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Andlise de ndo conformidades ¢ a¢cdes corretivas em um
laboratério de andlises clinicas

Analysis of non-conformities and corrective actions in a
clinical analysis laboratory

Marcos Guilherme Schéfer, Carina Mion, Janaina Coser, Graziella Alebrant Mendes

RESUMO

Objetivo: Identificar ndo conformidades e agdes corretivas ocorridas em um laboratério de analises
clinicas. Métodos: Pesquisa transversal que realizou o levantamento de formularios de n&o
conformidades e agdes corretivas em um laboratério de analises clinicas no periodo de 2014 a 2020.
Os dados foram classificados conforme a fase da atividade laboratorial, o setor laboratorial, o tipo de
amostra e a agéo corretiva adotada. Resultados: 131 ndo conformidades foram relatadas. A fase pré-
analitica concentrou 46,5% dos registros, sendo contaminagao da amostra, coagulagdo plaquetaria,
volume insuficiente de amostra e hemdlise as mais citadas. A fase analitica apresentou 27,5% das
ndo conformidades e a fase pds-analitica registrou 26%. Consideragdes finais: O uso de controles de
qualidade, monitoramento de equipamentos, padronizagdo de atividades durante a coleta, além de
formacéao e capacitagdo de funcionarios sdo importantes agdes corretivas e preventivas.

Palavras-chave: Erros Laboratoriais; Gestdo de Qualidade; Laboratério Clinico.

ABSTRACT

Objective: Identify non-conformities and corrective actions that occurred in a clinical analysis laboratory.
Methods: Cross-sectional research that performed the survey of non-compliance forms and corrective
actions in a clinical analysis laboratory at the period of 2014 to 2020. The data was classified according
to the phase of laboratory activity, the laboratory sector, the type of sample and the corrective action
taken. Results: 131 non-conformities was reported. The pre-analytical phase concentrated 46.5% of
the records, with sample contamination, platelet coagulation, insufficient sample volume and hemolysis
being the most cited. The analytical phase show 27.5% of non-conformities and the post-analytical
phase registered 26%. Final considerations: The use of quality controls, equipment monitoring,
standardization of activities during collection and employees training are important corrective and
preventive actions.

Keywords: Laboratory Errors; Quality management; Clinical laboratory.
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INTRODUCAO

Os laboratérios de analises clinicas (LAC’s) continuam se firmando como protagonistas na medicina
moderna, assumindo um papel de suma importancia no auxilio no diagndstico, prognostico, acompanhamen-
to da terapia e prevengdo de doengas. Portanto, produzir laudos que representam com fidedignidade o estado
real do paciente é fundamental para o monitoramento da satde, além de garantir credibilidade dos servigos
prestados'.

Os estabelecimentos de satde e a atividade laboratorial sdo regulamentados por uma série de legisla-
¢oes, destacando-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) com a Resolugdo da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 302/2005, que apresenta requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e a RDC n°
63/2011, que descreve as boas praticas para o funcionamento dos estabelecimentos de satde*”.

A nao conformidade é uma caracteristica das atividades laboratoriais e amostras que se encontram
fora dos critérios de padriao de qualidade, resultado de erros ocorridos durante a realizacdo de procedimentos
especificos nas fases pré-analitica, analitica e pos-analitica, podendo ocasionar em problemas e interferéncias
nos resultados de exames®*”.

E imprescindivel que o laboratério adote Procedimentos Operacionais Padrio (POP’s) para padroniza-
¢do de atividades laboratoriais. Tratam-se de documentos de devem estar presentes de forma acessivel em to-
dos os setores, contendo instrugdes das praticas realizadas, desde como utilizar e calibrar equipamentos, tem-
peratura, higienizagdo, desinfeccdo de ambientes, administragdo, preparagao e transporte de amostras, como
agir frente a situagdes de urgéncia e emergéncia, erros laboratoriais e descri¢des de agdes corretivas. Tem como
finalidade alcangar a uniformidade na execug¢ao das atividades realizadas, garantindo a reproducao de técnicas,
diminuigéo e rastreabilidade de erros®.

Outras praticas sdo a adogao do Controle Interno de Qualidade (CIQ) e o Controle Externo de Quali-
dade (CEQ). O CIQ que se baseia no fornecimento de amostras-controle com limites pré-definidos, que devem
ser analisadas diariamente no ambiente laboratorial em conjunto a amostras de pacientes, possibilitando a ra-
pida inspe¢ao de processos, monitoramento de andlises, permitindo identificar rapidamente possiveis erros e
aprimorando os resultados gerados. Enquanto o CEQ trata-se da avaliagdo do desempenho de laboratérios na
aplicagdo dos sistemas de andlises, através de ensaios de proficiéncia. O laboratério realiza as andlises labora-
toriais e encaminha os resultados para que ocorram comparagdes interlaboratoriais, possibilitando a avaliacao
da exatiddo analitica através da avaliacdo mensal e posterior certificacdo de servigos prestados™.

Um estabelecimento de satide que realiza a identificagdo e armazenamento de registros de ndo confor-
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midades é capaz de compreender os principais erros e sua recorréncia, adotando agdes corretivas, isto é, proce-
dimentos que visam a eliminagédo e corre¢do destes, aumentando a seguranca e a confiabilidade de resultados®’.

Tendo em vista o papel dos laboratdrios, a seriedade com que protocolos e erros devem ser tratados
e a importancia de agdes corretivas, tem-se como objetivo do estudo a analise de nao conformidades e agdes

corretivas em um laboratério privado de analises clinicas.

METODOLOGIA

Esta foi uma pesquisa transversal, descritiva e retrospectiva que realizou o levantamento de dados de formularios
de ndo conformidades e agdes corretivas produzidos e armazenados pelo Laboratério de Anélises da Universidade de
Cruz Alta entre os anos de 2014 a 2020.

Foram incluidos no estudo somente formularios produzidos pelo estabelecimento, que estiveram dentro dos anos
descritos e que apresentaram informagdes completas e legiveis, sendo excluidos todos formularios que ndo obedeciam
a estes critérios.

O laboratério possui sala de recep¢éo, coleta de materiais e sala de reunido, além de ser estruturado por
cinco setores que constituem as analises clinicas (Urinalise/Parasitologia, Bioquimica, Imunologia, Hematologia e
Microbiologia). O laboratério é de cunho educacional e universitario e tem como finalidade o atendimento comunitério,
realizando exames particulares e do sistema Unico de saude. Os atendimentos e servigos prestados contam com a
presenca direta ou indireta dos alunos, sob a superviséo de professores responsaveis.

Os dados dos formularios de ndo conformidade foram langados em planilha do programa Microsoft Excel®. As
nao conformidades laboratoriais foram separadas em diferentes categorias, sendo classificadas a fase em que 0 mesmo
ocorreu, o setor laboratorial em que foi relatada, o tipo de amostra e a agéo corretiva adotada. A fase do processo
envolvida foi avaliada a partir do tipo de ndo conformidade ocorrida. Os dados foram analisados inicialmente a partir de
estatistica descritiva, frequéncia e porcentagem. A analise estatistica foi realizada agrupando-se os anos 2014, 2015 e
2016, bem como os anos 2017, 2018, 2019 e 2020. As associagdes entre varidveis categdricas foram realizadas atraves
do Teste Qui-quadrado ou Teste Exato de Fisher na presenga de valores esperados abaixo de 5. O nivel de significancia
adotado foi de 5% e os dados foram analisados pelo programa GraphPad Prism 9.3.1.

O projeto foi encaminhado ao Comité de Etica da Universidade de Cruz Alta, dispensando-o de apreciacao,

conforme o parecer 4.476.557.

RESULTADOS E DISCUSSAO
Foram realizados 1.494 (22,5%) exames em 2016; 981 (14,7%) exames em 2017; 1.999 (30%) exames em
2018; 1.245 (18,7%) exames em 2019; 937 (14,1%) exames em 2020. Nao foram obtidos dados dos anos de 2014 e
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2015, pois a0 mesmos ja haviam sido descartados por ultrapassarem o prazo minimo de armazenamento de 5 anos.

O néo atendimento de um requisito especifico para o processamento de uma amostra é considerado uma néo
conformidade. Ao total, foram reunidas 131 ndo conformidades no periodo de 7 anos, sendo 12 (9,1%) em 2014, 15
(11,5%) em 2015, 15 (11,5%) em 2016, 14 (10,6%) em 2017, 20 (15,3%) em 2018, 38 (29%) em 2019 e 17 (13%) em
2020.

O presente estudo identificou que 61 (46,5%) ndo conformidades relatadas pelo laboratério ocorreram na fase
pré-analitica. Observou-se que 36 (27,5%) ndo conformidades foram detectadas na fase analitica, sendo representada em
52,8% dos relatos por equipamentos descalibrados (como geladeira fora da temperatura adequada para armazenamento
de reagentes, além de analisadores hematoldgicos e leitor de ELISA descalibrados). A presenga de controle interno fora
da faixa esperada também representou um dos principais erros desta fase (14,2%). Por fim, 34 (26%) ndo conformidades
relatadas ocorreram na fase pos-analitica, sendo representada majoritariamente pela errénea digitagao de laudos (73,5%)
(Tabela 1). Foi identificado associagao estatistica entre o tipo de ndo conformidade e a fase analitica (p=<0,0001) e a pds
analitica (p=<0,0001). Nao foi identificado associag&o entre o tipo de ndo conformidade e a fase pré-analitica (p=0,447).

Considerando os formularios obtidos, os tipos de amostras que mais resultaram em nao
conformidades foram sangue, que correspondeu a 42 (51,9%), seguido de urina 26 (32%), soro 11 (13,6%) e fezes 2
(2,5%).

Neste estudo também esta incluido os setores que identificaram de ndo conformidades, sendo o Setor de
Recepgéo foi 0 que mais relatou ndo conformidades, com um total de 33 (25,2%). Seguido deste, tem-se o Setor de
Coleta, com o relato de 31 (23,7%) néo conformidades, sendo este responséavel pela obtencao, transporte e identificacao
de amostras, realizando atividades pré-analiticas. Por fim, temos os setores de Hematologia com 20 (15,3%), Urinalise/
Parasitologia com 14 (10,7%), Microbiologia com 12 (9,2%), Imunologia com 11 (8,4%) e Bioquimica com 10 (7,5%)
nao conformidades relatadas. A identificacdo de ndo conformidades néo esta diretamente relacionada com o seu local
de origem, visto que determinadas atividades podem afetar os processos subsequentes. Foi observado significancia
estatistica na associagéo entre ano e as ndo conformidades do setor de bioquimica (p=0,0095) e de recepgéo (p=0,0047).

Tabela 1: Principais ndo conformidades relatadas, bem como o nimero de registros encontrados e frequéncia

absoluta.
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Faze pré-znalitica Fzse anzliica® Fase poz-analitica®

Nio conformidade N % Nio conformidade N % Nio conformidade N %0
Amostra contaminada 11 84% Equipamento descalibrado 19 144% Digitacdo erronea dos 15 19.1%
resultados
Ampstra coagulada g 6.1% Controle de qualidade intemo forada 5 3,8%  Emona anotaglo dos valores 4 3%
faixa ezperada
Volume msuficiente para realizagdo do g 6.1% Falta de energia elétnica 3 23% Entrega de exames 2 5%
exame _ ) ) . ) ) j.]_‘.lcemplems )
Hemalize ! 3.3% Eit com contaminacio ou vencide 2 1,3% Ezquecimento de realizar 1 0.8%
digitacio do laudo
Coagulacio plaguetiria 3 3.8%  Acido ascérbico como interferente do 2 1,3% Laudos perdidos 1 0.8%
EQU
Ameostra ndo identificada ou identificada 4 3% Agua ndo purificada por osmose 1 0,8%  Matenal descartado em hixo 1 0,8%
Incorretaments mcorreto
Jejum ou dieta recomendada ndo realizada 4 3% Amostra ndo conservada 1 0.8%
adequadamente
Fecipiente quebrade ou com vazamento 4 3% Equipamento quebrado 1 0.8%
Recipiente nadequado 3 23% Controle inferno de qualidade 1 0,8%
expirade
Acondicicnamento e'ou transporte 2 1.5% Falta de kit 1 0.8%
madequad ’
inadequado
Interpretagio incorreta da solicitagio 1 0.8%
meédica
Amostra nic enviada para o laboratdriode 1 0,8%
apoio
Esquecimento de realizar exame 1 0.8%
Lipemiz acentuada 1 0,8%
Amosira coletada mcomretamente 1 0.8%
Total 62  46.5% Total 33 275% Total 34 26%

*p=<0,0001

No laboratorio do estudo, a necessidade de recoleta das amostras (fezes, urina e sangue) concentrou 63 (48,1%)
acdes corretivas. A correcao e a reimpressao de laudos representou 25 (19%) das acdes, seguido de manutengdes
corretivas em equipamentos com 19 (14,5%), repeticdo do exame com 5 (3,8%) e treinamento do funcionario em 4 (3%).
DISCUSSAO

A identificagdo e registro das ndo conformidades é de suma importancia no ambiente de laboratérios clinicos,
pois € a partir dele que pode-se monitorar as atividades laboratoriais realizadas, bem como a identificacdo das principais
fragilidades durante o processo de anélise de amostras’.

A divisdo das atividades desenvolvidas por laboratorios em fases tem como objetivo principal a organizagao
operacional, auxiliando como um instrumento para classificar e monitorar a ocorréncia de erros.

Podemos observar que 0 ano com maior nimero de exames foi 2016, contudo, néo foi 0 ano com maior quantidade
de ndo conformidades relatadas. Da mesma forma, o ano de 2019 foi 0 ano com 0 menor exames, mas néo foi 0 ano com
a menor quantidade de néo conformidades. Destaca-se, portanto, que muitas vezes a quantidade de exames realizados
nao esta relacionada a quantidade de erros™.

A fase pré-analitica se inicia com a solicitagdo de exames, englobando a obtencdo da amostra e o inicio da
execucdo das atividades de analise. Baseado nos dados obtidos, foi possivel verificar que quase metade das nao
conformidades ocorreram dentro desta fase, tornando-a mais fragil, principalmente pelas diferentes atividades laboratoriais

e profissionais que dela participam. Para obtencdo de amostras de sangue pode ocorrer erros como jejum inadequado ou

ISSN 2236-5834 5



Andlise de n&o conformidades e agdes corretivas em um laboratério de andlises clinicas

inexistente, enquanto que para coleta, realizada por profissionais capacitados, pode haver demora no garroteamento, que
resulta em coagulagéo plaquetaria, volume insuficiente para realizagao de exames, uso de tubos incorretos, quebrados
ou com vazamentos e, quando ndo transportada corretamente, pode gerar interferentes. A identificagdo inadequada
também pode gerar uma série de problemas. Algumas agdes corretivas sdo: a constante padronizagao continua de
processos, implementagao de programas de treinamento e revisao de procedimentos operacionais'2.

Ressalta-se que a obteng@o de amostras de urina e fezes em sua grande maioria ndo séo realizadas por
profissionais da saude, mas pelo paciente. Como resultando, temos ndo conformidades como contaminagdes, erros de
armazenamento, uso de recipiente inadequado e transporte incorreto. Frente a estes, é necessario agdes como: reforgo
das orientacGes de coleta e transporte de amostras aos pacientes, buscando refor¢ar como os erros afetam a analise de
amostras®.

Apos a obtengédo e encaminhamento da amostra para o setor responsavel inicia-se a fase analitica e diz respeito
ao conjunto de atividades desenvolvidas para analise da mesma, como utilizagdo de reagentes e equipamentos, até a
definigéo de resultado. Os procedimentos nesta fase sao desempenhados em geral por analistas clinicos e existem erros
referentes a estes, como problemas de pipetagem, mas sao em niimero reduzido™ ™.

No presente estudo observou-se majoritariamente néo conformidades produzidas devido a falta de energia
elétrica e a descalibragdo de equipamentos. Apesar dos avangos tecnoldgicos, atividades basicas como o monitoramento
da qualidade da agua (grau de pureza), a calibrag&o e manutengdo de equipamentos, supervisdo da temperatura de
ambientes e de armazenamento de materiais de controle, calibradores e amostras, requerem muita atengéo, devendo
serem realizadas de forma diaria, garantindo seguranga nos processos analiticos ™.

A utilizagdo de Controle de Qualidade é fundamental para o monitoramento de ndo conformidades nesta fase,
embora sabe-se que algumas situagdes estdo além do monitoramento laboratorial, como as quedas e falta de energia
elétrica sem aviso prévio

Afase pos-analitica refere-se a captagéo dos resultados, emisséo de laudos e entrega ao paciente, e a ocorréncia
de ndo conformidades nesta fase tende a ser reduzida, corroborando com o presente estudo. Considerando a digitagéo
errbnea dos laudos, a qual pode ser ocasionada pela digitagdo manual, algumas agdes que podem ser realizadas sé&o
a adogao de sistemas automatizados de identificagdo de pacientes e emissao de laudos e o treinamento constante de
funcionarios'®.

Na fase pés-analitica tem-se tornado popular a dupla checagem de resultados (em inglés, “double check”).
Neste caso, diferentes profissionais trabalhem na revisdo dos resultados obtidos, buscando verificar se existem erros ou
inconsisténcias, resultando em maior seguranga dos servigos e garantindo maior confiabilidade ao liberar laudos.

Um estudo realizado por Devi et al. (2018) em um Laboratério de Bioquimica localizado no Hospital de Niloufer,
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na India, buscou identificar e quantificar as principais ndo conformidades em amostras de sangue. Corroborando com a
presente pesquisa, os principais erros foram identificados na fase pré-analitica, como transporte incorreto da amostra,
amostra inadequada para teste devido a incorreta escolha de tubo, coagulagéo plaquetaria, erros de escritério e tubo
quebrado™.

Gouri (2018)" realizou um estudo no Laboratério de Bioquimica do Hospital de Niloufer, na india, cujo objetivo
foi identificar e quantificar os principais erros ocorridos em amostras de sangue. Em um universo de 168.354 amostras
analisadas, 3% apresentaram erros laboratoriais, com destaque para os pré-analiticos: transporte inadequado,
inadequagéo para teste devido a incorreta escolha de tubo, coagulacdo, erros de escritorio e tubo quebrado. Das
principais agdes corretivas, foi a necessidade de recoleta.

Em outro estudo realizado por Bhuyar (2017)20, foi realizado o0 acompanhamento de um Laboratério no Hospital
de Ciéncias Médicas de Karwar, na india, pelo periodo de 2 anos. Os resultados obtidos apontam que a grande maioria
dos erros que ocorrem em laboratorios tem origem na fase pré-analitica, sendo representado principalmente por amostra
insuficiente e hemdlise, ocorrendo principalmente pelo grande nimero de processos manuais.

Souza, Coan e Anghebem (2020)9 desenvolveram uma pesquisa no estado do Rio Grande do Sul (Brasil) a
partir de dados do Gerenciador de Ambiente Laboratorial e buscaram listar os erros pré-analiticos (ndo conformidades),
bem como as agdes corretivas. Em 132.567 exames, 9.723 apresentaram ndo conformidades, cuja principal foi amostra
imprépria para a analise solicitada, amostra insuficiente e expiragdo do prazo de triagem. Segundo os autores, pelos
principais erros serem encontrados antes da analise da amostra, deve-se priorizar agfes corretivas voltadas para
capacitagdes dos funcionarios.

Podemos observar que houve grande nimero de relatos de nao conformidades no Setor de Coleta, visto que
este € responsavel pela obtenc¢éo, transporte e identificacdo de amostras. Neste setor, podem haver interferéncias em
questdes como jejum, tempo e retirada do torniquete, ordens dos tubos utilizados na coleta sanguinea, tipo de transporte
para as amostras biologicas, realizando em geral atividades pré-analiticas. Ja o Setor Administrativo, além de recepcionar
as amostras, também realiza a digitagdo e impressao dos laudos, concentrando atividades pds-analiticas?'.

A necessidade de recoleta torna-se um ponto negativo para médicos, analistas clinicos e pacientes, podendo
haver grande insatisfagéo e insegurancga aos servigos prestados. No ambiente de um laboratdrio clinico, os erros podem
gerar custos desnecessarios, além de demora na liberagéo do laudo, trabalho dobrado e a perda da credibilidade, da
confianga e da seguranga por parte de clientes?.

Desta forma, erros laboratoriais ndo podem ser eliminados e sim, minizados. As néo conformidades s&o inerentes
aos processos de execugdo de metodologias, apesar disso, quando estdo sendo analisadas amostras de pacientes que

dependem de resultados para orientagbes médicas é fundamental diminui-las a0 maximo e elimina-las se possivel,
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portanto, agoes corretivas devem ser apresentadas independente das nao conformidades identificadas, buscando a

melhoria continua dos servigos laboratoriais?.

CONCLUSAO

O estudo realizado corrobora com pesquisas publicadas, observando que a maioria das ndo conformidades
que ocorrem dentro do ambiente laboratorial tem origem na fase pré-analitica, decorrentes da realizagéo de atividades,
como preparagdo do paciente, obtengao, identificagdo, armazenagem e transporte de amostras, bem como presencga
de hemdlise. As ndo conformidades da fase analitica ocorrem principalmente devido a erros inerentes as atividades
humanas e descalibracdo de equipamentos.

Entre as principais agles corretivas estd a necessidade de recoleta e manuten¢do de equipamentos. A
padronizagao de atividades de coleta, monitoramento de controles de qualidade, continua manutengéo de equipamentos
e a utilizacdo de sistemas de informagao laboratorial para emissao de laudos auxiliam na melhoria dos processos.

A melhoria dos servigos também perpassa pela continua formagao de colaboradores dos estabelecimentos
de saude, incluindo aqueles que exercem fungéo de recepgéo, visto que atuam na entrada dos servigos e devem
estar capacitados para dialogar corretamente com usuarios. Os profissionais responsaveis pelas analises laboratoriais
também devem buscar o aperfeigoamento de técnicas e habilidades.

Destaca-se que o laboratorio presente neste estudo possui cunho universitario, com a presenga de estagiarios
que encontram-se em treinamento, supervisionados por profissionais.

Aidentificag@o e documentagéo de ndo conformidades é fundamental para a prevencgéo de erros, tendo em vista

que norteia e auxilia na elaboragéo de agdes corretivas e atividades para aperfeigoar laboratérios.
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