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Resumo

Ao longo dos anos os laboratérios de analises clinicas vém ganhando um espaco de
destaque no mercado, para um laboratdrio ser considerado confiavel é necessario que 0
mesmo ofereca resultados seguros aos seus clientes, com isso justifica a necessidade de
manter um controle dos seus exames, através de uma repeticdo dos resultados obtidos a
nivel confirmatério, além de manter um controle dessas repeti¢fes para assim classificar
a sua qualidade perante aos resultados obtidos. Diante disso, o referido trabalho tem
como objetivo principal, avaliar os diferentes resultados obtidos na repeticdo dos
exames bioquimicos e o gasto adicional em cada teste. Especificando se ouve a real
necessidade de tais repeti¢fes através da comparacdo dos valores do resultado, como
também o nimero de cada tipo de testes feitos e o valor gerado, analisar se diante de tais
eventos se faz eficaz o controle de qualidade. Diante dos resultados obtidos conclui-se
que é possivel avaliar as repetiches realizadas em um laboratério de exames
bioguimicos e com isso qualificar a eficacia dos resultados e a margem de prejuizo que
ird ocasionar.

Palavras-chave: Analises clinicas; exame; erros; repeticdes; custos.

Abstract

Over the years clinical analysis laboratories gaining a prominent place in the market, for
a laboratory to be considered reliable it is necessary that it offers safe results to its
customers, thus justifying the need to maintain control of their exams, through a
repetition of the results obtained at the confirmatory level, in addition to maintaining a
control of these repetitions to classify their quality before the results obtained. In view

of this, the referred work has as main objective, to evaluate the different results obtained
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in the repetition of biochemical tests and the additional expense in each test. Specifying
whether the real need for such repetitions is heard by comparing the result values, as
well as the number of each type of tests performed and the value generated, analyzing
whether, in the face of such events, quality control is effective. In view of the results
obtained, it is concluded that it is possible to evaluate the repetitions performed in a
biochemical examination laboratory and thereby qualify the effectiveness of the results
and the margin of damage it will cause.

Key words: Clinical analyzes; exam; errors; repetitions; costs.

Resumen

A lo largo de los afios los laboratorios de andlisis clinicos han ido ganando un lugar
destacado en el mercado, para que un laboratorio sea considerado confiable es necesario
que ofrezca resultados seguros a sus clientes, justificando asi la necesidad de mantener
el control de sus examenes, a través de un repeticion de los resultados obtenidos a nivel
confirmatorio, ademas de mantener un control de estas repeticiones para clasificar su
calidad ante los resultados obtenidos. En vista de esto, el trabajo referido tiene como
objetivo principal, evaluar los diferentes resultados obtenidos en la repeticion de
pruebas bioguimicas y el gasto adicional en cada prueba. Especificar si se escucha la
necesidad real de tales repeticiones mediante la comparacién de los valores de los
resultados, asi como el nimero de cada tipo de pruebas realizadas y el valor generado,
analizando si, ante tales eventos, el control de calidad es efectivo. A la vista de los
resultados obtenidos, se concluye que es posible evaluar las repeticiones realizadas en
un laboratorio de examen bioquimico y asi calificar la efectividad de los resultados y el
margen de dafio que ocasionara.

Palabras clave: Analisis clinico; examen; errores; repeticiones; costos

1 INTRODUCAO

O constante progresso tecnoldgico na area laboratorial tem possibilitado a
ampliacdo do numero e dos tipos de analitos passiveis de analise, aumentando,
significativamente, a importancia do laboratério na decisdo médica e na tomada de

condutas terapéuticas (MENDES, 2011). A busca de melhoria continua exige a analise
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minuciosa dos diferentes processos envolvidos na realizacdo de exame. Procedimentos
que permitem a realizacdo de mdultiplas andlises bioquimicas, de fécil repeticdo de
qualquer analise quando necessario, bem como os sistemas informatizados facilitando a
prestacdo de servicos e permitindo mecanismos de reducdo de desperdicios e aumento
da eficacia (SILVA, 2016).

Na busca pela qualidade, os laboratorios clinicos vém aprimorando o sistema de
gestdo da qualidade com o uso de procedimentos padronizados, condizentes com
regulamentacfes técnicas e boas praticas de laboratério, podendo garantir a
confiabilidade dos resultados com minimo de erros e interferéncias e a integridade das
pessoas, instalacbes e equipamentos (ANVISA, 2012). Uma prética ainda muito comum
em laboratdrios clinicos é a repeticdo de exames na mesma amostra. Nos primordios
dos laboratérios, essa pratica era inapropriada porque a instrumenta¢do ndo era tdo
precisa em comparacdo com a instrumentacdo atual. Além disso, havia uma rotina de
repeticdo de testes dos quais se 0s resultados obtidos estivessem fora de algum valor
limite estabelecido ou de outras regras especialmente estabelecidas (OLIVEIRA, 2017).

Em situacBes onde ndo ha uma reprodutibilidade satisfatoria dos resultados
laboratoriais, entende-se que pode ter ocorrido algumas anormalidades no processo
analitico, podendo este resultar em erros nos exames. Tais erros podem ser considerados
aleatérios quando ocorrem uma vez na rotina, ou quando continuamente é observado o
mesmo padrdo de erro em rotinas subsequentes. Desta forma, considera-se a
importancia do controle interno de qualidade no laboratério (COSTA, 2015).

No cenério atual de instrumentacdo mais precisa, muitos laborat6rios possuem
regras para repeticGes automaticas em uma mesma amostra para determinadas situagdes:
resultado clinicamente significativo, valor de alerta critico, teste fora da linearidade do
método ou resultado que apresente alteracdes além daquelas estabelecidas internamente
em um curto periodo de tempo para um paciente (OLIVEIRA, 2017).

Diante disso o referido trabalho tem como objetivo principal, avaliar os
diferentes resultados obtidos na repeticdo dos exames bioquimicos e o gasto adicional
em cada teste. Especificando se ouve a real necessidade destas repeticdes através da
comparacdo dos valores do resultado, como também o nimero de cada tipo de testes

feitos e o valor gerado, além de uma qualificacdo na garantia de qualidade.
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2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo exploratério quantitativo, comparativo e observacional e
retrospectivo caracterizado por uma coleta de resultados de repetidos testes
bioguimicos, sem informacdes dos pacientes, que foram coletados no més de outubro de
2018 em laboratério privado em Teresina-Pl. Este trabalho ndo necessita da aprovagédo
do Comité de Etica e Pesquisa - CEP baseado na resolucdo da CNS 466/12 pois nio
utiliza dados de pacientes.

A obtencdo dos dados foi realizada atraves de uma planilha elaborada para que
seja anotado diariamente todos os exames bioquimicos repetidos durante a rotina do
laboratdrio, anotacGes estas feitas durante todo o més de outubro de 2018. Os dados

foram analisados e expostos em tabelas e graficos confeccionados no Excel 2016.
3 RESULTADO E DISCUSSAO

De acordo com o estudo realizado durante o més de outubro de 2018, com
énfase na andlise de exames bioquimicos com maiores indices de solicitacdo e
repeticdes, foram analisados um valor total de 2.540 exames, dos quais 111 (4%) destes

foram solicitados repeticéo (figura 1).

Figura 1: Percentual total dos exames realizados e as respectivas repeticoes.
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Fonte: dados da pesquisa, 2018.
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A figura 1 demonstra que 4% (111) dos testes desse laboratério foram repetidos.
Segundo Belo (2017), os laboratérios de analises clinicas possuem uma notdria
influéncia nos servicos de saude, em que resultados produzidos refletem de forma
autentica e segura, a situacdo clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que nédo
possua resultado de alguma interferéncia no processo. Ao longo dos anos o sistema de
gestdo da qualidade com o uso de procedimentos padronizados, adequados com
regulamentacfes técnicas e boas praticas, levam a garantir a confiabilidade dos
resultados com o minimo de erros.

Contudo, os testes escolhidos para compor o plano amostral por possuirem
maior indice de solicitacdo, consequentemente, gerando um numero maior de
repeticdes, nos quais sdo: glicose, y-glutamil transpeptidase (gama GT), triglicerideo,
creatinina, TGO, TGP, colesterol total e acido Urico. Visto que o teste de glicose teve
maior indice de solicitacdes o que consequentemente reincidiu na maior quantidade de
retestes, no qual os demais testes tiveram menor quantidade de requerimento, refletindo
estes com um indice de repeticdes em cada um deles.

A figura 2 explana os principais testes analisados durante o més de outubro, a

quantidade total de solicita¢cBes de cada um deles, como também o nimero de repetigéo.

Figura 2 - Quantidade de exames repetidos conforme o tipo de exame
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Fonte: dados da pesquisa, 2018.

Desta forma, os dados expostos demonstram que cada tipo de teste obteve uma

quantidade de repeti¢des (R), no qual, a glicose com um total de 655 com 45 (R), gama
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gt = 350 com 13 R, triglicerideos = 265 com 12 R, creatinina = 320 com 11 R, TGO =
280 com 9 R, TGP = 275 com 9 R, colesterol total = 250 com 7 R, &cido drico =145
com 5 R.

Para Campana (2011), nas ultimas décadas a inclusdo da automacdo é
considerada indispensavel na busca da eficiéncia e viabilidade, no qual se expandiu para
todos os processos laboratorial nas fases pré-analitica, analitica e pos-analitica. A
concordancia entre os métodos deve ser relativos a capacidade e velocidade de
producdo, tempo e necessidade de manutencdo, modo de utilizagdo de controles e
estabilidade das calibracBes, metodologias disponiveis e preparacdo de reagentes.

Segundo Plebani (2013), os indicadores de qualidade representam ferramentas
essenciais, pois permitem comparacGes com base em critérios pré-definidos. A sua
utilizacdo no decorrer de um periodo permite identificar, corrigir e monitorar defeitos e
erros de forma continua para se tenha um melhor desempenho, bem como assegurar a
seguranca do paciente por meio de intervences efetivas.

A Organizacdo Mundial de Satude (OMS), a Federacdo Internacional de Quimica
Clinica (IFCC) e o Instituto de Padronizacdo Clinica e Laboratorial (CLSI) definem
valores de referéncia como um valor (resultado) obtido pela anélise ou mensuracao
quantitativa de um analito em um individuo selecionado, com base em critérios bem
definidos (BECKER, 2011).

Ao integrar um rol de exames disponibilizados, 0s mesmos precisam passar por
um processo de avaliacdo nas suas diferentes especificacdes e o seu intervalo de
referéncia, em geral, os intervalos de significancia devem ter sido estabelecidos, com a
seguranca possivel. A partir desses intervalos a interpretacdo dos resultados se tornara
possivel e atil (CAMPANA, 2011).

No Brasil, a legislacdo (RDC 302 de 2005) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e o Programa de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (PALC), da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) definem
apenas que o laboratério deve possuir esses valores de referéncia e fornecé-los no laudo
dos exames. No qual, os laboratérios brasileiros utilizam como parametro de referéncia
a lei CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments), de 1988 (WEBER, 2012).

Entretanto, seguindo os padrfes e normas dos quais devem ser respeitados para

gue possam ter um bom desempenho de qualidade, a tabela 1 apresenta critérios
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utilizados para cada tipo de teste feito por o referindo laboratério para validar
repeticbes. Os requisitos de qualidade analitica sdo uma porcentagem dos limites

aceitaveis.

Tabela 1: Critérios utilizados para validar repeticdes

Teste Erro aceitavel Critério
Glicose +10% CLIA
y-glutamil transferase + 22% CLIA
Triglicerideo + 10% CLIA
Creatinina * 15% CLIA
TGO +20% CLIA
TGP +20% CLIA
Colesterol Total + 10% CLIA
Acido drico +17% CLIA

Fonte: dados da pesquisa, 2018.

Os requisitos CLIA e a lei que rege os laboratorios americanos, que orienta
como os laboratérios devem criar e avaliar, periodicamente, seus valores de referéncia,
dispondo de critérios de proficiéncia para desempenho analitico aceitavel promovendo a
uniformidade de qualidade e padrbes entre todos os tipos de testes clinicos, essas
diretrizes sdo usadas como requisitos analitica no processo de projeto e planejamento
de controle de qualidade (WATENABE, 2012).

O programa CLIA especifica o limite de aceitacdo (+/-) em torno do valor alvo
que deve ser usado por todos os testes. Os limites de aceitacdo sdo listados como
porcentagens, limites de concentracdo ou desvios padrdo (PLEBANI, 2010).

Contudo, foi feito um balanco de todos os exames analisados, separados por
quantidade de repeticOes feitas para cada um, e feito uma porcentagem de reiteragéo

para ser comparado com a sua quantidade total de cada tipo.



Revista de Casos e Consultoria, V. 11, N. 1, e111X, 2020
ISSN 2237-7417 | CC BY 4.0

Figura 3: Porcentagem de repeticdo para cada exame, baseados nos critérios utilizados

pelo laboratério
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Fonte: dados da pesquisa, 2018.

A partir desses dados, pbde-se observar que no geral, o laboratério obteve bom
desempenho, garantindo a confiabilidade da qualidade analitica. Os dados obtidos estdo
expostos na figura 3, no qual estd demonstrando a porcentagem de erro obtido em cada
tipo de exame analisado, todos seguindo os parametros CLIA.

O laboratério deve estabelecer e manter um sistema proprio de melhoria da
qualidade adequado ao tipo, a abrangéncia e ao volume das atividades de ensaios que
ele desempenha, indicadores permitem comparacdes interno e externo. Todavia, esses
processos requerem ensaios regulares de qualidade em conjunto com as amostras dos
pacientes para que se possa comparar os resultados com limites estatisticos especificos
(SOUZA, 2010).

Através dos controles internos é possivel avaliar o funcionamento confiavel e
eficiente dos procedimentos laboratoriais para fornecer resultados validos. Em que, a
sua finalidade é garantir a reprodutibilidade, ou seja, a precisdo, como também verificar
a calibragdo dos sistemas analiticos e indicar o momento de efetuar agGes corretivas
quando surgir uma ndo conformidade. Dessa forma, as avaliagcdes do controle interno da
qualidade devem incluir avalia¢fes diarias, semanais e mensais (BERLITZ, 2010).

Thomas (2009), faz uma alusdo no seu trabalho que a principal intencdo do
controle externo € compreende a avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos por

meio de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes, calibracbes e comparacdes
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interlaboratoriais, além de melhorar os servicos prestados em beneficio dos pacientes.
Em que, um resultado erréneo prejudica o resultado do diagnostico de uma enfermidade
e a indicacdo correta do tratamento a ser adotado.

Tendo em vista 0 conjunto de meétodos utilizados para que se possa ter um
controle de qualidade eficiente, visando a reducdo da quantidade de erros, de modo que
seja garantido um resultado fidedigno e preciso. Nesse estudo, ha uma concordancia de
que a repeticdo dos exames ndo aumenta a acuracia dos resultados, apenas tende a
agregar custos ao servico. Entretanto, com base na pesquisa, € possivel analisar as

variagdes entre os testes e suas repeticdes, as quais estdo listados na tabela 2.

Tabela 2: Testes e repeticdes selecionados durante o0 més de outubro de 2018

Teste laboratorial Totais Amostras Repeticbes Desnecessarias
(%)
Glicose 655 45 3 6,6%
y- glutamil 350 13 0 0%
transpeptidade
Triglicerideo 265 12 0 0%
Creatinina 320 11 4 36,3%
TGO 280 9 2 22,2%
TGP 275 9 0 0%
Colesterol total 250 7 2 28,5%
Acido drico 145 5 0 0%

Fonte: dados da pesquisa, 2018.

Destaca-se 0s seguintes analitos que tiveram maior indice de repeticOes
consideradas evitaveis, com isso gerando custo aditivo: creatinina (36,3%), colesterol
total (28,5%), TGP (22,2%) e glicose (6,6%), gama GT (0%), triglicerideo (0%), TGP
(0%) e acido arico (0%).

Com a analise de todos os exames utilizados no estudo, fez-se um balanco da
quantidade de repeticdes de cada um, no qual pode-se verificar que as repeticdes

estavam dentro da variacdo em porcentagem aceitavel pelo limite de erro, assim como
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exposto na tabela 1. Contudo, fez-se um balanco em porcentagem para os classificados
como desnecessarios sendo estes considerados evitaveis.

Segundo Becker (2011), sdo levados em consideracdo as diferentes variacfes
analiticas, metodologias, técnicas diagnosticas, as quais contribuem para o aumento de
desvio padrdo nas repeticGes necessarias para se estabelecer uma média alvo esperada
como resultado para determinado analito. Proporcionando, reducdo de custos,
favorecendo a diminuicdo das repeticdes, seja por questdes técnicas, ou por permitir o
acesso facilitado a exames anteriores de um determinado paciente.

Os laboratérios utilizam valores de referéncia aplicadas com base em fontes
literarias que se baseiam em especificas abordagens a ser tomadas que variam desde 0s
critérios clinicos, performance técnica até limites arbitrarios. No entanto, sdo fontes
internacionalmente aceitaveis para limites de erro total (ETa%) que sdo fornecidos por
dados Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) e suas referéncias,
considerando as varia¢@es bioldgicas, bem como critérios clinicos (TAVARES, 2010).

Tendo em vista 0s custos gerados com erros ocorridos e a necessidade de
repeticdo nos casos de resultados duvidosos ou valores elevados e necessario a repeticao
para que possa ter um resultado autentico. Contudo, foi analisado os custos adicionais
em cada repeti¢do assim como considerado desnecessario e feito um levantamento do
custo gerado de forma adicional durante o periodo da analise. No qual, esta apresentado

na tabela 3.

TABELA 3: Custo gerado com as repeticdes com base no valor gasto para cada
tipo de exame

Testes Repeticbes  desnecessarias  Custo com Custo evitavel
repeticéo
Glicose 45 3 R$ 6,75 R$ 0,45
y-glutamil 13 0 R$ 4,55 R$0
transpeptidade
Triglicerideo 12 0 R$ 7,80 R$0
Creatinina 11 4 R$ 4,62 R$ 1,68
TGO 9 2 R$ 2,79 R$ 0,62
TGP 9 0 R$ 2,79 R$0
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Colesterol total 7 2 R$ 1,54 R$ 0,44
Acido Urico 5 0 R$ 1,30 R$ 0
Total (R$) R$32,14 R$ 3,19

Fonte: dados da pesquisa, 2018.

Pode-se constatar um custo total de R$ 32,14 (trinta e dois reais e quatorze
centavos), para as repeticdes que foram obtidas no periodo do estudo. Desta maneira,
R$ 3,19 (trés reais e dezenove centavos) foram considerados evitaveis, pois representam
repeticGes consideradas desnecessarias. Assim, pode-se ressaltar que este é um gasto a
mais em apenas um setor.

Automacdo e informatizacdo, portanto, sao fatores que por si s6 aumentam de
forma significativa o desenvolvimento no setor em que eles estdo aplicados, tornando-o
mais produtivo, eficiente e controlado (TEXEIRA, 2014). Com tudo, analisando os
métodos utilizados foi possivel observar que as repeticGes feitas sdo consideradas
necessarias, visto que alguns valores ultrapassam de forma significativa os parametros
de referéncia, ndo podendo deixar de considerar a analise das evidéncias relacionadas ao
paciente.

No qual, principal objetivo para um laboratdrio é garantir um atendimento
eficiente e seguro, fornecendo laudos confiaveis em menor tempo possivel para
direcionar a conduta clinica da equipe sobre a condi¢do de salde do paciente. Estes
indicam que a maioria dos erros estdo na identificacdo das amostras, no preenchimento
inadequado dos tubos, na hemolise e a na falta de informagdes sobre o paciente
(PLEBANI, 2010).

4 CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos conclui-se que é possivel avaliar as repeticoes
realizadas em um laboratorio de exames bioquimicos e com isso qualificar a eficacia
dos resultados e a margem de prejuizo que ird ocasionar.

Levando em consideracdo os critérios utilizados para validar repeticbes dos
exames foi considerado que os mesmos estdo dentro dos parametros de conformidade,

considerando a importancia e o desempenho efetivo do controle de qualidade na sua
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reprodutibilidade para reduzir erros evitaveis e que os custos adicionais gerados com

tais repeticdes sdo considerados baixo e relativamente necessarios.
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