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Controlavel e Inevitavel
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RESUMO

O artigo especifica os tipos de erros de laboratério e demonstra a necessidade do laboratério clinico de treinar o
pessoal para entender os diferentes tipos de erros de laboratdrio.
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SUMMARY

This paper specific the types of laboratory mistakes and it demonstrates the need that the Clinical Laboratories
know the subject and so that they can train its personnel and they act with scientific base. The laboratory mistake is
not a prerogative of this or of that. There is not in the world any Clinical Laboratory that is so perfect to the point of
to getto accomplish an exam whose the result is lacking some mistake type or of some mistake intensity.
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O erro no laboratério é erro do

boratorio?

laboratério ou é erro de la-

Esse é um assunto polémico, de
muitas facetas e grandes desco-
nhecimentos. As solu¢des ndo sao
apenas as de penalizar o laborato6-
rio. Ha erros de laboratorio que sédo
inevitaveis e outros que ocorrem
involuntariamente, por serem ine-
rentes as atividades do laborato-
rio. Acredito que é cientifica e ple-
namente possivel fazer a diferen-
¢a entre o0 que é erro do laboraté-
rio do que é erro de laboratorio.

Ainda nao existe um laborato-

rio no mundo que seja imune ao
erro de laboratério. A grande ques-
tdo € que as pessoas nao conhe-
cem cientificamente o que é erro
de laboratério. Algumas associam
ao erro de laboratorio caracteristi-
cas pejorativas, depreciativas e de
culpabilidade. Outras até tentam
“provar” que existiu o erro de la-
boratério no sentido da volunta-
riedade da acéo. Ao erro de labo-
ratério, € dada em varias ocasifes
a conotacéo da coisa que ndo bem
feita, da coisa que foi feita sem cri-
tério técnico, do propésito de as-
sim fazer, quando isto nem sem-

pre é deste modo e nem sempre é
a verdade.

N&o é cientificamente valido e
isto pode ser amplamente prova-
do e evidenciado, esperar que exis-
ta um laboratério que seja capaz
de realizar um exame, por mais
simples ou mais complexo que for,
de qualquer especialidade, sem
gue o resultado do exame conte-
nha algum tipo de erro de labora-
torio e erro de laboratério de al-
guma intensidade.

E utdpico, e no minimo, insen-
sato, pensar, agir, afirmar e até
mesmo julgar que um laboratério

!Farmacéutico Bioquimico, Especialista em Analises Clinicas, Responsavel Técnico do Centro Mineiro de Horménio e Imunologia Ltda.;
Assessor Cientifico do Programa Nacional de Controle de Qualidade, Presidente do Conselho Técnico da ABNT - Associacéo Brasileira
de Normas Técnicas - Superintendente do ABNT/CB-36 - Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagndstico In Vitro; Diretor de
Planejamento da LabBras - Associacéo de Farmacéutico Bioquimico - Proprietario e Responsavel Técnico de Laboratorio Clinico.

(134 JWASSTINES



€ similar a "Deus": capaz de fazer
um exame sem algum tipo e inten-
sidade de erro de laboratorio.
Atribuir a maior ou menor pre-
senca de automacédo a existéncia
ou inexisténcia de erro de labora-
torio, é demonstrar o desconheci-
mento de ambos conceitos. A au-
tomacé&o, em maior ou menor grau,
pode também gerar erro de labo-
ratério como um processo manual.
O que determina o aparecimento
do erro de laboratorio ndo é o pro-
cesso ser automatico ou ser ma-
nual, é a eficiéncia do sistema da
gualidade implementado pelo la-
boratério. A automacéo, se ade-
gquadamente controlada, pode ge-
rar menos erro de laboratério que
um processo manual. Mas jamais
ambos processos podem elimina-lo.
E possivel que vocé ja tenha
ouvido alguém dizer que o “labo-
ratorio assina debaixo do seu erro”
guando entrega o laudo ao pacien-
te. Isto é verdade. O erro de labo-
ratorio esta presente em qualquer
resultado que ele informa.

1. QUAIS SAO OS TIPOS DE
ERROS DE LABORATORIO?

Muitas séo as publicacbes cienti-
ficas da ciéncia de laboratdrio, sejam
elas livros ou trabalhos, nacionais
ou internacionais, que apresentam
e explicam o que é erro de labora-
tério. Isto deve-se ao fato de que
erro de laboratério é “globaliza-
do”. Ele existe em qualquer lugar
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no mundo, onde ha um laborato-

rio que realiza um exame.
Recorrendo a uma destas publi-

cacoes, pode-se facilmente respon-
der a esta pergunta formulada an-
teriormente. A resposta esta dispo-
nivel na NBR 14501:2001 - Glossa-

rio de uso no laboratério clinico e

no diagnostico in vitro. A consulta

a essa NBR mostra que para o ter-

mo 2.173 erro existem varios con-

ceitos associados ao termo. Esses
sdo conceitos técnicos e cientificos.

S&o encontrados na NBR 14501

2001 oito conceitos associados

com o termo “erro”. Eles séo:
2.173 erro:

(1) Desvio do valor verdadeiro ou
do valor aceito ou esperado
como verdadeiro, ou valor de re-
feréncia.

(2) Erro de medicédo: resultado de
uma medida menos o valor ver-
dadeiro de um mensurando.

(3) Erro aleatério: diferencas, sem
padrdo e ndo direcionais, entre
resultados sucessivos obtidos
com um procedimento analitico.
Erro aleatério: resultado de uma

medigdo menos a média resultan-

te de um namero (n) de medicdes
do mesmo mensurando, feitas sob
condicbes de repetitividade.

(4) Erro relativo: erro do resultado
dividido por um valor do analito
aceito como verdadeiro.

(5) Erro sistematico: média resul-
tante de um ndmero infinito de
medi¢cdes do mesmo mensuran-
do, feitas sob condic¢des de repe-

tibilidade, menos o valor verdadei-
ro ou aceito ou esperado como
verdadeiro.

Notas
1. Erro sistematico é igual ao erro
menos o erro aleatério.
2. Similar ao valor verdadeiro, o
erro sistematico e suas causas nao
sdo completamente conhecidos.

(6) Erro proporcional: erro sistema-
tico que é diretamente propor-
cional a concentracdo do anali-
to, intensidade ou atividade. Ver
“bias”, “exatiddo”, “precisédo”,
“inexatidao”, “imprecisédo”.

(7) Erro total: soma dos erros alea-
torios e sisteméaticos ocorrendo
em um método de medigao.

(8) Erro de exames de laboratorio:
diferenca inevitavel entre o valor
esperado e o encontrado decor-
rente da execucdo de um proce-
dimento ou sistema analitico. Ver
“exatidao em laboratorio clinico”.
Esses diferentes conceitos para

0 termo “erro” revelam muito so-

bre o que é o erro de laboratoério.

Os laboratoérios devem pensar en-

faticamente em empregar esses

termos, de maneira sistematica e

permanente, com a finalidade de:

1. Educar e esclarecer os seus
pacientes sobre o que é o erro de
laboratorio;

2. Educar e esclarecer os médi-
cos, dentistas e outros solicitantes
de exames e 0s seus clientes sobre
0 que é erro de laboratério; e



3. Educar e esclarecer os seus
funcionarios, especialmente aque-
les que mantém contato direto
com seus pacientes, médicos, den-
tistas e outros solicitantes de exa-
mes e clientes sobre o que é o erro
de laboratério.

Campanhas educativas internas
nos laboratoérios sao fortes instru-
mentos para treinar os funcionérios
para compreenderem, reconhece-
rem e saberem manejar com o que
€ erro de laboratério, para sabe-
rem educar e esclarecer os seus
pacientes, solicitantes de exames
e clientes sobre o que é erro de la-
boratério.

Analisando e interpretando os
diferentes conceitos que estao as-
sociados com o termo “erro de la-
boratério”, conforme descrito na
NBR 14501:2001, pode-se facil-
mente concluir que:

1. N&o héa ainda exame de labo-
ratério que ndo tenha no seu re-
sultado um certo tipo de erro de
laboratorio associado com ele;

2. O aparecimento do erro alea-
torio, é involuntario. Um erro alea-
tério contém fundamentalmente o
aparecimento de eventos sem pre-
visdo de quando, como, onde e
guanto eles ocorrem. Como é de-
vido ao acaso, eles ndo podem ser
previstos e evitados.

3. O erro sistematico pode ser
minimizado e minimizado ao ma-
Ximo, mas nao excluido.

Por mais eficazes que sejam as
acOes do laborat6rio para minimi-
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zar as fontes de erro sistematico,
jamais elas serdo suficientes para
eliminina-lo.

4. O que é aceito como valor
verdadeiro influencia no que é acei-
to como erro de laboratério e na
classificacdo do erro de laborat6-
rio. O erro é fundamentalmente a
diferenca entre o valor encontra-
do e o valor verdadeiro ou o valor
que é aceito como verdadeiro.
Quando um valor é o aceito como
verdadeiro, é porque nado existe
ainda um consenso de qual é o
valor verdadeiro, mas existe um
consenso de qual valor é aceito
como verdadeiro.

5. A grandeza ou o tamanho do
valor do erro total depende tam-
bém do que é reconhecido como
o valor verdadeiro ou aceito como
valor verdadeiro, pois esse € quem
determinara o que sera conhecido
como erro de laboratério. O valor
verdadeiro ou o valor aceito como
verdadeiro é o espelho contra o
qual é vista a imagem do que é
“certo”. A distorcdo da imagem
vista, como ela é vista e quem a
vé, é que sera caracterizada ou nao
sera caracterizada como erro de
laboratorio.

6. A grandeza ou o tamanho do
valor do erro total depende da
grandeza ou do tamanho do erro
sistematico e do erro aleatoério.
Sabe-se que o erro total € a soma
dos erros aleatérios e sisteméaticos.
Ocorre que a equacgéo que define
0 erro total exige que o erro siste-

matico seja multiplicado por 1,
enguanto que o erro aleatério é
multiplicado por 2,58. Portanto, a
contribuicdo do erro aleatério na
composicéao do erro total deve ser
criteriosamente verificada.

7. Nao existe somente um tipo
de erro de laboratério. Em verda-
de, o erro aleatorio e o erro siste-
méatico sao determinados com o
emprego de materiais de referén-
cia e ndo com amostras de pacien-
te. Nao sdo todas as causas conhe-
cidas de erro que podem estar pre-
sentes numa amostra de paciente,
gue estardo compulsoriamente
presentes num material de referén-
cia. Um material de referéncia,
como uma amostra controle, ndo
€ capaz de reproduzir condicdes de
uma amostra de paciente que po-
dem ocasionar o0 aparecimento de
um certo tipo de erro de laborato-
rio no resultado do exame, como o
estresse, exercicio fisico, os habitos
incluindo alimentares, dietas, fumo
ou alcool ou a interacao dos medi-
camentos. Esses fatores estao pre-
sentes apenas e tdo somente numa
amostra de paciente e ndo estao
presentes num material de referén-
cia como é uma amostra controle.

2. RESULTADOS
FALSO-POSITIVO OU
FALSO-NEGATIVO: ERRO DE
LABORATORIO INEVITAVEL

O conceito de positivo e de ne-
gativo do resultado de um exame



de laboratorio esta diretamente as-
sociado com a presenga ou com a
auséncia de uma substancia quimi-
ca, de um antigeno, de um anti-
corpo ou de ser vivo. As substancias,
antigenos, anticorpos ou seres Vi-
VOS por sua vez estao associados a
uma dada doenca, quer pela pre-
senca ou pela auséncia. Para de-
monstrar a presenca ou a ausén-
cia, 0 positivo ou 0 negativo, o la-
boratério necessita de um proce-
dimento, de método para exami-
nar um sistema analitico.

Quando o laborat6rio utiliza um
reagente ou um conjunto de rea-
gentes para demonstrar a presen-
¢a ou auséncia, por exemplo, de
um antigeno, que pode estar as-
sociado com uma doenca, estara
inevitavelmente também associan-
do com resultado do exame uma
certa probabilidade de que o resul-
tado do paciente seja falso-positi-
vo ou de que o resultado seja falso-
negativo. Ndo ha como desfazer
esta realidade: o resultado falso-
positivo ou o resultado falso-nega-
tivo é parte integrante do resulta-
do do paciente dentro de uma cer-
ta probabilidade. Alguns reagentes
ou conjunto de reagentes podem
oferecer maior ou menor probabi-
lidade de resultados falso-positivo
ou falso-negativo com a amostra
do paciente, mas todos, sem exce-
¢do, ndo escapam desta caracteris-
tica: com o resultado do paciente
esta associada uma certa probabi-
lidade de um resultado falso-posi-
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tivo ou de um resultado falso-ne-
gativo.

A bibliografia mundial disponi-
biliza os meios para calcular, por
qualquer pessoa, qual é a proba-
bilidade de um reagente ou con-
junto de reagentes fornecer resul-
tados falso-positivo ou falso-nega-
tivo. Se esta descrito em variadas
bibliografias e é possivel encontrar
em fontes bibliograficas de diferen-
tes paises essas informacdes, fica
claro que o resultado falso-positi-
vo ou falso-negativo ndo é uma
particularidade e nem uma prerro-
gativa dos laboratérios brasileiros
ou de qualquer outro pais. Os re-
sultados falso-positivo ou falso-
negativo ocorrem em qualquer lu-
gar do mundo. Eles sdo sem fron-
teira. S&o globalizados.

Essas sdo constataces que pre-
cisam ser transferidas pelos labo-
ratorios aos seus pacientes, clien-
tes e solicitantes de exame, para
que possam compreender melhor
0 que é o erro de laboratério e ava-
liar ou mesmo julgar com mais co-
nhecimento, sem parcialidade e
principalmente sem prejudicar o
laboratério, quando da ocorréncia
de um resultado falso-positivo ou
falso-negativo com o resultado do
paciente. O laboratério nao infor-
ma um resultado do exame de um
paciente com erro de laboratério
porque ele quer assim fazé-lo. O
faz , porque o erro de laboratério
€ inevitavel.

E bem possivel que as pessoas

gue julgam o desempenho do la-
boratério, atribuindo-lhe algum
grau de culpabilidade pelo resul-
tado do paciente, desconhecem,
entre outras, as limitacdes dos pro-
prios exames que solicitam. Alguns
esperam dos exames de laborat6-
rio mais do que podem oferecer e
se esquecem, por exemplo, que 0s
anticorpos formados pelas pesso-
as nao sao iguais para todas as pes-
soas. Ndo sabem ou esqueceram
gue os produtos disponiveis e au-
torizados para os laboratérios cli-
nicos comprarem apresentam com-
portamento diferente na presenca
de diferentes anticorpos desenvol-
vidos por pessoas diferentes para
um mesmo antigeno. Esquecem da
prevaléncia da doencga que estdo
diante dela.

E do conhecimento geral a Por-
taria 488 do Ministério da Saude,
gue disciplina os procedimentos
para a pesquisa dos anticorpos
contra o virus HIV pelos laborat6-
rios. Ao impor a realizagéo de 2
métodos de principios diferentes,
nada mais faz do que a tentativa
de querer minimizar a ocorréncia
de resultados falso-positivos e tam-
bém do falso-negativo.

Qual é o motivo da portaria fa-
zer essa exigéncia?

A 6bvia constatacdo de que é
inevitavel a ocorréncia do resul-
tado falso-positivo e falso-nega-
tivo na pesquisa de anticorpos
contra o virus HIV com os produ-
tos disponiveis para a venda e



conseqlentemente empregados
pelos laboratorios, para realizarem
0 exame. Essa portaria €, no mini-
mo, o reconhecimento de que o la-
boratério néo é infalivel e de que
o erro de laboratério é um fator
inerente a sua atividade. Essa orien-
tacdo ndo é somente no Brasil,
outros paises assim o fazem, exa-
tamente porque o resultado falso-
negativo ou falso-positivo é possi-
vel e previsivel de ser obtido em
qualquer lugar do mundo.

3.ERRO DE LABORATORIO

Erro de laboratorio: Diferenca
inevitavel entre o valor esperado
e 0 encontrado decorrente da exe-
cucao de um procedimento ou sis-
tema analitico.

Analisando e interpretando o
gue relata a NBR 14501:2001 so-
bre o que é erro de laboratorio,
podem ser feitas quatro conclusdes:
1. O erro de laboratério é ine-
vitavel

N&o ha procedimento ou siste-
ma analitico disponivel no mundo
para uso no laboratério, que lhe
possibilite oferecer aos seus pacien-
te um resultado desprovido de qual-
guer tipo de erro ou que tenha in-
tensidade de erro nula. Erro zero ndo
existe em exame de laboratorio.

2. O erro de laboratério é decor-
rente da execucado de um proce-
dimento ou sistema analitico
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Para o laboratério entregar ao
paciente o resultado do exame,
ndo ha como fazé-lo sem execu-
tar um procedimento ou empre-
gar um sistema analitico. Quando
ele emprega um procedimento ou
um sistema analitico para realizar
um exame, fatalmente entregara
um resultado contendo algum tipo
de erro e de alguma intensidade.

3. O tamanho do erro é igual a
diferenca entre o valor espera-
do e o valor encontrado

O valor encontrado é conheci-
do, pois ele é o resultado que o
laborat6rio entrega ao paciente. O
valor esperado é que é o “X” da
questéao.

Qual é o valor esperado?

Como conhecer o valor esperado?

Se para conhecer o valor espe-
rado é necessario também o uso
de um procedimento ou de um sis-
tema analitico, quais sao os tipos
de erros de laboratorio existentes
no valor esperado e qual é a inten-
sidade dos tipos de erros?

Qual é o erro aleatério existen-
te no valor esperado?

Qual é o erro sistematico exis-
tente no valor esperado?

4. N&o ha procedimento ou sis-
tema analitico que sejaimune ao
erro de laboratério

Ainda ndo existe um procedi-
mento ou sistema analitico que te-
nha 100% de especificidade anali-
tica e simultaneamente tenha

100% de sensibilidade analitica.
Portanto, se ha um procedimento
analitico ou sistema analitico com
99,9999% de especificidade anali-
tica e 99,9999% de sensibilidade
analitica, haverad uma probabilida-
de de resultado falso-positivo ou
de resultado falso-negativo. E pos-
sivel conhecer qual sera a probabi-
lidade de obter um resultado fal-
So-positivo ou de um resultado fal-
so-negativo.

Podem ser acrescentados tantos
noves quantos forem os desejados
apos a virgula do 99, que havera
sempre uma probabilidade associa-
da de que o laboratério clinico for-
neca ao seu paciente um resulta-
do falso-positivo ou um resultado
falso-negativo.

4. CONTRIBUICAO DOS
PRODUTOS DISPONIVEIS

A legislacao sanitaria brasileira
vigente ndo permite aos laborato-
rios comprarem e utilizarem pro-
dutos que ndo possuam registro na
ANVISA - Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria. Essa exigéncia
ndo apodia os laboratérios quando
o tema é o desempenho de um
produto.

Os produtos que os laboratérios
compram para realizar seus exa-
mes estdo sujeitos a levarem es-
ses mesmos laboratdrios a erro de
laboratério, independente do
grau de concordancia entre uso
das recomendac0@es do fabricante



e a implementacéao delas pelos la-
boratérios. N&o é saudavel para o
sistema de saude do pais que os
laboratérios sejam os “vildes” do
erro de laboratério, uma vez que,
para realizarem os seus exames 0S
produtos disponiveis e que sao au-
torizados para consumo no pais,
podem induzir a maior ou menor
intensidade do erro de laborat6rio
em seus resultados.

Se € dada aos laboratérios a
obrigatoriedade de comprar ape-
nas produtos com registro na AN-
VISA, os laboratérios devem espe-
rar o reconhecimento dos tipos e
intensidade dos erros de laborato6-
rio que esses produtos podem ge-
rar. Nao ha meios dos laboratorios
minimizarem os seus erros sistema-
ticos se os produtos que lhes séo
oferecidos ndo contribuem para
isso. E pedir um pouco demais de
guem ndo pode fabricar produtos,
de quem néo pode vender produ-
tos, de quem é apenas o consumi-
dor. Na medida que os laborat6-
rios ndo sdo amparados e necessi-
tam de usar produtos que induzem
ao crescimento do ja inevitavel erro
de laboratorio, o que pode-se es-
perar além do crescimento do ja
inevitavel erro de laborat6rio?

E fator decisivo esclarecer a po-
pulacdo brasileira dos erros de la-
boratérios e que parte dele é devi-
do ao desempenho insuficiente
dos produtos disponiveis, como
aqueles produtos que oferecem
maior ou menor probabilidade de
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resultado falso-positivo ou falso-
negativo.

Produtos com sensibilidade
analitica ou especificidade analiti-
ca aquém do necessario estao dis-
poniveis e sdo comercializados
para uso dos laboratérios. Produ-
tos com um Unico padrédo ou cali-
brador sdo ainda encontrados ro-
tineiramente para a compra dos la-
boratérios e para alguns tipos de
produtos. Nao ha nenhuma outra
opcao: somente com um Unico pa-
dréo ou calibrador. Este é o tipico
caso dos conjuntos de reagentes de
bioquimica, como Glicose, Coleste-
rol, Triglicérides e outros tantos.

Quais produtos desta especiali-
dade vocé conhece, que estéo dis-
poniveis para compra ou que vocé
compra para empregar nos Seus
métodos manuais ou automaticos
dos seus exames, que contém 2, 3
ou 4 padrdes de concentracdes di-
ferentes?

Esta condig¢ao vigente impossi-
bilita aos laboratérios do uso de
Mmuitos recursos que podem mini-
mizar o erro de laboratério, como
fazer uma curva de calibragdo. Essa
condicdo é quem conduz os labo-
ratérios ao uso sistematico e ne-
fasto do fator de calibracdo. Com-
pare com os produtos para os hor-
monios ou para os marcadores tu-
morais. Para eles, ndo ha fator de
calibracdo. Alguns deles requerem,
para conhecer o resultado do exa-
me do paciente, uma curva de ca-
libracdo com até 6 calibradores,

incluindo um de valor zero. Os fa-
bricantes n&o indicam o uso fator
de calibracdo e nem os laboratérios
deixam de empregar a curva de ca-
libragdo. O que esperar dos resul-
tados para a Glicose dos seus pacien-
tes, quando para o método é dis-
ponibilizado e, conseqtientemen-
te usado, a calibragdo com Unico
padrdo de 100 mg/dL?

Como os laborat6rios informam
aos seus pacientes valores de 15
mg/dL ou 300 mg/dL?

Se vocé procurar nos seus pa-
drbes a incerteza do valor, talvez
encontre num fabricante e néo
encontre em outro. Mas se ambos
possuem registro dos seus produ-
tos, qual o motivo desta diferenga?

Se vocé buscar nas instrugfes de
uso ou mesmo no rétulo de um
padréo a rastreabilidade dele, tal-
vez encontre num fabricante e néo
encontre noutro. Mas se ambos
possuem registro dos seus produtos,
gual é o motivo desta diferenca?

O conhecimento pelo laborato-
rio clinico da incerteza da medida
de um padréo e da sua rastreabili-
dade néo contribui para minimizar
os erros de laboratério. Quando
vocé emprega um padrdo de So-
dio de 140 mmol/L, qual é a incer-
teza dele ou em outras palavras,
qual o erro do fabricante ao pro-
duzi-lo?

Zero, certamente nao seréa.
Qual material de referéncia foi
pelo fabricante empregado para
assegurar a validade do padrao?



E conveniente recordar que o
resultado do sédio do seu pacien-
te terd como ponto de compara-
¢do este padrao.

Convém recordar que o labora-
torio clinico ndo é um laboratério
de quimica analitica ou de fisica.
Ele trabalha com material de ori-
gem humana e que ndo comporta
diante de um mesmo procedimen-
to ou sistema analitico, da mesma
maneira para todas as pessoas. O
seu trabalho ainda ocorre com
emprego de produtos para realizar
0S Seus exames e que possuem
desempenho nao identificavel e
ndo reconhecido.

Ele trabalha com produtos que
sdo autorizados a venda no pais e
gue infelizmente ainda ndo possuem
desempenho técnico reconhecido.
A opgéo que lhes é dada € esta: es-
ses sao os produtos disponiveis
para realizar o seu trabalho e re-
solva com o fabricante sobre o de-
sempenho dele.

Os laboratérios ndo tém ainda
para quem, para onde ou como
recorrem, quando desejam saber
do desempenho de um produto
ou desejarem reclamar do desem-
penho. A idoneidade do fabrican-
te é ainda quem valida o produto
gue os laboratorios empregam.
N&ao que se possa colocar em
guestionamento a idoneidade dos
fabricantes, apenas os laborat6-
rios necessitam e devem conhecer
o desempenho técnico de um pro-
duto, com avaliacao feita por uma
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instituicdo que ndo seja o fabri-
cante.

A pratica de reconhecer o de-
sempenho de um produto para uso
no laboratério ocorre em muitos
paises e por que néo pode ocorrer
Nno N0sso?

Muitos produtos séo hoje glo-
balizados. E necessario que seja-
mos contemplados com produtos
de desempenho verificado e com-
provado lote-a-lote, para que
possamos iniciar a minimizacao
do erro de laboratério. Este pas-
so é decisivo para alcancar esse
objetivo.

N&o creio que exista fabrican-
te, importador ou distribuidor
gue oponha a verificacao do de-
sempenho dos seus produtos,
com que freqUéncia seja e que
isto seja informado aos laborat6-
rios, para que decidam pela com-
pra ou pela continuidade do uso do
produto. Nossos fabricantes cer-
tamente séo tdo interessados na
verificagdo do desempenho dos
seus produtos, quanto sao os la-
boratérios para emprega-los. Pro-
dutos para pesquisa de anticorpos
para virus HIV sao exemplo desse
comportamento.

Por que ndo ampliar para a gli-
cose, a tira de urina ou o VDRL?

5. FALTA CONHECIMENTO?

De uma maneira geral falta co-
nhecimento do que é o erro de la-
boratorio, das suas fontes e do que

precisa ser feito para reduzir as
causas aos niveis compativeis com
a ciéncia do laboratério.

A ciéncia do laborat6rio ndo é
da exatiddo que pode aparentar e
nem dela pode-se esperar mais do
gue é tecnicamente possivel. Ha fa-
tores presentes na amostra do pa-
ciente que podem apresentar res-
postas diferentes de um paciente
para o outro. Os seres humanos
ndo sdo iguais entre si. Eles guar-
dam certas particularidades e que
por vezes agem nos exames de la-
boratério de maneira diferente da
esperada.

O desconhecimento dos fatores
gue interferem nos métodos de
exames, sejam eles metabdlitos
presentes na amostra do paciente,
condicdes ambientais as quais o
paciente esta ou esteve exposto,
fatores temporais ou sanzonais ou
mesmo genéticos, podem condu-
zir a avaliacdo e interpretacédo in-
devida do resultado do exame.

N&o é incomum ouvir de um
paciente o reclamo de que o re-
sultado do exame do laboratério
esta errado e que o resultado do
exame de outro laboratério é que
esta certo. Ora, essa afirmativa
pode ser leviana ou tendenciosa,
pelo desconhecimento do pacien-
te desses fatores. Nao é saudavel
para ambos laboratérios serem
rotulados de certos ou de errados
e nem para o paciente fazer este
julgamento, falta-lhe conhecimen-
to para tal.



O laboratério nédo “erra” por
gue quer. O erro de laboratdrio que
aparece no resultado é em muitos
casos parte do exame: é uma limi-
tacdo inerente ao método de exa-
me ou ao sistema analitico empre-
gados.

E necessario que os laboratorios
clinicos atuem mais decisivamen-
te na educacédo dos seus pacien-
tes. Explicar aos seus pacientes e
aos clientes o que € erro de labo-
ratorio € fator decisivo para me-
lhorar o entendimento. E conve-
niente que o laboratério também
mostre e demonstre o que ele faz
para minimizar as causas de erros
que podem existir de maneira ge-
ral e especifica para o exame que
0 paciente ira fazer.

6. CONTRIBUICAO DOS
PROGRAMAS DE CONTROLE
EXTERNO DA QUALIDADE

A participacdo dos laboratérios
clinicos em programas de contro-
le externo da qualidade como o
Programa Nacional de Controle de
Qualidade é uma boa pratica e que
contribui para minimizar o erro de
laboratério. O conhecimento do
desempenho dos seus reagentes,
sistema analitico e procedimentos
permite aos laboratérios que de-
les participam agir com mais eficién-
cia sobre as fontes de erro de la-
boratério que podem estar agin-
do nos seus laboratérios.

Os fabricantes, importadores ou
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distribuidores deveriam seguir o
exemplo dos laborat6rios clinicos
e participarem de pelo menos um
programa de controle externo da
qualidade. Eles deveriam informar
aos seus compradores, os labora-
térios, qual é o desempenho dos
seus resultados nesses programas.
Essa pratica contribuira para mini-
mizar o erro de laboratério e dara
oportunidade ao laboratério clini-
co de tomar a decisdo da compra
deste ou daquele produto com um
pouco mais de conhecimento do
desempenho técnico do produto.
E factivel que os informes demons-
trem aos laboratérios as diferen-
¢as tecnolégicas ou de recursos
existentes entre ambos e, embora
isso seja uma realidade, néo inva-
lida o processo. Por vez podera ser
um estimulo para o laboratério cli-
nico despertar para a sua atualiza-
¢do tecnoldgica. A diferenca tec-
nolégica entre fabricante e labo-
ratério pode ser notéria, mas nao
deixara de expressar que ha cami-
nhos para minimizar o erro de la-
boratério.

Os programas de controle exter-
no da qualidade sao particular-
mente Uteis para ajudar o labora-
tério avaliar o desempenho de rea-
gentes ou sistemas analiticos, con-
tribuindo decisivamente para iden-
tificar falta de conformidade de
desempenho deles. A analise criti-
ca dos resultados dos laboratorios
participantes possibilita evidenciar
esta contribuicdo dos programas

de controle externo da qualidade
e os laboratdrios e fabricantes,
importadores ou distribuidores de-
veriam tirar mais beneficios dela.
Pode estar ocorrendo que 0 seu
laboratério esteja com um certo
tipo de erro de laboratério cujo
esclarecimento é possivel de ser
obtido com a analise critica do de-
sempenho.

Os programas de controle exter-
no da qualidade ndo séo infaliveis,
eles como os laboratérios estéo
sujeitos aos erros de laboratorios.
Mas isto ndo invalida e nem limita
a contribuicdo que os programas
de controle externo da qualidade
oferecem aos laboratorios partici-
pantes na identificacdo dos erros
de laboratério.

Sem esses programas alguns ti-
pos de erros de laboratério pode-
riam ndo ser identificados ou se
identificados ndo seriam com tan-
ta amplitude e magnitude.

CONCLUSAO

As conclusdes que apresento
sdo em realidade orientacdes
que desejo transferir para os la-
boratorios clinicos para que eles
possam comecar a caminhar na
rota do erro de laboratério. Den-
tre as sugestdes factiveis apre-
sento estas:

1. Os laboratorios devem re-
conhecer a diferenga entre erro
de laboratério e erro do labora-
torio;
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2. Procure educar o pessoal do laboratério, os
seus pacientes, clientes e solicitantes de exames;

3. Educar é ainda nesse momento a melhor e tal-
vez a Unica opgéo disponivel para os laboratorios;

4. Nao compre nenhum produto para realizar exa-
me sem que antes vocé reconheca o desempenho
dele e conheca com os recursos disponiveis no seu
laboratorio;

5. O fornecedor do seu produto é um importante
aliado para ajuda-lo a reconhecer o desempenho com
0S Seus recursos;

6. Uma amostra do produto deve ser solicitada e
examinada com os seus recursos antes de decidir pela
compra deste ou daquele produto;

7. Busque as informacfes da sensibilidade e es-
pecificidade analiticas;

8. Peca ao seu fabricante mais de um padréo ou
calibrador e faca a curva de calibracao;

9. O fator de calibracdo deve ir sendo progressi-
vamente abolido do seu laboratério;

10. Esforce para transferir aos seus pacientes, clien-
tes, solicitantes de exames as informacdes que diferen-

@D esraes

ciam erro de laborat6rio de erro
do laboratério;

11. O erro de laboratério é
inerente ao resultado do exame;

12. Nao ha resultado de
exame que seja desprovido de
um certo tipo e quantidade de
erro de laboratoério;

13. O ditado: “S6 nao erra
quem nao faz” faz sentido,
pois todos os que fazem exa-
mes, informam resultados de-
les sempre com uma certa in-
certeza;

14. Os fabricantes, importa-
dores ou distribuidores deve-
riam seguir o exemplo dos la-
boratérios e participar de pelo
menos um programa de controle externo da qualidade;

15. Os resultados do desempenho dos fabricantes,
importadores ou distribuidores deveriam ser repassa-
dos aos laboratérios que adquirem seus produtos.

Embora exista uma vasta bibliografia que pode
ser consultada para amparar as argumentacoes,
menciono entre elas trés, com intuito de demons-
trar a globaliza¢do do erro de laboratério.
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