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RESUMO

A atividade laboratorial, em grande parte, depende da execução humana, estan-
dosujeita ao aparecimento de erros, consequentes da falta de padronização ou de 
descumprimento dos procedimentos da qualidade, podendo inluenciar na emissão 
de laudos não compatíveis com o estado atual do paciente. Objetivo: descrever a im-
portância do controle de qualidade em laboratórios de análises clínicas.Conclui-se 
que o cumprimento das especiicações contidas nos procedimentos de controle de 
qualidade pode minimizar, gradativamente, o aparecimento de erros, oriundos da 
atividade humana, por isso, a importância de se implantar um controle de qualidade 
nos laboratórios de análises clínicas.
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1 INTRODUÇÃO 

 O laboratório de análises clínicas desempenha importante papel para a Me-
dicina moderna, dispondo de admirável quantidade de métodos laboratoriais, ex-
tremamente especíicos. A interpretação dos resultados de exames laboratoriais é 
muito mais complexa que a simples comparação com os valores de referência. O 
laboratório de análises clínicas é o lugar onde os proissionais realizam as análises 
que contribuem ao estudo, prevenção, diagnóstico e tratamento de problemas de 
saúde, onde os exames dão um direcionamento para o médico iniciar a terapia.

          Para garantir a qualidade de seus produtos ou serviços, uma empresa deve 
implantar um sistema da qualidade, aliado a um processo de gestão da qualidade 
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que possa dar sustentação a todas suas atividades (ROTH,1998).Os laboratórios 
clínicos devem, portanto, ter a missão de produzir resultados oriundos de exames 
que traduzam a realidade diagnóstica do indivíduo, garantindo dessa forma, uma 
excelência desse trabalho.

2 FUNDAMENTAÇÃO   TEÓRICA

 Segundo Martelli (2011), qualidade inclui processos de gestão, melhoria e 
garantia da qualidade e o controle de qualidade está fundamentado nessa melhoria 
contínua. O programa de controle de qualidade permite que o proissional res-
ponsável monitore o desempenho dos procedimentos técnicos, que são programas 
gerenciais que proporcionam condições necessárias para a implantação dessas me-
lhorias, com o intuito de atingir satisfação dos clientes e excelência nas análises. 
Esse programa envolve vários processos a começar pelos aparelhos automatizados, 
qualidade das amostras, metodologias, transportes, até o laudo inal, entre outros, 
garantindo que os serviços prestados estejam em cumprimento com os requisitos da 
qualidade.

 Conforme Santos e Zanusso (2015), com o aumento da competitividade, a 
satisfação e qualidade do paciente são fatores importantes, e tem recebido cada vez 
mais, atenção durante a realização de exames laboratoriais. Em face disso, se faz ne-
cessária a realização de um controle de qualidade com excelência, visto que aumenta 
a segurança e a credibilidade, favorece a obtenção de dados corretos e coniáveis, evi-
ta erros repetitivos de trabalho, facilitando a organização e comunicação dos dados, 
garantindo à população, segurança, eicácia e qualidade nas análises laboratoriais.      

 Segundo Chaves (2010), desde o século passado, percebe-se em todas as situ-
ações uma importante evolução no conceito de qualidade, particularmente, diante 
das exigências dos clientes. Em consequência disso, o “melhorar continuamente os 
processos” passou a ser meta e conduta de toda a instituição ou organização. Nos 
laboratórios clínicos, isso não foi diferente. Em face dessas exigências, a melhoria 
da qualidade do produto oferecido (resultado dos exames) e seu controle foram 
consequências naturais desse processo. A melhoria contínua dos processos deve re-
presentar o foco principal de qualquer laboratório. Para isso, procura-se oferecer, 
cada vez mais, os melhores produtos ou serviços para os clientes. Entretanto, para 
que as inovações e melhorias deem certo, torna-se imprescindível o controle desses 
processos, que deve ser capaz de identiicar falhas que possam acontecer ou que já 
aconteceram. Além disso, o laboratório deverá estar preparado para agir prontamen-
te para evitar ou minimizar as consequências e recorrência das falhas. 
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 Conforme Penna et al.(2010), a biossegurança é um conjunto de ações vol-
tadas para prevenção, minimização ou eliminação dos riscos inerentes às atividades 
de pesquisa, produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação de serviços. 
Esses riscos podem comprometer a saúde do homem e animais, o meio ambiente 
ou a qualidade de trabalhos desenvolvidos (TEIXEIRA; VALLE, 1996). Há ainda 
outros conceitos para biossegurança, como o que está relacionado à prevenção de 
acidentes em ambientes ocupacionais, incluindo o conjunto de medidas técnicas, 
administrativas educacionais, médicas e psicológicas (COSTA, 1996). Preconizado 
pela ANVISA, em ambientes com riscos, o Manual de Biossegurança deve ser trei-
nado e conhecido por todos os colaboradores dessas diferentes áreas

 Oliveira (2013) relata que na década de 1990, a noção de acreditação passou 
a ser visualizada no Brasil como condição para a melhoria no sistema de saúde.Com 
o desenvolvimento do Ministério da Saúde, ANS e ANVISA, como órgãos regula-
dores da saúde a acreditação, a acreditação ganhou espaço no cenário nacional, se 
conigurando como elemento de qualiicação no âmbito da saúde.

 A acreditação é um procedimento administrativo que visa a garantia de me-
lhorias contínuas para as unidades de saúde e os proissionais que as compõem. 
Esse processo repercute de forma positiva na imagem da instituição, conferindo 
idedignidade na qualidade dos serviços, se traduzindo na coniança, tanto dos pro-
issionais que fazem parte das instituições, quanto dos usuários de serviço de saúde 
(CBA, 2011).

 Segundo Vieira et al. (2011) pode-se deinir “indicador” como uma infor-
mação de natureza qualitativa e quantitativa, que pode ser observada e anotada, 
associada a um evento, processo ou resultado, sendo possível avaliar as mudanças 
durante o tempo e veriicar ou deinir objetivos ou utilizá-los para a tomada de 
decisões ou escolhas. Os mesmos autores citados anteriormente, apontam erros de 
várias naturezas que podem ser tendenciosos, na verdade, são medidas numéricas 
de erros e falhas de determinados processos. São “especiicações da qualidade”, uma 
ferramenta que avalia o desempenho de um processo que pode ser satisfatório, ou 
não. Esses limites são estabelecidos, seu objetivo não é prover respostas e sim, indi-
car problemas potenciais que necessitam de ações preventivas e poderão impactar a 
sequência dos processos.

 A deinição do número de indicadores e tipos dá-se por base na natureza 
do serviço ou produto. Tem como base, o tamanho da organização, assim como, a 
missão e os objetivos do serviço. Algumas publicações relatam os indicadores mais 
comumente usados pelos laboratórios clínicos e seus respectivos limites de aceita-
bilidade (BONINI  2002; HOLLENSEAD, 2004). Esses dados possibilitam que 
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outros laboratórios monitorem seus processos em busca de melhorias contínuas.

 Portes et al. (2010) relatam que os indicadores permitem comparações in-
ternas e externas, com outros serviços de mesmas características, que na gestão da 
qualidade são denominados “itens de controle”. Atualmente, a prática de benchma-
rking possibilita a avaliação do desempenho de todos os processos de determinado 
serviço, comparando seus dados com serviços de referência (RICÓS, 2004). Ben-
chmarking foi deinido como o ato de comparar sistematicamente informações, ou 
ainda, um padrão de referência pelo qual outros podem ser medidos ou julgados 
(VIEIRA, 2 011).

 Guimarães et al. (2011) ressaltam que os erros de diagnóstico são uma ame-
aça signiicativa para a segurança dos pacientes, principalmente, para pacientes com 
condições clínicas graves. Nos últimos anos, a comunidade laboratorial aceita e evi-
dencia as fases que estão mais propensas a erros: a fase pré-analítica, a analítica e a 
pós-analítica.

 Segundo Carraro e Plebani (2007), foram realizados estudos que apontam 
que na fase pré-analítica é onde se encontra a maior frequência de erros e ainda 
é a fase em que ocorrem as mais elevadas taxas de erro humano. A esse problema 
atribui-se a elevada rotatividade de pessoal, negligência, falta de entendimento sobre 
as boas práticas laboratoriais, treinamentos insuicientes e falta de comprometimen-
to. Essa é a fase mais suscetível aos erros de processos, sobretudo, àqueles processos 
que envolvem diretamente tarefas manuais, que ainda são os grandes responsáveis 
por altas frequências de erros dentro do laboratório. Na fase analítica, há uma re-
dução considerável na taxa de erros, fato que está relacionado com os incrementos 
de tecnologia que dão maior sensibilidade e exatidão às análises (CORREA, 2008). 
Já na fase pós-analítica, a grande maioria dos erros está relacionada à interpretação 
de resultados de testes pelos clínicos. Para os laboratórios clínicos, esses erros geram 
custos desnecessários, demora na liberação de laudos, trabalho dobrado e principal-
mente, a perda da credibilidade da coniança e da segurança.

 Oliveira et al. (2011) apresentam que na fase analítica do laboratório, os 
requisitos exigidos ou esperados por pacientes e médicos podem ter diferentes di-
mensões: destacam-se a qualidade e o tempo. A dimensão tempo está relacionada às 
questões de tempo de execução dos processos, e o tempo para entrega de resultado. 
A dimensão qualidade está relacionada à adequação do resultado analítico que é o 
valor verdadeiramente mensurado, isto é, um resultado que represente adequada-
mente, o estado clínico do paciente. Para toda medida há um valor verdadeiro teóri-
co que seria o correto, que poderá ser medido por uma medição perfeita. É provável 
que resultados relatados nos laudos não sejam exatamente esses, mas eles existem.  
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 A especiicação da qualidade analítica trata de requisitos do processo analíti-
co para garantir que os resultados produzidos pelos laboratórios atendam a um nível 
de qualidade desejado. Os principais conceitos relacionados são as características 
de desempenho analítico que se deseja controlar: erro aleatório, erro sistemático e 
erro total. Como o valor “designado” de um mensurado em uma análise laboratorial 
é uma estimativa, uma série de abordagens e procedimentos são implantados nos 
laboratórios clínicos, visando à adequação dos resultados laboratoriais e suas respec-
tivas inalidades clínicas.

 Machado e Viegas (2013) apontam as ferramentas da qualidade para os vá-
rios segmentos. Com a evolução da gestão da qualidade, vários métodos foram ado-
tados, como também, ferramentas de auxílio para o gerenciamento da qualidade 
que são usadas para otimizar processos, principalmente, os que têm urgência. Essas 
são ferramentas já consagradas que objetivam assegurar a qualidade dos serviços 
prestados. O uso de diagramas, como o de Ishikawa, serve para identiicar causas 
que determinam um efeito ou um problema, que pode ser elaborado a partir de 
outra ferramenta da qualidade, chamada de brainstorming, que consiste em ideias 
espontâneas reunidas, ou seja, ideias brilhantes que ocorrem subitamente (DEN-
NETT, 2006 p. 9). 

 Outra ferramenta, a 5w2H, se refere a um cheklist das atividades a serem 
desenvolvidas e funciona como um mapeamento dessas atividades. Essa ferramenta 
consiste, mais especiicamente, na elaboração de um plano estruturado para a execu-
ção e controle de tarefas, atribuindo as responsabilidades, o método para execução, 
o motivo, os custos e os prazos para conclusão (MACHADO, 2009). A utilização 
de ferramentas evidencia as concordâncias dos seus gestores, que são instrumentos 
identiicadores de oportunidades de melhorias, auxiliam na mensuração de resulta-
dos e visam as tomadas de decisões por parte dos gestores dos processos.

 Fabrin et al. (2016) ressaltam que o atendimento e satisfação dos clientes/ 
pacientes que estão ligados à qualidade do serviço prestado tem impacto direto sob 
o desempenho do serviço. Nos serviços de saúde, as bases da gestão estão alicerça-
das na satisfação do cliente para qualquer organização, contudo, o que difere é a 
natureza do serviço. Na saúde, a exigência é de uma equipe multidisciplinar e no 
serviço prestado, a característica é a doença do cliente/paciente que necessita de um 
tratamento. Os laboratórios clínicos são classiicados como meio auxiliar de diag-
nósticos, essencialmente, são empresas do setor de serviços. Esse setor de serviços 
mantém contato direto com o cliente que se conigurou com o tempo com um novo 
peril: mais exigente, mais crítico, mais consciente dos seus direitos, mais protegidos 
pelas leis e mais zeloso do valor de seu destino. 



PARTE I. PRODUÇÃO DE ALUNOS DOS CURSOS DE GRADUAÇÃO E PÓS-GRADUAÇÃO

205Revista Dom Acadêmico, Curitiba, v.1, n.1, p.183-268, jul/dez. 2016.

Nesse sentido, faz–se necessário que esses prestadores de serviço ouçam mais seus 
clientes para conhecê-los melhor, no que estes consideram valor, que recebem da 
empresa prestadora do serviço. A satisfação do cliente está diretamente ligada às 
suas expectativas. A satisfação está intimamente ligada à qualidade que tem um im-
pacto direto sobre o desempenho do produto. Portanto, também afeta a satisfação 
do cliente (LOREGIAN; HOSS, 2011). Pode-se considerar, então, que os clientes 
possuem papel essencial no processo de qualidade de uma organização, acabando 
por idelizá-los.

3 CONSIDERAÇÕES FINAIS

         Com a inalidade de minimizar os riscos para o paciente, as autoridades sa-
nitárias e as sociedades cientíicas uniram-se e elaboraram documentos onde foram 
estabelecidos requisitos mínimos, ou seja, um sistema de gestão da qualidade onde 
existe a obrigatoriedade, por parte de seus associados, de seguir parâmetros de qua-
lidade. Para isso, precisam implantar um sistema administrativo em seus serviços, 
oferecendo, dessa forma, aos seus clientes, um produto com qualidade analítica, 
pela utilização de procedimentos e processos variados e controlados, para melhoria 
contínua da precisão e exatidão dos seus laudos. Esse fato possibilita a tomada de 
decisões, embasada na clínica médica, aliada aos exames laboratoriais, contribuindo, 
dessa forma, para um tratamento que permita um melhor prognóstico.
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