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Amostras inadequadas na triagem neonatal bioldgica: implicagbes para a
qualidade do cuidado e do programa

Introducao,

A Triagem Neonatal Biologica constitui uma importante estratégia de saude
publica para identificagdo precoce de doengas metabdlicas, genéticas,
hematolégicas e endocrinoldgicas, possibilitando intervengdes oportunas



capazes de reduzir morbimortalidade e sequelas associadas as condigdes
triadas. No Brasil, essa acao foi fortalecida pela criagdo do Programa Nacional
de Triagem Neonatal (PNTN), que estabeleceu uma rede organizada para
coleta, processamento laboratorial, confirmagdo diagnostica, tratamento e
acompanhamento dos casos identificados. A efetividade do programa depende
da adequada execucao de todas as etapas do processo assistencial, sendo a
qualidade da amostra coletada um requisito fundamental para a confiabilidade
dos resultados.

Inadequagbdes amostrais podem comprometer a analise laboratorial, demandar
recoletas e retardar o diagnodstico e o tratamento oportunos. Além disso,
constituem indicadores relevantes para avaliacdo da qualidade dos servicos de
saude, permitindo identificar fragilidades relacionadas tanto a execugao técnica
da coleta quanto a organizagao dos fluxos assistenciais envolvidos na triagem
neonatal. Apesar da relevancia do tema, ainda sdo escassos os estudos que
exploram os motivos de inadequagdo das amostras como ferramenta para
avaliagao da qualidade do programa.

Objetivo

Analisar os motivos de inadequacdo das amostras da triagem neonatal e
discutir suas implicagdes para a qualidade do cuidado e do programa.

Método

Trata-se de estudo observacional, retrospectivo e descritivo, desenvolvido a
partir de dados secundarios provenientes do Servico de Referéncia em Triagem
Neonatal do estado de Sergipe (SRTN/SE). Foram analisados 7.014 registros
de amostras classificadas como inadequadas no periodo de 2019 a 2023.

Os motivos de inadequacgao foram originalmente registrados pelos profissionais
do servigo durante a rotina assistencial e analisados por meio de frequéncias
absolutas e relativas. Para interpretacdo dos resultados, os registros foram
discutidos a luz das categorias de erros amostrais previstas no Manual Técnico
de Triagem Neonatal Bioldégica do Ministério da Saude e do referencial de
avaliagao da qualidade em saude proposto por Donabedian.



O estudo integra projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo, sob CAAE n°
87867225.2.0000.5393.

Resultados

Foram identificados diversos motivos de inadequagédo amostral, relacionados a
temporalidade do processo de triagem neonatal, a técnica de coleta, a
qualidade da amostra e a condi¢des clinicas especificas dos recém-nascidos.

Os motivos mais frequentes foram: recebimento da amostra apos 15 dias da
coleta (n=1.335; 19,0%), coleta realizada apés 30 dias de vida (n=1.178;
16,8%), gota muito pequena (n=1.137; 16,2%), material insuficiente para analise
(n=1.137; 16,2%), aspecto de diluicdo do sangue (n=794; 11,3%), coleta antes
do terceiro dia de vida (n=642; 9,2%), transfusdo sanguinea prévia (n=527;
7,5%), multiplas gotas sobrepostas (n=489; 7,0%), n&o atingiu o verso do papel-
filtro (n=429; 6,1%) e nao penetrou totalmente o papel-filtro (n=429; 6,1%).

A analise dos motivos de inadequacao permitiu identificar diferentes dimensoes
do processo de triagem neonatal potencialmente vulneraveis a ocorréncia de
falhas. Enquanto inadequag¢des como gota muito pequena, material insuficiente
para analise, nao atingiu o verso do papel-filtro e ndo penetrou totalmente o
papel-filtro refletem dificuldades relacionadas a técnica de coleta, motivos como
recebimento tardio da amostra e coleta realizada fora da janela recomendada
sugerem fragilidades organizacionais e logisticas que ultrapassam o momento
da coleta propriamente dita. Esse resultado € relevante, uma vez que a
literatura demonstra que a efetividade da triagem neonatal depende do
cumprimento oportuno de todas as etapas do programa, desde a coleta até a
confirmacao diagndstica e o inicio do tratamento 1,2.

A predominancia de inadequacgdes relacionadas a temporalidade do processo
sugere que parte das fragilidades observadas esta associada a organizagao dos
servigos, ao transporte das amostras e ao acesso oportuno ao exame. Estudos
realizados no Ceara e no Rio de Janeiro identificaram que problemas
relacionados ao fluxo das amostras, a organizagdo dos servicos e ao



cumprimento dos tempos recomendados podem comprometer a qualidade e a
efetividade da triagem neonatal3,4.

Além disso, a comparagao entre os motivos registrados pelo servico e as
categorias previstas no Manual Técnico de Triagem Neonatal Bioldgica revelou
que parcela importante das inadequacdes observadas nao apresenta
correspondéncia direta com os erros amostrais tradicionalmente utilizados para
monitoramento da qualidade. Enquanto o Manual enfatiza caracteristicas fisicas
da amostra, os registros do servico evidenciaram a relevancia de fatores
relacionados a temporalidade do processo e as condi¢des clinicas dos recém-
nascidos. Esse achado sugere que a classificagdo atualmente utilizada pode
nao contemplar integralmente as situagdes observadas na pratica cotidiana dos
servicos de triagem neonatal, reforcando a necessidade de incorporar
indicadores capazes de captar aspectos organizacionais, logisticos e
assistenciais envolvidos na operacionalizagdo do programa2.

Conclusao

Este estudo evidenciou que as inadequag¢des amostrais registradas no Servigo
de Referéncia em Triagem Neonatal extrapolam as categorias classicas de
erros amostrais previstas no Manual Técnico de Triagem Neonatal Bioldgica.
Embora inadequacgdes relacionadas a insuficiéncia do material coletado tenham
apresentado elevada frequéncia, observou-se importante participacdo de
fatores relacionados a temporalidade do processo, incluindo coleta realizada
fora do periodo recomendado e recebimento tardio das amostras pelo servigo
de referéncia.

Os resultados sugerem que a qualidade da triagem neonatal ndo deve ser
avaliada exclusivamente a partir das caracteristicas fisicas das amostras, mas
também por meio da analise dos fluxos assistenciais, dos processos logisticos e
do cumprimento dos tempos recomendados para cada etapa do programa. Sob
a perspectiva de Donabedian, as inadequacgbes identificadas configuram
importantes indicadores de processo, capazes de revelar fragilidades na
operacionalizacdo da triagem neonatal e subsidiar estratégias de melhoria da
qualidade.



Dessa forma, o monitoramento sistematico das inadequag¢des amostrais pode
contribuir para o fortalecimento das agdes de educagdao permanente,
qualificagao profissional, organizagcdo dos servigos e aprimoramento da gestao
da triagem neonatal, favorecendo a ampliagdo da oportunidade diagnostica e a
efetividade do programa.

Palavras-chave: Triagem Neonatal; Avaliagdo do Acesso e da Qualidade da
Assisténcia a Saude; Programas de Rastreamento; Enfermagem; Gestdo em
Saude.
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Muestras inadecuadas en el tamizaje neonatal: implicaciones para la calidad de
la atencion y del programa

Introduccion

El Tamizaje Neonatal Biologico constituye una importante estrategia de salud
publica para la identificacion precoz de enfermedades metabdlicas, genéticas,
hematoldgicas y endocrinologicas, posibilitando intervenciones oportunas
capaces de reducir la morbimortalidad y las secuelas asociadas a las
condiciones detectadas. En Brasil, esta accion fue fortalecida mediante la
creacion del Programa Nacional de Tamizaje Neonatal (PNTN), que establecid
una red organizada para la recoleccion, procesamiento de muestras,
confirmacion diagnéstica, tratamiento y seguimiento de los casos identificados.
La efectividad del programa depende de la adecuada ejecucién de todas las
etapas del proceso asistencial, siendo la calidad de la muestra recolectada un
requisito fundamental para la confiabilidad de los resultados.

Las inadecuaciones de las muestras pueden comprometer el analisis de
laboratorio, requerir nuevas tomas y retrasar el diagnostico y el tratamiento
oportunos. Ademas, constituyen indicadores relevantes para la evaluacion de la
calidad de los servicios de salud, permitiendo identificar fragilidades
relacionadas tanto con la ejecucion técnica de la recoleccion como con la
organizacion de los flujos asistenciales involucrados en el tamizaje neonatal. A
pesar de la relevancia del tema, aun son escasos los estudios que exploran las
causas de inadecuacion de las muestras como herramienta para la evaluacion
de la calidad del programa. En este contexto, comprender los factores
asociados a las muestras inadecuadas puede contribuir al perfeccionamiento de
los procesos asistenciales y al fortalecimiento de la calidad de los programas de
tamizaje neonatal.

Objetivo

Analizar las causas de inadecuacion de las muestras del tamizaje neonatal y
discutir sus implicaciones para la calidad de la atencién y del programa.

Método



Se trata de un estudio observacional, retrospectivo y descriptivo, desarrollado a
partir de datos secundarios provenientes del Servicio de Referencia de Tamizaje
Neonatal del estado de Sergipe (SRTN/SE). Se analizaron 7.014 registros de
muestras clasificadas como inadecuadas durante el periodo de 2019 a 2023.

Las causas de inadecuacién fueron registradas originalmente por los
profesionales del servicio durante la rutina asistencial y analizadas mediante
frecuencias absolutas y relativas. Para la interpretacion de los resultados, los
registros fueron discutidos a la luz de las categorias de errores muestrales
previstas en el Manual Técnico de Tamizaje Neonatal Bioldgico del Ministerio de
Salud y del marco tedrico de evaluaciéon de la calidad de la atencién en salud
propuesto por Donabedian.

El estudio forma parte de un proyecto aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion de la Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto de la Universidad
de Sao Paulo, bajo el CAAE n° 87867225.2.0000.5393.

Resultados

Se identificaron diversas causas de inadecuacion de las muestras, relacionadas
con la temporalidad del proceso de tamizaje neonatal, la técnica de recoleccion,
la calidad de la muestra y condiciones clinicas especificas de los recién
nacidos.

Las causas mas frecuentes fueron: recepcion de la muestra mas de 15 dias
después de la recoleccion (n=1.335; 19,0%), recoleccion realizada después de
los 30 dias de vida (n=1.178; 16,8%), gota de sangre muy pequefa (n=1.137;
16,2%), material insuficiente para analisis (n=1.137; 16,2%), aspecto de dilucién
de la sangre (n=794; 11,3%), recoleccion antes del tercer dia de vida (n=642;
9,2%), transfusiébn sanguinea previa (n=527; 7,5%), multiples gotas
superpuestas (n=489; 7,0%), no alcanzd el reverso del papel filtro (n=429;
6,1%) y no penetré completamente el papel filtro (n=429; 6,1%).

Entre las diez causas mas frecuentes identificadas, tres estuvieron relacionadas
con la temporalidad del proceso, cuatro con la insuficiencia del material



recolectado, dos con la calidad de la muestra y una con condiciones clinicas
especificas de los recién nacidos.

El analisis permitio identificar diferentes dimensiones del proceso de tamizaje
neonatal potencialmente vulnerables a fallas. Mientras que algunas
inadecuaciones reflejan dificultades en la técnica de recoleccion, otras sugieren
fragilidades organizacionales y logisticas que trascienden el momento de la
toma de la muestra. Estos hallazgos son relevantes, ya que la efectividad del
tamizaje neonatal depende del cumplimiento oportuno de todas las etapas del
programa (1,2).

Asimismo, la comparacion entre las causas registradas por el servicio y las
categorias previstas en el Manual Técnico revel6 que una parte importante de
las inadecuaciones observadas no presenta correspondencia directa con los
errores muestrales tradicionalmente utilizados para el monitoreo de la calidad.
Este hallazgo sugiere que la clasificaciéon actualmente utilizada puede no
contemplar integralmente las situaciones observadas en la practica cotidiana de
los servicios de tamizaje neonatal (2).

Conclusion

Este estudio evidencié que las inadecuaciones muestrales registradas en el
Servicio de Referencia de Tamizaje Neonatal exceden las categorias clasicas
de errores muestrales previstas en el Manual Técnico de Tamizaje Neonatal
Bioldgico. Aunque las inadecuaciones relacionadas con la insuficiencia del
material recolectado presentaron elevada frecuencia, también se observé una
importante participacion de factores relacionados con la temporalidad del
proceso.

Los resultados sugieren que la calidad del tamizaje neonatal no debe evaluarse
exclusivamente a partir de las caracteristicas fisicas de las muestras, sino
también mediante el analisis de los flujos asistenciales, los procesos logisticos y
el cumplimiento de los tiempos recomendados para cada etapa del programa.
Desde la perspectiva de Donabedian, las inadecuaciones identificadas
constituyen importantes indicadores de proceso, capaces de revelar fragilidades



en la operacionalizacion del tamizaje neonatal y de orientar estrategias de
mejora de la calidad.

De esta manera, las inadecuaciones muestrales configuran potenciales
indicadores de calidad del proceso de tamizaje neonatal, capaces de subsidiar
acciones de educacion permanente, capacitacién profesional y mejora de los
flujos asistenciales. Su monitoreo sistematico puede contribuir al fortalecimiento
de la gestion del programa y a la ampliacion de la oportunidad diagnostica de
los recién nacidos.

Financiamiento: Este trabajo fue realizado con el apoyo de la Coordenacgao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Cdodigo de
Financiamiento 001.
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Inadequate samples in neonatal screening: implications for quality of care and
program performance



Introduction

Biological Neonatal Screening is an important public health strategy for the early
identification of metabolic, genetic, hematologic, and endocrine disorders,
enabling timely interventions capable of reducing morbidity, mortality, and
sequelae associated with screened conditions. In Brazil, this initiative was
strengthened through the establishment of the National Neonatal Screening
Program (PNTN), which created an organized network for sample collection,
laboratory processing, diagnostic confirmation, treatment, and follow-up of
identified cases. Program effectiveness depends on the proper execution of all
stages of the care process, and sample quality is a fundamental requirement for
reliable results.

Sample inadequacies may compromise laboratory analysis, require repeat
collections, and delay diagnosis and timely treatment. Furthermore, they
represent important indicators for assessing healthcare quality, enabling the
identification of weaknesses related both to collection techniques and to the
organization of care pathways involved in neonatal screening. Despite the
relevance of this topic, studies exploring reasons for sample inadequacy as a
tool for evaluating program quality remain limited. In this context, understanding
the factors associated with inadequate samples may contribute to improving
care processes and strengthening the quality of neonatal screening programs.

Objective

To analyze the reasons for inadequate neonatal screening samples and discuss
their implications for quality of care and program performance.

Method

This observational, retrospective, and descriptive study was conducted using
secondary data obtained from the Neonatal Screening Reference Service of
Sergipe State, Brazil (SRTN/SE). A total of 7,014 records of samples classified
as inadequate between 2019 and 2023 were analyzed.



Reasons for inadequacy were originally recorded by service professionals during
routine care and analyzed using absolute and relative frequencies. Results were
interpreted in light of the categories of sampling errors described in the Ministry
of Health Technical Manual for Biological Neonatal Screening and Donabedian’s
healthcare quality assessment framework.

The study is part of a research project approved by the Research Ethics
Committee of the Ribeirdo Preto College of Nursing, University of Sdo Paulo,
under CAAE number 87867225.2.0000.5393.

Results

Several reasons for sample inadequacy were identified, related to process
timeliness, collection technique, sample quality, and specific clinical conditions of
newborns.

The most frequent reasons were receipt of the sample more than 15 days after
collection (n=1,335; 19.0%), collection performed after 30 days of life (n=1,178;
16.8%), very small blood spots (n=1,137; 16.2%), insufficient material for
analysis (n=1,137; 16.2%), diluted blood appearance (n=794; 11.3%), collection
before the third day of life (n=642; 9.2%), previous blood transfusion (n=527;
7.5%), overlapping blood spots (n=489; 7.0%), failure to saturate the reverse
side of the filter paper (n=429; 6.1%), and incomplete penetration of the filter
paper (n=429; 6.1%).

Among the ten most frequent reasons identified, three were related to process
timeliness, four to insufficient sample volume, two to sample quality, and one to
specific clinical conditions of newborns.

The analysis revealed different dimensions of the neonatal screening process
that are potentially vulnerable to failures. While some inadequacies reflected
difficulties in collection technique, others suggested organizational and logistical
weaknesses extending beyond the collection procedure itself. These findings are
relevant because neonatal screening effectiveness depends on the timely
completion of all program stages (1,2).

Furthermore, comparison between service records and the categories
established in the Technical Manual revealed that a substantial proportion of



inadequacies did not correspond directly to the traditional sampling errors used
for quality monitoring. This finding suggests that the current classification may
not fully encompass situations observed in the daily practice of neonatal
screening services (2).

Conclusion

This study demonstrated that sample inadequacies recorded by the Neonatal
Screening Reference Service extend beyond the classical sampling error
categories described in the Technical Manual for Biological Neonatal Screening.
Although inadequacies related to insufficient sample volume were highly
frequent, an important contribution of factors related to process timeliness was
also observed.

The findings suggest that neonatal screening quality should not be assessed
solely based on the physical characteristics of samples but also through the
analysis of care pathways, logistical processes, and compliance with
recommended timelines for each stage of the program. From Donabedian’s
perspective, the identified inadequacies constitute important process indicators
capable of revealing weaknesses in neonatal screening operations and
supporting quality improvement strategies.

Therefore, sample inadequacies can be considered potential indicators of
neonatal screening process quality, supporting continuing education initiatives,
professional training, and improvements in care pathways. Their systematic
monitoring may contribute to strengthening program management and
expanding timely diagnostic opportunities for newborns.

Funding: This study was financed in part by the Coordenacédo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Finance
Code 001.
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