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Resumo: A mensuracdo do desempenho da etapa pré-analitica no laboratorio clinico auxilia na tomada de decisdo
e proposicdo de melhorias. Esta pesquisa objetivou analisar as causas de rejeicdo que levam a recoleta de amostras
em um laboratorio clinico de um hospital universitario. Por meio de um estudo observacional descritivo, foram
avaliados 17 indicadores da fase pré-analitica entre junho de 2022 ¢ junho de 2024. O indice de recoleta foi de
0,07%, correspondendo a um Sigma 4,7. As causas mais frequentes de solicitagdo de recoleta foram: amostra
coagulada (34%), volume insuficiente (17,2%) e confirmacdo de resultado (9,8%). Os setores Hematologia
(45,8%), Bioquimica (24,3%) e Triagem (8,9%) foram os que mais solicitaram recoleta. Os pacientes que
necessitavam de recoleta eram do Ambulatorio (14,7%), UTI Neonatal (13,3%) e Emergéncia Adulto (12,5%). Os
altos indices de recoleta parecem ser decorrentes de falhas internas ao laboratoério, indicando oportunidades de
melhoria nos processos.

Palavras-chave: Rejeicdo de amostras. Recoleta. Fase Pré-Analitica. Indicadores da Qualidade. Métrica Sigma.

Abstract: Measuring the performance of the pre-analytical stage in the clinical laboratory helps in decision-
making and proposing improvements. This study aimed to analyze the causes of rejection that lead to samples
being retaken in a clinical laboratory in a university hospital. Through an observational descriptive study, 17 pre-
analytical phase indicators were evaluated between June 2022 and June 2024. The re-collection rate was 0.07%,
corresponding to a Sigma of 4.7. The most frequent causes of re-collection requests were: clotted sample (34%),
insufficient volume (17.2%) and confirmation of result (9.8%). Hematology (45.8%), Biochemistry (24.3%) and
Screening (8.9%) were the sectors that requested the most re-collections. The patients who needed to be re-
collected were from the Outpatient Department (14.7%), Neonatal ICU (13.3%) and Adult Emergency Department
(12.5%). The high re-collection index seems to be the result of failings within the laboratory, indicating
opportunities for process improvement.
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Resumen: Medir el rendimiento de la fase preanalitica en el laboratorio clinico ayuda a la toma de decisiones y a
proponer mejoras. Este estudio tuvo como objetivo analizar las causas de rechazo que llevan a retomar las muestras
en un laboratorio clinico de un hospital universitario. Mediante un estudio observacional descriptivo, se evaluaron
17 indicadores de la fase preanalitica entre junio de 2022 y junio de 2024. La tasa de recaptacion fue del 0,07%,
correspondiente a un Sigma de 4,7. Las causas mas frecuentes de las solicitudes de nueva recogida fueron: muestra
coagulada (34%), volumen insuficiente (17,2%) y confirmacion del resultado (9,8%). Hematologia (45,8%),
Bioquimica (24,3%) y Cribado (8,9%) fueron los sectores que solicitaron mas recojidas. Los pacientes que
requirieron una nueva recogida procedian de Consultas Externas (14,7%), UCI Neonatal (13,3%) y Urgencias de
Adultos (12,5%). Las elevadas tasas de recolecciones parecen ser el resultado de fallos dentro del laboratorio, lo
que indica oportunidades de mejora del proceso.

Palabras-clave: Rechazo de muestras. Recogida. Fase preanalitica. Indicadores de calidad. Métricas Sigma.
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Consideracoes Iniciais

O laboratoério clinico ¢ definido como um estabelecimento assistencial de satde que
executa as atividades relacionadas aos exames de andlises clinicas e contribuem para a
assisténcia e promogao da saude por meio de resultados rapidos, precisos, exatos e confiaveis,
cooperando para a correta interpretagao do solicitante (Marques, 2022). Para que os resultados
de exames laboratoriais sejam considerados apropriados, os laboratorios clinicos devem ter
garantida a qualidade nas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica das andlises clinicas
(WHO, 2011; Brasil, 2023; ABNT, 2024). De um ponto de vista objetivo, a qualidade pode ser
entendida como o cumprimento de requisitos pré-definidos para o funcionamento dos
laboratorios (Chaves, 2010).

A fase pré-analitica, por tratar-se de uma etapa que ocorre muitas vezes fora do
laboratério, menos automatizada e que concentra grande numero de diferentes profissionais,
apresenta possibilidade consideravelmente maior de falhas, com estimativa de 40 a 70% de
erros laboratoriais (Marques, 2022; Nordin et al., 2024). Nesta fase ocorrem a selegdo ¢ a
solicitacdo de exames apropriados, a preparagdao do paciente, a coleta, a identificagcdo, o
manuseio € o transporte de amostras biologicas e as demais atividades que antecedem o exame
laboratorial. Segundo Atay et al. (2014), os tipos de erros na fase pré-analitica mudaram ao
longo dos anos, mas a distribui¢do percentual de erros em comparagao com as demais fases tem
se mantido.

Nordin et al. (2024) mencionam como iniciativas para reduzir as fontes de erros na fase
pré-analitica a automagdo dos processos, a educacdo e treinamento continuado, a detecgdo de
amostras de baixa qualidade e a incorporagao de indicadores da qualidade (IQ). Indicadores da
qualidade, obrigatorios para funcionamento dos laboratdrios clinicos, sio medidas qualitativas
ou quantitativas de avaliagdo do desempenho de um processo, obtidas ao longo de determinado
periodo de tempo. Os IQ tém o intuito de indicar a necessidade de a¢des corretivas em caso de
ndo atender aos objetivos em qualquer uma das etapas laboratoriais, bem como revelar
potenciais pontos de atencdo, de forma a prevenir erros (WHO, 2011; Shcolnik, 2019;
Gongalves, 2020; Mendonga et al., 2021).

Conforme Sciacovelli ef al. (2017), os IQ tém como proposito manter o risco de erro em
um nivel que minimize a probabilidade de dano ao paciente. A literatura menciona os 1Q mais

utilizados pelos laboratorios em cada etapa do exame laboratorial. Na fase pré-analitica, Plebani
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et al. (2013) destacam aqueles relacionados a falhas na identificacao, transporte, coleta, rejeicao
e aceitagdao de amostras, além de questdes ligadas ao preenchimento do formulario e a entrada
de requisi¢des, assim como a identificacdo do paciente e a solicitacdo do exame adequado
(Vieira et al., 2011; Sciacovelli et al., 2017). Na fase analitica, os indicadores referentes a
aprovacao nos controles interno e externo da qualidade sao os mais recomendados (Sciacovelli
et al.,2017). Por fim, na fase pos-analitica, os indicadores que apontam falhas na liberagao dos
resultados, laudos incorretos e a falta de comunicagdo sobre resultados criticos sdo os mais
relevantes (Vieira et al., 2011; Sciacovelli et al., 2017). No entanto, ndo had consenso nacional
ou internacional quanto ao tipo ou niumero de indicadores a serem aferidos, nem as metas e
objetivos a serem alcancados (Vieira et al., 2011).

Por motivos diversos, as falhas na fase pré-analitica podem levar a recoleta de amostras,
0 que pode atrasar o diagnostico ou tratamento, assim como causar impacto negativo no
desfecho e na experiéncia do paciente (Lee, 2019). De acordo com Tasneem et al. (2023), a
reducgdo de erros da fase pré-analitica envolve a implementacao de treinamento efetivo e uso de
indicadores da qualidade bem estabelecidos, que sejam reconhecidos por sua eficacia em
monitorar e melhorar os processos (Mendonga et al., 2021).

Como forma de avaliar os IQ, é recomendada a participagdo em programas de
indicadores, também chamados programas de benchmarking, que comparam indicadores entre
laboratorios. Por exemplo, os programas Q-Probes e Q-Tracks, desenvolvidos pelo College of
American Pathologists (CAP) e o Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais
(PBIL) no Brasil (Dale e Novis, 2002; Zarbo e Novis, 2002; SBPC/ML, 2022).
Alternativamente, os indicadores podem ser comparados com referéncias bibliograficas
atualizadas (Brasil, 2023).

Opcionalmente, para avaliagdo dos indicadores, pode-se utilizar a Métrica Sigma,
também conhecida como Seis Sigma ou Sigma, uma ferramenta amplamente utilizada que
informa o numero de falhas (caracteristicas fora das especificagdes) ou defeitos por milhao de
oportunidades (DPMO) em um processo ou produto final. A métrica Sigma ¢ medida em uma
escala de zero a 6, sendo 6 o mais alto nivel de exceléncia, indicando que o processo nao produz
mais que 3,4 defeitos em um milhdo de oportunidades, e sendo 3 o desempenho minimo aceito

para um processo (Berlitz e Haussen, 2005). Quanto maior o valor de Sigma, menor a
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probabilidade de o processo gerar defeitos, assim como sera menor o numero de DPMO
(Oliveira e Mendes, 2012).

Muitos laboratérios coletam dados relacionados a fase pré-analitica, auxiliando na
percepgdo de erros nessa etapa. Todavia, nem todos os laboratdrios analisam as informagdes
obtidas ou programam ag¢des com base nos achados, o que nao condiz com o propdsito do
monitoramento da qualidade (Nordin et al., 2024). Nesse contexto, o presente estudo tem o
objetivo de analisar os registros de nao-conformidades (NC) relacionados a rejeicdo de
amostras, como indicadores da qualidade da fase pré-analitica de um laboratorio de um hospital

escola.

Metodologia

Trata-se de um estudo observacional descritivo (Bonita ef al, 2010). Foram
consideradas para andlise de causa de rejeicdo apenas as amostras indicadas a recoleta,
registradas diariamente em formuldrio denominado “Registro de Nao-Conformidade”, entre
junho de 2022 a junho de 2024, pelos profissionais dos setores do laboratorio de analises
clinicas de um Hospital Universitario (HU). Os registros foram compilados em 17 1Q da fase
pré-analitica: erro de cadastro, erro de identificacdo, amostra coagulada, amostra contaminada,
amostra hemolisada, amostra acidentada, volume insuficiente, tipo incorreto, perda de
estabilidade, transporte e/ou armazenamento inadequado, fibrina ou lipemia, confirmacao de
resultado, tubo vencido, coleta fora do horario, paciente ndo seguiu as orientagdes do
laboratoério, falta de requisicdo médica ou documentagdo obrigatoria e exame nao realizado em
plantdo. Os demais registros de solicitagdo de recoleta, presentes em menor quantidade, foram
agrupados como outros. As solicitagdes de recoleta sem causa especifica foram agrupadas como
ndo especificado.

Cada um dos IQ analisados foi calculado considerando o numero de ndo-
conformidades (NC), relativo a cada causa da rejei¢ao da amostra, em relacdo ao nimero total
de recoletas no més e, posteriormente, multiplicado por 100 para obtencao de um indice em
percentual.

Os indicadores foram avaliados ao longo do tempo, por meio de comparagdo com o
estado da arte e por meio da métrica Sigma (o). Para tal, foi calculado o nimero de defeitos por

milhdo de oportunidades (DPMO) pela férmula DPMO = (N.° de nao-conformidade
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especifica/N.° de oportunidades no més)*1.000.000. Como numero de oportunidades no més
foi considerado o nimero total de exames naquele més. Em seguida, o DPMO foi convertido
em Sigma, utilizando-se a calculadora on-line disponibilizada no website de Westgard, no

endereco eletronico https://westgard.com/six-sigma-calculators.html. Para interpretacdo do

Sigma, foi considerado 6<3 como desempenho inaceitavel, 3<6<4 como desempenho ruim,
4<0<5 desempenho bom, 6>5 desempenho 6timo (Alshaghdali et al., 2021).

As 17 causas de solicitacdo de recoleta foram categorizadas de acordo com os setores
analiticos que rejeitaram as amostras e conforme as areas de origem das mesmas. Foram
categorizados 17 setores de analise, com a adi¢ao da categoria “nao especificado” e 86 possiveis
areas de origem das amostras rejeitadas.

Em seguida, as areas de origem das amostras rejeitadas foram entdo classificadas em
dois grandes grupos, ambulatorial e internagao. O grupo ambulatorial foi constituido de 9 areas:
Ambulatério, Areas A, C, D, J, K e R, Hemodialise e Quimioterapia (QT). O grupo internagéo
foi composto de 15 areas: Alojamento Conjunto (AC), Centro Cirurgico (CC), Clinica Médica
2 (CM 2), Clinica Médica 3 (CM 3), Centro Obstétrico (CO), Emergéncia Adulto, Emergéncia
Obstétrica, Emergéncia Pediatrica, Ginecologia e Obstetricia (G&O), Clinica Cirargica 1 (UIC
1), Clinica Cirtrgica 2 (UIC 2), Clinica Pediatrica (UIP), Unidade de Tratamento Dialitico
(UTD), Unidade de Terapia Intensiva Geral (UTI Geral) e Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal (UTI Neo).

As NC também foram classificadas em dois grupos, as de causa intra-laboratorio, ou
seja, de responsabilidade do laboratério, e as de causa extra-laboratério. Para efeito, foram
consideradas do primeiro grupo os IQ amostra coagulada, amostra contaminada, amostra
hemolisada, amostra acidentada, volume insuficiente, tipo incorreto, fibrina ou lipemia, erro de
cadastro e confirmacao de resultado. Reconhecemos que a ocorréncia de lipemia ¢ um fator
extra-laboratorial, geralmente relacionado a auséncia de jejum antes da realizacdo do exame
pelo paciente, enquanto a presenca de fibrina, um fator interno devido a falha no processo de
coagulagdo. No entanto, tratamos como uma causa intra-laboratorial, pois a presenca de lipemia
também pode ser decorrente da auséncia de orientacdo por parte do laboratorio. Como causas
extra-laboratoriais de solicitagdo de recoleta foram classificados os indicadores perda de
estabilidade, transporte e/ou armazenamento inadequado, falta de requisi¢do médica ou

documentagao obrigatdria, paciente que nao seguiu as orientagdes do laboratdrio e exame nao
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realizado em plantdo. Consideramos dificil a classificagdo, pois alguns indicadores podem
representar causas tanto intra quanto extra-laboratorio para a recoleta. Assim os IQ erro de
identificacdo, tubo vencido e coleta fora do horario foram excluidos da classificacdo em virtude
de serem compativeis com os dois grupos.
A normalidade dos dados de frequéncia foi verificada utilizando o teste de Shapiro-Wilk
(PRISM® 8.0.2 para Windows, GraphPad Software, Boston, Massachusetts, EUA). Os dados

com distribui¢do assimétrica foram representados como mediana e respectivos valores maximo

€ minimo.

Analise dos dados e resultados

Sciacovelli et al. (2017) sugerem a harmonizagao e a priorizagdo dos IQ em laboratorios
clinicos. Dos 17 1Q utilizados pelo laboratério que estudamos, 8 tem o uso recomendado pelo
grupo de Sciacovelli (2017), sendo 6 de prioridade 1, ou seja, de maior relevancia: o indice de
amostras coaguladas, de amostras hemolisadas, de amostras inadequadas por problemas de
transporte e/ou armazenamento, de volume insuficiente, de tipo incorreto e de erros de
identificacdo de amostras; e um IQ de prioridade 2: coleta realizada fora do horario para o
exame solicitado. Em rela¢do ao uso de pequeno niimero de 1Q harmonizados pelo laboratorio
estudado, Orhan et al. (2020) esclarece que laboratorios podem escolher os indicadores que
mais se adequam a sua realidade, contanto que coletem os dados, fagam relatérios e andlise dos
resultados.

Do total de 1.209.489 exames requisitados entre junho de 2022 e junho de 2024, foram
solicitadas 910 recoletas, gerando um indice de recoleta de 0,07%, que corresponde a um Sigma
4,7. Em comparagdo, um laboratorio da regido nordeste e outro da regido sul brasileira
apresentaram, em 12 e 19 meses de estudo, uma média de 0,20% e 0,24% de recoletas mensais,
respectivamente (Miranda et al., 2021; Santos et al., 2021). Ainda, um estudo de 2 anos em um
laboratorio de um hospital na [ndia, identificou um indice de rejei¢do de amostras de 0,8%,
correspondendo a um Sigma 4,0 (Sharma et al., 2021). Enquanto a revisao bibliografica de
Vieira et al., em 2011, apontou um indice de recoleta médio de 2%, uma revisdo mais recente
detectou que esse indice varia de 0,25% a 1,1% (Pimentel et al., 2023), o que demonstra a

evolugdo da qualidade dos processos laboratoriais.
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No periodo observado, do total de solicitagdes de recoleta (910), em 12,3% dos casos
nao havia especificacdo da causa. As causas registradas de rejei¢ao de amostra mais frequentes
que geraram solicitacdo de recoleta foram: amostra coagulada (312/910, 34%), volume
insuficiente (159/910, 17,2%) e para confirmagao de resultado (87/910, 9,8). Por outro lado, as
amostras rejeitadas por falta de pedido médico ou documentagdo obrigatoria (1/910, 0,1%),
fibrina ou lipemia (4/910, 0,4%) e tubo vencido (5/910, 0,5%) tiveram as menores frequéncias
no periodo. As causas de recoleta no periodo analisado e as respectivas frequéncias minima,

maxima e a mediana das ocorréncias mensais estdo apresentadas no Grafico 1.

Grafico 1 — Boxplot das causas de recoleta em um laboratorio de andlises clinicas de um hospital

universitario no periodo de junho de 2022 a junho de 2024
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Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
Legenda: Cada boxplot descreve a mediana, os valores maximo € minimo € os intervalos

interquartis das causas de recoleta.
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Nordin et al. (2024) indicam que a baixa qualidade de amostras de sangue ¢ considerada
um critério de rejeicdo de espécimes em muitos laboratérios. No estudo conduzido por Orhan
et al. (2020), os 1Q utilizados por mais de 80% dos 75 laboratérios participantes da pesquisa
em seu pais eram referentes a volume insuficiente, amostra coagulada, amostra hemolisada e
tubo de coleta errado.

Amostras coaguladas usualmente sdo as principais causas de erro pré-analitico, seguidas
por amostras hemolisadas e volume insuficiente (Alshaghdali et al., 2021). Em nosso estudo,
as amostras com coagulo foram as responsaveis pela maior frequéncia de solicitagdes de
recoleta, com um indice de 34%. Este resultado ¢ validado por diversos outros estudos, que
apresentaram indices de rejeicao de 19,3% a 43,8% (Jafari et al., 2022; Oliveira e Silva, 2022;
Getawa et al., 2023).

No que diz respeito ao Sigma, considerando o total de exames requisitados no periodo,
o IQ amostra coagulada apresentou um desempenho bom, Sigma 5,0, demonstrando um
desempenho muito superior ao Sigma 2,7 registrado em uma pesquisa também realizada em um
laboratério hospitalar na india (Swetha ef al., 2023). Um estudo observacional de 8 anos em
um laboratorio hospitalar também apresentou um desempenho ruim nesse quesito, com Sigma
3,9 (Mary et al., 2023). Neste contexto, ¢ importante manter a boa performance, mas ainda
assim propor acdes de melhoria na fase pré-analitica para alcangar o seis Sigma.

Entre os aspectos que podem ocasionar a coagulagdo nao desejada do espécime, e,
portanto, podem ser aprimorados, estdo a homogeneiza¢do inadequada ou ausente da amostra
com o anticoagulante, o uso prolongado do torniquete, a sequéncia incorreta dos tubos durante
a flebotomia, bem como a manipulagao da agulha na veia (Oliveira e Silva, 2022; Nascimento
et al., 2024).

Com um indice de 17,2% das solicitagdes de recoleta, amostras contendo volume
insuficiente foi o segundo IQ mais comum em nossa pesquisa, a semelhanca de outros estudos,
que retrataram indices de 10% a 22,81% de rejei¢do de amostra por este motivo (Getawa et al.,
2023; Nordin et al., 2024). Por outro lado, Alshaghdali et al. (2021) e Berta et al. (2024)
mencionam um indice de 1,1% na Arébia Saudita e 0,15% na Etidpia, respectivamente. Para
esta NC, realizamos o estudo de associacao entre o setor de analise do material, o material
biologico coletado e a unidade hospitalar. O setor que mais rejeitou amostras por volume

insuficiente foi a Bioquimica (86/159, 54,1%), seguido da Hematologia (25/159, 15,7%) e
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Triagem (13/159, 8,2%). O laboratorio externo, que serve de apoio, apresentou o terceiro maior
percentual de rejeicdo de amostras por este 1Q: 10,1% (16/159). O material biologico que
apresentou maior frequéncia de volume insuficiente foi soro, com 52,2% (83/159); em seguida,
sangue total EDTA (19/159, 11,9%) e sangue total heparinizado (15/159, 9,4%). As areas de
origem das amostras que mais tiveram pedidos de recoleta devido a volume insuficiente foram
a UTI Neo (39/159, 24,5%), Ambulatorio (19/159, 11,9%) e Emergéncia Adulto (17/159,
10,7%).

Com ocorréncia em diversos setores e em diferentes materiais bioldgicos, o volume
insuficiente de amostra foi expresso como maior motivo de recoleta de amostras de urina em
um laboratdrio brasileiro (Saramela e Fernandes, 2021). Keskin e Aci (2022) mencionam este
IQ como a razdo mais comum para a rejei¢do de qualquer tipo de amostra, como sangue total,
urina, soro, entre outras. Em nosso estudo, o maior percentual de recoleta esta relacionado as
amostras de sangue. Amostras com volume insuficiente de soro e sangue total EDTA
provenientes da UTI Neo podem ter relacdo com a dificuldade em realizar acesso venoso em
recém-nascidos (Nascimento et al., 2024). Nesta area, ¢ comum que a coleta seja por
gotejamento ou por puncao arterial. As amostras de sangue total para gasometria sdo coletadas
em seringas heparinizadas, o terceiro material biol6gico com maior frequéncia de recoleta por
volume insuficiente. No entanto, as coletas para gasometria sdo realizadas pelos enfermeiros
das éreas.

Pimentel et al. (2023) destacam ainda, entre os principais motivos de recoleta, a
necessidade de confirmagdo de resultado. Contudo, por ndo se tratar de um indicador
recomendado pela Federagdo Europeia de Quimica Clinica ¢ Medicina Laboratorial (EFLM)
(Sciacovelli et al., 2017), sdo raros os dados na literatura. Em nosso estudo, a necessidade de
confirmagao de resultado foi responsavel por um indice de recoleta de 9,8%. Em outros estudos,
a necessidade de confirmacao de resultado foi apontada como um dos motivos de recoleta com
indices de 8,2% a 40,7% (Suzin e Bellato, 2015; Coriolano et al., 2016), inclusive sendo a
principal causa (Coriolano ef al., 2016) de forma semelhante ao que auferimos. Em ambos os
estudos, este 1Q estd enquadrado na fase pds-analitica, sem a ocorréncia de erro propriamente
dito.

Os menores indices de recoleta de amostras foram contabilizadas pela falta de requisi¢ado

médica ou documentacdo obrigatoria (0,1%), amostras inadequadas por fibrina ou lipemia
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(0,4%) e tubo vencido (0,5%). O 1Q falta de pedido/documentacdo obrigatoria do nosso estudo
pode ser comparado ao IQ “amostra sem solicitagdo” do estudo de Jafari et al. (2022) que
apresentou uma frequéncia bem maior, 9,23%. A rejeicao de amostras por presenca de lipemia
também foi observada como a causa menos frequente de erros em outros estudos, retratando os
indices de 0,08% e 0,45% (Jafari et al., 2022; Mary et al., 2023). Por ndo se tratar de IQ com
harmonizagdo recomendada por Sciacovelli et al. (2017), eram previstas poucas referéncias
para comparagao.

A Federagao Internacional de Quimica Clinica define especificagdes da qualidade para
avaliacdo do desempenho das fases extra-analiticas (Tabela 1) (Hawkins et al., 2012). Segundo
estas especificagdes para seis dos 1Q avaliados em nosso estudo, amostra coagulada (0,03%),
volume insuficiente (0,016%), tipo incorreto (0,006%), amostra hemolisada (0,002%), erros de
identificacdo de amostras (0,001%) e transporte e/ou armazenamento inadequado (0,002%),
todos apresentam bom desempenho. De forma semelhante, na andlise pela métrica Sigma,
amostra coagulada apresenta desempenho bom (Sigma entre 4 ¢ 5) e todos os demais IQ
apresentam desempenho 6timo (Sigma >5). Mais recentemente o grupo de Sciacovelli (2019)
propds outras especificacdes da qualidade (em %) para indicadores de maior prioridade,
classificando-os em qualidade alta, média e baixa. Levando em conta estes critérios, em nosso
estudo, os 1Q amostra coagulada, volume insuficiente de amostra, amostra hemolisada e
transporte e/ou armazenamento inadequado apresentam desempenho com alta qualidade
(Tabela 1). No entanto, o 1Q tipo incorreto, que deve ter indice de zero, apresenta desempenho
inaceitavel. O grupo de Sciacovelli (2019) ndo define especificagdo para erros de identificacio

de amostras.

Tabela 1 — Especificagdes da qualidade para avaliagdo do desempenho das fases extra-analiticas

Especificacoes da Qualidade

1Q Resultados do Lab Hawkins Sciacovelli
Amostra coagulada 0,030% <0,5%* <0,117*
Volume insuficiente 0,016% <0,4** <0,020*
Tipo incorreto 0,006% <0,07** 0*
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Amostra hemolisada 0,002% <] *RE <0,060*
Erros de identificagao 0,001% <0,07** SE

de amostras

Transporte e/ou 0,002% <Q,]%** <0,090*
armazenamento

inadequado

Fonte: Elaborada pelo autor (2024).
Legenda: SE: sem especifica¢do. *Especificacdo para qualidade alta. ** Especifica¢do para

qualidade 6tima. *** Especificagdo para qualidade desejavel.

De forma geral, na andlise dos IQ pela métrica Sigma, constatamos que 16/17 (94,19%)
dos indicadores apresentaram desempenho 6timo (acima de 5) e 1/17 (5,9%) bom. Em outros
estudos, segundo a métrica Sigma, de 29,4 a 50% dos 1Q apresentaram performance inaceitavel,
29,4 a 50% ruim e 41,2% desempenho bom (Swetha ef al., 2023; Berta et al., 2024).

A evolugdo dos indicadores, més a més, ao longo do tempo estdo apresentadas em

percentual no Grafico 2.
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Grafico 2 - Evolugao dos indicadores da qualidade ao longo do tempo
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O indicador amostra coagulada, além de ter apresentado a maior mediana no periodo,

destacou-se no més de abril de 2023 como a NC que mais gerou solicitagdes de recoleta em um

més (50%) e como maior variacdo de resultados no periodo estudado (10,7% a 50%) (Grafico

2).
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A andlise ao longo do tempo (Grafico 2) demonstra que dos 17 IQ analisados, somente

dois — amostra coagulada e volume insuficiente - foram causas de solicitagdo de recoleta em
todos os 25 meses do estudo e correspondem a 51,3% de todas as NC no periodo (467/910). Os
demais 15 IQ ndo foram causa de recoleta em pelo menos um dos meses ao longo de todo o
periodo. Em apenas 20% ou menos dos meses avaliados houve registro de amostras
inadequadas por fibrina ou lipemia (16% dos meses do estudo), tubo vencido (16%), paciente
ndo seguiu as orientagdes do laboratorio (20%) e falta de requisi¢do médica ou documentacao
obrigatoria (4%). Assim como os demais, os 1Q sem registro de ndo conformidade por varios
meses também apresentaram desempenho Sigma 6timo.

Quanto aos 17 setores do laboratdrio que mais solicitaram recoleta nos 25 meses de
estudo, se destacaram a Hematologia (417/910, 45,8%), a Bioquimica (222/910, 24,3%) e a
Triagem (81/910, 8,9%) (Grafico 3). Os setores Biologia Molecular (2/910, 0,17%),
Marcadores Celulares (2/910, 0,20%) e Toxicologia (3/910, 0,31%) solicitaram recoleta com
menor frequéncia. Assim como em outros estudos (Jafari et al., 2022; Keskin e Aci, 2022), os
setores que mais recebem amostras sao aqueles que geram o maior numero de pedidos de
recoleta. Neste caso, o ideal seria calcular o indicador considerando o nimero de amostras com
NC em relacdo ao total de exames realizado pelo setor no periodo, no entanto, ndo dispiunhamos

desses dados.
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Grafico 3 — Boxplot da frequéncia de rejeicdo de amostras pelos setores do laboratério de

analises clinicas no periodo de junho de 2022 a junho de 2024
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Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
Legenda: Cada boxplot descreve a mediana, os valores maximo e minimo e os intervalos

interquartis das frequéncias de rejeicao de amostra por cada setor do laboratoério.

Corroborando nosso resultado, os estudos de Jafari ef al. (2022) e Keskin e Aci (2022)
demonstraram que o setor de hematologia apresentou os maiores indices de erros pré-analiticos,
com altos indices de rejeicado de amostra e solicitagdo de recoleta de 35,58%, e 43,6%,
respectivamente. Por outro lado, Coriolano et al. (2016) apresentaram um baixo indice de
solicitacdo de recoleta pelo setor de hematologia, 0,77% (166/21.558).

Assim como em nosso estudo, inclusive com indices semelhantes, nos estudos de Keskin
e Aci (2022) e Coriolano et al. (2016), o segundo setor com o maior niimero de requisigoes de
recoleta foi a Bioquimica, com 30,16% e 29% de amostras rejeitadas. No estudo de Atay ef al.
(2014), este setor obteve o maior indice de rejei¢ao, 35,3%.

Em nosso estudo, o setor de Triagem apresentou o terceiro maior indice de solicitagdo

de recoleta. Este ¢ o setor do laboratério que recebe todas as amostras € as encaminha aos
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demais e aplica critérios de rejeigdo as amostras que sao encaminhadas a outros laboratodrios.
Contudo, nem todos os erros sao perceptiveis visualmente quando chegam na Triagem, e este
setor ndo possui equipamentos que viabilizem a rejeicdo de amostra por presenga de coagulo
ou fibrina, o que s6 ¢ possivel apos a centrifugacdo da amostra. A auséncia do processo de
triagem de amostras na etapa pré-analitica pode resultar em maior nimero de ocorréncias de
NC (Nascimento et al., 2024). Todavia, desconhecemos outros estudos que tenham avaliado os
indices de recoleta demandada por esse setor, assim como pelos setores de Biologia Molecular,
de Marcadores Celulares e de Toxicologia.

De forma geral, todos os setores do laboratorio rejeitaram amostras no periodo. No
entanto, de acordo com o indice geral de rejeicao de amostras, nove dos 17 (52,9%) setores do
laboratério avaliado em nosso estudo rejeitaram pequeno numero de amostras. Em comparacao,
uma pesquisa de 2014 demonstrou que 66,7% dos setores de um laboratdrio apresentaram
amostras com NC (Atay et al., 2014).

Houve rejeicdo de amostras oriundas de 28 (32,5%) das 86 areas possiveis de origem
dos pacientes/requisi¢des/amostras. Amostras procedentes de areas nado especificadas
totalizaram a maior frequéncia de pedidos para recoleta (198/910, 21,8%). O Ambulatorio
(134/910, 14,7%), a UTI Neonatal (121/910, 13,3%) e a Emergéncia Adulto (114/910, 12,5%)
foram as areas com mais solicitagdo de recoleta. Em contrapartida, as oito areas com menor
frequéncia de necessidade de recoleta no periodo foram G&O, Plantao, Hemodiélise, Areas A,
C, D, K e Banco de Sangue, todas com apenas um pedido de nova coleta para cada (1/910,
0,110%).

O estado hipercoagulavel visto em pacientes da emergéncia pode ser a fonte mais
importante de causa de rejeicao de amostras naquele local, assim como a dificuldade de acesso
venoso em neonatos (Keskin e Aci, 2022; Nascimento et al., 2024). A rejeicdo de amostras
pode ser influenciada pela alta densidade de pacientes atendidos. Geralmente, as coletas
ambulatoriais ocorrem nas primeiras horas da manha, gerando um fluxo significativo de
individuos em um espago de tempo reduzido. Essa situagdo pode resultar em registros
inadequados, falhas no processo de amostragem e alto indice de rejeicdo de amostras (Keskin
e Aci, 2022).

Do total de 910 solicitagdes de recoletas, 147 (16,2%) eram de pacientes ambulatoriais

e 554 (60,9%) internados. Ademais, 198 (21,8%) pedidos de recoleta foram classificados como
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sem especificacdo e 11 (1,2%) faziam parte das areas que nao foram incluidas em nenhum dos
grupos.

O elevado indice de rejeicao de amostras e solicitacdo de recoleta de amostras de
pacientes internados pode ser decorrente de uma maior fragilidade dos vasos sanguineos desses
pacientes. Nesse contexto, 0 acesso venoso em recém-nascidos, criangas, pacientes oncologicos
e aqueles em unidades de terapia intensiva exige habilidades e treinamento especificos,
considerando que esses individuos apresentam um quadro de saide comprometido (Kadi¢ et
al., 2019; Nascimento et al., 2024).

Em comparacdo, com um indice de recoleta de amostras de 0,27% (3.645/1.321.725),
no estudo de Keskin e Aci (2022) as solicitagdes de recoleta foram mais frequentes em pacientes
internados (2.501/613.803, 0,41%) em relagdo aos ambulatoriais (1.144/707.922, 0,16%). De
forma semelhante ao nosso estudo, Nascimento et al. (2024) também observaram maior
prevaléncia de NC (452/637, 71,0%) com amostras de pacientes internados em comparacao ao
grupo Ambulatorial, no qual foi incluida a Emergéncia (185/637, 29,0%).

Em nosso estudo, se somarmos as amostras ambulatoriais rejeitadas com as das unidades
de emergéncia adulto, obstétrica e pediatrica, teriamos 30,8% de recoletas. Coriolano et al.
(2016), ao contrario, observaram a maioria dos pedidos recoleta para pacientes ambulatoriais
destas areas (40,7%). Em outro estudo, as amostras que apresentaram os maiores indices de
rejeicdo foram as amostras de sangue total (0,40%) coletadas de pacientes da Emergéncia,
seguidas pelas amostras de bioquimica (0,62%) de pacientes internados. Além disso, os
pacientes da UTI também apresentaram rejeicdes significativas em amostras de hormonios
(0,29%), urina (0,40%), coagulagado (0,40%) e gasometria (0,40%) (Keskin e Aci, 2022).

As causas de rejeicdo de amostras por motivos internos ao laboratério parecem
predominar sobre aquelas que se sucedem fora do laboratério. As NC nao classificadas em
nosso estudo, tubo vencido, erro de identificacdo da amostra e coleta realizada fora do horario
para o exame solicitado, representaram 5,3% das recoletas. Excluidas as causas sem
especificagdo (112 amostras), as classificadas como outras (33 amostras) e aquelas ambiguas
para classificagdo como intra ou extra-laboratorial (41), 679 (93,8%) de 724 recoletas foram
classificadas como de responsabilidade direta do laboratdrio, ao passo que 45 (6,2%) possuem
causa externa. Independente da origem, pedidos de recoleta geram, além de transtornos ao

paciente, repeti¢des desnecessarias de exames, gastos com reagentes e materiais de laboratorio
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e demora na liberagdo dos resultados (Rodrigues et al., 2022). Contudo, altos indices de recoleta
decorrentes de falhas internas ao laboratorio, indicam oportunidades de melhoria nos processos.
Ainda, o fator humano parece ser o grande causador de falhas no processo pré-analitico.

Por fim, de acordo com Alavi et al. (2020), um dos fatores mais significativos que
contribuem para os erros pré-analiticos € a utilizacdo de técnicas de amostragem inadequadas.
Isso estd ligado a auséncia de treinamento apropriado sobre os procedimentos operacionais
padrdo (POP) de coleta, a desvalorizacao da relevancia da amostragem e as intensas demandas
de trabalho. A implementa¢cdo de programas de treinamento de funciondrios e auditorias de

rotina também sdo medidas que visam minimizar os erros pré-analiticos (Mankar et al., 2024).

Consideracoes finais

O estudo dos indicadores da qualidade permitiu a identificagdo e avaliagdo das causas
de rejeicdo de amostras durante a fase pré-analitica no laboratorio estudado. A adogdo da
harmonizagdo de indicadores pode favorecer a troca de informagdes entre laboratérios que
adotam os mesmos critérios, evidenciando as areas que requerem mais aten¢do e necessitam ser
aprimoradas. Em casos de indicadores ndo harmonizados, quando o benchmarking ou a
comparacdo com dados da literatura fica prejudicada, a métrica Sigma se mostrou util,
permitindo a analise.

A existéncia de um setor de triagem no hospital em questdo refor¢a a importancia que
a instituicdo atribui a qualidade, visto que esse setor deve analisar as amostras coletadas e
determinar se estdo em conformidade. Contudo, a maioria das amostras sdo rejeitadas pelos
proprios setores analiticos € ndo ainda pelo setor de triagem.

A necessidade de recoleta de amostra pode impactar diretamente no relacionamento
do cliente com o laboratorio, que pode passar a questionar a sua qualidade e confiabilidade.
Assim, a adocdo de estratégias voltadas para a melhoria continua da qualidade e reducdo de
erros, como treinamento frequente em técnicas de coleta, transporte e armazenamento de
qualquer material bioldgico também ¢ fundamental. A melhoria continua monitorada por IQ,
além de trazer beneficios ao laboratorio, beneficia o cliente, garantindo a eficiéncia das analises

laboratoriais e a segurang¢a do paciente.
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