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Resumo

O laboratério de analises clinicas apresenta papel de grande importancia no setor de
atendimento a saude através da realizacao de ensaios que influenciam diretamente
no correto diagnédstico e tratamento das doencas. Os exames laboratoriais envolvem
uma série de processos, cada um dos quais com fontes potenciais de erro, desde a
solicitagdo até a liberacdo do laudo. Estes erros tem sido descritos como causa de
dificuldades para a obtencao da qualidade nos laboratérios clinicos. Faz-se portanto
necessaria a prevencao, a detecgao, a identificacdo e a correcdo dos erros que
possam ocorrer em todas as fases da realizagdo dos procedimentos laboratoriais a
fim de alcangar a qualidade exigida pela importancia dos exames no contexto do
atendimento a saude. O objetivo desse trabalho foi identificar a taxa de nao
conformidades (NC) no laboratério de Hematologia do HCPA nos anos de 2008 a
2010 e estimar as consequéncias clinicas. Foram identificadas taxas de NC variando
de 0,07% a 0,15% no laborato6rio de Hematologia, enquanto no Servigco de Patologia
Clinica como um todo estas variaram entre 0,22% e 0,67%, com predominancia de
ocorréncia na fase pré-analitica. A comparacao com as unidades Bioquimica e
Microbiologia demonstrou que estas compartilham as principais causas de NCs com
o laboratério de Hematologia. O sistema de registro de NCs por fichas demonstrou
fragilidades que devem ser melhoradas para a correta determinagdo e
rastreabilidade das ndo conformidades envolvidas em todas as fases do processo
laboratorial.

Palavras-chave: Controle de qualidade, erros laboratoriais.



Lista de Tabelas, Quadros e Figuras
llustracdes

Gréfico 1: Frequéncia de NCs ocorridas no SPC do HCPA nos anos de 2008 a 2010.

Grafico 2: NCs ocorridas nas unidades Bioguimica, Hematologia e Microbiologia nos
ANOS A 2008 @ 201 0. .euuuuuiiiiiee e e e —————————————— 16

Gréfico 3: Frequéncias (%) de NCs por unidade de 2008 a 2010 e pelo somatorio
dos trés anos, em relacédo ao total de exames realizados no SPC. .......cccccceveeeen... 17

Gréfico 4: Motivos de NCs na Unidade Hematologia nos anos de 2008 a 2010. .... 19
Gréfico 5: Motivos de NCs na Unidade Bioquimica nos anos de 2008 a 2010. ...... 21

Gréfico 6: Motivos de NCs na Unidade Microbiologia nos anos de 2008 a 2010. ... 21

Tabelas
Tabela 1: Motivos de NCs observados na Unidade Hematologia do HCPA nos anos

B 2008 8 2010 € 10TAIS e eeneee e eee et 18

Tabela 2: Motivos de NCs observados na Unidade Bioquimica do HCPA nos anos
de 2008 @ 2010 € tOTAIS. ..eeeeeerrieeniiiiiiei e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e ee e e e aeeaeeranna 20

Tabela 3: Motivos de NCs observados na Unidade Microbiologia do HCPA nos anos
de 2008 @ 2010 € 101AIS....ceeee e e et a e e e e e e e e 22

Quadro 1: Exemplos de dados obtidos das fichas de Nao conformidade preenchidas
NOS anos de 2008 @ 2010, ....coii i ee e e e e e e e e e e e e e eeeeaaaaaa 24



Sumaério

LI [0 (oo [F o= Lo R PP PPPRPRRP 7
1.1 - DefiniGa0 dO Problema ... 8
1.2 = JUSHFICALIVA ..o e 9
LI I O o)1= 111 o1 R 9
1.3.1 - ODJEtIVO GEIal ... e e 9
1.3.2 - ODbjetivos ESPECITICOS ...eeiiiiiiiiiiiie e 9
2 - Procedimentos MetodOlOQICOS ........cuiiii i 10
2.1 - Material € MELOAOS .......cooiiiiiiiiiiiie e 10
3 - Desenvolvimento do CONEUAO .......oouveiiiiiiiieeie et e 11
3.1 - REVISA0 TEOFICA ..eeiiieiiie et 11
3.2 - RESUNAAOS ... 15
3.2.1 - Motivos de Nao-Conformidades ..........ocueeeeeiiiiiiiiiiieee e 17
3.2.2 - FASES O PrOCESSO ..ceiiiiiiiiieieiee e e ettt e e e e ettt e e e e e e e aee e e e e e e s snbeee e e e e s s annnaeeaans 23
3.2.3 - Fichas de registro de Nao-Conformidades ...........cooccecviiiiiiiiiiceiieeeeeeeeeen 23
B o1 U1 o TSP 25
IR 070 o [od U E- 1= o PP UUPRPRPR 28
6 - Referéncias BibliOQrafiCas .........ooiueiiiiiiiiiiiee e 30



1. Introducao

O laboratério de analises clinicas apresenta papel de grande importancia no
setor de atendimento a saude através da realizagdo de ensaios que influenciam
diretamente no correto diagnéstico e tratamento das doencas (Kalra, 2004; Carraro
e Plebani, 2007, Sonntag, 2009). O laboratério deve, portanto, segurar que 0s
resultados sejam fiéis e consistentes com a real situacao clinica dos pacientes e que
estes ndo sejam prejudicados por quaisquer interferéncias no processo (Chaves,
2010).

A qualidade de um produto ou servico deve ser definida pelo consumidor do
servico ou produto. Nesse caso o consumidor é o corpo clinico que faz uso dos
resultados de exames laboratoriais para tomar decisdes diagnosticas e de
intervengdes clinicas. Ao referirmos qualidade dos exames devemos incluir o custo
envolvido na realizacdo dos mesmos. Atualmente é notério que os sistemas de
garantia da qualidade em organizacdes de assisténcia a saude estdo em constante
evolucao. Ha pressbes de ordem publica e privada pela melhoria da qualidade, mas
em contrapartida é necessario que se faga contencao de custos (Lopes, 2003).

O Sistema de Gestdo da Qualidade em um laboratério deve contemplar as
politicas, programas, processos e procedimentos implantados neste e sua
comunicacdo a todos os colaboradores envolvidos de modo a garantir que sejam
compreendidos e implementados (SBPC/ML, 2010).

Somente recentemente as causas de erros analiticos e operacionais
passaram a ser investigados de maneira cientifica nos laboratérios clinicos
(Hollensead et al,. 2004). A grande maioria dos funcionarios do laboratério clinico
realiza tarefas rotineiras e repetitivas, executando suas atividades em cumprimento
aos procedimentos operacionais padrao (POPs) e as instrucdes de trabalho (IT).
Compreende-se por "ndo conformidade" laboratorial (NC) o ndo atendimento a uma
ou mais normas especificadas pelas politicas e procedimentos (SBPC/ML, 2010). Ao
detectar uma ocorréncia de NC, ela deve ser corrigida e o potencial para
recorréncia, eliminado. Dentro disso é necessario definir alguns conceitos que

permeiam o trabalho com as NCs.

De acordo com o PALC (Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos,
SBPC/ML, 2010), a "causa raiz" é o que de da origem de uma NC. Pode se



considerado uma causa raiz quando a sua correcao elimina o problema e a sua

recorréncia.

Uma NC pode ser, e frequentemente é, consequéncia de mais de uma causa
raiz. Essa situacdo fica mais complicada pois todas as causas raiz precisam ser
identificadas e corrigidas para eliminar a NC.

Denomina-se "agdo corretiva" as acdes implementadas para eliminar as
causas raiz de uma nao conformidade, de um defeito ou de outra situacao
indesejavel existente, a fim de prevenir a sua repeticdo. "Acdes corretivas" incluem
"acoes reativas" e, "acdes preventivas" ou "acdes proativas". Uma "agao reativa" é
uma agao realizada para eliminar uma nao conformidade identificada. Uma "acao
preventiva" ou "acdo proativa" € acdo para eliminar as potenciais causas raiz de
uma NC antecipada ou prevenir a recorréncia de uma NC encontrada. A "acao
corretiva" ndo envolve o estudo de causas da ndao conformidade e visa apenas a

solucao imediata do problema.

A busca pela qualidade deve ser constante em todos o0s aspectos
laboratoriais, a fim de melhorar a garantia dos resultados dos exames, o controle
dos processos e a identificagcdo e correcdo de erros e suas consequéncias, caso

houverem.

1.1 Definicao do Problema

Um exame laboratorial € um processo que envolve uma série de passos,
cada um dos quais com fontes potenciais de erro, desde a solicitagdo até a liberacao
do laudo. Estes erros tem sido descritos como causa de dificuldades para a
obtengdo da qualidade nos laboratérios clinicos. Faz-se portanto necessaria a
prevencao, a deteccdo, a identificacao e a correcdo dos erros que possam ocorrer
em todas as fases da realizagdo dos procedimentos laboratoriais a fim de alcancar a
qualidade exigida pela importancia dos exames no contexto do atendimento a
saude.



1.2. Justificativa

Atividades de controle de qualidade em laboratérios clinicos foram iniciadas
na década de 50, com o controle estatistico dos resultados. A real magnitude dos
erros foi de dificil estimativa principalmente devido a falta de definicdo do conceito
de erro, somadas a subestimacao por falta de registro e técnicas de deteccao dos
erros (Kalra, 2004).

A partir da década de 90 tem sido dada maior atencdo aos erros no
laboratério clinico e suas consequéncias para o paciente. Foram criadas estratégias
para reduzir e eliminar problemas de qualidade, incluindo controles de internos e
externos, programas de treinamento, e sistemas de regulacdo e acreditacdo de
laboratérios (Carraro e Plebani, 2007). Os sistemas de controle auxiliam a selecao
de métodos, equipamentos, reagentes e pessoal, além de promover a inspecao
constante de todas as atividades, desde a coleta das amostras até a saida dos
resultados (Motta, 2001). Os sistemas estabelecidos pelo College of American
Pathologists Q-Probe e Q-Tracks (Carraro e Plebani, 2007), além dos programas de
acreditacao laboratorial realizados pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica
(SBPC/ML, 2010), sao exemplos destes programas de controle visando a melhoria
da qualidade e a eliminacao dos erros laboratoriais (Novis, 2004; Howanitz, 2005).

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo Geral

- Identificar a taxa de nao conformidades no laboratério de hematologia do HCPA e

estimar as consequéncias clinicas.
1.3.2. Objetivos Especificos

1. Determinar em qual parte do processo as ndao conformidades apresentam

maior frequéncia e severidade.

2. Sugerir intervengdes para reduzir as taxas de ndao conformidades.
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2. Procedimentos metodoldgicos

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) é uma empresa publica de
direito privado criada pela Lei 5.604 de 2 de setembro de 1970. Integrante da rede
de hospitais universitarios do Ministério da Educacéo e vinculado a Universidade
Federal do Rio Grande do Sul.

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre tem uma estrutura de apoio ao
diagnéstico e tratamento realizando exames pelo SUS. Dentre as unidades
diagnésticas encontra-se o Laboratério de Analises Clinicas pertencente ao Servico
de Patologia Clinica no qual possui as unidades de Hematologia, Bioquimica e
Imunoensaios, Microbiologia, Biologia Molecular, coleta e processos.

O laboratério de hematologia realiza uma média mensal de 43 mil exames, ou
1.500 exames por dia.

O trabalho se propde a utilizar o banco de dados do Controle de Qualidade do
Servico de Patologia Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre no periodo de
2008 a 2010. Para avaliacdo da frequéncia das NCs serdo usados os dados de tipo
de exame e NC ocorrida. A fase do processo envolvida e as consequéncias clinicas
resultantes serao avaliadas a partir do tipo de ndo conformidade ocorrida. A partir da
literatura e da analise dos procedimentos laboratoriais serdo sugeridas intervencoes
para cada tipo de nao conformidade.

2.1. Materiais e Métodos

Os dados utilizados no projeto foram provenientes de duas formas de registro,
a ficha de registro das NC e o banco de dados do Controle de Qualidade do Servico
de Patologia Clinica (SPC). Foram avaliadas todas as NCs geradas pelo
preenchimento da ficha de registro das NCs da area de hematologia, e os dados de
motivos de cancelamento de exames obtidos pelo sistema AGH (Aplicativo de
Gestao para Hospitais) contido no Banco de Dados do Controle de Qualidade do
SPC entre os anos de 2008 e 2010. A fim de comparar os valores obtidos para as
frequéncias de NCs no setor de hematologia com as demais unidades do SPC,
foram avaliadas as frequéncias de NCs nas unidades de Microbiologia e Bioquimica,

as quais compartilham da maioria das amostras recebidas, do mesmo procedimento
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de requisicdo e da central de recebimento. Esta analise permite comparar a
ocorréncia e o registro das NCs nas diferentes areas, identificando aquelas que

apresentam especificidade as unidades avaliadas.

O projeto de pesquisa para a realizacdo deste trabalho foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (GPPG) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre sob o
namero 110237. (Anexo 1)

3.Desenvolvimento do conteudo
3.1. Revisao teorica

Os erros incluem todos os defeitos ocorridos desde o pedido do exame até a
liberagdo do resultado, incluindo sua interpretacdo apropriada e a reacdo a este,
desta forma o processo inicia e termina no cuidado ao paciente (Hollensead et al,
2004).

Os processos laboratoriais podem ser divididos em trés etapas: pré-analitica,
analitica e pés-analitica:

e Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitacdo da analise, pas-
sando pela obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propria-
mente dita.

e Fase analitica: Conjunto de operacdes, com descricao especifica utilizado
na realizagédo das andlises de acordo com determinado método.

e Fase po6s-analitica: Fase que se inicia apds a obtencao de resultados vali-
dos das andlises e finda com a emissao do laudo, para a interpretacao
pelo solicitante.

Problemas em cada uma destas etapas podem contribuir as taxas de erro nos
resultados de exames laboratoriais. Pode-se dizer que "erro" é qualquer
interferéncia capaz de deixar um resultado nao representativo da situacao clinica.
"Nao conformidade" é um erro relacionado ao descumprimento de um procedimento

operacional padrao (POP).

Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica os erros podem ser
definidos nos seguintes tipos (SBPC/ML, 2010)
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e Erro de Laboratério: E a falha de uma acdo planejada que ndo 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
laboratério (desde o pedido da andlise até o laudo de resultados e sua

interpretacao).

e Erro cognitivo: Ocorre devido a escolhas incorretas, ao conhecimento
insuficiente, a ma interpretacao da informacgao disponivel, ou aplicacéo de

uma regra cognitiva incorreta.

e Erro ndo cognitivo: Ocorre devido a lapsos involuntarios ou inconscientes

no comportamento automatico esperado
e Erro ativo: E um erro cometido pelo operador da bancada.

e Erro latente: E aquele devido a fatores estruturais subjacentes, que ndo

estédo sob o controle do operador.

e Erro sistematico: Segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM), corresponde a media que resultaria de um ndmero infinito de
medicdes da mesma medida, em condigdes de repetibilidade, subtraida
do valor verdadeiro.

e Erro aleatério: Resultado da medi¢do subtraido da média que resultaria
de um infinito numero de medicdes, em condi¢coes de repetibilidade, da

mesma medida.

Segundo Kalra, (2004) as taxas de erro encontradas em diferentes trabalhos
variam entre 0,1% e 10%. Dos erros analisados em diferentes laboratérios, de 46 -
68% ocorreram na fase pré-analitica e incluem erros de amostragem incorreta, ma
identificacdo, amostra insuficiente ou em ma condicdo e manuseio e transporte de
amostra inadequado. As taxas na fase analitica variaram de 7 - 13% e incluem
principalmente mau funcionamento de equipamentos, misturas e diluicées incorretas
e interferentes. A fase pos-analitica apresentou de 18 - 47% do total dos erros e
inclui erros de digitacédo, descricdo dos resultados e pedido de repeticdo. Hollensead
et al (2004), entretanto relatam que os erros na fase pré-analitica podem representar
84,5% dos erros, destacando que na maior parte destes pessoas externas ao
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laboratério estao envolvidas na producéo do erro e que dificuldades na obtencéo de
amostras adequadas a realizacdo da analise, tanto por variaveis proprias do
paciente, quanto por ndo conformidades na realizagdo dos procedimentos, podem
adicionar custos aos servicos de saude.

Goswami et al (2010) analisaram as causas de erros em um laboratério
clinico hospitalar no periodo de um ano a fim de avaliar a eficiéncia dos servigos
prestados, encontrando uma taxa de 1,4% de erros, com distribuicdo de 77,1% na
fase pré-analitica, 7,9% na fase analitica e 15% na fase p6s-analitica. Os erros pré-
analiticos mais frequentes foram hemdlise e volume de amostra insuficiente,
seguidos por erros de requisi¢ao, identificacao, tubos vazios, tubos faltando e tubos
quebrados. Na fase analitica os erros mais frequentes foram causados por erros
sistémicos, inerentes aos procedimentos, erros aleatérios de causa desconhecida e
problemas de calibracdo, contaminagéo e relacionados ao controle de qualidade. A
fase pds-analitica apresentou erros devido a transcricdo errbnea dos resultados ou

demora na liberacao dos resultados.

Em outro estudo, focado na fase pré-analitica do procedimento laboratorial,
os erros mais frequentes envolveram baixa qualidade da amostra, identificacdo
errada do paciente, falta de requisicdo, volume inadequado e utilizacdo de frasco
inadequado (Hollensead et al., 2004).

Os problemas mais frequentes encontrados por Carraro e Plebani (2007) em
ensaios envolvendo coleta de sangue foram utilizagdo de anticoagulante na
proporcao incorreta para testes de coagulacdo, tubos vazios ou com volume
inadequado, tipo de tubo errado, erros na requisicdo do procedimento, tubos
trocados ou faltando, amostra de sangue diluida com solucdo intravenosa e nao

recebimento de resultados de testes solicitados.

As diferencas nas taxas de erro encontradas entre as fases do processo, com
valores maiores nas fases pré e pods-analiticas levaram, segundo Westgard e
Westgard (2006), ao direcionamento do foco do controle de qualidade dos
laboratérios clinicos para estas etapas do processo, a fim de aumentar a seguranca
do paciente. O posterior desenvolvimento de ferramentas para a avaliacdo da
qualidade passou também a levar em conta esses erros ao calcular as taxas de erro
pela relagcdo entre o numero de entradas e a quantidade de falhas em emitir o
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resultado (Westgard e Westgard, 2006). Além das mensuragdes de variabilidade,
precisdo e acuracia dos resultados emitidos, a capacidade de detectar problemas
em outras fases do processo além da analitica vem permitindo o aumento da
qualidade dos processos laboratoriais. Esta forma de avaliacdo, denominada TTP
(do inglés Total Testing Process) visa incluir etapas anteriores e posteriores a

andlise na avaliagdo do desempenho dos laboratérios (Plebani e Lippi, 2010).

Segundo Bonini et al. (2002), a estimagdao das consequéncias dos erros
laboratoriais nos pacientes exige métodos que correlacionem qualidade laboratorial
com os fatores clinicos, incluindo diagnéstico, tratamento e prevencdo. E
extremamente dificil relacionar um erro analitico em um resultado com uma conduta
clinica inadequada. Enquanto pode nao ser possivel determinar o grau de impacto
do erro, é possivel reduzir a magnitude de erros analiticos, levando a redugcao do
risco de consequéncias adversas ao paciente (Burnett et al. 2010). A soma de
diferentes metodologias de controle de qualidade integradas na busca pela

qualidade pode ser uma estratégia de maior eficiéncia.

A padronizacdo das atividades do laboratério € um dos requisitos para a
obtencdo da qualidade nas atividades realizadas. Desta forma, para que se possa
alcancar a qualidade deve-se avaliar a identificagdo dos erros ocorridos em cada
fase dos exames. Além disso, também é necessario, o correto registro do erro, a
avaliacdo das suas causas e a padronizacdo da acao a ser tomada a partir do erro
(Sonntag, 2009).

Com esse intuito torna-se necessario incorporar nas instituicoes de saude
acbes de rastreabilidade para se ter uma real localizacdo da causa raiz das nao

conformidades.
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3.2 Resultados

Foi realizada a avaliacdo do Banco de Dados do Controle de Qualidade do
SPC. Neste banco encontram-se todos os motivos de cancelamento de exames,
com 0 seu respectivo cddigo, e a unidade executora do cancelamento. Dentre os
motivos de cancelamentos de exame foram considerados aqueles que geraram
NCs. Os numeros de NCs obtidos foram 4.920 em 2008, 13.428 em 2009 e 16.170
em 2010. As frequéncias de NCs ocorridas nos anos de 2008 a 2010 foram obtidas
através do numero total de exames realizados nos respectivos anos registrados no
AGH (grafico 1). Observou-se um aumento no numero de NCs com o tempo, sendo
que entre os anos de 2008 e 2010 existe uma diferenca de aproximadamente trés

vezes na frequéncia.
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Grafico 1: Frequéncia de NCs ocorridas no SPC do HCPA nos anos de 2008 a 2010.

Para a comparacdo entre as NCs de diferentes unidades executoras foi
realizada apenas a avaliacdo das unidades Hematologia, Bioquimica e
Microbiologia, a fim de avaliar as NCs mais frequentes. Os setores de Servico de
Imunologia, Zona 14 - Laboratério e Radioimunoensaio foram excluidos por n&o
possuirem ocorréncias em todos os anos e apresentarem valores baixos (127, 281 e

21 NCs, respectivamente), impossibilitando a sua comparacao.

A distribuicdo das NCs entre as unidades analisadas demonstrou que mais da
metade destas ocorreram na Bioquimica (51,41%), seguida por Hematologia
(24,68%) e Microbiologia (23,91%).
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Na distribuicdo das NCs entre as unidades também se observa o aumento da
ocorréncia de NCs com o tempo (grafico 2), demonstrando que este distribui-se
entre as unidades.
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Gréfico 2: NCs ocorridas nas unidades Bioquimica, Hematologia e Microbiologia nos
anos de 2008 a 2010.

As frequéncias de NCs separadas conforme a unidade executora variaram
nos trés anos analisados (grafico 3), sendo que no somatério dos trés anos a
Bioguimica apresentou aproximadamente o dobro da frequéncia da Hematologia e
Microbiologia.
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Grafico 3: Frequéncias (%) de NCs por unidade de 2008 a 2010 e pelo somatoério dos trés anos, em

relacdo ao total de exames realizados no SPC.

3.2.1 - Motivos de Nao-conformidades

As NCs ocorridas apresentaram uma grande diversidade de motivos
registrados nas unidades executoras avaliadas, com o0 numero de ocorréncias
variado e diferindo entre as unidades. Observou-se que muitas das NCs
apresentaram valores muito baixos, enquanto as mais frequentes representam a
maior proporcao destas. A tabela 1 apresenta os valores obtidos para cada NC na
unidade Hematologia. Na unidade Hematologia, foram encontradas 24 motivos de
NCs diferentes.
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Tabela 1: Motivos de NCs observados na Unidade Hematologia do HCPA nos anos
de 2008 a 2010 e totais.

NC 2008 2009 2010 Total
17 891 2131 2007 5029
20 136 315 409 860
6 118 152 227 497
91 62 197 208 467
10 56 150 112 318
101 55 96 141 292
12 56 93 127 276
95 19 97 143 259
92 16 37 32 85
49 12 20 38 70
62 16 18 31 65
16 20 21 4 45
33 12 14 17 43
103 1 7 28 36
93 0 16 17 33
11 14 5 13 32
111 0 18 13 31
37 7 0 18 25
105 2 3 13 18
75 13 1 0 14
35 1 0 7 8
61 0 5 3 8
135 0 7/ 0 7
51 2 1 0 3
Total 1509 3404 3608 8521

Legenda: 6: material insuficiente; 10: material inadequado; 11: material hemolisado; 12: presenca de
provavel interferente; 16: exame solicitado inadequadamente; 17: material coagulado; 20: erro de
recepcao na amostra; 33: material de coleta pediatrica coagulado; 35: material inadequado; 37:
exame nao realizado; 49: material ndo enviado ao laboratério; 51: material ja enviado ao laboratério
no dia; 61: material enviado inadequadamente; 62: material coletado inadequadamente; 75: material
inadequado; 91: erro na identificagdo da amostra; 92: troca do tipo de material do mesmo paciente;
93: dano no material biolégico; 101: material coletado em frasco inadequado; 103: exame nao
realizado neste dia e horario; 105: amostra coletada em horario diferente do especificado pelo

solicitante; 111: frasco de coleta vazio; 135: exame nao realizado por problemas no processo.
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Na unidade Hematologia a NC mais frequente foi "sangue coagulado” (17),
seguido por "erro de recepcdo na amostra" (20), "material insuficiente" (6), "erro na
identificacdo da amostra” (91) e "material inadequado” (10). O grafico 4 apresenta a

comparacao entre as NCs mais frequentes e a variacao nos trés anos.
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Graéfico 4: Principais motivos de NCs na Unidade Hematologia nos anos de 2008 a
2010. Legenda conforme tabela 2.

A unidade de Bioquimica apresentou 33 NCs diferentes, também
demonstrando valores muito variados (tabela 2). Conforme observado no grafico 5,
nesta unidade foi encontrado material hemolisado" (11) como o maior motivo de
NCs, seguido por "erro na recepcao da amostra" (20), "material insuficiente" (6) e

"erro na identificacdo da amostra" (91).
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Tabela 2: Motivos de NCs observados na Unidade Bioquimica do HCPA nos anos
de 2008 a 2010 e totais.

NC 2008 2009 2010 Total
11 487 2822 2191 5500
20 472 1256 1848 3576
6 309 935 1898 3142
91 146 414 514 1074
10 293 354 373 1020
93 56 301 380 737
65 46 174 252 472
17 70 167 215 452
12 51 127 153 331
101 35 119 105 259
105 19 72 92 183
62 37 73 71 181
69 17 61 19 97
16 43 29 20 92
103 18 20 38 /6
111 19 26 29 74
92 33 29 10 72
49 23 24 21 68
35 5 9 48 62
37 29 0 31 60
125 31 23 1 55
95 17 19 6 42
113 11 16 14 41
61 4 12 7 23
139 0 1 10 11
88 0 0 10 10
33 1 5 3 9
135 2 6 0 8
151 0 5 0 5
75 0 3 0 3
51 0 2 0 2
170 2 0 0 2
81 1 0 0 1
Total 2277 7104 8359 17740

Legenda: numeragéo igual a tabela 1, adicionando: 65: material (suor) insuficiente para andlise; 69:
amostra complementar ndo enviada ao laboratério; 81: cancelado por falta de kit; 95: volume colhido
inadequado; 125: erro na identificagdo da amostra; 139: horario programado para a coleta divergente
do horario programado para administracdo da droga; 170: dano no material biolégico durante o

transporte para o laboratério de apoio, gerando nova coleta.



21

3000

2500

2000 ® 2008
M 2009
1500 O 2010

1000

500

. J]-]_.]_ﬂ_-j
5 o 3 2 ~

o ©
Al

—
—

Gréfico 5: Principais motivos de NCs na Unidade Bioquimica nos anos de 2008 a
2010. Legenda conforme tabela 3.

A unidade Microbiologia apresentou 31 motivos de NCs diferentes (tabela 4),
sendo as seguintes NCs as mais frequentes (grafico 6): "erro na recepcao da
amostra" (20), "material insuficiente" (6), "exame/pesquisa nao indicado para este
tipo de material" (141) e "erro na identificacdo da amostra" (91).
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Gréfico 6: Principais motivos de NCs na Unidade Microbiologia nos anos de
2008 a 2010. Legenda conforme tabela 4.
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Tabela 3: Motivos de NCs observados na Unidade Microbiologia do HCPA nos anos
de 2008 a 2010 e totais.

Microbiologia 2008 2009 2010 Total
20 423 830 1346 2599
6 376 933 1166 2475
141 70 518 987 1575
91 43 85 171 299
16 31 125 37 193
135 13 55 116 184
61 11 49 103 163
60 44 72 22 138
62 9 58 67 134
10 17 30 49 96
101 4 21 39 64
111 20 17 15 52
93 17 21 12 50
17 2 24 13 39
92 14 24 0 38
49 2 21 13 36
11 11 11 13 35
37 14 0 2 16
109 3 2 8 13
103 1 7 4 12
125 4 0 8 12
81 2 7 0 9
69 6 1 0 7
105 2 0 4 6
95 1 3 1 5
35 1 0 1 2
75 1 1 0 2
51 0 1 0 1
65 0 0 1 1
Total 1142 2916 4198 8256

Legenda: numeracado das tabelas 1 e 2, adicionando 60: ndo realizado - material inadequado para
bacteriol6gico; 109: este exame nao pode ser realizado em um periodo inferior a quatro meses; 141:

exame/pesquisa ndo indicado para este tipo de material;
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3.2.2 - Fases do processo

As NCs observadas ocorreram em sua maioria na fase pré-analitica,
enquanto apenas 10 (0,03 %) ocorreram na fase analitica, sendo correspondentes
ao motivo "falta de kit" (motivo 81) registrado nas unidades Bioquimica e
Microbiologia.

Apoés o registro do cancelamento do exame, com a informagdo da causa, é
encaminhada uma nova coleta. Estas NCs registradas na fase pré-analitica levam
portanto a uma demora na resolugao clinica do paciente devido a necessidade de

reiniciar o procedimento desde a coleta de amostra.
3.2.3 - Fichas de registro de Nao-conformidades

Foram analisadas todas as fichas de registro de ndo conformidades entre os
anos de 2008 e 2010. A partir da analise foram constatadas algumas questdes
referentes ao sistema de registro de NCs. Uma das questdes verificadas é que nem
todos os funcionarios tem acesso ao sistema para o registro de NCs, o que faz com
que nem todas as NCs sejam verificadas, rastreadas e solucionadas. A
rastreabilidade em sua maioria € realizada a partir de reclamagdes médicas quando

as NCs interferiram diretamente na conduta clinica.

As NCs registradas na pasta Sigma apresentam o relato da ocorréncia, o qual
ndo € equivalente ao cdédigo do motivo de cancelamento do banco de dados do
AGH, portanto a sua classificagdo ndao € compativel. No ano de 2008 foram
registradas 31 NCs, em 2009 haviam 69 registros e em 2010 ocorreu o0
preenchimento de 67 fichas. Segundo relato da equipe de funcionarios, no inicio da
implantagdo do procedimento de preenchimento das fichas de ndo conformidades
eram realizadas um numero maior destas, entretanto vem ocorrendo uma queda no

registro.

O quadro 1 apresenta alguns exemplos dos casos de NCs registrados pelo
sistema de fichas nos trés anos avaliados, demonstrando a diversidade de causas, a
maior ocorréncia na fase pré-analitica e a caréncia de conclusao representada pela

auséncia de registro da consequéncia de cada NC.
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Quadro 1: Exemplos de dados obtidos das fichas de Nao conformidade

preenchidas nos anos de 2008 a 2010.

Ano NC Fase envolvida Consequéncia

Seringa de gasometria com agulha | pré-analitica
Amostra encontrada na escadaria | pré-analitica Demora no diagnéstico
Exames nao coletados no diada | pré-analitica Demora na conduta clinica
solicitagao pois coletador se
esqueceu das folhas sobre uma
mesa na internacao neonatal
CTIl enviou amostras fora da pré-analitica -
almofada do tubo pneumatico
Garrote esquecido no MSE de pré-analitica -
paciente da CTI

2008 : . oy .
Demora de 2hs e 40 min no pré-analitica Demora de conduta clinica
atendimento de coleta da neonatal
Troca de coleta de paciente pré- Demora de conduta clinica.

analitica/analitica
Coleta em local com acesso pré-analitica Resultados ndo condizentes
com a realidade clinica do
paciente

Troca de resultado do exame pds- analitica Erro de conduta clinica.
Erro de volume minimo de amostra | pré-analitica Demora de conduta clinica
Demora de 5 horas para liberagdo |analitica Demora de conduta clinica
de resultado de exame de tempo
de tromboplastina parcial ativado

2009 Troca de resultado de exame pds-analitica Erro de conduta clinica
Erro de procedimento para analitica Demora para realizagéo de
cancelamento de exames exame
Solicitagao de urina entrou duas pré-analitica Demora para realizagdo do
vezes no sistema exame
Dois tubos de hemocultura com a | pré-analitica Demora de realizacao de
mesma solicitacdo exame
3 liquors sem o bacterioscépico analitica Demora na conduta clinica
liberado no plantao

2010 Exame de carga viral ndo recebido | pré-analitica Demora na realizacao do
pelo sistema AGH exame
Amostra de urina s6 entregue para | pré-analitica Demora na realizagao do
unidade executora 4 dias apés exame
Materiais clinicos entregues a pré-analitica Demora na realizacao do
unidade executora somente 12 exame e tomada de decisdo
horas ap6s sem nenhum clinica.
processamento
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4. Discussao

As frequéncias de NCs observadas nas diferentes unidades executoras do
SPC variaram entre 0,12 % e 0,25 %. Considerando a frequéncia total de NCs no
SPC nos anos de 2008 a 2010 (0,22 a 0,67%) verifica-se que esta encontra-se
dentro dos indices relatados por Kalra, (2004) em diferentes trabalhos (entre 0,1 % e
1 %).

Os valores do nosso trabalho foram obtidos a partir do registro dos motivos de
cancelamento de exames realizado no sistema AGH. Ao registrar o cancelamento o
sistema solicita ao operador a indicacao do motivo utilizando um coédigo, o qual
permitiu realizar a identificacdo da respectiva NC e avaliagdo das suas frequéncias.
Observou-se uma alta diversidade de NCs registradas ao longo dos trés anos

avaliados, com frequéncias bastante variadas.

As NCs mais frequentes foram comparadas entre as unidades executoras
Hematologia, Bioquimica e Microbiologia. Cada uma destas apresentou uma NC
mais frequente diferente (graficos 4, 5 e 6): "sangue coagulado” (motivo 17),

"material hemolisado" (11) e "erro na recepg¢ao da amostra" (20), respectivamente.

Observa-se um compartilhamento entre as NCs de maior ocorréncia nas
diferentes unidades, com "erro na recepcao da amostra" (20) sendo a segunda mais
frequente na Hematologia e Bioquimica, "material insuficiente" (6) aparecendo como
a segunda mais frequente na Microbiologia e a terceira mais frequente em
Hematologia e Bioquimica e, "erro na identificacdo da amostra" (91) sendo a quarta
NC mais frequente nas trés unidades. Somadas, as quatro NCs mais frequentes em
cada unidade representam entre 75 e 84 % do total de NCs ocorridas. Desta forma,
apesar de apresentarem especificidades referentes a sua area de atuacao (por
exemplo "sangue coagulado" e "material hemolisado" na Hematologia e Bioquimica),
as diferentes unidades do SPC compartilham das mesmas causas principais de nao
conformidades.

As principais causas de NC observadas sdo compativeis com as relatadas
por Goswami et al. (2010), que encontraram "material hemolisado" em 53,2% dos

erros, seguido por "material insuficiente" em 7,5%, ambas entre as mais frequentes
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em nosso trabalho. O "erro na identificacdo da amostra" também foi encontrado por

Goswami et al (2010) entre os erros pré-analiticos mais frequentes.

Segundo Hollensead et al. (2004) a presenca de coagulos & um fator
importante de erros nos resultados do laboratério de hematologia, podendo
influenciar em diferentes variaveis, tais como contagem total de células sanguineas

e parametros de coagulacgao.

A identificacdo da fase do processo na qual as NCs ocorrem tem sido
descritas como um fator importante na busca por qualidade (Bonini et al., 2002;
Kalra, 2004). As NCs observadas neste trabalho ocorreram em sua grande maioria
na fase pré-analitica, indicando que o sistema de registro do AGH permite sua a
identificacdo e classificagcdo da fase do processo envolvida. As NCs ocorridas na
fase pré-analitica provocam a solicitagio de uma nova coleta e levam a
consequéncia clinica de demora na resolucdo do quadro clinico do paciente
(Goswani et al. 2010). Dessa forma destaca-se a importancia da prevencao de erros
na fase pré-analitica a fim de reduzir o impacto destes na eficiéncia dos processos
laboratoriais, no aumento da qualidade dos servicos prestados e na melhora da

qualidade do atendimento clinico aos pacientes.

O preenchimento das fichas de NCs é o mecanismo existente para o registro
das NCs quando da deteccao destas tanto pelos funcionarios do SPC quanto por
profissionais de outros setores (clientes), tais como a equipe médica. Na maioria dos
casos de preenchimento das fichas de NCs denota-se a presenca de erros pré-
analiticos, contudo percebe-se que a rastreabilidade s6 foi realizada com a eficiéncia
necessaria quando o resultado era determinante na conduta clinica, ou seja, quando
o relato da NC era realizado por profissionais externos ao laboratério, por exemplo
pelo médico. Isso se percebe pela analise do quadro 1 pois s6 foram registradas de
maneira completa as NCs que realmente tiveram um rastreamento correto e nas

quais foi possivel verificar a consequéncia clinica.

Verifica-se portanto que as NCs nao recebem um tratamento de verificacdo
igual pois ndo ha um sistema de rastreabilidade coerente. Ndo se pode considerar
fichas salvas em subpastas ou um acumulado de arquivos como um tratamento

correto para informagéo. Deve-se ter a consciéncia que por trds de cada NC ha o
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sofrimento de um paciente que necessita de um diagndstico rapido e preciso que sé

e realizado corretamente com um resultado preciso dos exames laboratoriais.

Enquanto o AGH identifica o motivo de cancelamento que provocou a NC,
este ndo permite o rastreamento da NC ao longo do processo, ficando o registro das
ocorréncias analiticas e po6s-analiticas a cargo das fichas de NCs preenchidas
manualmente ( localizados na pasta Sigma do SPC), as quais permitirdo a inclusao
de outras NCs, tais como tempo elevado para a realizacdo do procedimento e
liberacao de resultados, e as suas consequéncias clinicas, como demora e erro de
conduta clinica (quadro 1).

Segundo Carraro e Plebani (1996), a maior parte dos erros registrados em
laboratérios clinicos ocorrem na fase pré-analitica, seguida pela pés-analitica.
Entretanto, conforme discutido por Westgard (2010), os erros analiticos sao aqueles
que mais causam tratamentos inapropriados ao paciente e, portanto todas as fontes
de erro sdo importantes e devem ser focadas nos processos de qualidade. A
implementagdo de sistemas de controle de qualidade tem levado a diminuicdo dos
erros analiticos nos laboratérios (Goswami et al. 2010; Westgard e Westgard, 2006)
Porém, a observacao dos erros na fase analitica s6 foram constatados a partir das
fichas de registro e em pequena quantidade em relacao ao total de erros. Indica -se
necessidade de mecanismos de registro das NCs ocorridas nesta fase.
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5. Conclusao

A avaliacdo da taxa de Nao Conformidade do Servico de Patologia Clinica do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre indica que esta encontra-se dentro dos valores
relatados pela literatura como normais (abaixo de 1%), sendo possivel identificar
que as causas mais frequentes sdo compartilhadas entre a unidade de Hematologia
e as demais unidades avaliadas (Bioquimica e Microbiologia) . Pelo sistema AGH foi
determinado que a fase pré-analitica é responsavel pela maior parte das NCs, com a
necessidade de nova coleta. Observa-se portanto que estas NCs estdo associadas
a consequéncia clinica de demora na resolugcdo do quadro clinico, o que é
prejudicial pois o tempo para a obtencao do resultado é critico para a tomada de
deciséo clinica. Porém, verificou-se uma deficiéncia no sistema de registro de NCs
realizado através do preenchimento de fichas, o qual permite que determinadas
ocorréncias nao sejam registradas ou mesmo que estas nao sejam resolvidas,
impedindo a determinacao das consequéncias clinicas das NCs ocorridas nas fases

analitica e pés-analitica.

A busca pela qualidade dos servigcos laboratoriais envolve a correta
identificacdo dos erros existentes no processo como um todo. A fim de que possa
ser realizada a avaliacdo das fragilidades de todas as etapas do processo é

necessaria e existéncia de mecanismos de registro que permitam esta identificacao.

Observou-se neste trabalho que as fichas de ndo conformidades e os motivos
de cancelamento de exames gerados pelo AGH funcionam como dois tipos de
informacéo diversificada tratada de forma desigual. Uma das solugdes para essa
questao seria juntar essas duas informacdées num sistema de gestdo da qualidade
de amostras. De tal modo que o proprio AGH possa reconhecer através do codigo
de cancelamento se o motivo de cancelamento é uma NC e a partir dai gerar a ficha
de preenchimento de ndao conformidades. Teria-se dessa forma a origem do motivo
de cancelamento e a consequéncia que este, caso for uma NC, gerou ao paciente.

A rastreabilidade envolve a capacidade de recuperacdo do historico, da
aplicacdo ou da localizagdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de
identificacoes registradas (RDC 302). Esta recuperacdo entretanto ndo deve ser
considerada punitiva para os envolvidos, e sim uma forma de buscar a melhoria no

processo, busca-se dessa forma estimular o registro e ndo escondé-lo.



29

Todos os profissionais precisam ter conhecimento da forma correta de
preenchimento das fichas e de uma correta execugéao dos codigos de cancelamento
de tal forma que este possa identificar qual cédigo € o mais adequado para a

situacao presente em determinado momento.

Portanto, a partir da identificacao das dificuldades de registro das NCs, é
necessario o estabelecimento de mecanismos de registro acessiveis, praticos e
adequados que permitam a integracdo dos dados de todos os setores e
funcionarios, bem como a implantacao de politicas de registro das NCs ocorridas,

de avaliacdo das suas causas e consequéncias e de seu solucionamento.
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