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RESUMO

O laboratorio de analises clinicas é responsavel pelo diagndéstico de inUmeras
doencas, sendo o sistema de controle e qualidade de processos internos de
fundamental importancia, tendo como prioridade oferecer resultados precisos e
confiaveis. O trabalho busca analisar acerca da gestdo da qualidade interna
laboratorial, abordando o0s processos e programas envolvidos. A importancia
desse tépico se da pela relevancia da padronizacéo e do controle da qualidade
nos procedimentos, a fim de possibilitar iniUmeras vantagens ao paciente e ao
laboratorio. Portanto, embora existam erros inerentes, o melhor caminho para
obtencado de resultados satisfatérios é potencializar a gestdao do controle de
gualidade.

Palavras-chave: controle de qualidade, avaliacdo de processos, analises
clinicas.

ABSTRACT

The clinical analysis laboratory is responsible for the diagnosis of numerous
diseases, where the Control and Quality System of internal and external
processes in the laboratory is crucially important, having as priority to offer
accurate and trustable results. The present work seeks to discuss the
management of internal and external laboratory quality, considering the
processes and programs involved. Therefore, it is important to standardize and
control the quality of procedures, in order to provide numerous advantages to the
patient and the laboratory. Because although there are inherent errors, the best
way to obtain satisfactory results is to enhance quality control management.
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1 INTRODUCAO
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O laboratério de andlises clinicas desempenha um papel indispenséavel
para a saude humana, sendo necessario que o gerenciamento e adequacgao do
controle da qualidade tanto interno como externos estejam aptos, de modo que
ocorra a entrega de resultados precisos e exatos em todas as etapas e
processos de testes, pois, eles sao utilizados para diagnostico ou prevencao de
enfermidades inerentes a populacdo (COSTA, 2022). No Brasil, os laboratorios
clinicos séo regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que é responsavel por fiscalizar o seu funcionamento, por meio de
requisitos obrigatorios expostos na Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
302/2005, ao qual devem obrigatoriamente seguidos (ANVISA, 2005). Nesse
viés, é buscado um melhor desempenho do sistema de gestao da qualidade dos
laboratorios clinicos, utilizando procedimentos padronizados e ferramentas que
garantam a confiabilidade dos resultados com melhores desempenho e
diagnosticos. O sistema de controle da qualidade do laboratério € um conjunto
de metodologias que visam reconhecer e diminuir possiveis erros analiticos,
obtendo resultados satisfatorios (SANTOS et al., 2020; PLEBANI, 2018). Deste
modo, o presente trabalho objetiva apresentar a gestéo e adequacao do controle
de qualidade interno em analises clinicas. Uma vez que, ressaltar a importancia
deste tipo de acompanhamento € fundamental para garantir a aptiddo de um

laboratorio para a liberacéo de resultados.

2 MATERIAIS E METODOS

O presente trabalho trata-se de uma revisédo bibliografica de categoria
integrativa, cuja busca foi direcionada através do questionamento acerca dos
impactos que a gestdo e adequacado do controle de qualidade em laboratérios
tém sobre a confiabilidade nos resultados de exames. Foram selecionados 0s
descritores: “Controle de Qualidade”, “Avaliacdo de Processos” e “Analises
Clinicas", devidamente verificados através da plataforma Descritores em
Ciéncias da Saude (DeSC, BIREME/OPAS/OMS). Esses descritores foram
aplicados nas bases de dados Scientific Electronic Library Online (SciELO) e
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE/PubMed)
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por meio do operador booleano “AND”. Seguindo o eixo temporal dos trabalhos
publicados nos ultimos cinco anos (2018 - 2022), foram descartadas revisées de
literatura e trabalhos que n&o estavam disponiveis gratuitamente, posteriormente
foi realizada uma leitura critica dos trabalhos, sendo eliminados os artigos que

nao se enquadraram no objetivo do estudo.

3 RESULTADOS
3.1 CONCEITOS E FUNDAMENTOS DA GESTAO DA QUALIDADE

De acordo com a RDC 302/2005, controle de qualidade sao técnicas e
atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos requisitos
da qualidade especificados. A primeira iniciativa de controle de qualidade em
laboratorio foi realizada nos Estados Unidos em 1947 por Belk e Sunderman,
gue usaram um modelo de pool humano para comparar resultados entre
laboratérios (COSTA, 2022).

As principais vantagens do controle de qualidade sdo a otimizacédo de
todos os processos, a padronizacdo de procedimentos, a reducdo de tempo e
custos e o aumento do nivel de confian¢a na qualidade dos insumos e produtos
acabados. Alguns fatores sdo necessarios durante a execucdo de um exame
laboratorial para satisfazer as necessidades dos clientes e permitir a verificacao
precisa dos resultados. Por isso, o controle de qualidade do laboratério é
extremamente importante, pois ndo sé melhora a seguranca, mas também da
credibilidade ao laboratério, permitindo a liberacdo de laudos confidveis
(SANTOS et al., 2020).

Por desempenharem um papel tdo importante na determinacdo do
diagndstico, tratamento, profilaxia e acompanhamento de muitas doencas, os
laboratérios recebem muitas solicitacbes e trabalham com muitas amostras,
sendo necessaria a adocdo e implementacdo de protocolos que permitam a
reducédo de erros e falhas a partir de uma relacéo segura entre as fases de pré-

analitica, analitica e pés-analitica (SILVA et al., 2020).

3.2 PADRONIZACAO DE PROCESSOS
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O processo no qual uma amostra biolégica deve passar para ser obtida
da forma correta é subdividida em trés fases: a fase pré-analitica, analitica e pds
analitica (SANTOS et al., 2021). A fase pré-analitica, é caracterizada como a
primeira etapa na realizagdo dos exames laboratoriais, € nessa fase em que
ocorre a indicacédo do exame, a obtencdo do material sugerido, o transporte e o
armazenamento, além da realizacdo de triagem, cadastro, como também as
orientacBes necessarias que o paciente precisa. Essa etapa, € considerada de
muita importancia para a confiabilidade dos resultados desejados, dessa forma
€ necessaria muita cautela na realizacdo de cada teste, pois se houver algum
erro durante esse periodo, 0s proximos passos poderdo ser comprometidos
gerando um resultado erréneo (MANSO; SEABRA, 2020). Os erros que podem
surgir na fase pré-analitica, podem afetar diretamente a saude da populacao,
sendo capaz de gerar resultados falsos-positivos e falsos-negativos (ARAGAO;
ARAUJO, 2019). A fase analitica é a segunda etapa dos exames laboratoriais, €
nela onde ocorre de fato a analise do material coletado, iniciando com a
confirmacdo do material coletado por meio do controle de qualidade interno e,
por conseguinte, encerrando quando ha a geracdo de um resultado. A fase pés
analitica, sendo a Ultima etapa dos exames laboratoriais, inicia-se apos o
resultado analitico e é responséavel por conferir e gerar o laudo, sendo assim
finalizada (MANSO; SEABRA, 2020).

3.3 ANALISE DE NAO CONFORMIDADES

As nao conformidades em um laboratério podem ser descritas como as
atividades que estao fora dos padrées de qualidade, consequéncia de erros ou
situacBes que interferem durante a realizacdo de procedimentos em algumas
das fases (fase pré-analitica, analitica ou pos-analitica). A tomada de atitudes
frente aos erros laboratoriais pode diminuir ou até mesmo elimina-los (SCHAFER
et al., 2021). Manter uma documentacéo de ndo conformidades nos laboratérios
€ indispensavel, visto que garante a disponibilidade dos registros criticos e
permite a rastreabilidade de a¢bes de contencdo de resultados equivocados

(SOUZA et al., 2020). Os equivocos mais recorrentes sdo: ma preparacao e
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informagdes incompletas sobre o paciente, coleta inadequada das amostras ou
guantidade insuficiente para a realizacdo da andalise, armazenamento
inadequado (SANTOS et al., 2021) Contudo, esses problemas podem ser
evitados, a solu¢cdo mais simples é a aplicacdo de procedimentos operacionais
padrdo (POPs), a fim de gerar um padrao interno nas atividades cotidianas do
laboratério, sendo também crucial rastrear as fontes de erros dentro do
laboratorio, fazendo necessario o conhecimento das etapas envolvidas no
processo (COSTA, 2018).

4 CONCLUSAO

Sendo assim, 0 gerenciamento dos processos laboratoriais garante o
controle da qualidade em todos os processos, podendo ser alcangcado por meio
da padronizacao de todas as atividades realizadas, que vao do atendimento ao
paciente ao resultado do exame. Deste modo, € ratificando cada vez mais a
necessidade da realizacdo dos regulamentos propostos pela ANVISA, a fim de
oferecer qualificacbes dos resultados laboratoriais, garantindo ao paciente um
laudo eficaz e de qualidade. O caminho para controle da qualidade é constante,
sendo uma meta que deve ser almejada diariamente pelo laboratério de analises

clinicas.
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