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FASE PRE ANALITICA

« 5ETAPAS CONSTITUEM A FASE PRE-
ANALITICA:

PEDIDO DE EXAME
PREPARACAO DO PACIENTE
COLETA
TRANSPORTE
PREPARACAO
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RDC302 - Processos operaciC
FASE PRE-ANALITICA

|

12 Processos Operacionais

12.1 Fase Pré - Analitica

E hoje o
principal foco
de
capacitacdo
nos olhos do
gestor de
laboratério

Grande
impacto no
custo da ndo
qualidade!!

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

“a chave para melhoria da qualidade do
laboratorio, estd na interacdo entre as
equipes de laboratério com aquelas que
participam do processo, mas estdo fora
dele, e ai se inclui os clinicos, corpo de
enfermagem, administrativos, coletadores,
ou qualquer profissional envolvido com o
paciente ou suas amostras”.

Wiwanitkit (2001, p 5)

“um processo complexo, ndo porque exige
alta sofisticacdo de conhecimentos, mas
porque revela a dependéncia e interacéo ativa
e multidisciplinar e que se comporta como
“um sistema complexo, dindmico, ndo
linear”
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Fase pré-analitica:

* ponto critico no diagndstico laboratorial

*Muitas vezes indetectaveis devido as suas caracteristicas extra-

*e integracao das equipes multidisciplinares, extra e interlaboratorial

*Eliminar ou minimizar interferentes aleatorios
*Podendo ser usado como indicador de qualidade do servigo

* monitorar, controlar, medir, fiscalizar, corrigir, padronizar,

laboratoriais
*Dificil monitoramento

* requer capacitacdo permanente

*PARA:

melhorar e normatizar

Processos OpE
FASE PRE-ANALITICA

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

Estudo comparativo dos indices de erros por etapa do processo

AUTORES FASE PRE- FASE FASE POS-
ANALITCA ANALITICA ANALITICA

Plebani e col. 68% 13% 19%

Lapwort e col. 32% 32% 6%

Gldschmit e 53% 23% 24%

col.

Nutting e col. 56% 13% 30%

9%
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Tipos de erros pré-analiticos registrados em Laboratorio Hospitalar

INTERNOS EXTERNOS
8,494
3,256

Amostra hemolisada

Amostra insuficiente

Amostra incorreta

Amostra coagulada

Identificacéo incorreta

Falta de assinatura (grupo sanguineo)
Tubo vazio

Auséncia ou erro de compilagdo do
maédulo de acompanhamento
Amostra nao refrigerada

Tubo quebrado na centrifuga

Teste ndo reservado

Urina ndo acidificada

Recipiente aberto

Madulo sem assinatura

Volume de urina ndo indicado

Total
Fonte: Bonini, et. al. (2002, p 691-698)

1,824

792
287
266
238
120

75
57
31
24
20
14

15. 503

256
102

289
80

36

13

DE HISTORIA
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12 Processos Operacionais

12.1 Fase Pré - Analitica

12.2 Disponibiliza ao paciente ou responsavel,
instrucdes escritas e/ou verbais, em linguagem
acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de
amostras tendo como objetivo o entendimento do
paciente?

12.3 Solicita ao paciente documento que comprove a
sua identificacdo ou obtém do prontuério médico
(hospital ou ambulatorio)?

12.4 Possui instru¢Bes disponiveis com critérios de

aceitacdo e rejeicdo de amostra e realizacdo de
exames em amostras com restri¢des.

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

Processos operacionais —
FASE PRE-ANALITICA

Sl
M

—' DE HISTORIA
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Apresentar um exemplar das instrugdes
gue fornece ao paciente, contendo todas as
informacBes necessérias para a coleta de

NAO NA Legis. material e seu preparo.
(Informagdes claras, escritas de forma simples
“e ao ser entregues também deve-se proceder
RDC 302/05 verbalmente as orientacdes necessarias.
ftem 6.1.1 _Podem tb ser realizadas em forma de revista
eApresentar um modelo do cadastro dos
RDC 302/05 pacientes — fichas ou em computador
item 6.1.2 Deve solicitar documento de identificacdo para
e esse cadastro
6.1.2.1 E importante que tenha um cadastro Ginico no
RDC 302/05 laboratério para manter seu historico.
y Para Internados — pode-se obter os dados dos

item 6.1.3 . " N
3 prontuérios (mostrar o prontudrio — ficha ou

N | eletrénico) Para HIV é obrigatria a
N ‘{‘Qentificagéo por documento oficial

*Apresentar registro de amostras das rejeigdes

sApresentar modelo de laudo de exames
realizados com amostras com
restricoes (se houver)

MAIS DE UM SECULO
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FASE PRE-ANALITICA

Interferéncias e potenciais causas de resultados falso positivos e falso
negativos

Lipemia

Hemolise

DE HISTORIA
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12

Processos Operacionais

12.5 O cadastro do paciente possui: numero de registro de

12.6

12.7

identificacdo do paciente completo gerado pelo
laboratério, nome do paciente, idade, sexo e
procedéncia do paciente, telefone e/ou endere¢co do
paciente, quando aplicavel, nome e contato do
responsdvel em caso de menor de idade ou
incapacitado, nome do solicitante, data e hora do
atendimento, horério da coleta, quando aplicavel,
exames solicitados e tipo de amostra; quando
necessario: informacgdes adicionais, em conformidade
com o exame (medicamento em uso, dados do ciclo
menstrual, indicagcdo/observacdo clinica, dentre
outros de relevancia), data prevista para a entrega do
laudo e indicagéo de urgéncia, quando aplicavel.
Fornece ao paciente ambulatorial ou ao seu responsavel,
um comprovante de atendimento com: numero de
registro, nome do paciente, data do atendimento, data
prevista de entrega do laudo, relacdo de exames
solicitados e dados para contato com o laboratorio?

Disp8e de meios que permitam a rastreabilidade da hora

do recebimento e ou coleta de amostra.

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

Processos operaciona
FASE PRE-ANALITICA

SIM NAO NA

Legis.

RDC 302/05 item
6.1.4

a, b,cdefgh,i

ik, 1.

RDC 302/05 item
6.1.5

RDC 302/05 item
6.1.6

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Mostrar copia da
ficha cadastral com
as Informacoes

Apresentar instrugdes escritas

documento comprobatério desta
rastreabilidade
Etiquetas de cddigo de barras e
sistemas informatizados
possibilitam melhor
rastreabilidad

: : -'_ ) DE HISTORIA
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FASE PRE-ANALITICA

12 Processos Operacionais SI NAO NA

M
Fase Pré - Analitica
12.8 A amostra é identificada no momento da coleta ou da
sua entrega quando coletada pelo paciente?

12.9 E identificado o nome do funcionario que efetuou a
coleta ou que recebeu a amostra de forma a garantir a
rastreabilidade?

12.10 Possui instrugcdes disponivel que orientem o
recebimento, coleta e identificacdo de amostra?

12.11 Possui instrucdes escritas para o transporte da amostra
de paciente, estabelecendo prazo, condi¢cbes de
temperatura e padréo técnico para garantir a sua
integridade e estabilidade?

12.12 Quando do transporte, a amostra de paciente é
transportada e preservada em recipiente isotérmico,
guando requerido, higienizavel, impermeavel, garantindo
a sua estabilidade desde a coleta até a realizacdo do
exame, identificado com a simbologia de risco biolégico, ~
com os dizeres Espécimes para Diagndstico” e com e e
nome do laboratério responséavel pelo envio?

12.13 Existe contrato formal quando da terceirizagdo do
transporte da amostra?

12.14 Realiza importacdo ou exportacdo de “Espécimes para
Diagnéstico™? Caso positivo seguem a RDC/ANVISA n°
01, de 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n°
P 1985, de 25 de outubro de 2001suas atualizagGes ou
outro instrumento legal que venha a substitui-las.

GCvinive wo Cortmuw
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Apresentar etiqueta de
identificacéo e instrugdes
escritas

RDC 302/05 item
6.1.7

RDC 302/05 item
6.1.7.1

RDC 302/05 item
6.1.8 :

RDC 302/05 item'.
6.1.9 v

.

Apresentar os POPs — Its

Assim que as amostras forem obtidas ou
entregues pelo paciente devem ser

o adequadamente armazenadas conforme

RDC 302/05 item orientacdes do laboratério para cada tipo de

6.1.10 amostra.
Geladeira, abrigo da luz, retracdo do
J Apresentar coagulo, temperatura ambiente, etc

modelo da gp———— \\

RDC 302/05 item
6.1.12 -

____________
_—

Remetente, transportadora e recebedor devem
seguir a legislacao pertinente

As amostra ndo podem ser transportadas em

bagagens, bolsos, ou transporte onde estdo

RDC 302/05 iter
6.1.13 :

©
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Flexible, compacto y versatil
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FASE ANALITICA

« COMECA COM A VALIDACAO DO
SISTEMA ANALITICO E TERMINA
QUANDO A DETERMINACAO
ANALITICA GERA UM RESULTADO

r 4
PARANA
GOVERNO DO ESTADO
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FASE ANALITICA

*ANALISE
- Verificacao de Instrumentos e reagentes

- Verificacao do estado de controle dos
sistemas

- Monitoramento dos processos de
analises

- Manutencdo de soroteca

GOVERNO DO ESTADO
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FASE ANALITICA

« EXAMES

InstrucOes de Trabalhos Analiticos (IT)
Inclusve para TLRs;

Planilha de trabalho:

Comunicacao dos resultados com valores
criticos;

Notificacdo Compulsoria.

LACEN/PR

GOVERNO DO ESTADO
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PORTARIA 104
25 de Janeiro de 2011

e §1°- As doencas, agravos e eventos
constantes do Anexo Il a esta Portaria,
devem ser notificados as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude (SES e
SMS) em, no maximo, 24 (vinte e quatro)
horas a partir da suspeita inicial, e as SES e
as SMS que também deverao informar
@ imediatamente a SVS/MS. .'“””

PARANA

GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

PORTARIA
25 de Janeiro de 2011

o Art. 4° - Adotar, na forma do Anexo Il a
esta Portaria, a Lista de Notificacao
Compulsoria Imediata - LNCI, referente as
doencas, agravos e eventos de importancia
para a saude publica de abrangéncia

nacional em toda a rede de saude, publica e
privada.

|L C EN/PR
e
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DA SAUDE

PORTARIA
25 de Janeiro de 2011

o Art. 7° - A notificacdo compulsoria e obrigatéria a
todos os profissionais de saude médicos,
enfermeiros, odontdlogos, médicos veterinarios,
bidlogos, biomédicos, farmacéuticos e outros no
exercicio da profissdo, bem como 0s responsaveis
por organizacoes e estabelecimentos publicos e
particulares de saude e de ensino, em conformidade
1,1 0s arts. 7° e 8°, da Lei n® 6.259, de 30 de:ga “"*
otrtubro de 1975.

)z

PARANA
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FASE ANALITICA

« CONTROLE DA QUALIDADE
- Procedimentos de medidas estao sujeitos a
variagoes.
- Controle estatistico de processos,

desempenho dos métodos seja mantido
dentro dos limites esperados de variacao.

LACEN/PR
e :‘- .

e \'i:\‘—§é. }/’j’ff/
~0h ad

PARANA
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FASE ANALITICA

e Controle Interno da Qualidade — Imprecisao

e Controle Externo da Qualidade - Precisao

e Limites e critérios de aceitabilidade para 0s
resultados dos controles.

GOVERNO DO ESTADO



SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
FASE ANALITICA

« LABORATORIO DE APOIO
Sistematica de selecao
Envio de Amostras
Recebimento de Laudos:
Emissao; Transcricao; Conteldo; Controle;
Manuseio; Arquivamento e Confidencialdade.

e \'i:i}é. —}/’j'ff/
~0h ad

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
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FASE ANALITICA

e VARIAVEIS QUE INFLUENCIAM A FASE ANALITICA

e -EQUIPAMENTO:;

e -REAGENTES;

e -INTERFERENTES;

« -CALIBRACAO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS:
e -QUALIDADE DA AGUA;

e -TEMPERATURA AMBIENTE;

« MATERIAIS DE CONTROLE E CALIBRADORES;

- ESTABILIDADE DA AMOSTRA.

. —
/i —

O

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
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FASE ANALITICA

ASPECTOS RELEVANTES PARA UM
DESEMPENHO ADEQUDO:

- Condicoes de coleta;

-Material Bologico a ser analisado;
Intervalo analitico;

Limite de deteccéo;

-Linearidade;

Exatidao;
- Preciséo;
-Especifidade;

DA SAUDE
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DA SAUDE
FASE ANALITICA

-Analise de Interferentes;

-Nivel de desempenho desejado;
-Mecanismo de controle Interno e Externo;
-Valores criticos;

-Mecanismos de contingéncia

e -Carga de trabalho.

=N
=
7 f‘:/

LACEN/PR

GOVERNO DO ESTADO
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DA SAUDE

FASE POS-ANALITICA

e Aprovacao e liberacao do resultado
e Emissao do laudo

« FLUXO DOS DADOS
- Sistema de Informatica Laboratorial (SIL)

LACEN/PR
!

PARANA E—

GOVERNO DO ESTA|
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FASE POS-ANALITICA

RDC 302/2005-4.20- Fase que se inicia apos a
obtencao de resultados validos das analises
e finda com a emissao do laudo, para
Interpretacao pelo solicitante

GOVERNO DO ESTADO
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DA SAUDE
FASE POS ANALITICA

e | audo do Exame

e - Preparo do laudo dos exames

e - Impressao, ou transmissao do laudo
e - Recebimento do Laudo

e - Tomada de decisao

LACEN/PR

PARANA

GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
FASE POS-ANALITICA

 LAUDO deve conter no minimo

e ....m-) valores de referéncia,
limitacdes técnicas da metodologia,
dados para interpretacao.

LACEN/PR
!

PARANA E—

GOVERNO DO ESTA|




SECRETARIA DE ESTADO

, . DA SAUDE
FASE POS-ANALITICO

« RDC 302/2005- 6.3.4 Quando for aceita
amostra com restricao, esta condicao deve
constar no laudo.

o “Amostra hemolisada”

e “Amostra ictérica”

o “Amostra lipémica”

o “Opalescente e/ou Turva

LACEN/PR
x,‘a

GOVERNO DO ESTADO
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FASE POS-ANALITICO

o “Amportancia de entender as variaveis para
controlar o processo e garantir a seguranca do
paciente”

o “Os elementos essenciais das boas praticas de
laboratério, da garantia, melhoria e o planejamento
da qualidade devem estar incluidos na Gestao da
Qualidade. Estes constituem os elementos basicos da
gestao total da qualidade nos laboratorios clinicos.”

LACEN/PR

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
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OBRIGADO
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