Gestao dos Testes Laboratoriais Remotos

10.1

10.2

A execucéo dos Testes Laboratoriais
Remotos — TLR (“Point-of-care”) e de
testes rapidos deve estar vinculada a um
laboratério clinico, posto de coleta ou
servico de salde publica ambulatorial ou
hospitalar e a relagéo de TLR que o
laboratério executa deve estar
disponivel.

O laboratdrio clinico deve disponibilizar,
nos locais de realizacédo de TLR,
procedimentos documentados
orientando com relagéo as fases pré-
analitica, analitica e pés-analitica,
incluindo:

a) Sistematica de registro e liberacdo de
resultados provisorios.

b) Procedimento para resultados
potencialmente criticos.

c) Sistematica de reviséo de resultados
provisérios e liberagdo de laudos por
profissional habilitado.

GESTAO DA FASE PRE-

Verificar os laudos de métodos préprios,
quando aplicavel.

Solicitar essas informagdes para um ou
mais sistemas analiticos.

Verificar quando ocorreu uma mudanca
de sistema analitico ou de valores de
referéncia e verificar como os usuérios
foram comunicados. Este requisito pode
ser cumprido de vérias formas e o
laboratério pode escolher a forma mais
eficaz para a sua realidade.

Verificar o processo da sorologia para
HIV, incluindo os métodos utilizados, a
conduta frente a resultados duvidosos
ou positivos e laudos ja liberados.

Verificar a lista dos TLR
disponibilizados pela institui¢do de
salde a qual o laboratério clinico presta
servicos e verificar a vinculagéo dos
TLR ao laboratdrio clinico.

Verificar os procedimentos
documentados disponiveis nos locais
de realizagéo de TLR.
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10.3

10.4

10.5

11. Garantiada Qualidade

Arealizacdo de TLR e de testes rapidos
deve ser acompanhada da emisséo de
laudos e de outros suportes a decisao
médica que informem sobre eventuais
limitagcdes e especificidades do método
utilizado.

O controle da qualidade deve ser
realizado, no minimo, de acordo com as
instrucdes formais do fabricante e deve
haver um procedimento documentado e
registros desta atividade.

O laboratério clinico deve promover a
educacéo continuada aos usuarios de
TLR e deve manter registros desta
atividade.

Verificar laudos emitidos.

Ver documento de orientagdes do
fabricante em relacéo aos controles e
registros dos resultados.

Verificar programa e registro de
treinamentos.

1.1

1.2

113

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério deve possuir um programa
documentado de garantia da qualidade
que contemple de forma regular a
avaliacdo da qualidade analitica,
incluindo o Programa de Controle Interno
da Qualidade (PCIQ) e o Programa de
Avaliacéo Externa da Qualidade (PAEQ)
para todas as analises que realiza. O
programa deve proporcionar
informacdes claras e faciimente
compreensiveis para as decisdes
técnicas e médicas e deve criar
condi¢Oes para eliminar enganos nos
processos relativos a amostras,
requisicdes, andlises e laudos.

O PCIQ deve contemplar de forma
abrangente e detalhada o sistema de
controle interno da qualidade para todas
as andlises qualitativas e quantitativas
realizadas. O programa deve possibilitar
a investigacéo de todas as causas de
variabilidade que podem ocorrer em
cada sistema analitico.

O PCIQ deve contemplar a definicdo das
especificacdes dos requisitos da
qualidade analitica para os resultados
dos materiais de controle utilizados ou
para outros processos de monitoracao
dos procedimentos analiticos. Essas
especificacdes devem se basear em um
modelo cientificamente valido.

Verificar a implantagdo do PCIQ e
PAEQ para todos os analitos. Verificar
os limites de aceitabilidade, os critérios
de avaliacéo, a analise critica e as
acdes corretivas, quando necessarias.
Verificar os relatérios do PAEQ e o
contrato com provedores de ensaios de
proficiéncia.

Verificar se todos os analitos e sistemas
analiticos estdo monitorados por meio
do PCIQ e se o programa implantado
possibilita identificar as causas de
variabilidade provocadas por
operadores, equipamentos, materiais
incluindo amostras, procedimento
analitico e ambiente do laboratdrio.

Verificar a definicio das especificacoes
e 0 modelo em que estdo embasadas
(ex: CLIA, REBLAS, TONKS, Variacdo
Bioldgica).
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114

115

11.6

11.7

11.8

O PCIQ deve contemplar procedimentos
para identificacdo, manuseio, frequéncia
de utilizagéo e armazenamento dos
materiais de controle e para garantir que
os materiais de controle sejam
manuseados e analisados da mesma
forma, pelos mesmos sistemas analiticos
e pelo mesmo pessoal que manuseia e
analisa as amostras de clientes, sempre
que possivel.

O PCIQ deve contemplar a descri¢ao
dos limites de aceitabilidade e os
critérios de avaliacdo para os resultados
dos controles, o registro e andlise
desses resultados, as acdes corretivas
aplicaveis, além de definir claramente o
responsavel pela avaliacéo dos
resultados e pela tomada de acdes
corretivas e pela validagdo das corridas
analiticas.

O PCIQ deve contemplar uma avaliacédo
periédica do desempenho dos sistemas
analiticos quanto a sua variabilidade
(controle interno) e da abrangéncia e a
adequacao dos controles usados. Estas
avaliacOes devem ser feitas pela Dire¢ao
do laboratério ou por responsavel(is)
formalmente designado(s).

O PCIQ deve contemplar modelos
alternativos de monitoragéo da
impreciséo descritos na literatura ou
outros procedimentos que permitam a
avaliacdo da estabilidade do sistema
analitico, quando materiais comerciais
de controle ndo estao disponiveis ou sao
de obtencao dificil.

O PCIQ deve contemplar um programa
de calibracéo ou verificagdo do erro
sistematico relativo das medicdes para
garantir a rastreabilidade das medicoes
por meio de:

a) Participacdo em programas de
avaliacdo externa da qualidade (PAEQ).
b) Utilizacao de materiais de referéncia
apropriados.

c) Calibracdo em relagéo a um sistema
analitico definitivo ou de referéncia.

d) Uso de padrdes alternativos
preparados pelo laboratério.

e) Documentacao da rastreabilidade de
reagentes e sistemas analiticos
conforme informacdes do fabricante.

Verificar o preparo, 0 armazenamento e
identificacdo dos materiais de controle.
Verificar se 0s materiais séo
manuseados e analisados da mesma
forma que as amostras.

Verificar o procedimento documentado
e os registros de resultados de controle,
os limites de aceitabilidade e os
critérios de avaliacao, a definicdo das
responsabilidades, as acdes corretivas
para resultados fora de controle e a
liberagéo das corridas analiticas.

Verificar a avaliagdo periédica do PCIQ
quando a adequacao aos conceitos de
controle interno da qualidade e se o
responsavel pelas avaliacdes esta
formalmente indicado.

Verificar a validagao dos sistemas
alternativos aplicados na avaliagéo da
estabilidade do sistema analitico.

Verificar, para um determinado sistema
analitico, qual a sistematica utilizada
para avaliacéo da exatid&o, de
preferéncia em relacéo a padroes
internacional ou nacionalmente aceitos
em funcéo de uma cadeia metrolégica
rastreavel.




NORMA PALC - verséo 2010

11.9

11.10

11.11

11.12

11.13

Quando uma mesma anélise pode ser
feita por meio de diferentes sistemas
analiticos, diferentes equipamentos ou
analistas, diferentes locais, ou de
maneira que retina todas ou parte
dessas condicdes, o PCIQ deve
contemplar um procedimento para a
verificacéo da comparabilidade dos
resultados de amostras de clientes ao
longo do intervalo clinicamente
apropriado. Essa verificacdo deve ser
realizada periodicamente, de acordo
com as caracteristicas do procedimento
ou sistema. O PCIQ deve contemplar a
periodicidade de realizacdo das
comparacdes e as especificacdes da
qualidade analitica para estabelecer os
critérios de aceitabilidade para as
diferencas encontradas, desde que seja
garantida a comutatividade dos
resultados das amostras de clientes para
um mesmo analito.

O sistema de gestdo de equipamentos
deve contemplar a definicéo de limites
de aceitabilidade para as inexatiddes
encontradas nas calibragdes ou
verificagdes das calibracdes, para as
comparagdes entre equipamentos. Deve
contemplar também a garantia de
implementacéao de acdes corretivas para
os eventuais desvios.

O laboratério deve participar ativamente
de pelo menos um Programa de
Avaliacédo Externa da Qualidade (PAEQ)
oferecido por provedores habilitados, de
forma regular e com a abrangéncia
apropriada.

O PAEQ deve contemplar procedimentos
para identificagcdo, manuseio e
armazenamento dos materiais de
controle externo e garantir que os
materiais sejam manuseados e
analisados da mesma forma, pelos
mesmos sistemas analiticos e pelas
mesmas pessoas que manuseiam e
analisam as amostras de clientes. O
laboratério néo deve enviar resultados
de amostras do PAEQ realizadas em
laboratérios de apoio, em UPAL ou
mediante consultas a resultados de
outros laboratérios.

A Dire¢éo do laboratério ou responsavel
designado deve analisar criticamente e
manter registros da avaliagdo dos
relatérios emitidos pelo provedor do
PAEQ. Para os resultados inadequados,
deve haver investigacdo da causa raiz,
respectivas agdes corretivas e analise da
sua efetividade.

Verificar o programa de comparagéo de
métodos realizados por diferentes
instrumentos e avaliar:

a) Critérios para selecao das
especificacdes da qualidade analitica.
b) Modelo experimental utilizado.

c) Critérios para selecédo do método
comparativo.

d) Ferramentas estatisticas aplicadas.
e) Critérios de aprovacao e rejeicéo dos
resultados obtidos.

Verificar os documentos e os registros
de calibracdes, verificagdes e
comparacdes.

Verificar a definicdo dos limites de
aceitabilidade e a aplicacdo de agoes
corretivas em desvios dos valores
desejaveis.

Comparar os relatérios do provedor de
PAEQ com a lista de exames oferecidos
pelo laboratério.

Verificar armazenamento e identificacao
dos materiais de controle. Verificar se
0s materiais sdo manuseados e
analisados da mesma forma que as
amostras e a origem dos resultados do
laboratoério.

Verificar a andlise dos relatérios de
AEQ e a delegacéo de autoridade
competente e avaliar a sua efetividade.
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11.14

15

11.16

11.17

A participacdo em PAEQ deve ser
individual para cada unidade do
laboratério clinico que realiza as anélises.

Para os analitos ndo cobertos por PAEQ
deve haver uma avaliacéo externa
alternativa documentada para avaliacao
da confiabilidade dos resultados. O
laboratério deve definir claramente os
limites de aceitabilidade e os critérios de
avaliacdo para cada forma alternativa
que utiliza.

O PAEQ deve contemplar a andlise dos
relatorios referentes as avaliagdes
externas alternativas pelo responsavel
formalmente designado, o qual deve
realizar uma analise de causas raiz, definir,
implementar e documentar as acdes
corretivas apropriadas e avaliar a sua
efetividade.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar um procedimento
documentado referente ao processo de
auditorias internas. O procedimento deve
contemplar os seguintes itens:

a) Capacitagdo de pelo menos um
profissional para implementar o processo
de auditorias internas.

b) Treinamento interno, quando aplicavel,
de uma equipe de profissionais que atue
nos processos de auditorias internas.

c) Planejamento do calendério anual das
auditorias com abrangéncia aplicavel a

complexidade e ao tamanho do laboratdrio.

d) Plano de acéo para o tratamento das
néo conformidades baseado na
investigacdo das causas.

12. Gestao da Fase Pos-analiticae dos Laudos

N° ITEM

121

REQUISITO

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar a
formulacéo de politicas e de instrucdes
escritas para a emissao de laudos que
compreendam as situagées de rotina, 0s
plantdes e as urgéncias. Estas
instrugcdes devem incluir quem pode
liberar os resultados e para quem,
inclusive a liberagao diretamente para o
cliente, se for o caso.

Verificar a participagdo em PAEQ por
outras unidades do laboratério clinico.

Verificar a implementacéo de sistematicas
alternativas para os analitos ndo
disponibilizados pelo provedor do PAEQ.
Este sistema alternativo pode incluir:
comparacdes interlaboratoriais, analise de
materiais de referéncia, utilizacéo de
método comparativo, validacéo clinica ou
outros. Verificar os limites aceitaveis para
os controles alternativos e a forma de
avaliagéo.

Verificar a avaliagdo efetiva dos
relatérios dos controles alternativos, as
acoOes do responsavel formalmente
designado, o tratamento de resultados
inadequados e as agdes corretivas
aplicadas.

Verificar o documento, o planejamento
das auditorias internas, os registros da
sua execucdo, os relatérios gerados, as
correcdes, as andlises de causa raiz, as
acoes corretivas e a sua efetividade.

EVIDENCIA

Acompanhar um processo de emissao
de laudos, incluindo laudos emitidos em
situagdes de rotina, plantdes e
urgéncias. Verificar os documentos que
contemplem a emisséo de laudos.
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123

12.4

O laudo deve ser legivel, sem rasuras ou
erros de transcri¢éo, escrito em lingua
portuguesa, datado, liberado e assinado
por profissional de nivel superior
legalmente habilitado.

O laudo deve conter no minimo os
seguintes itens:

a) Nome ou identificagéo Unica do
requisitante e seu endereco, quando
apropriado.

b) Identificacéo, endereco, telefone e n°.
de registro do laboratério clinico no
respectivo conselho de classe
profissional.

c) Identificacéo e n°. de registro do
Responsavel Técnico (RT) no respectivo
conselho de classe profissional.

d) Identificacé@o e n°. de registro no
respectivo conselho de classe do
profissional que liberou o exame.

e) Nome e registro de identificagdo
Unicos do cliente no laboratério e
destinacéao do laudo, quando apropriado.
f) Fonte ou identificacdo da amostra
primaria.

g) Data da coleta da amostra primaria.
h) Hora da coleta da amostra primaria e
hora do seu recebimento pelo
laboratério, quando for clinicamente
relevante.

i) Origem da coleta da amostra, quando
nao for realizada pelo laboratdrio.

j) Situagdo da amostra, quando aceita
com restri¢do, e cuidados para a
interpretacdo do resultado.

k) Data, hora e responsavel pela
liberagéo dos resultados, se ndo no
laudo, disponivel de outra forma.

1) Identificacdo clara das analises
realizadas em cada amostra, incluindo o
método analitico correspondente.

m) Resultado das anélises e respectivas
unidades de medig&o.

n) Valores de referéncia ou dados para
interpretacéo, quando apropriado.

0) Outros comentarios quando
pertinentes, por exemplo:

- Resultados ou interpretagdes de
laboratérios de apoio.

- Uso de método préprio ou
experimental.

- Limites de deteccao e/ou incerteza da
medicao.

- Limitagdes técnicas do método.

- Resultado original e resultado corrigido,
quando forem necessarios.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar um sistema de conferéncia,
liberagéo e assinatura dos laudos que
registre o profissional habilitado
responsavel pela liberacéo e assinatura
de cada laudo.

Verificar a liberacéo e a assinatura de
laudos. Em caso de assinatura
eletrdnica deve estar vinculada a senha
de um profissional legalmente
habilitado.

Verificar os laudos e o contetido dos
mesmos.

Desde que devidamente habilitados, os
responsaveis pela liberagédo e pela
assinatura podem ser distintos. Verificar
se ha assinatura identificada ou outra
forma de registro da liberagéo e
assinatura dos laudos por responsavel
habilitado.
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12.6

12.7

12.8

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar um procedimento
documentado para comunicar ao cliente
eventuais atrasos na entrega de laudos.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar a definicdo e a monitoracao
dos Tempos de Atendimento Totais (TAT)
das andlises consideradas urgentes e 0s
registros destas atividades, incluindo
revisdo pela Direcédo do laboratério ou
responsavel designado. Deve haver
analise de causas raiz e agdes corretivas
para os problemas identificados.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar uma politica definida e
instrugdes escritas para a liberagéo de
resultados verbais e de laudos
provisérios, quando aplicavel e
necessario. As comunicacoes verbais e
os laudos provisérios devem ser
registrados e identificados como tal e
devem ser gerados laudos definitivos
adequados no menor intervalo possivel.
O laboratério deve ter uma politica
formal para garantir que resultados
fornecidos por telefone ou por meios
eletrénicos sejam recebidos e sua
exatidao seja confirmada pelos
destinatarios corretos e autorizados.

O Sistema de Gestao da Qualidade deve
contemplar um sistema documentado
para a comunicacgéo de resultados
potencialmente criticos,
preferencialmente ao médico assistente.
Essa atividade deve ser devidamente
registrada, mesmo quando o contato ndo
for conseguido. Estes registros devem
incluir:

a) Resultado potencialmente critico.

b) Data e horério.

c) Responsavel pela comunicacéo.

d) Pessoa notificada.

e) Ou impossibilidade de comunicacéo e
motivo.

Verificar o documento, os registros de
comunicacéo de atrasos de laudos e o
treinamento do pessoal responsavel.

Verificar o documento e os registros de
monitorizacdo dos TAT.

Verificar os processos usados para
garantir a seguranca (por exemplo, por
meio de “read-back”) e a
confidencialidade dos resultados
verbais, provisérios e por meio
eletrénico.

Este requisito inclui os resultados de
laboratérios de apoio. Verificar os
critérios e registros das comunicacdes
de resultados potencialmente criticos.
Verificar a disponibilidade dos valores
criticos das anélises.
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12.9

12.10

12.11

12.12

12.13

O Sistema de Gestéo da Qualidade
deve contemplar uma politica definida
e instrucdes escritas para a correcéo
de laudos j& emitidos, quando
necessario. Quando for identificada a
necessidade de retificacdo em laudo
anteriormente emitido, o laboratério
deve emitir novo laudo onde conste
claramente que se trata de um laudo
retificado e onde fique clara a
retificacéo realizada. Os dados do
laudo original devem ser mantidos,
mas pode ser agregado um registro
que indique que se trata de um laudo
que foi retificado posteriormente de
forma que impeca uma nova liberagéo,
inadvertidamente. O laudo alterado
deve conter a data, a hora e a
identificac&o do responsavel pela
alteracéo.

O laboratério que optar pela transcricao
de laudos emitidos por laboratérios de
apoio deve garantir a fidedignidade dos
mesmos, sem alteraces que possam
comprometer a interpretacéo clinica. O
responsavel pela liberacao do laudo
pode e deve, contudo, adicionar
comentarios de interpretacéo ao texto do
laboratério de apoio, considerando o
estado do cliente e o contexto global dos
exames do mesmo.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar uma politica para
armazenamento e descarte de amostras
primarias e materiais delas derivados de
maneira a garantir a rastreabilidade, a
seguranca e o descarte apropriado.

Os resultados laboratoriais que indiquem
suspeita de doenca de notificacéo
compulséria devem ser notificados a
autoridade sanitéria, de acordo com a
legislagé@o em vigor.

O laudo de andlises sorolégicas para
anticorpos anti-HIV deve estar de acordo
com a legislacéo vigente.

Verificar os registros dos casos de
retificacé@o de laudo, os laudos originais
e os laudos corrigidos.

Verificar o processo de liberacéo de
laudos de laboratérios de apoio e a sua
fidedignidade, quando aplicavel.

Verificar o processo de guarda das
amostras e o0 PGRSS.

Verificar o documento que trata da
notificacé@o e alguns registros de
notificacdes realizadas.

Verificar se os laudos estéo de acordo
com a legislagéo vigente.
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13.Gestao de Pessoal

N° ITEM

131

13.2

133

13.4

REQUISITO

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar um organograma e
procedimentos documentados contendo
a politica de pessoal e a descri¢do dos
cargos, das responsabilidades e das
funcdes de todos os colaboradores
inclusive geréncias e diretoria.

A Dire¢éo do laboratério ou seu
responsavel técnico tem a
responsabilidade de:

a) Garantir pessoal devidamente
habilitado, treinado com experiéncia
documentada, em nimero suficiente
para atender as necessidades do
laboratorio.

b) Planejar, estabelecer metas,
desenvolver e alocar recursos humanos
apropriados para o laboratério.

c) Oferecer programas de educagao
continuada para o pessoal técnico e
administrativo do laboratério e participar
de programas educacionais da
instituicao a qual pertence, quando
aplicavel.

d) Selecionar e monitorar todos os
laboratérios de apoio quanto a qualidade
do servigo.

e) Atender as reclamagcdes, solicitacdes
e sugestdes dos clientes do laboratdrio.
f) Definir planos de contingéncia para
absenteismo, acidentes e imprevistos.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar registros da formacéo e
qualificacdo de seus profissionais,
compativeis com as funcdes
desempenhadas.

Estes registros devem incluir:

a) Certificado profissional (diploma) se
aplicavel.

b) Histérico educacional e profissional
anterior, quando aplicavel.

c) Descricéo do cargo.

d) Registro de treinamento e educacéo
continuada.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar uma politica de acesso e
utilizac@o do Sistema de Informagdes
Laboratoriais (SIL), por meio da qual a
Direcéo do laboratério autorize cada
colaborador a realizar determinadas
tarefas e usar fungées do SIL em
consonancia com sua habilitagéo e
competéncia, com permisséo de
acessos através de senhas individuais e
de fun¢des, quando aplicavel.

EVIDENCIA OBJETIVA

Verificar o Manual da Qualidade ou outro
documento que contenha as politicas e
documentos de pessoal.

Avaliar a adequacao, em nimero e
qualificacéo, do pessoal aos servigos
oferecidos pelo laboratério.

Verificar:

a) O planejamento de treinamento e
educacéo continuada (ex: participagao
em jornadas, congressos, cursos de
atualizacdo externa e treinamentos
internos) oferecidos ao pessoal.

b) O processo de selecéo e avaliacéo
dos laboratérios de apoio.

c) A conduta diante das reclamagdes,
solicitagdes e sugestdes de clientes.
d) A preparacgéo para absenteismo,
acidentes e imprevistos.

Verificar registros referentes aos
recursos humanos, incluindo a
documentacao dos responsaveis
técnicos do laboratério e dos postos de
coleta.

Verificar documentos e registros de
treinamento nos sistemas de
informac&o e a existéncia de sistemas
de protecdo contra acesso de pessoas
nao autorizadas (hierarquia de senhas).




A PALC - versdo 2010

135

13.6

13.7

13.8

13.9

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar uma politica de garantia da
confidencialidade da informacéo e deve
manter registros da anuéncia de seu
pessoal a um termo de respeito ao sigilo.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar um programa de avaliagdo
de desempenho do pessoal nas tarefas
que |he foram atribuidas, com
periodicidade definida em funcéo das
necessidades especificas do laboratério.

Todos os profissionais do laboratério
clinico e do posto de coleta laboratorial
devem estar vacinados em conformidade
com a legislacéo vigente.

O laboratério deve proceder a admissao
de pessoal atendendo a realizagéo de
exames médicos em conformidade com
a legislacao vigente.

O Sistema de Gestéo da qualidade do
laboratério deve contemplar a seguranca
do pessoal, em fungéo do risco
ocupacional especifico.

Verificar se todos os colaboradores
assinam um termo de respeito ao sigilo
e entendem a sua importancia,
excetuando o que ja o fazem por dever
profissional.

Verificar o planejamento e os registros
de avaliacdo de desempenho ou de
competéncia do pessoal.

Verificar o PCMSO e os registros de
vacinacao

Verificar o PCMSO e os registros de
exames admissionais.

Verificar o manual de biosseguranca e
as FISPQ, o PCMSO, o PPRA e 0s
PPP, os certificados de vacinacéo, os
mapas de risco, as CAT e 0s registros
de acidentes e incidentes e as
respectivas agoes corretivas, 0s
registros de treinamento do pessoal em
seguranca e o uso de EPl e EPC
adequados.
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14. Gestao da Informacédo Técnica

14.1

14.2

O Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratério deve contemplar a
disponibilidade de um corpo de
profissionais habilitados e competentes
para dar sustentagéo aos processos de
consultoria técnica e cientifica e
correlacéo clinico-laboratorial e que
atuem em consonancia com os clientes
e demais interessados na defini¢éo de:
a) Padrdes e formas de preenchimento e
recebimento das requisicdes. Esta
atuacao inclui interfaces com a equipe
multiprofissional envolvida no cuidado
em salde oferecido pelo laboratério.

b) Indicagéo correta do tipo de exame e
procedimento adequados para cada
necessidade especifica da equipe
multiprofissional envolvida no cuidado
em salde oferecido pelo laboratério.

¢) Indicacéo do tipo de amostra e volume
a serem coletados e periodo apropriado
de coleta.

d) Interpretacéo correta do resultado
obtido.

O laboratério ligado a uma instituicéo,
sempre que solicitado, deve se colocar
disponivel para participar e promover
reunides de informagé&o técnico-cientifica
ou outras formas de interacéo a fim de
atualizar e orientar os profissionais da
instituicdo nas melhores praticas de
utilizacéo dos servicos laboratoriais e
para avaliar a eficiéncia, eficacia e
efetividade dos servicos laboratoriais
prestados.

15. Gestdo Ambiental e da Seguranca

15.1

O laboratdrio clinico e o posto de coleta
laboratorial devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funcionarios,

Verificar registros e documentos que
comprovem as relagdes cientificas do
laboratorio clinico com seus clientes
indiretos (compradores de servigo,
outras instituicdes etc) e diretos
(hospitais, CCIH, médicos, outros
profissionais de satde).

Verificar registros e documentos que
comprovem as relagdes do laboratério
clinico com outras unidades
institucionais: CCIH, reunides clinicas,
protocolos etc.

Verificar:
a) PPRA, manual da seguranca e outros
documentos.
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15.1

15.2

153

15.4

instrucdes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo os seguintes
itens:

a) Normas e condutas de seguranga
biolégica, fisica, quimica, ocupacional e
ambiental.

b) Instrucdes de uso para os
equipamentos de protecao individual
(EPI) e de protecéo coletiva (EPC).

c) Procedimentos em caso de acidentes
e seus registros.

d) Manuseio e transporte de material e
amostra bioldgica.

O responsavel técnico pelo laboratério
clinico e pelos postos de coleta deve
documentar o nivel de biosseguranca
dos ambientes e/ou areas, baseado nos
procedimentos realizados, equipamentos
ou micro-organismos envolvidos,
adotando as medidas de seguranca
compativeis, inclusive de area fisica,
EPC e EPI.

O laboratoério clinico e o posto de coleta
laboratorial devem implantar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Salude (PGRSS), atendendo aos
requisitos da legislacdo vigente.

Com relagdo ao ambiente, o laboratério
deve:

a) Ter um sistema de monitoramento e
registro das condicdes ambientais para
garantir o desempenho das atividades e
a confiabilidade analitica que inclua o
registro da temperatura nas areas
necessarias, determinando niveis de
aceitabilidade para as variagoes de
temperatura, e registrando acdes
corretivas para eventuais desvios.

b) Avaliar e minimizar os riscos ou
possiveis interferéncias causadas pela
fonte de energia, descargas elétricas ou
eletromagnéticas, radiacéo (se
aplicavel), niveis de ruido, iluminacéo,
ventilacdo, agua, descarte de residuos e
condicdes ambientais.

c) Garantir a seguranca da guarda de
amostras biolégicas e controle de
acesso do pessoal a areas restritas do
laboratério.

d) Ter um sistema de comunicagdo em

b) Registros de ocorréncia de acidentes
e incidentes e acdes pertinentes, e a
documentacéo da CIPA, quando
aplicavel.

Avaliar os ambientes e instalagdes.

Verificar o mapa de risco e as areas
classificadas como NB-1, NB-2, NB-3 e
NB-4, além da adequacéo das
respectivas medidas de seguranca.

Verificar o PGRSS.

Analisar os procedimentos que
esclarecam as politicas de gestao
predial, ambiental, seguranca,
biosseguranca.

Os locais para armazenamento de
registros e dados brutos podem se
localizar no laboratério ou ndo e podem
ainda ser terceirizados. Em qualquer
caso, a responsabilidade pela
integridade e pela temporalidade de
acordo com a legislagéo é do laboratério,
uma vez que sera auditada a
rastreabilidade dos registros
disponibilizaveis durante a auditoria.
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15.6

acordo com o tamanho e a
complexidade do laboratério e assegurar
a eficacia da comunicagéo na gestao
ambiental e da seguranca.

e) Ter um sistema de armazenamento
com espaco e condicdes adequadas que
garantam a integridade e rastreabilidade
de dados brutos, registros, laudos,
arquivos, amostras biolégicas, reagentes
e equipamentos.

f) Garantir que a limpeza e manutencéo
do laboratério atendam as necessidades
de funcionamento adequado e estejam
em conformidade com a legislacéo
vigente.

O laboratorio clinico e os postos de
coleta devem possuir instrugoes de
limpeza, desinfeccéo e esterilizagao
(quando aplicavel) das superficies,
instalacdes, equipamentos, artigos e
materiais.

Os saneantes e produtos usados nos
processos de limpeza e desinfeccdo
devem ser utilizados segundo
especificacdes do fabricante e estarem
regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com a legislagéo vigente.

. ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
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Verificar os documentos escritos para
limpeza, desinfeccéo e esterilizac&o.

Verificar se os saneantes e produtos
utilizados pelo laboratério possuem
registro no MS.

16. Gestédo do Sistema de Informacdes Laboratorial (SIL)

N° ITEM

16.1

16.2

REQUISITO

A Direc¢éo do laboratério ou o
responsavel designado deve garantir
que todos os componentes do SIL
atendam os requisitos aplicaveis desta
norma, devendo ter autoridade e
responsabilidade pela confiabilidade dos
dados relacionados ao paciente, pela
precisdo dos célculos realizados pelo
SIL, por intervalos de referéncia
adequados, pela confidencialidade e
preservacéo dos registros pertencentes
ao SIL.

O Sistema de Gestao da Qualidade deve
garantir que as instalacées e condi¢des
ambientais sejam compativeis com o
bom funcionamento dos equipamentos
utilizados (computadores e demais
equipamentos eletronicos). Os
servidores devem estar adequadamente
protegidos contra quedas de energia e
deve haver registros de que este sistema
de protecéo é monitorado
periodicamente.

EVIDENCIA OBJETIVA

A organizacéo do SIL pode variar de
acordo com o porte e as caracteristicas
do laboratério, podendo haver sistemas
monousuarios ou grandes sistemas
integrando setores técnicos,
administrativos e outras unidades.
Também é permitida a utilizacéo de
sistemas nao informatizados, desde que
se garanta a qualidade do processo e se
mantenha a rapida e segura
rastreabilidade das informagdes por
periodo estabelecido legalmente.
Verificar se os procedimentos e registros
do SIL comprovam que a Direcédo do
laboratério é responsavel pelos itens
exigidos.

Ver condicGes ambientais, “no break” e
registros de verificacéo da eficacia do
sistema em caso de queda de energia.
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16.3

16.4

16.6

16.7

16.8

16.9

16.10

O Sistema de Gestao da Qualidade deve
ter procedimento escrito referente ao
SIL, que oriente a operacé@o, manuseio,
autorizacao de acessos e sistema de
“back-up” com seguranca e
rastreabilidade. Este procedimento deve
estar disponivel para os operadores
apropriados.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar e descrever claramente o
sistema de acesso ao SIL através de
senhas, definindo os cargos que podem
executar todas as operacoes, incluindo
acesso a resultados de pacientes e
alteracéo de resultados, de maneira a
garantir que somente pessoas
autorizadas e habilitadas possam
exercer atividades criticas.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar um sistema de seguranca
para garantir que as informacdes e
dados compartilhados na internet
estejam protegidos por “firewall”, além
de protecdo da rede interna com
antivirus em todos os terminais.

O Sistema de Gestao da Qualidade deve
contemplar um plano de contingéncia a
ser utilizado no caso de pane do SIL,
incluindo a transmisséo de informacdes
via internet, quando aplicavel.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar a rastreabilidade no SIL de
todas as informagdes que geraram um
laudo, incluindo o laudo e o responséavel
por sua liberacéo, quando aplicavel.

O SIL do laboratério deve ser capaz de
manter os registros de todas as
modificacdes ou configuracdes de forma
rastreavel e deve haver registros de que
as mesmas foram aprovadas pela
Direcéo do laboratério ou responséavel
designado, de preferéncia antes da sua
implementacéo.

O Sistema de Gestao da Qualidade deve
contemplar uma sistematica de
manutencao periédica do SIL e
respectivos registros.

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve
contemplar a avaliacéo periédica do
sistema de interfaceamento de dados
(quando aplicavel) para assegurar a
integridade das informagdes geradas.
Deve haver procedimentos definindo a
periodicidade desta verificagéo e deve
haver registros destas atividades.

Verificar se o documento do SIL
contempla os itens exigidos e se o
mesmo esta disponivel nos locais de uso
fisica ou eletronicamente.

Verificar se o documento do SIL
descreve a permissdo de acesso e
constatar o funcionamento testando o
uso de acordo com as atribuicées.

Verificar se o documento do SIL
menciona o sistema de protecao e se 0s
terminais possuem antivirus.

Ver plano de contingéncia no documento
do SIL ou outro documento da
qualidade.

Verificar o “back-up” para a recuperagao
de dados (considerar os itens 4.1, 4.2 e
4.3)

Verificar se ha registros e se estes
comprovam a participacéo da Direcéo
do laboratorio.

Verificar a documentagéo do SIL e os
registros de manutengao.

Ver se esta verificagéo esta contemplada
no documento do SIL e os registros das
verificag6es efetuadas.
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16.11

16.12

16.13

16.14

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar o bloqueio da senha do
colaborador no SIL no momento de seu
desligamento.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar a verificagédo periédica dos
célculos realizados pelo SIL e registros
desta atividade.

O Sistema de Gestéo da Qualidade deve
contemplar a revisdo das méascaras dos
laudos pela Direcéo do laboratério ou
responsavel designado quando da sua
implementacéao e quando houver
modificagdes.

Caso o laboratdrio utilize um processo
de verificacdo automatica pelo SIL, este
processo deve ser formalmente
autorizado e suas regras devem ser
testadas, validadas, aprovadas e
verificadas pela Direcéo do laboratério
ou responsavel formalmente designado,
no minimo anualmente.

17. Gestado dos Riscos e da Seguranca do Paciente

17.1

A Diregéo do laboratério, ou o
responsavel designado, deve atuar na
gestdo dos riscos e da seguranca do
paciente. As agdes devem ser
coordenadas e trabalhadas em
cooperagao com outros atores e servigos
do sistema de assisténcia a salde, nos
quais o laboratoério clinico esteja
inserido.

A Dire¢éo do laboratério, ou o
responsavel designado, deve instituir e
disseminar aos colaboradores do
laboratério clinico uma cultura voltada
para o gerenciamento dos riscos e para
a seguranca dos pacientes,
fundamentada em confianga mutua,
transparéncia e busca da melhoria
continua.

Verificar o procedimento e a
comunicacao entre RH e o setor de
informatica.

Ver documentos e registros que
comprovem a realizacdo periddica desta
atividade.

Verificar registros da aprovagéo e da
revisdo das méascaras de laudos.

Verificar documentos e registros
referentes ao processo de verificagéo
automatica.

Incluir esse item na pauta para a
entrevista com a Diregéo e nas
entrevistas com os colaboradores chave,
tais como os gestores do sistema da
qualidade e os responsaveis técnicos.
Verificar se o laboratério desenvolve
politicas, documentos e agdes voltados
para a gestdo dos riscos e para a
seguranca dos pacientes e se 0s
mesmos envolvem outros atores e
servigos como enfermagem, chefes de
clinicas, administracdo, pessoal que
realiza testes laboratoriais remotos,
entre outros, quando aplicavel. Essa
verificagdo pode ser documental
(manuais, POPs, atas) ou de quaisquer
outros canais formais de comunicacéo
(tais como campanhas educativas,
SIPAT, intranet, internet, entre outras).
Verificar a existéncia de canais formais
de comunicagédo da ocorréncia de erros,
acidentes e eventos adversos, incluindo
a comunicagdo anonima.
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A Direcéo do laboratério, ou o
responsavel designado, deve definir e
aprovar as politicas, objetivos e metas
da gestao dos riscos do laboratério
clinico, incluindo os riscos relacionados
a seguranca dos pacientes.

Apolitica de gestéo dos riscos deve:

a) Integrar as responsabilidades da
Direcéo e influir nos processos
decisorios.

b) Ser integrada a todos os processos do
laboratorio.

c) Contribuir para eliminar ou minimizar
0S riscos.

d) Cumprir os requisitos legais e
regulamentares.

17.2

O Sistema de Gestao da Qualidade do

laboratério clinico deve propiciar:

a) Aidentificagc@o, a anélise e a avaliacdo

dos perigos e riscos existentes, incluindo

aqueles que impactam na seguranga do

paciente.

b) A monitoracéo da ocorréncia de erros,

falhas, eventos adversos (incluindo os
17.3 do tipo “near miss”) e sentinela,

acidentes e incidentes.

c) A definicdo de acdes de contengéo e

minimizag&o dos riscos.

d) A monitorizagdo dos erros, falhas,

acidentes e eventos adversos por meio

de indicadores.

e) Avaliagdo qualitativa ou quantitativa

da efetividade da gestéo dos riscos.

O Sistema de Gestéo da Qualidade do
laboratério clinico deve garantir a
deteccdo, identificagdo, comunicagéo e
correcéo de erros. Quando apropriado, o
laboratorio clinico deve classificar as ndo
conformidades ou erros (falhas, eventos
potenciais, eventos adversos, “near
miss”, eventos sentinela) detectados de
acordo com:

a) A fase do ciclo analitico (fase pré, p6s
ou analitica).

17.4 b) A origem (interno ou externo ao

laboratorio).

c) A responsabilidade pela sua
ocorréncia.

d) O tipo de erro: potencial (latente) ou
ativo.

e) A possibilidade de minimizacéo,
reducé&o ou prevencgao.

f) O impacto no cuidado ao paciente
(nenhum; atraso de
diagnéstico/tratamento; ocasionador de
tratamento ou diagnéstico improéprio;
dano transitério ou permanente; 6bito).

Verificar o Manual da Qualidade e a
documentacdo da Gestéo dos Riscos.
Analisar os registros e os indicadores
referentes a acidentes, incidentes, erros
e falhas, ndo conformidades, eventos
adversos e eventos sentinela, as
analises criticas e as acdes tomadas.
Verificar se a legislacédo aplicavel esta
documentada de forma controlada e se
estd implementada.

Verificar a documentacédo da
identificacdo e categorizacéo dos riscos
a seguranca dos pacientes, como, por
exemplo, por meio de Matrizes de Risco,
Planos de Contingéncias, FRACAS,
FMEA etc.

Verificar os registros de acoes corretivas,
incluindo analise de causa raiz e de
acOes preventivas relacionadas a erros,
falhas e eventos adversos.

Verificar as andlises criticas e as acdes
adotadas (prevencéo, contencéao,
minimizag&o, corregao etc).

Verificar a documentagao, registros e
evidéncias da monitorizacao e do
gerenciamento de indicadores relativos a
acidentes e incidentes, erros e falhas,
eventos adversos e sentinela e as
anélises da efetividade da gestao dos
riscos.

Verificar a documentagao, registros e
evidéncias referentes a deteccéo,
identificagdo, comunicacéo e correcao
de erros.

Verificar a documentacao, registros e
evidéncias referentes a classificacéo de
néao conformidades ou erros.

Verificar a documentagao, registros e
evidéncias referentes a acidentes,
incidentes, falhas e erros, eventos
adversos (incluindo eventos tipo “near
miss”) e eventos sentinela e se incluem
a analise do impacto para o paciente, a
investigacdo causal e as agdes
preventivas e corretivas.
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17.5

17.6

A Diregé&o do laboratério, ou 0
responsavel designado, deve colaborar
com a Vigilancia Sanitaria ao realizar o
gerenciamento dos riscos inerentes as
suas atividades e aos servicos
prestados. Para tanto, quando
apropriado, o laboratério clinico deve
buscar ativamente a identificacéo, a
reducéo e a minimizag&o da ocorréncia
dos eventos adversos relacionados a, no
minimo:

a) Procedimentos relacionados a todas
as etapas dos processos laboratoriais.
b) Produtos para a saude, incluindo
equipamentos.

c) Saneantes.

d) Medicamentos e insumos
farmacéuticos utilizados na realizacéo de
exames laboratoriais.

e) Uso de sangue e hemocomponentes.
f) Outros produtos submetidos ao
controle e fiscalizagéo sanitaria
utilizados na unidade.

O laboratério clinico deve notificar
queixas técnicas, eventos adversos e
sentinela associados a produtos
submetidos ao controle e & fiscalizacéo
sanitaria, conforme determinado pelo
6rgéo sanitario competente. As
notificacdes também devem ser feitas a
geréncia dos riscos da instituicao,
quando aplicavel, de acordo com as
normas institucionais.

Com relagéo a fase pré-analitica, o
laboratério clinico deve garantir que:

a) Para fins de coleta ou recebimento de
amostras, o laboratério utiliza dupla
identificac@o prévia do paciente.

b) Os recipientes utilizados para
acondicionar amostras colhidas ou
recebidas de pacientes séo identificados
de maneira indelével na presenca do
paciente (ou de responsavel capacitado)
ou que a identificagdo previamente
aposta é conferida antes da coleta.

c) Ha um programa de educagéo
continuada com foco na higienizagéo
das maos, em conformidade com os
protocolos do Ministério da Satde e da
Organizagéo Mundial da Saude, visando
a reducéo dos riscos de infecgoes
associadas aos cuidados a saude e que
a equipe do laboratério atua em
conformidade com o programa acima
referido.

d) Séo identificados e reduzidos os
riscos de queda dos pacientes, tanto
para os ambulatoriais como para os
hospitalizados.

e) Ha cuidados na administracéo de
medicamentos necessarios ou
relacionados a realizacdo de exames
laboratoriais.

Verificar os planos para a prevencéo,
reducéo e minimizacdo de eventos
adversos.

Verificar a documentac&o relativa ao
processo de identificacéo, registro e
notificacdo de queixas técnicas e
eventos adversos, de acordo com as
normas institucionais e legais e os
registros de notificacao.

Verificar os indicadores que se aplicam a
eventos adversos.

Verificar o processo de identificacéo do
paciente, incluindo o uso de identificacéo
dupla que néo inclua o uso do nimero
de enfermaria/quarto do paciente.
Verificar o processo de identificacéo e de
conferéncia da identificacéo das
amostras e materiais no momento da
coleta.

Verificar programa de educagao
continuada com foco na higienizagao
das méos, buscando evidéncias da
adeséao do pessoal e da sua efetividade.
Verificar o processo de higienizacao das
maos dos coletadores antes de cada
coleta.

Verificar se o laboratério busca interacéao
e cooperagdo com pacientes, integrantes
da equipe multidisciplinar de satde, no
sentido de identificacdo do risco de
queda dos pacientes, assumindo
cuidados preventivos e respeitando
orientagcdes com vistas a reducéo do
risco de lesdo dos pacientes em
decorréncia de quedas.

Verificar se o laboratdrio realiza
conferéncia e registros do medicamento,
da dose, via de administracéo, lote e
validade (provas funcionais).
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Com relacéo a fase analitica, o
laboratério clinico deve garantir a correta
identificac@o de todos os profissionais,
insumos e equipamentos vinculados &
realizacao de quaisquer de suas

17.7 analises (dados brutos e controle de
lotes), de maneira que garanta a sua
rastreabilidade e permita a efetiva
investigacao de ndo conformidades,
erros, falhas e eventos adversos e a sua
completa notificagdo.

Com relagéao a fase pds-analitica, o
laboratorio clinico deve estabelecer uma
politica formal e elaborar documentos
que orientem a comunicagao de
resultados potencialmente criticos,
preferencialmente ao médico ou ao

17.8 corpo clinico. A defini¢ao dos critérios
para os resultados potencialmente
criticos deve ser realizada
preferencialmente em colaboracéo com
outros lideres da organizagéo onde o
laboratoério esté inserido e com base na
literatura.

No procedimento referente a
comunicacao de resultados
potencialmente criticos devem constar:
a) A defini¢éo dos resultados
considerados potencialmente criticos e a
quem devem ser comunicados.

b) A definicdo dos mecanismos de
identificac@o dos resultados
considerados potencialmente criticos,
durante as fases analitica ou pos-
analitica.

¢) A definicdo de quem esta autorizado e
é responsavel pela comunicagéo e quem
esta autorizado a receber os resultados
comunicados.

d) A definicdo do tempo considerado
aceitavel entre a disponibilizacéo/
reporte do resultado e a efetiva
comunicagao (ou tentativa de
comunicagao).

e) O registro da comunicagéo efetiva ou
da tentativa mal sucedida de
comunicagao.

f) A definicao de indicador(es) da
efetividade da comunicacéo de
resultados criticos.

17.9

Verificar a documentagao e os registros
relativos & identificagéo dos
profissionais, insumos e equipamentos
vinculados a realizacéo das anélises.
Verificar a sistematica de identificacao
de equipamentos e de lotes de
reagentes e a sua vinculagédo as
analises.

Verificar a politica para uso de senhas e
dados de rastreabilidade, mantidos nos
SIL ou de outras formas.

Verificar o(s) documento(s) onde se
estabelecem os resultados
potencialmente criticos e outros de
comunicagé&o obrigatoria.

Verificar se os critérios definidos incluem
efetivamente dados relacionados a
ameacas a vida ou a condicdes
diagnésticas que possam alterar
significativamente a vida do paciente (ex:
neoplasias, infeccdo por HIV e outros
agentes, anormalidades citogenéticas).
Verificar se a sistematica de
comunicacao esta efetivamente
implantada e é adequadamente
gerenciada.

Verificar se a politica de comunicacgéo de
resultados foi estabelecida em
colaboragéo com a organiza¢do onde o
laboratério esta inserido, quando
aplicavel.

Verificar se os critérios definidos incluem
efetivamente dados relacionados a
ameacas a vida ou a condi¢des
diagnésticas que possam alterar
significativamente a vida do paciente (ex:
neoplasias, infec¢éo por HIV e outros
agentes, anormalidades citogenéticas).
Verificar se o laboratério implementou
procedimentos de gerenciamento de
comunicacao de resultados
potencialmente criticos que permitam,
inclusive, a avaliacdo da sua efetividade,
através de indicadores.
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Glossario

Acdo corretiva: Acao implementada para eliminar a(s) causa(s)-raiz de uma
ndo conformidade, de um defeito ou de outra situagdo indesejavel, a fim de prevenir
suarepeticdo. E considerada uma agéo reativa.

Acdo preventiva: Acdo implementada para eliminar a(s) causa(s)-raiz de
uma n&o conformidade potencial. E considerada uma agéo pro-ativa. Deve-se notar
que a acao preventiva, pela natureza de sua definicdo, ndo é aplicavel a ndo
conformidades ja identificadas.

Acidente: Evento ndo planejado, nao intencional cuja ocorréncia pode
resultarem consequéncias adversas, tais como dano ou morte.

Andlise da Causa Raiz: Método sistematico e minucioso para determinar a
causa subjacente a uma nao conformidade ou outro tipo de evento indesejavel. A
andlise causal pode ser aplicada a investigacdo de problemas relacionados a
seguranca dos pacientes, incluindo falhas latentes.

Andlise critica - Analise de Modo e Efeito de Falha (do inglés "Failure
Mode and Effects Analysis" - FMEA): Atividade realizada para determinar a
pertinéncia, a adequacao e a eficacia daquilo que esta sendo examinado, de modo a
concluir se o0 mesmo atende aos objetivos estabelecidos. Verificacdo ou avaliagao
sistematica de processo ou produto que permite determinar pontos e mecanismos de
potenciais falhas. Método de avaliacdo de riscos baseado na analise simultanea de
falhas, suas consequéncias e fatores de risco associados.

Andlise de perigos - Estudo das causas e efeitos de perigos identificados e
de situacdes perigosas as quais eles podem conduzir, e do dano resultante. O seu
proposito é gerar informacdes Uteis para a avaliacdo dos riscos envolvidos e para a
geracao de medidas preventivas.

Anadlise de riscos - Uso sistemético da informacdo disponivel para
identificar os perigos e estimar os riscos associados a um processo. Aanalise de risco
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inclui criar hipétese de diferentes sequéncias de eventos que podem gerar perigos e
danos. A avaliacéo de risco (do inglés “risk assessment”) é o processo global que
inclui a analise e a estimativa de riscos.

Avaliacdo Externa da Qualidade: O CLSI vem usando este termo como
sinbnimo para “Ensaio de Proficiéncia”. A ANVISA/REBLAS ainda utiliza o termo
“Ensaio de Proficiéncia”.

Avaliagcéo Externa Alternativa da Qualidade: Avaliagdo da acuracia ou da
exatiddo do desempenho de um sistema analitico quando néo ha disponibilidade de
Ensaio de Proficiéncia. Compreende métodos alternativos de avaliacdo da
confiabilidade dos sistemas analiticos, como, por exemplo, controles
interlaboratoriais, analise de amostras de referéncia e validacéo clinica.

Atividade critica: Atividade que tem impacto direto na qualidade do
resultado das andlises, incluindo atividades da fase pré-analitica (ex: coleta,
transporte e conservacdo das amostras biolégicas), da fase analitica (ex:controles da
qualidade analitica, reagentes, equipamentos) e da fase pés-analitica (ex: emisséo e
assinatura de laudos, interfaceamento junto ao sistema de informacdes laboratorial).

Auditoria: Atividade de verificagdo planejada, programada e documentada,
executada de preferéncia por pessoal independente da &rea auditada, para
determinar, mediante investigacao e avaliacdo de evidéncia objetiva, 0 ambiente, a
adaptacao e a observancia de normas, especificacfes, procedimentos, instrucoes,
codigos, atividades ou programas administrativos ou operacionais e outros
documentos aplicaveis, bem como a efetividade daimplementagédo dos mesmos e 0s

resultados que estéo sendo obtidos. Pode ser externa ou interna.

Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de
acoOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar 0s riscos inerentes as
atividades que possam comprometer a salde humana, animal e o meio ambiente.

Calibracdo: Conjunto de operacBes que estabelecem, sob condi¢bes
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especificadas, a relacéo entre valores de quantidades indicadas por um instrumento
ou sistema de medicdo ou por valores representados por uma medida material ou
material de referéncia, e os valores correspondentes fornecidos por padroes.

CAT: Comunicac¢édo de Acidente de Trabalho.

Causa raiz (do inglés "root cause"): E a causa que esta na origem de uma
ndo conformidade, ou seja, a causa mais basica ou fundamental para o defeito ou
problema em um produto ou servi¢co. A prova cabal de que a definicdo de uma causa
como “raiz” foi correta € a sua eliminacao, da qual deve decorrer a ndo repeticao da
nao conformidade. Uma nao conformidade pode, contudo, ter mais de uma causa-

raiz.

CLIA: A agéncia governamental norte-americana Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS) regulamenta a atividade de laboratério clinico por meio da
norma legal Clinical Laboratory ImprovementAmendments (CLIA).

Cliente: A organizacao ou pessoa que interage com a organizacao através
de seus produtos ou servicos. Nesta norma se refere aos usudrios de servicos do

laboratorio.

Competéncia: Capacidade de transformar conhecimentos, habilidades e
atitudes emresultados.

Complicacao: Piora da condicdo do paciente que ocorre durante o processo
de fornecimento de assisténcia a salude, independente do local onde a assisténcia é
prestada. Doenca ou dano que aparece de forma subsequente a outras doencas ou

intervencao de assisténcia a saude.

Contrato formal: Formalizado por escrito, com as clausulas delineadas.
Também chamado contrato expresso.

Contrato presumido: Contrato tacito entre as partes, geralmente verbal,
baseado numarotina ou cotidiano.
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Controle Interno da Qualidade: Processo de avaliagédo da estabilidade do
sistema analitico que tem como objetivo principal evitar a liberacéo de resultados com
erro maior do que o especificado. Pode ser realizado através da anélise de materiais
com valor conhecido ou com valor determinado pelo laborat6rio. Geralmente envolve
a especificacdo dos erros analiticos (em termos de coeficiente de variagcdo) e dos
limites de aceitabilidade, bem como a aplicagdo de critérios de julgamento
estatisticamente validos.

Correcéo: Acdo para eliminar uma ndo conformidade encontrada. A
correcao nado envolve o estudo das causas da ndo conformidade e visa apenas a
solucdo imediata do problema ou defeito encontrado. Comumente chamada

“disposicdo”, “reparo” e outros termos aplicaveis a diferentes formas de correcéo.

Critérios para aceitabilidade dos resultados de controle: Regras, em
geral de origem estatistica, que podem ser usadas para dar suporte ao julgamento

técnico dos resultados de controles em um determinado sistema analitico.

Critérios de avaliacdo: Regras preestabelecidas para julgar se um
processo pode ser validado e que devem estar embasadas por um critério ou norma
validos.

Dados brutos: Conjunto de registros de dados e fatos que possibilitam a
reconstituicdo de um laudo e das atividades e dos responsaveis pela sua geragéo.

Dano: Prejuizo temporario ou permanente da fungéo fisica, emocional ou
psicolégica, da estrutura corporal e/ou dor resultante de uma intervencao.

Direcdo do laboratério: Entidade responsavel pelas decisdes da
organizacdo, podendo ter varias constituicdes legais: uniprofissional, grupo de
sécios, membros eleitos de uma diretoria, etc. A Dire¢cdo pode ou ndo incluir ou
corresponder ao Responsavel Técnico perante a Vigilancia Sanitaria.

Disfuncéo: Falha do produto em atender as especificacdes de desempenho
ou em desempenhar como pretendido. As especificacbes de desempenho incluem

todas as afirmacdes inseridas nos rétulos e nas instru¢des do produto.



. ' GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

Documento: Informacao e seu meio de suporte.

Efetividade: Capacidade de realizar uma acdo capaz de modificar a
realidade existente de forma a obter os resultados desejados ou planejados.

Eficacia: Efeito potencial de uma acao dentro de determinadas condi¢cfes

experimentais.

Eficiéncia: Utilizacdo produtiva dos recursos. Em salde, essa nhocao
corresponde as relagdes entre custos e resultados, ou entre resultados e insumos.

Ensaio de Proficiéncia: Um programa no qual multiplas amostras séo
enviadas periodicamente aos membros de um grupo de laboratérios para analise ou
identificacdo, nos quais os resultados de cada laboratorio sdo comparados com 0s
demais laborat6rios participantes no grupo e/ou com um valor definido e relatados ao
laboratério participante e aos outros. Ver Avaliacdo Externa da Qualidade.

EPI: Equipamentos de Prote¢&o Individual.
EPC: Equipamentos de Prote¢édo Coletiva.

Equipamento laboratorial: Designacdo genérica para um dispositivo
(instrumentos, equipamentos, reagentes, insumos) empregado pelo laboratério
clinico como parte integrante dos processos das analises laboratoriais.

Equivaléncia: Capacidade demonstravel estatisticamente ou de outra forma
de que dois ou mais sistemas analiticos geram, para as mesmas amostras de

pacientes, resultados clinicamente equivalentes.

Erro: Falha na acao planejada, concluida em desacordo com a inten¢ao ou
uso de plano errado, inapropriado para atingir um objetivo. Desvio no processo de
assisténcia que pode causar ou ndo dano aos pacientes. Desvio ndo intencional do
processo planejado, o qual tem como consequéncia falha(s) em atingir o objetivo. O
erro pode ou ndo ocasionar dano ao paciente.
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Erro ativo: Erro cometido por uma acgéo geralmente efetuada por um
colaborador do nivel operacional, cujos efeitos podem ser verificados imediatamente.

Erro cognitivo: Erro ocasionado por escolha incorreta, decorrente de
conhecimento insuficiente, de ma interpretacdo de uma informacéao disponivel ou de
aplicacéo daregra cognitiva errada.

Erro laboratorial: Erro em qualquer fase do processo laboratorial, desde a
solicitacdo do exame até o seu reporte e interpretacao.

Erro latente: Falha ou defeito no projeto, organizacdo, treinamento ou
manutengdo que pode potencialmente levar o operador ao erro e cujos efeitos

tipicamente permanecem adormecidos no sistema por longos periodos de tempo.

Especificagbes dos requisitos da qualidade analitica: Critérios
documentados definidos pelo laboratério, de preferéncia antecipadamente e de
acordo com o estado da arte, para a avaliagdo do desempenho dos sistemas
analiticos.

Escopo: Abrangéncia dos processos e areas de uma determinada empresa
para fins de auditoria.

Estado da arte: o mais alto nivel de desenvolvimento de um equipamento,

técnica ou &rea da ciéncia, atingido em um dado momento.

Evento adverso: Resultado clinico inesperado e indesejavel que resultou
em incapacidade, disfuncdo temporéaria ou permanente, prolongamento dotempo de

permanéncia ou morte como consequéncia do cuidado a saude.

Evento adverso potencial: Desvio da acdo planejada que potencialmente
poderia causar danos, lesdes ou morte mas que foi evitado a tempo e ndo causou as
consequéncias previsiveis. O erro € detectado e corrigido antes de ocorrer.

Evento sentinela: Fato ndo desejado e potencialmente evitavel ou variagéo

do processo envolvendo agravo ou morte, que justifique uma investigacdo acerca de
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suas causas subjacentes. O conceito de evento sentinela diz respeito a um indicador
que relaciona um Unico evento indesejavel, ndo importando a base populacional de

referéncia.

Falha: Uma falha, “sensu latu”, ocorre quando o sistema ndo atende as
expectativas do usuario. Erros de medicao e erros de utilizacdo séo subconjuntos de
falhas.

Falha ativa: sdo atos inseguros (erros ou violagbes) cometidos por quem
tem contato direto com o sistema (técnicos, operadores de equipamentos) pessoas
gue atuam na interface homem-sistema e cujas acdes podem resultar em erros que

trazem impactos imediatos a seguranca.

Fator humano: Estudo das interrelacdes entre ferramentas, dispositivos,
equipamentos e métodos usados pelo homem, no ambiente em que este vive e

trabalha.
FISPQ: Ficha de Informag6es de Seguranca de Produto Quimico.

FTA (do inglés "Fault Tree Analysis") - Revisdo sistematica de um
instrumento ou sistema com potencial para identificar fontes de falhas, a qual se inicia
ao se fazer hipotese de ocorréncia de uma falha importante do sistema para, em
seqguida, se determinar o que poderia causa-la. AFTA é considerada uma analise tipo
“top-down” (de cima para baixo). A FTA é mais eficiente que a FMEA na andlise de
combinacgBes entre mau uso e falhas do sistema e séo usadas juntas para avaliar
sistemas complexos que necessitem de andlises de risco do tipo "top-down" e

"bottom up".

Gestéo de eventos adversos: Uso das ferramentas de gestdo da qualidade
(registro do evento, andlise de causa raiz, agfes preventivas e corretivas) voltadas

para evitar, minimizar e conter os eventos adversos.

Gestéo de risco: Atividades coordenadas para o gerenciamento do risco de
uma organizacao e que envolvem a arquitetura (principios, estrutura e processos)
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para a gestdo de riscos de maneira efetiva. Envolve a analise prévia dos tipos de
riscos, da probabilidade de ocorréncia dos evento e a sua gravidade (consequéncia),
caso o evento venhaaocorrer.

Gravidade do dano: Medicao das possiveis consequéncias de um acidente.

latrogenia: Doeng¢a ou dano resultante de procedimento diagnostico,
terapéutico ou outro elemento da assisténcia a saude. Qualquer condicéo
indesejavel do paciente decorrente de tratamento médico ou de outro profissional.

Incidente: Termo utilizado para designar um “quase acidente” de trabalho. E
uma situacdo em que houve um perigo e uma exposi¢éo simultadnea a ele, mas nao

houve lesdes e perdas materiais. Similar a “evento adverso potencial”.

Indicadores da qualidade: Medi¢Ges realizadas para avaliar se o
desempenho de um processo atende o0s objetivos estabelecidos ou as expectativas
docliente.

Intervalo operacional: Intervalo dentro do qual se pode obter e liberar
resultados confiaveis de um analito, em um determinado sistema analitico. Pode ser
igual ou maior do que o intervalo de linearidade.

Laborat6rio de apoio: Laboratério clinico que realiza analises em amostras
enviadas por outros laboratérios clinicos, mediante contrato. Nao ha relagcdo de
dependéncia entre as partes, podendo o laboratério cliente enviar amostras para
diferentes laboratérios de apoio qualificados e contratados, como queira.

Laudo definitivo: Documento que contém os resultados das analises

laboratoriais, validados e autorizados por um profissional legalmente habilitado.

Laudo provisadrio: Qualquer resultado de uma analise laboratorial escrito ou
transmitido por outro meio ao médico assistente ou pessoa autorizada e que ainda
nao tenhasido liberado e assinado por profissional legalmente habilitado.
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Limites para aceitabilidade dos resultados de controle: Intervalo de
valores (com limites inferior e superior) que delimita os resultados esperados de
materiais de controle a serem obtidos em um determinado sistema analitico, dentro

de uma chance estatistica definida.

Melhoria continua: Parte da gestéo da qualidade focada no melhoramento
continuo dos processos, através da reducgéao de custos, da melhoria do desempenho
e da satisfacdo dos clientes.

Metas: Objetivos da organizagéo descritos em termos de magnitude e prazo.
Podem ser desdobrados internamente em “objetivos” especificos de setores ou
processos ou pessoas.

Métodos proéprios (do inglés “in house”): Reagentes ou sistemas
analiticos produzidos e validados pelo préprio laboratério clinico exclusivamente
para uso proprio, em pesquisa ou em apoio diagnostico.

Minimizag8@o: Acdo de reduzir as consequéncias de erros e eventos

adversos.
N&o conformidade: Nao atendimento a um requisito especificado.

“Near Miss”: Termo usado na literatura internacional para designar o erro
gue ndo causa dano, ou seja, o erro que efetivamente ocorreu mas que nédo afetou

negativamente o paciente.
PCMSO: Programa de Controle Médico e da Saude Ocupacional.
Perigo (do inglés “hazard”): Situagdo na qual ha potencial para um dano.

Provedor de ensaio de proficiéncia: Empresa ou organismo que gerencia
resultados de amostras bioldgicas enviadas a um grupo de laboratérios, através da
distribuicdo, recebimento de resultados, avaliacdo e emissdo de relatdrios
consolidados aos participantes. No Brasil, devem ser habilitados pela REBLAS.

PGRSS: Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde.
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Plano de acéo corretiva: Documento no qual sdo definidas as acdes a
serem implementadas para a eliminagéo da causa raiz de uma n&do conformidade.
Envolve o estabelecimento de responsabilidades e prazos.

Politica de gestao de risco: Declaracéo de intencdes e diretrizes globais de

uma organizacao relacionadas com a gestéo de risco.

Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratério clinico,
gue realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos

operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realiza¢do ocorre no ato da coleta.

Posto moével de coleta: Unidade de coleta montada para atender

temporariamente a um grupo de pessoas dentro de uma empresa ou instituicao.
PPP: Perfil Profissiografico Previdenciario.
PPRA: Programa de Prevencao de Riscos Ambientais.

Rastreabilidade da calibracdo ou metrolégica: Capacidade de
estabelecer as relagdes existentes entre um processo de medi¢ao (por exemplo, um
sistema analitico) e padrées definidos internacional ou nacionalmente, por meio, por
exemplo, de uma cadeia de calibra¢gfes sucessivas.

REBLAS: Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saulde, ligada a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA. Esta agéncia regulamenta
programas de ensaios de proficiéncia no pais e determina critérios para a aceitacao
dos resultados dos laboratorios participantes.

Reducéo: Acao de reduzir afrequéncia de erros e eventos adversos.

Registro: Documento que apresenta resultados obtidos ou fornece
evidéncias das atividades desempenhadas.

Registro critico: Registro de fatos e dados necessarios para a
reconstituicdo de uma agéo, um processo ou um resultado de impacto na qualidade
dos laudos emitidos ou necessarios para a investigacdo da conformidade dos
processos analiticos. Em geral, exigidos na norma.
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Requisicdo: Documento para solicitagdo de analises laboratoriais.

Requisi¢cbes médicas: Documento formulado em receituario ou formulario
proprio para a solicitagdo de analises laboratoriais, de autoria de médicos.

Responséavel Técnico Habilitado: Profissional legalmente habilitado que
assume perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do Laboratério
clinico ou do Posto de Coleta Laboratorial. No Brasil, os médicos, os farmacéuticos-
bioquimicos e os biomédicos séo os profissionais inequivocamente habilitados para
tal.

Resultado ou desfecho adverso: Inclui prolongamento da hospitalizagéo,
incapacidade ou morte no momento da alta.

Resultado incorreto - Resultado que ndo cumpre o0s requisitos
especificados para a qualidade do teste em funcéo da sua utilidade clinica. Caso se
trate de um teste quantitativo, seria um resultado cujo erro total supera o erro maximo
especificado. Caso se trate de um teste qualitativo, seria um resultado contrario ao do

valor verdadeiro do mensurando.

Risco (do inglés “risk”): Probabilidade de perigo, perda ou dano dentro do
sistema de saude. Possibilidade/probabilidade de ocorréncia ou recorréncia de um
evento multiplicado pela sua severidade. Probabilidade de ocorréncia de um
incidente.

Risco residual: Risco remanescente apds as medidas de controle de risco
(mitigacdo) terem sido implantadas.

Saneante: Todos os produtos usados na limpeza e conservacdo de

ambientes.

Seguranca: E a reducdo do risco de dano desnecessario ao minimo

aceitavel.

Seguranca do paciente: E a reducdo ao minimo do risco de dano
desnecessario associado a assisténcia a saude.




NORMA PALC - verséo 2010

Sistema analitico: Conjunto de elementos necessarios para a determinacgao
de um analito, e que pode incluir reagentes, calibradores, equipamentos e operador,
entre outros componentes.

Sistema de Gestao da Qualidade: Conjunto de processos com o propdsito
de estabelecer, controlar, implementar e gerenciar as a¢des voltadas para o controle,
agarantia e a melhoria continua da qualidade do laboratorio.

Sistema de Informac¢des Laboratoriais: Conjunto de dados eletrénicos ou
ndo que permite o rastreamento de toda e qualquer informacéo definida como
documento da qualidade e adequadamente ordenado e protegido contra perdas pelo
tempo estabelecido pela RDC 302 daANVISA.

Sistema de Registro e Acao Corretiva de Falhas (do inglés "Failure
Reporting And Corrective Action System - FRACAS" - ou "Complaint
Monitoring and Corrective and Preventative Action - CAPA"): Processo para
identificar, registrar e avaliar a gravidade e a frequéncia da ocorréncia das falhas. Os
problemas mais importantes devem ser corrigidos. A seguir, a frequéncia das falhas
deve ser monitorada e elas devem ser novamente corrigidas pela raiz, de forma a se
alcancar a meta tragada. E considerada uma analise do tipo “top-down” (de cima para
baixo dafalha paraacausa).

Tempo de Atendimento Total (TAT): Tempo decorrido para que se complete
um processo analitico. Devido a possibilidade de variacédo entre o ponto considerado
“zero” (inicio do processo) e o ponto considerado terminal (final do processo),
recomendamos que, ao se falar em TAT, os pontos iniciais e finais da medicdo de

tempo sejam claramente estabelecidos.
Teste de Proficiéncia: ver Avaliagédo Externa da Qualidade.

TONKS: Autor que estabeleceu, em 1963, critérios para a avaliacdo da

qualidade de um sistema analitico com base em dados populacionais normais.
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Unidade Captadora de Anélises Laboratoriais (UCAL): Laboratério
clinico que realiza a coleta de exames laboratoriais de rotina e os envia a uma
Unidade Processadora de Analises Laboratoriais para a realizacdo das analises,
mediante contrato ou como parte integrante de um grupo de empresas legalmente
constituido. AUnidade Captadora de Analises Laboratoriais pode ou néo realizar uma
pequena parte dos exames de rotina coletados. Ela s6 podera ser acreditada pelo
PALC se a UPAL que realiza efetivamente as andlises também for acreditada pelo
PALC. Esta relagdo é considerada diferente da relacédo entre laboratério de apoio e
laboratério cliente em funcao da relacao de dependéncia da Unidade Captadora em

relacdo a Unidade Processadora.

Unidade Processadora de Analises Laboratoriais (UPAL): Laboratorio
clinico que realiza exames coletados em unidades de satde ou postos de coleta ndo
diretamente vinculados a ela, mediante contrato ou que realiza analises procedentes
de Unidades Captadoras de Andlises Laboratoriais. A Unidade Processadora de
Analises Laboratoriais pode ou ndo ter também postos de coleta diretamente
vinculados a ela. Ela s6 podera ser acreditada pelo PALC se informar previamente
todos os locais de origem de suas amostras, de forma que a fase pré-analitica possa
ser, potencialmente, auditada em todos os locais onde ha coleta de amostras.

Valores criticos: Resultados de exames laboratoriais que se situam em uma
faixa de valores quantitativos ou que, por si sOs, podem estar relacionados a
situagOes clinicas potencialmente graves e que devem ser comunicados ao médico

imediatamente.

Variacao bioldégica: Variacao “in vivo” do nivel de um analito em torno de um
ponto homeostatico. Pode ser intraindividual ou interindividual.

Verificacdo automatica (do inglés “autoverification”): Sistema que
permite a liberacdo de resultados de andlises laboratoriais para os laudos, sem a
interferéncia humana direta, através de regras e critérios incorporados a um
programa de computador.
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Medicina da Escola Paulista de Medicina - UNIFESP

Médico Patologista Clinico, Professor Instrutor da Faculdade de Ciéncias Médicas da
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Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP). Administradora Hospitalar e de
Sistemas de Saude pela Escola de Administracdo de Empresas de Sdo Paulo —
Fundagédo Getulio Vargas (EAESP-FGV). Responsavel pelo Nucleo da Qualidade e
Sustentabilidade da Divisdo de Laboratério Central do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (DLC HC FMUSP). Chefe de
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML)-Biénio
2010-2011.
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Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP). Professora Assistente Il do
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2011.

Biomédica. Pés-graduada em Saude Publica, MBA em Marketing de Servigos. Gerente
de Marketing Clinico da BD Diagnostics — Preanalytical Systems. Consultora Cientifica
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A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML)
tem como uma de suas missdes a difusédo do conhecimento a todos os profissionais
que atuam na area da saude.

As Recomendacgfes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial para coleta de sangue venoso, publicacéo langcada em 2009, tornou-se
referéncia na area laboratorial, traduzida inclusive para outros idiomas, como inglés,
espanhol, mandarim e russo, fato que demonstra o grande interesse pelo tema, em
parte, também, devido a caréncia de bibliografia relacionada a fase pré-analitica do
processo laboratorial.

O fato, per si, nos estimulou a trilhar nesse mesmo caminho. Decidimos
desenvolver um novo projeto editorial, denominado "Gestdo da Fase Pré-Analitica:
Recomendactes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML)".

Neste trabalho optamos por um formato inovador. Os diversos fasciculos, uma
vez agrupados no fichério, resultam em uma obra de facil leitura e manuseio, além da

inegavel aplicabilidade no dia-a-dia da rotina laboratorial.

O resultado deve-se a unido de forcas de uma equipe multidisciplinar formada
por renomados especialistas das areas de patologia clinica, farmacia-bioquimica,

biomedicina e enfermagem.

A SBPC/ML reconhece e agradece o empenho, a dedicacdo e o0 precioso
tempo que cada participante dispensou ao projeto, bem como a inestimével
colaboracgéo das empresas patrocinadoras.
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Orgulhosamente apresentamos mais esse documento de recomendacdes, o
qual tem por finalidade auxiliar os laboratérios clinicos a atingir a exceléncia na gestdo
pré-analitica do processo laboratorial.

Receba um forte abraco e o desejo de uma excelente leitura.

Médico Patologista Clinico
Presidente Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) - Biénio 2010-2011
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Nossos laboratorios estdo preparados para situacbes de emergéncia ou
catastrofes?

Dados de literatura demonstram que apenas 6% das empresas sobrevivem
apos experimentarem grandes catastrofes.

Entende-se por catastrofes aqueles acontecimentos inesperados que podem
causar prejuizos humanos e/ou materiais. Elas podem ser naturais (geolégicas ou
climaticas) ou provocadas pelo homem (terrorismo, explosdes, guerras, polui¢ao).

A verdade inconveniente € que a esmagadora maioria dos servicos de
Medicina Laboratorial brasileiros esta atrasada em rela¢éo aos padrdes internacionais
de controle para grandes riscos. A experiéncia internacional mostra que, o investimento
em prevencao e reacao a desastres costuma entrar na agenda das companhias, depois
de importantes catastrofes ou ameacas.

A seguranca e a sustentabilidade do negécio dependem da percepgéo dos
dirigentes em relacdo aos elementos do perigo e das a¢bes que executam para

enfrenta-los.

A percepcdo correta dos riscos implica em algumas indagacfes a serem
dirigidas as liderancas:

Como enxergam o ambiente estratégico?
Como tomam decisBes?

Como planejam?

Como executam as acdes planejadas?

O ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) aplicado ao planejamento da gestao de
riscos constitui-se ferramenta de grande utilidade para responder aos topicos acima
descritos, conforme descrito nafigura 1.
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PROCESSOS PROCESSOS DA GESTAO DE RISCOS

- Definicao do contexto

- Andlise / avaliacéo de riscos

- Definig&o do plano de tratamento do risco
- Aceitagao do risco

PLAN (PLANEJAR)

DO (EXECUTAR) - Implementacé&o do plano de tratamento do risco
CHECK (VERIFICAR) - Monitoramento continuo e andlise critica de riscos

- Manter e melhorar o processo de gestéo de

ACICER) riscos de seguranca das informacdes

Figura 1: Modelo de ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) aplicavel a um planejamento da gestéo riscos.

As respostas convertem-se em agdes para que haja organizacédo e pessoas
preparadas com aptiddes estratégicas.

A lideranca precisa saber antecipar-se aos perigos, preparar-se para reagir
corretamente, ainda que frente ao imprevisivel. Isto pode ser obtido através do
entendimento dos processos existentes na empresa, planejando para o pior cenario,
apos avaliar as ameacas externas e suas fraquezas. E o que fara a diferenca entre o

sucesso e o fracasso nessas situagoes.

A gestao das crises e da continuidade do negdcio é processo estratégico
organizacional, que envolve multiplas funcdes e atividades interligadas, relacionadas
a reducédo, prevencdo ou resposta a situacdes que podem levar o laboratério ao
colapso.

Criada pela British Standard Institution em 2006, a norma britnica BS 25999
Business Continuity Management foi publicada no Brasil em outubro de 2007, pela
ABNT com o nome ABNT NBR 15999:2007 Gestdo de Continuidade de Negdcios
Parte 1- Codigo de Pratica: Sendo a primeira norma para 0 gerenciamento da
continuidade do negdcio, estabelecendo os processos, principios e terminologias da
Gestdo da Continuidade do Negécio (GCN) ou Business Continuity Management
(BCM). Ela possibilita a base para o entendimento, desenvolvimento e implementacao
da continuidade do neg6cio dentro das organizacbes, bem como proporciona
confianca nos negécios entre empresas e seus pares. Ela foi desenvolvida por
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praticantes da comunidade global e é desenhada para propiciar a organizagéo, uma
grande capacidade de restabelecer seus principais processos dentro de uma condicdo

e prazo anteriormente acordados.

Originaria da norma britanica BS 25999-2 Business continuity management, a
norma ABNT NBR 15999-2: 2008 Gestao de Continuidade de Negécios Parte 2 -
Requisitos: especifica os requisitos de um plano para manter a operagdo em
funcionamento, no caso de alguma ocorréncia grave no ambiente de negécio. O seu
objetivo é garantir os processos fundamentais para que a empresa, apoés ter passado
por um incidente gerador de uma ruptura do negdcio, retorne a sua condi¢cdo normal,

conseguindo, desta forma, minimizar os prejuizos.

A ABNT NBR 15999 é uma norma genérica e aplicavel a qualquer tipo de
negocio. Ela define a Gestédo de Continuidade de Negocios (GCN) como um processo
holistico de gestao que identifica ameacas potenciais a uma organiza¢ao e os impactos
gue tais ameacas, se concretizadas, poderéo causar as operacdes do negdcio. Trata-
se de um arcabouco para identificar as vulnerabilidades operacionais do laboratério e
estruturar politicas, estratégias e planos para enfrentar com eficacia as situacdes

adversas.

Os resultados de sua implantacéo no laboratério incluem: a identificacédo e a
protecdo de produtos e servigos criticos, a ativagdo da capacidade de gestdo de
incidentes, a melhoria da autocompreenséo da empresa e de suas relacfes com outras
organizacfes, a preparacdo e capacitacdo de pessoas para agirem frente aos
incidentes e uma maior protecdo da imagem da empresa, além de assegurar 0
cumprimento dos requisitos legais e regulamentares.

Essa abordagem aplicada a rotina do laboratério clinico auxilia na identificacédo
dos riscos e seus provaveis impactos, trata estratégias e planos de acédo e organiza
testes e exercicios praticos. Em situac6es de emergéncia reduz os danos as pessoas,
ao patriménio publico e ao meio ambiente. Durante a crise protege a imagem da

empresa, minimiza acdes judiciais e coordena a comunicacdo com 0s Varios publicos.
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Na etapa de recuperacao diminui o impacto sobre a receita e a perda de participacdo
de mercado laboratorial. Deste modo, melhora a capacidade do laboratério administrar
os riscos, criando vantagens competitivas através da capacidade do servico manter as

entregas contratadas.

Envolve ainda o gerenciamento da recuperacdo ou continuidade das
atividades da empresa na ocorréncia de um evento de interrupgdo do negécio através
de treinamento, praticas e analises criticas.

Para assegurar que os planos de continuidade de negdcios se mantenham
adequados e atuais, estes se apoiam em atualizac8es de gestéo da crise, em gestéo
de riscos, na recuperacdo de desastres, nas gestbes da cadeia do fornecimento,
ambiental, da qualidade, do conhecimento, bem como na seguranga e salude no

trabalho e na seguranca da informacéo, como demonstrado nafigura 2.

Gestao de Riscos
Recuperacédo de Desastres
Gestdo da Cadeia de Fornecimento
Gestdo da Qualidade
Gestdo Ambiental
Segurancga e Saude no Trabalho
Seguranca da Informacao
Gestdo do Conhecimento
Gestao de Crises

GESTAO DA CONTINUIDADE DE NEGOCIOS

Figura 2: Principais pontos a serem abordados e implantados na gestdo da continuidade de negécios.
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Deve-se entender como situagdo de crise um evento imprevisivel, que pode
provocar prejuizo a empresa, ameacando a sua seguranca, a salde das pessoas, do
ambiente, dareputacéo do servico ou mesmo a existéncia da organizacéo.

Para Shinyashiki as crises podem ser definidas como processos de
degeneragcdo e ameacas a organizacdo que se manifestam em eventos publicos, os
quais podem colocar em risco a sobrevivéncia da empresa ao provocar perdas
humanas, financeiras ou de reputacéo.

Tém algumas caracteristicas:
E elemento surpresa para a maioria dos membros da empresa;
Estafora do controle da organizacao;

Representa elevado grau de risco, e, portanto, tem alta magnitude e
gravidade;

Tem a capacidade de impedir ou retardar as metas do servico de
medicina laboratorial;

Exige atencdo imediata e rapidez na resposta pelo seu potencial de
ampliacéo;

Demanda ac¢@es intensas, gerando irreparabilidade ou degeneracdo
se nada for feito.
No momento de crise ha que se deixar estabelecido o que sera feito (definido
pelo nivel estratégico), como serao feitas as atividades (nivel tatico), cabendo ao nivel
operacional realizar as acoes.

Desse modo, a gestdo de crises tornou-se uma parte importante da
administracéo estratégica dos laboratérios, uma vez que assegura a estabilidade para
a continuidade do negdcio. Para Fearn-Banks trata-se de um plano estratégico para
prevenir e responder durante uma crise ou evento negativo, através de um processo
que remova alguns dos riscos e incertezas da empresa, permitindo controlar o seu
destino.
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Esta concepcéo traz embutida umaideia de se preparar para a crise antes que
ela se instale. Se as ameacas nao forem identificadas a tempo, o desafio da gestéo de
crise sera a sobrevivéncia do laboratério clinico em uma situagdo dramatica, com

consequéncias muitas vezes imprevisiveis e até fatais.

O processo da gestéo de crises na medicina laboratorial pode ser dividido nos
seguintes topicos: detec¢do de sinais, prevencao, contengdo ou limitagdo dos danos,
além da recuperacdo e aprendizagem organizacional, visando desenvolver a
capacitacao gerencial dos profissionais, para impedir novas recorréncias ou reduzir os

efeitos nefastos.

Shrivastava argumenta sobre a importancia de se cuidar dos efeitos da crise,
bem como manter-se uma atuacéo no controle dos prejuizos e na reconstrugéo. Outro
aspecto a se ressaltar € a realizacdo de uma avaliacao das causas da crise e das
decisdes e acdes tomadas, visando que ela ndo se repita.

O PRD tem como objetivo repor em menor espaco de tempo possivel a
normalidade das &reas afetadas, minimizando os efeitos do acidente. Deve ser
analisado e concebido de acordo com as necessidades especificas de cada servigco
laboratorial.

Héa algumas questdes cruciais a serem consideradas na etapa de elaboracéo
do PRD:

Quais sao os possiveis cenarios da falha?

Que informacdes ou atividades sao consideradas como criticas pelo
laboratério?

Por que ha necessidade de um plano de recuperagao?

Com que rapidez estas atividades precisam ser restauradas para
evitar ampliagédo da crise?

Quem esta envolvido com o PRD?
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Quem sao os responsaveis pelo PRD?
Quais recursos serao necessarios para o pronto restabelecimento?

Que montante de recursos sera destinado no orgamento para este
PRD?

Onde sera implantado, inicialmente, o plano de recuperacdo de
desastres?

Quais sdo as alternativas disponiveis?
Jaexistem estratégias de recuperacao para estas situacdes de crise?

A ponderacgédo sobre as diferentes solugdes existentes para a recuperacao das
atividades laboratoriais ap6s um desastre, deve ser cuidadosamente estudada, para
que se tenha um plano eficaz, com testes simulados periodicamente.

E fundamental que este plano seja comunicado a todos. Assim, os

colaboradores estardo capacitados a agir de maneira eficiente.

A CGN incorporada nos processos organizacionais da Medicina Laboratorial

produz como resultados:
O alcance dos objetivos do negécio;
O reforgo da cultura organizacional,
Aampliagéo da confianca das partes interessadas;
Apreparacéo e protegao do laboratorio;

A prevencéo, deteccao e reducéo das adversidades que o laboratorio
clinico enfrenta;

A motivacdo dos colaboradores a agirem dentro de uma conduta
desejada nessas situacgoes;

Aotimizacao da eficiéncia do laborat6rio;

Aagregacao de valor econdmico e social a empresa.
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Em 1995 o Kennedy Institute of Ethics caracterizava risco como sendo a
probabilidade de ocorréncia de um evento desfavoravel.

De acordo com a Resolucéo n° 196/96, do Conselho Nacional de Salde sobre
pesquisa envolvendo seres humanos, risco é a possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
gualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente. O risco natural, ou seja, aquele que
0 paciente ja possui, deve ser diferenciado do risco criado ou adicionado por um
procedimento diagndstico ou terapéutico ou por uma intervencado de pesquisa.

Cox caracteriza risco em salde como sendo o perigo potencial de ocorrer uma
reacdo adversa a salde das pessoas expostas a ele. Adefinicao de risco engloba uma
variedade de medidas de probabilidades, incluindo aquelas baseadas em dados
estatisticos ou em julgamentos subjetivos. Assim a definicao de riscos, segundo ele,
deveriaresponder a algumas questdes:

1.Qual é afonte de riscos?
2.Quais sao os alvos de determinado risco?

3.Quais séo os efeitos adversos que aquela fonte de riscos pode
causar aos seus alvos?

4.Quais séo os mecanismos que podem ampliar os efeitos adversos
de determinado risco?
A nocdo matematica de risco foi introduzida por Blaise Pascal no século XVII.
Em 1662, foi publicado o livro denominado "Légica ou a Arte de Pensar”. Nele, Antoine
Arnauld agregava a nogéo de valor a probabilidade dos riscos, comentando: "O medo
do dano deveria ser proporcional, ndo apenas a gravidade do dano, mas também a
probabilidade do evento". Isto revolucionou a teoria da tomada de deciséo,
introduzindo a possibilidade de se avaliar a relacao risco-beneficio ou custo-beneficio.

Segundo Goldim, uma importante questao que deve ser sempre discutida é a
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do risco percebido pelo paciente. Para os pacientes a no¢ao de risco € ambigua. Dessa
forma, o risco ou é superestimado ou subestimado.

Anorma ABNT NBR NM ISO 15189:2008 - Laboratdrios de Andlises Clinicas -
Requisitos Especiais de Qualidade e Competéncia, especifica que os laboratérios
devem atuar na investigacao para identificar processos que ndo cumpram a totalidade
de seus requisitos do sistema de qualidade, tanto nas ndo conformidades como nas
acOes de melhoria.

Além disto, orienta que os servicos de Medicina Laboratorial fagam revisdes
periddicas de suas medidas de apoio ao cuidado e seguranca ao paciente,
considerando-se 0s riscos potenciais em cada etapa da assisténcia, isto é, nas fases
pré-analitica, analitica e pés-analitica.

As acbes a serem empreendidas ficam facilitadas quando sdo baseadas em
informacdes organizadas. Os sistemas de classificacdo e andlise de riscos utilizados
na Gestéo de Riscos auxiliam nesta organizagéo.

Assim, pode-se afirmar que o laboratério clinico esta submetido aos seguintes
tipos de risco:

Os virtuais, ou seja, a incerteza inerente ao negocio;
Orisco percebido pela ciéncia;
Risco percebido pelo cliente.

O documento do CLSI EP 18-P2 define como “perigo” uma situacdo com um
potencial de causar danos. Além disso, observa que a andlise de perigo corresponde ao
estudo da cadeia de causa e efeito entre os perigos identificados, as situacdes
perigosas as quais eles podem conduzir e o dano resultante. Note que a proposta deste
tipo de andlise requer informagdes suficientes para se avaliar os riscos envolvidos e a
identificacdo de possiveis agdes preventivas.
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N&o se pode tratar deste assunto dentro do laboratério sem que se remeta a

alguns conceitos vinculados aos possiveis erros cometidos no laboratério.

S&o apresentadas a seguir algumas definicdes, segundo aABNTAMN ISO/TS
22367:2009.

Erro de laboratério: E a falha de uma agéo planejada que n&o se completou
como foi proposta, ou 0 uso de um plano incorreto para alcancar uma meta, que pode
ocorrer em qualquer parte do ciclo do laboratdrio (desde o pedido da analise até o

laudo de resultados e suainterpretacdo) e areagdo aos erros.

Erro cognitivo: Ocorre devido a escolhas incorretas, ao conhecimento
insuficiente, a mé interpretagdo da informacéo disponivel, ou aplicacdo de uma regra
cognitivaincorreta.

Ocorre devido a lapsos involuntarios ou inconscientes no
comportamento automatico esperado.

E o erro cometido pelo operador de bancada.

E aquele devido a fatores estruturais subjacentes, que ndo estdo
sob o controle do operador de Ultimalinha.

Segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM),
corresponde & media que resultaria de um numero infinito de medi¢cdes da mesma

medida, em condic¢des de repetibilidade, subtraida do valor verdadeiro.

Pedret define erro aleatério como o resultado da medigcéo
subtraido da media que resultaria de um infinito nUmero de medigGes, em condi¢cdes de
repetibilidade, da mesma medida.

A figura 3 descreve a classificagdo dos erros no laboratério clinico, segundo

Astion e colaboradores.
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DEPENDENDO SEGUNDO QUANTO A IMPACTO NO
DA FASE _ oLOCALONDE ~ RESPONSABILIDADE - possipiLipaDE CUIDADO AO
DA PRODUCAO SE DETECTAM DE EVITA-LO PACIENTE
Erros - Nao se pode L
pré-analiticos Laboratorio Erro latente prevenir Nenhum ou minimo
" Possibilidade Atrasos no
Erros analiticos Eﬁgg%ﬁg eEr:)onc?aooggglg\;/r%t?v% elevada de diagnéstico
preveni-lo ou tratamento
Erros Em ambos Interno, externo,  _________ Diagnéstico ou

pés-analiticos os locais nao identificavel tratamento incorreto

Figura 3: Classificagéo dos erros no laboratério clinico, segundo Astion e colaboradores.

Decorre dessa classificacao que, o primeiro passo para se avaliar os riscos é
ter consciéncia de onde eles podem ocorrer de maneira objetiva, e quais sdo as suas

consequéncias.

Numa segunda etapa o estudo da incidéncia dos diversos tipos de erros pode
auxiliar no direcionamento de energia e recursos para preveni-los e minimiza-los.
Assim, diversos estudos tém demonstrado, em padrdes de percentuais oscilando entre
32 a 75% (Plebani, 1997: 68,2%; Wang, 2004:17,0% e Carraro, 2007: 61,9%) para 0os
erros na fase pré-analitica. Por essa razéo, os investimentos da maioria dos servicos
laboratoriais tem sido grande no estudo e busca de solu¢des para esta fase do ciclo do

exame laboratorial.

Vale a pena enfatizar que os servi¢cos de Medicina Laboratorial que tém grande
volume de amostras pediatricas, merecem estudos especiais em relacdo a
classificacdo dos erros, pois, dependendo dos padr6es observados, a gestdo dos
riscos serd mais ou menos efetiva em suas a¢des de prevencdo ou mitigagdo, com o
que concorda Wang.

Valenstein esclarece que mediante o conhecimento de todo o ciclo do exame
laboratorial e dos riscos que se corre com 0s eventuais erros, a equipe do laboratério
clinico ndo deve medir esforgos para que eles sejam detectados antes que cheguem
aos pacientes. Assim, propde-se a classificacdo em erros de identificacdo, erros
detectados poés-verificacdo e erros detectados pré-verificagdo, conforme descrito na
figura4.
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Evento adverso

Identificacdo APOS o laudo

Identificacdo ANTES do laudo

Figura 4: Namero relativo de deteccéo de erros antes e apds o laudo ser emitido, e registro de eventos adversos.

Sabe-se que alguns erros ndo afetam clinicamente o paciente. Entretanto, ha
outros que implicam na repeticdo da solicitacdo do médico ou geram investigacdes
desnecessarias, resultando na elevacao dos custos ou num tratamento inadequado as
necessidades do paciente.

Assim, para diminuir aincidéncia de erros laboratoriais, recomenda-se:
Criaruma cultura de prevenc¢éo do erro em todo o processo analitico;

Considerar o erro total no laboratério clinico num sentido amplo,
abrangendo todas as etapas do ciclo produtivo;

Em pacientes internados promover a sua identificacdo de maneira
adequada;

Adotar padrdes rigidos no momento do cadastro com mudltiplos
identificadores, para que os dados sejam o0s mais completos
possiveis (nome completo sem abreviaturas, data de nascimento,
nome dos pais, sexo, numero de registro na institui¢éo, etc.);

Ter rigor na obtencdo, transporte, armazenamento e cuidar da
estabilidade das amostras;

Conhecer as medicagBes administradas aos pacientes, pensando
nos possiveis interferentes;
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Definir protocolos para investigacéo de possiveis interferentes;

Monitorar continuamente o processo de identificagéo dos erros, com a
finalidade de gerar baixas taxas de erros;

Estabelecer um conjunto de indicadores para monitorar os erros;

Ampliar a interacdo e cooperagcdo interdepartamental e extra-
laboratorial para minimizar os efeitos dos erros.

Segundo o documento do CLSI GP32A - Management of nonconforming
laboratory events; Approved Guideline. Vol. 27 No.27 (Replaces Vol.27 No.13),evento
adverso é um incidente desagradavel, desventura terapéutica, lesédo iatrogénica ou
outra ocorréncia diretamente relacionada com os cuidados ou servigos prestados no
ambito da jurisdicdo de um centro médico, ambulatério ou instalagdo de outros
cuidados de salude. Os eventos adversos podem resultar de atos da comisséo ou

omissao.

E definido por Valestein como aquele evento cujo resultado foi indesejavel
devido a um erro de identificacdo do espécime. De um evento adverso decorre uma
mudanca significativa na forma como um paciente foi tratado. Exemplo: troca de
identificacdo do paciente por troca de etiquetas, causando dissabores ao paciente que
recorreu ao laboratério e ndo fazer mais uma verificacéo na transcricdo quando esta ja

foi processada.

Boas préticas que levam a um desempenho superior de alguns servi¢cos sdo
verificar o nome do paciente e o seu cadastro antes do procedimento ser realizado e

nao realizar erros clericais.

Os eventos adversos podem ser notificados ao laboratério por diversos meios,
tais como: via eletrénica, fone, comunicagéo pessoal, comunicacao escrita, intimagao
judicial, dentre outras.
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O Manual Brasileiro de Acreditacao ONA: 2006, define evento sentinela no
laboratério como sendo um evento imprevisto, que pode resultar em sérios danos para

os clientes internos ou externos, sejam eles fisicos ou psicolégicos.

Sédo definidos como sentinela, segundo o documento do CLSI GP32A -
Management of nonconforming laboratory events; Approved Guideline. Vol. 27 No.27
(Replaces Vol.27 No.13), pois requerem uma investigacdo imediata e pronta resposta.

A ocorréncia de um evento sentinela é interpretada como um sinal de que a
gualidade dos servicos prestados pode estar afetada e, consequentemente, estruturas
e/ou processos assistenciais possam estar causando ou aumentando o risco de danos

aosclientes.

Séo classificados como eventos sentinelas no laboratério clinico: ébito no
servico, perda de amostra bioldgica insubstituivel, perda de amostra biol6gica sem
viabilidade de recoleta, liberacdo de resultado incorreto de exame, auséncia de
comunicacao ou comunicacgéao tardia ao solicitante de resultados de exame com risco
iminente a vida do paciente (valores criticos ou de panico), acesso aos resultados dos
exames por pessoas nado autorizadas pelo paciente, incéndio, exploséo.

Ao se definir os eventos sentinelas do servico de Medicina Laboratorial, deve-
se criar objetivos claramente relacionados a salde da populagdo que o laboratério
atende, além de estabelecer a sua capacidade de deteccdo de ocorréncias,

preparando-se para agir de maneira preventiva.

Corresponde a uma orientagdo administrativa onde se ponderam as
alternativas e seleciona-se algum tipo de a¢&o para regular, da forma mais adequada,

os resultados de uma avaliacdo de risco.

Trata-se de um processo pelo qual o laboratério analisa metodicamente os

riscos inerentes as suas atividades, visando identifica-los e estima-los para que se
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apliqguem politicas, procedimentos e praticas com a tarefa de analisar, avaliar, controlar

e monitorar estes riscos.

A inclus@o dessa abordagem proporciona uma protecdo maior aos valores
organizacionais, um alerta as necessidades de identificacdo e tratamento de riscos,
melhoria da seguranca e da confianga nos servicos prestados, proporcionando a
alocacao de recursos para o tratamento dos riscos e a prevencao de perdas.

O gerenciamento de riscos utiliza as probabilidades para fazer previsfes,
estudando o que de provavel possa ocorrer para prevenir eventos adversos,
minimizando seus impactos.

Deve-se recordar que cabe ao laboratdrio a funcdo de contribuir para o
esclarecimento-diagnéstico, fornecendo informacdes Uteis para orientar e monitorar
terapéuticas. Entende-se que os impactos de eventuais erros laboratoriais podem ser
trazidos para o resultado da assisténcia e o seu potencial, tornando-se eventos

adversos.

O inicio da jornada no gerenciamento total de seus riscos parte através dos

seguintes itens:

Foco em problemas e necessidades concretas de implementagéo de
uma gestéo de riscos eficaz;

Atividades direcionadas a capacitacédo de equipes de trabalho;
Learning by doing;
Formacdao de liderancgas;

Resultados como estimulo e motivagdo para a continuidade da
jornada;

Abordagem sistémica baseada nos principios e diretrizes da nova
ABNT ISO 31000:2009.
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Os riscos no laboratdrio clinico sdo assuntos multidimensionais, tanto do
ponto de vista de estabilidade, como de previsibilidade do resultado. Desse modo, a
gestao de riscos corporativos envolve todos os niveis da empresa, isto é, estratégicos
(marketing, concorréncia, cenario politico, financeiros, infra-estrutura,
responsabilidade, imagem corporativa, estratégias empresariais adotadas,
regulamentacdo) ou nos processos técnico-operacionais (novos analitos, novos
conjuntos-diagnésticos, relacionamento com clientes, aquisi¢oes, tecnologia utilizada,

capacidade instalada).

Na avaliacao do contexto no qual se enquadra o laboratério, recomenda-se a
utiizacdo da ferramenta SWOT (Strengths-Weaknesses-Opportunities-Threats),
como instrumento de andlise das inter-relacdes de forcas, fraquezas, oportunidades e
ameacas, descrita na Figura abaixo. Assim, no nivel estratégico a gestéo de riscos
trabalha com os conceitos de Debilidade (associacdo de pontos fracos com as
oportunidades) e Vulnerabilidades (associacdo dos pontos fracos com as ameacas).
Assim, o risco seria diretamente proporcional ao perigo que o negdcio corre e,

inversamente proporcional as medidas de seguranca implementadas.

STRENGHTS WEAKNESS

(FORCA) (FRAQUEZA)
OPPORTUNITIES THREATS

(OPORTUNIDADES) (AMEACAS)

Figura 5: Ferramenta SWOT (Strengths-Weaknesses-Opportunities-Threats)
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O processo de gerenciamento de riscos segue o ciclo do PDCA (Plan Do
Check - Act) em sua implantacao, inserindo-se no gerenciamento global do laboratério.
Inicialmente estabelece-se o contexto interno e externo, seguindo-se da avaliacéo,
identificagcdo, analise, quantificacdo e tratamento do risco, com as especificacbes das
decisbes a serem tomadas, comunicacao e consulta, monitoramento, analise critica e
aceitacdo do nivel de riscos como abaixo apontado nafigura 6.

DEFINICAO DO CONTEXTO
ANALISE/ AVALIACAO DE RISCOS
ANALISE DE RISCOS

IDENTIFICAGCAO DE RISCOS

ESTIMATIVA DE RISCOS

AVALIACAO DE RISCOS

00SI¥ 0d OYIVIINNNOD

N Né&o
PONTO DE DECISAO 1
Avaliacéo satisfatoria

Sim

SOOSId 3d VYOIL]dD 3SITYNY 3 OLNINVHOLINON

TRATAMENTO DO RISCO

Né&o
PONTO DE DECISAO 2
Tratamento satisfatério
Sim

ACEITACAO DO RISCO

FIM DA PRIMEIRA OU DEMAIS INTERAGCOES

Figura 6: Fluxograma da gestéo de riscos.
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Os critérios para se avaliar aos riscos consideram a sua nhatureza e os tipos de
falhas, modo e efeitos das falhas, a probabilidade das falhas ocorrerem, o nivel de risco

e suas possiveis combinagoes.

A identificacdo das fontes dos riscos, sua area de impacto, quais eventos
proporciona, suas causas e potenciais consequéncias devem ser identificados de
maneira abrangente (todos 0s processos e equipamentos, incluindo-se suas relacdes
com funcionarios, fornecedores contratados e clientes), relacionando-se também os
riscos associados por perdas de oportunidades.

Neste processo de identificacao dos riscos, sdo consideradas todas as acbes
cotidianas do laboratorio, a influéncia dos comportamentos e as competéncias das
pessoas que atuam no laboratdrio, os perigos externos (que venham a afetar a
vizinhanca e os servidores fora do local de trabalho), a infra-estrutura do laboratorio e
aprimoramentos da mesma, além dos equipamentos ligados a producdo ou a
eventuais alteracdes nos mesmos.

Simulacdes com o desenvolvimento de possiveis cenarios, exercicios
praticos, desenvolvimento e aperfeicoamento do PGCN (Plano de Gerenciamento de
Continuidade de Negdcios) sédo desejaveis. Isso é executado através de técnicas
especificas, onde os participantes imaginam a existéncia ou ocorréncia de potenciais
ameacas, criando antecipadamente procedimentos operacionais, politicas e jogos que
avaliem a eficacia do que foi estabelecido no PGCN.

O processo de gerenciamento de riscos no laboratério apoia-se em duas
grandes vertentes, como ilustrado nafigura 7.

RISCO

PREVENCAO PROTECAO

Figura 7: Pilares de sustentagdo do gerenciamento de riscos
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Pode-se atuar no sentido de reduzir a probabilidade de ocorréncia. Neste

momento faz-se a prevencéo, através da analise e da avaliacdo dos riscos.

Outra possibilidade é a busca da reducdo das consequéncias, onde o
investimento é no conceito de protecdo. Para que isto se consolide na pratica
operacional sdo estabelecidos os Planos de Contingéncia.

A norma ABNT AMN ISO/TS 22367: 2009 - Laboratério Clinico - Reducgédo do
erro através da gestéo de riscos e melhoria continua (ISO/TS 22367:2008, IDT), propde
um sistema para reduzir o erro de laboratdrio e melhorar a seguranga do paciente,
aplicando os principios de gestao de riscos no que se refere aos aspectos analiticos, e,
especialmente, aos pré-analiticos e pés-analiticos do ciclo do laboratério clinico e os
cuidados com o paciente.

Trata-se de uma especificacao técnica que aborda a sistematica para reduzir o
erro no laboratério e melhorar continuamente o nivel de seguranga do paciente. Ela
recomenda o uso da ferramenta FMEA, ou analise do modo e do efeito de falha, para
evitar que as falhas potenciais venham a ocorrer no processo. Esta analise implica na
compreensdo do risco (suas causas e fontes geradoras provaveis), suas
consequéncias positivas e negativas, e a probabilidade delas ocorrerem, fornecendo
uma entrada para a avaliacdo de risco e para decisdes se 0s riscos precisarem ser

tratados.

E uma técnica empregada para definir, identificar e eliminar falhas, problemas
ou erros potenciais do sistema, projeto, processo e/ou servico, antes que eles cheguem
ao usuario. Consiste na determinacdo das prioridades para elucidacédo das falhas
potenciais apontadas.

Segundo Woodhouse, trata-se de uma ferramenta h& muito utilizada pela
engenharia, e que, neste século, passa a garantir segurancga a pacientes do laboratério.

Essa abordagem, proveniente da engenharia para analisar e prevenir erros e otimizar a
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segurancga, assume que erros humanos séo frequentes, e a causa muitas vezes esta
além do controle individual. Pelo uso do FMEA para os produtos e servicos do
laboratoério, pode-se, proativamente, avaliar 0s altos riscos dos processos propensos a
falhar antes do erro ocorrer. Por assumir imperfei¢cdes, o uso da FMEA promove a
prevencdo de erros através da simplificacdo, de sistemas de back up e de

redundancia.

Essa ferramenta identifica acbes que previnam a ocorréncia de falhas e
fornece informacBes auxiliares na reducdo do risco operacional de sistemas,
possibilitando que falhas/erros ndo cheguem aos clientes. Com a sua utilizagéo, as
chances dos produtos ou processos falharem diminuem ampliando-se a sua

confiabilidade.

A metodologia FMEA é importante para o laboratdrio porque proporciona uma
sistematica para catalogar informa¢fes sobre as falhas dos produtos/processos,
melhora o conhecimento dos problemas nestes, gera acdes de melhoria baseando-se
em dados que sdo devidamente monitorados e, consequentemente, diminui 0s custos
através da prevencdo de ocorréncia de falhas. A incorporacdo de atitudes para
prevencdo de falhas, da cooperacéo, do trabalho em equipe e da preocupacdo com a

satisfacéo dos clientes decorre da adogéo dessa ferramenta.

O uso da FMEA previne e evita tragédias, torna o sistema mais robusto e nao
requer experiéncia negativa prévia sobre o erro potencial. Ela € uma ferramenta Uutil
para o planejamento da qualidade.

Na andlise das falhas empregam-se dados histéricos, relativos aos servigos,
garantias ou reclamacdes de clientes, com o auxilio de ferramentas estatisticas.

No laboratério clinico, uma FMEA deve ser iniciada assim que informacées
sobre o sistema ou processo estiverem disponiveis, no desenho de novos
projetos/produtos, nas modificacdes significativas de projetos ou de produtos ja
existentes, quando houver problemas de qualidade no processo ou nas resolucdes

relativas a mudancas ou desenvolvimento de fornecedores.
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A figura 8 descreve a necessidade de um fluxo de atividades sistematizadas
para que o time possa trabalhar adequadamente os riscos potenciais.

Aaplicacao da FMEA deve ser conduzida por uma equipe especifica para cada

projeto, preferencialmente multidisciplinar e que esteja envolvida com o assunto.

FLUXO DE TRABALHO

i Andlise de Avaliagdo de = Verificagdo
Planejamento = R Acles da Eficeia
Prgi;,srtgglggi(:je Coleta Autorizada
Atividades de Informacgbes
= ) (.
)
o

Figura 8: Fluxo das atividades a aplicagdo da FMEA pelo grupo de trabalho
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Aandlise de falhas em potencial € realizada pelo grupo de trabalho que discute
e preenche o formulario FMEA, de acordo com 0s passos que seguem abaixo:

Funcéo(0es) e caracteristica(s) do produto/processo;
Tipo(s) de falha(s) potencial(is) para cada funcao;
Efeito(s) do tipo de falha;

Causa(s) possivel(eis) dafalha;

Controles atuais.

O modo de falha corresponde a maneira pela qual a falha pode ser observada.
Geralmente descreve o modo como a falha ocorre e 0 seu impacto na operagéo
laboratorial.

Quando se estima a criticidade de determinada falha no mesmo documento e
o risco de danos passa a fazer parte da andlise, o instrumento pode ser denominado
FMECA (Failure Mode and Effects and Criticality Analysis).

Na etapa da avaliacao dos riscos os participantes do grupo definem os indices
de severidade (S), ocorréncia (O) e deteccéo (D) para cada causa de falha, de acordo
com critérios previamente definidos. Depois sé@o calculados os coeficientes de
prioridade de risco (NPR), produto da multiplicacéo dos trés indices (S x O x D).

Os seguintes componentes definem a prioridade do FMEA e suas respectivas
escalas:

Ocorréncia (O): Corresponde a probabilidade de ocorréncia de
determinada falha. E o nimero estimado de vezes no qual o efeito do
erro foi observado. Considerando-se o tipo de causa, 0s mecanismos
atuais de prevencdo e a frequéncia de ocorréncia, desde a mais
remota até a continua.

Severidade (S): Baseia-se na gravidade dos efeitos da falha, mede as
possiveis consequéncias de um perigo. Considerando-se desde os
pequenos inconvenientes ao paciente até uma falha que possa
causar danoirreversivel ou morte.
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Deteccao (D): Corresponde a capacidade de detectar a falha antes
gue ela chegue ao usuario. Considerando-se os mecanismos de
controle existentes para detectar a falha, antes que esta chegue ao
cliente e até a constatacao de que néo haja mecanismos para detectar
a falha com certeza. E importante que nesta avaliacdo haja
conhecimento dos pontos de controle existentes e quais sao
considerados como criticos.

E possivel medir os riscos?

Para Kelvin “tudo que existe, existe em alguma quantidade e, portanto, é
passivel de ser medido”.

E importante esclarecer que ha os riscos reais que sio objetivos, mensuraveis
e seguem as leis formais da teoria estatistica, e ha os riscos subjetivos, os
culturalmente construidos.

A quantificag&o tem por finalidade a tomada de decisdes baseadas nos riscos
sobre 0s quais sejam necessarios tratamentos e, a priorizacdo para a implantacao
deste tratamento.

Entende-se como avaliacao de riscos o processo global envolvendo a andlise e
a avaliacéo propriamente dos riscos (Documento CLSI EP18-A2 - Risk Management
Techniques to Identify and Control Laboratory Error Sources: Approved Guideline, 2nd
ed. Vol.29 No.26 - Replaces EP 18-AVol.22 No. 28).

E necessario lembrar-se que a andlise dos riscos compreende 0 uso
sistematico das informacgfes para a identificagdo dos perigos e a estimativa dos
mesmos. Ela inclui o exame de diferentes sequéncias de eventos que podem produzir
situacdes perigosas e danos.

Aavaliacdo do risco pode levar a decisédo de nao se tratar o risco analisado ou
manter os atuais niveis com 0s seus respectivos controles.

A figura 9 descreve as consideracdes sobre a severidade da eventual falha e
seu escore na elaboracdo da FMEA.



EFEITO

Perigoso sem
aviso prévio

Perigoso com
aviso prévio

Muito alto

Alto

Moderado

Baixo

Muito baixo

Menor

Muito menor

Nenhum

Severidade do Efeito - Esta classificacdo é o
resultado de quando um modo de falha potencial
resulta em um defeito no cliente final e/ou
durante o ciclo do exame laboratorial. O cliente
final deveria ser sempre considerado primeiro.
Se ambos ocorrerem, usar a maior das duas
severidades. (Efeito no Cliente)

indice de severidade muito alto quando o modo
de falha potencial afeta a seguranca na
operagdo do laboratério e /ou envolve n&o-
conformidade com a legislacdo governamental,
sem aviso prévio.

indice de severidade muito alto quando o modo
de falha potencial afeta a seguranca na
operacdo do laboratério e/ou envolve n&o-
conformidade com a legislacdo governamental,
com aviso prévio.

Rotina de trabalho inadequada (perda das
funcdes primarias).

Rotina de trabalho aceitavel, mas com niveis de
desempenho reduzidos. Cliente muito
insatisfeito.

Rotina de trabalho inadequada. Cliente
insatisfeito.

Rotina de trabalho aceitavel, mas com niveis de
desempenho reduzidos.

Itens de Ajuste, Acabamento/Chiado e Barulho
nao-conformes. Defeito notado pela maioria dos
clientes (mais que 75%).

Itens de Ajuste, Digitagdo, Calculos, erros de
transcrigéo: produtos né&o-conformes Defeito
evidenciado por 50% dos clientes.

Itens de Ajuste, Digitagdo, Célculos, erros de
transcri¢do: produtos n&o-conformes. Defeito
evidenciado por clientes acurados (menos que
25%)

Sem efeito identificado.
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Severidade do Efeito - Esta classificagédo é o
resultado de quando um modo de falha potencial
resulta em um defeito no cliente final e/ou
durante o ciclo do exame laboratorial. O cliente
final deveria ser sempre considerado primeiro.
Se ambos ocorrerem, usar a maior das duas
severidades. (Efeito no ciclo do exame
laboratorial)

Ou pode p6r em perigo o operador (maquina ou
producéo laboratorial) sem aviso prévio.

Ou pode p6r em perigo o operador (maquina ou
produc&o laboratorial) com aviso prévio.

Ou 100% dos produtos podem ter que ser
recusados e a rotina refeita, ou o exame pode
ser corrigido na area técnica, com um tempo de
atendimento total (TAT) maior que o
estabelecido em uma hora.

Ou os resultados podem ter que ser
selecionados e uma parte (menor que 100%) ser
refeita, ou 0 exame tem que ser corrigido na area
técnica com um tempo de atendimento total
(TAT) entre0,5horae 1 hora.

Ou uma parte (menor que 100%) dos resultados
de exames pode ter que ser refeita sem selegao,
ou 0 exame tem que ser corrigido na area
técnica com um tempo de reparo menor que 0,5
hora.

Ou 100% dos resultados de exames podem ter
que ser refeitos ou o exame tem que ser
corrigido fora da linha de producéo, mas néo vai
parao areatécnica.

Ou os resultados de exames podem ter que ser
selecionados e uma parte (menor que 100%) ser
retrabalhada.

Ou uma parte (menor que 100%) dos exames
laboratoriais podem ter que ser retrabalhados,
na linha de producédo, mas fora da estacéo de
trabalho.

Ou uma parte (menor que 100%) dos resultados
de exames podem ter que ser retrabalhados, na
linha de produgdo e dentro da estagdo de
trabalho.

Ou pequena inconveniéncia no operador ou na
operagéo, ou sem efeito.

INDICE
DE
SEVERIDADE

10

Figura 9: Critérios para pontuacgao da severidade na elaboragdo de FMEA
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Os critérios para a pontuacado de ocorréncia de falhas na elaboracédo do FMEA
séo descritos nafigura 10.

' INDICE DE

PROBABILIDADE DE FALHA TAXAS DE FALHA POSSIVEIS OCORRENCIA

100 por mil exames 10
Muito Alta: Falhas Persistentes .
50 por mil exames 9
20 por mil exames 8
Alta: Falhas Frequentes
10 por mil exames 7
5 por mil exames 6
Moderada: Falhas Ocasionais 2 por mil exames 5
1 por mil exames 4
0,5 por mil exames 3
Baixa: Relativamente Poucas Falhas

0,1 por mil exames 2
Remota: Falha improvavel <0,01 por mil exames 1

Figura 10: Critérios para pontuagdo de ocorréncia de falhas na elaboracdo do FMEA

A figura 11 descreve a pontuacao para fins de quantificacéo e detecgéo de
falhas do FMEA.

Npisoles FAIXAS SUGERIDAS DOS INDICE
A i INSPECAO p 2
DEIECCAC DETECCAO ¢ METODOS DE DETECCAO DE
AlB C DETECGAO
|m(33:§§/ o Ceﬁgéa dzg:gglgf i X Nao pode detectar ou ndo € verificado. 10
. Controles provavelmente Controle é alcangado somente
MUIED [REIEE ndo irdo detectar. 2 com verificagdo aleatdria ou indireta. 9
R " Controles tém pouca % Controle é alcancado 8
(Eee chance de detecgo. somente com inspecao visual.
Muito Bai Controles tém pouca % Controle é alcancado somente 7
Ul EERE chance de deteccéo. com dupla inspegéo visual.
. Controle é alcangado com métodos graficos,
Baixa Sl i Gl X X tais como CEP (Controle Estatistico do Processo). 6
Moderad S el G EEED . Controle é baseado em medi¢des por variaveis 5
QUClErs P ’ depois que os exames ou atividades sao realizados
o Deteccao de erros em operacdes subsequentes, OU
Moderzﬂgmente crf;%gglﬁzrf?e?:;zr X X medi¢des feitas na preparagdo de maquinas e na 4

verificagdo da primeira batelada de exames do dia

Figura 11: Descricao da pontuagdo para detecgdo de falhas para fins de elaboragdo do FMEA
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oo FAIXAS SUGERIDAS DOS iNDICE
_ A INSPECAO A 2
DETECCAO DETECCAO G METODOS DE DETECCAO DE _
“Tele DETECGAO

Detecgao de erros na estagao de trabalho, ou em
Controles tém boas operagdes subsequentes por multiplos niveis

At chances para detectar. AR de aceitacéo: fornecer, selecionar, instalar, verificar. 3

N&o pode aceitar resultado discrepante
Control Deteccao de erros na estagao de trabalho (medicao

Muito Alta N on r? e(sj qtuatse = X X automatica com dispositivo de parada automatica). 2
CELANICIICICEICE A0y N&o pode passar resultado discrepante.
c | Resultados discrepantes ndo podem ser

Quase eniiellEs ~ X feitos porque o item foi feito a prova de erros 1

Certamente certamente detectarédo.

pelo projeto do processo/produto.

Figura 11(Cont.): Descri¢do da pontuacéo para deteccéo de falhas para fins de elabora¢do do FMEA

Importante ressaltar que a avaliacdo de cada critério de risco é feita de
maneiraindependente, segundo a sua escala de intensidade.

As falhas devem ser analisadas sempre que o coeficiente de prioridade de
riscos (RPS) excederem o limite estabelecido pelo grupo de trabalho.

Este escore deve ser reavaliado periodicamente, pois uma vez realizada uma
analise para um produto/processo qualquer, com a decisao de tomada de acdes, cabe
ao final das mesmas umareavaliacdo para verificacéo da alteracéo do RPS.

Uma vez calculado o risco cabe ao grupo de trabalho selecionar a¢des para
modificar os mesmos, avaliando o tratamento, decidindo se o nivel de risco é aceitavel,

se ndo for toleravel devera criar um novo tratamento para este tipo de risco.

Dentre as agOes possiveis frente a umrisco as op¢des podem incluir: diante de
uma boa oportunidade assumir ou aumentar o risco, remover a fonte de risco, alterar a
sua probabilidade de ocorréncia, mudar as suas consequéncias do risco, compartilhar
0 risco com outros e manter 0 riSCO N0S mMesmos niveis através de monitorizagédo

constante.
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A opcéo mais comumente aceita € a minimizacao dos riscos, listando-se todas
as acOes de melhoria que podem ser realizadas para atingir esta diminuicdo. Estas
medidas podem ser:

Para a prevencéo total ao tipo de falha;
Para prevenir uma causa de falha;
Para dificultar a ocorréncia de falhas;
Para limitar o efeito do tipo de falha;

Para aumentar a probabilidade de deteccéo do tipo ou da causa de
falha.

Essas medidas sao analisadas quanto a sua viabilidade, sendo entdo definidas
as que serdo implantadas.

Uma forma de se fazer o controle do resultado destas medidas € pelo préprio
formulario FMEA, nas colunas onde ficam registradas as medidas recomendadas pelo
grupo, nome do responsavel e prazo, medidas que foram realmente tomadas e a nova
avaliacdo dosriscos.

1 - Revisédo do processo;

2 - Brainstorm sobre os modos potenciais de falhas;

3 - Elaboracao de listagem dos efeitos potenciais de cada modo de falha identificado;

4 - Quantificar a taxa de severidade das eventuais falhas;

5 - Quantificar a taxa de ocorréncias;

6 - Quantificar a taxa de falhas;

7 - Calcular os coeficientes de prioridade de riscos (RPS) para cada efeito;

8 - Priorizagéo dos modos de falha baseando-se no RPS e na severidade;

9 - Tomada de ag6es para reduzir ou eliminar as maiores pontuacdes para os modos de falhas;
10 - Recalcular o RPS apds as acdes empreendidas para a nova avaliagdo dos riscos.

Figura 12: Dez passos para a elaboragdo de FMEA
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O documento do NCCLS/CLSI EP18-P2 recomenda que haja a validagédo do
FMEA apés a sua elaboracdo. Para tanto, sugere-se que a equipe de auditores

internos atue e avalie as agfes corretivas e/ou preventivas implementadas.

Esse trabalho dos auditores deve iniciar-se pela avaliagéo dos treinamentos e
capacitacao dos envolvidos com a aplicacéo da ferramenta, monitoramento das a¢des
em andamento e avaliacdo da eficacia daquelas ja empreendidas. Eles devem
verificar, nas situacdes onde as acdes ja se concretizaram se houve a realizacdo de
nova FMEA com reavaliagcdo dos riscos e novo calculo do RPS. Desse modo ha
avaliacéo do Risco Residual, ou seja, 0 risco que permanece apds a mitigacao do risco

inicialmente medido.

A fase pré-analitica compreende uma série de atividades interligadas, sendo
gue essas devem ser estudadas para que em cada passo haja analise dosriscos. Ela é
descrita a seguir:

l.Inicia-se com a avaliacdo do paciente pelo médico
assistente.

2.Solicitacdo do exame pelo médico assistente.

3.Autorizacado para arealizacédo dos exames por fontes pagadoras.
4.Seguindo-se das orientagbes de preparo do paciente para a
realizacdo do exame e entrega de eventuais frascos para a coleta
domiciliar ou no leito.

5.Preparacéo do paciente para arealizacdo dos exames.

6.Chegada da equipe de coleta a enfermaria.

7.Contato da equipe com a equipe de enfermagem da unidade de
internacao.
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8.Localizacdo do leito e do paciente.
9.Identificacdo do paciente (documentos, pulseiras ou familiares:

quando paciente inconsciente ou impossibilitado de conversar ou
contatar).

1.Chegada do paciente ao laboratorio.

2.Estacionamento do veiculo do paciente.

3.Na etapa do cadastro: identificacdo do paciente com a conferéncia
de documentos e solicitacdo do médico, efetuando-se o registro do
pedido.

4.No cadastro pode-se avisar 0 paciente que o0 exame sera enviado
paraoutro servico.

5.Seguida da emisséo de etiquetas identificadoras e de documento
com o pedido de coleta.

1.Na coleta: nova inspec¢do, confrontando-se a identificagdo do
paciente versus pedido de coleta, versus etiquetas.

2.Preparacédo do material de coleta, identificac@o deste material com
as etiqueta do paciente.

3.Efetuando-se a coleta e recebendo-se o material coletado em coleta
domiciliar pelo paciente.

4 Material biolégico é acondicionado adequadamente para ser
transportado.

5.Material biolégico coletado e acondicionado é transportado

internamente, ou das unidades externas para a central do laboratério
clinico.

1.Natriagem é submetida ao preparo e distribuicdo das amostras.
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2.Pode ser encaminhada as areas técnicas para a realizacdo dos
exames.

3.Material biolégico é armazenamento para envio a um laboratério de
apoio.

1.Material bioldgico é transportado ao laboratério de apoio.

2.Laborat6rio de apoio recebe material biolégico.
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O diagnéstico nos dias modernos é muito dependente da liberacdo de dados
confiaveis pelo laboratério. E, portanto, importantissimo assegurar a credibilidade dos
resultados provenientes dos laboratérios clinicos. Os avan¢os na automacao, coleta de
amostras, transporte e envio de relatérios, tem trazido uma drastica melhoria no
desempenho desses laboratdrios. Mas ha um longo caminho a trilhar antes de atingir
100% de acuracidade e preciséo. Erros ocorridos durante o processamento da amostra
séao classificados dentro da fase pré-analitica, analitica e pés-analitica, dependendo de
sua origem e tempo, respectivamente. As fases pré e péds-analitica da representam
aproximadamente 93% destes erros.1

A fase pré-analitica compreende todos 0s processos anteriores a amostra ser
processada pelo equipamento. Nela incluem requisicdo de exames inapropriados,
coleta de amostra inadequada, atrasos no transporte, letra ilegivel na requisicédo destes
testes etc. Embora estes pontos estejam além da competéncia do laboratério clinico,
por si s6, a credibilidade dos laboratérios esta em jogo devido a esses erros. Os
laboratérios tém de suportar os encargos destas inconsisténcias e informacdes
incorretas que podem acontecer devido a esses erros na fase pré-analitica. Junto com
o transporte da amostra, andlise e liberagéo dos resultados, o tempo de centrifugacao
da amostra € um grande gargalo no fluxo de amostra no laboratério. Cerca de 38,8%
dos atrasos nas fases de pré-analitica e analitica de todo o processo laboratorial séo
causados por problemas técnicos, incluindo processamento e preparacdo da amostra,
dificuldade com o equipamento e atrasos associados a amostra.2 Esta questédo deve
ser encarada com uma preocupacao especial, como a liberacéo de resultados fora do
prazo estabelecido, cada vez mais faz parte dos indicadores de qualidade e das
especificacdes da fase extra-analitica, e promove muitas vezes a insatisfacao dos

usuarios dos servicos laboratoriais.3-4-5
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A seguranca do paciente € influenciada pela frequéncia e gravidade dos erros
gue ocorrem no sistema de salde. As taxas de erro nas praticas laboratoriais sédo
verificadas rotineiramente por uma série de medidas de desempenho nos laboratérios
de patologia clinica em todo mundo, mas uma lista de medidas criticas de desempenho
ainda nao foi avaliada. Condi¢cdes ambientais desfavoraveis, como temperaturas altas,
infra-estrutura precéria; como caréncia de pessoal e treinamento adequado em muitos
paises em desenvolvimento, torna dificil a adequacao aos procedimentos ideais para o
processamento, transporte e armazenamento da amostra. Acesso restrito as
embalagens de gelo reciclaveis, gelo seco, centrifugas adequadas, refrigeradores e
congeladores, eletricidade instavel ou indisponivel, especialmente em locais remotos,
representam desafios para a manutenc¢do de uma cadeia de temperatura controlada
adequada e assegurar o processamento da amostra em tempo habil. Embora tais
situacbes sejam raras em alguns paises desenvolvidos, atrasos inadvertidos no
processamento ou transporte das amostras e exposigdo destas amostras a
temperaturas elevadas podem ocorrer ao longo do tempo.

Bons resultados laboratoriais exigem boas amostras. Amostra do paciente

deve serrepresentativa de seu estado in vivo.

Problemas relacionados ao transporte de amostras seguem duas categorias:
ambas associadas com 0 tempo e seguranca no transporte das amostras laboratoriais
em acordo com as condi¢des do exames e preocupadas com a salde e seguran¢a das
pessoas que manuseiam as amostras, ou as caixas de transporte.21

Ambos os tipos de transporte, servico externo de transporte de amostras e
sistema com tubos pneuméticos tem suas vantagens e desvantagens, riscos e
problemas associados que requerem padroes especificos de procedimentos

operacionais e pessoal treinado.
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As diferentes Familias de Transporte Laboratorial:
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Ap6s a busca de solugdes na qualidade analitica e programas de controle de
gualidade, muitos dos laboratérios clinicos entenderam a necessidade de um
gerenciamento total de qualidade e estao vivenciando novos sistemas designados a
assegurar qualidade através de um total processo de analise, desde a fase pré-
analitica até os passos da fase pos-analitica.

A disponibilidade de um novo Padrdo Internacional a 1ISO 15189:2007,
especificamente desenvolvida e designada para satisfazer os requerimentos para
gerenciamento da qualidade e competéncia nos Laboratorios clinicos, poéde promover
uma harmonizacdo dos programas de acreditagdo a nivel internacional, e a
implementacdo de um efetivo sistema de qualidade a nivel local. A importancia das
fases pré e pés analiticas sdo bem reconhecidas nesta Norma internacional e por essa
razdo, esforcos em cumprir esta norma certamente assegura uma abordagem que

protege e melhora continuamente a qualidade total nos laboratdrios clinicos.

Fase Fase Fase
Pré-Analitica Analitica Pés-Analitica
- Identificacéo e preparacéo do Paciente Tempo

O tempo entre a coleta de sangue e

- Preparacao dispositivos de coleta de sangue a andlise da amostra.

- Execucéo coleta de sangue

Temperatura
- Preparagéo containers para transporte CondigGes de temperatura que as
amostras sdo expostas da coleta até a analise.
- Transporte
- Entrega no laboratério
. Ly Modalidade
- Aprovacao da amostra s Critério de embalagem e posicionamento

da amostra durante.

- Separagao

Verificagdo e documentagao
Para checar e documentar a aceitabilidade/
- Carregamento nos analisadores critério de rejeicéo.

- Manuseio Pré-Analitico

Fonte: BD Preanalytical Systems.
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Normas ISO sao mantidas pela International Organization for Standardization
(ISO) e administrados pelas instituicbes de acreditacdo e certificacao.

Ha um bom ndmero de normas divididos em varios grupos.
A mais conhecida é a ISO9000,que compreende uma familia de padrdes de sistemas
de gestao da qualidade. No entanto o existem outras séries normas para a qualidade,

apesar de seus numeros de referéncia ndo comegarem por 9000.

Embora as normas tenham origem na manufatura, elas sdo agora utilizadas
em varios tipos de organizac¢des. Um “produto”, no vocabulario 1ISO, pode significar um
objeto fisico, servigos ou software.

Hoje, as normas ISO9000 sao reconhecidos em mais de 150 paises (incluindo
E.U.A. e Japao) e quando uma organizacgao é reconhecida para operar em respeito a
uma norma ISO, esse reconhecimento é legitimo em todos os paises que se referem
aos padrbes ISO.

EN 1SO9001:2000 Requisitos - Sistemas de Gestdo da Qualidade pode ser
usada em qualquer organizagéo, independentemente do tamanho, tipo ou produto
(incluindo servicos). Ela fornece uma série de requisitos que uma organizacao deve
cumprir se quiser alcancar a satisfacdo do cliente através de produtos e servigos
consistentes que satisfagam as expectativas dos clientes. Ela inclui um requisito para a
continua,(isto é, planejada), melhoria do Sistema de Gestédo da Qualidade, para a qual
a1S0 9004:2000 fornece muitas dicas.

ISOIEC 17025 - Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio
e calibracdo - € o padrao mais utilizado pelos laboratdrios de ensaio e calibracdo. Ha
muitas semelhancas com a norma SO 9000, mas a norma ISO /IEC 17025 acrescenta
0 conceito de competéncia para a equacdo, e aplica-se diretamente para as

organizagfes que produzem resultados de ensaio e calibracéo.
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EN ISO 15189:2007 Laboratérios Médicos - Requisitos especificos para a
gualidade e competéncia.

A Norma ISO 15.189 (2007), com base na ISO / IEC 17025 e ISO 9001,
fornece os requisitos para a competéncia e qualidade que sédo especificos para
laboratérios médicos (clinicos). Ela representa uma forte referéncia para acreditacao
laboratorial e certificagédo de qualidade.

Norma harmonizada aprovada em 9 de abril de 2007 para 30 paises
Comunidade Europeia (ECC).

A esta Norma Europeia foi atribuido o estado de norma nacional,
através da publicagdo de um texto idéntico ou por endosso, por cada
pais membro, o mais tardar até Outubro de 2007, e nhormas nacionais
contraditorias deveriam ter sido retiradas em outubro de 2007.

Anorma indica requisitos de qualidade e competéncia especifica para
os laboratorios médicos.

E para ser usada por laboratérios médicos no desenvolvimento de seu
sistema de gestdo da qualidade e avaliagdo da sua competéncia
propria e para uso por 6rgdos de acreditacdo na conformidade ou
reconhecendo a competéncia de laboratérios médicos.

Particular aten¢éo € dedicada aos Laboratorios Clinicos.

E baseadanas 1SO 9001 e ISO 17025.

Principalmente Gtil para laboratérios de pesquisa e industrial

N&o permite cobrir os elementos Unicos e procedimentos
especificos para laboratérios de andlises clinicas e médicas.

“Laboratério para avaliagbes biol6gicas, microbiolégicas, imunolégicas,
guimicas, imuno-hematolégicas, hematoldgicas, biofisicos, citologicas, patoldgicas ou
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outros materiais derivados do corpo humano com a finalidade de fornecer informacdes
para o diagndstico, prevencdao e tratamento da doenca, ou avaliagéo da salde de seres
humanos, e que podem prestar um servico de consultoria e aconselhamento que
abrangem todos os aspectos da investigacéo laboratorial, incluindo a interpretacdo dos

resultados e aconselhamento sobre investigacao apropriada”

"Os servigos do laborat6rio clinico séo essenciais para o cuidado ao paciente e,
portanto, tém de estar disponiveis para atender as necessidades de todos os pacientes
e do pessoal clinico responsavel que cuidam desses pacientes. Tais servigos incluem
as etapas de requisicdo, preparo e identificacdo do paciente, a coleta de amostras,
transporte, armazenamento, processamento e andlise de amostras clinicas,
juntamente com a validagdo posterior, interpretacdo, reporte dos resultados e
aconselhamento, além de consideracdes de seguranca e ética no trabalho da medicina
laboratorial ™.

“Procedimentos Pré-exame”, incluem requerimentos para o formulario de
requisicdes, manual de coleta de amostra primaria, rastreabilidade das amostra
primaria para identificacdo individual (paciente), monitoramento das amostras no
transporte, armazenamento das amostras recebidas, processamento de amostras de
urgéncia e politica de rejeicdo de amostras. O laborat6rio clinico deve assegurar “0
correto teste, a correta requisicdo para o correto paciente, para a correta questao no

tempo certo.

O manual de coleta de amostra primaria deve incluir:
b.1 - Procedimento de identificacdo da Amostra Primaria
b.2 - ...descricdo dos tubos de amostra primaria e seus aditivos

c.2 - Instrucdes de etiquetagem das amostras primarias.
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c.7 - Identificagc&o positiva, em detalhes, do paciente que a amostra
foi coletada

c.8 - Identificac&o do profissional que coletou aamostra primaria.

Amostras primarias devem ser rastreadas, normalmente por um
formulario de registro e uma identificacédo individual. Amostras primarias sem correta
identificacdo ndo devem ser aceitas ou processadas pelo laboratério. Onde existir
incerteza na identificagdo da amostra primaria... o laboratério ndo podera liberar os

resultados.

O laboratério deve monitorar o transporte das amostras para o
laboratério de modo que elas sejam transportadas:

1. dentro de um periodo de tempo apropriado para a natureza dos
exames solicitados de acordo com a area laboratorial,

2. dentro de um intervalo de temperatura especifico do manual de
coleta de amostra priméaria e com os preservativos para assegurar
integridade das amostras, e

3. em maneira de assegurar a seguranca do profissional de

transporte, o publico geral e o recebimento no laboratério, em acordo

com requerimentos regulatérios nacionais, regionais ou locais.

Critérios devem ser desenvolvidos para requisitos de aceitacao e
rejeicdo de amostras primarias. Se amostras primarias comprometidas forem aceitas,
um relatorio final deve indicar a natureza do problema e, se aplicavel, o cuidado
requerido quando dainterpretacéo do resultado.

As normas da ANVISA recomendam que o laboratério clinico e o posto de
coleta laboratorial devem garantir a rastreabilidade da amostra(6).

O Modulo Seguranca e Controle de Qualidade no Laboratério de Microbiologia
Clinica do Manual de Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccdo em Servicos de
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Saude daANVISA diz:

6.1.6 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
meios que permitam arastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 Aamostra deve seridentificada no momento da coleta ou da sua entrega
quando coletada pelo paciente.

6.1.7.1 Deve seridentificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou que
recebeu a amostra de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laborat6rio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrugBes escritas que orientem o recebimento, coleta e identificacdo de amostra.

6.1.9 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
instrucfes escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo,
condigBes de temperatura e padrao técnico para garantir a sua integridade e
estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em
recipiente isotérmico, quando requerido, higienizavel, impermeavel, garantindo a sua
estabilidade desde a coleta até a realizacdo do exame, identificado com a simbologia
de risco biolégico, com os dizeres “Espécimes para Diagnéstico” e com nome do

laboratorio responsavel pelo envio.

O Livro sobre Coleta de Sangue Venoso da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial recomenda:

"A identificagdo da amostra primaria comeca na identificacdo do paciente
hospitalar ou ambulatorial. Essa etapa €, portanto, crucial. A partir desse momento,
deve-se buscar uma forma de estabelecer um vinculo seguro e indissociavel entre o
paciente, a amostra colhida, o flebotomista e os materiais para que, no final do
processo, seja garantida a rastreabilidade.

Cada laboratério tem autonomia para estabelecer sua prépria sisteméatica para
identificacdo correta das amostras dos pacientes, desde o local de coleta até o seu



. ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

descarte, passando por todas as fases e etapas dos processos analiticos. Ressalte-se
aimportancia desses esforcos, sobretudo em situacdes nas quais o laboratério recebe
o0 material ja coletado de outras unidades ou de outros laboratérios.”

Posicionamento

Ex ica luz o)
s Spesciosiee peractes
Manter container Colocar a rack dentro de Respeitar o tempo Evitar excessiva

primario (tubos) na um container apropriado correto (Maximo 2h de agitacao da amostra
posicéo vertical para: para evitar a luz solar e coleta de todo por um firme container
Minimizar chacoalhar capaz de manter a sangue) a bordo do veiculo de

a amostra e evitar temperatura (Temperaturas transporte. Forte
vazamento; facilita a acima de 35°C devem ser chacoalhos podem
formacao de coagulo. evitadas)

causar heolises nas
amostras.

Fonte: NCCLS/CLSI H18-A3 Vol. 24 No. 38 “Procedimentos para Manuseio e Processamento de Amostras Sanguineas”;
Approved Guideline 32. Edigao”

Tubos de amostras ou de transporte podem ser de vidro ou de preferéncia em
plastico. Eles devem ser robustos e ndo devem vazar quando a tampa ou rolha estejam
corretamente aplicados. Nenhum material deve permanecer na parte de fora do tubo.
Os tubos devem ser corretamente etiquetados para facilitar a identificacdo. Modelos
de formularios solicitacdo ou requisicdo nao deve ser envolvidos em torno dos tubos,

mas colocados em separado, de preferéncia em envelopes impermeaveis.

Para evitar o vazamento ou derramamento acidental de amostras biolégicas,
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embalagens secundarias, como caixas, devem ser usadas, equipadas com racks de
forma que os tubos de amostra permanecam em pé no transporte. As embalagens
secundarias podem ser de metal ou plastico, devem ser esterilizadas em autoclave ou
resistentes a acdo de desinfetantes quimicos, e do selo deve ter preferencialmente
umajunta. Devem ser regularmente descontaminados.

Fonte: Manual de Biosseguranca Laboratorial, 22.edicdo revisada
WHO/CDS/CSR/LY0/2003.4, pag55

Centralizacdo dos exames laboratoriais
Consolidagéo Laborato6rio/Hospital
Sistemas de Controle de Qualidade
Otimizac&o dos Custos

Descentraliza¢éo da coleta de amostras
Proximidade/ facilidade para os pacientes

Aumento na atencéo ao paciente na qualidade de servicos oferecidos
pelas instituicdes sanitérias.

Qualidade dos resultados laboratoriais e suas rela¢cdes com os valores
diagnésticos, sao fortemente dependentes da qualidade da amostra
bioldgica que sera testada.

A qualidade e integridade das amostras bioldgicas séo asseguradas
por um acurado gerenciamento e cuidadoso controle de toda as
variaveis da fase pré-analitica.

Muitos fatores podem afetar as amostras bioldgicas. Dentre os mais
relevantes estdo os sistemas de transporte e armazenamento a serem
considerados.

Entretanto, um gerenciamento apropriado de todos os aspectos que ocorrem
durante a fase de transporte (temperatura, tempo, embalagem /
armazenamento, condigdes e modalidades de transporte) podem garantir:
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INTEGRIDADE E ESTABILIDADE DE CADAAMOSTRA

SEGURANCA E SAUDE ATODOS OS PROFISSIONAIS DE SAUDE
ENVOLVIDOS

Entre 2 e 4 horas apds a coleta podem ocorrer variagcao na estabilidade dos

analitos a sequir:
Hematdcrito, eritrocitos (media do volume celular)
Bilirrubina plasmatica
Glicose, potassio, ferro
Litio, fostato
Em amostra de urina pode n&o ser apropriado a determinacéo de
sedimento depois de armazenamento por 2 horas a temperatura
ambiente.

Acimade 4 ou mais horas:

LDH, fosfatase &cida, potassio, fracdes dos complementos C3 e C4,
catecolamina total, acido félico, gastrina, vitamina B12, zinco

Estudos para analise celularem EDTA

Estudos de Coagulagédo que requerem separacao, refrigeracdo ou
congelamento do plasma.
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leucécitos
alanina aminotransferase volume celular medio
fosfatase alcalina hematdcritos
eritrécitos
creatinina
" . hemoglobina
bilirrubina lactato
albumina diidrogenase

(%)

y-glutamil- 6
calcio transferase "
potassio aspartato
SOdI ammotransferase |_| 2
—

—_

00 ;

-8

[_I

o
variagdes

-10

Fonte: Amostras do Paciente ao Laboratdrio. Guder, Narayanan, et.al. Germany: Git Verlag 1996

Em temperatura ambiente:
Concentracgéo de glicose diminui

Quando armazenada por 2 horas a 23°C a concentracdo
diminuiem 10%

Reducéo tempo dependente da glicose em sangue total é
aumentado naleucocitose.

Aumento do fosfato inorganico

Aumento da ambnia em amostras com elevada atividade de y-glutamil
transferase

Reducéo de folato
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Em4°C:

. ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

Fator VIl de coagulagao se torna instavel

Amostra deve ser armazenada em temperatura ambiente.

Em temperatura abaixo de 4°C:

Aumento da Liberagédo do potassio idnico dos eritrocitos

Anticorpos podem alterar

a contagem celular
dependendo da temperatura dependente dos anticorpos.

hematoldgica

Referencia: Amostras do Paciente ao Laboratério. Guder, Narayanan, et.al.
Germany: Git Verlag 1996
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Fonte: Amostras do Paciente ao Laboratério. Guder, Narayanan, et.al. Germany: Git Verlag 1996
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Evitar exposicdo aluz do sol ou mesmo luz artificial
Extremamente critico para bilirrubina
Também importante para

Vitaminas Ae B6,
Beta-caroteno
Porfirina

Melhor transportar em tubos @mbar e/ou tubos cobertos por papel aluminio.

Manter o tubo primério em posigé&o vertical para:

Minimizar o balango (ndo chacoalhar) e evitar o derramamento da
amostra;

Facilitar aformagé&o de coagulo

Evitar excessiva agitacdo da amostra assegurando uma posicao firme dos
tubos dentro das embalagens dos veiculo de transporte ou mesmo dos tubos
pneumaticos.

Forte agitacdo pode causar hemdlise naamostra.

Tempo:

Maximo de 2h ap6és a coleta para sangue total (ndo centrifugado) para
manter a estabilidade
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Temperatura:

Embora varie de acordo com diferentes analitos, para a maioria é
recomendada a temperatura de 10 to 22 °C. Temperaturas acima de
35 °C devem ser evitadas.

Altas temperaturas no transporte e centrifugacdo aceleram a
deterioragdo dos constituintes sanguineos. Se ndo embalada
adequadamente para protecdo, também o transporte de em
temperatura abaixo de 0 °C deve ser evitado pois pode causar
hemodlise.

Pressao

Alta variagdo na pressdo pode influenciar na integridade das
amostras coletadas.

Posicionamento dos tubos:

Em posicao vertical para evitar derramamento da amostra.
Exposicdo a amostra ao balance:

Caixas muito seguras para evitar aformacao de hemdlise.
Exposicdo aluz:

Evitar estritamente para alguns analitos.

Fonte: NCCLS H18-A3 Vol.24 No.38 “Procedimentos para Manuseio e
Processamento de Amostras Sanguineas”; Approved Guideline —32. ed.

Renina
pH/gases sanguineos
Acido latico

Amonia
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Crioglobulinas

Crioaglutininas

Fonte: NCCLS H18-A3 Vol.24 No.38 “Procedimentos para Manuseio e
Processamento de Amostras Sanguineas”; Approved Guideline —32. ed.

Tempo:

Méximo 2 horas apés a coleta.
Temperatura:

15- 25 °C para andlise fisico-quimica

2 -8°C se aanalise irad levar mais de 2 horas apds a coleta ou em caso
de teste de microscopia, especifico ou analise microbioldgica.

Urina 24H: requer diferente armazenamento e temperatura devido aos
varios parametros a serem determinados.

Luz:

Coleta de urina 24H deve ser protegida de luz artificial ou solar por um
periodo de tempo.

Fonte: NCCLS/CLSI Gp16-A3Vol.29 No.4 “Urinalise”; Approved Guideline-32.ed.

“Orange Book” Recomendacdo das Nagbes Unidas para Transporte de
Produtos Perigosos.

Principal acordo internacional. E um conjunto de orientacdes
produzidas no nivel das Nac¢des Unidas pelo Conselho Econdmico e
Social e dirigido a todos 0s governos e organizacdes internacionais,
cujas responsabilidades incluem a regulagdo do transporte de
mercadorias perigosas
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Diretiva EC 679 de 26/11/1990 - relativa a protecdo dos trabalhadores
contra os riscos ligados a exposicdo a agentes biol6gicos durante o
trabalho

Diretiva UNI EN 829/98 - relativa a protecdo dos trabalhadores contra
osriscos ligados a exposi¢cdo a agentes bioldgicos durante o trabalho

De acordo com as orientacdes Orange Book o0s regulamentos
internacionais abaixo foram estabelecidos e estdo atualmente em
vigor:

Acordo Europeu relativo ao transporte internacional de
mercadorias por estradas —ADR 2007

Define como o produtor / expedidores e as transportadores
devem classificar a embalagem, rotulagem e transporte de
mercadorias perigosas.

Regulamento relativo ao transporte internacional de mercadorias
perigosas por ferrovias— RID 2007

Acordo Europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias
por vias navegaveis portuérias - (AND)

Regulamento Internacional Maritimo de Mercadorias Perigosas
(IMDG)

International Civil Aviation Organization - Instru¢cdes Técnicas para o
Transporte Seguro de Mercadorias Perigosas por ViaAérea - (ICAQ)

International Air Transport Association (IATA) — Regulamento de
Mercadorias Perigosas

Letter Post Manual — publicado pela Uni&o Postal Universal

E o documento que descreve os requisitos para a embalagem de uma
substancia biolégica - UN3373 (isso inclui amostras para diagnostico)

A embalagem €& composta por trés componentes (primario,
secundario e embalagem externa).
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Prevé a presenca de material para preenchimento e rotulagem
adequada dos recipientes.

O pacote completo deve ser capaz de passar com SUCesso ho ensaio
de quedaitem6.3.2.5

Aalturadaquedanao deve serinferioral,2m.
Para substancias liquidas:

a)O recipiente primario deve ser a prova de vazamento;
b)Aembalagem secundaria deve ser a prova de vazamento;

c)Se varios recipientes primarios frageis sédo colocados numa
embalagem secundaria simples, eles devem ser embalados
individualmente ou separados para evitar o contato entre eles;

d)Material absorvente deve ser colocado entre 0s recipientes
primarios (s) e a embalagem secundaria. O material absorvente deve
ser em quantidade suficiente para absorver todo o contetdo do
recipiente primario (s) de modo que qualquer liberacéo da substancia
liguida ndo comprometa a integridade do material de preenchimento
ou aembalagem exterior;

e)O recipiente primario ou a embalagem secundaria deve ser capaz
de suportar, sem vazamento, uma pressao interna de 95 kPa (0.95 bar)

Substéancias infecciosas atribuidas a UN No. 3373 para serem embaladas
embalagens marcadas em acordo com esta instru¢cdo de embalagem nao
estéo sujeitas a qualquer outra exigéncia do ADR.

Exemplo e configuragdo de Embalagem de substancias infecciosas da categoria A



. ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

Recipiente primario a prova pr Tampa
de vazamento (tubo de teste)
Material absorvente

""‘
(4
R tacul dari ‘ Modelo de registro (inclui lista
eceptacu’o secundario | / detalhada de contetidos)

7

a prova de vazamento \

Embalagem externa

Etiqueta de orientacédo
SubAsftEagc[i]a Infecciosa da~en]ba|a_gem )

N MN:T;“;SM (ndo é 'obngatc_ma} quando
‘ 0 recipiente primario ndo
exceda 50 ml)

\ Marca de especificacdo UN

Notas:
1- Amenor dimenséo externa da embalagem exterior ndo deve ser inferior a
100mm;

2 - O recipiente priméario ou a embalagem secundaria deve ser capaz de
suportar, sem vazamento, uma pressao interna produzindo uma presséao diferencial

nao inferior a 95kPa.
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Exemplo e configuracéo de Embalagem de substancias infecciosas da categoria

Recipiente primario a
prova de vazamento

Recipiente secundério néo

Material de rigida a prova de vazamento

embalagem
absorvente

BIOHAZARD

Embalagem

oA / exterior rigida
L0

—~—_ Nome apropriado
para transporte

H—__ Marcana
embalagem

Roétulos De: / Para:

Notas:

1 - Ao menos a superficie externa da embalagem deve ter uma dimensao

minimade 100mm X 100mm.

2 - O recipiente primario ou a embalagem secundaria deve ser capaz de
suportar, sem vazamento, uma pressao interna, produzindo uma pressao diferencial

nao inferior a 95kPa.
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Exemplo e configuragéo de Embalagem de amostras isentas

Espécime Receptéaculo priméario
a prova de vazamento

/ ou porosidade

Receptaculo secundario
a prova de vazamento ou porosidade
(ex: bolsas plasticas seladas)

Embalagem de Material
absorvente (para liquidos)

Embalagem externa

/

ESPECIME 4
HUMANA

Notas:

1 - Ao menos a superficie externa da embalagem deve ter uma dimenséao
minima de 100mm X 100mm.

2 - Aembalagem externa deve ser suficientemente forte para suportar a sua
capacidade, emrelacdo a massa e uso diario.
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Relato de um Caso — Estudo preliminar Janeiro a Julho de 2008

Dr. Martina Zaninotto, Department of Laboratory Medicine, University

Hospital Padua - Director Professor Mario Plebani

O Departamento de Medicina Laboratorial do Hospital Universitario de Padua,
adotou um sistema integrado e flexivel, capaz de garantir uma padronizac¢ao e controle
das variaveis criticas, qualidade, seguranca e monitoramento das atividades de
transporte de amostras para diagndstico composto por recipientes secundarios
certificados pela UN 3373, tubos especificos para o melhor manuseio das amostras de
coleta e outros recipientes primarios para analise de urina e fezes, embalagens
terciarias e um sistema informatizado para monitoramento do tempo e temperatura no
transporte (SIT rastreaveis) e treinamento de todo o pessoal.

Postos de coleta distantes, re-coletas e falta de exato controle na temperatura

no transporte das amostras.

= @ e
g ﬁ:%? CADONEGHE
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Buscar uma padronizacao dos processos seguindo as normatizacGes de

transporte internacionais.

Todas as embalagens secundarias escolhidas incluiram, na origem, uma
camada absorvente que poderia ser substituida por papel doméstico do tipo
"Scottex".

Rotulagem: cada recipiente foi rotulado no exterior como "Substancia
Bioldgica, Categoria B", claramente visivel e legivel, indicando o contetdo a
ser transportado.

Primeiras ac6es de emergéncia foram seguidas em caso de acidente, e foram
reportadas também.
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Manutencéo: rotineiramente foi checado o mecanismo de fechamento e bom
funcionamento para assegurar a vedacao do container. Nos casos de dano se manteve

um contato com a triagem para eventual troca de material.

Limpeza: Cada setor envolvido no transporte e manuseio dos containers
recebeu informagBes de como manusear e cuidar e manter a limpeza do materiais

usados no transporte.

TempStick®: “Datalogger” permite o registo de tempo e temperatura em
intervalos determinados

Mission Starter: Dispositivo de Ativagédo do Transporte

System Manager — sistema de gestdo: Decodificador de condi¢cdes de
transporte. Permite a visualizacéo da leitura, a validagdo dos dados registrados pelo

TempStick® durante um determinado transporte.

Os dados séo recebidos em um PC pelos profissionais do laboratério
responsaveis pelo gerenciamento do recebimento e manuseio das amostras.

System
Manager

Racks Containers TempStick
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Todo o pessoal envolvido foi treinado em acordo com a IATA e em como usar o
instrumentos para controle de temperatura no Departamento de Medicina Laboratorial,
localizado fora do perimetro Padua Ospedaliera Azienda. Apds o preparo das amostras
na embalagem (container secundario) o Tempstick (chip de controle de temperatura) é
inserido no Mission starter (Dispositivo de ativacéo do transporte) declarando o inicio
do transporte do material, neste momento a embalagem secundaria é fechada e
inserida dentro do container terciario e todo o conjunto é transportado ao Laboratério.

Facil utilizacédo nos postos de coleta foram utilizados 2 chips por site de coleta:
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Logged data:3

m) ok
B REIEITADA

Assim que as amostras chegaram no laboratério em caixas terciarias o chip
(tempstick®) foi retirado da embalagem secundaria e inserido no System Manager
(sistema de gestéo) que decodifica as informacdes deste transporte e os transferiu para
0 computador do laboratério em tabelas excell. Os dados registrados foram referentes
a origem da amostra, tempo de duracdo do transporte e a temperatura registrada a
cada 4 minutos, quando foi detectado parametros dado intervalo adequado, o sistema
de gestao indicou imediatamente.

Nestes casos onde foram encontrados dados fora do par&metro eles foram
gravados, para posterior analise onde se buscou a deteccdo e compreensao da

naturezado erro e se uma acao corretiva deveria ser implementada.
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TRANSPORTE DE AMOSTRAS E CONTROLE DE TEMPERATURA

Numero total transportes - 1671
Numero de ndo conformidades - 207 (12,4%)
Temperatura fora do range - 9,1%
N&o ativacdo do sistema de monitoramento - 3,0%

Aumento no tempo - 0,2%

O projeto trouxe uma visao completa de todo o transporte de amostras do
Departamento de Medicina Laboratorial do Hospital Universitario de Padua e
demonstrou que esforgos devem ser feitos continuamente para controle e redugéo das
variaveis pré-analiticas que afetam o cuidado e saude dos pacientes, apds 0 pouco
tempo de avaliagdo deste novo sistema foi proposto um projeto de melhorias onde um
novo curso para formacéo de especialistas em transporte foi marcado, as instrucdes
operacionais foram revistas, foi adotado containers terciarios com isolamento
melhorado, aumentou-se a superficie do sistema de resfriamento, adotou-se
diferentes tipos de tubos/containers de acordo com as peculiaridades das amostras e
testes e se buscou o melhor uso das informacdes providas pelo software pela melhoria

continua.
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PREVENCAO DE ACIDENTES POR MATERIAL PERFUROCORTANTE NO LABORATORIO CLINICO

A relacdo entre doenca e trabalho é fato descrito ha décadas. Entretanto, a
sistematizacdo da etiologia ocupacional surgiu com o questionamento sobre a
atividade profissional do paciente na anamnese médica. Durante a evolugdo da
abordagem da relacéo entre sadde e trabalho, modificou-se paulatinamente a nocéo de
causalidade; até mesmo a relacdo entre a doenca e um risco foi substituida pela

compreensao da multiplicidade de causas.

O surgimento da AIDS, no inicio da década de 80, levou os profissionais da
area de salde a experimentarem intensa preocupag¢do com a possibilidade de
adquirirem o virus HIV, em decorréncia de suas atividades profissionais, e esta época
foi um marco importante para o estabelecimento e revisdo dos conceitos de
precaucdes universais. Em 1991, a Occupational Safety and Administration (OSHA)
estabeleceu padrbes onde o sangue, derivados e outros materiais foram definidos
como potencialmente infecciosos com o objetivo de reduzir 0s riscos ocupacionais.
Esta padronizacao determina uma combinacgédo desde area de trabalho controlada até
boas préticas no trabalho, incluindo equipamento de protecao individual, vacinacdo
contra hepatite B, e treinamentos pela equipe de vigilancia com sinais, cartazes e
outros recursos para minimizar o risco de transmissdo de doencas, devendo cada
Instituicao, per si, desenvolver um plano proprio de controle de exposicao baseado nas

normas estabelecidas.

As exposicdes ocupacionais a materiais bioldgicos potencialmente
contaminados continuam representando um sério risco aos profissionais da area da
saude no seu local de trabalho, e os acidentes envolvendo sangue e outros fluidos
organicos correspondem as exposi¢cdes mais frequentemente relatadas.

O Laboratério Clinico tem como caracteristica um ambiente de trabalho onde
sdo utilizados materiais clinicos potencialmente infecciosos, incluindo os
perfurocortantes, como agulhas, laminas, pin¢as, utensilios de vidro, etc, que somam

riscos ocupacionais aos ja existentes nesse ambiente de trabalho.
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Os acidentes com agulhas transmitiram muitas doenc¢as envolvendo virus,
bactérias, fungos e outros micro-organismos para os trabalhadores de salde,
pesquisadores de laboratorio e os ligados a Veterinaria.

Os ferimentos com agulhas e materiais perfurocortantes sdo considerados,
em geral, extremamente perigosos por serem potencialmente capazes de transmitir
varios patégenos, sendo os virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), da Hepatite B e
da Hepatite C os agentes infecciosos mais comumente envolvidos. Evitar a exposi¢céo
ocupacional é o principal caminho para prevenir a transmissao dos virus das Hepatites
BeCeodoHIV6.

As doencas infecciosas que podem ter como fonte de infeccdo o acidente
como materiais perfurocortantes, incluem:

Blastomicose Mycoplasma caviae
Brucelose A febre maculosa
Criptococose Esporotricose

Difteria Staphylococcus aureus
Gonorreia cutanea Streptococcus pyogenes
Herpes Sifilis

Malaria Toxoplasmose
Micobacteriose Tuberculose

Muitas destas doencas foram transmitidas em raros eventos isolados. Eles
continuam a demonstrar, no entanto, que os ferimentos com seringas podem ter

consequéncias graves.

O grau de risco de contaminagdo com diferentes agentes infecciosos é
variavel, considerando-se que a exposi¢cdo de mucosas integras, representa risco
médio de 0,1% e quando h& exposicdo da pele integra, o risco é inferior a 0,1%.
Entretanto os materiais perfurocortantes no ambiente hospitalar ou laboratorial,
frequentemente veiculam sangue ou secrec¢8es, elevando os riscos ao profissional de

saude, de adquirir uma doenga infecciosa, especialmente os virus HIV e da hepatite.
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Einstein e Smith reportaram que 50% dos acidentes com materiais perfurocortantes
aconteceram pelo fato desses objetos estarem em local impréprio para descarte, sem
seguranca. Portanto, € fundamental a adesdo dos profissionais as normas de
precaucodes.

Condutas primarias foram desenvolvidas para reduzir o risco de profissionais
de saude sofrerem acidentes com materiais perfurocortantes. A primeira € 0
cumprimento das normas estabelecidas pelos 6rgdos competentes, incluindo a
utilizacdo de equipamentos de protecdo individual (EPI), medidas de manuseio e
descarte apropriado dos materiais. A segunda é prover os profissionais de
conhecimento e materiais que oferecam maior seguranca durante seu manuseio e

descarte.

Desde a publicacdo dos padrdes estabelecidos, uma grande variedade de
dispositivos médicos tem sido desenvolvida para reduzir os riscos com acidentes com
dispositivos perfurocortantes. O uso de dispositivos inovadores para agulhas ou
sistemas sem agulha com ports autoselantes, reduzem o risco de acidentes.

Durante qualquer etapa do procedimento de coleta podera ocorrer acidente,
mas, via de regra ocorrem somente quando os trabalhadores tentam fazer varias
coisas ao mesmo tempo e, especialmente, quando da desmontagem ou da eliminacao
de agulhas. Portanto, as condi¢cdes de trabalho que possam contribuir para um
aumento no namero de ferimentos com seringas, incluem:

Reducédo de pessoal, onde os profissionais assumem funcdes
adicionais;

Situacdes dificeis nos cuidados com o paciente;
lluminacgéo do local de trabalho reduzida;

Experiéncias do profissional, quando os funcionarios novos tendem a
sofrer mais lesdes com agulhas do que funcionarios mais experientes;

O reencapar da agulha pode representar de 25 a 30 por cento de todos
os ferimentos com seringas de enfermagem e pessoal de laboratério.
Muitas vezes, € a causa mais comum.
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Ainda que a prevencéao de exposi¢cao ao sangue seja considerada uma medida
primaria para prevencao da infeccao ocupacional pelo HIV, o apropriado manuseio da
pés-exposicdo € um elemento importante na promocao da seguranca do ambiente de
trabalho, pois este diminui o risco de soroconversao.

O Laboratério deve ter um programa para reportar incidentes, isto é, injurias,
acidentes e doencas ocupacionais, assim com perigos potenciais. Adocumentagéo do
incidente devera ser feita detalhadamente, com descricdo do mesmo, a causa
provavel, recomendacdes para prevenir incidentes similares, e agdes para que haja
adesdo as normas estabelecidas pelos profissionais.

sdo seringas, agulhas, escalpes, ampolas, vidros de
um modo geral ou, qualquer material pontiagudo ou que contenha fios de corte
capazes de causar perfuragdes ou cortes.

gualquer fator que coloque o trabalhador em situacao
de perigo e possa afetar sua integridade, bem-estar fisico e o moral.

€ o0 acidente ocorrido no exercicio das atividades
laborais a servico da empresa, que provoque lesdo corporal ou
perturbacdo funcional que cause morte, perda ou reducdo permanente

e/ou tempordaria, da capacidade para o trabalho.

séo agentes existentes no ambiente de trabalho,
capazes de causar doencas.

S&80 micro-organismos que podem causar doencas

humanas.

€ a presenca de agentes potencialmente infecciosos em
um dispositivo ou superficie.

€ um plano escrito que identifica os
dispositivos e processos que oferecem risco aos profissionais envolvidos.
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sdo medidas de prevencao
gue devem ser utilizadas na assisténcia a todos os pacientes, na manipulacdo
de sangue, secrecdes e excrecfes e ao contato com mucosas e pele ndo

integra, independente de diagndstico confirmado ou ndo de doenca
infecciosa.

Os fatores que influenciam o risco de adquirir uma infecgéo cuja fonte principal
€ o sangue, dependem da quantidade de sangue que envolve a exposi¢do, a
quantidade do agente no momento da exposicéo e qual foi o tratamento administrado
pos-exposi¢do. Considerando que muitos profissionais de salde tém sido infectados
pelo Virus da hepatite B (HBV), isto € ~ 800 casos/ano, somente um pequeno nimero
tem sido infectado com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

Estudos prospectivos sobre profissionais de salde tém estimado que a média
de transmissédo de HIV, apds a exposi¢do a materiais perfurocortantes contaminados
com sangue contaminado pelo virus, é aproximadamente 0,3%, e apds a exposi¢édo da
mucosa é de 0,09%.18 Henderson acredita que varios fatores relacionados ao acidente
podem influenciar a chance de aquisicao do HIV, assim como o tamanho e condi¢céo do
indculo, a carga viral presente no material, as caracteristicas do profissional e o

atendimento oferecido apés o acidente.19

Em 2002, foi publicado pelo CDC dados de profissionais de salde dos Estados
Unidos com documentada aquisi¢cdo da infecgcéo pelo HIV/AIDS, relacionados ao tipo
ocupacional e ao tipo de fluido envolvido no acidente. Dos 57 profissionais
contaminados, 48 o foram por material perfurocortantes, sendo o sangue o fluido mais
envolvido, em 49 dos casos. Portanto, apesar da média de infeccdo ser baixa, ha relato
de soroconversdo ocupacional pelo HIV em 88% dos casos associados a acidentes
com materiais perfurocortantes contaminados pelo virus. Apesar de, na década de 90,
ter-se iniciado a profilaxia com pos-exposi¢éo ao HIV, houve uma significativa redugéo
da soroconverséo.
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O Virus da hepatite B (HBV) tem como média de risco de infeccao pos-
acidente de puncéo 6 a 30%, devido a carga viral no sangue geralmente ser bastante
alta, de 108 a 109 particulas por mL, o que corresponde a 300 vezes mais que ado HIV.

Com a introducédo da vacina em 1982 para o HBV, a incidéncia da infeccao
entre os profissionais de saude foi reduzida, no periodo de 1983 a 1995, de
386/100.000 para 9,1/100.000 profissionais; portanto, uma reducéo de mais de 95%
dos casos. Durante o mesmo periodo também foi observada uma reducao da
incidéncia na populacéo geral, de 122/100.000 para 50/1000. Apesar do declinio na
incidéncia, os profissionais de salde continuam com maior risco de adquirir esta
infeccao.

Aprevaléncia entre profissionais de salide nao é maior que a da populacédo em
geral, em média de 0% a 7 %, e & 10 vezes menor que a infeccdo pelo HBV. A
transmissao ocorre primariamente através de repetidas exposicdo percutanea ao
sangue infectado, incluindo os usuérios de drogas injetaveis, cuja prevaléncia nos
Estados Unidos é de 60%, seguido pela exposicéo sexual, exposi¢ao aos profissionais
de saude e durante uma transfusao de sangue. O numero de profissionais de salde
infectados pelo Virus da hepatite C (HCV) pela exposicdo ocupacional é
desconhecido. Apesar de que ndo haver estudos sobre a incidéncia que documentou a
transmissao do HCV associada a exposi¢cdo da mucosa ou de lesGes de pele, ha

relatos de casos de contaminagéo através de respingo nos olhos.

Os ferimentos com seringas € o resultado de um acidente com uma agulha.
Vérios estudos mostram que as agulhas causam lesGes em todas as fases da sua
utilizac@o, desmontagem ou eliminacdo. Mas ha divergéncias a respeito de porque 0s
acidentes sao tdo comuns entre os profissionais de saude ou por que solucdes simples

ndo resolvem o problema.

Profissionais da enfermagem e pessoal de laboratério, geralmente
experientes, apresentam de 30 a 50 por cento de todas as lesGes ocorridas durante
procedimentos clinicos. Experiéncia em design de equipamento, a natureza do
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procedimento, as condicbes de trabalho, de pessoal e descarte tém sido
apontadas como fatores que influenciam essa ocorréncia.

Os virus HBV, HCV, HEV, HGV, HAV, HIV-1, HIV-2, e HTLVI/II, séo os principais
patégenos envolvidos em acidentes de profissionais de salde com materiais
perfurocortantes, e podem ser transmitidos em varios locais de trabalho na area da
Saude, incluido laboratorio clinico ou de pesquisa. O potencial desta infec¢éo varia de
acordo com o grau de exposi¢éo a que o profissional seja submetido, sendo este risco
maior nos que manuseiam materiais perfurocortantes, como o0s enfermeiros ou
auxiliares de enfermagem e os profissionais de laboratério, principalmente os
responsaveis pela coleta de sangue.

O HIV tem sido isolado de sangue, sémen, secrec¢des vaginais, saliva, leite
materno, liquor, liquido amnidtico, liquido alveolar e urina, e provavelmente
pode estar em outros fluidos corporais. Apesar da presenca em varios
espécimes clinicos, apenas o sangue, liquidos organicos ou solugbes com
concentrados de virus tém sido citados na transmissdo do virus em
laboratérios, apesar de sua fragilidade e degradacdo rdpida no sangue em
temperatura ambiente. A secagem do material em temperatura de 23 a 270 C
inativou em 90% a populacao de HIV em 9 horas, mas ap6s 3 dias de secagem foi

encontrado virus viavel na amostra.

O risco médio de aquisicdo do virus ap0s exposicdo percutanea ou
mucocutanea, € de 0,3% e 0,09% , respectivamente. Esse risco foi avaliado em
situagbes de exposicao a sangue; em relacdo a outros materiais € inferior,
ainda que seu percentual ndo esteja definido.

O HTLV I/l tem sido encontrado em linfdcitos circulantes e requer a introducéo
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do linfécito infectado para que possa produzir infecgcdo. Portanto, o sangue
pode ser infectante, mas fluidos corporais livres de células, ndo. Nenhum
caso de transmissdo do HTLV I/ll em laboratério tem sido reportado.

O HBYV é estavel em sangue seco e sangue em temperatura de 250C por mais
ou menos 7 dias, 0 que torna o ambiente uma fonte de risco para a infeccéo.
Devido a carga viral do HBV geralmente ser alta no sangue do paciente, o risco
médio do profissional adquirir ainfeccao pos acidente é de 30%.

O HBsAg tem sido encontrado em sangue, liquido biliar, leite materno, liquor,
fezes, saliva, secrecdo nasal, sémen, urina e tecidos. Portanto, em quase
todos os fluidos corpéreos. Assim, todas as fontes que contém sangue ou seus
componentes, sdo veiculos com potencial para transmitir a infeccdo no
ambiente laboratorial. A média do volume de sangue inoculado durante o
acidente de puncéo, geralmente é de 1 ? L, quantidade suficiente para contar
um indculo infectante. O risco de contaminagéo apds a exposicao ao material

perfurocortante aumenta se o paciente-fonte tem o HBeAg positivo.

O virus da hepatite B (HBV) é muito resistente. Ele pode sobreviver no
ambiente por cerca de 7 dias. Ele resiste durante 10 horas a 60° C, durante 5
minutos a 100° C, ao éter e ao alcool a 90%, e pode permanecer vivo apis
varios anos de congelamento. Até hoje, ndo foi definido o tempo de
resisténcia do virus C no ambiente. Sabe-se apenas que ele € mais fragil que o
virus B e mais resistente que o HIV.

Varios agentes infecciosos podem ser transmitidos através de acidentes com

materiais perfurocortantes.

As principais bactérias sdo: M.tuberculosis, Staphylococcus aureus e
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Streptococcus pyogenes, Brucella spp.

Entre os fungos encontra-se: Cryptococos, Paracoccidioies brasilienses,
Sporothrix schenckii.

Muitos destes agentes foram transmitidos em raros eventos isolados, e
geralmente em acidentes intralaboratoriais.

As caracteristicas de acidentes com perfurocortantes nos trabalhadores da
Saude e as estratégias recomendadas para prevencdo, foram primeiramente
descritas na década de 80 e envolviam programas educacionais, evitando o
reencapamento de agulhas e melhorias nos sistemas de descarte das
mesmas, porém com sucesso limitado. Os resultados eram melhores quando a

intervencao incluia énfase na comunicacgéo aos trabalhadores das situagdes de risco.

Mais recentemente, 0s servicos de salde adotaram a hierarquia de controles,
para priorizar as intervencdes de prevencao, que incluem:

Eliminar e reduzir o uso de perfurocortantes quando possivel;
Isolar o perigo, através do controle do ambiente ou do material;
Mudancas na pratica de trabalho e uso de EPIs.

No Brasil, a Portaria n°® 939, de 18/11/2008, determina que os empregadores
substituam os materiais perfurocortantes por outros com dispositivos de
seguranganum prazo maximo de 24 meses a partir de sua publicacéo.

Na medicina laboratorial, a reducdo do uso de agulhas é feita através da
revisdo de rotinas de coleta de amostras, eliminando puncdes desnecessarias,
planejando e colhendo todos os exames de um paciente de uma Unica vez.

Para o controle do ambiente e do material, utiliza-se a engenharia, através de
coletores de descarte e dispositivos de seguranca, que isolam completamente o
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material perfurocortante. Para isso, foram desenvolvidos varios tipos de
dispositivos de seguranca, com os seguintes critérios:

Ser parte integrante do perfurocortante, simples, de facil operacgéo,
confiavel, automatico e custo-efetivo;

Fornecer protecdo que permita que as maos permanecam atras do
elemento de risco;

Funcionar antes e depois da desmontagem e descarte;
Minimizar o risco de infeccdo aos pacientes;

Nao criar problemas ao controle de infec¢des adicionais ou aqueles
dos dispositivos convencionais;

Produzir aumento minimo no volume de residuos.

Varios estudos foram realizados para avaliar a eficacia dos dispositivos de
seguranca na reducéo dos acidentes com perfurocortantes. Estes sugerem que ha
grande variacdo de seus resultados nos diferentes servicos de salde, que nao existe
um critério padréo para as avalia¢des e, portanto, os trabalhadores devem utilizar seus
proprios critérios para avaliar a tecnologia mais adequada e a eficacia dos dispositivos

em seus proprios ambientes de trabalho.

Os estudos sdo unénimes em apontar que reducdes significativas de tais
acidentes acontecem quando, além da implantagéo de dispositivos de seguranca e
mudancas no processo de trabalho, se utilizam ac¢des educativas, adequacdes nas
relagBes entre trabalhador e paciente, e aimplantagao de um programa de prevencao.

Dentre os fatores organizacionais que influenciam este tépico, a cultura de
seguranca é fortemente correlacionada a produtividade, custo, qualidade e satisfacéo
dos trabalhadores. Instituicbes com esta cultura registram menor numero de
acidentes, principalmente pela demonstracdo de comprometimento da gestdo com a

seguranca de seus trabalhadores.

A adesao dos trabalhadores é primordial para o sucesso dos programas de
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seguranca, porém bastante dificil de ser atingido. Fatores que retardam essas
préticas, incluem:

Minimizacao do risco;
Baixo clima de seguranca no ambiente de trabalho;

Percepcao de conflito entre a prestacdo de melhor atendimento e
protecéo;

Aumento de demandas, com aumento no ritmo de trabalho.

Por outro lado, a alteracdo de comportamento € mais rapidamente atingida
quando os trabalhadores acreditam que estdo correndo um risco significativo, que a
alteracéo do comportamento fara diferenga na minimizag&o do risco e que a mudanga

valera o esforco.

Programas com sucesso na prevencao de acidentes incluem a notificagéo
abrangente de acidentes, acompanhamento detalhado dos eventos, com definicdo da
raiz do problema, capacitacdes no uso de perfurocortantes, avaliacéo dos dispositivos
de seguranca e da efetividade do programa.

Para a implantacéo bem sucedida de um programa de seguranca no trabalho,
incluindo a prevencdo de acidentes com perfurocortantes, as seguintes etapas
organizacionais sdo propostas:

Desenvolver capacidade organizacional;
Avaliar os processos operacionais do programa;

Preparar a analise inicial do perfil dos acidentes e das medidas de
prevencao;

Determinar as prioridades de intervencao;
Desenvolver e implementar planos de acéo;

Monitorar os progressos no desempenho.
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O programa deve abranger todos os aspectos de uma instituicdo, com o
objetivo de eliminar os acidentes. Para tanto, necessita da representatividade
de profissionais de diferentes setores, para assegurar que todo o

conhecimento técnico e perspectivas estejam presentes.

A lideranca do programa deve ser atribuida a um Comité Gestor, com
representacdo da diretoria, geréncia e profissionais de todos os setores
envolvidos, que ird indicar como pretende atingir a meta de reducédo dos
acidentes.

O modelo proposto inclui cinco processos operacionais.

Avalia como a segurancga é valorizada pela Instituicdo, tal como o
comprometimento da administracdo, estratégias de notificacéo,
feedback para a conscientizacdo sobre seguranca e promocao de

adeséo e comprometimento individual para seguranca.

Analisar a adequacao dos documentos para coleta e analise dos
dados para esta atividade. Estes devem conter informacg8es sobre a
ocorréncia de acidentes e a existéncia de situagbes de risco, que
permitam o planejamento de acgfes preventivas. No Brasil, o
empregador é obrigado a emitir a Comunicacao de Acidente de
Trabalho (CAT), quando o contrato de trabalho é regido pela
Consolidacédo das Leis de Trabalho (CLT). Porém, isto ndo ocorre
necessariamente em outras relacbes de trabalho, como a dos

servidores publicos.
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Determina como os dados serdo levantados e interpretados pela
Instituicdo, para permitir a implantagéo de medidas de prevengéo.
Informacdes como a funcéo do trabalhador acidentado, material que
causou o acidente, procedimento realizado no momento do acidente e
suas circunstancias, sdo imprescindiveis. Nesta etapa pode-se fazer
uso de vérias ferramentas da qualidade, como fluxogramas de
processos, diagramas de causa e efeito, diagramas de afinidade,

analise daraiz do problema, etc.

Estudar o processo de identificacdo de dispositivos de seguranca no
mercado, sua avaliacdo, selecdo e implantacdo na rotina da
Instituicdo. Seréa discutido posteriormente

Considerar o cronograma, o conteddo e a efetividade dos
treinamentos oferecidos aos trabalhadores sobre o tema. Para tanto,
sugere-se considerar os trabalhadores da salide como alunos adultos,
que trazem consigo anos de experiéncia pessoal, com
conhecimentos, crencas e atitudes que influenciam o seu

aprendizado.

Dessa forma, deve-se utilizar material didatico com tdpicos
considerados relevantes em suas vidas, que os motivem a aprender,
considerando as experiéncias pessoais dos trabalhadores em seu
ambiente. Necessitam ainda de envolvimento e respeito no processo
de aprendizado e aplicac¢éo pratica do contetdo.
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Recomenda-se a utilizacdo dos seguintes dados nas capacitagdes:
Descricao dos acidentes notificados na instituicao;

Informacdes sobre o conceito da hierarquia de controle e sua
aplicacdo nainstituicao;

Ac¢bes administrativas para a diminuicdo da ocorréncia de
acidentes, como melhorias nos procedimentos de registro,
estimulo a cultura de seguranca, etc.

Levantar informacdes da ocorréncia dos acidentes, tais como categorias
profissionais mais afetadas, locais com maior frequéncia de acidentes e
atividades ligadas a ocorréncia.

Em relacdo as estratégias atuais de prevencao, destacam-se as a¢fes para
diminuicdo do uso de agulhas, implantacdo de dispositivos de seguranca,
praticas de prevencdo em uso, politicas, procedimentos e formas de
comunicacao para prevencgao de acidentes com perfurocortantes.

Os seguintes critérios sdo sugeridos para priorizacao das acdes de
prevencao de acidentes com perfurocortantes:

Maior risco de transmisséo de virus transmitidos pelo sangue;
Maior frequéncia;

Atividades especificas vinculadas aos acidentes.

O primeiro plano de acé@o proposto visa a reducdo de tipos especificos de
acidentes, estabelecendo-se metas, prazos e intervencdes especificas para
reducdo de acidentes.

Nesta etapa, € importante a definicdo de indicadores de desempenho que
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permitam o acompanhamento do evento escolhido. Os principais indicadores
utilizados neste tema s&o as taxas de incidéncia, que fornecem informagdes
sobre a ocorréncia de eventos em um determinado periodo de tempo.

Para o calculo destas taxas de incidéncia, utilizam-se informacdes dos
formularios de notificagdo de acidentes nos numeradores e denominadores
como quantidade de horas trabalhadas ou quantidade de trabalhadores. A
quantidade de horas trabalhadas € mais precisa, pois corrige distorcdes
geradas pelas variagBes na jornada de trabalho, absenteismo, etc. Estas taxas
podem ser ajustadas conforme as informac@es especificas que se deseja

obter, como funcao, ocupacéo, horario de trabalho, instituicéo, etc.

O segundo plano de acao proposto visa a identificagdo dos pontos fortes e
fracos da Instituicdo quanto as medidas tomadas para prevencao de acidentes
e as prioridades para aperfeicoamento do programa implementado.

Nesta etapa é importante a elaboracao de um checklist que permita a listagem
e acompanhamento dos prazos previstos para implantacdo das melhorias.
Esta relacionada também a etapa anterior, onde os indicadores de
desempenho podem ser utilizados para o monitoramento e comparacao do
desempenho geral do programa.

O uso do Benchmarking € fortemente recomendado, pois permite a
comparacdo do desempenho de uma instituicdo com o desempenho de
organizacbes semelhantes. No Brasil, o Programa de Indicadores
desenvolvido pela SBPC/ML em parceria com a Control-Lab permite este
comparativo.

Acidentes percutaneos com trabalhadores da Saude, causados por puncao
por agulha, constituem um risco ocupacional importante aos profissionais da area. Seu
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tratamento e prevenc¢do, nas unidades de servi¢o de salde, podem gerar dividas e
guestionamentos, no que tange ao custo da implementacdo desses programas de
prevencao, onde se inclui, principalmente, a adocdo de produtos com dispositivos de
seguranca e a efetividade dos mesmos.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que dos 35 milhBes de
profissionais da sadde em todo o mundo, quase 3 milhGes passam por exposicdes
percutaneas a patdgenos sanguineos a cada ano. Dois milhdes dessas exposicdes
sdo ao Virus da Hepatite B (HBV), 0,9 milhdes ao Virus da Hepatite C (HCV) e 170.000
ao Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV). Esses acidentes podem potencialmente
resultar em 15.000 infec¢cBes por HCV, 70.000 por HBV e 1000 por HIV.15 Além disso,
sabe-se ainda que as punc¢des acidentais por agulha transmitem outros tipos de
patégenos sanguineos, incluindo virus, bactérias, fungos e outros micro-organismos
responsaveis por doencas como difteria, gonorreia, herpes, malaria, sifilis,
tuberculose, etc.8

A OMS observa que a maioria desses acidentes dentro do ambiente de saude,
€ passiva de prevencdo. A prevencao requer a capacitacdo e autorizacao da equipe de
controle de infeccdo que pode: (1). Implementar precaucdes universais e imunizacdes
contra 0 HBV, (2). Fornecer prote¢éo pessoal para a equipe, incluindo dispositivos de
seguranca na agulha, sendo que no Brasil esta de acordo com a Norma

Regulamentadora NR32 e (3). Gerenciar a exposi¢ao percutanea.

Os profissionais da salde ndo percebem e ndo acreditam no perigo
ocupacional de contrair infec¢ges transmitidas pelo sangue, devido a sua exposi¢céo
diaria a ele e a outros fluidos corporais. O risco de infeccdo depende do predominio
dessas doencas na populacao de pacientes com os quais lidam, e ainda, da natureza e
frequéncia das exposicbes. Puncdes acidentais por agulhas, em que a pele foi

rompida, implicam altos riscos de transmitir infecgdes.

Pesquisa feita com 75 hospitais no Reino Unido em 2009 revelou em quais

momentos o acidente acontece e quais os profissionais que estavam envolvidos no
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mesmo, observando-se a coleta de sangue como um dos principais procedimentos de

risco:

Durante descarte ) 5
a agulha 21% Antes da insergao

na veia, 15%

Durante
venipuntura, 18%

Ap6s uso, porém,
antes do descarte
da agulha, 46%

Figura 1: Momento das pung¢des acidentais. Dados provenientes de coleta de 74 hospitais.

Outro pessoal
de laboratorio 8% Outros 3%

Coletadores 24%

Pessoal de
Enfermagem 37%

Pessoal Médico 28%

Figura 2: Média dos dados de 60 instituicdes de satde demonstrando a distribuicéo de acidentes acidentais causados por agulha durante
a coleta de sangue venoso sofrida por diferentes grupos ocupacionais. (A categoria "Outros" na Figura demonstra acidentes onde outros
profissionais do hospital foram envolvidos como: funcionarios da lavanderia, limpeza e outros funcionarios da area de apoio no hospital.)
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Para prevenir acidentes, agulhas, seringas e dispositivos médicos devem ser
manuseados com cautela. Agulhas ndo devem nunca ser re-encapadas, entortadas
propositalmente, quebradas com a méo, removidas de uma seringa descartavel ou, ao
contrario, manuseadas. Tenha cuidados extremos ao manusear objetos perfurantes,
incluindo agulhas, escalpes e vidrarias. Se possivel todos os objetos perfurantes
devem ser manuseados com dispositivos mecanicos ou técnicas “de ajuda” (a hand...)
- por exemplo: pinga ou outro dispositivo de segurangca mecanico para remover
laminas de bisturi -,(11) Apesar desses métodos comprovadamente trazerem riscos
eminentes aos usuarios, a cautela deve sempre existir. Agulhas usadas nao devem ser
entortadas, compartilhadas, re-utilizadas, re-encapadas, quebradas ou re-
esterilizadas (este € um requerimento da OSHA - Occupational Safety and Health
Administration dos Estados Unidos). Agulhas usadas ndo devem ser removidas de
seringas descartaveis ou mesmo adaptadores para coleta de sangue a vacuo. Depois
de usadas, as agulhas devem ser descartadas em descartadores para perfurocortante
claramente identificados e resistentes a perfuragcéo, para o transporte aos locais de
descarte. Descartadores de agulhas devem ser colocados préoximos a area de trabalho
para facilitar o descarte. Para prevenir preenchimento inadequado, acima do volume
recomendado, resultando em pung¢fes acidentais, estes descartadores devem ser
removidos assim que seu preenchimento seja indicado pela linha demarcatéria nos
mesmos, ou seja, ¥ de preenchimento. Apds o preenchimento dos descartadores em
¥% de sua capacidade, os mesmos devem ser dispostos em saco branco leitoso, e
descartados em local apropriado na institui¢&o.

A OSHA, Occupational Safety and Health Administration dos Estados Unidos,
define “objetos perfurocortantes com dispositivos de seguranca que protegem contra
acidentes” como: um objeto perfurocortante sem agulha ou um dispositivo com agulha,
utilizado para coleta de sangue, acessando uma veia ou artéria, ou administrando
medicamentos ou outros fluidos, com um dispositivo de seguranca acoplado que
reduza efetivamente o risco de um acidente ocupacionall4.

Esta categoria de dispositivos abrange um amplo conjunto de produtos



PREVENCAO DE ACIDENTES POR MATERIAL PERFUROCORTANTE NO LABORATORIO CLINICO

médicos que incorporam dispositivos de seguranca que reduzem a chance de
acidentes envolvendo objetos perfurocortantes. Esses recursos de seguranca incluem
travas ou tampas que protegem os materiais perfurocortantes, superficies ou pontos
retrateis, capas de protecao, tubos capilares plasticos etc.

Outros dados sugerem que em um hospital de porte meédio ocorrem
aproximadamente 30 acidentes com perfurocortante a cada 100 leitos por ano,
com todos os tipos de profissionais de salide13. Amaioria dos mesmos poderia
ter sido prevenida: 75% de todos os acidentes estao associados a seringas
descartaveis e escalpes para infusdo, e poderiam nao ter ocorrido se
dispositivos de seguranca fossem usados nos mesmos. O Congresso dos
Estados Unidos da Ameérica, instituiu uma Lei Federal para assegurar a
prevencao de Acidentes por perfurocortantes (Federal Needlestick Safety and
Prevention Act (HR5178) de 2001, que tornou mandatorio a OSHA revisar o
Protocolo de Transmissdo de Patdégenos transmitidos pelo sangue, para
reforcar o uso de dispositivos de seguranca em perfurocortantes, onde se
provou, apés a implementacdo da lei, que o uso desses dispositivos de
seguranca, acoplados aos perfurocortantes, foi critico para a reducao de
acidentes por pung¢do em profissionais de satde. Como se pode verificar em

dados encontrados no estudo abaixo realizado em um hospital do Canada.

Acidentes perfurocortantes e outros acidentes perfurantes sdo o ponto-chave
de um Hospital publico Canadense, afetando 70.000 pessoas por anol6, com
um custo de 140 milhdes de délares.22 Um programa de Seguranca no Toronto
East General Hospital, com foco em coleta de sangue e infusdo de
medicamentos, resultou em 80% de reducao de acidentes no periodo de 1 ano
(de 41 em 2003 para 8 em 2004), onde os acidentes decorrentes de coleta de

sangue, foram completamente eliminados.22
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*Regulamentacéo Brasileira:

ANRS32 do Ministério do trabalho publicada e em vigor a partir de 16 de
Novembro de 2005, é uma Norma Regulamentadora, que tem por
finalidade estabelecer as diretrizes basicas para a implementacéo de
medidas de protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos
servicos de saude, bem como daqueles que exercem atividades de
promogcao e assisténcia a salide em geral.

A NR32 foi criada devido ao alto nimero de acidentes com
trabalhadores da saude (primeiro lugar no ranking de acidentes do
MTE); outro ponto relevante foi a preocupacgéo do Governo Federal
com o alto custo dos acidentes de trabalho e com o numero de
aposentadorias especiais do setor de salude, sendo necessario,
também, estabelecer diretrizes basicas e medidas de protecdo a
seguranca e a saude dos trabalhadores.

Além de outras precaucdes de seguranga, pela PORTARIA N.° 939,
DE 18 DE NOVEMBRO DE 2008, devera ser assegurado ao
profissional de salude o uso de dispositivos de seguranca acoplados
nos perfurocortantes pelas instituicdes a partir de 18 de Novembro de
2010, e regidos pelo item da NR (que diz: Paragrafo Gnico. Os
empregadores devem promover a substituicdo dos materiais
perfurocortantes por outros com dispositivo de seguranca no prazo
maximo de vinte e quatro meses a partir da data de publicacao desta
Portaria), passarao a ser fiscalizados por parte do Ministério do
Trabalho.

A maioria dos dispositivos de seguranca integrados aos perfurocortantes sao
ativos; isto €, eles exigem alguma acédo do usuario para assegurar que a
agulha ou o elemento cortante ou perfurante seja isolado apds seu uso. Em
alguns modelos de perfurocortante, a ativagcao do dispositivo de seguranca
pode ser realizada antes de a agulha ser removida do paciente. Entretanto,
para muitos deles, a ativacao do dispositivo de seguranca é realizada somente
apos o procedimento. O momento exato da ativagdo tem implicacdes sobre a
prevencao de acidentes; quanto mais rapido a agulha for permanentemente
isolada, menor é a probabilidade de haver um acidente.
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Um dispositivo de seguranca passivo é aquele que ndo exige nenhuma acéo
do usuario. Um bom exemplo deste tipo de dispositivo € uma agulha protegida,
usada para acessar partes de um sistema de administracéo I\VV/equipo; embora

esteja sendo utilizada uma agulha, de fato ela nunca fica exposta (isto €, sem
uma barreira de prote¢do) e ndo € necessaria uma agéo do usuario para que
elasetorne segura.

Existem varias maneiras de escolher o melhor e mais eficaz dispositivo de
seguranca. Seguem algumas referéncias importantes:

NCCLS/CLSI. Protection of laboratory workers from occupationally
acquired infections; Approved guideline - Third edition. NCCLS/CLSI
document M29-A3 Vol. 25, N0.10 (Substitui M29-A2 Vol.21 No.23), p.
49-50. Wayne, Pennsylvania USA, 2005.

NCCLS/CLSI. Implementing a needlestick and sharps injury
prevention program in the clinical laboratory, a report. NCCLS/CLSI
document X3-R p. 8-12. Wayne, Pennsylvania USA, 2002.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). 3 workbook for
designing, implementing, and evaluating a sharps injury prevention
program of Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2008.
Disponivel em: http://www.cdc.gov/sharpssafety.

RAPPARINI, C. & REINHARDT, E.L. Manual de implementagéo -
Programa de prevencéo de acidentes com materiais perfurocortantes
em servi¢os de salde. Ministério do Trabalho e Emprego. S&o Paulo:
Fundacentro, 2010. Disponivel em: http://www.riscobiologico.org ou
http://www.fundacentro.gov.br. Publicacdo adaptada do workbook for
designing, implementing, and evaluating a sharps injury prevention
program of Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2008.

Discorreremos a seguir alguns tépicos do Manual de implementacéo -
Programa de prevencdo de acidentes com materiais perfurocortantes em

servigos de saude do Ministério do Trabalho e Emprego.
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Esses controles segregam ou isolam um perigo no local de trabalho. No
contexto da prevencdo de acidentes com perfurocortantes incluem os
coletores de descarte, que retiram os perfurocortantes do ambiente e os
segregam em recipientes especificos, e os dispositivos de seguranc¢a, que
isolam completamente o perfurocortante. A énfase nesses controles levou ao
desenvolvimento de muitos tipos de dispositivos de seguranca e ha critérios
sugeridos para a criagcao e o desempenho desses dispositivos. Esses critérios
propdem que o dispositivo de seguranca deva:

Seruma parte integral do perfurocortante (e ndo um acessorio);

Ser simples e facil de operar (sem mudanca da técnica para o
procedimento);

Ser confiavel e automatico;

Fornecer uma cobertura/tampa/superficie rigida que permita que as
maos permanecam atras do elemento perfurante ou cortante;

Estar funcionando antes da desmontagem e permaneca funcionando
apos o descarte;

Sertecnicamente semelhante aos dispositivos convencionais;
Minimizar o risco de infeccdo aos pacientes e ndo criar problemas
relacionados ao controle de infeccdo, adicionais aqueles dos
dispositivos convencionais;

Produzir um aumento minimo no volume de residuos;

Ser custo-efetivo.

A coleta de sangue a vacuo é a técnica de coleta de sangue venoso
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Figura 3a

recomendada pelo CLSI atualmente. Entretanto, a coleta com seringa
e agulha é usada ha muitos anos e além de causar potenciais erros
pré-analiticos, € um procedimento de risco para o profissional de

salde que, além de manusear o sangue, deve também descartar, de
maneira segura, 0 dispositivo perfurocortante em descartador
adequado. Hoje as agulhas hipodérmicas devem possuir dispositivos
de seguranca (figura 3a) para evitar acidentes com o profissional de
salide. E também, novas recomendac¢fes do CLSI onde seringa e
agulha sdo usadas para coletar sangue, preconizam o0 uso de um
dispositivo de transferéncia (Figura 3b). Trata-se de um adaptador de
coleta de sangue a vacuo, com agulha distal acoplada para a
transferéncia do sangue da seringa diretamente para o tubo (figura
3c), sem a necessidade de manuseio do sangue e abertura do tubo
(NCCLS/CLSI H3- A6, Vol.27 No26, Procedures for the Collection of
Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard -
Sixth edition, 2007).1

Existem ainda seringas com dispositivos de seguranga acoplados que,
além de prevenir o acidente perfurocortante, também evita a
reutilizacao da seringa com a quebra do émbolo, apés o procedimento
técnico (figura 3d).

=& Bt

Figura 3b Figura 3c Figura 3d
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O dispositivo de seguranca deve ser parte integral da agulha;
Fornecer uma cobertura/tampa/superficie rigida que permita

gue as maos permanecam atras do elemento perfurante ou
cortante.

Figura 4

Procedimento de coleta usando agulha para coleta de sangue a
vécuo, com dispositivo de seguranca:

4- Observe que o bisel

i 1- Abra a agulha e ; i
P il - = ficou voltado para cima
[}f‘ \'1 retire a protecao Puncione a vgia
A “\_\__‘ transparente do paciente

_::."'_'_ ! oY
f_,:l._} = ﬁ 5- Apds a coleta,
':--(’f""'\.

- —= 2- Rosqueie a agulha acione imediatamente

’f no adaptador :! == 0 dispositivo de
¢ / h seguranga

. "':\\ ',. ~.  3-Levante o dispositivo 6- Descarte o conjunto
— "“5". de seguranca e retire em um descartador

—{_—_} | aprotecao da agulha s para perfurocortantes
- i e "—_:"- 3

Figura 5: Recomendagdes para uso de agulha com dispositivo de seguranga.
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Nos casos de pacientes com acessos dificeis, deve-se utilizar
escalpes, por possuirem agulhas mais compactas que proporcionam
maior mobilidade e facilidade no manuseio pelo flebotomista e os
mesmos também devem conter estes dispositivos de seguranca:
Abaixo dois exemplos de dispositivos acoplados em escalpes:

Figura 6. Funcionamento de escalpe para coleta de sangue a vacuo com dispositivo de seguranca.

| R\ <
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Figura 7. Escalpe para coleta de sangue a vacuo, com acionamento por botdo,
com agulha dentro da veia ao final do procedimento de coleta de sangue.

Lancetas para puncao digital e de calcanhar tém dispositivos de
seguranca que podem ser passivos (figura 8) ou ativos (figura 9 e 9a)

Figura 8. Dispositivo de Figura 9 e 9a. Dispositivo de seguran¢a
seguranga ativado por contato. ativado pressionando a parte superior.
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Os dispositivos projetados para proteger os trabalhadores da sadde

nao devem comprometer o atendimento ao paciente.

Estudos que sistematicamente avaliem a eficacia dos dispositivos de
seguranca na reducdo de acidentes percutaneos (com excecao
daqueles que envolvem circuitos IV sem uso de agulhas) séo
relativamente escassos, apesar da proliferacdo desses dispositivos.
E importante questionar o fabricante sobre estudos que comprovem a
eficacia dos dispositivos e se 0s mesmos estdo em acordo com as

normas vigentes.

Em 1998, a OSHA publicou no Federal Register uma solicitagcao de
informacdes sobre “controles de engenharia e da pratica de trabalho
usados para minimizar o risco de exposi¢ao ocupacional a patégenos
de transmissdo sanguinea, devido a acidentes percutaneos com
perfurocortantes contaminados”. Houve 396 respostas a essa
solicitacéo; diversos respondedores forneceram dados e informagdes
aneddticas sobre suas experiéncias com dispositivos de seguranca*.

*http://www.osha.gov/html/ndlreport052099.html

Os estudos sugerem que nenhum dispositivo de seguranga ou
estratégia funciona da mesma maneira em todos os servigos de
saude. Além disso, ndo existe um critério padréo para avaliacdo das
alegacbes sobre a seguranca dos dispositivos, embora todos o0s
principais fabricantes de artigos médicos comercializem
perfurocortantes com dispositivos de seguranca. Portanto, os
trabalhadores devem desenvolver seus proprios programas para
selecionar atecnologia mais adequada e avaliar a eficacia de diversos
materiais no contexto de seus préprios ambientes de trabalho6.

As etapas-chave para a implementacdo dos dispositivos de
seguranca em uma instituicdo de saude sdo demonstradas a seguir:
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11 - Monitorar a p6s implantacéo
10 - Selecionar e implantar o produto
9 - Tabular e analisar os resultados

8 - Desenvolver e executar plano de avaliacéo

7 - Desenvolver formularios de avaliagéo

6 - Obter amostras de produtos
5 - Obter informacgdes sobre produtos disponiveis
4 - Determinar critérios para a selegdo
3 - Coletar informacdes sobre produtos disponiveis
2 - Prioridades para consideragdo do produto
1 - Organizar equipe de selegédo e avaliagio dos produtos

Figura 8. www.tdict.org/methods2.html

Ap0s a implementacéo dos dispositivos de seguranca em uma instituicado com
treinamento de todo o pessoal envolvido na manipulacdo dos mesmos, é
extremamente importante a avaliagdo de programas para a capacitagdo dos
trabalhadores da salide sobre a prevencéo de acidentes com perfurocortantes.

A maioria dos servicos de salde planeja a capacitacdo dos trabalhadores
sobre a prevencao da exposi¢éo a patdégenos de transmissdo sanguinea para
0 momento da contratacéo, bem como durante capacitacdes ou atualizacbes
anuais. A implementagdo de um programa de prevencao de acidentes com
perfurocortantes € um momento oportuno para reavaliar a qualidade dessas
medidas e identificar outras oportunidades de capacitacdo. Assim como com
outros processos, é necessario identificar os dados (por exemplo, relatérios
sobre o desenvolvimento profissional, alteracdes de curriculo, capacitacdes)
que podem ser usados para avaliar melhorias na capacitacdo dos
trabalhadores.6

Nas paginas a seguir uma lista de estudos clinicos demonstrando a eficacia
dos dispositivos perfurocortantes em procedimentos técnicos, resultando na
reducéo de acidentes perfurocortantes:



AUTOR

1 Frost & Sullivan

BD/University
2 of Nebraska
Medical Center

BD/Toronto
3 East General
Hospital

ANO /
CENTRO
DE ESTUDO

2007
(Reino Unido)

2007
(EUA)

2005
(Canada)

TITULO

Escalpe para
Coleta Mltipla
de sangue a
vacuo BD
Vacutainer Push
Button: Um
Registro de
Seguranca
Expressivo.

Efeito de
dispositivo de
seguranga para

coleta de sangue
em conformidade
de ativagéo e as

lesbes com

perfurocortantes.

Um Estudo de

Caso: Seguranca
de Profissionais

da Saude
Pioneiros do
Toronto East

General Hospital.

PU
BLI
CA

GAO

n/d

n/d

DESENHO
DE ESTUDO

Pesquisa de 60
hospitais que
mudaram para o
Escalpe para
Coleta Mdltipla de
sangue a vacuo
BD Vacutainer
Push Button.

Apbs a introdugao
do Escalpe para
coleta multipla de
sangue a vacuo
BD Vacutainer
Push Button uma
pesquisa
confidencial foi
realizada com
coletadores tendo
por base seu
histérico de
acidentes e 3
meses para avaliar
atitudes com
relacdo a
dispositivos com
sistema de
seguranga e relato
de les&ao por
puncéo acidental.

Estudo pré- / pés-
implementacao
comparando
agulha para coleta
convencional com
agulha para coleta
com dispositivo de
seguranga.
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RESULTADO DE ESTUDO

O uso do Escalpe para
Coleta Mltipla de sangue a
vacuo BD Vacutainer Push

Button tem reduzido a

incidéncia de acidentes

perfurocortantes acima de
50%. A significante
diminuicéo na incidéncia de
acidentes perfurocortantes
durante a coleta de sangue
(77% dos entrevistados
relataram redugéo na
incidéncia de acidentes

perfurocortantes apés a
conversao para o Escape de
Coleta Mltipla de sangue a
véacuo BD Vacutainer Push

Button).

O Escalpe para Coleta de
sangue a vacuo BD
Vacutainer Push Button,
(Dispositivo B) foi bem aceito
por profissionais da satde.
Em estado inicial, a taxa de
ativagéo de caracteristica de
seguranca foi de 74,3% para
Punctur-Guard Winged BCS
(Dispositivo A) em
comparacéo a 97,6% para o
Dispositivo B em 360 dias. A
taxa de lesdo por puncéo
diminuiu com a adocéao do
Dispositivo B em lesdes por
pungdes associadas.

Reduc&o dos acidentes por
objetos perfurantes em 80%
de 41 em 2003 utilizando
agulha para coleta
convencional para 8 em 2004
utilizando agulha para coleta
de sangue a vacuo com
dispositivo de seguranca.

PRODUTO

Conjunto para
coleta de Sangue
BD Safety-LokTM

| Escalpe para

Coleta Mltipla

de sangue a
vécuo BD
Vacutainer Push
Button.

Punctur-Guard
Winged BCS
Bio-Plexus BCS
substituido pelo
Escalpe para
Coleta Mltipla
de sangue a
vécuo BD
Vacutainer Push
Button.

Agulha multipla
para coleta de
sangue a vacuo
BD Vacutainer
EclipseTM.
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AUTOR

BD/Stony
Brook
Hospital

Wicker
S, etal

Rogues
AM et al

Forcada
Segara
JA, etal

ANO /
CENTRO
DE ESTUDO

2008 (EUA)

2007
(Alemanha)

2004
(Franca)

2002
(Espanha)

TITULO

A eficacia de um
dispositivo de
seguranca retratil
na agulha de um
escalpe para a
reducéo de
acidentes
perfurocortantes.

APrevaléncia e a
Prevencéo de
Lesbes por
Puncoes
Acidentais por
Agulhas entre
Profissionais da
Salide em um
Hospital
Universitario na
Alemanha.

O Impacto dos
Dispositivos de
Seguranga para
a Prevencéo de
Lesbes
Percutaneas
Relacionadas a
Procedimentos
de Coleta em
Profissionais da
Salde.

Exposicdes
Biol6gicas e
Risco: Uma
Abordagem
Custo-Beneficio.

X DESENHO
PUBLICACAO DE ESTUDO
Apresentando

2008 for the liniiEe
American °°T“pa“'."f‘d° o
o dispositivos de
Association for
Clinical seguranca
Chemistry
Dados obtidos para
Arquivos investigar a
Internacionais frequéncia e as
de Salde causas de lesdes
Ocupacional e por puncéo
Ambiental. acidental por
agulha
Dados coletados
de um periodo
Amercian superior a 7 anos
Journal of em um hospital
Infection universitario de
Control. cuidados terciarios
na Franca com
3600 leitos
Dados obtidos a
partir da
Comunidade
Auténoma de
n/d Valéncia, Espanha

apods o uso da
Agulha para coleta
multipla de sangue
a vacuo
BD Eclipse™.

RESULTADO DE ESTUDO

Histérico das pungoes
acidentais antes da
converséo = 3,76 a cada
100.000 dispositivos de
seguranca por taxa de
puncdes acidentais = 0,64 a
cada 100.000 dispositivos de
seguranca pos-conversao /
83% reducao de acidentes
perfurocortantes durante
periodo de converséo apés
21 meses.

Havia uma alta taxa de
acidentes perfurocortantes
no hospital e a
implementacéo de
dispositivos de seguranc¢a
levaria a uma melhoria na
seguranca da equipe e
poderia prevenir acidentes
perfurocortantes

Aimplementacéo de
dispositivos de seguranca
aparente-mente contribuiu

com uma redugao
significativa de acidentes
perfurocortantes relacionada
a procedimentos de coleta

Apbs a incorporagdo do BD
Eclipse™ entre 200 e 2002,
49,16 acidentes
perfurocortantes foram

prevenidos (de 57,12 a 7,96).

Aimplementacdo dos
dispositivos de seguranca
dos dispositivos de
seguranca gerou uma
economia de €33.766
associado com redugéo de
acidentes.

PRODUTO

Histérico com o
Escape para
Coleta de
Sangue a vacuo
BD Safety-Lok™
Periodo pés-
Implementacéo
utilizando o
Escalpe para
Coleta Mltipla
de sangue a
véacuo BD
Vacutainer®
Push Button.

Mengéo a BD
Vacutainer
Escalpe para
coleta multipla de
sangue a vacuo
BD Vacutainer
Safety Lok™.

Escalpe para
coleta multipla de
sangue a vacuo
BD Vacuotainer
Safety-Lok™

Agulha para
coleta multipla de
sangue a vacuo
BD Vacutainer®
Eclipse™.
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ANO /

AUTOR CENTRO TiTULO PUBLICAGAO DDEEESgT’\'J'[?O RESULTADO DE ESTUDO PRODUTO
DE ESTUDO
4° Conferéncia
e i wt ABD Safety-Lok™ Escalpe
e o . de seguranga permaneceu Escalpe para
2000 Infeccdes consistentemente eficaz na coleta mutipla de
8 cbC EUA AETARES 66 n/d Resumo reducéo de lesdes por sangue a vacuo
( ) B ey e puncéo acidental de agulha BD Vacutainer®
Satde e relacionadas aos escalpes Safety-Lok™
Nosocomiais. [Pl 27 TS
Avaliagéo de
g:z(r’z::'vzs :rea Em comparagdo com Escalpe para
a F?reveng 52 de dispositivos convencionais, coleta mutipla de
Lesﬁgs Dados de 6 as taxas de acidentes sangue a vacuo
Mendelson " IR perfurocortantes foram mais BD Vacutainer®
hospitais afiliados a . ) -
® etal s (B Percmtnaneas coe LTniversidade baixas para dispositivos de Safety-Lok™
. f?n irenois d ’ seguranca, embora tendo Punctur-Guard,
F;;uzsé?m?;m: minimos efeitos adversos Venipuncture
clinicamente aparentes Needle Pro.

Procedimentos
de coleta.
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O mercado de testes moleculares para fins diagndsticos esta em expansao,
com crescimento anual composto mundial estimado em 41,5%, entre 2006 e 2016. A
introducéo de novos marcadores, a regulacdo de pagamento por estes testes e o
desenvolvimento de novas tecnologias para sua deteccdo s&o importantes fatores
para este crescimento.

Apesar de muitas pessoas acreditarem que o resultado de um teste
molecular seja absoluto e inerrante, assim como qualquer teste laboratorial, estes
estdo sujeitos a erros, especialmente na fase pré-analitica. A qualidade e a
guantidade dos &cidos nucléicos extraidos sdo bastante afetadas pela coleta da
amostra, seu manueio e transporte e pela escolha do método de extragéo.

Aextracdo de acidos nucleicos seguida de métodos moleculares nos permite
detectar a presenca ou quantidade de virus; a caracterizagdo de microrganismos; a
determinacéo do genotipo viral; a presenca, predisposi¢éo ou estado de portador de
doencas hereditarias. Mais recentemente, a andlise de alvos que exigem a andlise
de RNA intracelular comecou a ser realizada, como a analise de produtos de fusédo
génica que caracterizam algumas neoplasias hematoldgicas. Anatureza labil do RNA
dificulta grandemente a padronizacdo destes testes. Além disso, um resultado
negativo em uma amostra manuseada sem o devido cuidado pode ser decorrente da
degradacéo do RNA-alvo e ndo pela auséncia de doenca.

Como na coleta de qualquer amostra biologica para fins diagnoésticos, deve-
se considerar a amostra potencialmente contaminada e utilizar as precaucfes de
biosseguranca padronizadas pela legislagéo e pelos programas de acreditacido
laboratorial (como o PALC Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos, da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica). Igualmente, é essencial manter o cuidado
naidentificacdo da amostra e na garantia da obtencao de todos os dados necessarios

para a correta interpretagdo dos resultados a partir da solicitagdo médica. J4 existem
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testes moleculares que consideram o fendétipo (ou informacdes clinicas) para o
célculo de risco de doencas ou de dose necesséria de um farmaco para obtencéo de
um efeito clinico, como p.ex. a dose de warfarina para obtencédo de um determinado
INR. Aindividualizagdo das informacdes necessarias para cada teste e sua obtencao
cuidadosa sdo essenciais para que o resultado do teste seja mais informativo e
relevante para a conducéo clinica do caso.

Arejeicdo de amostras deve ser minimizada pelo laboratério. Entretanto, as
seguintes amostras devem ser consideradas inaceitaveis para os testes moleculares:
sangue hemolisado, sangue total congelado, e amostras impropriamente diretor do
laboratério e com anuéncia do médico solicitante, pode-se considerar a realizagédo do
teste em amostra com problema de identificacdo, desde que exista procedimento
para garantir sua identidade (como testes de SNPs marcadores polimérficos de um
Unico nucleotideo, p.ex.). Os critérios de aceitagédo e rejeicdo de amostras devem ser
documentados no procedimento operacional padréo de cada ensaio.

Sangue e aspirado de medula 6ssea

Varios estudos demonstraram que a heparina € o heme sédo potentes
inibidores da PCR, de modo que os anticoagulantes recomendados para estas
amostras séo os acidos etilenodiaminotetracético (EDTA) ou citrato dextrose (ACD).
No caso do alvo molecular ser um RNA intracelular, é recomendado que o sangue ou
medula 6ssea seja coletado com um aditivo para estabilizagdo de RNA ou colocado
em uma solucéo estabilizadora de RNA o mais rapidamente possivel. Deve-se levar
em conta as recomendac®es do fabricante do teste, o volume da amostra necessario
e o tipo de acido nucleico de interesse para determinacéo dos aditivos e tubos para
cadateste.

Apesar do EDTA ser o anticoagulante preferido para coleta de sangue e
separacdo de plasma para métodos moleculares, é importante seguir as
recomendac0des do fabricante do teste pois o EDTA pode interferir com alguns testes.
Quando o EDTA é usado, o sangue pode ser coletado em tubos com ou sem gel
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separador. Para analises de RNAviral (como HIV), o sangue deve ser centrifugado e,
no caso do tubo sem gel separador, o plasma removido para outro tubo estéril e livre
de RNAses em até 4 horas da coleta. Plasma separado por gel pode ser transportado
até o laboratorio sem manipulagdo, sendo esta a preferéncia de varios servigos para
evitar o risco de contaminagdo. As amostras de plasma séo estaveis a 2-80C por até 5
dias, suportando tempos maiores quando congeladas; recomenda-se que sejam
transportadas refrigeradas e congeladas posteriormente, evitando ciclos de
congelamento-descongelamento. O soro deve ser mantido congelado e transportado
com gelo seco, tanto para as andlises de DNA quanto de RNA.

O sangue total é estavel a temperatura ambiente por 24 horas para analise de
DNA e até oito dias, quando resfriado (2-80C). Para analise de RNA celular, o sangue
deve ser coletado com aditivo estabilizador. Coleta e armazenamento de sangue total
sem estabilizador ndo é recomendada para andlise de transcricdo genética, em
funcdo dainducao e degradacdo de RNA que ocorre ex vivo.

A médula 6ssea deve ser aspirada utilizando uma seringa com EDTA, e a
equipe responsavel pelo processamento avisada assim que a amostra chegar ao
laboratério. Para extracdo de DNA, o aspirado de medula 6éssea pode ser
armazenado temporariamente por até 72 horas a 2-80C, antes do processamento.
Caso seja necessario armazenar por tempo superior, deve-se remover os eritrocitos e
congelar a -200C (por até varios meses). Deve-se atentar para a remocao dos
eritrécitos, que podem liberar heme e inibir a reacdo de PCR. Para a extracao de
RNA, o aspirado de medula 6ssea também deve ser coletado em seringa com EDTA,
mas colocado o mais rapido possivel em solucdo estabilizadora de RNA. Quando
nao for possivel, deve ser transportado em meio a gelo triturado e a extragdo deve ser
realizada em até 4 horas da coleta, caso a amostra ndo possa ser congelada. A
amostra ndo deve ser congelada antes da eliminagéo dos eritrécitos.

Amostras de tecidos

Amostras de tecidos sdo usadas quando a coleta de sangue nao é possivel
(p.ex. paciente falecido), quando o tecido e o sangue apresentarem diferente
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genotipo (p.ex. mutacdes somaticas em doencas neoplasicas ou mosaicismos), ou

quando o tecido é a Unica fonte de &cidos nucleicos para potenciais agentes

infecciosos.

Idealmente, 1 a 2g de tecidos devem ser obtidos, mas esta quantidade 6tima
depende da celularidade e da quantidade de ndcleos da amostra. Assim, podemos
necessitar menor quantidade de tecidos de linfonodos do que de tecido gorduroso.
Entretanto, qualquer quantidade de tecido (ndo gorduroso) acima de 10mg costuma
fornecer mais de 10ug de DNA ou RNA, o que é suficiente para muitas analises
diagnésticas. Uma vez que quantidades e tipos de proteinas sdo muito variaveis
entre os tecidos, os protocolos de extracdo de acidos nucleicos sao tecido-
especificos. Siga as recomendacdes do fabricante para o isolamento de DNA e/ou

RNAnestes casos.

Para algumas aplicacdes, como identificacdo de perda de heterozigozidade,
€ essencial que o patologista examine o tecido e separe o tecido lesado do néo
lesionado, que servira de controle.

Aestabilidade dos acidos nucleicos varia com o tipo de tecido. Em geral, ndo
€ recomendavel manter o tecido a temperatura ambiente para posterior andlise
molecular. O ideal seria 0 congelamento em nitrogénio liquido ou colocar o tecido em
uma solucdo de preservacdo de acidos nucleicos. Quando isso nao for possivel,
recomenda-se que a amostra de tecido seja colocada em banho de gelo, e
transportada com gelo para melhor preservacdo dos &cidos nucleicos,
especialmente do RNA. Amostras muito pequenas podem ser embrulhadas em gaze
embebida com salina, para evitar que a amostra resseque. Mesmo assim, as
amostras devem ser colocadas em solucéo de preservacdo de acidos nucleicos o
mais rapidamente possivel, para evitar degradacdo dos mesmos. Isso é
particularmente critico para transcritos de RNA, alguns dos quais tem meia-vida, de
segundos ou minutos. Por outro lado, como a maioria dos aditivos de preservacéo de
acidos nucleicos ndo é adequada para fixacdo de andlises histologicas e
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imunoquimicas tradicionais, recomenda-se padronizar este procedimento com o
laboratdrio de patologia.

Devido aos efeitos da anestesia e da falta de padronizacao nas tecnologias
de estabilizacdo de RNA, a hip6xia decorrente dos procedimentos cirdrgicos pode
alterar a expressédo de muitos genes. Hipdxia prolongada diminui o pH local dos

tecidos, o que diminui a quantidade de acidos nucleicos extraidos.

Para extracdo de DNA, o tecido deve ser resfriado imediatamente e
transportado ao laboratério em banho de gelo triturado, onde deve ser acondicionado
a 2-80 C e processado em até 24horas. Amostras que serao analisadas por técnicas
moleculares in situ, como hibridizacdo fluorescente in situ (FISH), devem ser
colocadas em meio OCT (“optimal cutting temperature”) e congeladas até seu
processamento. Em geral, o DNA é estavel em tecidos por até 24 horas a 2-8o C, por
pelo menos duas semanas a -200 C, e por pelo menos dois anos a -70° C ou inferior.
Tecidos sélidos, especialmente tumorais, sdo ricos em endonucleases e devem ser
processados ou congelados o mais rapidamente possivel, apés serem recebidos no
laboratdrio. Idealmente, o laboratorio deve ser notificado com antecedéncia sobre o
envio destas amostras e se preparar para recebé-las e processa-las rapidamente.

Um tecido com sangue deve ser lavado com salina antes de ser congelado.

Para extragdo de RNA, a amostra deve ser congelada rapidamente em
nitrogénio liquido antes de ser congelada a -700 C ou inferior, ou colocada em
solucgéo estabilizadora de RNA ou processada para extracdo de RNA em no maximo
uma hora da coleta. Como o RNA pode ser degradado por RNAses, armazene as
amostras em tubos plasticos estéreis, hidrofébicos, que ndo foram tocados por maos
sem luvas. Independentemente da duracdo esperada do armazenamento, a
temperatura deve ser de -700 C ou inferior. Amostras congeladas ndo devem ser
descongeladas para extracdo de RNA, mas homogeneizadas diretamente em
isotiocianato de guanidina ou outro agente de extracao.
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Amostras cervicais e swabs uretrais

Amostras uretrais masculinas devem ser coletadas com swabs com ponta de
poliéster, com haste flexivel. Amostras endocervicais ou vaginais femininas devem
ser coletadas com swabs com cerdas de rayon ou poliéster e colocadas no meio de
transporte especificado pelo fabricante do ensaio. Amostras para andlise de HPV
devem ser coletadas com os swabs recomendados pelo fabricante do ensaio e
colocadas no meio de transporte especificado pelo mesmo.

Células bucais

As células bucais podem ser fonte de DNA e RNA. Amostras de bochecho
também sdo comumente usadas como fonte de células bucais. Deve-se utilizar
solucao estabilizante de RNA tanto para células bucais obtidas por raspado ou swab,
como por bochecho. Para anélise de DNA, amostras coletadas em swabs especificos
podem ser secas e transportadas a temperatura ambiente. Amostras de bochecho
podem ser transportadas a temperatura ambiente e sao estaveis por até uma

semana.
Liquido céfalo-raquidiano (LCR)

Amostras de LCR devem ser transportadas a 2-8o C para andlise de DNA e,
caso nao possam ser processadas imediatamente, podem ser congeladas (a -20o0 C
ou inferior) para pesquisa de virus de DNA (p.ex. HSV, CMV, VZV).

Para analise de RNA (incluindo virus de RNA, como o0s enterovirus), a
amostra deve ser colocada em banho com gelo triturado e o RNA extraido em até
quatro horas da coleta. Se néo for possivel, deve-se remover possivel contaminagéo

com eritrécitos e congelar aamostra, transportando-a com gelo seco.
Puncéo aspirativa de agulhafina (PAAF)

Para extracdo de DNA, o procedimento € semelhante aquele recomendado
para aspirado de medula 6ssea (acima). Para estudos de RNA, a amostra obtida por

PAAF deve ser resfriada imediatamente ou colocada em solu¢éo com estabilizador
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de RNA. Entretanto, no caso de contaminacdo da puncdo com sangue, é
aconselhavel que os eritrécitos sejam removidos antes da adicdo da solugéo
estabilizadora de RNA. Eritrocitos também devem ser removidos caso a amostra
resfriada ndo possa ser processada em até quatro horas e precisar ser congelada (a -

700 C ouinferior).
Sémen

A amostra deve ser imediatamente resfriada e mantida a 2-8o C até a
extracdo do DNA. A analise de DNA pode ser realizada em sémen seco, assim como
em sémen fixado em lamina para citologia, por técnicas de hibridizacéo in situ.

Escarro

O escarro para analise de DNA deve ser coletado em frasco estéril e
transportado ao laboratério a temperatura ambiente, caso demore até 30 minutos;
caso contrério, refrigerar. Apesar das aplicacdes clinicas normalmente demandarem
resultados rapidos para os agentes infecciosos pesquisados (como Mycobacterium
tuberculosis) e a amostra permanecer apenas resfriada nesses casos, o0 DNA no
escarro pode ser estavel por até um ano quando congelado a -700 C. Alguns
protocolos de extracado de DNA utilizam a concentragéo do escarro para aumentar a
sensibilidade da pesquisa de agentes infecciosos, e as recomendacdes do fabricante
devem ser seguidas nestes casos.

Fezes

Amostras de fezes devem ser transportadas de acordo com as
recomendacfes do teste a ser realizado; alguns exigem preservante da amostra e
outros requerem apenas refrigeracdo, sem preservante. Alguns protocolos de
extracdo de DNA envolvem a diluicdo da amostra com solucdo tamponada (pH 7,4) e
centrifugacéo para eliminacéo dos debris. A amostra passa, entéo, por filtragem para
eliminacédo de restos celulares, sendo que a maioria dos microrganismos ficara no
filtrado, que sera submetido a extracéo de DNA.
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Urina

O volume de urina, o tempo desde a Gltima miccéo, a presenca de inflamacéo
e outros fatores podem afetar a obtencao de acidos nucleicos. O tempo da amostra a
temperatura ambiente deve ser minimizado, ja que o pH baixo e a alta quantidade de
ureia rapidamente degradam o DNA, especialmente acima de 250C. O
processamento deve obedecer as recomendagfes do fabricante, em fungédo do tipo
de teste, e podera envolver algum passo para concentracéo da amostra.

Depois de isolar o DNA das amostras, recomenda-se que seja armazenado
abaixo de 0o C, para minimizar a atividade de degradacgéo das DNAses, em tubo de
plastico, hidrofébico, com tampa de vedamento eficaz, preferencialmente com uma
vedacdo de borracha para prevenir a evaporagdo. Os tubos de poli-alébmeros e
alguns tubos de polipropileno sédo mais apropriados para armazenamento do DNA;
tubos de polietileno e a maioria dos tubos de polipropileno ndo-tratados causam

significativa adsorcdo de DNAno tubo.

O DNA purificado pode ser armazenado em tampé&o TE (tris-EDTA pH 7,2)
por 26 semanas a temperatura ambiente, por um ano a 2-80C (na auséncia de
DNAses), por até 7 anos em freezer -200C e mais do que isso a -700C. O freezer
utilizado ndo deve ser do tipo “frost-free”, ja que este mecanismo faz com que a
temperatura oscile, causando deterioracao por cisalhamento dos acidos nucleicos.

Apés a obtencdo da amostra, pode ocorrer tanto a degradacao como a
inducéo de RNA, causando alteracdes no perfil de expressao génica in vivo, as vezes
em poucos minutos. Assim, € recomendavel que, quando possivel, as amostras
sejam obtidas com solugédo estabilizadora de RNA (ou, no caso de tecidos,
congeladas em nitrogénio liquido). Independentemente da duragdo estimada do
armazenamento, recomenda-se que este seja realizado como um precipitado em
etanol a -700 C ou inferior, visto que a atividade de degradacédo do RNA das
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RNAses continua a -200C. Devem ser utilizados tubos plasticos estéreis,
hidrofébicos, que ndo foram manuseados por méos sem luvas e que foram tratados
com agua com dietilpirocarbonato para eliminagdo de RNAses dos tubos, que sédo

muito estaveis (ou que contenham a informacao de “RNAse-free”).

1.NCCLS/CLSI. Collection, transport, preparation, and storage of specimens
for molecular methods; Approved guideline. NCCLS/CLSI Document MM 13-
AVol.25 No.31 (substitui MM-13P, Vol.25, N0.9 ). Wayne, Pennsylvania USA,
2005.

2.COMISSAO DE COLETA DE SANGUE VENOSO DA SBPC/ML.
Recomendacdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial para Coleta de Sangue Venoso. Sdo Paulo: Manole, 2009.
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A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) tem como uma de suas missdes a difuséo do conhecimento a todos os

profissionais que atuam na &rea da saude.

As Recomendacdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial para coleta de sangue venoso, publicagcéo langada em 2009, tornou-se
referéncia na area laboratorial, traduzida inclusive para outros idiomas, como inglés,
espanhol, mandarim e russo, fato que demonstra o grande interesse pelo tema, em
parte, também, devido a caréncia de bibliografia relacionada a fase pré-analitica do
processo laboratorial.

O fato, per si, nos estimulou a trilhar nesse mesmo caminho. Decidimos
desenvolver um novo projeto editorial, denominado "Gestédo da Fase Pré-Analitica:
Recomendacfes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML)".

Neste trabalho optamos por um formato inovador. Os diversos fasciculos,
uma vez agrupados no fichario, resultam em uma obra de facil leitura e manuseio,
além dainegével aplicabilidade no dia-a-dia da rotina laboratorial.

O resultado deve-se a unido de for¢cas de uma equipe multidisciplinar
formada por renomados especialistas das areas de patologia clinica, farmécia-

bioquimica, biomedicina e enfermagem.

A SBPC/ML reconhece e agradece o empenho, a dedicagdo e o precioso
tempo que cada participante dispensou ao projeto, bem como a inestimavel
colaboracdo das empresas patrocinadoras.
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Orgulhosamente apresentamos mais esse documento de recomendacdes, o
qual tem por finalidade auxiliar os laboratérios clinicos a atingir a exceléncia na

gestao pré-analitica do processo laboratorial.

Receba um forte abraco e o desejo de uma excelente leitura.

Médico Patologista Clinico
Presidente Sociedade Brasileira de Patologia Clinica / Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) - Biénio 2010-2011
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1S0 8001 . Associacdo Médica Brasileira
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- inclui criancas desde os primeiros instantes de vida
até 28 dias ap0ds o nascimento;

- RN que ao nascer pesam menos
de 2.500¢g;

- RN que ao nascer pesam
entre 1.000 e 1.499¢;

- RN que ao nascer
pesam menos de 1.000g;

- RN nascido entre 37 e 41 semanas de idade
gestacional,

- nascido com menos
de 37 semanas de idade gestacional;

- RN nascido entre 34 e 36 semanas e
6/7 de idade gestacional;

- RN nascido entre 30 e 34 semanas de
idade gestacional;

- RN nascido entre 26 e 29 semanas
de idade gestacional;

- Recém nascido antes de 26 semanas
de idade gestacional;

- RN nascido com idade gestacional
igual ou maior que 42 semanas;

- compreende criancas até os 2 anos de idade;
- Inclui criangas dos 2 aos 6 anos de idade;
- Inclui criangas dos 7 aos 10 anos;

-dos 10aos 19 anos de idade (OMS);
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A Pediatria € uma especialidade médica que compreende o cuidado com a
saude dos recém nascidos, lactentes, pré escolares, escolares e adolescentes.

Este conjunto de pacientes representa um segmento muito particular,
apresentando caracteristicas préprias e peculiaridades que muito os diferem dos
adultos, especialmente quando se trata de analises laboratoriais.

Em todas as fases que envolvem a realizacdo de um exame, pré analitica,
analitica ou pés analitica, as diferencas entre os adultos e os pacientes pediatricos
podem ser percebidas e devem ser conhecidas, consideradas e respeitadas.

Estas particularidades vao desde conceitos fisiol6gicos, como a quantidade
de agua corpérea e a superficie corporal, que promovem interferéncias diretas em
determinadas andlises, até questdes mais praticas do dia a dia, como a quantidade
de sangue que pode ser retirada a cada coleta, a melhor posi¢éo para realizacao da
coleta, as diferentes opcdes de sitios de punc¢éo, dentre outras.

Nenhum campo da Medicina, certamente, sofreu mais avan¢os nos ultimos
anos que a Neonatologia. Fetos, até entdo considerados inviaveis, passaram a fazer
parte das UTl's Neonatais e, consequentemente, tornaram-se pacientes dos

laboratérios clinicos.

Este trabalho tem por objetivo abordar as especificidades pré analiticas
envolvendo os pacientes pediatricos, fornecendo ferramentas para que estes
pacientes possam ser cada vez melhor entendidos e atendidos em todos os
laboratérios do pais.

E fundamental conhecer um pouco do funcionamento normal do organismo
da crianca, especialmente dos recém nascidos, para que se possa compreender as
possiveis repercussfes que provoca nos exames laboratoriais.
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Antes de nascer, o feto tem um aporte constante de agua e eletrélitos através
da placenta. Ap6s o nascimento, o RN assume, rapidamente, a responsabilidade por
este equilibrio.

A transicdo da vida fetal para a vida neonatal e a adaptacdo
cardiorrespiratoria € marcada por grandes modificacbes fisiol6gicas, desde os
primeiros instantes de vida. Uma das mudancas mais marcantes nesta faixa etéria, e
que interfere diretamente nos resultados de exames laboratoriais, € a rapida troca
nos fluidos corpéreos e no balanco eletrolitico.

A maior parte da composicdo corporal do feto € constituida por agua. A
guantidade de agua corporal total (ACT) diminui acentuadamente entre a vida
intrauterina e a idade adulta. A agua corporal total é dividida em dois compartimentos
principais, o intracelular (agua intracelular - AIC) e o extracelular (Agua extracelular
AEC). A agua extracelular compreende a agua intravascular, a agua intersticial e a
agua em compartimentos fisiol6gicos (bexiga, espac¢o subaracnoideo, dentre outros).

A agua contribui com, aproximadamente, 90% do peso corporal do feto na
242 semana de idade gestacional. Com o passar das semanas, a proliferacéo celular
e a maturacdo dos 6rgédos levam ao aumento na quantidade da agua intracelular. Ao
mesmo tempo, vai ocorrendo diminui¢cdo na proporc¢ao de agua no peso corporal bem
como o decréscimo de agua do espaco extracelular, de tal forma que no Recém
Nascido Termo (RNT), a quantidade de agua corpdOrea representa 78% do peso. Nos
adultos, a agua representa 50% do peso corporal. Estes dados estdo apresentados
naTabelal.
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Semanas Gestacionais 24 28 32 36 40 30dias/vida
Agua Corporal Total (%) 86 84 82 80 78 74
Agua Extracelular (%) 59 56 52 48 44 41
Agua Intracelular (%) 27 28 30 32 34 33
Sédio (MEq Kg) 99 91 85 80 77 73
Potassio (MEq Kg) 40 41 40 41 41 42
Cloro (mEq Kg) 70 67 62 56 51 48

Tabela 1 - alteragbes na agua corpérea e eletrélitos durante a vida intrauterina e a vida pés natal precoce

Outra importancia de se estudar a homeostase da agua nos recém nascidos
reside no fato de estar diretamente relacionada ao equilibrio dos eletrdlitos,
principalmente do sodio e do potéassio.

O sddio é o principal céation (ion positivo) do fluido extracelular e modula a
manutencéo do volume intravascular e intersticial. Seus niveis variam entre 135 a
145 mEg/L no RNT, mas pode chegar a 130 mEq/L nos Recém Nascidos Pré Termo
(RNPT). Nos Recém Nascidos Muito Baixo Peso (RNMBP) e nos Recém Nascidos de
Extremo Baixo Peso (RNEBP), por apresentarem perda insensivel de agua muito
grande, podem ser encontrados valores laboratoriais de sodio variando de 150 a 160
mEqg/L.

O potéssio, o principal cation intracelular, tem seus niveis de referéncia para
esta idade entre 50 e 7,7 mEg/L. A concentracdo de potassio aumenta,
marcadamente, nas primeiras 24 a 72 horas e entre os RNPT, RNMBP e RNEBP, a
hipercalemia pode chegar a niveis ameacadores de vida. Isto ocorre por um atraso na
eliminacao de potéassio pelo tibulo distal e pela transferéncia deste ion do intracelular

para o extracelular.

Considerando as primeiras horas de vida extrauterina, a 4gua extracelular
aumenta como resultado da passagem de plasma pela placenta, da reabsorcdo de
liquido pulmonar e pela passagem da agua intracelular para o extracelular. Por volta
do 4° dia de vida, comeca a ocorrer uma redistribuicdo do volume extracelular, com
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reducdo, principalmente, da dgua intersticial. Esta mobilizacdo de liquidos parece
estar relacionada a melhora da fungdo renal e a modulacdo hormonal. Neste
momento, o volume plasmatico cai e a retragdo dos volumes intravascular e

intersticial é diretamente responsavel pela perda de peso.

Para se ter uma ideia, na primeira semana de vida, os RNT perdem entre 5 a
10% do peso corporal; entre os RNPT, esta perda pode alcancar até 20%. Em
nenhum outro momento da vida, em condi¢cdes normais, o individuo perdera tanto
peso em tdo pouco tempo.

ApO6s o periodo neonatal, quando todas estas modificacbes estédo
acontecendo e acabam por levar a grandes repercussdes nos resultados dos exames

laboratoriais, vem a fase do lactente.

No primeiro ano de vida, a crianga apresenta um crescimento pdndero-
estatural impressionante. Considerando o peso de nascimento, aos 5 meses de idade
este peso dobra, aos 12 meses triplica e quadruplica aos 2,5 anos. Quanto ao
comprimento, a crianca ganha cerca de 50% da sua estatura inicial ao final do
primeiro ano de vida. Em nenhum outro momento da vida se consegue ganhos tdo

expressivos, tanto no peso, quanto na altura, como nesta fase da vida.

No final do 2° ano, o crescimento soméatico diminui drasticamente e a crianca
entra na fase pré-escolar e, em seguida, na fase escolar. Nestas duas fases, o ganho
de peso e de estatura é pequeno em relag&o as outras etapas ja vividas. E como se o
organismo estivesse guardando energia para a proxima fase, que é a puberdade, na
qual volta a ter crescimento acelerado.

A fase da adolescéncia marca a passagem da infancia para a vida adulta e
caracteriza-se por profundas transformacdes fisicas, bioquimicas e hormonais. E na
puberdade que ocorre o segundo e Ultimo periodo de crescimento acelerado depois

do nascimento.

Esta rdpida abordagem da fisiologia nas diferentes etapas da vida da crianca
até a adolescéncia, mostrando aspectos basicos do seu metabolismo, visa mostrar
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um pouco do instigante e magico universo pediatrico, que pode explicar as diferencas
encontradas na concentracdo sérica de determinados pardmetros em diferentes
faixas etarias.

Como visto acima, alguns analitos apresentam resultados bem distintos
entre pacientes pediatricos e adultos. Isto decorre por diversos fatores, como o
conteddo de agua corporal, massa corpérea e imaturidade funcional de 6rgaos e

sistemas proprios das criangas.

Em geral, é preconizado um periodo de jejum para a coleta de exames de
sangue, pois a turbidez pés-prandial interfere em algumas metodologias analiticas.
Para criancas, o jejum recomendado depende da idade e do exame de sangue a ser
realizado.

Habitualmente, recomenda-se um jejum de 3 a 4 horas; entretanto, em
lactentes, este prazo podera ser de 1 a 3 horas, ou seja, o intervalo entre uma

mamada e outra.

Em criancas acima dos 5 anos de idade, o jejum recomendado para
realizacdo de exames laboratoriais é igual ao recomendado para os adultos.

Entretanto, o preparo de um paciente pediatrico para a coleta de sangue

inclui mais que arecomendacao de jejum.

A utilizacdo de agulhas constitui uma situacao de tensdo para muitos pais e
para as criancas, especialmente na faixa etéria dos pré-escolares e escolares. Os
pais, antes de levar a crianca ao laboratério para coletar sangue, podem explicar o
gue vai acontecer e até simular uma coleta. Devem refor¢car que se trata de um
procedimento rapido e que causa um pouco de dor. Ndo devem nunca mentir, dizer
gue ndo vai doer, ou que sentirdo, apenas, uma picadinha no dedo. Podem e devem
garantir (e, posteriormente, cumprir) que dardo a crianga uma recompensa apoés a

coleta.
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Outra estratégia € o préprio flebotomista, antes de iniciar o procedimento na
crianga, ensaiar uma puncdo venosa, utilizando-se para isto de um brinquedo
(boneco), luvas, seringa, algodéo e alcool (material proprio para simulacéo). Estes
objetos costumam ser Uteis para ajudar a crianga a compreender a experiéncia de
uma punc¢édo venosa, aliviando seus temores e ansiedades.

As recomendacdes aqui descritas se baseiam nas normas do Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI), na literatura sobre o assunto e na experiéncia
dos autores.

Idealmente, o laboratério deve ter uma equipe de flebotomistas, previamente
escolhida para atender especificamente as crian¢as. Devem ser pessoas altamente
capacitadas, mais experientes e com grande habilidade de comunicacdo com os

pequenos pacientes.

A coleta de sangue pediatrica deve sempre ser realizada por dois
flebotomistas, um que vai puncionar e o outro que vai ajudar a conter a crianga e dar

suporte ao procedimento.

A equipe de flebotomistas pediatricos deve usar, preferencialmente, jalecos
com botdes coloridos ou com “bottom” que o caracterize, para chamar a atencéo das
criancas.

O ideal é que haja uma sala de coleta prépria para servir aos pacientes
pediatricos. Esta sala deve conter, além da mobilia habitual, uma maca para as
coletas dos RN, lactentes e criancas maiores cuja contencao seja mais bem feita no
decuUbito dorsal ou para aquelas criangas e adolescentes que prefiram colher

deitadas.
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Pintar uma das paredes com motivos infantis, ter quadros coloridos e alguns
brinquedos, pode tornar o ambiente mais aconchegante e mais humanizado, além de
distrair a crianca.

E importante que se consulte a legislac&o local, para que se cumpram todas
as exigéncias previstas pela Vigilancia Sanitaria do Municipio ou Estado, com relacao

ainfraestrutura.

O paciente deve ser chamado pelo nome completo e deve ser permitido aos
pais ou acompanhante que entrem na sala de coleta com a crianca.

Apbs checar os dados de identificagcdo com o responsavel, o flebotomista
deve se dirigir a crianga e, dependendo da idade da mesma, explicar o procedimento
a ser feito, usando, preferencialmente, materiais proprios para treinamento,
conforme descrito no item Preparo dos Pacientes. Nao havendo esse tipo de
material, deve-se explicar, com muita paciéncia, o que sera feito.

O flebotomista deve ser gentil, sorridente e procurar distrair a crianga, agindo
sempre com muito profissionalismo.

O proximo passo € separar e identificar os tubos a serem utilizados,

mostrando para o responsavel as etiqguetas com o nome da crianca.

Na sequéncia, posiciona-se a crianga para se proceder a coleta.

O segredo de uma puncéo bem sucedida € a posi¢cao adequada do paciente.
As criancas devem estar em posicdo confortavel e segura, garantindo parte do

sSucesso na puncao venosa.

Recém nascidos e lactentes devem ser puncionados deitados, em decubito
dorsal e com um dos pais ajudando a segura-los. E muito importante que os pais

figuem no campo de visdo da crianga, deixando-a mais segura.
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Nessas coletas, uma boa posi¢do consiste em deitar a crianga com as pernas
para fora da maca. Um dos pais deita seu tronco por sobre a crian¢a, prendendo as
pernas da mesma, entre as suas pernas e, com uma de suas maos, imobiliza o ombro
do brago a ser puncionado. E muito importante que os pais tenham entendimento do
procedimento para que possam ajudar de maneira eficiente, caso contrario, deve-se
explicar o procedimento para 0s pais e solicitar a ajuda de outro flebotomista para

fazera contencéao.

Uma opcdao para coleta de sangue em recém nascido € enrolar a crianga em
um cobertor ou lencol, imobilizando-a, mas fazendo com que se sinta protegida e

aguecida, deixando exposto apenas o membro a ser coletado.

Nos pré-escolares e escolares, havendo condi¢cdes, deve sempre ser

perguntado aos pais a preferéncia em coletar sentado ou deitado.

Nas coletas sentadas, utiliza-se a propria cadeira de coleta. Nestes casos, a
crianca senta-se no colo do responséavel, que deve prender as pernas do paciente
entre suas pernas, imobilizando-as. Um dos bracos do responsavel deve abracar o
térax de um lado ao outro, como um cinto de seguranca, segurando a mao da crianca
que estalivre, impedindo que venha a atrapalhar a puncgéo.

Existem outras posi¢des que podem ser executadas, mas 0 mais importante
€ o conforto e a seguranca do paciente e do flebotomista.

A escolha da veia a ser puncionada é o fator que mais afeta a qualidade e o
desfecho do atendimento.

O flebotomista deve colocar o torniquete em mais de um local, & procura de

uma veia bem visivel ou palpavel. Deve estar calmo e sem pressa.

A agulha s6 devera ser introduzida apés se certificar da presenca do vaso

sanguineo naquele local.
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Uma técnica que pode ser utilizada para evidenciagao das veias € a técnica
da transiluminacéo. O flebotomista utiliza uma ou duas fontes primérias de luz (a
primeira de alta intensidade e a segunda usa LED). O equipamento transiluminador
cuténeo é de grande auxilio para localizar veias através de feixes de luz emitidos no
interior do tecido celular subcutaneo do paciente. O usuario deve fixar o garrote da
maneira usual, deslizando o transiluminador pela pele, sempre aderido a superficie
para nao haver dispersao de luz. As veias sdo vistas como linhas escuras. Uma vez
definido o local da puncéo. O transiluminador é fixado na regido escolhida, cuidando-
se para nao atrapalhar o fluxo sanguineo. Em seguida, h& introducédo da agulha,
completando o procedimento como de costume.

Diferentemente dos adultos, dos quais se coleta, preferencialmente, das
veias da fossa antecubital, na area anterior do brago em frente e abaixo do cotovelo, e
das criangas, especialmente nas menores, que dispde-se de uma variedade maior de

sitios de pung¢édo adequados.

Em RN e lactentes, podem-se puncionar as veias do dorso das méos (veias
dorsal superficial, dorsal metacarpal ou do arco venoso dorsal), na cabeca (veia
temporal superficial) ou nos pés (veias tibial anterior, safena parva e safena magna),
além dos sitios habituais dos adultos.

Evitar pun¢cbes em locais onde existam bifurcacdes venosas que podem
propiciar formacéo de edemas, hematomas e interrupc¢éo do fluxo sanguineo, pela
fragilidade do tecido vascular nesseslocais.

N&o existem regras para a coleta de sangue. Entretanto, deve sempre
prevalecer o bom senso, ou seja, um mesmo flebotomista ndo deve tentar coletar

sangue mais de duas vezes do mesmo paciente em caso de insucesso na pungao.

Outro detalhe que nao deve ser esquecido € que o torniquete deve ser
colocado 10 cm acima do local a ser puncionado e sua aplicacéo ndo deve exceder 1
a 2 minutos. Apdés este tempo, ocorre aumento da pressdo intravascular, com
extravasamento de liquidos e pequenas moléculas para o espaco intersticial,
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resultando em hemoconcentracdo da amostra coletada, além de elevacao do lactato,
da aménia e queda do pH. Para as coletas de am6nia nao esta indicado o uso do
torniquete.

Com excecdo da obtengdo de amostras para a quantificagdo dos gases
arteriais, todas as outras amostras devem ser coletadas, preferencialmente, de veias
periféricas.

Deve-se fazer uso de agulhas de pequeno calibre (20 X 5,5; 25 X 6,0 ou 25 x
7,0) ou escalpes (nimero 25 ou 27). Os sistemas a vacuo habituais devem ser
utilizados com cuidado, pois a pressao negativa pode colabar a veia, impedindo o
fluxo adequado de sangue. Para isto, atualmente, existem tubos para coletas
pediatricas a vacuo que possuem pressdo negativa proporcional aos pequenos

volumes de sangue.

Como regra geral, deve ser coletada a menor quantidade de sangue

possivel, especialmente entre 0s neonatos.

A quantidade de sangue que pode ser colhida de uma crianca, com
seguranca, depende do volume total de sangue, o qual pode ser estimado pelo peso
do paciente.

O volume de sangue circulante dos neonatos representa um percentual
maior em relacéo ao seu peso, aproximadamente 75 a 110 mL/Kg. Esta porcentagem
vai reduzindo a medida que a crianca cresce, atingindo 65 a 80 mL/Kg nos adultos e

criangcas maiores.

Em geral, a retirada de 2,5 a 3 mL/Kg a cada puncéo é considerada segura
ou, ainda, 3 a 7% do volume de sangue circulante total. Para casos envolvendo
coletas mdltiplas, sugere-se que de 5 a 10% do volume de sangue total possa ser
retirado no prazo de 1 més.
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Peso

<18
1,8-2,7
2,7-3,6
36-45
45-6,8
6,8-9,1
91-114
11,4-13,6
13,6 -15,9
15,9-18,2
18,2-20,4
20,4 - 22,7
22,7 - 25,0
25,0 - 27,2
27,2-29,5
29,5-318
31,8-34.0
34,0-36,3
36,3 - 38,6
38,6 - 40,9
40,9 - 43,1
43,1-454

Volume Total de
Sangue (mL)

<207
135 - 297
202 - 396
270 - 495
338 - 748
510 - 910
682 - 1.140
855 - 1.360
1.020 - 1.590
1.192 - 1.820
1.365 - 2.040
1.530-2.170
1.589 - 2.250
1.750 - 2.448
1.904 - 2.655
2.065 - 2.862
2.126 - 2.880
2.210 - 2.904
2.360 - 3.088
2.509 - 3.272
2.658 - 3.448
2.801 - 3.632

Volume por coleta

Volume retirado em

isolada (mL) (3 mL/Kg) 4 a 6 semanas (mL) 5%
<6 <10
6-8 614
8-11 10-20
11-13 17 -24
13-20 16 —38
20 - 27 26 — 46
27 34 34 -56
34-41 41-68
41 -48 50 - 80
48 - 55 60 — 92
55- 61 68 — 102
61 - 68 76 — 108
68 - 75 80— 112
75 -82 88 - 122
82-88 96 — 132
88 - 95 104 — 144
95 - 102 106 — 148
102 - 109 110 — 150
109 - 116 118 — 154
116 - 123 126 — 164
123-129 132 -172
129 - 136 140 - 182

O quadro acima mostra a quantidade de sangue total e a quantidade de

sangue que pode ser retirada a cada coleta e ao longo de 4 a 6 semanas.

Resultados de qualidade sé séo obtidos utilizando-se amostras de

qualidade.

No dia a dia de um laboratério que lida com pacientes pediatricos, deve-se ter

sempre em mente que o menor volume de sangue possivel deve ser retirado, desde

gue ndo comprometa a qualidade da amostra.

N&o pode ser esquecido que em tubos contendo anticoagulante, se néo for

coletado o volume preconizado pelo fabricante, havera diluicdo maior da amostra e

comprometimento do resultado do exame. Dai a necessidade dos laboratérios que

realizam exames em criancas, especialmente os que trabalham com UTI's neonatais,

adquirirem tubos apropriados para a coleta nestes pacientes.



COLETA DE SANGUE EM PEDIATRIA

Sistema de coleta de sangue pediatrico com capacidade de volume entre 0,25 e 1,0 ml

Por outro lado, os equipamentos estéo trabalhando com volume cada vez
menores de sangue total, plasma ou soro, a maior parte dos equipamentos
automatizados de hematologia e bioquimica operando com volumes que variam
entre 10 e 100 pL por exame.

Estima-se que 25% ou mais do volume de sangue retirado € coletado a mais
e desprezado, sem ser utilizado, sendo causa de anemia iatrogénica nos pequenos
pacientes.

As amostras coletadas em tubos contendo anticoagulante devem ser bem
homogeneizadas durante o procedimento da coleta e ap6s a mesma, evitando a

formagé&o de microcoagulos.

Devem-se seguir, rigorosamente, as instrucdes dos fabricantes quanto ao
namero de inversdes nos tubos, bem como quanto ao intervalo para centrifugacéo,
forca e tempo de centrifugacéo.

Cuidado e atencdo com as coletas pediatricas, pois a maioria das
transfusGes sanguineas em RNBP e RNEBP decorre de inUmeras puncdes para
coleta de sangue para realizacdo de exames laboratoriais.

Para evitar a possibilidade de contaminacéo com aditivos de um tubo para
outro, o CLSI estabeleceu uma ordem de coleta que deve ser seguida.
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Sao definidas duas sequéncias, a sequéncia de coleta com tubos plasticos e
a sequénciade coleta com tubos de vidro.

Sequéncia de coleta com tubos plasticos de coleta de sangue (esta ordem
também deve ser seguida para microcoleta por gotejamento):

1-Frasco para hemocultura ou tubo de descarte (quando aplicavel);
2-Tubos com citrato (tampa azul claro);

3-Tubos para soro com ativador de coagulo, com ou sem gel
separador (tampa vermelha ou amarela);

4-Tubos com heparina com ou sem gel separador (tampa verde);
5-Tubos com EDTA (tampa roxa);

6-Tubos com fluoreto (tampa cinza).

TUBO / TAMPA TUBO ADITIVO
" Hemocultura / Meio de cultura /
Tubo sem aditivo* Sem aditivo

>
H ( ”Mm Tubo para coagulagdo Citrato de Sédio
”HH\HW Tubo para sorologia Ativador de coégulo Z
[ : Il Tubo para Toxicologia / Heparina Litica ou
W””\”m Bioquimica SdédicaBioquimica
{'O Hematologia / Biologia
I \ 9 9 Tubo de EDTAK3 / K2
M Il Molecular

’ Tubo com
“”HHW Bioquimica (Glicose) Fluoreto de sédio

*Coletar antes do tubo de citrato em caso de testes especificos de coagulagao.
Sequéncia de coleta para tubos plasticos de coleta de sangue.
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Segundo a CLSI, é obrigatéria a coleta em um tubo de descarte ou um tubo
sem ativador de codgulo antes do tubo com citrato quando este for destinado a
realizacao de alguns exames especificos, como por exemplo, Proteina C, Proteina S
e Anticoagulante lUpico, evitando-se, assim, interferéncia pela tromboplastina
tecidual. Esse tubo pode ser um novo tubo de citrato quando também houver a
necessidade de coleta de sangue com anticoagulantes basicos, como Tempo de
Protrombina, Tromboplastina e Fibrinogénio. Essa sequéncia deve ser
cuidadosamente analisada devido a necessidade de se coletar o menor volume de

sangue possivel.
Sequéncia de coleta para tubos de vidro de coleta de sangue:
1-Frasco para hemocultura;
2-Tubos para soro vidro-siliconizados (tampa vermelha);
3-Tubos com citrato (tampa azul claro);
4-Tubos para soro com gel separador (tampa amarela);
5-Tubos com heparina com ou sem gel separador (tampa verde);
6-Tubos com EDTA (tampa roxa);

7-Tubos com fluoreto (tampa cinza).

Em criancas, € muito comum a coleta com escalpe e, quando o primeiro tubo
a ser coletado for o tubo de citrato ou um tubo de menor volume de aspiracéo, deve-se
colher um tubo de descarte. Este tubo devera ser usado para preencher com sangue
0 espaco morto do tubo vinilico do escalpe, assegurando a manutencao da proporcéo
sangue - anticoagulante no tubo e, também, o volume exato de sangue dentro do
tubo.
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As coletas de sangue especiais incluem as coletas arteriais e as coletas de

sangue capilar (microcoletas).

A coleta de sangue de artérias deve estar restrita ao estudo
dos gases arteriais (gasometria arterial) ou ap0s tentativas infrutiferas de puncao

venosa.

Para a puncao arterial, segue-se a seguinte ordem: artérias radial, tibial
posterior, pediosa dorsal, temporal e braquial. Em nenhuma hipétese deve ser
coletada amostra de sangue para andlises laboratoriais da artéria femoral.

Acoleta de sangue arterial, quando indicada, deve ser realizada apenas pelo
médico ou pela equipe de enfermagem especialmente capacitada.

Conforme dito acima, a coleta de sangue arterial deve ser indicada em casos
restritos e evitada, tendo em vista 0s numerosos e, por vezes, irreparaveis danos que

podem ocorrer.

Dentre os problemas mais comuns destacam-se: 0s espasmos arteriais,

trombose e necrose do local irrigado pela artéria em questao.

Outra opcao de coleta é a microcoleta, que deve
seraopc¢ao de escolha em recém nascidos e lactentes.

O sangue obtido de puncao capilar é formado por uma mistura de sangue de

vénulas, arteriolas, além de fluidos intersticial e intracelular.

Este sangue é obtido através da puncao da ponta do dedo (3°. quirodéactilo)
ou do calcanhar.

Na puncdo digital, a lanceta perfura a face palmar interna ou externa da
falange distal do dedo médio. Quando realizada no calcanhar, € na face lateral
plantar.
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As puncdes digitais, em geral, sdo feitas em criangas maiores de 1 ano e
adultos para monitorizagdo de glicemia capilar, para realizacdo de outros testes
remotos, para hemograma ou leucograma seriados. Em pacientes grandes
gueimados e idosos com muita dificuldade de obtengéo de sangue, esta via podera
ser utilizada.

Coleta de sangue capilar, por puncgéo digital

Nos RNT, nos RNPT, nos RNMBP e nos RNEBP a melhor op¢é&o de coleta de
sangue venoso € a puncao do calcanhar.
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Coleta de sangue capilar, por pungao na face lateral plantar do calcanhar.

Atécnica é muito simples e é utilizada, rotineiramente, para a coleta do teste
de triagem neonatal (Teste do pezinho). Alanceta a ser utilizada deve ser selecionada
com base na quantidade de sangue a ser utilizada e o local da puncdo. Nos RN, a
profundidade da puncéo ndo deve exceder 2,4 mm, para nao atingir o calcaneo. Para
tanto, usam-se lancetas de 2,0 a 2,25 mm de profundidade, com disparo semi-

automatico e com trava de seguranca.

O local de puncao deve ser a face lateral, externa ou interna dos pés, tendo
em vista ser local de maior disténcia entre 0 0sso calcaneo e a pele. Nao deve ser
puncionada a regiéo central do calcanhar, pois a distancia entre a pele e 0 0sso é
muito pequena e pung¢des podem levar a infec¢es neste local e até a osteomielite de

calcaneo.

Para a puncéo, o calcanhar deve estar posicionado entre o polegar e o
indicador, e alanceta deve ser introduzida perpendicularmente.
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N&o se deve fazer ordenha do calcanhar, pois pode levar a contaminacéo da

amostra com fluidos intracelulares.

Antes da puncao, deve-se aquecer a regiao com agua morna, promovendo
vasodilatacéo dos capilares, o que provoca aumento no fluxo de sangue em até sete

vezes, favorecendo a obtencdo de maiores e mais adequados volumes.

Para o aquecimento, usa-se uma toalha Umida a temperatura ndo superior a
42°C sobre a &rea a ser puncionada durante 3 a 5 minutos. A utilizacéo de toalhas com
temperaturas maiores pode provocar queimaduras. A puncdo deve ser realizada
imediatamente apds o0 aquecimento local.

A puncéo deve ser feita perpendicularmente a superficie da pele e a primeira
gota deve ser desprezada, pois esta contaminada com fluidos celulares. As gotas
subsequentes deverao ser colocadas nos microcoletores especificos, com o auxilio
do funil ou do tubo capilar.

Funil para sistema de microtubos para coleta de sangue pediatrico.

Quando o microtubo estiver com o volume completo, troque-o pelo
subsequente, sempre obedecendo a ordem de coleta.
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Aordem de coleta definida pelo CLSI para amostras capilares é:
1- Tubo com Citrato (Tampa azul clara);
2- Microtubo com Heparina (Tampa verde);
3- Microtubo com EDTA (Lilas);
4- Microtubo com Fluoreto (cinza);

5- Microtubo para soro (tampavermelha);
TUBO / TAMPA TUBO ADITIVO

® ‘ Hematologia / Coagulagéo Citrato de Sodio
> R

Toxicologia Heparina Litica ou Sédica

Hematologia / Biologia Tubo de EDTA K3 / K2

Molecular
Bioquimica (Glicose) Tubo com Fluoreto de sédio
Sorologia Ativador de coagulo Z

Ordem de coleta de sangue capilar preconizada pela CLSI.

Ao coletar amostras com ajuda do tubo capilar, o tubo contendo EDTA deve
ser o primeiro e, em seguida, o microtubo de sorologia. Este procedimento minimiza a

influéncia da coagulagéo nos resultados das analises.

O local ndo deve ser massageado nem ordenhado para evitar hemdlise e
diluicdo da amostra com liquidos intersticial e intracelular.

Deve-se estar atento para que a amostra ndo hemolise e venha a prejudicar
as analises laboratoriais. A hemolise € um dos maiores problemas encontrados nas

amostras de sangue dos pacientes pediétricos.
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Ap0s a coleta, os microtubos devem ser gentilmente homogeneizados.

Os riscos da puncéo do calcanhar sao a osteomielite de calcaneo, a condrite
necrotizante de calcaneo e celulite destaregido.

Frascos de coleta e anticoagulantes

Uma variedade de tubos de coleta e microcoletores estéo a disposi¢éo dos
pacientes pediatricos.

Muitos tubos tém o tamanho igual ao tubo de coleta de adultos, mas o volume
a ser coletado é bem inferior. Estes tubos se adaptam perfeitamente a robética dos
equipamentos.

Sao disponiveis os tubos para coleta de soro, com e sem ativador de coagulo,
e com gel separador, com ativador de coagulo. Os tubos contendo anticoagulante
incluem tubos contendo EDTA, heparina, fluoreto e citrato.

Acoleta deve ser feita como descrita nos itens acima.

Quanto aos microcoletores, estdo disponiveis no mercado microcoletores
sem anticoagulantes e com anticoagulantes, para exames feitos no sangue total ou
no plasma.

Microtubos para coleta de sangue para exames laboratoriais, em pediatria
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A estabilidade de uma amostra é definida pela capacidade dos seus
elementos se manterem nos valores iniciais, dentro dos limites de variacido

aceitaveis, por um determinado periodo de tempo.

De maneira geral, os tempos referidos de armazenagem das amostras

primarias consideram os seguintes limites para a temperatura:
Ambiente: entre 18 e 25°C;
Refrigerado: de 4 a 8°C;
Congelado: - 20°C.

Quando o assunto é a estabilidade da amostra, duas séo as variaveis que
devem ser levadas em conta: o tempo e a temperatura de armazenamento. InUmeras
substancias se mantém estaveis por alguns dias quando refrigeradas, enquanto
outras se mantém por anos, se congeladas.

Para a dosagem de bilirrubina e algumas vitaminas, o tubo devera estar
protegido da luz, evitando a degradacao do material. Existem disponiveis no mercado
tubos preparados com protecao a radiacdo luminosa, garantindo maior qualidade no
transporte e armazenamento da amostra e dispensando procedimentos alternativos,

como o uso de papel aluminio ou carbono.

Alguns analitos, como certas enzimas e fatores de coagulacéo, sdo termo
instaveis; nem sempre a refrigeracao ou o congelamento garantem a integridade da
amostra.

As amostras que necessitam ser congeladas devem ser acondicionadas em
gelo seco, se paratransporte.

O transporte deve ocorrer no menor tempo pOSSI’VE| e as amostras devem ser

acondicionadas em maletas que oferecam garantia de biosseguranga no transporte.
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Na pratica, utiliza-se a regra de que quando nao houver especifica¢do de tratamento
especial para o acondicionamento ou transporte do material, este podera ser
deslocado dos postos ou unidades de coleta em caixas térmicas contendo gelo
reciclavel, calgado por flocos de isopor ou papel jornal. Assim, a temperatura das
amostras que podem ser mantidas a temperatura ambiente se conserva mais.
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Tubo transportador para microcoleta.

Os tubos contendo as amostras nao devem estar em contato direto com o

gelo paraevitar hemolise.

Quando as amostras do paciente tiverem de ser enviadas para um
laboratdrio distante, as regras de biosseguranga devem ser cumpridas arisca.

O documento do CLSI H18-A3, Procedures for the Handling and Processing
of Blood Specimens; Approved Guideline, 3a.ed., descreve todos os procedimentos
para a manipulagéo e transporte de amostras.
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Cada amostra coletada de pacientes pediatricos gera significativa
espoliacado de sangue e muita ansiedade na crian¢a e nos pais; portanto, deve ser
tratada com muita atencdo e cuidado, evitando-se rejeicdes da amostra e

convocacdes de nova coleta.

Algumas situa¢des sdo inadmissiveis, porém, e as amostras devem ser
rejeitadas. Estas situacbes compreendem as amostras ndo identificadas ou
coletadas em tubos incorretos, bem como amostras contendo dados discordantes na
etiqueta e no formulario, e amostras inadequadamente transportadas ou
preservadas.

Ao rejeitar determinada amostra, o laboratério deve acionar imediatamente o
pessoal responsavel pela coleta, notificando-os para que providenciem nova
amostra.

Amostras aceitas sob condicdo incluem as amostras com volume
insuficiente, as amostras lipémicas, ictéricas e amostras com hemolise. Estes casos

devem ser analisados caso a caso pela equipe técnica.

O laboratério deve ter uma politica escrita detalhando as suas condi¢des de
rejeicdo de amostras, bem como as condi¢des das amostras aceitas sob condigéo.
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EXAME DE URINA DE ROTINA

O exame de urina é considerado o marco inicial da medicina laboratorial.
Gravuras classicas mostram médicos ao lado do paciente examinando um baldo de
vidro contendo urina. Embora nédo dispusessem de procedimentos analiticos
sofisticados, aparentemente, os médicos eram capazes de obter informacdes
diagnésticas a partir da observacao da cor, da turbidez, do odor, do volume, da
viscosidade e do sabor (observando que algumas amostras atraiam insetos). A

maioria dessas caracteristicas ainda é relatada, atualmente, pelo laboratorio clinico.

Personalidades da historia da medicina estdo associadas ao estudo da urina,
inclusive Hipdcrates, o qual, no século V AC escreveu um livro sobre "uroscopia.” Os
ensaios quimicos evoluiram do "teste da formiga" e do "teste do sabor" para
reconhecimento da presenca de glicose na urina quando, em 1848, o quimico aleméo

Hermann von Fehling descreveu um método quimico para dosar aglcar na urina.

Ainvencado do microscépio, no século 17, permitiu a incorporacéo do exame
do sedimento urinario e, em 1926, Thomas Addis, aprimorou o método de analise,
introduzindo a quantificacdo do exame microscopico do sedimento urinario.(1) No
inicio do século 18, o exame de urina era parte integrante do exame médico de rotina
do paciente. Com o aumento do niumero e da complexidade dos testes que passaram
a ser realizados na urina, esse costume se tornou inviavel, passando o exame de

urina a ser procedimento independente.

O exame de urina atual foi ampliado para além do exame fisico, incorporando
as analises quimica e microscopica do sedimento urinario. As andlises quimicas
foram simplificadas, com a utilizac@o da quimica seca nas tiras reagentes e a analise
microscopica que tem incorporado os beneficios da automacgéo e da informatizacéo,
empregando metodologias de citometria de fluxo e de analise digital de imagens.

O desenvolvimento de técnicas analiticas mais praticas e eficientes permitiu
que o exame de urina de rotina se mantivesse como um dos testes mais
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frequentemente solicitados, seja para pacientes com diferentes queixas clinicas, seja
para individuos saudaveis que se submetem a avaliacdo periédica, sem nenhuma
sintomatologia.

Por estarazéo, o exame de urina de rotina deve ser entendido como um teste
de triagem, capaz de fornecer informagfes Uteis que possibilitam o diagndstico de
eventuais problemas nos rins e nas vias urindrias, como processos irritativos,
inflamatérios ou infecciosos(3) além de alguns disturbios metabdlicos, por exemplo,
diabetes, tanto mellitus quanto insipidus, e disturbios do equilibrio acido-basico. Uma
vez que diferentes substancias sao rotineiramente pesquisadas, é possivel, também,
a deteccdo de algumas condicBes morbidas ndo diretamente relacionadas com os
rins ou vias urinérias, como hemolise intravascular, algumas doencas hepaticas e de

vias biliares etc.

Exame de urina tipo |, sumario de urina, exame simples de urina, urinalise,
uroandlise, 3A+S (Albumina, Aclicar e Acetona mais Sedimento) e urina, EAS
(Elementos Anormais e Sedimento) sdo alguns dos sinénimos utilizados para
denominar esse exame. Optamos por utilizar: Exame de urina de rotina, por entender
que esta nomenclatura expressa melhor o procedimento realizado.

O Clinical and Laboratory Standards Institute CLSI define exame de urina de
rotina como "o teste de urina com procedimentos normalmente realizados de forma
rapida, confiavel, precisa, segura e custo-efetiva." As razdes para a realizacao do
exame de urina identificadas pelo CLSI incluem auxilio no diagndstico da doenga,
triagem de populacdes assintométicas para a detec¢cdo de doengas e
acompanhamento da progressao da doenca e da eficicia do tratamento.(4)

Nao ha necessidade de nenhum preparo especial do paciente para a coleta
de urina para exame de rotina, mas deve-se ter em mente que algumas
caracteristicas da urina se modificam, significativamente, ao longo do dia, na
dependéncia do tempo de jejum, da composicao da dieta, da atividade fisica e do uso
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de determinados medicamentos. Algumas destas modificagdes podem ter significado
e devem ser consideradas quando da interpretacéo dos resultados. De formaideal, a
urina deve ser coletada, pelo menos, duas horas ap6s a Ultima mic¢ao, sem que o
individuo tenha realizado atividade fisica intensa nas seis horas precedentes.

Para que o exame de urina fornec¢a resultados representativos e clinicamente
significativos, é importante que a amostra seja coletada seguindo um protocolo bem
estabelecido, o qual deve ser claramente explicado ao paciente e controlado pelo
pessoal do laboratorio.

Os tipos de amostras mais frequentemente utilizados para o exame de urina
de rotina incluem: amostra aleatoria, primeira urina da manha e segunda urina da
manha.

Esta € a amostra mais comumente recebida devido a
facilidade de coleta e comodidade para o paciente. A amostra aleatéria pode ser
coletada a qualquer momento, mas o horario da miccado deve ser registrado no
frasco.(2,4,5) A amostra aleatoria € Util para testes rotineiros para detectar
anormalidades evidentes. Entretanto, resultados anormais decorrentes da ingestéo
de alimentos ou da atividade fisica antes da coleta podem ser observados, sendo
necessaria a coleta de nova amostra de urina em condi¢cdes mais controladas. O
paciente deve ser instruido a entregar a amostra no laboratério no prazo maximo de 2

horas.

Esta é a amostra ideal para o exame de urina
de rotina. A primeira urina da manha é uma amostra concentrada, garantindo, assim,
a deteccao de substancias quimicas e elementos formados que podem néo ser
observados em uma amostra aleatéria mais diluida. O paciente deve ser instruido a
coletar a amostra imediatamente apos se levantar e entrega-la no laboratério no
prazo maximo de 2 horas.



) ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

Consiste na coleta da segunda amostra de
urina, com 0 paciente permanecendo em jejum apés ter desprezado a primeira
micgdo. Esta coleta minimiza eventuais interferéncias dos metabdlitos provenientes
de alimentos ingeridos na noite anterior. O paciente deve ser instruido a entregar a

amostra no laborat6rio no prazo maximo de 2 horas.

Na coleta de urina para exame de rotina € desejavel que seja feita assepsia
da regido urogenital. Para tanto, os pacientes devem ser orientados a lavar as maos
antes de iniciar a coleta e estarem munidos com material de higiene adequado, um
recipiente identificado com o nome e data da coleta, e instru¢des para a higienizagcéo
e coleta da urina. Ao receber a amostra, o atendente deve se certificar que o paciente
seguiu todos os procedimentos de higienizacdo e de coleta prescritos e que o frasco

esta corretamente identificado e fechado.

E recomendado o uso de sabonetes neutros. Agentes bactericidas fortes,
como hexaclorofeno ou povidina-iodo, ndo devem ser utilizados como produtos de
higiene pessoal e sim para assegurar as condicdes de assepsia necessarias em
coletas de urina, quando necessério.

Um grande namero de pacientes realiza a coleta de urina em domicilio e a
encaminha para o laboratorio. Nestas circunstancias, o laboratério deve fornecer
instrucBes por escrito e com desenhos ilustrativos, para garantir que o procedimento
seja realizado conforme desejado. H& diferencas significativas no procedimento, na
dependéncia do género do paciente.

Para pacientes do sexo masculino devem ser fornecidas as seguintes

orientacgdes: (2)

l.Identificar o frasco de coleta (fornecido pelo laboratorio),
colocando o nome do paciente, data e horério de coleta;

2. Lavar as maos com agua e sabao;
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3.Retrair o prepucio para expor o meato uretral;
4.Lavar aglande com agua e sabao, comecando pelo meato uretral;

5.Enxugar, utilizando gaze (se fornecida pelo laboratério) ou toalha,
apartir domeato uretral;

6.Com uma das maos, manter o prepucio retraido;

7.Com a outra mao, segurar o frasco de coleta de urina ja
destampado;

8.Iniciar a micgdo, desprezando o primeiro jato de urina no vaso
sanitario;

9.Coletar urina do jato médio até mais ou menos um ter¢o ou metade
da capacidade do frasco;

10.Desprezar o restante de urina no vaso sanitario;
11.Fechar ofrasco de coleta.

12.Encaminhar o frasco para o laboratério no prazo maximo de 2
horas, mantendo-o emlocal fresco e ao abrigo da luz.

Para pacientes do sexo feminino, as orienta¢des s&o as seguintes:

l.ldentificar o frasco de coleta (fornecido pelo laboratorio),
colocando o nome do paciente, data e horéario de coleta;

2.Lavar as maos com agua e sabao;

3.Fazer higiene da regido genital com agua e sabdo, sempre no
sentido de frente para tras. E importante que todo residuo de
pomadas, pés e cremes vaginais, eventualmente utilizados, sejam
totalmente removidos;

4.Enxugar toda a regido genital com gaze (se fornecida pelo
laboratério) ou toalha sempre no sentido de frente para tras;

5.Separar os grandes labios, limpar o meato urinario e a regido ao
redor da uretra;

6.Com uma das maos, manter os grandes labios separados;
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7.Com aoutramao, segurar o frasco de coleta ja destampado;

8.Iniciar a miccdo, desprezando o primeiro jato de urina no vaso
sanitario;

9.Coletar urina do jato médio até mais ou menos um ter¢co ou metade
da capacidade do frasco;

10.Desprezar o restante de urina no vaso sanitario;
11.Fechar ofrasco de coleta.

12.Encaminhar o frasco para o laboratorio no prazo maximo de 2
horas, mantendo-o emlocal fresco e ao abrigo da luz.
Na medida do possivel, deve-se evitar a coleta de urina durante o periodo
menstrual. Se ndo for possivel o adiamento da coleta, avaliar a conveniéncia da
utilizacéo de um tampdo vaginal.

Para a coleta de urina de pacientes que nao tém controle da mic¢éo, pode ser
utilizado o procedimento com saco coletor. Neste caso, se a coleta for realizada em
domicilio, as orienta¢des para pacientes do sexo masculino séo as seguintes:(2)

1.Identificar o saco coletor com nome do paciente e a data;

2.Proceder a higienizacdo da regido genital, como descrito
anteriormente;

3.Certificar-se que aregido genital e perineal estejam secas;

4.Retirar o papel que cobre a area aderente do coletor;

5.Fixar 0 saco coletor na regidao genital de modo que o pénis
permanecga no seu interior;

6.Aguardar que ocorra a mic¢éo espontanea. Se ndo ocorrer mic¢ao
em um prazo de 60 minutos, retirar 0 saco coletor e repetir os
procedimentos de 1 a4;

7.0correndo a micgédo, retirar o saco coletor, vedar,
adequadamente, colocar o horario da coleta e encaminhar ao
laboratério no prazo maximo de 2 horas, mantendo-o em local fresco
eao abrigodaluz.
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Para pacientes do sexo feminino as instru¢gfes séo as seguintes:

1. Identificar o saco coletor com nome do paciente e a data;

2. Proceder a higienizacdo da regido genital, como descrito
anteriormente;

3. Certificar-se que a regido genital e perineal estejam secas;
4. Retirar o papel que cobre a area aderente do coletor;

5. Fixar o saco coletor na regido genital, esticando a pele para
remover as dobras, cuidando para que a regido anal fique fora da
areade coleta;

6. Aguardar que ocorra a micgdo espontanea. Se ndo ocorrer mic¢ao
em um prazo de 60 minutos, retirar o saco coletor e repetir 0s
procedimentos de 1 a4;

7. Ocorrendo a miccdo, retirar o saco coletor, vedar,
adequadamente, colocar o horario da coleta e encaminhar ao
laboratdrio no prazo maximo de 2 horas, mantendo-o em local fresco
eao abrigodaluz.

Na grande maioria das vezes, a urina € emitida espontaneamente, mas
existem situacdes particulares nas quais € necessario 0 recurso de cateterismo
vesical ou mesmo de puncdo suprapubica. Esses procedimentos devem ser
considerados como alternativas excepcionais e a relac¢éo risco/beneficio em relacéo
a possibilidade de lesdo ou contaminacdo das vias urinarias deve ser
cuidadosamente avaliada. Outros tipos de coleta incluem jato médio, com assepsia,

coletacom saco coletor.

E a amostra ideal para a realizacdo do exame
de urina de rotina e devera ser arecomendada, sempre que possivel. Ela consiste em
uma amostra correspondendo a porcdo intermediaria do fluxo urinario coletado

espontaneamente apo0s assepsia genital. Devem ser desprezados uns poucos
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mililitros iniciais de urina, uma vez que eles podem conter secre¢des eventualmente
presentes no terco distal da uretra e no meato uretral. No caso de o volume total
colhido ndo ser muito grande, esta pequena contaminacao, principalmente de
leucocitos, pode induzir a interpretacao equivocada dos resultados.

Sacos coletores sédo frequentemente
empregados na obtencdo de amostras de urina de pacientes pediatricos ou
geriatricos, nos quais o controle esfincteriano e, portanto, da micgéo, esteja
comprometido. Seu uso, aparentemente simples, deve ser realizado apenas por
pessoal capacitado e bem treinado. Para a coleta com sacos coletores, vide
Instrucdes aos pacientes. Nos casos em que a coleta espontanea nao seja possivel e
a amostra também venha a ser utilizada para o exame de cultura, procedimentos
mais invasivos, como o cateterismo vesical e a puncdo suprapubica, devem ser

considerados.

Esta amostra é coletada sob condicdes estéreis,
pela colocacao de um cateter através da uretra até a bexiga. O teste mais comumente
solicitado em amostra cateterizada é cultura para bactérias. Um tipo menos frequente
de amostra € o da urina cateterizada para a medida das fun¢des em cada um dos rins.
As amostras dos rins direito e esquerdo sdo coletadas separadamente pela
passagem de catéteres através dos respectivos ureteres. Esse procedimento deve
ser realizado apenas por profissionais capacitados e com competéncia legal para o

mesmo.

Ocasionalmente, podem ser coletadas amostras de
urina pela introducao de uma agulha através do abdémen na bexiga. Como a bexiga,
em condi¢Bes normais, € estéril, a puncdo suprapubica fornece umaamostra de urina
para a cultura bacteriana completamente livre de contaminacdo externa. Esse
procedimento deve ser realizado apenas por profissionais capacitados e com

competéncialegal para o mesmo.
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A coleta de amostras de urinas de
pacientes que ndo possuem controle esfincteriano, sejam criangas ou idosos, se
apresenta como um desafio. Sacos plasticos transparentes, macios, com adesivo
hipoalergénico para fixa-lo na area genital estdo disponiveis para a coleta de
amostras de rotina. Para a coleta com sacos coletores, vide Instrucdes aos pacientes.
Eventualmente, as amostras destes pacientes precisam ser obtidas por cateterismo
ou por puncgao suprapubica.

Antes de
colher a urina, manter a sonda fechada por 1 hora e, no maximo, por 2 horas. Realizar
assepsia no dispositivo da sonda com alcool 70% e colher de 30 a 60 mL de urina,

com uso de agulha e seringa estéril. Nao utilizar a urina contida na bolsa coletora.

A urina é um material biolégico potencialmente contaminante e exige a
observacéo de cuidados especificos de coleta, a fim de serem preservadas, além da
integridade da amostra, a seguranca dos profissionais que a manuseiam.(5) Em
todos os momentos em que seja possivel o contato fisico com a amostra, as pessoas
responsaveis pela coleta, transporte e manuseio devem utilizar luvas adequadas. As
amostras devem ser etiquetadas com o nome do paciente e numero de identificacéo,
data e hora da coleta e o tipo do material coletado 4 bem como informac¢fes
adicionais, se exigido pelo protocolo do laboratério. As etiquetas devem ser anexadas
ao corpo do recipiente e ndo na tampa, e ndo devem se soltar caso o recipiente seja

mantido em refrigerador.

Um formulario de requisicdo deve acompanhar as amostras enviadas ao
laboratoério. As informagdes do formulario devem corresponder ao descrito na
etigueta da amostra. Informacdes adicionais no formulario podem incluir modo de
coleta ou o tipo de amostra, possiveis medicagdes interferentes e as informacgdes
clinicas do paciente.
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Como todos os demais exames de laboratério, a ocasido e as condi¢bes de
coleta sdo de fundamental importancia para que as informacdes obtidas sejam Uteis e
confiaveis. Acrescentem-se, como relevantes, as condicbes de armazenamento da

amostra e o tempo decorrido entre a coleta do material e arealizagéo do exame.

Com afinalidade de as variagBes pré-analiticas serem minimizadas, o exame
deve ser realizado em amostra de urina recentemente emitida, sem adicdo de
nenhum conservante e mantida a temperatura ambiente. Quando as analises ndo
foremrealizadas em um prazo maximo de 2 horas apés a coleta, a amostra devera ser
refrigerada e protegida da luz. Em geral, nessas condicbes a amostra se mantém
adequada ao exame por um periodo de até 12 horas, mas este tempo deve ser
definido pelo laboratério, considerando as caracteristicas locais. A amostra nunca
deve ser congelada.

As amostras devem ser coletadas em frasco de material inerte, limpo, seco e
a prova de vazamento. E recomendado o uso de recipientes descartaveis porque
eliminam a possibilidade de contaminacéo devido a lavagem inadequada e todos os
inconvenientes e custos da manutencgéo de um sistema de recuperacéo dos frascos.
Recipientes descartaveis estdo disponiveis em uma variedade de tamanhos e

formas, incluindo sacos com adesivo para a coleta de amostras pediatricas.

Os recipientes para coleta para o exame de urina de rotina devem ter boca
larga para facilitar o uso por pacientes do sexo feminino e ter fundo chato e amplo o
suficiente para prevenir o tombamento; devem ser feitos de material que permita a
visualizacdo da cor e do aspecto da urina. A capacidade recomendada do recipiente é
de 50 mL, o que permite a coleta de volume da amostra suficiente para as pesquisas
guimicas e microscopicas, eventuais confirmacoes, e sobrando espaco para que a
amostra seja homogeneizada no préprio frasco. Tampas de rosca, quando
corretamente aplicadas, tém menor probabilidade de vazamento do que tampas de

encaixe.
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Frascos para coleta de urina para exame de rotina.

Recipientes esterilizados, embalados individualmente sdo, em geral,
reservados para as amostras destinadas a exames microbiolégicos, mas tém
indicacao se o exame de rotina for realizado mais de 2 horas ap6s a coleta.

Manuseio e transporte daamostra

O fato de a urina ser, na maioria das vezes, muito disponivel, e faciimente
coletada, com frequéncia o manuseio da amostra € descuidado. Mudangas na
composic¢ao da urina ocorrem ndo s0 in vivo, mas também in vitro, exigindo a ado¢éo
de procedimentos de transporte e manuseio corretos.

Integridade da amostra: Apos a coleta, as amostras deverdo ser entregues
imediatamente ao laboratério e testadas dentro de 2 horas. Uma amostra que néo
possa ser analisada no prazo de 2 horas deve ser refrigerada ou ter um conservante
guimico adequado adicionado. Em nenhuma eventualidade a urina deve ser
congelada, pois isso destr6i os elementos figurados eventualmente presentes,
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inviabilizando o exame microscopico e falseando os dados bioquimicos da amostra. A
Tabela 1 descreve as alteracdes mais frequentes que podem ocorrer em uma
amostra de urina que permanece em temperatura ambiente por mais de 2 horas, sem

adicdo de conservantes.(6)

O procedimento de conservagdo da amostra
mais frequentemente utilizado é a refrigeragdo, entre 2°C a 8°C. A refrigeragdo
diminui o crescimento e o metabolismo bacteriano, mas pode aumentar a gravidade
especifica, quando medida pelo urodensimetro, e propicia, se prolongada, a
precipitacdo de fosfatos e uratos amorfos.

E importante lembrar que a amostra deve atingir a temperatura ambiente
antes da andlise quimica, mesmo se realizada por tiras reagentes, para que ocorra a
correcao da gravidade especifica e a dissolucao dos uratos e fosfatos amorfos.

Quando uma amostra precisar ser transportada para longas distancias e a
refrigeracdo néo for alternativa viavel, devem ser utilizados conservantes quimicos
especificos. Em algumas localidades, estdo disponiveis frascos de transporte
comercialmente preparados. O conservante ideal deve ter algumas caracteristicas,
como ser bactericida, inibir a atividade da enzima urease, preservar os elementos
formados do sedimento e ndo interferir com os testes quimicos. A Tabela 2 apresenta
0s conservantes de uso comum nos laboratérios clinicos e o laboratério devera

escolher aquele que melhor atender as necessidades da sua rotina.

Amostras ndo identificadas ou incorretamente coletadas devem ser
rejeitadas pelo laboratério e o pessoal responsavel pela coleta deve ser notificado
para providenciar nova amostra. Situagdes inaceitaveis incluem uso de recipientes
inapropriados, dados discordantes na etiqueta e no formulario, amostras
contaminadas com fezes ou com papel higiénico, recipientes contaminados no lado
de fora, amostras com volume insuficiente e amostras inadequadamente
transportadas ou preservadas. Ndo devem ser aceitas urinas que tenham sido
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Sistema de transporte de urina

congeladas, pois esse procedimento promove a destruicdo dos componentes
celulares habitualmente presentes. O laboratério deve ter uma politica escrita
detalhando as suas condic¢des de rejeicdo de amostras.
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Tabela 1 - Alteracbes frequentes na urina mantida sem conservantes, a
temperatura ambiente, por mais de 2 horas

Analito Alteracéo Causa
Cor Escurecimento Oxidacéo ou reducéo de metabdlitos
Aspecto Turvagao Crescimento bacteriano e precipitacédo do material amorfo

Multiplicagé@o bacteriana ou metabolizagao da ureia para

Odor Aumento e
PH Aumento e

Glicose Reducao Glicdlise e consumo bacteriano

Cetonas Reducao Volatilizagao e metabolismo bacteriano
Bilirrubina Reducao Foto oxidacéo a biliverdina

Urobilinogénio Reducao Oxidacao a urobilina

Nitritos Aumento Multiplicagc@o de bactérias redutoras de nitrato
Eritrdcitos Reducao Desintegracao
Leucdcitos Reducgao Desintegracao

Cilindros Reducéao Dissolucao

Bactérias Aumento Multiplicacdo
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Tabela 2 — Conservantes utilizados para o exame de rotinade urina

Conservantes

Refrigeracéo

Timol

Acido bérico

Formaldeido

Tolueno

Fluoreto de sédio

Fenol

Vantagens

N&o interfere com testes
quimicos Precipita fosfatos e
uratos amorfos

Preserva bem glicose e
elementos formados

Preserva bem proteinas e
elementos formadosN&ao
interfere com as analises de
rotina, exceto pH

Excelente conservante dos
elementos formados

N&o interfere com os testes
quimicos de rotina

Inibe a glicélise

N&o interfere com os testes
quimicos de rotina

Desvantagens

Eleva gravidade especifica por hidrometria

Interfere com testes de precipitacéo acida para proteinas

Pode precipitar cristais quando em grande quantidade

Age como agente redutor, interferindo com testes quimicos
para a glicose, hemoglobina e esterase leucocitaria

Flutua na superficie das amostras e adere na vidraria

Inibe os testes de glicose, hemoglobina e
Leucécitos nas tiras
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Quando o sangue passa pelos capilares glomerulares, ocorre o processo de
filtracdo, gerando, em condi¢Bes normais, cerca de 170 litros de ultrafiltrado a cada 24
horas. A medida que este filtrado flui pelos tGbulos renais, sua composi¢éo vai se
alterando gracas a adicéo e a reabsorcéo de substancias. Como resultado final, séo
produzidos cercade 1,2 a1,5litros de urinaa cada 24 horas.

Ainda que afiltrac&o e a funcao tubular sejam continuas ao longo do tempo, a
composicdo da urina final pode variar de momento a momento, na dependéncia das
necessidades de adaptacdo do organismo em relagdo ao metabolismo, atividade
fisica e condi¢cdes ambientais. Algumas substancias apresentam variagdes diurnas
regulares, como as catecolaminas, os 17-hidroxi-esteroides e os eletrdlitos, cuja
concentracdo é mais baixa no inicio da manha e maior a tarde, caracterizando o que
se denomina ritmo circadiano. (CLSI-GP) Adicionalmente, em condi¢des habituais,
0s rins excretam um volume de urina de 2 a 3 vezes maior durante o dia do que

durante a noite.

Quando a concentracdo de uma determinada substancia a ser medida na
urina se altera em razdo das atividades diarias, como o exercicio fisico, a alimentagdo
e 0 metabolismo corporal, a coleta de urina por 24 horas faz-se necessaria. Por outro
lado, se a concentracdo da substancia se mantém relativamente constante, a
amostra de urina pode ser coletada por um periodo mais curto e o resultado
extrapolado para 24 horas. Porém, para que esta estimativa seja fidedigna, é
importante que o paciente se mantenha adequadamente hidratado e em condicdes

habituais durante o periodo de coleta de urina.

Na maioria das vezes, ndo ha necessidade de um preparo especial para o

paciente que ira colher urina de 24 horas, porém, € importante que a coleta seja feita
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mantendo-se as condigBes mais habituais possiveis, especialmente em relacdo a
dieta e atividade fisica. Por esta raz&o, ndo € recomendavel a coleta de urina nos
finais de semana e feriados, por mais conveniente e confortavel que pareca ao

paciente coletar a urina nestes dias.

Para a coleta de uma amostra de urina cronometrada, o paciente deve ser
orientado a comecar e terminar o periodo de coleta com a bexiga vazia, uma vez que
a quantidade de uma substancia eliminada na urina sera calculada a partir do volume
urinario produzido durante esse tempo determinado. A presenca de urina formada
antes do inicio do periodo da coleta, ou a ndo inclusédo de urina produzida no final do
periodo de coleta produzira resultados imprecisos.

Para minimizar a ocorréncia desses tipos de erro, o laboratério deve fornecer
ao paciente instrucdes escritas, além de explicar o procedimento da coleta,
pormenorizadamente. E importante que o laboratério informe sobre a eventual
utilizacdo de algum conservante, sua natureza e cuidados necessarios. Cabe,
também, ao laboratério a responsabilidade em fornecer os frascos de coleta
adequados e instrugdes sobre o eventual uso de algum conservante. As instrucdes
por escrito podem ser, por exemplo, as seguintes:

Primeiro dia: as 7 horas da manha, por exemplo, urine, procurando esvaziar
ao maximo a bexiga; despreze todo volume desta amostra e inicie a coleta de todo o
volume de todas as urinas das proximas 24 horas. Segundo dia: também, exatamente
as 7 horas da manha, ou seja, na mesma hora do dia anterior em que comecgou a
coleta, urine, esforcando-se para esvaziar totalmente a bexiga. Acrescente todo o

volume desta micgdo as urinas coletadas anteriormente.

Durante todo o periodo de coleta, mantenha sua dieta e atividades fisicas
habituais.
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Caso faca uso regular de alguma medicagédo, mantenha o esquema, ndo
interrompendo ou alterando o uso de nenhum medicamento sem ordem do seu
médico. Se for necesséario o uso excepcional de algum medicamento durante o

periodo de coleta de urina, informe ao laboratério.

Durante a coleta, mantenha o frasco com as urinas ja coletadas em local

fresco, protegido da luz.

Encaminhe todo o volume de urina coletado ao laboratério imediatamente
apos o periodo de coleta, com arelacdo dos medicamentos utilizados, se for o caso.

Grande parte dos desvios observados nos resultados dos testes
guantitativos em amostras de urina de 24 horas é causada por problemas
relacionados com a coleta e/ou preservacdo da amostra, ou seja, da fase pré-
analitica. Dentre estes problemas, destacam-se a perda de volume de urina, a
marcacao incorreta do tempo de coleta e a preservacéo inadequada da amostra,
como exposicdo a luz intensa, a temperatura elevada, a adigdo incorreta ou

insuficiente, ou mesmo em excesso, de conservantes.

Ao ser entregue no laboratorio, a totalidade da amostra de urina de 24 horas
deve ser homogeneizada e o volume total deve ser medido e registrado. Uma aliquota
com volume adequado para a realizacdo dos exames solicitados e eventuais
repeticdbes é encaminhada para a area técnica e o volume restante pode ser
descartado. Se a urina foi encaminhada em mais de um frasco, o conteido de todos
os recipientes deve ser homogeneizado antes de ser feita a aliquota.

O laboratério deve fornecer frascos para a coleta de urina de 24 horas, os
quais devem ser de plastico, preferencialmente, de boca larga, inertes em relacéo a
matriz biolégica e adequados para conter um volume médio de 2,5 litros, o que facilita
a coleta e a homogeneizacao das amostras. Para a populagéo pediatrica, podem ser

utilizados frascos com capacidade média de 1 litro.
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Frasco adequado para coleta de urina de 24 horas, de plastico
opaco, material que nao interage com a amostra, boca larga.

Conservantes

Na dependéncia dos exames a serem realizados, pode haver a necessidade
serem utilizadas substancias especificas para preservar as amostras de urina. Estes
conservantes podem atuar como agentes solubilizantes, evitando ou reduzindo a
cristalizacdo e a aderéncia de algumas substancias as paredes do frasco, como
antimicrobianos, impedindo ou retardando o crescimento bacteriano e o consequente
consumo de substratos e como estabilizantes do pH da amostra. Alguns produtos,
como o &cido benzoico, o cloroférmio, o formaldeido, o &cido cloridrico, o carbonato
de sadio, o timol e o toluol, podem ser adicionados a amostra para preservar 0s
elementos celulares. O conservante escolhido ndo deve ser téxico para o paciente e
néo deve interferir com os testes a serem realizados.

Em geral, o carbonato de s6dio deve ser adicionado na proporgéo de 5 g por
litro de urina e o &cido cloridrico deve ser diluido a 50 % (6 N) e adicionado na
proporgdo de 10 ou 20 mL por litro de urina; no entanto, as concentra¢cdes dos
conservantes utilizados e o pH final da amostra variam amplamente, sendo que o
responsavel técnico do laboratério deve consultar os fornecedores dos conjuntos
diagnésticos de que faz uso no sentido de esclarecer as condicdes ideais e eventuais
interferéncias.
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Para que os conservantes atuem eficientemente, é importante que sejam
adicionados aos frascos antes de se iniciar a coleta de urina, agindo, desta forma,
durante todo o periodo de coleta, estabilizando o pH, prevenindo a cristalizacdo e a

aderéncia de substancias e minimizando o crescimento bacteriano.

Algumas das substancias utilizadas como conservantes estdo sob a forma
liquida e, em geral, sdo necessarios cerca de 10 a 20 mL para cada litro de urina. Se o
volume urindrio for muito baixo, deve-se considerar a diluicdo provocada pela adi¢cao
do conservante. O Quadro 1 apresenta as condi¢des geralmente recomendadas para
acoleta e preservacgéo de urina de 24 horas para algumas dosagens bioquimicas.

Substancia

aser dosada Refrigeracao Conservador
Acido urico Néo Carbonato de s6dio
Aldosterona Sim Acido bérico
AMP ciclico N&o Acido cloridrico
Chumbo Sim Acido acético
Cistina N&o Acido cloridrico
Citrato N&o Acido cloridrico
Cloro Sim Acido bérico ou nenhum
Creatinina Né&o Nenhum
Estrégenos Sim Acido bérico
Fésforo Néo Acido cloridrico
Magnésio Néo Acido cloridrico
Metanefrinas N&o Acido acético
Oxalato N&o Acido cloridrico
Potassio Sim Nenhum

Sédio Sim Nenhum
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Com alguma frequéncia, mais de um exame é solicitado para ser realizado
em amostras de urina de 24 horas e, em algumas situacdes, ha necessidade do uso
de diferentes conservantes. Ha, pelo menos, duas abordagens possiveis, ambas
exigindo a colaboracgéo efetiva do paciente ou de seus familiares.

Aprimeira delas consiste na coleta de amostras de urina de 24 horas em dias

seguidos, utilizando, em cada uma das coletas, o conservante mais indicado.

A segunda opcao é dividir, por exemplo, o volume de urina de cada micgao
em 2 por¢des de igual volume, e colocar cada uma das porgdes no frasco contendo o
conservante ideal para o exame solicitado. A dosagem é realizada e o resultado final
deve ser calculado e reportado considerando-se o volume urinario total, nas 24 horas.
Esse procedimento facilita a coleta de urina em apenas um periodo de 24 horas,
mesmo que os exames solicitados precisem de conservantes diferentes, mas so
deve ser adotado se o paciente ou os familiares tiverem condi¢Bes de realizar o

manuseio adequado da amostra.

Clinical and Laboratory Standards Institute, Approved Guideline Gpl6-
A2: Urinalysis and Collection, Transportation, and Preservation of Urine
Specimens; Approved Guideline—Second Edition, CLSI, formerly NCCLS,
Wayne, Pa., 2001.
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PALC

acreditacao O Programa de Acreditacdo de Laboratérios
laboratorial

SBPC/ML Clinicos (PALC), da SBPC/ML, foi lancado em 1998,
representando iniciativa pioneira no setor de Medicina

Laboratorial em nosso pais. O PALC teve como referéncia o
Programa de Acreditacdo do Colégio Norte-Americano de Patologistas, considerado
0 maior e mais antigo programa de acreditacdo do mundo, que até hoje se mantém

como referénciainternacional nessa matéria.

Apesar de ter focado, inicialmente, na competéncia técnica dos laboratérios
clinicos, seus requisitos sofreram vérias atualiza¢es ao longo do tempo, seguindo a
evolucdo de normas internacionais e de novos marcos regulatérios da atividade.
Apesar disso, a norma PALC manteve uma caracteristica fundamental: a
abrangéncia de todo o processo laboratorial constituido, como se sabe, das fases
pré-analitica, analitica e pds-analitica.

Em 2003, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - criou um
grupo de trabalho do qual faziam parte patologistas clinicos representando a
SBPC/ML, entre outros participantes. Esse grupo teve como meta "definir os
requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de coleta
laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na area das analises
clinicas, patologia clinica e citologia", que pudessem ser utilizados em nivel nacional.
Foi um acontecimento de grande impacto para todo o setor, culminando com a
publicacao da Resolucéo de Diretoria Colegiada de nimero 302/2005, da ANVISA, e
gue merece um breve comentario: havia um vacuo legislativo federal para o
seguimento dos laboratérios clinicos. Iniciativas das esferas locais, municipais e
estaduais ja estabeleciam regulacdo regional de maneira heterogénea e, néo raro,
arbitraria, sem a participacao dos profissionais da area e/ou representantes de
organizacdes profissionais. Entre outras exigéncias e recomendacdes relacionadas

ao processo laboratorial, essa resolu¢cdo também enfocava a fase pré-analitica.
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Criticado por abrigar conceitos minimamente exigiveis de qualidade, o regulamento
tem o objetivo de reduzir o "risco sanitario". Na verdade, esta distante de constituir-se
em um modelo de sistema da qualidade. A SBPC/ML, ciente da forga do mecanismo
regulatoério, tornado entéo obrigatorio para cumprimento em todo o territério nacional,
percebeu a necessidade de reviséo dos critérios do PALC, que foi, entdo, adaptado
as exigéncias da RDC 302/2005.

O laboratério clinico, tal como outros ambientes de trabalho existentes no
setor de saude, € um sistema complexo, no qual interagem, dinamicamente,

pessoas, tecnologia e rotinas organizacionais 27.

Deficiéncias na qualidade das diferentes fases do processo laboratorial
podem influenciar negativamente a tomada de decisGes médicas, comprometendo e
impactando negativamente no resultado da assisténcia, quer seja sob o ponto de
vista da salde do paciente, quer seja do ponto de vista econdémico. A producéo de um
resultado correto, dotado de significado médico, exige rigorosa observancia de um
conjunto de principios e técnicas 27. A fase pré-analitica do processo laboratorial &
definida como a "fase que se inicia com a solicitagdo da analise, passando pela
obtenc&@o da amostra e terminando ao se iniciar a andlise propriamente dita" 3. Ela
tem merecido especial atencéo, visto que apresenta grande nimero de variaveis a
serem controladas e envolve, além da participagdo do laboratorio, também a do
médico solicitante e a dos pacientes. Ainda na fase pré-analitica, busca-se orientar o
preparo dos pacientes para 0s exames a serem realizados; cuida-se de assegurar a
coleta adequada do material biol6gico, a correta identificagéo das amostras colhidas,
o transporte e passa-se pela manipulacéo e processamento cuidadosos do material
antes daanalise emsi 27.

Este capitulo trata especificamente da fase pré-analitica, de acordo com os
preceitos do PALC e daRDC 302 daANVISA.
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ERROS EM LABORATORIO
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2. AFase Pré-analitica

A fase pré-analitica inicia-se com a requisicao dos exames pelo médico,
sendo importante um bom conhecimento por parte do clinico da indicagéo precisa
dos exames de laboratorio. A solicitacdo bem orientada aumenta a efetividade e a
eficiéncia do recurso laboratorial e contribui para a qualidade da assisténcia. Estudos
tém demonstrado que a reducdo seletiva e racional da utilizacdo de testes
diagnésticos, com aplicacdo de elementos moderadores baseados em evidéncias,
tem impacto positivo no resultado da assisténcia 27.

Segundo a norma PALC, o Sistema de Gestédo da Qualidade do laborat6rio
deve incluir medidas voltadas para a qualidade das requisi¢cbes dos exames, de
forma que contenham informacdes suficientes para a identificacdo do paciente, do
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requisitante, da amostra ou material a ser coletado e suas respectivas analises. A
norma ainda indica a necessidade de existéncia de uma politica formal e respectivos
procedimentos para:

Recebimento, processamento e registro de requisi¢cdes verbais de
formasegura;

Recebimento, rotulagem, processamento e liberacdo de laudos de
amostras urgentes de forma a garantir sua prioridade e um tempo de
atendimento total adequado as finalidades médicas.

Nesta fase, que se prolonga até a seguinte do processo laboratorial, a fase
analitica, observamos a interacéo de varios atores. O sucesso da preparacao para a
realizacdo de exames dependerd, também, da obediéncia dos pacientes e do
seguimento dessas recomendaces recebidas. S&o fatores corriqueiros, que devem
ser evitados: tempo de jejum inadequado; dieta inadequada; realizagéo de exercicios
fisicos extenuantes no periodo que antecede a coleta do material biolégico; fumo e
uso de &lcool, entre outros 10.

A prética nos mostra que, apesar de serem consideradas preciosas as
orientacdes e recomendac8es médicas aos proprios pacientes, no sentido de evitar
interferéncias sobre exames laboratoriais “in vitro” ou “in vivo”, infelizmente ndo se
pode contar com a orientacao prévia do médico solicitante 10. Portanto, espera-se
dos pacientes que sejam estimulados a dirigir-se ao laboratério, de modo a
recebereminstrucdes antes da coleta.

Para os pacientes internados, os demais profissionais que atuam na
assisténcia devem obter do laboratério as informagdes para o preparo. Dessa forma,
deve-se cuidar para que a amostra obtida obedeca a uma especificacado determinada
pelo proprio laboratério. 15,27.

Todo cuidado deve ser tomado nos casos em que a coleta do material

biologico é realizada na residéncia, pelo proprio paciente. Por exemplo: coleta de
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urina de 24 horas, escarro para pesquisa de bacilo alcool acido resistente (BAAR),
urina para exame microbioldgico, entre outros. A orientacdo deve assegurar
adequada preservacdao e transporte 1,19 do material colhido, a fim de que néo sofra
deterioracgéo.

O PALC Programa de Acreditagao de Laboratorios Clinicos 15 recomenda
que sejam fornecidas instrucdes claras, escritas em linguagem acessivel, que
orientem sobre o preparo e coleta de materiais e amostras, quando o paciente for o
responsavel pelos mesmos. Somente instru¢des simples, que ndo comprometam o
preparo do paciente e que sejam facilmente compreensiveis, podem ser dadas

verbalmente.

E recomendavel que a ferramenta e a linguagem empregadas para a
orientacdo dos pacientes estejam de acordo com o perfil da populacéo atendida pelo
laboratério, de modo a possibilitar sua completa compreenséo.

Apesar do atendimento a pacientes representar atividade corriqueira e
repetitiva, cabe lembrar que se trata de importante momento para a coleta de
informacdes que servirdo para a correlacdo clinico-laboratorial, e, portanto, de
grande utilidade na fase final do processo laboratorial, ou seja, a liberacdo do
resultado. Alguns laboratérios delegam a coleta de informacdes a equipe de
flebotomistas, visando garantir maior privacidade aos pacientes.

O profissional da recepcdo deve estar atento a correta identificacdo do
paciente e ao entendimento quanto a especificacdo dos exames solicitados pelo
médico assistente, para evitar erros que possam gerar informagfes incompletas,
truncadas ou a realizacdo de exames néo solicitados.

Segundo o PALC, o laboratério deve garantir a identificacdo do paciente
durante o processo de coleta. Para pacientes em atendimento de urgéncia ou
submetidos a regime de internacdo, a comprovacdo dos dados de identificacédo
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também podera ser obtida no prontuario médico ou com familiares. O Sistema de
Gestdo da Qualidade do laboratério deve contemplar um processo de cadastro que
permita o registro das datas, horérios, locais e responsaveis, por meios que garantam
arastreabilidade dos seguintes eventos:

a) Coleta (tanto a efetuada pelo paciente como a efetuada pelo laboratério);
b) Recebimento dos materiais e amostras;

c) ldentificacdo do profissional que realizou a coleta ou que recebeu a
amostra coletada.

O PALC recomenda que o laboratério assegure que as condi¢bes adequadas
de preparo do paciente foram respeitadas para a realizacéo dos testes requisitados.
Em caso negativo, o laboratério deve garantir que o paciente, seu responsavel e/ou
seu médico, sejam informados da inadequacao do preparo, de preferéncia antes da
coleta do material pelo laboratério. Ainda nesta fase, devem ser solicitadas e
registradas as informagdes adicionais como o uso de medicamentos, dados do ciclo
menstrual, indicagéo clinica para a realizacdo do exame, dentre outros, e quando

apropriado 16.

Os quesitos de cadastro do paciente recomendados pelo PALC e RDC 302 a
recepcao do laboratério séo 3,15:

Numero de registro de identificagcao do paciente;
Nome, idade, sexo e procedéncia do paciente;
Telefone ou enderecgo do paciente, quando aplicavel;

Nome do contato do responsavel, em caso de menor ou
incapacitado;

Identificagc&o do requisitante;
Data e hora do atendimento;

Horério da coleta, quando aplicavel;
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Andlises solicitadas e tipo de amostra;

Informacdes adicionais, em conformidade com o exame
(medicamento em uso, informes sobre o ciclo menstrual,
indicagdo/observacao clinica, dentre outros de relevancia), quando
apropriado ou necessario;

Data prevista para a entrega do laudo;
Indicacdo de urgéncia, quando aplicavel.

Com a proposta de atender as especificacfes do paciente 2, o laborat6rio
deve incluir no cadastro a procedéncia (ambulatério, emergéncia, clinica do hospital).
No caso de menor ou pacientes portadores de necessidades especiais, deve ser

assinalado o nome do responsavel.

Ao final do atendimento, o PALC recomenda que o laboratdrio e os postos de
coleta fornegcam ao paciente ambulatorial, ou ao seu responsavel, um comprovante
de atendimento que contenha, pelo menos:

Numero de registro; nome do paciente; data do atendimento; data
prevista de entrega do laudo; relacdo de exames solicitados; dados
paraidentificacéo e contato com o laboratdrio.

Para resguardar o laboratério, devem ser preenchidos formularios de
consentimento informado, quando aplicavel.

O profissional da coleta (flebotomista) desempenha um papel importante
nessa fase, devendo respeitar os protocolos para obtengéo do material bioldgico que
envolve da sele¢do adequada dos tubos 6 até a escolha de aditivos que melhor se
aplicam a andlise a ser realizada 5,6, além do atendimento aos requisitos que
asseguram a seguranca do profissional e do paciente durante a realiza¢éo da coleta.
Devem estar padronizados os procedimentos para a antissepsia, tempo de
garroteamento, homogeinizacéo da amostra colhida com anticoagulante e o uso de
EPIs 4. O respeito a esses protocolos contribui para a adequada obtencdo das
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amostras e favorece o laboratério no alcance de resultados adequados e livres de
interferentes pré-analiticos.

As variaveis de coleta de amostra, de acordo com publicacdes nacionais
18,19 e internacionais 8,14, contribuem de forma significativa para o aumento de
erros na fase pré-analitica e somam, em sua totalidade, cerca de 46% a 68% 12
desses erros nessa fase. Incluem as possiveis interferéncias quando coletamos
sangue em tubos contendo gel separador e acelerador da formagéo de coagulo, ndo
somente em relagdo aos interferentes propriamente ditos 7, mas, também, ao tempo
recomendado para centrifugacdo pds-coleta do material 5.

A equipe do laboratério deve ser instruida quanto a: preenchimento das
requisicbes (em papel ou em formulario eletrdnico), quando aplicavel; tipo e
guantidade de amostra a ser coletada; recipientes de coleta e aditivos; cronologia
para a coleta da amostra, quando apropriado; processamento especial até a chegada
ao laboratdrio (por exemplo: tipo de transporte, refrigeragdo, aquecimento, entrega
imediata etc); rotulagem das amostras primarias; informacdes clinicas relevantes
(por exemplo: histérico de uso de drogas e medicamentos); procedimento para
identificacdo positiva detalhada do paciente no momento da coleta; registro da
identidade do coletador da amostra primaria; descarte seguro dos materiais de
coleta e armazenamento das amostras.

As atividades de coleta domiciliar em empresas ou em unidades méveis
devem estar vinculadas a um laboratério clinico e seguir os mesmo requisitos

aplicaveis a coleta em laboratérios ou hospitais.

Amostras inadequadamente identificadas ndo devem ser aceitas ou
processadas, salvo quando se tratar de amostras de dificil obten¢&o 15, instaveis ou
criticas, tais como biopsias, liquidos de derrame, liquido cefalorraquiano, material
obtido por puncao de sitios profundos, medula éssea, entre outras. Nestes casos, a
fim de garantir arastreabilidade, o laboratério deve ter um procedimento para receber

ou obter as amostras, com a identificacdo do responsavel pela coleta (seja ela
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realizada no laborat6rio ou por terceiros), e possa liberar os resultados para que,
guando necessério, corrigir a identificacdo usando os dados que permitam rastrear o
processo. ARDC 302 estabelece, em relacéo a identificacdo de amostras colhidas no

laboratério, que:

“A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega,

guando coletada pelo paciente.”

Segundo o PALC, amostras primarias inadequadamente identificadas nao
devem ser aceitas nem processadas, a menos que se trate de amostras “nobres”,
instaveis ou criticas. Neste caso, deve existir um procedimento para, apds o
recebimento, obter a identificac@o positiva formal e registrada da amostra primaria
por parte do responsavel pela coleta (propria ou realizada por terceiros) a fim de
poder liberar os resultados.

Durante o processo de coleta, o coletador (flebotomista) deve solicitar ao
paciente documento que comprove sua identificacdo 15. No caso de pacientes
hospitalizados ou atendidos em salas de emergéncia, a identificacdo pode ser obtida
no prontuario médico ou com familiares e acompanhantes 19.

O PALC recomenda que o laborat6rio contemple um sistema documentado
para o transporte e preservacdo de todos os tipos de amostras recebidas ou
coletadas, visando sua integridade, estabilidade e seguranca publica. O transporte
de amostras biolégicas em areas comuns a outros servicos ou de circulacdo de
pessoas deve ser feito em condi¢Bes de seguranca para os transportadores e para o
publico geral.

As amostras primarias devem ser transportadas e preservadas em recipiente
isotérmico, higienizavel e impermeavel, quando requerido, de forma a garantir a sua
estabilidade desde a coleta até a realizacdo da analise. O recipiente deve estar
identificado com a simbologia de risco biol6gico, com os dizeres “Espécimes para
Diagnéstico”, e com a identificacdo do laboratério responsavel pelo envio.
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Quando houver terceirizacdo do transporte de amostras deve haver um
procedimento que formalize os critérios de preservacdo da integridade e da
estabilidade das mesmas, para garantia da seguranca durante o transporte.

“Quando da importacdo ou exportacdo de “Espécimes para Diagnéstico”,
devem ser seguidas as RDC/ANVISAN° 01, de 06 de dezembro de 200, e a Portaria
MS n° 1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualiza¢des ou outro instrumento legal
gue venha a substitui-las.”

Apés a chegada das amostras ao laboratério,segue-se a fase de
processamento e de julgamento da sua qualidade, com o objetivo de determinar
possiveis interferéncias nos métodos analiticos a serem utilizados e minimizar o
consequente risco de obtencgéo de resultados espurios. Algumas serao rejeitadas por
apresentarem interferentes, como, por exemplo, hemalise ou lipemia, seguindo-se a
solicitagdo de nova coleta. Outras amostras serao aceitas, a despeito de alguma
condicao desfavoravel, que devera constar em observacédo no laudo para avaliacédo
do clinico aojulgar o resultado.

Quando o laboratério entrar em contato com o médico para decidir sobre a
utilizacdo de uma amostra considerada inadequada, por exemplo, obtida de um
recém-nascido, sugere-se que essa condicao também conste do laudo, de modo que
a responsabilidade pela realizacdo de exames nessas condigcbes passe a ser

compartilhada 27.

O PALC recomenda que os critérios de aceitacao e rejeicdo de amostras,
assim como a realizagao de analises em amostras com restricdes, estejam definidos
em procedimentos documentados. Deve ser realizado o registro adequado das
amostras nao conformes com os critérios de aceitacdo pré-definidos. O laboratério
deve garantir que os testes realizados em amostras fora das especificagoes ideais,

ou coletadas sem o devido preparo, tenham esta condicdo registrada no laudo de
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maneira a informar as precaucdes para a interpretacdo do resultado, quando
aplicavel. Neste caso, deve haver registros que identifiquem o responsavel pela

autorizacdo das andlises realizadas em amostras com restrigoes.

Os laboratérios devem obedecer as recomendacdes e legislaces
pertinentes. O descarte seguro de residuos tem como objetivo atender a Resolugao
CONAMA 283, de 12 de julho de 2001, e as normas que regulamentam a
obrigatoriedade do Programa de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude.

Além dos registros j& mencionados, sao sugeridos outros de controle da
temperatura das caixas térmicas usadas no transporte; controle de horéarios
correspondentes a saida das amostras das unidades de coleta e a chegada no
laboratdrio central; descarte de materiais.

Leapel, em 1994, chamou a atenc¢do para a necessidade de se melhorar o
entendimento dos erros na area da assisténcia médica, trazendo o exemplo da
aviagdo, onde 0s erros s&o aceitos como inevitaveis, mas sua “absor¢ao”, atraves de
identificacdo e corre¢cdo, ocorrem antes mesmo que possam trazer danos ou

resultados maléficos 29.

Embora os erros laboratoriais, na maioria das vezes, ndo tragam
consequéncias sérias aos pacientes, eles podem levar a investigacdes
desnecessarias que resultam em aumento de custos injustificaveis, atraso no
estabelecimento do diagnéstico ou instituicdo de terapéutica inadequada. Em um
ndmero pequeno de vezes ocorre modificagdo da terapéutica ou da conduta médica
em consequéncia de erros de laboratdrios clinicos 29. Na fase pré-analitica, principal
fonte de erros laboratoriais na atualidade, além dos cuidados ja descritos, 0 uso de

codigos de barras para identificar amostras e aliquotadores automatizados pode
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auxiliar na prevencédo de erros, como, por exemplo, a troca de identificacdo das
amostras. Os instrumentos modernos estédo equipados com dispositivos capazes de
ler e identificar dados contidos em cdédigos de barra existentes no recipiente das
amostras a serem analisadas, de modo a evitar a interferéncia humana nessa fase do

processo.

Os principais tipos de erro observados na fase pré-analitica constam do
Quadro 1.

1 - Preparo inadequado do paciente.

2 - Coleta de amostra de sangue em via de infusdo de medicamentos.
3 - Amostra contaminada.

4 - Erro no preenchimento do tubo de coleta.

5 - Tubo de coleta com material insuficiente.

6 - Tubo de coleta ou recipiente improprios.

7 - Amostra ndo preservada durante o transporte ou pré-analise.

8 - Extravio de tubo que contém amostra.

9 - Erro na identificagcdo do paciente.

10 - Erro no procedimento de solicitagdo de exames.

11 - Conflitos na comunicacdo de dados.

12 - Falta de requisicdo médica ou incorregdo da informacgéo diagnostica.
13 - Incompreensao ou ma interpretacéo da requisicdo médica.

14 - Incorrecéo do cadastramento do paciente/exame no sistema de
informéatica laboratorial.

15 - Horario de coleta incorreto.

Em 2010 o PALC, ciente dos impactos causados pelos erros laboratoriais e
potenciais eventos adversos dai originados, incorporou a seus requisitos um capitulo
especial sobre o assunto. Estes recomendam que o laboratério garanta a deteccéo,
identificacdo, comunicacéo e correcdo de erros, classificando as ndo-conformidades,
os erros e incidentes detectados de acordo com:



VISAO DO PALC SBPC/ML E RDC 302

Afase do ciclo analitico (fase pré, pos ou analitica);
Aorigem (interna ou externa ao laboratorio);
Aresponsabilidade pelo evento;

Otipo de erro: potencial (latente) ou ativo;
Apossibilidade de minimizacao ou prevencéo;

O impacto nos cuidados com o paciente (nenhum atraso de
diagnostico/tratamento; tratamento ou diagndstico improéprio; dano
permanente, 6bito);

Comrelacgédo afase pré-analitica, o laboratorio deve garantir que, para fins de
coleta ou recebimento de amostras, seja usada dupla identificacdo prévia do
paciente; os recipientes utilizados para acondicionar amostras coletadas ou
recebidas de pacientes sejam identificados de maneira indelével na presenca do
paciente (ou de responsavel capacitado), ou que a identificacdo previamente
colocada seja conferida antes da coleta; a equipe do laboratério atue em
conformidade com os protocolos do Ministério da Salde e da Organizagao Mundial
da Saude para higienizacéo das méos, visando a reducéo dos riscos de infeccdes
associadas aos cuidados com a salde; haja um programa de educacédo continuada
com foco na higienizac@o das méaos e que sejam minimizados os riscos de queda dos
pacientes, especialmente os hospitalizados.

Segundo a Fundacdo Nacional da Qualidade (FNQ, 2006), os indicadores
séo compreendidos como dados ou informagdes numéricas que buscam quantificar
as entradas (recursos ou insumos), as saidas (produtos) e o desempenho de
processos, produtos e da organizacdo como um todo. S&o constituidos por
observacfes estatisticas ou outros dados que refletem o desempenho de um
processo, e sdo empregados para acompanhar e melhorar os resultados ao longo do

tempo.



X ) GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA:
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL (SBPC/ML)

Hoje, aceita-se amplamente que, para obter melhoria na qualidade
laboratorial, é imprescindivel a identificacdo de alguns indicadores a serem
monitorados como medidas de tendéncia. Um indicador de desempenho é um dado
numeérico a que se atribui uma meta e que € trazido, periodicamente, a atengéo dos
gestores de uma organizacdo. Eles ajudam a entender o funcionamento e os
desempenhos de cada processo se forem bem selecionados, medidos
periodicamente e em intervalos de tempo regulares e analisados de forma adequada.
A observacao continua desses indicadores serve para auxiliar na reducédo e na

ocorréncia de riscos de erros, melhorando, portanto, os resultados obtidos.

Além disso, a definicdo de um conjunto de indicadores pode, eventualmente,
contribuir para processos de “benchmarking” em laboratérios clinicos 28. O
Programa de Indicadores Laboratoriais, lancado em 2006 pela SBPC/ML e pela
ControlLab, adota indicadores para monitorar a fase pré-analitica, entre outros que
auxiliam a acompanhar o desempenho e a produtividade dos colaboradores

envolvidos nessa fase. Alguns indicadores sdo apresentados no Quadro 2.

1 - indice de acidentes com perfurocortantes.

2 - indice geral de recoleta (por causas especificas; por exemplo:
amostras acidentadas).

3 - indice de amostras rejeitadas (por causas especificas; por exemplo:
anticoagulante improéprio, amostras hemolisadas; amostras coaguladas)
4 - indice de amostras contaminadas — para hemocultura e urocultura.

Dada a importancia da fase pré-analitica para a obtenc¢éo de resultados de
exames laboratoriais confidveis e Uteis a pratica médica, todas as precaucdes e
seguimento de normas sao fundamentais para evitar erros. Deve haver especial
atencdo ao preparo e identificacdo de possiveis interferentes nos exames
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laboratoriais. Igualmente importante é a capacitacdo da equipe envolvida, devido a
suagrande participacdo nessafase do processo laboratorial.

Para a realizacao da pesquisa de anticorpos anti-HIV 1 e 2, assim como para
outros exames, é imprescindivel a apresentagéo da requisicdo médica feita
pelo profissional que atendeu o paciente. Todavia, deve ser respeitado o que
determina o Cédigo de Etica Médica em relacéo a garantia do paciente de
exercer livremente sobre sua pessoa ou seu bem estar 26.

Ndo devem ser atendidos pacientes sem a requisicdo médica para
realizacdo do exame, exceto nos casos que envolvam a seguranca
do paciente e naqueles que estdo validados pelo que determina o
Cadigo de Etica Médica 25.

No caso de amostras recebidas de laboratérios conveniados, é
exigida a requisicdo propria do laboratério terceirizado, correta e
claramente preenchida pelo conveniado.

O paciente atendido na REC deve preencher, na presenca do
funcionério que realizara a coleta, a “Autorizacdo para pesquisa de
anticorpos anti-HIV 1 e 2 (Anexo 1) com data, nome completo legivel,
ndmero e o6rgdo expedidor da identidade e sua assinatura, sem a
qual ndo serarealizado o referido teste”.

Quando, por forca de lei, for exigida coleta de nova amostra do
paciente e houver recusa por parte deste, o paciente deve preencher
a “Declaracdo de Recusa — Portaria 59” 5 (Anexo 2), ou a mesma
deve ser preenchida com o nome do paciente e uma observacao
contendo a data, hora, nome e rubrica do funcionario que informou
ao paciente a necessidade danova coleta.

Quando, por questdes técnicas, for exigida a coleta de nova amostra
do paciente e houver recusa de sua parte, o paciente deve preencher
a “Declaracdo de Recusa” (Anexo 3) ou a mesma deve ser
preenchida com o nome do paciente e uma observacao contendo a
data, hora e nome e rubrica do funcionario que informou ao paciente
anecessidade da nova coleta.
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Para a realizag&o de pesquisa de abuso de drogas em pacientes atendidos
na recepcao do laboratério, € sempre necessaria a apresentacdo da
solicitagdo do profissional médico responsavel pelo paciente.

No caso dos exames recebidos de laboratérios conveniados, o laboratério
deve solicitar o completo e correto preenchimento da requisicdo de exames.

O laborat6rio deve exigir o preenchimento da “Autorizacéo para Pesquisa de
Drogas” pelo examinado (assinada pelo responsavel, quando o examinado
for menor de 18 anos) 6 e pelo funcionario encarregado da coleta do material,
gue é feita no laboratério. Em nenhuma situagéo sera realizada a pesquisa
sem o conhecimento do examinado, ainda que seja menor acompanhado de
seuresponsavel.

Quando a amostra para a pesquisa de drogas for coletada e enviada por
laboratério conveniado, o laboratério fornece o modelo de autorizacdo (com
ou sem sua logomarca), para o adequado preenchimento no momento da
coleta.

Para a realizac&o da Investigacéo do Vinculo Genético de Filiagdo (DNA) é
necessaria a presenca simultanea dos envolvidos na investigagdo, visando a
coleta do material para 0 exame genético.

A coleta para Investigacdo do Vinculo Genético de Filiagdo em laboratério
conveniado s6 sera aceita sob consulta prévia a assessoria cientifica do
laboratério, para devidas orientacdes quanto ao protocolo exigido para a
mesma.

Cada um dos envolvidos, ou seja, mée, filho (a) e suposto pai(s), deve
preencher o formulario “Declaragdo para Investigacédo de Vinculo Genético
de Filiagdo” no momento da coleta e na presenca do funcionario encarregado
da coleta do material, que preenchera a sua parte no formulario.

Para garantir a rastreabilidade do processo, as etiquetas dos tubos de coleta
devem ser rubricadas pelos respectivos pacientes, no momento da coleta.

No caso de menores, a mae fara aidentificacédo dos tubos.

Alguns laboratérios fotografam os pacientes envolvidos na realizagao
desses exames.
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Logotipo do Autorizacgédo para Realizagéo de
Laboratério Pesquisa de Anticorpos Anti-HIV (1 e 2)

Autorizo o Laboratério “XXX" a realizar a Pesquisa de Anticorpos Anti-HIV (1 e 2) na

amostra de meu sangue colhido nas instala¢des do laboratorio.

Declaro, ainda, estar ciente que o resultado ndo é definitivo como diagndstico
sorolégico do HIV, e que somente um médico qualificado teré condi¢des de interpretar
corretamente o resultado e julgar a necessidade de outras formas de pesquisa.

Estou ciente que, eventualmente, possa ser necessaria a coleta de nova amostra
para confirmagao diagndstica, para cumprir a Portaria 59, de 28 de janeiro de 2003,
do Ministério da Saude.

Cidade, de de

Assinatura:

Nome:

Identidade: Orgao:
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Logotipo do

Laboratorio DECLARACAO DE RECUSA — Portaria 59

Eu, , declaro, para os

devidos fins, que fui convocado pelo Laboratério “XXX” para coleta de novo material
para a Pesquisa de Anticorpos Anti-HIV (1 e 2), conforme recomendacéo da Portaria
59, de 28 de janeiro de 2003, do Ministério da Saude, e que NAO aceitei submeter-me
a nova coleta para a repeticao do referido teste, embora tenha sido esclarecido a
respeito da necessidade desta repeticao.

Cidade , de de

Assinatura:

Nome:

Identidade: Orgéo:
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Logotipo do -
Laboratério DECLARAGAO DE RECUSA

Eu, , declaro, paraos

devidos fins, que fui convocado pelo Laboratério “XXX” para coleta de novo material
para arepeticdo, por questdes técnicas, de pesquisa laboratorial a que me submeti, e
que NAO aceitei a realizacio desta nova coleta, embora tenha sido esclarecido a
respeito da necessidade desta repeticéao.

Cidade , de de

Assinatura:

Nome:

Identidade: Orgéo:
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