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sugestdes Uteis relacionadas ao dia-a-dia do seu laboratério. Envie comentarios, faga sugestes ou solicite matérias.

Teoria do Risco no Laboratorio Clinico

A grande maioria dos testes imunoldgicos é usada com o intuito de
exclusdo da doenga, nunca com intuito de inclusdo. De acordo com as
caracteristicas da proteina usada no reagente, duas situagbes podem
ocorrer: 1) o diagnostico tera caracteristicas estaveis, com sensibilidade
(capacidade do teste de apresentar todos os resultados negativos em uma
populagdo sem doenca) e especificidade (capacidade do teste apresentar
todos os resultados positivos em uma populagdo doente); e 2) o
diagnostico tera caracteristicas instaveis, as quais dependem do tipo de
populagdo estudada (prevaléncia). Na prevaléncia existem, ainda, os
Valores Preditivos Positivos (que é a probabilidade de um teste positivo ser
realmente verdadeiro positivo) e Valores Preditivos Negativos (que é a
probabilidade de um teste negativo ser realmente verdadeiro negativo).
Hoje existem vérias instituicdes de normalizagdo que regulamentam o
controle de Processo e de Qualidade nos laboratérios clinicos,
monitorando erros. Algumas delas sdo: ONA (Organizagado Nacional de
Acreditacdo), ISO (International Organization for Standartization), PALC
(Programa de Acreditacdo para Laboratério Clinico), dentre outras. Ha
também, legislagdes especificas: a RDC 302; 2005 e a RDC 59; 2003;
dentre outras, que d&do seguranga e confiabilidade para a prestagdo de
servicos do laboratério, abalizados por laudos técnicos assinados pelos
responsaveis da area médica.

Nesse contexto, apresentamos como exemplo, um caso ficticio de um
resultado falso positivo para o teste Anti-HCV, onde se pesquisa a presenga
de anticorpos contra o Virus da Hepatite C, para fins de triagem
diagnéstica, a qual requer o uso de testes de alta sensibilidade. Um
paciente, realizando um check-up com o médico “A”, realizou varios testes,
dentro deles o Anti-HCV. O perfil deste paciente € tal qual o de doadores,
que segundo a literatura médica tém prevaléncia de 2,5% (Gongales
Junior, 1993), ou seja: tem-se 2,5% de (chance) probabilidade pré-teste de
este paciente ser realmente portador do HCV. Como tal teste é de altissima
sensibilidade e levando em consideragéo o perfil do paciente, pode-se
adiantar que o Valor Preditivo Positivo para este paciente sera muito baixo,
ja o Valor Preditivo Negativo sera alto, ou seja: um teste negativo excluiria a
doenga, enquanto um teste positivo, ndo a incluiria, havendo a
necessidade de outro teste mais especifico para se confirmar o verdadeiro
estado do paciente.

Supondo que o resultado deste paciente para Anti-HCV, em um
laboratério “X”, teve resultado REATIVO, mas com um sinal de leitura do
equipamento/reagente préximo do ponto de corte (S/CO), e tendo-se em
vista as justificativas de perfil, somos levados a suspeita de um falso

positivo. O responsavel técnico do laboratério faz uma analise de todo o
sistema de produgdo do laboratério, buscando observar qualquer
inconformidade com as normas de processo e qualidade adotadas. Isso faz
com que o profissional ndo possa omitir o resultado. Baseado no Art. 14 do
C.D.C. §1°, §2° e §3°, justifica no laudo, a necessidade de confirmag&o de
um teste mais especifico, enunciando os riscos esperados, tais como o0s
resultados Falsos Positivos. Este laudo sera, entdo, encaminhado para o
médico “A”. Entretanto, seguindo nosso exemplo, se o paciente for alarmado
pelo médico “A” que Ihe exige repetir o teste em um outro laboratério privado
Y”, que utiliza outra metodologia, com o mesmo objetivo de triagem
diagnostica, apresentando resultado NEGATIVO; e levando em
consideracdo o alto Valor Preditivo Negativo do teste para este perfil de
paciente, se 0 médico “A” aceita o resultado do Laboratorio “Y” e condena o
Laboratério “X” (muito embora o §2° do Art. 14 CDC isente o laboratorio “X”
de defeito em processo pela simples adogédo de outras técnicas utilizadas
pelo Laboratério “Y”), ele, muitas vezes sem saber, predispdem uma reagao
de indignag&o do paciente contra o Laboratério “X”, podendo causar conflito
desnecessério.
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Com o alarme do paciente, leigo na area médica, propende-se a um
dano moral, embora o Laboratério “X” tenha seguido todas as normas
técnicas e procedimentos legais para se confeccionar e apresentar o
resultado. Este dano potencial sempre tera como conseqtiéncia o dever de
indenizar e o nexo causal levara o Laboratério “X” a responder por seus
atos, independente de culpa. Ou seja, respondera de forma objetiva (Art.
927 Cédigo Civil), ainda mais por se tratar de relagdo de consumo. “Quem
aufere 0s cémodos deve suportar os incoémodos”, diz o dito popular.

Como na relagéo de consumo, o consumidor sempre € “o mais forte”,
apds o processo contra o laboratério “X”, este tera o direito de regresso
(Cddigo Civil Art.934, 2002) contra quem Ihe causou dano, no caso ficticio
aqui apresentado, o0 médico “A” que, dentro do seu ambito profissional
alertou o paciente originando nele, um dano moral, apesar de todos os
avisos citados em literatura médica-laboratorial.

Neste caso, visitas de auditoria ao laboratorio “X” e ao
fabricante/fornecedor do equipamento/reagente Anti-HCV, levantamento
de literatura e legislagdo médica e demais processos de andlise e
julgamento exigirdo a analise pericial da situagao.

0 novo Cédigo Civil (lei n.10.406/2002), em seu artigo 927, paragrafo
Unico, preceitua que havera a obrigagéo de indenizar, independentemente
de culpa, nos casos previstos em lei, ou quando a atividade desenvolvida
pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de
outrem. Assim, o novo codigo afasta a Teoria da Culpa, chamada subjetiva,
e expressamente adota a Teoria do Risco, chamada de objetiva, segundo a
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qual aquele que em virtude de sua atividade cria
um risco de danos a terceiros, fica obrigado a
reparar, sendo irrelevante que a agdo do agente
denote imprudéncia ou negligéncia.

E, pois, preciso discutir tecnicamente e com
certa profundidade a Teoria do Risco dentro do
setor de diagnéstico imunoldgico no laboratério médico. Numa sociedade de
conhecimento ainda restrito: para os profissionais da area médica, a pericia e
a moral sdo elementos essenciais na garantia de um relacionamento isento
de conflitos. Por isso se constituem as normas e os deveres profissionais,

visando assegurar o bem comum.
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