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Resumo
Esse estudo avaliou a fase pré-analítica de um laboratório clínico de Goiânia-GO, unidade matriz e posto de coleta, no que tange às amostras destinadas aos exames: EAS, urocultura, microalbuminúria e proteinúria de 24h. Os resultados obtidos evidenciaram a necessidade da implantação de um sistema de gestão da qualidade rigoroso, cujas ferramentas poderão garantir a melhoria da qualidade no referido laboratório. 
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Abstract
This study evaluated the pre-analytical phase of a clinical laboratory at Goiânia-GO, matrix and sampling unities, regarding the samples for the tests: EAS, uroculture, microalbuminuria and proteinuria 24h. The results highlight the need to implement a system of strict quality management, whose tools will ensure improved quality in the laboratory. 
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Introdução

O laboratório clínico situa-se em uma área da assistência à saúde que sente em primeiro lugar os avanços da pesquisa biomédica na melhoria dos exames, fornecendo informações com mais conteúdo e credibilidade. Como esses avanços estão ocorrendo em grande velocidade, é facilmente compreensível o enorme progresso que esse setor tem apresentado nas últimas décadas. Nos últimos anos o crescimento da preocupação com a qualidade de produtos e serviços acabou refletindo em novas exigências estruturais, organizacionais e na gestão de profissionais atuando no setor (MOURA; MICHELON, 2010 p. 8; OGUSHI; ALVES, 1998 p. 147). 

A análise clínica pode ser dividida em três fases, a pré-analítica, analítica, e a pós-analítica. A fase pré-analítica compreende a participação do laboratório na preparação do paciente quanto à coleta, a verificação da indicação clinica, o uso de medicamentos, e a adoção de precauções sobre a coleta, transporte e armazenamento das amostras, ou seja, é a etapa laboratorial que antecede a análise da amostra. Já a fase analítica refere-se à realização do ensaio propriamente dito, com uma grande quantidade de equipamentos automatizados e vários parâmetros que dizem respeito ao controle de qualidade, como precisão, sensibilidade, especificidade, exatidão, entre outros. Ao avaliar esses índices, é preciso estar atento à calibragem e manutenção dos equipamentos, conservação dos reagentes e ao uso de cálculos matemáticos. Por fim, a fase pós-analítica é a etapa que compreende o final do processo. Esta fase consiste em elaborar os laudos a partir dos resultados obtidos, interpretando-os com a finalidade de corrigir inconformidades ou resultados situados nas áreas de alarme, digitação dos laudos, e formas de entrega desse documento como, internet, impressão no laboratório ou o envio do mesmo por e-mail (COSTA; MORELI, 2012 p. 163–168; MOTTA, 2009 p. 246–271).

Assim, a realização de exames laboratoriais ocorre em um ambiente complexo, onde coexistem procedimentos, equipamentos, tecnologia e conhecimento humano, dentre outros. Como o objetivo do laboratório é auxiliar o médico no diagnóstico e na escolha da terapêutica mais apropriada ao paciente, o mesmo deve liberar laudos que melhor respondem aos questionamentos clínicos e que indicam qual o melhor procedimento a ser realizado. A evolução tecnológica dos equipamentos e reagentes proporcionou maior segurança à fase analítica, sendo assim, grande parte dos erros laboratoriais origina-se na fase pré-analítica, a qual representa, atualmente, o principal fator de preocupação quanto à garantia da qualidade dos exames laboratoriais (MARIO et al., 2006, p. 150–160; SHCOLNIK; JÚNIOR, 2012, p. 126).
Apresentaremos a seguir as recomendações referentes à coleta, transporte e armazenamento das amostras urinárias destinadas aos exames de elementos anormais e sedimento (EAS), urocultura, microalbuminúria e proteinúria de 24h, de acordo com a literatura científica especializada.

A) EAS e urocultura: finalidade dos exames, coleta, transporte e armazenamento.
O exame EAS é um ótimo auxiliar no que diz respeito ao diagnóstico e detecção de inúmeras enfermidades. É considerado um exame relativamente de baixo custo, sendo a amostra de fácil obtenção e execução bastante simples. O EAS envolve o exame físico, sendo avaliados os itens: volume, cor, aspecto, depósito e densidade. No exame químico, características como pH, proteínas, glicose, corpos cetônicos, hemoglobina, urobilinogênio e nitritos são observadas. Quanto ao exame microscópico, pode fornecer informações importantes em relação à presença de leucócitos, hemácias, células epiteliais, cilindros, filamentos de muco, cristais, sais amorfos, leveduras, espermatozóides, parasitas e bactérias (COSTA et al., 2006 p. 224–229; GOMES; MEDEIROS, 2012, p. 26; HASENACK et al., 2004 p. 163–166).
A urocultura destina-se à confirmação de infecção do trato urinário (ITU), a qual se situa entre as mais frequentes infecções bacterianas do ser humano, podendo ser sintomática ou assintomática, figurando como a segunda infecção mais comum na população em geral, predominando entre adultos do sexo feminino (GUIDONI; TOPOROVSKI, 2001 p. 165–169; VERA; SANDRA, 2003 p. 97–106).

As recomendações para os exames de EAS e urocultura, de acordo com Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), determinam que os pacientes de ambos os sexos, lavem as mãos e a região genital (não utilizando substâncias antissépticas para higienizar), enxuguem usando um material estéril como, por exemplo, uma gaze, facilite a coleta expondo o canal urinário (no homem puxando o prepúcio e expondo o meato urinário, na mulher afastando os grandes lábios), desprezem o primeiro jato, e coletem o segundo jato ou jato médio em frasco adequado, ressaltando que mulheres no período menstrual devem aguardar cinco dias após o fim da menstruação para realizar o exame. A amostra deve ser levada ao laboratório no prazo máximo de 2h à temperatura de 22º a 25°C, podendo permanecer armazenada por até 4h à temperatura de 2º a 8°C, até ser transportada ao laboratório. Para a realização da Urocultura é imprescindível que o coletor utilizado seja estéril e descartável (ABNT, 2005, p. 9; ALONSO; BITTAR, 2004 p. 1–20)
B) Microalbuminúria e proteinúria de 24h: finalidade dos exames, coleta, transporte e armazenamento.
Pacientes com suspeita ou diagnóstico recente de doenças que podem causar nefropatias, como Diabetes Mellitus, devem realizar a pesquisa de microalbuminúria e proteinúria de 24h como forma de screening e acompanhamento desde o diagnóstico, por ser um excelente marcador de lesão renal. O diagnóstico do acometimento renal no curso da enfermidade e a perspectiva de reversão do processo, quando o tratamento se faz na fase inicial da nefropatia é essencial, evitando-se a progressão para síndrome nefrótica e insuficiência renal. Outros marcadores de risco para nefropatias se fazem necessários para o adequado manuseio clínico desses pacientes (BATHAZAR; HOHL, 2004 p. 7; MILLER et al., 2010 p. 187–206; VIBERTI; WHEELDON, 2002 p. 672–8).
O coletor da amostra de urina de 24h deve ser fosco, devendo-se evitar o contato exagerado de luz solar e claridade. No frasco não se deve utilizar nenhum tipo de conservante. As instruções para o procedimento de coleta de urina de 24h são: no primeiro dia, desprezar a primeira urina da manhã, anotando o horário com precisão de minutos, a partir de então, colher todas as micções até a manhã do segundo dia, quando o paciente é orientado a colher a primeira urina da manhã do segundo dia no mesmo horário do início da coleta, sendo que toda urina coletada deverá ser armazenada em um frasco limpo fornecido pelo laboratório, livre de resíduos de qualquer natureza e mantido refrigerado, entre 4° e 8°C. Após a última coleta, completando-se o período de 24h, o paciente deverá identificar a amostra, incluindo data/horário de início e término da coleta, bem como enviar a amostra para o laboratório, no prazo máximo de 2h à temperatura ambiente (ABNT, 2005, p. 9; RESENDE; VIDGAL; VIANNA, 2009, p. 288).
Nosso estudo objetivou avaliar a fase pré-analítica dos exames: EAS, urocultura, microalbuminúria e proteinúria de 24h, considerando que grande parte dos erros nos laboratórios clínicos se concentra nesta fase (VALE; MIRANDA, 2012, p. 11). 
Material e Métodos
O presente trabalho foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Pontifícia Universidade Católica de Goiás, conforme Protocolo Nº 82.542 CEP/PUC Goiás, e autorizado pela Coordenação do laboratório clínico em estudo.

Nosso trabalho foi realizado a partir de uma revisão da literatura e de um estudo observacional em um laboratório clinico de Goiânia-GO. O estudo observacional foi conduzido durante o período de uma semana, no mês de novembro/2013, no período matutino. Primeiramente na matriz do laboratório, e posteriormente no posto de coleta. Foi observada a área responsável pela fase pré-analítica, neste caso recepção e coleta. 

Foram avaliados pontos do atendimento na recepção do laboratório, seguindo um check list que contemplava as questões seguintes: horário da coleta, frasco utilizado para coleta, se o frasco utilizado era estéril, medicamentos em uso, realização de higienização antes da coleta, se a área genital foi enxugada de forma correta, se o jato colhido foi o ideal, se identificação das amostras foram realizadas de forma adequada e na presença do paciente, condições de armazenamento da amostra biológica, temperatura e forma de envio das amostras para urocultura, tempo entre recebimento e horário de entrada na seção técnica, temperatura dentro da caixa de transporte, organização para envio, se o motorista responsável pelo transporte das amostras tinha noções de biossegurança, se a caixa térmica estava identificada e se o transportador contava com equipamento de proteção individual (EPI) para utilização em caso de eventos adversos. 

Resultados e Discussão
Seguindo como roteiro do estudo observacional um check list, observou-se que em nenhuma das situações os pacientes foram questionados sobre o horário de coleta do material, denotando uma inconformidade, pois, segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), a urina após ser colhida, sem refrigeração, deve ser entregue ao laboratório no período máximo de 2h (SBPC/ML, 2012, p. 453). 
Sobre o fornecimento do frasco para coleta, observou que em todos os casos o laboratório em estudo forneceu o frasco para seus pacientes. No entanto, verificou-se que foram recebidas amostras em frascos não estéreis, quando o paciente chegava ao laboratório, com o material já colhido. Segundo a Secretaria da Saúde de São Paulo, os pacientes devem ser orientados quanto à utilização de frascos limpos e estéreis. No caderno de recomendações de 2006 diz: “Deve ser colhida em recipiente descartável, limpo, seco e, no caso das uroculturas, também deve ser estéril” (SMS, 2005 p. 120).

O Programa de Acreditação de Laboratórios Clínicos (PALC) versão 2013, em seu item 8.0, subitem 8.5, sugere que no cadastro do paciente sejam incluídas, ao menos, as seguintes informações; 1- Número de registro de identificação do cliente gerado pelo laboratório, de preferência, único; 2- Nome, idade, sexo e procedência do cliente; 3- Telefone ou endereço do cliente, quando aplicável; 4- Nome e contato do responsável em caso de menor ou incapacitado; 5- Identificação do requisitante; 6- Data e hora do atendimento; 7- Horário da coleta, quando aplicável; 8- Análises solicitadas e tipos de amostra; 9- Informações adicionais, em conformidade com o exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicação/observação clínica, etc.), quando apropriado ou necessário; 10- Data prevista para a entrega do laudo; 11- Indicação de urgência, quando aplicável (SBPC/ML, 2013 p. 48).
 Em nosso estudo verificou-se que todos os pacientes observados foram questionados sobre o uso de medicamentos, trata-se de uma informação importante, pois o uso de alguns fármacos pode interferir em dosagens laboratoriais (VIEIRA, 2002 p. 9–15). Porém, os pacientes não foram questionados sobre a higienização da área genital antes da coleta, e se seguiram as orientações de como desprezar o primeiro jato da urina e colher o segundo. Para melhor entendimento do paciente, além do profissional explicar no dia da orientação e questionar no ato do recebimento do material, essas orientações deveriam ser impressas e entregues para os pacientes de forma clara e objetiva, como sugerido nas normas PALC (SBPC/ML, 2013, p. 48). Tais informações previnem falhas no processo de coleta da amostra pelo paciente e procuram garantir sua qualidade, evitando a presença de interferentes pré-analíticos (SBPC/ML, 2012, p. 453). Durante a realização do estudo foi evidenciado a explicação verbal da orientação quanto à coleta, entretanto muito rapidamente. Ademais, as informações que eram entregues ao paciente não eram claras, pois apresentavam informações sobre vários exames na mesma folha, e no ato do recebimento não havia questionamentos, denotando uma oportunidade de melhoria da qualidade não adotada pelo laboratório.

Quanto à identificação da amostra, foi constatado que em todos os casos, as amostras urinárias foram identificadas pelo próprio paciente no momento da entrega do material, colado no corpo do frasco, e nunca na tampa, contendo todas as informações necessárias, em acordo com as recomendações da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML, 2012, p. 453).
Sobre o armazenamento de amostras urinárias na unidade matriz, observou-se que as mesmas foram recebidas e permaneceram no mínimo 2h armazenadas em caixa plásticas na recepção, à temperatura ambiente. Observou-se que amostras recebidas por volta das 07h00min. eram encaminhadas para a seção na unidade matriz por volta das 09h30min. No posto de coleta, as amostras recebidas para realização de EAS, ficavam na recepção em uma caixa de isopor com um bloco de gelo reciclável e as amostras para realização de urocultura eram armazenadas em uma caixa plástica à temperatura ambiente até o encerramento do turno matutino, quando enfim eram organizadas para envio à unidade matriz. A SBPC preconiza que após a coleta, as amostras devem ser entregues imediatamente ao laboratório e processadas dentro de no máximo 2h depois de colhidas. Uma amostra que não possa ser analisada no prazo máximo permitido deve ser refrigerada ou ser adicionada de um conservante químico adequado. O procedimento de conservação de amostra urinária mais frequentemente utilizado é a refrigeração entre 2° e 8ºC (SBPC/ML, 2012, p. 252; NCCLS, 2004, p. 259). 
A amostra urinária armazenada ou transportada fora da temperatura preconizada por um período maior que 2h depois de colhida, pode sofrer diversas alterações como: no exame físico do EAS, a cor pode apresentar-se normal quando coletada e sofrer alterações em consequência de sua exposição à luz, ou a partir de sua alcalinização. Odores anormais da urina podem ser fétido, amoniacal e frutado, causados geralmente, pela degradação celular verificada nos processos infecciosos ou em situações de acondicionamento inadequado. O odor amoniacal deve-se ao processo de transformação bacteriana da ureia em amônia, podendo ser também causado por processos inflamatórios ou não. O aspecto pode se apresentar turvo, provavelmente decorrente da precipitação de grânulos de fosfato causado pela alcalinização da urina. O depósito pode sofrer alteração pela degradação de células em decorrência do tempo e temperatura de exposição. A densidade pode ser alterada em função do consumo dos nutrientes presentes na urina em quantidades compatíveis com certas enfermidades, como glicose e proteínas (STRASINGER; LORENZO, 2009 p. 316).

No exame químico do EAS, o pH pode sofrer alteração em decorrência da não observância quanto ao tempo recomendado entre a colheita da amostra e a realização dos testes, inconformidade que pode resultar na alcalinização da amostra pela proliferação de bactérias redutoras de ureia a amônia. A glicose pode se apresentar falsamente diminuída em casos de glicosúria patogênica, devido ao seu consumo por bactérias que proliferam quando as amostras não são conservadas apropriadamente. O uso de medicamentos que contém sulfidrila na sua composição pode gerar resultado falso-positivo na detecção de corpos cetônicos. Resultados falso-positivos também podem ser encontrados em urinas muito concentradas e em urinas de indivíduos que fazem uso de elevadas doses de Levodopa (STRASINGER; LORENZO, 2009 p. 316). 

Verificou-se que as amostras destinadas à Urocultura, recebidas no posto de coleta, eram enviadas para a matriz já semeadas. No entanto, essa semeadura era realizada em ambiente aberto, sendo que a literatura recomenda o uso de uma barreira para a realização deste procedimento com o intuito de proteger o trabalhador e a amostra clínica de possíveis contaminações, o que é um ponto crítico para a análise microbiológica e para a saúde do trabalhador, já que toda amostra deve ser tratada como potencialmente infectante (BRASIL, 2013, p. 95).
No que tange ao tempo de transporte, as amostras recebidas na unidade matriz eram encaminhada à seção para análise após cerca de 3h. Já as amostras recebidas no posto de coleta, essas levavam cerca de 4h às 5h para chegar à seção e enfim serem analisadas, prática essa capaz de comprometer a qualidade do exame.

Para transportar as amostras urinárias, dentro da caixa térmica de material biológico era acrescentado um bloco de gelo reciclável, o mesmo que ficava o período da manhã na caixa de isopor com as amostras destinadas à realização de EAS. O bloco de gelo era acrescentado com o intuito de refrigerar a caixa, com amostras de urina, fezes e sangue juntas. Dentro da caixa não existia termômetro, de forma que aferição da temperatura não era executada neste ambiente. No laboratório em estudo, a seção de urinálise funciona no período vespertino e as amostras ficavam à temperatura ambiente aguardando o inicio da rotina na seção.

As amostras eram transportadas de forma organizada, separadas por seção, entretanto, dentro da caixa térmica contendo material biológico, também era acrescentado material de escritório, o que não é recomendável.

Em relação ao motorista foi constatado que o mesmo tem ciência do que está transportando, mas não tem disponível nenhum kit de primeiros socorros para o caso de acidente. Segundo o item 5.7.1 da RDC N°302, o laboratório clínico e o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a todos os funcionários, instruções escritas de biossegurança, contemplando no mínimo os seguintes itens: normas e condutas de segurança biológica, química, física, ocupacional e ambiental, instruções de uso para os equipamentos de proteção individual (EPI) e de proteção coletiva (EPC), procedimentos em caso de acidentes, manuseio e transporte de material e amostra biológica (BRASIL, 2005 p. 15).
Foi observado que a caixa térmica encontrava-se desgastada e sem aviso de risco biológico, apesar da caixa de transporte na moto apresentar a identificação de risco biológico. Segundo o item 6.1.10 da RDC N°302, a amostra clínica deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico, quando requerido, higienizável, impermeável, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a realização do exame, identificado com a simbologia de risco biológico, com os dizeres “Espécimes para Diagnóstico” e com o nome do laboratório responsável pelo envio (BRASIL, 2005 p. 15). 

Nosso estudo verificou que quanto aos exames de urina de 24h, os pacientes não eram questionados quanto ao período da coleta urinária, portanto não foi possível assegurar se a amostra foi colhida durante o período necessário e se não houve perda de material ou ainda se o paciente modificou sua dieta habitual, ou se realizou a colheita em finais de semana, o que não é recomendado devido à alteração de rotina. Em um atendimento na unidade matriz, o paciente chegou com frasco de urina de 24h transbordando e ainda assim o material foi aceito para análise. A SBPC afirma que um dos principais problemas relacionados a esses exames é a perda de volume de urina, já que a coleta de todo volume é um dado crucial para realização correta do exame (SBPC/ML, 2012, p. 252).

A fase pré-analítica concentra grande parte dos erros de um laboratório clínico. Este estudo observou que as orientações verbais e impressas são entregues superficialmente aos pacientes, levando ao erro de coleta por parte dos mesmos, devido à falta de entendimento quanto ao procedimento correto. O controle de qualidade deve se voltar à fase pré-analítica a fim de verificar a execução de procedimentos operacionais padrão (POP), revendo rotinas e fluxos de recebimento de amostras. A responsabilidade pela redação e atualização do POP recai sobre a chefia de cada setor, as chefias são ainda responsáveis por documentar que cada funcionário leu e se comprometeu a seguir o POP que se aplica às suas tarefas. Uma vez ao ano, cada chefia, ou a pessoa por ela designada, observará, de POP na mão, e documentará se cada funcionário no seu setor está executando suas tarefas de acordo com o acordado (ROTH, 1998 p. 420). A adoção dessa medida poderá contribuir na redução de inconformidades na fase pré-analítica do laboratório objeto deste estudo.

Em nosso estudo não foram evidenciados critérios de rejeição e aceitabilidade das amostras definidos. Quando questionamos as atendentes quanto aos critérios de rejeição das amostras, informaram-nos como critério único de rejeição amostras com volume insuficiente. Sugere-se que a gestão da qualidade introduza um procedimento documentado que possa ser consultado em caso de dúvidas quanto à aceitação de amostras urinárias para análise. O item 8, subitem 8.9, da Norma PALC versão 2013 preconiza: “Os critérios de aceitação e rejeição de amostras, assim como a realização de análises em amostras com restrições devem estar definidos em procedimentos documentados. O laboratório deve ter um sistema para aceitar ou rejeitar amostras biológicas, recebidas ou coletadas por ele, e registrar aquelas que não estejam conformes com os critérios de aceitação definidos. O laboratório deve garantir que os testes realizados em amostras fora das especificações ideais, ou coletados sem o devido preparo, tenham esta condição registrada no laudo, de maneira a informar as precauções para interpretação do resultado, quando aplicável. Neste caso, deve haver registros que identifiquem o responsável pela autorização das análises realizadas em amostras com restrições” (SBPC/ML, 2013, p. 48). 
Para minimizar os erros identificados na fase pré-analítica, sugerimos a implantação do sistema de gestão da qualidade. Para isso é necessário envolver todos os colaboradores no processo, pois somente com o envolvimento e compreensão dos colaboradores que participam das etapas do laboratório tem-se um sistema de gestão da qualidade presente e eficaz. Segundo D’ARTAGNAN & BARROS (1993), quando o assunto é qualidade, espera-se de todos os funcionários exatamente esta atitude dupla de estar sensibilizado e comprometido. Acrescentando que “tanto para a sensibilidade quanto para o comprometimento, é preciso investir no conhecimento” (D´ARTAGNAN; BARROS, 1993 p. 95). 

A qualidade pode ser definida como uma forma de estar, de conviver e de atuar, no sentido de haver uma procura permanente de obtenção de melhores resultados a partir de um melhor desempenho de cada elemento interveniente no processo. Como qualquer empresa necessita de dispor de uma clientela, a Qualidade está sempre orientada para o Cliente uma vez que é para ele, e para a satisfação das suas necessidades, que a empresa trabalha e existe (NEHME; FERNANDES; QUENTAL, 2008, p. 180).
Faz-se necessário também a criação de um manual da qualidade, que é um documento que define, por escrito, a política e o sistema do programa de aprimoramento contínuo da qualidade e o sistema da qualidade do laboratório. Realizada a criação do manual da qualidade, o laboratório deverá investir em treinamento e capacitação de seus funcionários, realizando reuniões sempre que necessário, a fim de estabelecer rotinas e verificar se os processos na área técnica e administrativa estão ocorrendo conforme descrito no POP. Uma ferramenta importante para garantir a melhoria da qualidade é a introdução dos registros das não-conformidades (FIGUEIRA, 2010, p. 31). 
Conclusão
A fase pré-analítica é bastante suscetível aos erros laboratoriais, uma vez que muitos dos seus processos são manuais e dependem do cumprimento das orientações por parte dos pacientes e entendimento das mesmas pelos profissionais envolvidos. A definição de um fluxo de recebimento das amostras, nomeando as pessoas responsáveis por cada etapa e o horário que as mesmas serão realizadas é essencial para o laboratório clínico garantir a qualidade dos exames. A criação desse fluxo facilitará o mapeamento do percurso das amostras e em caso de falhas no processo, identificá-las e tratá-las. É importante seguir rigorosamente os requisitos de tempo e temperatura, bem como os procedimentos descritos na literatura e normatizados pelos órgãos regulamentadores.

Com a revisão da literatura foi possível identificar a carência que a área laboratorial possui de estudos relativos à fase pré-analítica. A maioria das informações utilizadas no presente trabalho foi extraída de normativas, pouco se tem publicado sobre essa etapa dos exames laboratoriais, sobretudo específicos quanto às amostras urinárias.

O laboratório clínico necessita de um sistema de gestão da qualidade rigoroso, cujas ferramentas poderão garantir a melhoria da qualidade na fase pré-analítica, pois, se a amostra não for de boa qualidade, todas as demais fases do processo estarão prejudicadas.
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