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Andre Valpassos Pacifici Guimaraes

* Farmacéutico pela UNIGRANRIO

* Farmacéutico Bioquimico pela UFRJ

* Especializacdo em Citologia Clinica pela UFRJ

* Especializacdo em Hematologia pela UFRJ

* MBA em Gestao Empresarial

* Presidente da SBAC Regional do Rio de Janeiro

* Coordenador do Sistema Nacional de Acreditacao - DICQ
* Diretor de Qualidade do PNCQ
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o 1e A QUALIDADE

DESAFIO € O PEPENDE TOTALMENTE
e AFPRENDIZADO! DO SER HUMAND!

NAC EXISTE
QUALIDADE SEM
TERENAMENTO!




O APRENDIZADO E FPRECISO ESTAR

DEVE SER SEMPRE DISPOSTO |
CONSTANTE... A MUDAR, EVOLUIR..) SEMAREN!!
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POIS BEM! VAMOS A
SEGLINDA FROVA...

O COMPROMETIMENTO COM
SEUS IPEAIS, SEUS PESEJOS, SUAS
METAS, COM AGUILO QUE FOI

AFPRENDIDO E PROPOSTO...

. COM AS PESSUAS
rAa sUA EQUIFE, COM SLA
EMFPRESA, COM SEU
CLIENTE!







ENTAD, VAMOS A

QUALQUER RELAGAD
ENTRE SERES

HUMANOS!
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RESPEITO A
a1 MESMO

E O RESPEITO A0S
NOSSOS VALCRES, A0
MNOSSO TEMPED, AC
MNOSSO0 DESENVOLVIMENTS
FESSOAL E FPROFISSIONAL.

RESPEITO AD
PROXIMO

E & RESFEITO AdDs
CLIENMTES, ACS FORMNE-
CERORES, A0S
COLESmAS, AMIDS,
FAMILIARES.

RESPEITO AD
MEIC AMBIEMNTE
E O RESPEITC A
MNATUREZA E

A AMEBIENTE EA
LHE WVOCE VIVE.




E TUDO AGUILO
QUE PODE SER ..QUE ATENDE

MEVIDO... o Ac ESPECIFICACOES
COMBINADAS... 4SS

...E GUE E FEITO
CERTO NA PRIMEIRA
VEZ!!!
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COM ELA TEMOS - PESS0OAS ...E EMFRESAS
CLIENTES PRODUTIVAS E C=ERANDAC
SATISFEITOS. .. FROCESSOS TECNOLOG1LA
EFICAZES... E RIGQUEZAS
] FPARA O PAIS!




A QUALIDADE E A
NAO QUALIDADE
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A QUALIDADE E UM
INVESTIMENTO



O QUE CUSTA E A NAO
QUALIDADE



A historia da
qualidade
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O conceito de qualidade é
mutavel






PNCQ

z A o R i b -
] A iy,
e ﬁ 3 ;

Este laboratorio nos
conceltos atuais tem
qualidade?

E logico que ndo



Mas lembre-se, ele ja
existiu, operou e realizou
bons servicos adequados
a sua epoca.



‘C‘ALIDADE NAO E UMA MEDIDA ABSOLUTA, MAS
SIM UM OBJETIVO EM CONSTANTE DESLOCAMENTO
UMA VEZ QUE AS NECESSIDADES E AS
EXPECTATIVAS DOS CLIENTES ESTAO EM

CONSTANTE MUDANCA.
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OS CUSTOS DA NAO
QUALIDADE



-Custos internos da nao
qualidade



‘Repeticdes

www.shutterstockcom - 143897611
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‘Retrabalho

www.shutterstock.com - 163608086



‘Acdes corretivas
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-‘Desperdicios

D Can Stock Photo - cepbEs 60415
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-‘Paradas

www.shutterstock.com - 209512831
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-‘Atendimento as reclamacodes

www.shutterstock.com - 155460773
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-Custos externos da
nao qualidade:
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-Perda de prestigio junto a Clientes
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‘Perda de prestigio junto a Classe médica
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-Perda de prestigio junto a Comunidade
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-‘Perda de prestigio junto a Convénios
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‘Perda de prestigio junto a Organismos reguladores
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DEFESA DO CONSUMIDOR

PR OMARE

ANS suspende vendas de 123 planos de 28
operadoras

Foram punidas a5 empretes que desrespeitaram of prazos maximes de atendiments & negararm cobentura indevidamente,
Suspensio entra em vigor no sabado

FOR O GLOBO




IMPACTOS DA NAO
QUALIDADE



‘Classificacao dos impactos da
nao qualidade:

‘Grande /Alto
‘Médio / Baixo
‘Pequeno / Minimo



‘Impacto grande da nao
qualidade:

‘Quando a falha é
detectada pelos clientes
pacientes e clientes
medicos



‘Impacto meédio da nao
qualidade:

‘Quando a falha é
detectada dentro do
laboratorio e sdo tomadas
acoes corretivas



‘Impacto pequeno da nao
qualidade:

‘Quando a falha é evitada
atraves de acgoes
preventivas e de controle



‘Portanto:

‘Para evitar as falhas com
acoes preventivas e
controladas...

‘Para que o impacto seja
pequeno...
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E necessario implantar
um

SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE
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‘Para que todos saibam
que o SGQ esta

- Implantado
- Auditado e
- Certificado



‘E necessario:

SOLICITAR A
ACREDITACAO

¢’ ESTE LABORATORIOE

ACREDITADO

ITr] ‘_




—U SOU 0 homem que val a um
restaurante, senta-se a mesa e
pacientemente espera,
enquanto o garcom faz tudo,
menos anotar o meu pedido.
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Eu sou o0 homem que vai a
uma loja e espera calado,
enquanto os vendedores
terminam suas conversas
particulares.



Eu sou 0 homem que entra
num posto de gasolina e nunca
toca a buzina, mas

espera pacientemente que o
empregado termine a leitura do
seu jornal.



Eu sou 0 homem que explica
sua desesperada e imediata
necessidade de uma peca,
mas nao reclama quando a
recebe somente trés semanas

depols.



=U SOU 0 homem que, quando
entra num estabelecimento
comercial, parece estar
pedindo um favor, ansiando
POr um SOorriso ou esperando
apenas ser notado.



mee  EU SOU 0 homem que entra
num banco e aguarda
tranquilamente que os caixas
terminem de conversar com
seus amigos, e espera
pacientemente enquanto os
funcionarios trocam ideias
entre si ou, simplesmente
abaixam a cabeca e fingem
nao me ver.




Vocé deve estar pensando que
SOU uma pessoa quieta,

paciente, do tipo que nunca
cria problemas.



Engana-se.



Sabe quem eu sou?



Eu sou o cliente
gue nunca mais
volta!



Laboratorio e
Negocio!
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"So6 existe um chefe:
O CLIENTE.
E ele pode demitir todo
mundo na empresa desde o
presidente até o servente,

s ¥
ﬁ simplesmente escolhendo

gastar seu dinheiro em
outro lugar."”

Sam Walton




A QUALIDADE E OBTIDA
ATRAVES DAS
PESSOAS



QUEM VAMOS ENCONTRAR?
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A SINDROME DE GABRIELA

Voceé ja deve ter ouvido esta
musica

Eu nasci assim, eu cresci assim e
SOU mMesmao Ssim, vou ser sempre

assim Gabriela, sempre
Gabriela...

Muitos profissionais possuem a terrivel e
avassaladora “"Sindrome de Gabriela”.
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Os sintomas sao: forte resisténcia ao novo, apego aos
modelos antigos, acreditam que cursos, palestras e
reciclagens nao valem de nada, dentre dezenas de
outras. Sao aqueles que falam assim:

= Aqui sempre foi assim, mudar para que?

- J]3 tentei um vez e nao deu certo!

= Curso??? Curso pra qué? Ja sei tudo...



Estas sao algumas frases comentadas diariamente por
aqueles que tém a “Sindrome”.

A grande questdo €: Se eu desejo resultados
diferentes, maiores e melhores, por que faco sempre a
mesma coisa?
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“Quem quer fazer algo encontra um meio ...
. Quem nao quer arranja uma desculpa”
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OBSERVA(;OES FEITAS SOBRE UM DETERMINADO ASSUNTO |
VISTAS DE ANGULOS DIFERENTES
PODEM SER BEM CONTRADITORIAS!

Quatro!




Algumas pessoas sao lideres
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E nao ha nenhum
problema nisso!
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A maioria das pessoaf'
sao seguidgas
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E também nao ha
nenhum problema nisso!



COMO UM PARADIGMA

E FORMADO?
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UM GRUPO DE CIENTISTAS COLOCOU 5 MACACOS EM

UMA JAULA COM UMA ESCADA NO CENTRO E UM CACHO
DE BANANAS NO TOPO DA ESCADA.




TODA VEZ QUE UM MACACO SUBIA A ESCADA, OS
CIENTISTAS ESPIRRAVAM AGUA GELADA NOS DEMAILS

MACACOS.
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APOS UM TEMPO, QUANDO UM MACACO TENTAVA SUBIR
A ESCADA, ELE APANHAVA DOS DEMAILS.
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APOS UM TEMPO, OS MACACOS PARARAM DE TENTAR
SUBIR A ESCADA, APESAR DA TENTAGAO,




ENTAO OS CIENTISTAS DECIDIRAM SUBSTITUIR UM DOS
MACACOS POR OUTRO, A PRIMEIRA COISA QUE O NOYO

MACACO TENTOU FAZER FOI SUBIR A ESCADA, MAS FOI
IMEDIATAMENTE PUNIDO PELOS OUTROS.




DEPOIS DE APANHAR VARIAS VEZES, O NOVO MEMBRO

APRENDIA QUE NAO SE DEVE SUBIR A ESCADA, MESMO
SEM SABER O PORQUE.




UM SEGUNDO MACACO FOI SUBSTITUIDO E O MESMO
ACONTECEU. O PRIMEIRO MACACO TAMBEM BATEU NO
SEGUNDO QUANDO ESTE TENTOU SUBIR A ESCADA. O
PROCESSO SE REPETIU ATE O QUINTO MACACO SER
SUBSTITUIDO.




O QUE ACONTECEU FOI QUE SOBROU UM GRUPO DE 5

MACACOS QUE NUNCA HAVIAM RECEBIDO O JATO DE

AGUA FRIA, MAS QUE BATIAM NO MACACO QUE TENTAS-
SE SUBIR A ESCADA.




SE FOSSE POSSIVEL PERGUNTAR PARA OS MACACOS POR
QUE ELES BATEM EM QUEM TENTA SUBIR A ESCADA, A
PROVAVEL RESPOSTA SERIA:

*NAO SEI, MAS £ COMO AS COISAS FUNCIONAM POR AQUI”

ISSO NAO TE PARECE FAMILIAR?




PARA QUE AS PESSOAS PERGUNTEM A SI MESMAS

POR QUE ELAS FAZEM O QUE FAZEM E SE HA UM MODO
DIFERENTE DE SE FAZER AS COISAS.

2Z: 54 1




"PESSOAS PERFEITAS
NAO MENTEM, NAO

BEBEM, NAO BRIGAM,
NAO DISCUTEM, NAO
ERRAM € NAO
EXISTEM.”




que schrevive, nem o mois
inteligente. E aguele que ==
methor adapta as mudonoas” |




NINGUEM
E
INSUBSTITUIVEL!!!



NINGUEM
E
INSUBSTITUIVEL???



TODOS
SAO
INSUBSTITUIVEIS !l
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NAO SE FAZ
QUALIDADE

SEM PESSOAS!



Ouca as pessoas
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Procedimentos de Controle de Qualidade
em Laboratorios.

v' Controle para Assegurar a Qualidade

SGQ, ISO, Boas Praticas, Acreditacoes (Sistema
Nacional de Acreditacao - DICQ)

~.\H\/ Controle de Qualidade Interno

Soros Controle Interno

v" Controle de Qualidade Externo

Participacao em Programas de Avaliacao Externa
(Programa Nacional de Controle de )




LABORATORIO CLINICO: FASES

Sistema de Garantia da Qualidade

Pré-Analitica Analitica

Pdos-Analitica

Controle de
Qualidade
Interno

Controle de Qualidade Externo
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Garantia da Qualidade dos Resultados

Pessoal: Treinamento / Atualizagao
Coleta / Recebimento de amostras
Fornecedores: Reativos / equipamentos
Calibracéo / Validacao

Assisténcia técnica / Manutencao
Interpretacao dos resultados
Transcricéo dos resultados

Controle de Qualidade Interno

Controle de Qualidade Externo



Exame clinico

!

Resultado

!

aliacdo medica do resultado

Pds-analitic

_ Frequéncia
Pedido de exame de erros
ﬂ Pré-analitic
Preparo do paciente
ﬂ ~60 - 70%
l Obtencdo da amostra
!
Procedimento de medicéo Analitico ~20 - 30%
rocedimento pos-analitico
4 ~10%




e Garantir que os resultados de exames nao
contenham erros de importéncia medica.

e Assegurar que todas as etapas do ciclo do exame
sejam cumpridas de modo a nao adicionar erros
significativos nos resultados.




e O objetivo do controle dessa fase € garantir que as amostras e
0s materiais biolégicos mantenham a integridade de
composicao e funcionalidade;

e A maioria dos erros pre-analiticos ndo sdo percebidos ou séo
negligenciados na avaliacdo ou interpretacao dos resultados de
laboratorio.




 Nao existem meios fisicos para controlar os efeitos pre-analiticos
como existem materiais de controle para a fase analitica;

« Para realizar esse controle deve-se basear em _educagao,
treinamento de pessoal, padronizacdo dos procedimentos e
registro das atividades;

« Para avaliar 0 resultado das acGes de controle pré-analitico, o
estado da qualidade e as oportunidades de melhoria, deve-se criar
e utilizar indicadores de desempenho;




A disponibilidade de pessoal qualificado é essencial;

Base educacional, experiéncia e treinamento no trabalho
para manter a capacitacdo e o aprendizado em normas de
conduta ética e profissional;

O treinamento no trabalho deve capacitar, instilar metas de
qualidade, implementar procedimentos de CQ e promover
desenvolvimento continuado.



A qualidade e conseguida com a utilizacdo de
procedimentos tecnicos eficazes e eficientes;

 Um conjunto de procedimentos para controle das
condicbes e variaveis pré-analiticas serdo
discutidos.




e Mecanismos de estudo de causas e solucdo de erros é
rigorosamente necessario e muitas vezes negligenciado;

* O mecanismo cria uma ligacao entre a identificacao do erro e
sua solucao ou remocao e caracteriza resposta ao erro;

o Deve-se aperfeicoar continuamente as capacidades de
Identificacdo e exclusao das causas de erros.




Diagrama de Ishikawa

Amostra Meio
Ambiente

Cadastro de
Pacientes

Método Funcionario SIL




Inclui as etapas compreendidas entre o pedido médico e a
fase instrumental da realizacdo do exame de laboratorio;
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« Estao incluidos o preparo

‘do paciente e a coleta, preparo,
distribuicdo e armazenamento da amostra.




Pedido médico
Fase prepré-analitica

Escolha incorreta do teste de laboratério
Escrita ilegivel

Identificacdo incorreta do paciente (internado)
Falta de especificacao dos requisitos essenciais
Pedido em tempo inadequado

Pedido de custo elevado

Admite-se que pode introduzir ~13% de erro



Preparo do paciente

Fatores a considerar

* As orientacOes de preparo deveriam estar a cargo do
médico assistente que deveria conhecer alguns
procedimentos basicos do laboratorio;

* Entretanto, essas acOes nao sao executadas pelo
medico e devem ser realizadas pelo laboratorio;

e E desejavel que o médico assistente recomende ao
paciente que faca contato prévio antes de colher
qualquer material ou se dirigir ao laboratério para
coleta da amostra.




Preparo do paciente

Fatores a considerar

URINA JATO MEDIO

E recomendavel a primeira urina da manha, sempre que possivel. Ndo
aumentar a ingestao de liquidos. Havendo suspeita clinica de infec¢éo
urinaria aguda, a urina podera ser coletada e processada em qualquer
horario. Em pacientes assintomaticos, coletar 3 amostras em dias
consecutivos.

PREPARO:

O ideal é coletar a urina antes do uso de antimicrobianos. Fazer a
higiene da regido genital com agua e sabdo neutro. N&o usar anti-
sépticos. Enxugar com toalha limpa ou gaze.

COLETA:

MULHERES - Sentar no vaso sanitario com as pernas afastadas,
destampar o frasco estéril. Com uma das maos, afastar os grandes
labios e com a outra segurar o frasco j& destampado. Desprezar o
primeiro jato de urina. Coletar a porcdo média no frasco esteéril,
urinando em jato para que a urina ndo escorra na regido genital.
Tampar o frasco imediatamente. Desprezar o restante da micgéo.

HOMENS - Destampar o frasco estéril. Retrair o preplcio com uma
das maos e coma outra segurar o frasco, ja destampado. Desprezar o
primeiro jato de urina. Coletar a porcdo média no frasco estéril.
Tampar o frasco imediatamente. Desprezar o restante da micgao.



Preparo do paciente

Fatores a considerar

PSA Total

Condicdo de Coleta:

Jejum de 4 horas.

Evitar exercicios fisicos antes da coleta

Manter abstinéncia sexual por 48h antes da coleta.

A coleta s6 devera ser realizada 72h apds exame de toque retal,
ultrasonografia transretal ou 30 dias ap0s bidpsia de prostata.

Colesterol Total

Condicdo de Coleta:
Jejum de 12 horas. Preconiza-se uma dieta estavel por 3 semanas.




Preparo do paciente

Exercicio fisico

Exercicios de longa duragcdo produzem aumento das
enzimas musculares como CK, Aldolase, AST e LDH;

Exercicios de longo prazo produzem modificacbes em
aldosterona, androstenediona, cortisol, estradiol, hGH,
HDL, LH, prolactina, proteina total, testosterona, T3
livre, T4 livre e outros.



Preparo do paciente

Jejum Prolongado

Maior que 24 horas

— elevacdo da bilirrubina,

Maior que 72 horas
— reducdo da glicemia;
— aumento de triglicérides, glicerol livre e acidos graxos livres, sem
alteracéo significativa do colesterol;

E recomendavel jejum de 8 - 12 horas como
procedimento padrdo. A coleta pela manhé reduz a
variagao biologica.



Preparo do paciente
Dieta

As alteracdes nas concentracdes dos analitos, dependem da
qualidade e quantidade do alimento e do tempo em relacéo a
colheita;

Pode produzir aumento de triglicérides, potassio e fosfatase
alcalina e reducdo do Ca ionizado;

Dieta hiperprotéica aumenta uréia, amoénia e acido urico,
sem alterar a creatinina (urina®);

Dieta rica em purinas aumenta acido urico;



Preparo do paciente
Dieta

Pesquisa de Sangue Oculto

Dieta:
Deve se evitar por 3 dias: carnes, ovos, legumes coloridos, bertalha,
espinafre e banana.

Coleta:

Coleta: No quarto dia mantendo a dieta, coletar uma amostra de fezes
em recipiente apropriado e enviar ao SF. Nota: ndo coletar fezes
durante a menstruagdo ou quando houver sangramento local.

Obs.: nas suspeitas de sangramento devem ser examinadas pelo
menos 3 amostras de fezes.

Medicamentos a base de ferro podem dar resultados falsos-positivos.



Preparo do paciente

Consumo de alcool

* Ac0es imediatas: aumento de acetaldeido, acetato,
acido urico, lactato, triglicéerides;

e Alcoolicos cronicos: aumento de acido urico, ALT,
AST, gastrina, GLDH, GGT, HDL, magnésio, MCV,
triglicérides e reducéo da glicemia;

* E recomendavel abstinéncia de alcool, por no minimo
3 dias, antes da coleta da amostra de sangue quando o
consumo é social.




Preparo do paciente

Drogas terapéuticas

* O figado € o orgao que mais sofre efeitos de drogas; 0s
efeitos hepaticos ocorrem por inducéo das enzimas
microssomais, lesdo hepatica ou colestase intra-
hepatica.




Preparo do paciente

Postura

* A mudanca da posicao deitada para de pe, provoca saida de
agua e substancias filtraveis do espaco Intra-vascular para o
intersticial,

* Proteinas, elementos celulares, e compostos associados as
proteinas e celulas se elevam: albumina, calcio, proteina
total, bilirrubina, colesterol, trlgllcerldes varias enzimas,
hemoglobina;

* No individuo que se interna e permanece deitado, a albumina
se reduz de 3,8—3,4 g/dL.




Protocolos de preparo

E fundamental estabelecer protocolos de preparo do
paciente com divulgacao de orientagoes claras para
médicos e pacientes;

Definir procedimentos de verificacao da adequacao ao
preparo;

Deve-se registrar todas as observacgoes de verificacao
da adequacao ao preparo - Indicador



Coleta e obtencao da amostra

* Erros de identificacao e coleta

* Local da coleta

e Contaminacao

* Anticoagulantes e preservativos

* FUNDAMENTAL.: Identificacao Positiva

(confirmar sempre 0 nome do paciente no momento da coleta)




Erros de Identificacao da amostra

* O responsavel pela coleta ou recepcdo da amostra deve
assegurar que o paciente correto esta contribuindo com
a amostra apropriada;

* Confirmar o nome do paciente com a requisicio de
coleta e as etiquetas de identificacio;

* Certificar que os tubos ou recipientes de amostra
estejam corretamente identificados;

* |ndicador




Evitando erros de coleta

As instrucoes de coleta devem ser escritas em linguagem
simples e clara para o paciente;

Somente instrugdes muito simples podem ser transmitidas
de forma oral;

Mesmo nas instrugdes simples deve-se certificar que o
paciente entende claramente e é capaz de seguir
corretamente.

O local de puncéo venosa deve ser distal ao ponto de
entrada de solucdes endovenosas e, quando nao for
possivel, o torniquete deve ser colocado entre os dois
pontos.



Coleta da amostra

Evitando contaminacoes

Deve-se certificar de que os recipientes de amostra
ndo introduzem contaminagOes capazes de produzir
erros importantes;

Detergentes e tampas ou frascos de vidro podem
modificar os analitos de modo imprevisivel,

Preservativo para amostras de urina deve ser
selecionado para ndo conter interferentes ou nao
modificar a concentracdo do analito.



Coleta da amostra

Efeito do torniquete

* Aaplicacéo de torniguete e acao de ordenha pode produzir
resultados variaveis;

* Torniguete prolongado produz aumento de proteinas, enzimas
e analitos ligados as proteinas como colesterol, calcio, ferro e
triglicéerides;




Efeitos da estase venosa provocada por
garroteamento prolongado

Erro sistematico Efeito do garroteamento

EsEEEiﬁcagﬁn da gualidade 1 minuto 3 minutos

Deseiéwel Winima Erro sistematico adicionado
Albumina +1 3% 12 0% +3 5% +8 6%

Calcio +) 8% +1,3% +1 0% +1 0%

Colesterol 4 0% +3.0% 49 1%

Creatinina|  +3 4% £5,1% +) 42% +16%

Glicose +2 2% 1,3% 3. 1%

Potassio +1,0% +7,8% -2 8% 4 6%

Adaptado de Clin Chem Lab Med 2005;43:869-875




Coleta da amostra

Anticoagulantes e preservativos

EDTA e citrato reduzem valores do calcio e magnésio.
Podem também se ligar ao calcio ou magnésio necessarios
para ativar as enzimas em reagentes;

Sais de sodio e potassio em heparina, EDTA, citrato e
fluoreto produzem resultados falsamente elevados por
contaminacéo ou quelacéo;

Fluoreto pode inibir urease e glicose oxidase, diminuir a
atividade da fosfatase acida e aumentar a atividade da
amilase;



Coleta da amostra

Anticoagulantes e preservativos

Independente do sistema usado, todos os tubos contendo
anticoagulante devem ser suavemente invertidos 5 a 10x para
misturar o conteudo, exceto citrato que deve invertido 3 a 4x;

Entretanto, deve-se seqguir as recomendacdes do fabricante do
material de colheita, que pode sugerir procedimentos
diferentes.



Transporte da amostra

* As amostras devem ser transportadas para a area de
processamento o mais rapido possivel, para prevenir
deterioracdo de analitos por efeito de temperatura elevada;

* Os tubos devem ser mantidos na posicao vertical e
manuseados suavemente para prevenir hemolise;




Transporte da amostra
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Processamento da amostra

A menos que evidéncias conclusivas indiquem que longos
contatos do plasma ou soro com as células ndo contribuem
para modificacdes importantes, o plasma ou soro devem ser
fisicamente separados das células o mais rapido possivel,

E recomendado respeitar o limite méximo de 2 horas a
partir da hora da coleta.



Processamento da amostra

Analitos ndo afetados por contato do soro com as células até
48 horas: acido urico, albumina, ALT, bilirrubina, calcio,
colesterol, CK, creatinina, fosfatase alcalina, fosforo,
magnesio, proteinas, sodio, triglicérides, T3, T4, ureéia,

Analitos afetados por contato do soro com as celulas até 2
horas: célcio ionizadoTT, fosforoTT, glicose, LDHT,
potassioT:

Contato até 8 horas: ferro?:

Contato 12 horas: frutosaminaT.



Processamento da amostra

Obtencao de soro: as amostras devem estar coaguladas
antes de centrifugar. Coagulacao espontanea ocorre apos
30 a 60 minutos (22-25°C); Nao acelerar a coagulacao
com aguecimento a 37°C,;

O resfriamento aumenta o0 tempo necessario para se obter
a coagulacdo completa;

Quando a coagulacéo e incompleta, pode ocorrer
hemolise e/ou formacéo latente de fibrina, capazes de
gerar erros.



Criterios de rejeicao da amostra

* O laboratorio deve definir critérios de rejeicédo de
amostras incluindo no minimo:

> identificacdo incorreta ou incompleta;
» tubo de coleta incorreto;

» ordem incorreta de coleta;

» volume inadequado;

» hemolise;

» armazenamento ou transporte incorreto




Causas de hemolise em amostras

* Aspiracao do alcool utilizado para assepsia,

* Seringa contendo umidade;

* Agulha de fino calibre;

* Aspiracao forcada do sangue;

* Transferéncia for¢cada do sangue para o tubo;

* Agitacao vigorosa do tubo com a amostra;

* Centrifugacio antes que coagulacdo se complete;

* Centrifugacdo em velocidade elevada por longo tempo;
* EXxposicdo da amostra a temperaturas extremas;




Efeitos da hemolise

Os efeitos sdo dependentes da quantidade de células
lisadas e hemoglobina liberada, especificidade do sistema
analitico e sdo provocados por:

Liberacdo da hemoglobina e componentes celulares com efeitos de
diluicdo ou elevacao na concentracdo de analitos;

Interferéncia quimica da hemoglobina na reacéo;

Interferéncia fotométrica com mudancas no branco da amostra e nas
medic¢des em 340, 415, 540 e 570 nm;



Aumento do potassio por
efeito de hemolise

A hemolise promove a liberacao do potassio do interior da
hemacia para o plasma ou soro;

Em muitas situacdes a hemalise prejudica a interpretacdo dos
resultados do potassio;

Foi observado que existe uma proporcionalidade entre a
concentracdo de hemoglobina liberada e 0 aumento de potassio
no soro de amostras hemolisadas;

Literatura: Clin Chem Lab Med 2006:44:311-316



Processamento da amostra

Fase de centrifugacéao

» Utilizar a forca centrifuga para definir a velocidade de
centrifugacao;

e fcr(g)=1,118 x 105 X r X rpmz;
* Seguirasrecomendacdes do fabricante de tubos com gel

separador para definir corretamente o tempo e forca
centrifuga a serem aplicados.




Processamento da amostra

Fase de centrifugacéao

* As centrifugas podem gerar calor capaz de interferir na
estabilidade de alguns analitos;

* Assim, amostras com analitos termolabeis devem ser
centrifugadas entre 4 e 8 °C;

* Quando ndo houverem evidéncias para indicar uma
selecdo especifica de temperatura, centrifugar as
amostras entre 20 e 22 °C.




Processamento da amostra

Fase de centrifugacao

* Amostras transportadas refrigeradas devem ser
centrifugadas em condicgOes de temperatura controlada;

* Quando o potassio € um teste solicitado em uma
amostra centrifugada sob refrigeracao, remover o tubo
da centrifuga o mais rapido possivel,

* Ocorre falsa elevacdo do potassio em amostras de
sangue total armazenadas mais de duas horas em
temperaturas menores que 15 °C.




Processamento da amostra

Soro ou plasma devem ser separados fisicamente das células o
mais rapido possivel (até 2 horas) a menos que evidéncias
conclusivas indiquem que tempos maiores ndo introduzem
inexatidao;

As amostras de urina devem ser processadas até 2 horas apos
a coleta;

Manter os recipientes de amostra tampados todo o tempo;

Deve-se estabelecer os critérios de armazenamento de =
amostras, com temperaturas e tempos definidos por evidéncias
objetivas.



Fase pos centrifugacao

* Soro ou plasma ndo devem permanecer a 22-25 °C por mais
de 8 horas. Quando os ensaios ndo estdo completados,
armazenar entre 2e 8 ° C;

e Soro ou plasma ndo devem ser congelados e descongelados
repetidamente. Nao armazenar em congeladores frost-free que
favorecem essas situacoes;

* As amostras so0 devem ser congeladas em frascos
hermeticamente fechados. Utilizar tubos destinados a
congelamento (criotubo ou similar)




Gestao do tempo na fase pré-analitica

* A fase pré-analitica requer mais tempo que a fase
analitica e os tempos devem ser documentados e
controlados para gerar indicadores:

— hora exata do cadastramento;

— hora da coleta;

— hora exata da chegada da amostra no Laboratorio;
— tempo pré-analitico fora do Laboratorio;

— tempo pré-analitico no Laboratorio;




Amostra presente de grego

Variagao bioldgica +
Efeitos do ambiente

= _,,./:-__—_'_"""-I— 5 Erros de identificacao

453 Preparo incorreto

Hemolise

Coagulo

Transporte incorreto
Armazenamento

O laboratorio deve evitar acrescentar variabilidades além da
biologica, que ndo pode ser excluida.



Contetdo do manual da qualidade
Fase pre-analitica

InstrucBes para criacdo e manutencdo da documentacéao;
InstrucBes de preparo do paciente;

Instrucdes de cadastramento;

InstrucBes de coleta e coletas especiais;

InstrucOes de transporte, processamento e armazenamento da
amostra (ex: urina);

Critéerios de rejeicdo de amostras;



Contetdo do manual da qualidade
Fase pre-analitica

InstrucBes para descarte de amostras
Critérios para manutencao da rastreabilidade

Responsabilidades
Procedimentos de educacéo continuada e treinamento

InstrugOes para criagdo, acompanhamento e avaliacao de
indicadores



Indicadores da fase pre-analitica

* O laboratorio deve desenvolver indicadores para estimar a qualidade da fase pré-
analitica e identificar as oportunidades de melhoria;

*  Lembrar que: tudo que pode ser medido pode ser melhorado.

*  Exemplo de indicadores: tempo de atendimento ao cliente, erros de cadastro, tempo
entre cadastramento e coleta, amostras com identificacdo inadequada, amostras com
hemolise, amostras coaguladas na hematologia e coagulacdo, amostras contaminadas em
culturas, erros no processamento e armazenamento de amostras;

* Intervir preferencialmente nas causas que provocam o maior percentual de erros.




Indicadores da fase pre-analitica
Especificacoes da qualidade

Os sistemas de gestao da qualidade devem cobrir todo o
ciclo do exame no laboratorio clinico;

Carmen Ricos identificou os indicadores dos processos
extra-analiticos (pré e pos analiticos) para criar as
especificacoes ou limites da qualidade



Indicadores da fase pré-analitica
EspecificacOes da qualidade

A dimensao dos erros foi considerada como o estado
corrente da arte nos laboratérios clinicos para as fases
extra-analiticas e propostas como especificacOes da
qualidade que devem ser atingidas pelos laboratorios
clinicos.

Referéncia: Carmen Ricds et al. Quality indicators and specifications for the extra-
analytical phases in clinical laboratory management.

Clin Chem Lab Med 2004;42:578-582



Indicadores da fase pré-analitica
Especificacoes da qualidade

Estasz sao algumas propostas de especificacio da fase pre-anali
tica propostas por Ricds. Sugerimos avaliar a oportunidade de

aplica-las em seu laboratario.

o
Erros de identificagao 0,08
Incidentes na coleta
e transparte 0,004
Fecoleta 2.0
Yolume insuficiente 0,05
Fecipiente improprio 0,015
Armostra hemolizadsa 0,20
Amostra perdida 0,12
Amostra coagulada 0,20



Indicadores
Laboratério X

INDICADORES DA FASE PRE.ANALITICA 005 2006
Ocoméncias Pre-Analiicas (% 0640 | 0555
Indice de Recolefa (% 1482 | 0468
Tempo Medio de espera fla do Ambulatono (Minutos) | 30 | 28

© Amostra colhida em recipiente inadequado (% )40 | 0,045
Amastras com hemalise (%) 100 | 0135
Amaostra nao recebida no setor (%) )40 | 0030




Principios fundamentais na
Calibracao de Sistemas Analiticos




Calibracao

> Processo para estabelecer a relacdo entre a concentracao do
analito e um sinal fornecido por um equipamento;

> Essa relacdo ndo deve ser necessariamente linear e ndo é
linear em muitas situacoes;

,| > E a transferéncia da exatiddo de um material calibrador
para um método ou sistema analitico.



Material Calibrador

» Calibrador, material calibrador, padrdo ou padrao
calibrador, no contexto do laboratorio clinico, sio a mesma
coIsa;

» A quantidade analito pode ser adicionada ou medida por
meétodo definitivo ou de referéncia ou aferida e rastreada a
um material de referéncia;




Representacao da calibracao

> A calibracdo pode ser calculada matematicamente e
representada por um fator ou equacao:
» Fator: Concentracdo do padrao/absorbancia do padrao;

» O fator somente pode ser usado em modelos lineares, dentro
do intervalo operacional de linearidade;

> A equacdo é geralmente utilizada em modelos néo lineares;

> A calibracdo pode também ser expressada de forma grafica
utilizando a correlacdo entre a concentracao do analito e o
sinal encontrado na medicao.




Expressao da calibracao

Calibracao

Intervalo de medicao analitica

» O namero desejavel de
calibradores ¢ dependente sinal
de resposta as mudangas na
concentraco do analito;

Sinal

> Neste exemplo, quatro
calibradores sdo necessarios
para definir a correlacdo entre
concentracao ¢ sinal de
resposta

Equacao que descreve concentragcao/sinal
Sinal = 5*10°x® - 5*10x? + 2,12*10%x + 2*10°"4

Concentracao dos calibradores




Expressdo da calibragio

Calibracao linear

Intervalo de medicao analitica

» O sinal tem uma resposta
proporcional as mudancas de
concentracdo do analito;

> Neste exemplo sdo usados dois
calibradores, um com valor
zero (branco) e outro com
concentracdo dentro do
intervalo linear de medicao
analitica

Sinal

Equacéo que descreve concentragdo/sinal
y = 0,01x; Fator=100

Concentracao dos calibradores




Avaliacao da linearidade na calibracao

Curvade calibracao
0,900 -
0,800 - /+
0,700
0,600 - g2
0,500 -
0,400 -
0,300 -
0,200
0,100 -

0,000 T T T T I
0 100 200 300 400 500
Concentracédo (unidades de medicao)

Sinal da medicéo

A linearidade de um método é funcdo do sistema de reagentes e do desempenho do
equipamento de medicao




Utilizacao da curva de calibracao

Para calculo dos resultados que se encontram no intervalo linear, pode-se utilizar
fator ou a curva de calibracdo. Entretanto, para calculo dos resultados no intervalo
nao linear, somente a curva de calibracdo permite obter resultados exatos
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Calibracao de medicoes de
atividade enzimatica

»Utiliza materiais calibradores com atividades enzimaticas
Hconhecidas para substituir calibracdes com fatores fixos;

»Para que a calibracdo atenda aos objetivos, utilizar o
material calibrador sugerido pelo fabricante do reagente.



Calibracao de medicoes
da atividade enzimatica

Pool de soros humanos nativos foram usados para calibrar a medicéo da
atividade enziméatica em 19 laboratdrios. A tabela mostra os valores do CV%
entre os laboratorios antes e apos a calibracéo.

_ Antes da Apos
Enzimas calibracéo calibrac&o
AP 16 2 5,2
ALT R 5,0
AST 343 5.5
D 300 7
BET 23 B 5,2
v A0 3 5.9

Armilase b1 b 515,




Variabilidade na calibracao

A calibracdo é um procedimento de medic¢do que esta sujeito as
variabilidades do sistema analitico;

Portanto, os resultados de uma calibracdo apresentam diferencas
decorrentes da imprecisdo do sistema de medicéao;

Quanto maior for a imprecisao do sistema analitico do
laboratorio, maior sera a variabilidade da calibracao;

Portanto, é incorreto dizer que a melhor conduta € calibrar com
maior freqliéncia; deve-se calibrar guando necessario.



Variabilidade na calibracao

Sinal

Calibracao linear de 3 pontos
Fator: 318 a 350 Fator: 303 a 370
CV=2,85% - CV=6,0%

Calibrador 3
Calibrador 2

ibrador 1

Concentracao dos calibradores




Quando a calibracao é necessaria?

Nas recomendacOes do fabricante do reagente ou do
equipamento;
Em sistemas analiticos instaveis como calcio, creatinina,
magneésio, etc.

Nas mudancas de lote de reagentes (pode ser desejavel
verificar a calibracéo);

Quando se utiliza um novo frasco de reagente em
substituicdo a outro que foi recalibrado durante seu uso
(pode ser desejavel verificar a calibracéo);

Apos manutencdo do equipamento quando modificacoes
substanciais foram realizadas (pode ser desejavel
verificar a calibracéo);



Conduta apos a calibracao

> Verificar se o resultado da calibracdo (absorbancias dos
calibradores ou fatores) é significativamente diferente da
calibracao historica (diferenca > erro total)

— SIM: ha indicacdo de que a calibracdo era realmente necessaria,;

— Lembrar que o fator pode ser diferente por efeito da variabilidade da
medicéo;

— NAO: Se a calibracéo foi realizada para atender uma indicacdo do controle

da qualidade, ocorreu uma falsa indicacdo. O sistema esta instavel ou o
resultado do CQ é inadequado.




Causas de imprecisao ou
desvios nos resultados

» A calibragéo esta apropriada mas os resultados
do CQ ou dos pacientes podem se mostrar
Inadequados por efeitos de:

» Modificacdo na resposta do instrumento ou no
desempenho dos reagentes;

> Modificacdo no desempenho do dispositivo de
medicao de volume;

» Temperatura de incubacdo incorreta ou variavel;

» Procedimento aplicado incorretamente;




Causas de imprecisao ou
desvios nos resultados

» Modificacdo no desempenho do reagente

> Adicdo de reagente novo em frasco com sobras de reagente
usado;

» Modificacdo do reagente

* por arraste do equipamento
* por exposicdo ao ambiente (calcio, creatinina e magnésio

> Preparacado inadequada do reagente de trabalho;
> Utilizacdo de reagentes armazenados de maneira impropria;

> Instabilidade inerente do reagente.




Causas de calibracao com desvio

> Impropriedades do material calibrador

> Volume de reconstituicao diferente do volume especificado;
> Utilizar 4gua ou outro solvente com qualidade impropria;

» Utilizar pipeta volumeétrica ndo calibrada ou pipeta de
transferéncia;

> Preparacdo ou utilizacdo do material calibrador em desacordo
com as instrucdes do fabricante;




Causas de calibracao com desvio

» Valor do calibrador informado no analisador € diferente
do valor designado nas instrucdes de uso

» Ocorre geralmente nas mudancas de lote do calibrador

quando o0 operador se esquece de modificar as

concentracdes dos analitos nos campos apropriados do
equipamento;

» Calibracdo com volume de amostra diferente do volume
utilizado nos procedimentos de ensaio

» QOcorre principalmente em ensaios manuais;




Causas de calibracao com desvio

» Utilizar valor do calibrador obtido por metodologia
diferente da metodologia em uso

» Valor do calibrador designado com metodologia que utiliza
branco de amostra e aplicado em metodologia que néo utiliza
branco de amostra;

> Valor do calibrador designado em metodologia bicromatica e
aplicado em metodologia monocromatica;

» Calibrador e reagente fornecidos por fabricantes diferentes.




Causas de calibracao com desvio

> Utilizar material calibrador armazenado de modo
Improprio;

» Material calibrador armazenado em recipiente com
vedacao insuficiente;

» Material calibrador armazenado em temperatura
Incorreta;



Causas de calibracao com desvio

» Utilizar fator de calibracdo fixo em medicBes de
atividade enzimatica

» O fator de calibracdo fixo é obtido em condicdes analiticas
otimas e por isso deve ser aplicado com restri¢oes;

> A aplicacdo de fator de calibracdo fixo em metodologias
utilizadas para medir atividade enziméatica vem sendo
substituida por calibracbes realizadas com material
calibrador;




Verificacao da calibracao

> Processo em que se mede materiais qualificados como se
fossem amostras de pacientes para confirmar se a calibracéo
atual permanece valida;

> Pode-se utilizar calibradores, materiais de referéncia ou
amostras nativas congeladas que foram medidas em calibracéo
valida;

> A verificacdo da calibracdo € um meétodo conveniente para

evitar calibracGes desnecessarias em metodos estaveis ou para
avaliar a calibracdo em resultados questionaveis.




Verificacao da calibracao

» Os materiais de controle da qualidade podem ser usados na
verificacdo, quando a media foi estabelecida no proprio
laboratorio em situacdes de calibracao estavel,

> A diferenca maxima aceitavel na concentracdo do material
verificador, deve ser menor ou igual ao ERRO TOTAL do
método analitico;

> Nao é necessario verificar a calibracdo imediatamente apds
a calibracdo, a ndo ser que haja recomendacao para tal.
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