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RESUMO

Introdugado: Os servicos de diagnéstico laboratorial ocupam posicao estratégica na seguranca do paciente, na tomada de
deciséo clinica e na vigilancia em saude. Em sistemas de saude de alta demanda, como o dos Estados Unidos, a preciséo,
a rastreabilidade, a biosseguranga e a gestdo da qualidade em laboratérios clinicos séo elementos diretamente relacionados
a reducéo de erros diagnosticos e a confiabilidade dos resultados. A formagéo biomédica, quando articulada a competéncias
em analises clinicas, biosseguranga, qualidade, documentagdo e comunicagdo com equipes multiprofissionais, pode contribuir
para praticas laboratoriais mais seguras e centradas no paciente. Objetivo: Analisar, por meio de reviséo narrativa, a relagéo
entre qualidade laboratorial, biosseguranca e seguranca do paciente no diagnostico clinico-laboratorial, com enfoque na pratica
biomédica e na atuagcdo em ambientes de alta demanda assistencial.

Metodologia: Revisdo narrativa baseada em documentos técnicos, diretrizes institucionais e literatura cientifica sobre sistemas
de gestédo da qualidade laboratorial, CLIA, ISO 15189, biosseguranca em laboratérios biomédicos, erros diagndsticos, fases
pré-analitica, analitica e pds-analitica, seguranga do paciente e demanda por profissionais de laboratério clinico. Discussao: A
literatura demonstra que o laboratério clinico € uma infraestrutura critica para o cuidado em saude. Erros na escolha de testes,
coleta de amostras, identificagdo do paciente, processamento, controle interno, interpretagdo e comunicagéo de resultados
podem impactar diretamente a condugéo clinica. A prevencao desses eventos depende de processos padronizados, cultura
de qualidade, avaliagéo de risco, rastreabilidade, competéncias técnicas e comunicagao efetiva entre laboratério e assisténcia.
Conclusao: Aintegragao entre biosseguranca, qualidade laboratorial e segurancga do paciente deve ser compreendida como eixo
central da pratica biomédica em analises clinicas. A padronizagdo de uma matriz operacional baseada em risco, rastreabilidade,
controle de qualidade, comunicagdo e educacédo continuada pode contribuir para maior confiabilidade diagndstica, redugéo de
falhas e fortalecimento da atuagédo biomédica em ambientes laboratoriais de alta complexidade.
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clinicas; Medical Laboratory Science.
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ABSTRACT

Introduction: Minimally invasive aesthetic procedures, especially injectable treatments, are highly demanded in contemporary
clinical practice. Although usually associated with rapid recovery and low invasiveness, these procedures involve disruption of
the skin barrier, manipulation of biological or synthetic products and potential risks of infectious, vascular, inflammatory and
functional adverse events. Objective: To analyze, through a narrative review, the importance of biosafety, clinical screening,
aseptic technique and protocol standardization in the prevention of adverse events in minimally invasive aesthetic procedures,
with a focus on biomedical clinical practice. Methods: Narrative review based on scientific literature and technical documents
addressing injectable procedures, botulinum toxin, dermal fillers, adverse events, aseptic technique, infection control, informed
consent and patient safety. Discussion: The literature indicates that many complications may be reduced by adequate planning,
proper patient selection, anatomical knowledge, aseptic technique, clinical documentation, post-procedure guidance and early
response protocols. Conclusion: Biosafety should be understood as a central pillar of advanced aesthetic practice. Responsible
clinical practice requires integration among individualized assessment, contamination prevention, technical competence, product
traceability, patient communication and continuous professional education.

Keywords: Biosafety; Biomedical aesthetics; Minimally invasive procedures; Adverse event prevention; Patient safety; Facial

harmonization.

INTRODUCAO

O diagnéstico laboratorial € um dos pilares silenciosos da
assisténcia em saude. Embora muitas decisdes clinicas sejam
percebidas pelo paciente como resultado direto de consulta médica,
exame fisico ou imagem, uma parcela relevante do raciocinio
diagnostico depende de resultados laboratoriais confiaveis,
oportunos e clinicamente interpretaveis. Hematologia, bioquimica
clinica, imunologia, microbiologia, urindlise, hemostasia, biologia
molecular e testes de triagem compdem uma rede de informagdes
que orienta prevencao, rastreamento, diagndstico, monitoramento
terapéutico, avaliacdo progndstica e vigilancia epidemiolégica.

Em sistemas de saude de alta demanda, como o dos Estados
Unidos, a relevancia do laboratério clinico torna-se ainda mais
evidente. O Bureau of Labor Statistics projeta aproximadamente
22.600 aberturas anuais para tecnoélogos e técnicos de laboratério
clinico entre 2024 e 2034, apesar de crescimento ocupacional
relativamente modesto. Esse dado indica ndo apenas demanda
por reposigado de forga de trabalho, mas também a persisténcia
de uma infraestrutura laboratorial que precisa de profissionais
qualificados para manter a continuidade dos servigos diagnosticos.

A discussao contemporanea sobre diagndstico laboratorial
nao pode se restringir a execucgao técnica do exame. A segurancga
do paciente depende de uma cadeia complexa que comega antes
da amostra chegar ao equipamento e continua depois da liberacao
do laudo. Selegdo do teste, preparo do paciente, identificagdo
correta, coleta, transporte, processamento, calibragéo, controle
interno, validagéo, interpretacao, comunicagéo de valores criticos
e arquivamento de registros formam uma sequéncia de barreiras
de seguranca. A falha de qualquer etapa pode produzir resultado
falso, atraso diagnédstico ou conduta clinica inadequada.

A pratica biomédica, especialmente quando vinculada a
formagéo em analises clinicas, ocupa posicéo estratégica nessa
cadeia. O biomédico é treinado para compreender processos
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biolégicos, métodos laboratoriais, controle de qualidade,
biosseguranca, interpretacdo de achados e relacao entre achados
laboratoriais e condi¢des clinicas. Essa formagédo multidisciplinar
permite transitar entre bancada, gestao da qualidade, seguranca
biolégica, educacdo técnica e comunicagdo com equipes
multiprofissionais.

Este artigo propbe uma revisdo narrativa sobre qualidade,
biosseguranga e seguranca do paciente no diagnéstico laboratorial.
O objetivo central é organizar fundamentos aplicaveis a atuagéo
biomédica em servigos laboratoriais de alta demanda, com
especial atencéo a realidade regulatéria e operacional de sistemas
complexos, incluindo o contexto norte-americano. A intengéo néo é
reivindicar equivaléncia automatica entre formacgdes profissionais
de paises distintos, mas demonstrar que a integragdo entre
competéncias biomédicas, qualidade laboratorial e seguranga do
paciente € um eixo de alto valor para qualquer sistema de saude
que dependa de resultados laboratoriais confiaveis.

OBJETIVOS

O objetivo geral deste artigo é analisar a importancia
da integracdo entre qualidade laboratorial, biosseguranca e
seguranga do paciente no diagnostico clinico-laboratorial, com
enfoque na pratica biomédica e em ambientes assistenciais de
alta demanda.

Como objetivos especificos, busca-se: (i) discutir o papel
do laboratério clinico como infraestrutura critica de seguranca
do paciente; (ii) relacionar erros diagndsticos as fases pré-
analitica, analitica e pos-analitica; (iii) revisar fundamentos
de biosseguranca aplicaveis a laboratorios biomédicos; (iv)
apresentar a relevancia de sistemas de gestdo da qualidade
baseados em risco, rastreabilidade e competéncia técnica; e (v)
propor uma matriz operacional pratica para a atuagao biomédica
em diagnéstico laboratorial.
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METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo narrativa da literatura e de
documentos técnicos. Foram considerados materiais relacionados
a gestao da qualidade laboratorial, biosseguranga em laboratoérios
biomédicos, seguranca do paciente, erros diagnésticos, CLIA, ISO
15189, fases do processo laboratorial, comunicagao de resultados
e demanda por profissionais de laboratério clinico.

Foram priorizadas fontes institucionais e técnicas de alta
relevancia, incluindo publicagées do Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), Centers for Medicare & Medicaid Services
(CMS), Food and Drug Administration (FDA), Bureau of Labor
Statistics (BLS), World Health Organization (WHO), Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ), documentos de
referéncia em biosseguranga e literatura cientifica revisada por
pares. A selecdo privilegiou revisdes, diretrizes, textos técnicos
e artigos que relacionam qualidade diagndstica, seguranca
laboratorial, erro diagnéstico e confiabilidade dos resultados.

Por se tratar de revisdo narrativa, o estudo nao pretendeu
realizar metanalise, busca sistematica exaustiva ou comparagao
estatistica entre intervencdes. O propésito foi integrar evidéncias
e principios técnico-cientificos Uteis a construgdo de um modelo
aplicado de pratica biomédica em laboratérios clinicos. O estudo
nao envolveu coleta de dados primarios, acesso a prontuarios,
entrevistas, imagens de pacientes ou informagdes identificaveis,
ndo demandando submissao ao Comité de Etica em Pesquisa.

O laboratorio clinico como infraestrutura critica da seguranca
do paciente

O laboratoério clinico é frequentemente descrito como servigo
de apoio diagndstico, mas essa classificagdo pode subestimar
sua relevancia estratégica. Resultados laboratoriais influenciam
decisbes sobre antibidticos, anticoagulagdo, transfuséo,
diagnostico de sepse, monitoramento metabolico, funcédo renal,
risco cardiovascular, estado inflamatdrio, triagem infecciosa,
terapias oncoldgicas e inumeras outras condutas. Um resultado
incorreto ou atrasado pode gerar cascatas de decisdo de alto
impacto.

O conceito de seguranga do paciente exige que o laboratério
seja visto como parte ativa da assisténcia, e ndo como setor
isolado. A confiabilidade de um exame depende de fatores
técnicos e sistémicos: competéncia do profissional, validagdo de
método, manutengcdo do equipamento, controle de qualidade,
rastreabilidade da amostra, comunicagdo com o solicitante e
documentacdo. Por isso, a qualidade laboratorial € também
qualidade assistencial.

Os Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)
foram criados nos Estados Unidos para estabelecer padroes de
qualidade para laboratérios que realizam testes em amostras
humanas. O objetivo declarado dos regulamentos CLIA é garantir
que os resultados sejam precisos, confiaveis e oportunos. Esse
tripé — precisdo, confiabilidade e oportunidade — resume a
fungao social do laboratério clinico em qualquer sistema de saude
moderno.

A literatura sobre erro diagndstico reforga que falhas no
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processo de testagem podem ocorrer em diferentes pontos. A
AHRQ define erros pré-analiticos como problemas relacionados a
selecgao do teste, solicitagéo e coleta da amostra. Essa perspectiva
amplia o papel do laboratério para além da bancada: o profissional
de laboratério deve ser capaz de dialogar com a equipe assistencial
sobre adequacéo do teste, qualidade da amostra, interpretacao e
limitagdes do método.

No contexto biomédico, essa visdo amplia o campo de
contribuicdo profissional. A atuagdo segura ndo se resume a
executar exames, mas envolve gerenciar riscos. O biomédico que
compreende qualidade, biosseguranca e seguranca do paciente
contribui para reduzir falhas invisiveis que, quando acumuladas,
podem comprometer diagndsticos e tratamentos.

Demanda por profissionais de laboratério e relevancia do
contexto norte-americano

O mercado de trabalho norte-americano em saude evidencia
uma demanda sustentada por profissionais laboratoriais. Ainda
que o crescimento percentual projetado para tecndlogos e técnicos
de laboratério clinico seja descrito como mais lento que a média,
as cerca de 22.600 aberturas anuais projetadas pelo BLS apontam
uma necessidade continua de reposigao ocupacional. Esse padrao
é comum em areas essenciais: a demanda nao depende apenas
de expansdo, mas também da substituicdo de profissionais que
deixam a forga de trabalho.

A American Society for Clinical Pathology tem monitorado
ha décadas a forca de trabalho laboratorial e relatérios
recentes indicam que as vacancias permanecem elevadas em
diversos departamentos, com preocupacdes relacionadas a
aposentadorias, adaptacdo a novas tecnologias e necessidade
de expansdo educacional. A complexidade crescente do
diagndstico molecular, testes point-of-care, automagéo, sistemas
de informagéo laboratorial e inteligéncia artificial aumenta a
necessidade de profissionais capazes de integrar conhecimento
técnico e pensamento critico.

Nesse cenario, profissionais com formacdo biomédica e
atualizacdo em analises clinicas podem contribuir quando se
qualificam dentro das exigéncias regulatérias e profissionais
locais. O ponto central ndo é a simples transposigdo de um titulo
brasileiro para o sistema norte-americano, mas a demonstracao
de competéncias compativeis com a légica do Medical Laboratory
Science: qualidade, rastreabilidade, biosseguranga, interpretacéo,
comunicagao e melhoria continua.

Esse tema possui relevancia para a formagao de profissionais
internacionais porque a seguranga laboratorial depende de
competéncias universalmente reconhecidas. A técnica de
pipetagem, a interpretacéo de controle de qualidade, a prevengéo
de contaminacao, o gerenciamento de amostras e a comunicacao
de valores criticos sdo processos que possuem linguagem comum
em laboratérios de diferentes paises, ainda que submetidos a
regulamentacdes distintas.

Portanto, discutir qualidade e biosseguranga no diagnostico
laboratorial ndo € apenas exercicio académico. Trata-se de um
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tema alinhado a necessidades reais de sistemas de saude que
dependem de resultados laboratoriais rapidos, confiaveis e
seguros para atender populag¢des diversas, incluindo comunidades
com barreiras linguisticas, sociais e culturais.

Sistemas de gestdo da qualidade: da conformidade a
cultura de seguranga

A gestdo da qualidade laboratorial ultrapassa o cumprimento
minimo de normas. Um sistema de qualidade maduro integra
processos, pessoas, equipamentos, ambiente, documentos
e melhoria continua. A WHO define o sistema de gestdo da
qualidade laboratorial como um conjunto abrangente de elementos
que orientam a operagao de laboratérios clinicos e de saude
publica, com base em principios como organizagéo, pessoal,
equipamentos, compras, controle de processos, documentos,
registros, avaliacdo, melhoria, atendimento ao cliente, instalagées
e seguranca.

AISO 15189 estabelece requisitos de qualidade e competéncia
para laboratérios médicos. O padrdo incorpora uma abordagem
centrada no paciente, baseada em risco e orientada para melhoria
continua. A relevancia desse modelo estd na transformagao
da qualidade em sistema: ndo basta que o profissional seja
tecnicamente competente; é necessario que a instituicdo garanta
condi¢gdes para que a competéncia se traduza em resultados
confiaveis.

Na pratica, um sistema de gestdo da qualidade deve
contemplar: procedimentos operacionais padrdo, validagao/
verificagdo de métodos, treinamento e competéncia, controle
interno e externo da qualidade, gestdo de documentos, analise
de ndo conformidades, agdes corretivas, auditorias, gestdo de
equipamentos, rastreabilidade de reagentes, controle ambiental,
comunicacgao de resultados criticos e revisao pela diregao.

A qualidade é também uma linguagem. Quando o laboratério
registra desvios, monitora indicadores, documenta agbes
corretivas e revisa processos, ele transforma eventos isolados
em aprendizado institucional. Esse movimento é essencial para
reduzir erros recorrentes, pois evita que a seguranga dependa
exclusivamente da memoria individual do profissional.

Para a pratica biomédica, a gestdo da qualidade representa
um campo de atuagado de alto valor. O biomédico pode contribuir
no desenvolvimento e atualizagdo de protocolos, andlise critica
de controles, treinamento de equipe, identificagcdo de riscos pré-
analiticos e fortalecimento da comunicagdo entre laboratério,
assisténcia e paciente.

Biosseguranga em laboratérios biomédicos: avaliagao de
risco e contengéao

A biosseguranca laboratorial € o conjunto de praticas,
equipamentos e condigbes estruturais destinadas a proteger
trabalhadores, pacientes, comunidade e ambiente contra riscos
biolégicos, quimicos, fisicos e ergondémicos. Em laboratdrios
clinicos, os profissionais lidam cotidianamente com sangue, urina,
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secregbes, tecidos, culturas, amostras respiratérias e outros
materiais potencialmente infectantes.

O documento Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (BMBL), referéncia tradicional nos Estados Unidos,
enfatiza que a biosseguranga deve ser orientada por avaliagédo de
risco e protocolos especificos. Esse principio € essencial porque
diferentes amostras, agentes, procedimentos e equipamentos
geram riscos distintos. A contencao n&do é genérica; ela precisa ser
compativel com a atividade realizada.

A avaliacdo de risco deve considerar: tipo de agente ou
amostra, via de exposi¢do, probabilidade de aerossolizagéo,
volume manipulado, concentragdo potencial, estabilidade
ambiental, disponibilidade de profilaxia ou tratamento, experiéncia
do profissional, equipamento de protecdo e estrutura fisica
do laboratério. A partir disso, sdo definidas praticas seguras,
barreiras primarias, barreiras secundarias e medidas de resposta
a incidentes.

Em laboratérios clinicos, a biosseguranca nao deve ser limitada
a setores de microbiologia. Coletas de sangue, centrifugagéo,
abertura de tubos, preparagéo de laminas, descarte de materiais,
manutencgao de equipamentos e limpezade superficies representam
pontos criticos. A manipulagdo de amostras pode gerar goticulas
e aerossois; a centrifugagédo inadequada pode espalhar material
biolégico; e a falha no descarte de perfurocortantes pode expor
trabalhadores a patdgenos transmitidos por sangue.

Além da protegdo individual, a biosseguranga fortalece a
qualidade do resultado. Contaminagdes, trocas de amostras,
manipulagdo  inadequada e armazenamento incorreto
comprometem a integridade analitica. Assim, biosseguranga
e qualidade ndo sdo areas separadas: ambas protegem a
confiabilidade do processo laboratorial.

Fase pré-analitica: o ponto de maior vulnerabilidade do
processo laboratorial

A fase pré-analitica compreende todos os eventos que
ocorrem antes da analise propriamente dita: solicitagdo do exame,
preparo do paciente, identificagdo, coleta, escolha do tubo, volume
adequado, conservagao, transporte, triagem da amostra e registro
no sistema. Essa fase concentra grande parte das vulnerabilidades
do laboratodrio, pois envolve interagao entre diferentes profissionais,
setores e condi¢des externas ao equipamento analitico.

Erros pré-analiticos podem incluir identificagdo incorreta
do paciente, amostra de paciente errado, tubo inadequado,
volume insuficiente, hemdlise, codagulo, tempo prolongado
até processamento, temperatura incorreta, jejum inadequado,
interferéncia medicamentosa, coleta em membro com infusdo
contaminagdo por anticoagulante e falha na
comunicagéo de preparo. Muitos desses erros néo sao corrigidos
pelo equipamento; eles acompanham a amostra até o resultado
final.

A literatura em medicina laboratorial enfatiza que a fase pré-
analitica possui alta participagdo nos erros totais do processo
laboratorial. Essa constatacdo é coerente com a pratica: quanto

intravenosa,

DOI: https://doi.org/10.46675/rbcbm.v7i1.120



DANIELA DE CARVALHO CASAL DE REY - REVISTA BRASILEIRA DE CIENCIAS BIOMEDICAS — VOLUME 7 — 2026

mais a atividade depende de pessoas, transigbes e comunicagéo,
maior a probabilidade de falha. Portanto, laboratérios de alta
qualidade devem investir fortemente em padronizagdo pré-
analitica.

Para reduzir riscos, recomenda-se adogao de identificagdo
ativa do paciente, dupla checagem em situacdes criticas,
treinamento periédico da equipe de coleta, padronizagéo de tubos
e ordem de coleta, critérios explicitos de rejeigdo de amostras,
registro de ndo conformidades, comunicagdo imediata ao
solicitante quando houver problema e educagao do paciente sobre
preparo adequado.

O biomédico pode desempenhar papel relevante na analise
critica dessa fase. Ao compreender a fisiologia, os métodos e
as interferéncias, consegue identificar quando uma amostra
aparentemente processavel pode gerar resultado clinicamente
enganoso. Essa competéncia é especialmente importante em
ambientes de alta demanda, nos quais a velocidade operacional
nao pode comprometer a qualidade.

Fase analitica: controle, competéncia e confiabilidade

A fase analitica envolve o processamento da amostra e a
geracao do resultado. Embora a automagéo tenha aumentado a
precisdo e a reprodutibilidade de muitos ensaios, a confiabilidade
analitica continua dependente de validagao, calibragdo, controle
interno, manutengdo, competéncia técnica, verificagdo de lotes,
condi¢gdes ambientais e analise critica de resultados.

O controle interno da qualidade permite monitorar desempenho
analitico dentro da rotina diaria. Ja a avaliagdo externa da
qualidade e os ensaios de proficiéncia permitem comparar o
desempenho do laboratério com padrdes externos. A combinagéo
dessas ferramentas ajuda a identificar desvios sistematicos, erros
aleatorios, problemas de reagente, falhas de equipamento e
mudancgas de desempenho ao longo do tempo.

A competéncia profissional é elemento central. O profissional
de laboratério precisa interpretar graficos de controle, reconhecer
tendéncias, investigar causas de erro, diferenciar falha técnica
de resultado biologicamente plausivel e decidir quando repetir,
bloquear ou liberar um exame. Essa decisdo exige julgamento
técnico, ndo apenas operagao de equipamento.

No contexto norte-americano, o CLIA classifica testes
conforme complexidade,
complexidade exigem maior rigor regulatério. Essa classificagéo
demonstra que a complexidade técnica do método influencia os
requisitos de pessoal, validagdo e controle. O profissional que
atua em ambientes de maior complexidade precisa compreender
fundamentos metodoldgicos, limitagdes e riscos associados ao
resultado.

Para a pratica biomédica, a fase analitica representa um espaco
de convergéncia entre ciéncia e seguranga. O dominio técnico deve
ser acompanhado de humildade cientifica: todo método possui
limitagGes, interferentes, sensibilidade, especificidade, intervalo de
referéncia e contexto clinico de uso. A liberagéo segura do resultado
depende do reconhecimento desses limites.

e testes moderados ou de alta
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Fase pés-analitica: interpretagdo, comunicagao e valores
criticos

A fase pods-analitica inclui validagdo, liberagdo, comunicagéo
e interpretagédo do resultado. Nessa fase, o exame deixa de ser
dado laboratorial e passa a integrar a decisé&o clinica. A seguranga
depende de clareza, oportunidade e comunicagédo adequada,
especialmente quando ha valores criticos ou achados inesperados.

Valores criticos séo resultados que indicam risco imediato ou
potencialmente grave para o paciente e demandam comunicagéo
rapida ao responsavel clinico. A simples disponibilizacao
do resultado em sistema eletronico pode ndo ser suficiente.
Protocolos devem definir quais resultados séo criticos, em quanto
tempo devem ser comunicados, quem deve receber a informagao,
como registrar a comunicagdo e o que fazer quando o contato ndo
& possivel.

A pés-analitica também envolve interpretacdo contextual.
Resultado laboratorial isolado raramente possui significado
absoluto. Idade, sexo, gestacdo, medicagdes, histérico clinico,
coleta, método e intervalo de referéncia influenciam a leitura. O
laboratério deve disponibilizar informacdes suficientes para que o
resultado seja utilizado adequadamente.

Erros pos-analiticos podem incluir atraso na liberagéao,
laudo enviado ao paciente errado, unidade incorreta, referéncia
inadequada, auséncia de comentario interpretativo, falha na
comunicagao de valor critico ou interpretagédo equivocada por falta
de informagdo metodoldgica. Tais falhas podem comprometer o
cuidado mesmo quando a analise técnica foi correta.

O biomédico com visdo de seguranga do paciente pode
contribuir para melhorar laudos, comentarios, fluxos de
comunicagdo e educacdo de profissionais assistenciais sobre
limitacdes dos testes. Esse papel ganha relevancia em sistemas
com grande diversidade populacional, alto volume e dependéncia
crescente de diagnosticos laboratoriais.

Competéncia cultural,
diversas

comunicagdo e populagoes

Sistemas de saude de alta demanda atendem populagdes
culturalmente e linguisticamente diversas. Nos Estados Unidos,
comunidades latinas e imigrantes representam parcela significativa
dos usuarios dos servicos de saude. Barreiras linguisticas, menor
letramento em saude, desconfianga institucional e dificuldades de
acesso podem impactar o preparo para exames, o entendimento
de orientacdes e a adesdo a seguimento.

O laboratério clinico participa desse processo de forma
indireta, mas relevante. Instrucdes de jejum, coleta de urina,
coleta de fezes, suspensdo de medicamentos, horario de coleta,
identificagdo e retorno para exames complementares podem ser
mal compreendidos quando a comunicagdo ndo € adaptada ao
paciente. O erro pré-analitico pode nascer de uma orientagdo mal
transmitida.

A competéncia cultural ndo significa apenas traducéo literal
de documentos. Ela envolve linguagem simples, confirmagéo de
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entendimento, materiais educativos adequados, comunicagéo
respeitosa e percepcdo de vulnerabilidades. Profissionais
bilingues ou com experiéncia em atendimento a comunidades
brasileiras e latinas podem contribuir para melhorar a ponte entre
paciente, coleta, laboratério e assisténcia.

Na pratica biomédica, a experiéncia em atendimento clinico,
educagao do paciente e gestdo de rotinas pode ser aproveitada
para desenvolver materiais de orientagao pré-exame, checklists
de preparo, fluxos de acolhimento e estratégias de comunicacéo.
Essa competéncia aplicada possui valor em ambientes onde a
qualidade do resultado comecga antes da anadlise e depende da
participagao informada do paciente.

Assim, a atuagdo biomédica em laboratério ndo deve ser
concebida como isolada da comunicagéo. O resultado confiavel
depende de processo confiavel, e o processo confiavel inclui o
paciente como participante da cadeia de qualidade.

Matriz operacional biomed-lab safe

Com base na literatura revisada, propde-se a matriz BIOMED-
LAB SAFE como ferramenta conceitual para organizar a pratica
biomédica em diagndstico laboratorial seguro. A proposta integra
seis dimensdes: B - Biosseguranca; | - Identificagéo e integridade
da amostra; O - Organizagdo da qualidade; M - Monitoramento
analitico; E - Educacdo e comunicagdo; D - Documentagdo e
rastreabilidade.

O eixo B, Biossegurancga, contempla avaliagcdo de risco, EPlIs,
contencgéo, descarte, controle de aerossois, resposta a acidentes

e limpeza ambiental. O eixo |, Identificacdo e integridade da
amostra, inclui identificagdo ativa do paciente, rotulagem, critérios
de rejeigao, transporte, temperatura e controle de interferentes. O
eixo O, Organizacdo da qualidade, abrange POPs, treinamento,
competéncia, auditorias e indicadores. O eixo M, Monitoramento
interno, proficiéncia, calibragao,
manutencdo e investigagdo de desvios. O eixo E, Educacéo e

analitico, inclui controle
comunicagao, envolve orientagcdo ao paciente, comunicagcdo com
equipe assistencial, valores criticos e linguagem acessivel. O eixo
D, Documentacao e rastreabilidade, inclui registros, lotes, laudos,
agoes corretivas e histérico de ndo conformidades.

A matriz foi concebida como instrumento de aplicagdo pratica,
ndo como substituto de normas regulatérias. Sua utilidade esta em
organizar o raciocinio de seguranca em torno de pontos criticos.
Em ambientes de alta demanda, a sobrecarga operacional pode
levar a fragmentacdo do cuidado; uma matriz simples ajuda a
manter a visdo sistémica.

A implantacdo da matriz pode ocorrer por etapas: diagnéstico
situacional, treinamento da equipe, definicdo de indicadores,
elaboragdo de checklists, auditoria mensal, revisdo de né&o
conformidades e atualizagdo dos protocolos. A qualidade nao se
consolida em documento estatico, mas em rotina repetida, medida
e corrigida.

Para profissionais em formagéo ou transi¢do internacional, a
matriz também funciona como linguagem técnica de competéncia.
Ela demonstra dominio de conceitos universais de laboratorio:
risco, qualidade, rastreabilidade, controle, comunicagéo e melhoria
continua.

Quadro 1. Matriz BIOMED-LAB SAFE para pratica biomédica em diagnéstico laboratorial seguro.

Dimensao Foco operacional

Contribuigao para seguranga do
paciente

B - Biosseguranga
ambiental.

Avaliagéo de risco, EPIs, contencéo,
descarte, resposta a acidentes e limpeza

Reduz exposigao ocupacional,
contaminagéo cruzada e perda de
integridade da amostra.

| - Identificagéo e integridade
critérios de rejeicao.

Identificacéo ativa, rotulagem, volume
adequado, temperatura, transporte e

Previne troca de amostras, resultados
invalidos e atrasos diagnosticos.

O - Organizagao da qualidade

POPs, treinamento, indicadores, auditorias,
nao conformidades e agdes corretivas.

Transforma falhas em aprendizado
institucional e reduz variabilidade.

M - Monitoramento analitico

Controle interno, proficiéncia, calibragao,
manutengao e anadlise de tendéncias.

Aumenta precisao, confiabilidade e
detecgéao precoce de desvios.

E - Educagéo e comunicagao
assistencial.

Orientacdes ao paciente, comunicagao
de valores criticos e didlogo com equipe

Melhora preparo do paciente,
interpretagéao clinica e resposta oportuna.

D - Documentacao e rastreabilidade

Registros, lotes, laudos, historico de
treinamento, incidentes e corregdes.

Permite investigacéo, continuidade do
cuidado e responsabilidade técnica.
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Protocolo aplicado por fase do processo laboratorial

A aplicacdo pratica da matriz exige organizagdo por fases
do processo laboratorial. A fase pré-analitica deve contar com
checklist de identificagdo, preparo do paciente, tipo de amostra,
tubo, volume, tempo, temperatura e critérios de rejeicdo. A
fase analitica deve incluir controle interno, validagdo de lote,
manutencao, calibragéo, verificagdo de desempenho e registro
de desvios. A fase pds-analitica deve padronizar liberagao,
comunicagdo de valores criticos, comentarios interpretativos e
arquivamento.

Uma estratégia simples consiste em classificar cada etapa
em trés niveis de risco: baixo, moderado e alto. Amostras criticas,
testes de alta complexidade, resultados inesperados, pacientes
vulneraveis e amostras de dificil obtengdo devem receber dupla
checagem. A classificacdo de risco permite concentrar recursos
onde a consequéncia da falha é maior.

A educagao continuada deve ser incorporada ao protocolo.
Treinamentos pontuais ndo sdo suficientes; é necessario
documentar competéncia inicial e recorrente. O profissional deve
ser reavaliado apds mudanga de método, troca de equipamento,
aumento de ndo conformidades ou retorno de afastamento
prolongado.

A cultura de seguranca depende da aceitacdo de que erros
e quase-erros devem ser relatados. O objetivo ndo é punir, mas
identificar barreiras frageis. Um tubo coletado incorretamente,
uma amostra hemolisada recorrente ou uma falha de comunicagéo
com a enfermagem sdo sinais de processo que precisa ser
redesenhado.

Esse protocolo aplicado possui especial valor em ambientes
com pressao por produtividade. A velocidade so6 é benéfica quando
preserva a integridade do resultado. Em diagndstico laboratorial,
eficiéncia sem controle pode gerar risco; eficiéncia com qualidade
gera valor assistencial.

Quadro 2. Checklist minimo por fase do processo laboratorial.

Fase Ponto critico Barreira recomendada Indicador sugerido
o . Identificagéo ativa, checagem -
i » Identificagdo do paciente e . . i Taxa de amostras rejeitadas;
Pré-analitica de dados, orientagéo escrita e
preparo. . L taxa de recoleta.
critérios de rejeicao.
Treinamento de flebotomia, . |
) . . Hemodlise; coagulos; volume
Pré-analitica Coleta, tubo e volume. ordem de coleta, conferéncia de ) .
. insuficiente.
volume e anticoagulante.
. Controle diario, regras de s
» Controle interno e L - Repeticdo de controles;
Analitica . decisdo, manutengéo programada ]
equipamento. . L L desvios por lote.
e investigagao de tendéncias.
Avaliagao de risco, EPIs, Acidentes com
Analitica Biosseguranca. contencao, descarte e resposta a | perfurocortantes; incidentes
acidente. bioldgicos.
i » . ~ » Validagéo técnica, comunicagao Tempo de comunicagéo de
Pds-analitica Liberagéo e valores criticos. . . »
padronizada e registro de contato. | valor critico.
Comentarios interpretativos . L
. » - o o L Corregdes de laudo; duvidas
Pos-analitica Interpretacéo e continuidade. | quando aplicavel e comunicacédo .
. . recorrentes de solicitantes.
com equipe clinica.

O papel da biomedicina na convergéncia entre laboratorio,
qualidade e saude publica

A Biomedicina possui natureza transversal. Em sua formacgao,
o profissional transita por biologia celular, fisiologia, microbiologia,
imunologia, bioquimica, hematologia, patologia, farmacologia,
saude publica, metodologia cientifica e analises clinicas. Essa
base permite compreender o exame laboratorial como fenédmeno
bioldgico, processo técnico e instrumento de deciséo clinica.

Quando o biomédico atua em gestdo clinica, atendimento
ao paciente ou servigos de saude, desenvolve competéncias
adicionais de comunicagéo, educagao, organizacdo de processos
e cultura de seguranga. Essas competéncias ndo substituem a

experiéncia laboratorial, mas podem complementar a atuagéo em
ambientes que exigem interface entre técnica e cuidado.

No contexto internacional, a contribuicdo biomédica precisa ser
apresentada em termos de competéncias verificaveis: formacao,
carga horaria, experiéncia, atualizacdo, publicagdes, protocolos,
dominio técnico, qualidade, biosseguranca e capacidade de
integracdo em equipe. A forca do perfil profissional aumenta
quando a experiéncia pratica € convertida em produgéo técnica,
artigos, materiais educativos e processos documentados.

O presente artigo contribui para esse movimento ao sistematizar
uma proposta operacional de qualidade e seguranca laboratorial.
Publicacdes desse tipo ndo substituem certificacdes ou licengas
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profissionais exigidas por cada jurisdigdo, mas demonstram
maturidade técnica, raciocinio cientifico e compromisso com
temas de relevancia assistencial.

Para profissionais biomédicos interessados em atuagdo em

sistemas de saude de alta complexidade, o caminho consistente
envolve atualizagdo em anadlises clinicas, experiéncia pratica
documentada, dominio de qualidade e biosseguranga, proficiéncia
linguistica, conhecimento regulatério e produgéo cientifica aplicada.

Quadro 3. Competéncias aplicadas a pratica biomédica em ambientes laboratoriais de alta demanda.

Competéncia Aplicacao pratica

Evidéncia documental recomendada

Biosseguranca

Avaliagao de risco, contengéo e prevengao
de exposi¢do ocupacional.

Certificados, treinamentos, POPs e
registros de incidentes.

Qualidade laboratorial

Controle interno, agdes corretivas,
auditoria e gestdo de documentos.

Indicadores, relatérios de qualidade e
participagdo em processos.

Interpretacao clinica

Correlagdo de achados laboratoriais com
contexto bioldgico e clinico.

Artigos, casos educacionais, cursos e
materiais técnicos.

Comunicagéo em saude

Orientacao de preparo, valores criticos e
interagdo multiprofissional.

Cartilhas, protocolos de comunicagao e
treinamentos.

Rastreabilidade
conformidades.

Registro de amostras, lotes,
equipamentos, laudos e nédo

Checklists, formularios, controles e fluxos
auditaveis.

Educagéo continuada .
equipe.

Atualizagao técnica e desenvolvimento de

Palestras, certificados, publicagbes e
atividades de ensino.

DISCUSSAO: DO RESULTADO CONFIAVEL AO
IMPACTO SISTEMICO

A confiabilidade laboratorial possui impacto sistémico porque
afeta o fluxo de cuidado. Um resultado preciso pode antecipar
diagnéstico, evitar internagdes, direcionar tratamento, reduzir uso
inadequado de antibidticos, prevenir transfusées desnecessarias
ou orientar alta segura. Por outro lado, um resultado incorreto pode
gerar cascata de exames, tratamentos inadequados, ansiedade,
dano fisico e desperdicio de recursos.

A prevencdo de erros laboratoriais exige compreensao
de que o erro raramente € apenas individual. Ele emerge de
sistemas: formularios mal desenhados, treinamento insuficiente,
comunicagdo fragmentada, pressao por produtividade, auséncia
de critérios de rejeigdo, manutengao irregular, falhas de tecnologia
e cultura punitiva. A resposta eficaz envolve redesenho de
processo e aprendizado continuo.

A biosseguranga também possui impacto sistémico. Acidentes
ocupacionais, exposicdo a material biolégico e contaminacao
de amostras podem comprometer trabalhadores e pacientes.
A protecdo do profissional de laboratério é parte da protegado
do sistema de saude: sem equipe segura, ndo ha continuidade
diagndstica segura.

O avango tecnoldégico ndo elimina a necessidade de
profissionais  qualificados. Automagdo, PCR, LC-MS/MS,
testes point-of-care e sistemas de informagdo aumentam a
capacidade diagnostica, mas também introduzem novas fontes
de risco: validagdo de software, interoperabilidade, manutencao,
rastreabilidade digital, interpretacdo de resultados complexos

e adaptacdo a tecnologias emergentes. A competéncia humana
continua central para decidir quando confiar, investigar, repetir ou
comunicar.

Assim, o profissional biomédico que domina qualidade,
biosseguranga e seguranca do paciente pode ocupar fungéo
estratégica em laboratdrios clinicos. Seu valor ndo se limita a
execucgdo de tarefas, mas a capacidade de conectar ciéncia,
processo, risco e cuidado.

LIMITAGOES

Este artigo € uma revisédo narrativa, portanto néo apresenta
método de busca sistematica, metanalise ou avaliagao quantitativa
da qualidade de todos os estudos disponiveis. A selegdo das
referéncias priorizou documentos técnicos e literatura pertinente a
construcao de uma viséo aplicada sobre qualidade, biosseguranga
e seguranca do paciente no diagnostico laboratorial.

Amatriz BIOMED-LAB SAFE proposta neste artigo é conceitual
e nao substitui normas regulatérias, manuais institucionais,
requisitos de acreditacdo, legislacdo local ou protocolos
especificos de cada laboratério. Sua fungéo é organizar raciocinio
técnico e orientar a elaboragéo de processos internos adaptaveis.

O artigo também néo pretende afirmar equivaléncia profissional
automatica entre a formagdo biomédica brasileira e profissdes
regulamentadas em outros paises. Qualquer atuagao internacional
deve observar exigéncias de licenciamento, certificagdo, validagéo
de credenciais e legislagédo local. A contribuicdo do texto esta
na sistematizacdo de competéncias e principios universais de
seguranga laboratorial.
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CONCLUSAO

O diagnéstico laboratorial € componente essencial da
seguranga do paciente e da eficiéncia dos sistemas de saude.
Em ambientes de alta demanda, a confiabilidade dos resultados
depende da integragéo entre biosseguranga, gestao da qualidade,
competéncia técnica, rastreabilidade, comunicagdo e melhoria
continua.

A pratica biomédica em analises clinicas deve ser orientada
por visdo sistémica. A amostra, o método, o equipamento, o
profissional, o paciente, o solicitante e o laudo formam uma
cadeia unica. Quando essa cadeia é protegida por barreiras de
seguranga, o laboratorio entrega mais que numeros: entrega
informacgéo confiavel para decisées clinicas.

A matriz BIOMED-LAB SAFE proposta neste artigo organiza
dimensbes essenciais para a atuagdo biomédica em diagndstico
laboratorial seguro. Sua aplicagdo pode auxiliar na redugéo
de falhas pré-analiticas, analiticas e pds-analiticas, fortalecer
cultura de qualidade e promover maior seguranga para pacientes,
profissionais e instituicdes.

Conclui-se que a formagdo biomédica,
atualizagdo em analises clinicas, producdo cientifica aplicada e
dominio de qualidade e biosseguranca, pode contribuir de forma
relevante para sistemas de saude que dependem de laboratérios
clinicos confiaveis. Em tempos de crescente complexidade
tecnolégica e demanda por profissionais laboratoriais qualificados,
a integracdo entre ciéncia biomédica e seguranga do paciente
deve ser reconhecida como eixo estratégico de desenvolvimento
profissional.

associada a
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