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Auditorias na fase Pré-Analitica - Uma ferramenta para Autoavalia¢iao do
Laboratoério
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RESUMO

A literatura internacional descreve a Fase Pré-Analitica como a mais propensa a erros, uma vez que esta fase
envolve inimeras atividades nao automatizadas como a colheita, 0 manuseamento, o transporte e a preparagao
das amostras. O primeiro programa de AEQ do PNAEQ para avaliagio da Fase Pré-Analitica foi distribuido em
2007. O PNAEQ disponibiliza ainda quatro programas em colabora¢ido com a Labquality Oy e um programa com
a ECAT Foundation. A implementagdo de auditorias na Fase Pré-Analitica visa proporcionar o envolvimento do
laboratério no processo de avaliagao e monitorizagao desta fase extra- -analitica. Foi proposto aos participantes
a realizagdo de uma auditoria a Fase Pré-Analitica a efetuar por um elemento do laboratério. O auditor deveria
presenciar a realizagdo de 5 colheitas por 8 técnicos diferentes, num total de 40 observagdes. As auditorias
deveriam ser realizadas em 1-2 dias, num periodo nao superior a 3 meses. A informagao a recolher deveria focar-
se em trés grandes temas: identificagdo da amostra e do utente, técnica de colheita e normas de seguranca. As
questdes relacionadas com a identificagdo do utente e da amostra estio consolidadas. As questdes relacionadas
com a qualidade da amostra merecem atuagio célere por parte dos laboratérios, que deverdo implementar
acOes corretivas e acdes preventivas. As questdes relacionadas com a seguranga devem ser alvo de melhoria por
parte da Dire¢do Técnica dos laboratérios. Sugere-se aos laboratérios a formagio continua dos colaboradores, a
harmoniza¢io dos procedimentos de colheita e o cumprimento das Leis e Normas em vigor, com o objetivo de
monitorizar, avaliar e melhorar o desempenho dos laboratérios.
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ABSTRACT

The international literature describes the Pre-Analytical Phase as the most error-prone, because it involves
numerous activities such as non-automated collection, handling, transportation, preparation and storage of
specimens.

The first EQA program PNAEQ for evaluation of Pre-Analytical Phase was distributed in 2007. PNAEQ also
offers four programs in collaboration with Labquality Oy and a program with the ECAT Foundation. The
implementation of audits in Pre-Analytical Phase aims to provide the involvement of the laboratory in the
evaluation and monitoring of this extra-analytical phase. It was proposed to laboratories to audit their own pre-
analytical phase. The auditor should observe 8 phlebotomists in 5 (minimum) blood draws during 1 or 2 days,
in a period inferior to 3 months. The audit form was previously validated with a pilot study.

The information to be collected should focus on three main issues: patient and specimen identification procedure,
phlebotomy technique and healthcare worker safety.

Questions related to patient and specimen identification procedure showed good practice in general. Questions
related to phlebotomy technique deserve swift action by laboratories, which should implement corrective and
preventive actions. Questions related to healthcare worker safety should be an issue that ought to have continual
improvement, since almost half of the participants are in default with the Portuguese legislation.

The education of healthcare workers should be an issue that laboratories should not neglect, in order to reach
harmonization of collection procedures and to fulfill with regulations in force.

The implementation of this type of schemes gives the laboratory the main role in evaluation of their own
performance, as well as in improving the service quality and issues related to biosafety.
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INTRODUCAO

O Programa Nacional de Avaliagao
Externa da Qualidade (PNAEQ), inseri-
do na Unidade de Avaliagio Externa
da Qualidade, foi criado em 1978 como
sendo uma das atribui¢cbes do Institu-
to Nacional de Saide Doutor Ricardo
Jorge (INSA). A sua missao é promover,
organizar e coordenar programas de
avaliacdo externa da qualidade (AEQ)
para laboratdrios que exercam atividade
no setor da saude.

O primeiro programa de AEQ do
PNAEQ para avaliagido da Fase Pré-
Analitica foi distribuido em 2007.
Os ensaios sdo pluridisciplinares,
podendo incluir o envio de amostras
para avaliagdo das condi¢des para
processamento (aceitagdo ou rejeicao,
preparagao, acondicionamento), a
simulagdo de requisi¢des médicas, a
resposta a questiondrios, a interpretacao
de casos-estudo, o levantamento de
dados (auditorias ou monitoriza¢ao de
indicadores) ou arealizacao de chamadas
an6énimas  (“cliente mistério”). O
PNAEQ disponibiliza ainda 4 programas
em colaboragdo com a Labquality Oy
(Flebotomia e POCT, Quimica Clinica,
Microbiologia e Gases no Sangue) e
1 programa com a ECAT Foundation
(Hemostase).

A Fase Pré-Analitica é a que absorve o
maior nimero de erros na andlise de
amostras bioldgicas. A principal razao
estd na dificuldade em controlar as
varidveis pré-analiticas, uma vez que
esta fase envolve inumeras atividades
nao automatizadas como a colheita,
O manuseamento, O transporte e a
preparacao das amostras.
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OBJETIVO

O principal objetivo na implementagao
de auditorias na Fase Pré-Analitica
¢ proporcionar o envolvimento do
laboratério no processo de avaliagdo e
monitorizacgdo da Fase Pré-Analitica,
conferindo-lhe ferramentas que lhe
permitam realizar a autoavaliagdo desta
fase extra-analitica.

MATERIAL E METODOS
Foi solicitado aos laboratorios
participantes a realizagio de uma

auditoria presencial a drea das colheitas
de sangue, a efetuar por um elemento
do laboratério com competéncia e
formacdo adequada nesta area. O
auditor deveria presenciar a realizacao
de (no minimo) 5 colheitas por 8
técnicos diferentes (se aplicavel), num
total de 40 observacbes. As auditorias
deveriam ser realizadas em 1-2 dias,
num periodo nao superior a 3 meses, no
Laboratério Central e Postos de Colheita
(laboratérios privados) ou na Consulta
Externa (laboratérios hospitalares). A
informacgdo a recolher deveria focar-se
em trés grandes temas, distribuidos por
10 questdes: identificagdo da amostra e
do utente, técnica de colheita e normas
de seguranca. A valida¢ao do formulario
de resposta foi realizada através de um
estudo piloto prévio.

RESULTADOS

Foram observados 49 técnicos, por
12 laboratérios, num total de 249
observacdes (Grafico 1). A maioria sdo
Técnicos de Andlises Clinicas (41) e
estao afetos ao laboratério central (37).
No que respeita a identificagdo da



amostra e do wutente, destacam-se
as boas praticas em 2 pontos: a)l-
Confirmag¢ao da identificacdo do
utente (97%) [questionar o utente
sobre dois elementos de identificacao
ou convidar o utente a mencionar o
seu nome completo] (Grafico 2) e b)
9-Identificagdo dos tubos na presenca
do utente (94%) (Gréafico 10).

Relativamente a técnica de colheita,
os 4 pontos auditados apresentam
resultados criticos: ¢) 2- Tempo de
colocagao do garrote (12% com tempo
superior a 60 segundos) (Grafico 3),
d) 3- Ordem de colheita dos tubos (9%
de respostas incorretas para sistema
aberto e 14% de respostas incorretas
para sistema fechado, verificando-se
ainda incoeréncia nesta técnica uma vez
que 0 mesmo técnico, para 0s Mesmos
tubos, tem uma atuacio diferente nas
varias observacOes realizadas) [Sistema
Fechado: 1°- Frascos para hemocultura,
2°- Tubos secos com ativador de codgulo,
com ou sem gel separador, 3°- Tubos
com citrato para estudo da coagulagao,
4° - Tubos com citrato para determina¢ao
da velocidade de sedimentacio, 5°-
Tubos com heparina com ou sem gel
separador de plasma, 6°- Tubos com
EDTA. Sistema Aberto: 1°- Frascos para
hemocultura, 2°- Tubos com citrato para
estudo da coagulacdo, 3°- Tubos secos
com ativador de codgulo, com ou sem
gel separador, 4°- Tubos com citrato
para determinagdo da velocidade de
sedimentag¢io, 5°- Tubos com heparina
com ou sem gel separador de plasma,
6°- Tubos com EDTA (Grafico 4), e)
4- Homogeneiza¢do dos tubos apds a
colheita (41% nao homogeneizou pelo
menos um dos tubos, geralmente o tubo
seco) (Grafico 5) e f) 5- Respeito pela
rela¢do aditivo-sangue (77%, sendo que
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14% nao responderam) (Grafico 6).

Quanto as normas de seguranga, foram
avaliados 3 pontos: g) 6- Cumprimento
das normas de seguranca definidas
no laboratério (61%) (Grafico 7), h)
7- Sistema de colheita utilizado (34%
em sistema aberto e 66% em sistema
fechado) (Grafico 8) e i) 8- Utilizacao
de agulha com sistema de seguranga
incluido (47% sim e 45% nao) (Grafico
9).

O manual de colheitas estava disponivel
para consulta (questao 10) em 100%
dos casos auditados (Grafico 11).

CONCLUSAO

As questdes relacionadas com a
identificacao do utente e da amostra (1
e 9) estdo consolidadas. As questdes
relacionadas com a qualidade da amostra
(2, 3, 4 e 5) merecem atuacdo célere
por parte dos laboratérios, que deverao
implementar agbes corretivas e agoes
preventivas. As questdes relacionadas
com a seguranca (6, 7 e 8) devem ser
alvo de melhoria por parte da Direcao
Técnica dos laboratérios, uma vez que
quase metade dos participantes esta
em incumprimento com a Legislacao
Portuguesa (Decreto-Lei n°® 121/13).
Sugere-se aos laboratérios a formagao
continua dos colaboradores, a
harmoniza¢gdo dos procedimentos de
colheita e o cumprimento das Leis
e Normas em vigor, com o objetivo
de monitorizar, avaliar e melhorar o
desempenho dos laboratérios.

A implementagao deste tipo de ensaios
atribui ao laboratério o papel principal
na avaliacgdo e monitorizagdo do seu
desempenho, com implicagao direta na
melhoria da prestacdo de servigos e das
questdes ligadas a biosseguranca.
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Grafico 1 - Numero total de observacdes, de técnicos
observados e de laboratérios participantes.
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Grafico 2 - Numero de observagdes para a questdo 1 -
Confirmou a identificagdo do utente?
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Grafico 3 — Numero de observagdes para a questio 2 - Quanto
tempo o garrote ficou colocado?
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Grafico 4 — Numero de observagdes para a questao 3 - Qual a
ordem de colheita dos tubos?
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Grafico 5 - Numero de observacdes para a questio 4 -
Homogeneizou os tubos apds a colheita?
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Grafico 6 — Numero de observagbes para a questdo 5 -
Respeitou a relagio aditivo-sangue?
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Grafico 7 — Numero de observagdes para a questio 6 - Cumpriu

as normas de seguranca definidas no laboratério?
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Grafico 8 - Numero de observagdes para a questao 7 - Qual o

sistema de colheita utilizado?
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Grafico 9 — Numero de observagdes para a questao 8 - Utilizou
agulha com sistema de seguranca incluido?
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Grafico 10 — Numero de observagdes para a questdo 9 -
Identificou os tubos na presenca do utente?
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Gréfico 11 - Numero de observagdes para a questao 10 - Manual
de colheitas acessivel para consulta?
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