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AVALIACAO SITUACIONAL DE UM LABORATORIO PUBLICO
DE ANALISES CLINICAS

RESUMO

O laboratério é um elemento basico do sistema de saude, que tem como
objetivo auxiliar o diagnoéstico, acompanhamento da evolugdo, tratamento e
prevencao de problemas de salide. Um ambiente sem estrutura adequada,
os profissionais que ali trabalham, n&o irdo conseguir desenvolver todas suas
atividades, prejudicando assim o andamento do laboratério e tendo em vista a
obrigatoriedade de participacdo dos laboratérios de aderirem a um programa
de controle de qualidade. Logo, o presente trabalho torna-se necessario para
contribuir de forma satisfatéria para os usuarios e profissionais do laboratério. O
objetivo do trabalho foi realizar um diagnéstico situacional do laboratério publico
da Cidade de Capistrano-CE. Trata-se de um estudo analitico, com abordagem
descritiva, prospectivo e qualitativo. O estudo foi realizado no laboratério publico
de analise clinicas do Hospital e Maternidade Nossa Senhora de Nazaré, no
municipio de Capistrano — CE, no periodo de agosto a outubro de 2015. Com a
realizagdo do diagndstico situacional do laboratério publico em estudo, foi veri-
ficado que ha varias ndo conformidades em relagdo as RDCs RDC 302:2005 e
RDC 50:2002 entre elas destacamos, a hdo adesdo a um programa de controle
de qualidade, prejudicando o andamento do laboratério e consequentemente, a
baixa qualidade dos seus resultados.

Palavras-chave: Laboratério. Sistemas de Garantia da Qualidade. Biosse-
guranca. RDC 302:2005 e RDC 50:2002.

ABSTRACT

The laboratory is a basic element of the health system, which aims to assist
the diagnosis, monitoring of the development, treatment and prevention of health
problems. An environment without proper structure, the professionals who work
there, will not be able to develop all its activities, thus hampering the progress of
the laboratory and in view of the mandatory participation of laboratories to adhere
to a quality control program. Thus, this work becomes necessary, to contribute to
the satisfaction of users and laboratory personnel. The objective was to conduct
a situational diagnosis of the public laboratory of the City of Capistrano-CE. This
is an analytical study, with descriptive, prospective and qualitative approach. The
study was conducted in the public laboratory of clinical analysis of the Maternity
Hospital and Our Lady of Nazareth, in the municipality of Capistrano — CE, for
the period from August to October 2015. With the completion of the situational
diagnosis of the public laboratory study, it was found that there are several non-
-conformities in relation to the RDCs RDC 302:2005 and RDC 50:2002 including
highlight, non-adherence to a quality control program, hampering the progress of
the laboratory and consequently, the low quality of its results.

Keywords: Laboratory; Quality system; Biosecurity; RDC 302:2005 and
RDC 50:2002.
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1 INTRODUCAO

O laboratério € um elemento béasico do sistema de
saude, que tem como objetivo auxiliar no diagnéstico
ou exclusdo de doencas, acompanhamento das reper-
cursBes do tratamento terapéutico ou averiguar a exis-
téncia de fatores de risco para danos a saude do pa-
ciente (ERICHSEN, 2009; COSTA, 2012)

E um ambiente extremamente hostil. Convivem
Nno mesmo meio equipamentos, reagentes, solucdes mi-
crorganismos, pessoas, papéis, livros, amostras, entre
outros. Essa multiplicidade de agentes de risco precisa
de uma organizacdo para que ndo ocorram acidentes
e para que os resultados produzidos sejam confiaveis
(COSTA, 2012).

O laboratério clinico deve garantir que os resultados
produzidos reflitam, de forma fidedigna e consistente, a
situacao clinica apresentada pelos pacientes, garantin-
do que nao representem o resultado de alguma interfe-
réncia no processo. As informacgdes produzidas devem
atender as necessidades de seus usuarios e possibilitar
a determinacdo e a realizacdo correta do diagndstico
do paciente, tratamento e progndstico das doencas. To-
das as atividades realizadas no laboratério devem ser
devidamente documentadas por meio de Procedimen-
tos Operacionais Padrédo (POPs) ou Instrucdes de Tra-
balho (IT), que deverdo estar sempre disponiveis aos
funcionarios que irdo desenvolver as atividades. Nos
laboratérios de analises clinicas séo realizados diversos
procedimentos, como uranalise, bioquimica, hematolo-
gia, parasitologia, imunologia entre outros. A realizagédo
desses exames envolvem processos pré-analiticos,
analiticos, e pés-analiticos onde qualquer erro cometi-
do em uma dessas fases acometera em resultados ndo
confiaveis (CHAVES, 2010).

O laboratério clinico é um instrumento capaz de
reduzir as incertezas da clinica, contribuir para a preser-
vacao ou a restauracdo da saude e aprimorar a quali-
dade do atendimento a saude. Os exames laboratoriais
sao realizados com varias finalidades, entre as quais
se destacam confirmar, estabelecer e complementar o
diagnostico clinico. Os resultados dos exames podem
fornecer elementos para o prognéstico de determinadas
doencas, estabelecer critérios de normalidade e deline-
ar fatores de risco evolutivos (ADRIOLO, 2010).

Os resultados obtidos nos exames laboratoriais
auxiliam na descoberta de doencas ocultas, na preven-
¢cdo de danos irreparaveis por exemplo no diagndstico
da fenilcetonuria, no diagnostico diferencial de varias
doencas possiveis, na determinagdo do estagio da do-
enca, e na monitorizacdo do efeito da terapia (WALLA-
CH,2008).

O ambiente de laboratério deve ser adequadamen-
te projetado e dimensionado de modo a oferecer condi-
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¢bes confortaveis e seguras de trabalho. As areas de
trabalho de maior risco (manuseio de produtos quimicos
e biol6gicos) tém de ser separados das de menor risco
(area administrativa). O ambiente de laboratério tam-
bém deve oferecer boas condicfes de iluminacéo, ven-
tilacdo, temperatura, umidade e outras que permitam a
realizacao do trabalho de forma confortavel e produtiva.
Algumas das caracteristicas da planta e das instalacdes
do laboratério mencionam que as paredes, teto e pisos
do laboratério precisam ser lisos, faceis de limpar, im-
permeaveis aos liquidos e resistentes aos produtos qui-
micos e aos desinfetantes. O mobiliario e revestimento
devem ser impermeaveis a agua e resistentes aos de-
sinfetantes, aos produtos quimicos manuseados a ao
calor moderado (FILHO e HIRATA, 2002). Desta forma o
presente trabalho tem como objetivo realizar diagndsti-
co situacional do laboratério publico de andlises clinicas
do Hospital e Maternidade Nossa Senhora de Nazaré
da Cidade de Capistrano-CE.

2 MATERIAIS EMETODOS

O estudo foi realizado no laboratério publico de
analises clinicas do Hospital e Maternidade Nossa Se-
nhora de Nazaré localizada na Rua José Saraiva So-
brinho, no municipio de Capistrano — CE, no periodo
de agosto de 2015 a outubro de 2015. O trabalho teve
uma abordagem descritiva, prospectivo e qualitativo.
Foi aplicado um manual de inspecdo tendo como base
a RDC 302:2005 e RDC 50:2002, onde foram observa-
dos dados referentes a identificagdo do estabelecimen-
to, recursos humanos, infra-estrutura, equipamentos,
aquisicdo de produtos, descarte de residuos, biossegu-
ranga, processos operacionais, limpeza, desinfec¢éo,
esterilizagcéo e controle de qualidade.

3 RESULTADOS

Apos realizagéo do diagndstico situacional do labo-
ratério do Hospital e Maternidade de Capistrano, através
do Manual de Inspecgéao para verificagao do laboratério
publico de analises clinicas de Capistrano-CE, foi cons-
tatado algumas n&o conformidades da RDC 302:2005 e
RDC 50:2002, conforme Tabela 01:

Tabela 01 — Diagnéstico situacional do laboratério do
Hospital e Maternidade de Capistrano

Da aplicacéo do manual . ~
de inspecio Verificagdo
IDENTIFICACAO A e -
DO ESTABELECI- Na_o f0|, constaEado a presenca dfe alvfara_ sani-
MENTO tario, além de nédo possuir responsavel técnico




Existe o profissional farmacéutico, mas o mes-
mo ndo esta inscrito no Conselho Regional
de Farméacia do Ceara. Ha dois auxiliares de
enfermagem e um auxiliar de laboratério, um
digitador e e ndo ha registro de vacina dos
funcionarios

RECURSOS
HUMANOS

Os aparelhos (banho maria, microcentrifuga,
centrifuga, homogenizador e aparelho de bio-
quimica) sdo obsoletos, sem registro de manu-
tencdo preventiva, ndo constatamos evidéncias
de instrugdes escritas sobre o funcionamento
dos mesmos, havendo controle diario da tempe-
ratura do banho maria

DOS
EQUIPAMENTOS

A aquisicdo dos produtos geralmente é feita
duas vezes no ano. Os produtos adquiridos
possuem resgistros e estdo em bom estado de
conservacdo, apresentam nimero de lote, data
de fabricacéo e prazo de validades legiveis.

DA AQUISICAO
DOS PRODUTOS

DO DESCARTE DE | Nao foi constatado Plano de Gerenciamento de

RESIDUOS Residuos de Servicos de Salde
N4&o h& manual de biosseguranca. Os funciona-
DA rios tém acesso a equipamentos de protecéo in-

dividual, mas ndo foi constatado equipamentos
de protecdo coletiva como: chuveiro de emer-
géncia, lava olhos e extintor de incéndio

BIOSSEGURANCA

Na fase pré-analitica foi constatado que o labo-
ratério nédo disponibiliza para os pacientes ins-
trucdes escritas ou verbais sobre o preparo de
coleta de amostras. No cadastro do paciente néo
consta as informacdes, como data de nascimen-
to, endereco. O laboratério ndo possui POP’s de
coleta, nem em toda parte da fase analitica. A
fase pos-analitica ndo possui instrugdes escritas
para a emissdo de laudos

DOS PROCESSOS
OPERACIONAIS

DA LIMPEZA,
DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO

Foi constatado que o laboratério nao possui ins-
trucOes de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo

DO CONTROLE
DE QUALIDADE

O laboratério ndo esta credenciado em nenhum
programa de controle de qualidade.

4 DISCUSSAO

O laboratério clinico deve possuir alvara atualiza-
do, expedido pelo 6rgdo sanitario competente, além de
um profissional legalmente habilitado. Deve ainda, man-
ter disponiveis registros de formagéo e qualificagcdo de
seus profissionais de acordo com as agdes desempe-
nhadas. O mesmo deve ainda promover treinamento e
educacgédo continua aos seus funcionarios. A infraestru-
tura fisica do laboratério clinico deve atender os requi-
sitos da RDC/ANVISA n° 50:2002, ou outro instrumento
legal que venha subtitui-la. Deve possuir equipamentos
e instrumentos de acordo com sua complexidade, e uma
lista dos mesmos que foram usados para a realizacao
dos procedimentos (CORREA, 2012).

De acordo com os resultados encontrados, algu-
mas ndo conformidades foram encontradas no labora-
torio, dentre elas a falta de alvara sanitario, condigdo
minima para o funcionamento do laboratério.
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A biosseguranca em laboratérios também é um
fator importante, em geral, exige uma abordagem mul-
tidisciplinar relacionados ao planejamento e a organiza-
¢ao do trabalho, a planta fisica, ao pessoal envolvido, a
existéncia e ao uso de equipamentos de protegéo indi-
vidual e coletivo, aos treinamentos entre outros (FILHO,
HIRATA, 2002, p 47).

Foi observado que o laboratério possui somente
equipamentos de protecao individual, podendo assim
causar riscos aos funcionarios do setor, pois 0s equipa-
mentos de protecdo coletiva sdo fundamentais. O des-
carte de residuos também néo é realizado de maneira
correta, o que ira contribuir de forma negativa para o
funcionamento do laboratério.

O laboratorio clinico deve possuir e preservar um
sistema de qualidade adequado ao tipo, os programas
de garantia de qualidade devem abranger desde a pre-
paracdo do paciente para a coleta, pois as instrucdes
variam dependendo do exame a ser relizado, até a libe-
racéo dos resultados dos exames, e todo esse processo
é dividido em trés fases: pré-analitica, analitica e pos-
-analitica (MORELI; COSTA, 2012).

No caso do laboratério em estudo, constatou-se
que ndo ha nenhum tipo de controle de qualidade, nem
mesmo procedimentos operacionais padrdes, que séo
essenciais para a seguranca dos resultados liberados.

De acordo com o que se foi observado no estudo,
sugerimos algumas propostas de reestruturagdo: solicitar
0 Alvara Sanitario e realizar o registro do laboratério no
Conselho Regional de Farmécia; providenciar a inscrigdo
do Responsavel Técnico junto ao Consenho Regional de
Farmacia do Ceard; elaborar pastas com os comprovan-
tes de vacinas de tétano, hepatite B e fazer o arquiva-
mento destas; criar ambientes para os diversos setores
de bioquimica, imunologia, hematologia, uroanalise e da
parte administrativa; adquirir um armario para guarda os
objetos pessoais dos funcionarios; adquirir equipamentos
e instrumentos de acordo com sua complexidade do ser-
Vico e necessario ao atendimento de sua demanda para
a atenc¢do basica de saude, além da aquisi¢do de um ba-
nho maria, de uma centrifuga e um contador de células
semi-automatico de hematologia.

Recomendamos ainda, elaborar instru¢des de uso
dos equipamentos e instrumentos; realizar e registrar
manuten¢des preventivas e corretivas dos equipamen-
tos e instrumentos; elaborar um Plano de Gerencia-
mento de Residuos de servicos de saude; elaborar o
manual de biosseguranca e o mesmo deve ser dispo-
nibilizado a todos os funcionarios; providenciar equipa-
mentos de protecdo coletiva; elaborar instrugées escri-
tas sobre preparo e coleta das amostras; elaborar um
POP de coleta; incluir no cadastro dos pacientes data
de nascimento, endereco e todas as informacgdes exigi-
das pela RDC 302:2005; elaborar procedimentos opera-
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cionais padrées (POP) para a limpeza e desinfeccéo do
laboratério; e credenciar o laboratério a um programa
de controle de qualidade para a realizacdo do controle
interno e externo de qualidade.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Com a realizacdo do diagnostico situacional do
laboratério publico de andlises clinicas do Hospital e
Maternidade Nossa Senhora de Nazaré da cidade de
Capistrano-CE, foi verificado que ha diversas nao con-
formidades em relacéo as RDCs RDC 302:2005 e RDC
50:2002, entre elas destacamos a ndo adesdo a um
programa de controle de qualidade, prejudicando as-
sim o andamento do laboratério e consequentemente
os resultados dos exames. Logo, foi proposto algumas
medidas corretivas entre elas destacamos a elaboracgéo
de um manual de biosseguranca.

Considerando como condi¢cdo fundamental nos
laboratérios clinicos a qualidade, faz-se necessério a
implantagdo de controle de qualidade interno e externo
no laboratério em estudo, pois ndo foi constatada a par-
ticipacéo do laboratorio em um programa de controle de
qualidade.

N&o evidenciamos a realizagdo de procedimentos
operacionais padrdes, que devem ser os procedimentos
mais utilizados nos processos operacionais existentes
no laboratdrio, tendo em vista a padronizagéo das tare-
fas, deve-se elaborar e implantar POP’s desde a coleta
do material a impressao final do laudo, minimizando a
ocorréncia de erros e contribuindo para aqualidade.

Esse trabalho ficara a disposigdo da secretaria de
saude do municipio em estudo, a fim de contribuir para
seu desenvolvimento e em busca de melhorias e mais
rapidez no diagndstico dos pacientes. E importante ain-
da sempre propor e implantar medidas que ajudem a
melhorar e garantir resultados mais precisos e seguros,
contribuindo assim com a sociedade.
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