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RESUMO

Introducao: A busca por resultados laboratoriais confiaveis é fundamental na
medicina diagnéstica. Em um hospital, onde o laboratério clinico € multisetorial para
atender as demandas de rotina e urgéncia, a harmonizagao dos resultados € crucial
para garantir que os resultados sejam clinicamente equivalentes,
independentemente do local de processamento. Para isso, os laboratérios devem
seguir um rigoroso sistema de Controle de Qualidade Interno (CQl) e Controle de
Qualidade Externo (CQE), como exige a RDC 978 da ANVISA. O CQI monitora a
precisdao diaria dos equipamentos, enquanto o CQE, através de ensaios de
proficiéncia, valida a exatiddo dos métodos, comparando o desempenho com o de
outros laboratérios. Objetivo: Comparar e analisar os resultados de sodio e heparina
nao fracionada (HNF) entre as areas técnicas de Bioquimica e Hemostasia com a
area de Emergéncia de forma a assegurar a acuracia e a equivaléncia dos
resultados. Método: A analise seguiu os dois pilares da gestdo de qualidade: CQl
pela avaliagdo da precisdo dos equipamentos utilizando o coeficiente de variacéo
(CV%) e CQE pela avaliagédo da exatiddo dos métodos por meio de ensaios de
proficiéncia, usando o indice de Desvio Padrdo (SDI-Standard Deviation Index),
como parametro de dispersdo. Para identificar a equivaléncia dos Sistemas
Analiticos, comparamos os resultados entre as diferentes Seg¢des para as mesmas
amostras, analisando a correlagdo pelo coeficiente de Pearson (r). Os equipamentos
para a determinacdo de sédio na secado de Bioquimica utilizam a metodologia ISE
eletrodo ion seletivo indireto e na Secado de Emergéncia os gasémetros utilizam ISE
eletrodo ion seletivo direto. Para a dosagem da HNF, tanto a Secao de Hemostasia
como a de Emergéncia utilizam coagulémetros com mesma metodologia e marca.
Resultados: Todos os equipamentos utilizados demonstraram alta precisdo, com
coeficientes de variagdo (CV%) abaixo dos limites pré-definidos. Para o so6dio, o
CV% atendeu ao critério de especificacao de qualidade analitica (EQA) de 1,5%
preconizado pelo College of American Pathologists (CAP). Para o HNF, o CV%
esteve em conformidade com o EQA de 9,5% do GRAAL (Group dAide a
I'Accreditation des Laboratoires). A exatidao foi confirmada por meio da obtengéo de
"Certificado de Exceléncia" em ensaios de proficiéncia nacional e internacional para
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ambas as determinagdes. Os valores de SDI foram consistentemente menores que
* 2, reforcando a confiabilidade dos resultados. A correlagéo entre os resultados de
so6dio para amostras de pacientes obtidos nas Sec¢des de Bioquimica e de
Emergéncia foi de R=0,9116, com uma diferenga entre os resultados menor do que
+4 mEg/L em conformidade com o EQA preconizado pelo CAP. Para a dosagem de
HNF, o coeficiente de correlagédo entre as Se¢des de Hemostasia e Emergéncia foi
de 0,9965. Discussao: Os dados demonstram que a qualidade analitica dos
exames de sodio e HNF é robusta e estd em total conformidade com as diretrizes
nacionais e internacionais. O alto desempenho dos equipamentos, a baixa
variabilidade e a forte correlagdo entre as areas técnicas, garantem a confiabilidade
dos resultados. Diferencas nos resultados podem surgir devido a fatores pré-
analiticos. A variabilidade no processo de flebotomia e a propria contaminagao de
amostras, especialmente em pacientes sob Oxigenacdo por Membrana
Extracorpérea - ECMO onde a monitorizagao da HNF é critica, contribuem de forma
significativa para essas discrepancias. A literatura cientifica confirma que a maioria
dos erros laboratoriais (46% a 68,2%) ocorre na etapa pré-analitica. Para mitigar
possiveis vieses, recomenda-se a otimizacdo continua dos procedimentos de coleta,
o treinamento da equipe assistencial e a conscientizagdo sobre a importancia de
seguir as diretrizes rigorosas da fase pré-analitica para garantir a precisdo do
diagndéstico e o monitoramento do tratamento. Conclusdo: A andlise comparativa
dos resultados de sédio e HNF entre as areas técnicas de Bioquimica, Hemostasia e
Emergéncia evidenciou boa concordancia e equivaléncia, confirmando a acuracia
dos métodos utilizados e assegurando a confiabilidade dos resultados reportados
aos pacientes. Referéncias: - ANVISA. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
978, de 06 de junho de 2025. - OLIVEIRA, C. A.; MENDES, M. E. Equivaléncia de
sistema analitico. In: Gestdo da fase analitica do laboratério: Como assegurar a
qualidade na pratica. Rio de Janeiro: Control Lab, 2010. - CLINICAL LABORATORY
STANDARD INSTITUTE (CLSI). Estimation of analytical error for clinical laboratory
methods, approved guideline. EP21A, 2003.
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