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ASSUNTO: Orientacoes para identificacao adequada de tubos de coleta e
critérios de rejeicao de amostras quando as etiquetas impedirem a
visualizacao do volume.

A fase pré-analitica constitui etapa critica do processo laboratorial, sendo
responsavel por grande parte das nao conformidades observadas em analises
clinicas e laboratoriais. Entre os fatores que impactam diretamente a qualidade das
amostras estd a correta identificacdo do material biolégico e a verificacao das
condicbes minimas de aceitabilidade da amostra, incluindo volume coletado,
integridade do material e adequacao ao exame solicitado.

Tem sido observado o recebimento de tubos de coleta totalmente recobertos por
etiquetas de identificacao, impossibilitando a visualizacao do contelddo interno e,
conseqguentemente, a verificacao do volume da amostra.

Diante dessa situacao, esta Nota Técnica tem como objetivo orientar os servigos de
salde, unidades coletoras e profissionais responsaveis pela coleta e
encaminhamento de amostras quanto ao correto posicionamento das etiquetas e
aos critérios de aceitabilidade das amostras no ambito do laboratério.

01. Importancia da verificacao do volume da amostra
A confirmacao visual do volume coletado é um requisito essencial para assegurar a
gualidade do exame laboratorial. A auséncia dessa verificagao pode comprometer:
e a proporcao adequada entre amostra bioldgica e aditivos presentes no tubo;
e a quantidade minima necessaria para realizacao do exame;
e a qualidade analitica dos testes;
e a confiabilidade e validade dos resultados laboratoriais.
Volumes inadequados podem interferir diretamente nos processos analiticos,

podendo ocasionar resultados inconclusivos, falsamente alterados ou
impossibilidade técnica de processamento.



02. Problema identificado

Tem sido constatado o envio de tubos de coleta completamente encobertos por
etiquetas de identificacao. Nesses casos, a etiqueta é posicionada ao redor de toda
a extensao do tubo, impedindo a visualizacdo do nivel da amostra no interior do
recipiente.

Essa pratica inviabiliza a inspecao visual necessaria para avaliacao das condicdes
minimas de aceitabilidade da amostra, especialmente no que se refere a
confirmacao do volume coletado.
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Exemplo de amostra fora da conformidade

03. Critério de rejeicao

Serao consideradas inadequadas para processamento as amostras cujos tubos
estejam totalmente cobertos por etiquetas, impossibilitando a visualizacao do
conteldo interno e a verificacao do volume coletado.

Nessas situacdes, a amostra podera ser rejeitada na triagem laboratorial, sendo
necessaria a solicitacdo de nova coleta, a fim de garantir a confiabilidade do
resultado e a seguranca do processo analitico.

04. Orientacoes para correta identificacao das amostras
Para evitar a rejeicao de amostras, recomenda-se que:
e a etiqgueta de identificacao seja fixada de formalongitudinal no tubo,
permitindo a visualizacao parcial do material coletado;

e seja mantida uma faixa livre no tubo que possibilite a verificacao do
volume da amostra;

e nao sejam utilizadas mudltiplas etiquetas sobrepostas que encubram
completamente o recipiente;

e a identificacdao seja realizada imediatamente apds a coleta, garantindo



rastreabilidade e seguranca do material biolégico.

05. Consideracoes finais

Considerando a Geréncia de Avaliacao da Qualidade e Projetos Laboratoriais e
Estratégicos (GAQPLE) do Laboratdério Central de Saude Publica de Pernambuco "Dr.
Milton Bezerra Sobral" - LACEN/PE, enquanto regulamentadora e tomando como
referéncias as Normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT),
especialmente a ISO 9001. Além desta, destacam-se a ABNT NBR ISO 15189:2024
gue trata dos requisitos de qualidade e competéncia para laboratérios de Saude
Publica da 4rea de biologia médica em geral e a ABNT NBR I1SO 17025:2017 com
relacdo a area de produtos e ambiental. Outras legislacdes também sao aplicaveis
como as Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (RDC/ANVISA), citando-se a RDC n2 978/2025 a qual regulamenta técnicas
para funcionamento de laboratérios clinicos e ambientais, respectivamente.

Considerando que o LACEN/PE recebe amostras encaminhadas por unidades de
Saude Publicas ou privadas do Estado de Pernambuco. Para as doencas e agravos
gue o LACEN/PE realiza o exame, as especificacdes para os procedimentos de coleta
estdao descritos nos respectivos capitulos referentes a doenca ou agravo no Manual
de Orientacdes de Coleta, Acondicionamento e Transporte de Amostras Bioldgicas,
5.ed, ano 2024, disponivel no site do CIEVS (Manual de Coleta, Acondicionamento e

Transporte ).

Considerando que os critérios de aceitacdao e rejeicao das amostras sao
indispensaveis para minimizar os erros e garantir a qualidade do laudo dos ensaios.
Para atender a esse objetivo, os procedimentos relativos ao encaminhamento de
amostras ao LACEN/PE para analise devem atender aos requisitos obrigatérios de
normas e legislacbes. Caso nao haja cumprimento desses requisitos, a recepcao
rejeitara a amostra, procedera com a abertura de nao conformidade, o que
ocasionara o atraso na execucao do diagndstico laboratorial, tendo em vista a
devolucao do material ao local de origem.

Considerando a RDC 978/2025 com a seqguinte redacao: “A Central de Distribuicao
deve realizar a avaliacao da qualidade de um produto ou servico no caso de suspeita
de desvio da qualidade”. E aqui entenda-se "Central de Distribuicao" como as
recepcoes deste LACEN/PE, tidas como as portas de entrada das diversas amostras
biolégicas e de produtos.

Considerando o exposto acima e objetivando uniformizar e orientar quanto as boas
praticas de identificacdo de tubos e similares, fica PROIBIDO o envio a este
LACEN/PE de amostras em tubos e similares completamente envoltos por etiquetas.
Esse tipo de amostra dificulta o trabalho na area técnica, além de impossibilitar a
visualizacdao de volume adequado, e também de condi¢cbes limitantes para a
realizacdao dos testes, como hemolise e lipemia. As recepcdes nao estao autorizadas
a receber materiais identificados dessa forma, sendo que sera aberta nao
conformidade ao emitente que insistir. As amostras que assim chegarem serao
devolvidas para recoleta e/ou adequacdes, independentemente do exame a que se
destina.

Certos de contar com a compreensao de todos, aproveitamos o ensejo para elevar
votos de distinta consideracao e apreco.

Atenciosamente,


https://portalcievs.saude.pe.gov.br/docs/MANUAL_DE_COLETA___05_EDICAO_FINAL.pdf
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