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Resumo

Introducgao: Os laboratorios clinicos desempenham um papel crucial na area
da saude, fornecendoevidénciaspara diagnostico e prevengdode doengaspor
meio de exames laboratoriais. Para garantir a confiabilidade e a precisdo dos
resultados, é essencial que haja controle de qualidade supervisionado por
profissionais capacitados, como farmacéuticos. Objetivo: Esclarecer sobre a
importancia e os impactos dos controles dequalidade nas bancadas deanalise
clinicas. Métodos: Esta pesquisa referiu-se a um estudo de revisao
bibliografica narrativa e analise critica de trabalhos pesquisados
eletronicamente por meio de dados (BIREME, SciELO e USP), em livros,
dissertacdes e consulta a sites, como Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Programa Nacional de Controle de Qualidade. Revisao de literatura: O
controle de qualidade abrange todas as etapas do processo laboratorial: pré-
analitica (solicitagcéo, coleta e triagem inicial da amostra), analitica (execugaoda
andlise) e pos-analitica (entrega do resultado ao paciente).Manuais de
Procedimentos Operacionais Padrdo sao essenciais para padronizar técnicas,
garantindo qualidade e redugao de erros. Além da acreditagdo que beneficia
tanto os laboratérios, quanto a médicos e, especialmente, pacientes,garantindo
confiabilidade nos resultados e fornecimento de um atendimento de alta
qualidade. Sendo crucial pois a maioria das decisbes médicas depende de
resultados laboratoriais. Consideragoes finais: Os laboratérios de analises
clinicas enfrentam riscos de erros ao longo do processo de exames. Destaca-
se a importancia do analista profissional em planejar, exercer, monitorar e
controlar a qualidade. Muitos laboratérios buscam parcerias com empresas
especializadas para avaliar a exceléncia dos servigos, resultando em selos de
qualidade que garantam seguranga aos clientes, profissionais de medicina e
garantam a continuidade no ambito empresarial.

Descritores: Controle de Qualidade. Gerenciamento da qualidade laboratorial.
Laboratério clinico. Indicadores de qualidade.

Abstract
Introduction: Clinical laboratories play a crucial role in healthcare, providing

evidence for the diagnosis and prevention of diseases through laboratory tests.
To ensure the reliability and accuracy of results, it is essential that there is

qualitycontrolsupervisedbytrainedprofessionals,suchaspharmacists.This
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aims to improve the quality of the service provided and implement effective
Quality Management (GDQ). Objective: Clarify the importance and impacts of
quality controls on clinical analysis benches. Literature review: Quality control
covers all stages of the laboratory process: pre-analytical (request, collection
and initial screening of the sample), analytical (execution of the analysis) and
post-analytical (delivery of the result to the patient). Standard Operating
Procedures Manuals (SOPs) are essential for standardizing techniques,
ensuring quality and reducing errors. In addition to the accreditation thatbenefits
both laboratories, doctors and, especially, patients, ensuring reliabilityin results
and provision of high quality care. This is crucial as most medical decisions
depend on laboratory results. Final Considerations: Clinical analysis
laboratories face risks of errors throughout the examination process. The
importance of the professional analyst in planning, exercising, monitoring and
controlling quality is highlighted. Many laboratories seek partnerships with
specialized companies to evaluate the excellence of services, resulting inquality
seals that guarantee security for customers, medical professionals and

guarantee continuity in the business sphere.

Keywords:Qualitycontrol.Laboratoryqualitymanagement.Clinicallaboratory.

Quality Indicators.

INTRODUGAO

Os laboratérios clinicos desempenham um papel fundamental quando o
assunto é servico de saude, afinal, sdo através de exames laboratoriais que se
obtém evidéncias para tomada de decisbes clinicas, no diagndstico e
prevencdo de doencgas. Porém, é imprescindivel que os resultados sejam
confiaveis, precisos e controlados por 6rgaos de inspeg¢do que garantam a
qualidade do servigo prestado."

O controle de qualidade envolve todos os setores de uma empresa,
sendo responsabilidade de um profissional capacitado e habilitado para tal
atividade, por exemplo o farmacéutico. Cabe a esses profissionais o dever de
conhecer em profundidade os sistemas analiticos, as normas operacionais e o

controleestatisticodeprocessos.Tendocomopropdsitoaperfeigcoaregarantir



a qualidade final do servico prestado, acbes coordenadas nesses dois
processos propiciam implantar um melhor Gerenciamento da Qualidade
(GDQ).234

O controle de qualidade deve envolver todas as etapas do processo,
sendo elas a pré-analitica, analitica e pods-analitica. A etapa pré-analitica
engloba o requerimento da analise, a coleta da amostra e a triagem inicial da
analise. A etapa analitica reune todos os procedimentos necessarios para
execugao da anadlise e, a etapa poés-analitica, abrange desde o alcance do
resultado até a dispensa do laudo ao paciente.>®

Todo laboratério de analises clinicas deve dispor de manuais de
procedimentos operacionais padrdao (POPs) abrangendo orientagdes e dados
inerentes a rotina laboratorial. Os POPs devem apresentar todas as praticas
laboratoriais, desde a fase pré-analitica até a pds-analitica, contendo
explicagbes sobre o manejo correto com os equipamentos, precaugdes de
biosseguranga e detalhes dos processos técnicos. Esse procedimento tem
como objetivo a padronizagao das técnicas por parte de todos os envolvidos,
assegurando a qualidade almejada pelo laboratério e clientes. Sendo assim, o
uso adequado desses procedimentos diminui os erros e faz com que as agdes
arriscadas nao se tornem rotineiras.”-

No ramo das analises clinicas, o controle de qualidade é fundamental,
tendo em vista a necessidade de resultados seguros e confiaveis para um
diagnostico médico preciso, sendo que algumas tomadas de decisdes sao
essenciais, urgentes e irreversiveis. Os erros laboratoriais podem trazer
grandes consequéncias, principalmente quando o teste servira de base para a
definigdo de um diagndstico, ocasionando resultados falsos, que colocam em
risco a saude do paciente e produz despesas desnecessarias para o sistemade
saude.®

Para garantir a obtencao de resultados confiaveis em um laboratério, é
essencial que todos os métodos e técnicas empregados sejam validados.
Nesse sentido, a equipe do laboratério deve se empenhar na busca pela
exceléncia na execugao das atividades. No entanto, embora um Laboratério de
Analises Clinicas (LAC) nao seja obrigado a ter certas qualificagdes e
acreditacdes laboratoriais para operar, aqueles que optam por ndo as adotar

saomaisvulneraveisaerros.Portanto,aacreditagdosedestacacomoum



diferencial para o LAC, pois demonstra o compromisso com a qualidade do
servico prestado.™

O certificado de acreditacéo traz vantagens tanto para o laboratériocomo
para o médico e, sobretudo, para o paciente. Isso se deve ao fato de que mais
da metade das decisdes médicas dependem dos resultados laboratoriais. Além
de conferir maior confiabilidade aos resultados, os pacientes que escolhem um
laboratério, encontra também um bom atendimento e um servico de 6tima
qualidade.®

Diante do exposto o objetivo do presente estudo foi esclarecer sobre a
importancia e os impactos dos controles dequalidade nas bancadas deanalise

clinicas.

METODOS

Esta pesquisa foi realizada por meio de um estudo de reviséo
bibliografica e analise critica de trabalhos pesquisados eletronicamente em
base de dados (BIREME, SciELO e USP), em livros, dissertagbes e consulta a
sites, como Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Programa
Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ).

Foram selecionados artigos em portugués, inglés, publicados entre os
anos 1997e 2022. Os descritores utilizados em conjunto para essa pesquisa
foram: “Controle de Qualidade”, “Gerenciamento da qualidade laboratorial”,
“Laboratério clinico” e “Indicadores de qualidade”.

REVISAODELITERATURA

OLACeéumseguimentodomercadodestinadoaamostrasbioldgicasde
pacientes, que tem como objetivo dar apoio ao diagndstico e o tratamento
clinico, por meio da pesquisa, qualificacdo e quantificacdo de elementos
quimicos ou celulares.®

Os LACs podem ser categorizados com base em sua natureza publicaou
privada, em relagdo ao seu tamanho, que pode variar entre pequeno, meédio ou
grande e de acordo com sua area de atuacado, que pode ser ambulatorial,

hospitalar,dereferéncia,especializadoougeneralista.Independentementede



sua classificagdo, o resultado consiste em informacdes derivadas de amostras
coletadas e processadas mediante um método reconhecido e padronizado, no
qual o resultado deve ser comparado com um valor de referéncia.

A principal fungdo de um LAC consiste na analise de amostras por meio
de testes de natureza quimica, fisica, bioldégica e morfoldgica, que requerem a
utilizagcao de técnicas e equipamentos especificos, juntamente com materiais e
reagentes apropriados. Esses testes tém como propdsito fundamentalcontribuir
para o diagnostico de condigdes médicas, determinar o estagio de uma doenga
e fornecer informagbes sobre o prognéstico, acompanhar a evolugdo de um
tratamento e investigar a presencga de fatores que possam representar riscos
para a saude humana.

A conducdo de um exame por um laboratério clinico pode ser descrita
em um procedimento abrangente que envolve a solicitagao do teste,orientacao,
preparacao do paciente e a coleta da amostra, etapas que estdo presentes na
fase pré-analitica, seu processamento e analise que fazem parte da fase
analitica e, por ultimo, a interpretagao dos resultados, na fase pés- analitica.™

O controle de qualidade é um conjunto de operagbes que inclui
planejamento, coordenagaoeexecugao,comopropoésitode verificare garantir, por
meio de analise e padrdes de medigdo, que o produto final esteja em
conformidade com os requisitos de qualidade. Esse conceito abrange a busca
continua pela entrega de produtos que atendem a critérios de qualidade,
eficacia, seguranga e confiabilidade, de acordo com um conjunto de normas
cuja implementagéo € de responsabilidade de todos os colaboradores, a fim de
evitar falhas em cada etapa do processo. '

Além de garantir a exceléncia do produto, o controle de qualidade
abrange néo apenas a avaliagéo do servigo final, mas a supervisdo de todo o
processo, resultando na otimizacdo de todos os setores de uma instituicdo ou
organizagdo. Isso inclui a redugdo do tempo necessario para a producao de
relatérios e a minimizagao de desperdicios de materiais na realizagao detarefas
redundantes. Além disso, estabelece padronizagoes para
procedimentos,aqualidadedoambientedetrabalho,autilizacdodeinsumose, por
conseguinte, a qualidade do produto final. Devido a intensificacdo da

concorrénciaeacrescenteimportanciadoconceitodequalidade,emresposta



as demandas dos clientes, a busca pelamelhoria continua tornou-se uma meta
€ uma pratica.™
Emlaboratériosdeanalisesclinicas,o cenarionaodifere,umavezquea
qualidade do resultado dos exames e seu monitoramento surgiram como uma
resposta a essas demandas. Com o avango tecnoldgico e o aprofundamentodo
conhecimentomeédico, surgem diversasindagagbessobre comoaprimorara
qualidade dos servigos oferecidos aos pacientes.®"
Umlaboratdrioclinicodevefornecerresultadosquerepresentemdemaneirac
onfiaveleuniformeacondi¢aoclinicadopaciente,garantindoque néo tenha ocorrido
nenhuma interferéncia no processo, a fim de viabilizar umdiagnéstico
preciso e, consequentemente, o tratamento
adequado.Quando umlaudo éemitidode maneiraimprecisa,issoresulta
emum aumento das consultas médicas e da necessidade de exames
laboratoriais edeimagem, afimdeencontrarodiagndstico
correto.Consequentemente,os custos dos servicos de saude
aumentam. Todos o0s procedimentos relacionados
a realizacdo do exame passam a ser examinados
minuciosamenteembuscadeaprimoramentos,abrangendoaspectostécnicos,
organizacionaiseadministrativos.
No laboratério clinico, o profissional encarregado de garantira qualidade
de todos os procedimentos € o técnico responsavel. Sua atribuicdo inclui a
supervisdo, o controle de qualidade, a autorizacdo para emissao de laudos, a
garantia da qualidade de todos os processos, a gestdo da equipe técnica, a
segurancga da confidencialidade dos dados dos pacientes e a administragcdodos
equipamentos, reagentes e materiais.?°
A equipe técnica deve possuir conhecimento em controle interno de
ensaios quantitativos a fim de desempenhar com eficacia suas funcdes. Para
alcancar esse dominio da ferramenta, é necessario que o laboratoérioestabeleca
seus proprios padrdes para monitorar as variagbes em seus sistemas
analiticos, abandonando a pratica de utilizar os valores fornecidos na bula.
Além disso, é de extrema importancia realizar analises de dados de controle
com representagao grafica.?!
Para avaliar a qualidade do controle, o farmacéutico ou analista deve
determinar o0 momento em que essa analise sera realizada, ou seja, se

antesdoiniciodecadarotina,durantearotinaounofinal,dependendoda
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quantidade de dosagens e de seus objetivos. E de suma importancia
estabelecer um procedimento bem definido para a preparagdo, manuseio,
armazenamento, aliquotagem e reconstituicdo do controle. A decisao de usar
representacdes graficas e selecionar as ferramentas para registrar e monitorar
dados é crucial. As diretrizes e os limites de controle devem ser estabelecidos
no estagio de planejamento, garantindo que os analistas estejam
completamente cientes dos requisitos e preparados para conduzir analises,com
autorizagao sistematica para registrar e monitorar o progresso.?

O controle de qualidade de um laboratério pode ser subdividido em trés
categorias: controle de qualidade interno, controle de qualidade externo e
ensaios de proficiéncia. O controle de qualidade interno se baseia na analisede
amostras com valores conhecidos, permitindo alterar a precisdo do teste
analitico e o controle de qualidade externo é realizado a partir da comparagao
de analises de varios laboratérios de um mesmo analito. Ambos os controles
tém como propdsito realista avaliar o desempenho analitico de um laboratério
em comparagcdo com seus pares, especificamente identificar eventuais nao
conformidades.®

Por meio do controle de qualidade interno, avalia-se a operagaoconfiavel
dos procedimentos laboratoriais, garantindo resultados precisos, monitorando
0s processos técnicos e utilizando valores conhecidos dos analisados para
comparar a precisdao dos ensaios. Esse controle é essencial para garantir a
precisdo dos resultados, verificar a confiabilidade do sistema analitico e
sinalizar quando é necessario iniciar agdes corretivas.?

Ha quatro categorias de fatores que abrangem o planejamento do
controle interno: paciente, laboratério, fabricante e método. Inicialmente, o
profissional farmacéutico no laboratério deve avaliar a populagao atendida pelo
laboratério, visando empregar critérios de controle de qualidade que se
equiparem ao nivel critico de decisdo médica. Ao considerar o controle, &
possivel distinguir entre resultados que indicam presenca ou auséncia de
doenca, especialmente quando se trata de resultados proximos ao limite da
faixa de normalidade, ao mesmo tempo que se avalia o risco potencial para o
paciente devido a qualquer imprecisdo nos resultados.?®

Quanto ao laboratério, é fundamental considerar a qualificagcdo e

habilidadedosprofissionaisenvolvidosnasoperacdesdiarias,bemcomoa
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utilizacdo de recursos computacionais para aprimorar o monitoramento e a
aplicacdo de multiplas regras de decisao, juntamente com a analise dos dados
de controle de qualidade. A prioridade deve ser dada a qualidade e a
conscientizagdo da administragdo em fornecer os recursos necessarios para
garantir um controle de qualidade eficaz.?

No controle de qualidade interno, é aconselhavel utilizar duas amostras-
controle para cada medicdo do Controle de Qualidade Interno (CQIl). Essas
amostras devem conter concentragdes distintas, sendo preferivel uma com um
valor considerado normal e a outra com um valor considerado anormal.?

Dado que cada lote apresenta concentragcbes distintas, ao iniciar um
novo lote, € necessario gerar uma nova carta controle. Isso envolve a
realizagao de um controle de qualidadedo lote por meio do calculode medidas
de tendéncia central e de dispersdo, com base em uma série de medicdes
iniciais realizadasao longo de um periodo de 20 dias.As estatisticas derivadas
das amostras iniciais determinam os limites de controle e a linha central,
possibilitando assim a construcdo da carta de controle e a identificagdo de
variacbes comuns.?’

A calibracdo dos equipamentos pode ser necessaria quando o CQl é
realizado antes do inicio da analise das amostras dos pacientes. Isso garante
que o equipamento esteja preparado para processar as amostras dos
pacientes, visto que esta sob controle estatistico. Se ocorrer uma discrepancia
que esteja fora do controle, é necessario determinar se o erro foi aleatério ou
sistematico com base nas regras de controle que foram violadas. No caso de
um erro sistematico, todas as amostras de pacientes que foram analisadas
enquanto o equipamento estava fora de controle devem ser reanalisadas.?®

As Regras Multiplas de Controle da Qualidade, também conhecidas
como Regras de Westgard, desempenham um papel importante na
interpretacéo dos resultados laboratoriais no controle interno, ela permite uma
analise integrada de dados em diferentes niveis, tanto dentro como entre
ensaios. Elas se baseiam em probabilidade estatistica, e se forem violadas, é
necessario investigar. O uso dessas regras € benéfico para todos, pois ajuda a
identificar situa¢des fora do padrao, simplificando assim o processo de controle

interno.?
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E considerado relevante que a aplicacdo das regras mdltiplas na
avaliacao do controlede qualidade em laboratorios clinicos é restrita a analises
quantitativas. Isso ocorre devido a natureza estatistica desse método, que
requer dados numéricos.?®

Ha diversas regras que podem ser utilizadas individualmente ou deforma
combinada e é responsabilidade do profissional escolher o conjunto que melhor
se adapta a sua intencdo de controlar a imprecisao do sistema analitico em
uso. O ideal é que o gestor da qualidade defina um conjunto de regras que seja
mais eficaz na identificacdo de problemas, alcangando uma taxa mais elevada
de deteccao de erros.?®

Nas regras a letra "s" tem origem no termo inglés "standard", que faz
parte da expresséo "desvio padrao". O primeiro digito representa a quantidade
de resultados de controle que ultrapassaram o limite de tolerancia praticado. O
segundodigitoindicaqueolimitedetoleranciaprevistoparaocontroleéde
+2DP em relagdo a média. A violagdo dessa regra ocorre quando o resultado
ultrapassa esse limite.?°

As regras auxiliam na identificagdo de situagdes nao conformes e
fornecem informagdes sobre a natureza do erro, seja ele sistematico ou
aleatdrio. Podendo também serem classificados como regra de rejeigao e de
alerta. A partir dessa categorizagao, € possivel elaborar uma lista de potenciais
causas raiz do problema.*

Erros sistematicos sdo aqueles que se manifestam de maneira
consistente em todas as orientagdes, sempre na mesma direcdo e com o
mesmo valor. Eles surgem em decorréncia de problemas de deficiéncia do
instrumento de medida, podem ser reduzidos se realizarmos a extensao com
muitosinstrumentossemelhantesesdoapontadospelamaiorparte dasregras,
como 2:2s, 4:1s, 5x, 7x, 7T e 10x.%°

Os erros aleatorios sado aqueles que surgem devido a falta de
consisténcia em uma medida. Eles ocorrem em todas as fungdes e sempre
possuem valores diferentes. Podem ser reduzidos com a implementacado de
certas agdes e sao indicados pelas regras 1:3s e R4s.?"

O controle de qualidade externo € uma exigéncia da RDC 302 com o
objetivo de uniformizar os resultados obtidos por diferentes laboratérios por

meiodacomparagaodeanalisesdeamostrasidénticas.Esseprocedimento
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garante que um laboratério ndo fique isolado estatisticamente e oferece
mecanismos para comprovar a exatidao de seus resultados. Dado o desafio de
estabelecer um padrao internacional para analises clinicas, o controle de
qualidade externo se revela uma das ferramentas fundamentais para avaliar e
aprimorar a precisdo dos meétodos quantitativos usados em um laboratério
clinico.*

O Teste de Proficiéncia € um tipo adicional de Programa de Controle de
Qualidade Externo, no qual varias amostras de valor desconhecido sao
regularmente distribuidas em laboratorios para a realizagcdo de ensaios ou
identificacdo. Nesse processo, os laboratérios sdo agrupados de acordo com
suas metodologias e equipamentos especificos. Os resultados obtidos sao
posteriormente comparados com os de outros laboratérios participantes,
culminando em uma avaliag&o coletiva cujo resultado € comunicado a todos os
participantes.®

Nos LAC,o certificado de acreditagédo tem como objetivo aprimorar os
padroes dos procedimentos laboratoriais. Isso ndo apenas minimiza 0s riscos
de perda, mas também eleva a exceléncia do atendimento prestado.A
Comissédo de Acreditagcdo de Laboratérios Clinicos (CALC) detém a
responsabilidade de deliberar e decidir se concede ou nao o certificado
pretendido pelo laboratério.?’

Existem trés programas de acreditacdo de laboratorios clinicos, o
Departamento de Inspecdo e Credenciamento da Qualidade — DIQC, o
Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos— PALC, e a e a prépria
Organizagdo Nacional de acreditaggo— ONA, ambos amparados pela
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica(SBAC).*2

O PALC abrange 17 categorias de requisitos especificos, que incluem:
Organizacado Geral e Gerencial, Gestao do Sistema de Qualidade, Controle e
Gestao da Documentacgao, Registro Técnico de Qualidade, Tratamento de Nao
Conformidades, Reclamagdes de Clientes e Melhoria Continua, Administragao
de Laboratérios de Apoio, Manutencdo de Equipamentos e Suprimentos,
Supervisdo da Fase Pré-Analitica, Fase Analitica, Testes Laboratorios
Remotos, Garantia da Qualidade, Gerenciamento da Fase Pds-Analitica e

Emissdo de Relatoérios, Gerenciamento.®?



14

Para que um laboratério clinico obtenha certificagdo de acordo com as
normas PALC ou DICQ, é fundamental que ele disponha de documentos que
descrevam sua estrutura organizacional e sua identidade juridica e processos
de controle de qualidade interno como: manuais de qualidade; procedimentos
de qualidade; instrugbes de trabalho; formularios de registro; listas, planos e
tabelas de controle de documentos; registros do sistema do laboratério e
processos de melhoria continua.3

Se um laboratério deseja obter a certificagdo PALC ou DICQ, o
procedimento envolve a inscricdo no site da SBPC e o preenchimento de um
formulario de cadastro disponivel la. Apds a inscrigcao, o laboratério dispde de
um ano para solicitar uma auditoria para determinar se os elementos do
laboratorio estdo em conformidade com as normas exigidas. As auditorias
realizadas no ambito do programa tém como propédsito a avaliagdo do sistema
de qualidade implementado pelo laboratério, buscando por melhorias. Estas
vistorias sdo realizadas de forma ciclica e junto a um responsavel técnico do
laboratério, que ao final do processo, recebe as anotacdes feitas pelo auditor.
Caso haja alguma nao conformidade elas precisam ser corrigidas. Ao final de
todas as auditorias, a CALC, baseada nos relatérios das auditorias, decidira se
o laboratério ira receber sua certificagdo PALC ou DICQ.*

A busca pela garantia da qualidade em um LAC nem sempre se mostra
simples, especialmente quando se pondera a complexidade inerente a essa
instituicdo. No entanto, a responsabilidade recai sobre os gestores e
responsaveis técnicos dos laboratorios que devem envolver e treinar a equipe
de colaboradores, com o objetivo de mostrar a importancia do controle de
qualidade para o sucesso nos resultados.*

CONSIDERAGOESFINAIS

Aimportanciado controledequalidadesefazdevidoaosriscosdehaver
diversosequivocosaolongodetodooprocessode realizagcdodeexames,uma vez
que, tal procedimento depende da intervengcdo humana. Portanto, o profissional
analista tem o dever de planejar, exercer, monitorar, controlar e garantir a
qualidade no laboratério de analises clinicas. Alcancar o mais alto

padraodeexcelénciaemqualidadeedemonstraressacondicaoasociedade
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envolve a melhoria de programas rigorosos de qualificacdo e aqueles
laboratorios que obtém o melhor desempenho sdo reconhecidos e agraciados
com selos de qualidade, os quais atestam a exceléncia dos diversos servigos
oferecidos a comunidade. Isso, por sua vez, proporciona seguranga aos
clientes, aos profissionais de medicina e, acima de tudo, garante acontinuidade

no mercado empresarial.
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