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Resumo 

No laboratório clínico, a qualidade não se restringe à fase analítica. Ela é 
determinada desde a identificação do paciente e a coleta da amostra até a 
validação e a comunicação oportuna dos resultados. Este artigo analisa a 
inserção do biomédico nesse percurso, a partir de uma revisão narrativa da 
regulamentação sanitária brasileira, de normas técnicas internacionais e da 
literatura sobre segurança diagnóstica. O foco recai especificamente sobre os 
serviços de análises clínicas. A formação do biomédico oferece uma base técnica 
sólida para a avaliação de processos, a investigação de desvios e o 
monitoramento de indicadores. Essa expertise, no entanto, apenas se converte 
em gestão efetiva quando acompanhada de habilitação profissional compatível, 
atribuição formal de responsabilidades e autoridade institucional para intervir nos 
processos. Conclui-se que a qualidade laboratorial permanece como uma 
responsabilidade compartilhada da instituição, na qual o biomédico pode atuar 
como coordenador técnico e gerencial, sem substituir o esforço multiprofissional 
exigido para a segurança do paciente. 
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Abstract 

In the clinical laboratory, quality is not restricted to the analytical phase. It 
is determined from patient identification and specimen collection to the validation 
and timely communication of results. This article analyzes the role of the 
biomedical professional along this pathway, based on a narrative review of 
Brazilian sanitary regulations, international technical standards, and the literature 
on diagnostic safety. The focus is specifically on clinical laboratory services. 
Biomedical training provides a solid technical foundation for process evaluation, 
deviation investigation, and indicator monitoring. This expertise, however, only 
translates into effective management when accompanied by compatible 
professional authorization, formal assignment of responsibilities, and institutional 
authority to intervene in processes. It is concluded that laboratory quality remains 
a shared institutional responsibility, in which the biomedical professional can act 
as a technical and managerial coordinator, without replacing the multidisciplinary 
effort required for patient safety. 
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1 Introdução 

Existe, frequentemente, uma disparidade entre os processos 
documentados e a prática diária nos laboratórios clínicos. A rotina de coleta, o 
transporte de amostras e a comunicação de resultados críticos muitas vezes 
esbarram em falhas operacionais que os manuais da qualidade não conseguem 
prever ou conter de forma isolada. 

A avaliação da qualidade em saúde, conforme o modelo clássico de 
Donabedian, demonstra que os resultados dependem diretamente da estrutura 
e dos processos (DONABEDIAN, 1980). No contexto laboratorial, a estrutura 
engloba profissionais capacitados, equipamentos qualificados, rastreabilidade 
de sistemas e infraestrutura adequada ao risco. O processo, por sua vez, 
abrange todo o fluxo da solicitação médica à emissão do laudo. O resultado 
esperado vai além da precisão analítica, refletindo-se na ausência de recoletas 
evitáveis, na comunicação ágil de valores críticos e na mitigação de erros 
sistêmicos. 

A literatura sobre segurança diagnóstica reforça essa perspectiva. A 
Comissão Lancet sobre Diagnósticos posiciona o exame confiável e clinicamente 
útil como um pilar do sistema de saúde (THE LANCET COMMISSION ON 
DIAGNOSTICS, 2021). O Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 
2021–2030, da Organização Mundial da Saúde, exige sistemas capazes de 
prevenir danos e promover o aprendizado a partir de incidentes (WORLD 
HEALTH ORGANIZATION, 2021). No Brasil, o marco sanitário atual para o setor 
é a RDC nº 978/2025 da Anvisa, que estabelece os requisitos técnico-sanitários 
para laboratórios clínicos e serviços relacionados, exigindo a comprovação de 
processos controlados e continuamente monitorados (BRASIL, 2025). 

O biomédico insere-se nesse cenário por possuir uma formação 
acadêmica que perpassa as etapas críticas do processo diagnóstico, incluindo 
hematologia, bioquímica, microbiologia e gestão de amostras. O objetivo deste 
artigo é discutir como esse profissional pode atuar na organização, no 
monitoramento e na melhoria dos processos laboratoriais, distinguindo o 
conhecimento técnico da autoridade institucional e abordando a qualidade como 
uma prática integrada à rotina do serviço. 

2 Metodologia 

Trata-se de uma revisão bibliográfica narrativa, delineada para analisar a 
intersecção entre normas sanitárias, práticas laboratoriais e competências 
profissionais. Foram consultados documentos oficiais da Anvisa, do Ministério da 
Saúde, da OMS e da ISO, além de artigos científicos nas bases 
PubMed/MEDLINE, SciELO, Scopus e Web of Science. 

A busca priorizou publicações entre 2019 e 2026, mantendo referências 
clássicas fundamentais para a área de qualidade em saúde. Os descritores 



incluíram termos como laboratório clínico, biomédico, gestão da qualidade, 
segurança diagnóstica, indicadores e gestão de riscos. A análise do material foi 
estruturada em torno dos desafios operacionais do laboratório (fases pré-
analítica, analítica e pós-analítica), da gestão de desvios e dos limites da atuação 
profissional, resultando em uma síntese de caráter técnico e propositivo. 

3 Desafios operacionais e riscos no processo laboratorial 

3.1 Fase pré-analítica 

A maior parte dos incidentes laboratoriais concentra-se nas etapas que 
antecedem a análise, como identificação, coleta, acondicionamento e transporte 
(PLEBANI, 2006). A descentralização da coleta, distribuída entre postos 
externos, unidades básicas e ambiente hospitalar, agrava a variabilidade dos 
processos. 

Nesse contexto, a padronização exige mais do que a elaboração de 
procedimentos operacionais padrão (POPs). Requer a implementação de 
critérios de rejeição de amostras que sejam aplicáveis à realidade operacional 
do serviço. Um documento que estabelece exigências incompatíveis com o 
sistema de informação ou com a infraestrutura disponível tende a ser ignorado 
na prática, criando uma falsa percepção de controle. A rastreabilidade efetiva 
deve permitir a reconstrução de todo o histórico da amostra, identificando os 
responsáveis por cada etapa e as condições de transporte e recebimento. 

3.2 Fase analítica 

É fundamental distinguir o controle da qualidade da garantia da qualidade. 
O controle foca no acompanhamento do desempenho e na detecção imediata de 
desvios, envolvendo a análise de gráficos, regras de rejeição e calibrações. A 
garantia da qualidade possui um escopo preventivo e sistêmico, englobando a 
qualificação de fornecedores, a manutenção de equipamentos, a verificação de 
métodos e o treinamento contínuo da equipe. 

A norma ISO 15189:2022 sistematiza esses requisitos, oferecendo um 
referencial robusto para a organização do laboratório, independentemente da 
busca imediata por acreditação (ISO, 2022). A atuação do biomédico nesta fase 
destaca-se pela capacidade de interpretar tendências analíticas, avaliar o 
impacto de novos lotes de reagentes e conduzir investigações técnicas quando 
os controles internos apontam falhas, superando a mera repetição mecânica de 
testes. 

3.3 Fase pós-analítica 

A liberação do laudo não encerra o ciclo de risco. O tempo de resposta, a 
retificação de resultados e a comunicação de valores críticos são determinantes 
para a segurança do paciente. Um resultado crítico retido no sistema por falhas 



de fluxo representa um incidente grave de qualidade, mesmo que a precisão 
analítica tenha sido perfeita. 

Adicionalmente, a proteção dos dados de saúde, regulamentada pela Lei 
Geral de Proteção de Dados Pessoais (BRASIL, 2018), exige controle rigoroso 
de acessos aos sistemas laboratoriais (LIS). O profissional envolvido na gestão 
da qualidade deve monitorar a rastreabilidade das alterações de laudos e 
garantir que as políticas de segurança da informação sejam cumpridas na rotina 
técnica. 

4 Gestão de desvios, indicadores e auditorias internas 

O registro de não conformidades deve atuar como ferramenta de 
aprendizado institucional, superando a cultura punitiva. A aplicação de 
metodologias como Ishikawa, PDCA e FMEA perde sua utilidade quando a 
investigação se encerra em justificativas genéricas, como "falha humana", sem 
analisar fatores sistêmicos como sobrecarga de trabalho, falhas de interface ou 
ausência de barreiras de segurança (ISO, 2018a). 

O monitoramento por indicadores exige rigor metodológico. Taxas de 
recoleta, tempo de liberação e reincidência de falhas apenas orientam a gestão 
se possuírem definição clara, fonte de dados confiável e metas estabelecidas. 
Uma redução no tempo de liberação de resultados, por exemplo, não representa 
melhoria se for alcançada pela supressão de etapas necessárias de conferência 
técnica. Da mesma forma, a queda abrupta nas notificações de incidentes 
frequentemente reflete subnotificação, e não um ambiente mais seguro. 

As auditorias internas devem focar na eficácia dos processos, utilizando 
trilhas de evidência que acompanhem o percurso real da amostra, em vez de se 
limitarem à verificação superficial de assinaturas em formulários (ISO, 2018b). 

5 Limites e possibilidades da atuação biomédica 

A atuação do biomédico na gestão da qualidade deve ser compreendida 
a partir de três dimensões distintas, fundamentais para evitar sobreposições ou 
lacunas de responsabilidade: 

1. Competência técnica: o conhecimento adquirido na 
formação acadêmica e na experiência prática, que permite a leitura crítica 
de controles e a investigação de interferentes analíticos. 

2. Competência regulamentada: as atribuições legalmente 
permitidas pelas normativas do Conselho Federal de Biomedicina 
(BRASIL, 1979). 

3. Competência institucional: a autoridade formalmente 
delegada pelo serviço de saúde, que inclui cargo, acesso a recursos e 
autonomia para intervir nos processos. 



A ausência de alinhamento entre essas dimensões gera riscos 
operacionais. Um profissional com conhecimento técnico, mas sem respaldo 
institucional, não consegue implementar melhorias sistêmicas. 

Quando devidamente respaldado, o biomédico contribui de forma incisiva 
na revisão de critérios de aceitação de amostras, na verificação de métodos, no 
treinamento das equipes de coleta e na análise crítica de indicadores. Contudo, 
a responsabilidade pela qualidade permanece distribuída entre a direção, os 
responsáveis técnicos, a equipe de enfermagem, a tecnologia da informação e 
os fornecedores. O papel do biomédico é de coordenação técnica, e não de 
centralização exclusiva. 

6 Proposta de estruturação do trabalho 

A organização da gestão da qualidade no laboratório pode ser estruturada 
em etapas lógicas, alinhadas aos princípios de melhoria contínua: 

 Diagnóstico situacional: Mapeamento das divergências 
entre os procedimentos documentados e a prática real, identificando os 
processos críticos e as não conformidades recorrentes. 

 Padronização participativa: Revisão de fluxos e 
documentos com o envolvimento direto das equipes executoras, 
garantindo que os critérios de rejeição e as regras de comunicação de 
resultados críticos sejam viáveis na rotina. 

 Monitoramento focado: Seleção de indicadores precisos e 
auditorias baseadas em risco, priorizando os processos com maior 
potencial de dano ao paciente (ex: identificação, exames de urgência, 
microbiologia). 

 Melhoria contínua: Implementação de ações corretivas 
com prazos e responsáveis definidos, seguida da verificação de eficácia 
e da integração dos dados com o núcleo de segurança do paciente da 
instituição. 

 

7 Conclusão 

O conhecimento aprofundado sobre os processos analíticos confere ao 
biomédico uma vantagem técnica substancial para atuar na gestão da qualidade 
em laboratórios clínicos. A capacidade de investigar desvios, interpretar 
controles e compreender as limitações metodológicas é essencial para que a 
gestão não se torne um exercício puramente documental. 

No entanto, essa expertise técnica deve ser acompanhada de capacitação 
gerencial, respaldo institucional e recursos adequados. A conformidade com 
normas como a ISO 15189:2022 e a RDC nº 978/2025 exige evidências 



concretas de processos controlados e melhoria contínua. A qualidade laboratorial 
é um esforço multiprofissional, no qual o biomédico pode exercer uma liderança 
técnica decisiva para alinhar as exigências normativas à segurança efetiva do 
paciente. 

Aspectos éticos 

O estudo utilizou apenas literatura, normas e fontes públicas. Não 
envolveu pessoas, animais ou dados identificáveis. 
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