— ESCOLA SUPEROR
DE TECNOLOGIA DA SAUDE UAlg
N DE LISBOA
UNIVERSIDADE DO ALGARVE
Instituto Politécnico de Lisboa SCOLA SUPERIOF

INSTITUTO POLITECNICO DE LISBOA
ESCOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Verificagdo de Indicadores da Qualidade na Fase Analitica

Laboratorial em Anatomia Patologica

Anélise a 21 Laboratorios Portugueses

Goncalo Luis Vieira Borrecho

Orientadores:

Dr. José Ferreira da Silva

Professora Doutora Paula Maria Ferreira Brinca Borralho Nunes

Mestrado em Gestéo e Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Lisboa, Julho 2018






INSTITUTO POLITECNICO DE LISBOA
ESCOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Verificagdo de Indicadores da Qualidade na Fase Analitica

Laboratorial em Anatomia Patologica

Anélise a 21 Laboratorios Portugueses

Autor:

Gongalo Luis Vieira Borrecho

Orientadores:

Dr. José Ferreira da Silva — Técnico Coordenador do Laboratério de Anatomia
Patolégica do Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central, EPE — Hospital de S.
José

Professora Doutora Paula Maria Ferreira Brinca Borralho Nunes — Anatomopatologista

no Hospital CUF Descobertas, Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa -
ESTeSL

Mestrado em Gestéo e Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Lisboa, Julho 2018




Verificagdo de Indicadores da Qualidade na Fase Analitica

Laboratorial em Anatomia Patolégica

Andlise a 21 Laboratorios Portugueses

Mestrado em Gestéo e Avaliagdo de Tecnologias em Saude — 42 Edicao

A Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa tem o direito de arquivar e publicar
esta dissertacdo de mestrado, através de exemplares impressos ou de forma digital e
de a divulgar através de repositorios cientificos e admitir a sua copia e distribuicdo com
objetivos educacionais ou de investigacdo, ndo comerciais, desde que seja dado crédito
ao autor e que tal ndo viole nenhuma restricdo imposta por artigos publicados que nela
tenham sido incluidos.




Obrigado,

Ao Dr. José Ferreira Silva, pelo conhecimento, amizade, apoio incondicional...

A Professora Doutora Paula Borralho, pela colaborag&o, apoio e confianca.

A minha querida méae, por tudo.

A familia, pelo apoio constante.

A ti, Susana, pela paciéncia, pela compreenséo, pelo amor e presencga constante.
Ao Fabio Nogueira pela paciéncia, conhecimento e disponibilidade.

A colega e amiga Inés pela forca, apoio e revisao.

A colega e amiga Sandra pela aplicacdo do Pré-teste ao instrumento de inquiricdo.
Ao Professor Brito pelo esclarecimento estatistico.

A todos colegas e equipa que integro, pela disponibilidade, apoio e incentivo.
Aos colegas e docentes do Mestrado GATS, pela patrtilha.
A todos os amigos, pelas experiéncias proporcionadas.

Um especial agradecimento a todos os Coordenadores dos Laboratérios de Anatomia
Patolégica participantes, pois sem eles este trabalho ndo seria possivel, bem como, aos

peritos que validaram o instrumento de inquiricdo pela ajuda e sentido critico.

Um obrigado a Coordenacéo e Direcdo do Servico do qual fago parte, pelas facilidades

concedidas e apoio prestado.

Muito obrigado a todos.

“Intelligence is not to make no mistakes,
But quickly to see how to make them good.”

Bertolt Brecht, The Measures Taken




Resumo

Introducdo: A seguranca do doente assumiu um papel central nas organizacdes de
saude, desde a publicagdao “Err is Human”, sobre os erros associados aos cuidados
médicos em 1999. Considerando que 80% das decisdbes médicas (diagndsticos,
progndsticos e terapéuticas) dependem de analises/resultados laboratoriais, a Anatomia
Patoldgica, apesar de ndo constituir uma especialidade clinica, ndo é alheia a esta
tematica. Pensar que 70% das atividades da rotina histopatol6gica sé@o realizadas de
forma manual, nas quais as amostras percorrem inUmeras etapas, com intervencao de
varios profissionais, e como tal, com maior falibilidade, € utépico pensar-se na existéncia
de um laboratério sem erros. Na perspetiva de definir um conjunto de
métricas/indicadores da qualidade laboratoriais, surge em 2017 a “Initiative for Anatomic
Pathology Laboratory Patient Safety” (IAPLPS), com o objetivo de desenvolver as
melhores préticas para a mitigacdo do erro laboratorial em Anatomia Patol6gica,
contribuindo para a seguranca do doente.

Objetivos: Assim, foi considerado pertinente, como dissertacdo de mestrado, investigar
a monitorizagdo dos indicadores da qualidade IAPLPS, ao longo da fase analitica
laboratorial e sua relagdo com caracteristicas laboratoriais e institucionais.
Metodologia: Este estudo teve por base a resposta a um inquérito construido pelo autor
e validado por um grupo de peritos, o qual foi respondido pelo técnico coordenador e/ou
gestor da qualidade de cada um dos 21 laboratérios inquiridos, e posteriormente
recolhidos para andlise.

Resultados: A maioria dos laboratérios de Anatomia Patolégica sdo sensiveis ao
cumprimento, verificagdo/monitorizagdo dos indicadores IAPLPS definidos, com taxa de
verificacdo média de 72,5%; taxa de incidéncia de erro estimado entre 0,18% e 0,42%
em cerca de 30000 casos em média.

Concluséao: Assim, podemos concluir que a monitorizagdo de Indicadores IAPLPS,
processos de certificacdo/acreditacdo revestem-se de enorme relevancia na gestao,
mitigacéo e prevencao dos erros ao longo do ciclo laboratorial em Anatomia Patoldgica,
sendo também cruciais no desenvolvimento/implementacdo de uma cultura de
seguranca e notificacao, privilegiando uma perspetiva sistémica, pois “ndo conseguimos

mudar a condicdo humana, mas sim as condi¢gdes onde trabalha”.

Palavras-chave: Erro; Fase analitica; Anatomia Patologica; Qualidade em saude;

Seguranca do doente.
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Abstract

Introduction: Patient safety has played a central role in health organizations since the Err
Is Human publication on errors associated with medical care in 1999.

Considering that 80% of medical decisions (diagnoses, prognostics and therapeutics)
depend on laboratory analysis / results, pathological anatomy, although not a clinical
specialty, is not unrelated to this theme. To think that 70% of histopathological routine
activities are performed manually, in which the samples go through numerous stages,
with the intervention of several professionals, and as such, with greater fallibility, it is
utopian to think of the existence of a laboratory without errors. In the perspective of
defining a set of laboratory quality metrics, the "Initiative for Anatomic Pathology
Laboratory Patient Safety" (IAPLPS) was created in 2017 with the objective of
developing best practices for the mitigation of laboratory error in pathological anatomy
and contributing to the patient's safety.

Objectives: Thus, it was considered pertinent, as a master's thesis, to investigate the
monitoring of IAPLPS quality indicators, throughout the laboratory analytical phase and
its relation with laboratory and institutional characteristics.

Methodology: This study was based on a response to a questionnaire constructed by the
author and validated by a group of experts, which was answered by the coordinating
technician and/ or quality manager of each of the 21 laboratories surveyed, and collected
for analysis.

Results: Most Pathological Anatomy laboratories are sensitive to compliance, verification
/ monitoring of defined IAPLPS indicators, with an average verification rate of 72.5%;
estimated error incidence rate between 0.18% and 0.42% in about 30,000 cases on
average.

Conclusion: Thus, we can conclude that the monitoring of IAPLPS Indicators, certification
/| accreditation processes are of great relevance in the management, mitigation and
prevention of errors throughout the pathological laboratory cycle, being also crucial in
the development / implementation of a culture of security and notification, favoring a
systemic perspective, because “we cannot change the human condition, but the

conditions where it works”.

Keywords: Error; Analytical Phase; Anatomic Pathology; Health quality; Patient safety.
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1. Introducao

A seguranca do doente tem estado no centro das preocupacdes e prioridades das
politicas e organizacdes de saude, desde hd duas décadas, com a publicacdo do
polémico relatério “Err is Human“ pelo Institute of Medicine, em 1999, que levanta
guestbes sobre a qualidade dos cuidados de salde, bem como, erros associados aos
cuidados médicos, e seus custos, do qual resulta “que as organizacfes de salde devem
desenvolver uma cultura de seguranca tal, que os processos de cuidados e as
atividades estejam focados na melhoria da fiabilidade e da seguranca dos cuidados
prestados ao doente™2,

Assim, é cada vez mais notavel a consciencializacdo para a tematica da qualidade em
saude. Este facto pode ser justificado através do rapido crescimento das ciéncias
médicas e da tecnologia, que fez com que o sistema de salde se questionasse
relativamente a sua capacidade de fornecer cuidados de saude com o maximo de
qualidade para todos®*.

O sistema de saude em Portugal ndo € excecao. Avaliar e, consequentemente, melhorar
a qualidade dos cuidados de saude prestados aos cidaddos e assegurar a todos os
utilizadores o0 acesso a cuidados de qualidade, em tempo util e com custos adequados,
é o grande desafio para os profissionais que trabalham na area da saude®. Consciente
desta problematica a Direc¢do-Geral da Saude criou o Departamento da Qualidade na
Saude (DQS) que tem como principal fungéo “potenciar e reconhecer a qualidade e a
seguranca da prestacdo de cuidados de saude, para garantir os direitos dos cidadaos
na sua relagdo com o sistema de satde™®.

De forma a cumprir o seu papel, o DQS tem em vigor uma estratégia nacional para a
gualidade na saude para o ano de 2015 a 2020, na qual constam varios objetivos a
serem realizados a longo prazo. Entre os varios objetivos presentes na estratégia atual
€ de evidenciar o objetivo que diz respeito ao reconhecimento da qualidade das
unidades em saude, que consiste em “Auditar, certificar e propor a acreditacdo da
qualidade da prestacdo dos cuidados de saude primarios, hospitalares, continuados e
paliativos pelo modelo de acreditacdo do Ministério da Saude”™.

Assim, os laboratérios de anatomia patologica (LAP), inserindo-se na prestacdo dos
cuidados de saude, estdo também englobados neste objetivo. Apesar de manter um
contacto limitado com o doente, a medicina laboratorial tem um caminho a percorrer no
ambito da seguranca do doente. O contributo a dar ndo se cinge ao contacto presencial,

gue frequentemente corresponde ao ato da colheita da amostra. Garantir a seguranca




do doente é certificar que as amostras percorrem de modo satisfatorio todas as etapas
do processo de diagndéstico, desde o pedido da andlise até a obtencéo de um relatério’.
A Anatomia Patoldgica é a especialidade médica responséavel pela analise morfoldgica
e molecular de 6rgaos, tecidos e células, com o objetivo de determinar ou contribuir
decisivamente para o diagnostico de lesdes, com implicacbes no tratamento e
prognéstico das doencas, bem como na sua prevencdo e detecao precoce. Engloba,
basicamente, o exercicio da histopatologia (bidpsias, pecas cirlrgicas e exames
peroperatorios), da citopatologia (esfoliativa e aspirativa) e da necropsia (autopsia
anatomo-clinica)®.

Os LAP tém um papel fundamental em atividades de diagnéstico, de monitorizacéo de
terapéutica e de rastreio na area da patologia humana, fornecendo assim dados
decisivos para a prestacédo dos cuidados de saude®. Os LAP devem promover sempre
a seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados prestados, prevenindo e
controlando o0s eventos, incidentes, e avaliando os riscos, devendo motivar a
reestruturacdo dos processos e procedimentos, de modo a reduzir ou eliminar a
ocorréncia de danos para os doentes®.

Cerca de 80% das decis6es médicas relativas a um diagnéstico ou tratamento envolvem
andlises laboratoriais®. Os custos associados aos exames de diagnéstico laboratorial
consomem cerca de 4% dos gastos do National Health System no Reino Unido e tém
tendéncia crescente, observando-se um aumento de 10% por ano entre 2003 e 2005°0.
Relativamente ao numero de exames anatomopatolégicos, realizam-se por ano cerca
de 13 milhdes de laminas de histopatologial®. Ndo obstante, os custos crescentes,
or¢camentos reduzidos, processos por erro médico, insatisfacdo e desmotivagdo dos
profissionais de saude tém contribuido para o estado preocupante dos sistemas de
saude!!. A falta de padronizacédo e standardizacdo dos LAP’s resulta em servicos de
menor qualidade, ineficiéncias e aumento dos custos em saude!?. Um grande desafio
para os laboratérios de anatomia patologica é a escassez de recursos humanos. Em
2009, 63% dos laboratérios referem que tém dificuldades na contratacdo de técnicos e
médicos, obrigando varios grupos de profissionais a fazerem planos para minimizar esta
limitacdo. Essa escassez, combinada com as restricdes econémicas atuais, criou uma
maior necessidade de reavaliacdo critica, para que os laboratérios rentabilizem o tempo
de trabalho dos profissionais, de forma eficiente e garantir que estes desempenhem as
funcdes complexas para as quais sédo habilitados!®. Um desafio adicional, fundamental
para os técnicos, é que os procedimentos base da maioria dos laboratérios foram
projetados durante uma época em que os laboratérios processavam muito menor
quantidade de casos por dia. Com o aumento de volume de trabalho, pequenas

ineficiéncias no fluxo de trabalho sdo ampliadas. A maioria dos laboratérios ndo estdo a
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maximizar o uso de seus recursos, especialmente o seu recurso mais valioso, 0
trabalho*®.

Assim, a prestacao de servicos de diagnostico com elevados padrdes de qualidade e
seguranca para os doentes é um desafio que se coloca a todos os LAP’s, dado tratar-
se de uma especialidade médica com elevada complexidade. Tendo um papel
preponderante no pré-diagndstico, no diagnéstico e no progndstico, todas as etapas,
desde a rececdo da amostra biolégica, até a emissdo de um relatorio
anatomopatolégico, devem ser alvo de grande escrutinio, no sentido de assegurar a
qualidade e seguranca nha producdo do mesmo, tendo como Ultimo beneficiario o
doente’. Nos laboratérios deve existir um sistema de melhoria da qualidade que garanta
a realizacdo das andlises anatomopatolégicas suportada, quer no conhecimento
cientifico atual nas areas do diagndéstico e tratamento das diversas patologias, quer no
cumprimento das normas internacionais e das obrigacdes legais!®1®.

Para a promocao e garantia da qualidade em todos os LAP em Portugal surge o Manual
de Boas Préticas Laboratoriais de Anatomia Patologica (MBPLAP), aprovado pelo
Ministério da Saude, que se encontra publicado em Diario da Republica, 2.2 série, n.° 4,
a 7 de Janeiro de 2009%’. O MBPLAP define as regras e os processos de garantia da
qualidade, criando uma organizagéo técnica e de procedimentos correta, tendo como
objetivo melhorar e credibilizar as praticas laboratoriais de AP para aumentar o nivel de
seguranca na saude e permitir a acreditacdo dos LAPY’. O reconhecimento da existéncia
da qualidade num LAP por uma entidade externa € feito através da
certificacdo/acreditacdo que permite reconhecer que um LAP possui requerimentos
especificos, garantindo a existéncia de um sistema da qualidade. A
certificacdo/acreditagdo tém como proposito garantir que o LAP otimiza os seus
processos de trabalho, que substitui habitos inadequados, por procedimentos corretos,
aumenta a credibilidade no mercado e no publico em geral, aumenta a satisfacdo dos
clientes, implementa uma cultura de melhoria continua, definindo objetivos e indicadores
da qualidade?®.

Desde a colheita da amostra do doente até a emisséo do relatorio, consideram-se trés
etapas do ciclo de teste laboratorial: a fase pré-analitica, que comeca na colheita da
amostra e envio para o LAP; fase analitica, inicia-se na rece¢do das amostras, seu
registo, fixacdo, exame macroscopico, seu processamento histoldgico, inclusao,
microtomia, coloracdo, montagem, controlo da qualidade e entrega ao patologista; e
fase poés-analitica, a fase de emisséo do relatério!®. Os relatérios anatomopatolégicos
concisos e completos, com conclusdes claras e precisas, produzidos em tempo

clinicamente oportuno, sdo um pilar fundamental da assisténcia no Servico Nacional de




Saude (SNS), com repercussfes na qualidade da decisdo clinica e dos cuidados
prestados aos utentes®.

“No coragao do diagndstico histopatoldgico esta o laboratério de histopatologia™ que
constitui a fase analitica laboratorial onde recaira o presente estudo.

Aos exames anatomopatoldgicos é exigida alta proficiéncia, tendo em consideracao as
caracteristicas Unicas e insubstituiveis do tipo de amostras a analisar, em que muitas
vezes € impossivel a sua obtencdo uma segunda vez, ao contrario do que pode ser feito
com amostras como 0 sangue e urina. Por isso, é imperativo que as amostras
anatomopatolégicas percorram de forma satisfatéria todo o percurso conducente ao
diagndstico, que podera definir determinada terapéutica e/o prognéstico do doente?'22,
O sistema descrito € complexo, com multiplos handoffs, em que 70% dos procedimentos
laboratoriais sao realizados manualmente, o que oferece uma ampla oportunidade a
ocorréncia do erro, pelo que, por conseguinte, tentar avaliar todas as possiveis fontes
de erro pode ser assustador. Ao dividir o sistema em segmentos e avaliar cada
segmento, os erros podem ser mais facilmente classificados, analisados, mitigados e
evitados?2324, Assim, apesar de a maioria dos estudos estarem focados em erros de
diagndstico e de historicamente o laboratorio de histologia ndo ser considerado como
uma fonte significativa de erro?®, em 2017 relne-se um grupo de especialistas
denominado Initiative for Anatomic Pathology Laboratory Patient Safety (IAPLPS)
composto por membros do Institute of Medicine (IOM), do College of American
Pathologists (CAP), da Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA), entre
outras instituicbes internacionais, que vem definir um importante sistema de 47
métricas/indicadores laboratoriais de forma a ajudar as instituicbes a verificar, avaliar,
monitorizar e melhorar os processos laboratoriais, permitindo a reducé@o e prevencao
dos riscos no contexto da seguranca do doente?®,

E assim considerado pertinente, como tema de dissertacdo de mestrado, investigar a
aplicacdo destes Indicadores da Qualidade na fase analitica laboratorial em Anatomia
Patologica, quantifica-los, caracteriza-los, e sua relagdo com os sistemas de gestao
institucional e qualidade implementados, casuistica, praticas e recursos humanos
existentes, uma vez que sO sera possivel prevenir e minimizar os erros, quando a sua
dimenséo e suas caracteristicas forem conhecidas.

O presente estudo recaiu sobre uma amostragem de 21 LAP’s, publicos, privados,
certificados e/ou acreditados ou sem sistema de gestédo da qualidade implementado, em
Portugal, através da distribuicdo e recolha de um inquérito a ser respondido pelo

Coordenador e/ou Gestor da qualidade de cada laboratério inquerido.




1.1 Questao de Partida
A questdo de investigacdo serve de base a formulacédo do problema de Investigacdo?.
Como descrito adiante, trata-se de um estudo descritivo com componente correlacional
no qual se exploram as relagdes entre varidveis com vista a descrevé-las, as quais, por
vezes, o investigador ignora quais podem estar associadas entre si?, ndo necessita da
elaboracdo de hipoteses, pois sdo as questdes de investigacdo que guiam o estudo e
ndo as hipéteses?®?’. Assim, surgem as seguintes questoes:
a. Em que medida os Laboratérios de Anatomia Patoldgica,
aplicam/verificam/monitorizam os indicadores da qualidade definidos pela
IAPLPS, no seu contexto institucional?
b. Em que medida as caracteristicas organizacionais, de gestdo, de controlo
da qualidade, de casuistica e recursos humanos, existentes nos LAP,
contribuem para a detecdo e identificacdo de erros ao longo da fase

analitica laboratorial?

1.2 Objetivos
Com base nas questdes, foram definidos os objetivos do estudo que enunciam, de forma
precisa, 0 que o investigador pretende efetuar para responder as questdes de
investigacao?.
1.2.1 Objetivo Geral
Conhecer, identificar, caracterizar e analisar a aplicacéo/verificacdo/monitorizacdo dos
indicadores da qualidade definidos pela IAPLPS, em diferentes LAP’s em Portugal, face
as suas caracteristicas institucionais, Sistemas de gestdo da qualidade, procedimentos
de controlo da qualidade na fase analitica laboratorial em histopatologia, no contexto da
sua casuistica e recursos humanos existentes.
1.2.2 Objetivos Especificos
e Caracterizar e analisar os LAP’s quanto a sua Gestao, Sistemas de Gestao da
Qualidade, Recursos Humanos e Casuistica existente;
e Conhecer e identificar os procedimentos histopatol6gicos e controlo da
gualidade, ao longo da fase analitica laboratorial,
e Quantificar taxas de verificacdo de indicadores da qualidade na fase analitica
laboratorial, de diferentes servicos de AP e determinar quais os mais verificados;
e Relacionar as caracteristicas organizacionais e de controlo da qualidade dos
servigos com a taxa de verificacdo dos indicadores da qualidade IAPLPS.
e Avaliar a prevaléncia estimada de erros ao longo da fase analitica laboratorial
com base nos indicadores IAPLPS relacionando-os com as praticas e

caracteristicas laboratoriais.




2. Fundamentacao Tedrica

2.1 Ciclo Laboratorial em Anatomia Patolégica

A Anatomia Patol6gica € a ciéncia que estuda as bases fisiopatologicas e morfoldgicas
da doenca a nivel molecular, subcelular, celular, tecidular e organico. Aparece como a
unido entre as ciéncias basicas (fisica, quimica, anatomia e fisiologia) e as ciéncias
clinicas?.

E a especialidade médica que procede a analise morfologica de células, tecidos e
orgaos, tendo como objetivo o diagnédstico de lesGes, com implicacdes no tratamento e
no prognostico das doencas, bem como na sua prevencdo. Realiza atividades de
diagnostico, de monitorizacdo de terapéuticas e de rastreio no dominio da patologia
humana, fornece dados decisivos para a boa prestacdo de cuidados de saude e
interrelaciona-se com diferentes profissionais de saude?’.

A anatomia patoldgica tem a particularidade, entre as disciplinas da patologia, de atribuir
resultados maioritariamente qualitativos, em vez de quantitativos, pelo que os relatérios
anatomopatol6égicos expressam opinides, contém interpretacdes, explicacdes,
avaliacdo de probabilidades e avaliagdes clinicas”?. Coloca enfase na correlagéo
clinica, na interpretacdo e no diagnéstico diferencial?*. De uma forma simples, o objetivo
da anatomia patologica € proporcionar um diagnéstico correto e completo, em tempo
atil, e num formato que seja compreensivel e Util para o clinico®. O conhecimento
necessario para o0 médico anatomopatologista elaborar um diagnéstico resulta da sua
experiéncia profissional e da consulta de publicacdes de referéncia?.

Quando qualquer tecido (biopsia incisional, exciosional, pe¢a simples e/ou complexa) é
excisado do corpo para analise anatomo-patolégica, é essencial que esta amostra seja
preservada (fixada), no sentido de manter a estrutura e morfologia tecidual tdo proxima
guanto possivel do estado in vivo, e manipulado (processado) de forma a ser possivel
a obtencdo de seccdes/cortes finos que com posterior coloracdo seja possivel a
identificacdo de estruturas celulares ao microscoépico 6tico®.

Desta forma, assim que o tecido é removido do corpo, a amostra € devera ser
devidamente acondicionada num recipiente adequado, de acordo com o tamanho da
amostra (de maneira a evitar-se a deformagédo da sua forma original) e ser emersa em
formaldeido a 4% tamponado, tdo breve quanto possivel. Este passo podera ser
realizado quer nos blocos operatérios, quer apds o transporte imediato da amostra a
fresco para o laboratério de anatomia patoldégica®®=2. Durante o transporte a amostra
deve estar devidamente identificada, quer com a identificacdo da amostra, quer com a
identificacdo do doente a quem pertence, e ser acompanhada pela respetiva requisi¢cao

em papel ou eletronica (segundo a norma ISO 15189:2017) com identificacdo do
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doente, tipologia da amostra e localizacdo anatomica de origem, 0 exame requisitado,
informacé&o clinica relevante, identificacdo do médico requisitante, hora e data da
colheita’. Estas informacdes sdo entdo confirmadas na rececdo e registos de produtos,
e se todas as premissas estiverem corretas o produto é aceite, terminando a fase pré-
analitica e comecando entdo a fase analitica?>. Apds a correta rececdo, registo e
acondicionamento da amostra € necessario garantir um correta fixacao, a qual devera
ser standardizada e uniforme, dependendo do tempo em que a amostra/peca esta no
fixador normalmente usando a regra geral de 0,2cm por hora de fixacdo®!; do volume
das amostras/pecas operatérias, colocando-se idealmente 10x o volume da peca em
formaldeido a 4% tamponado, sendo aceitavel o dobro3!. Poderéo existir protocolos de
fixacdo tipicos para determinado tipo de pecas operatérias, como sdo o caso das
mastectomias radicais, onde a fixacdo devera ter no minimo 24horas e ndo devera
exceder as 96horas®*. Em caso de a peca ser recebida a fresco, devera ser
seccionada/aberta de forma a promover uma penetragédo uniforme do fixador por toda a
peca. Apos a fixacdo das amostras, estas sdo examinadas macroscopicamente, onde é
realizada a descricdo macroscOpica da amostra e é colhida uma amostragem
representativa as quais sao colocadas em cassetes, identificadas com o nimero de caso
interno sequencial.

Estas cassetes sdo colocadas em cestos que, por sua vez, sdo colocados num
processador de tecidos automatico para processamento histoldgico®, na qual as
amostras sdo desidratadas, diafanizadas e impregnadas, num processo que podera
durar sensivelmente entre 12h a 14 h. Apds o processamento histol6gico as cassetes
sao retiradas do processador de tecidos e colocadas num aparelho de incluséo, no qual
as amostras colhidas previamente serao incluidas em moldes metalicos com parafina
liquida, que apds solidificada com a cassete sobre o molde, originara um bloco de
parafina®®3!, Os blocos passam entdo para a microtomia onde estes irdo ser cortados
em cortes extremamente finos entre 2 a 3 micra de espessura, colocados em laminas
de vidro identificadas com o numero interno sequencial, que apés a coloragéo de rotina
de Hematoxilina e Eosina (H&E) e montadas com lamela de vidro, poderdo ser
observadas ao microscopio 6tico. Apés realizado o controlo da qualidade as laminas
sdo entregues ao Patologista terminando aqui a fase analitica laboratorial do presente
estudo®..

Na Figura 1 da pagina seguinte € mostrado o fluxograma de atividades tipico de um

servico de anatomia patolégica.
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O ciclo do exame anatomopatoldgico pode ser dividido nas fases pré-analitica, analitica

e pos-analitica®-3¢, conforme esquematizado na Figura 2.
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2.2 Seguranca do Doente e Erro em Anatomia Patoldgica

Para a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) Seguranc¢a do Doente ¢é definida como “a
reducdo do risco de danos desnecessarios relacionados com os cuidados de saude,
para um minimo aceitavel™’, ou para Vincent em 2010 “o ato de evitar, prevenir e
melhorar os resultados adversos ou danos decorrentes do processo de prestacdo de
cuidados de saude”™®,

Os pioneiros desta temética identificaram aspetos de seguranca do doente na década
de 1850, mas é em meados dos anos de 1990 que a seguranca do doente ganha realce
nas instituicbes de saude com a publicacado do relatério “To Err is Human” que da a
conhecer que a medicina é uma atividade de alta complexidade, que comporta inimeros
riscos, e que podera causar sofrimento, dano, incapacidade ou mesmo a morte?.
Segundo o Clinical Laboratory Improvement Amendments, que nos Estados Unidos da
América define os padrées da qualidade para os laboratérios, o0os exames
anatomopatolégicos sédo classificados como de alta complexidade, o nivel mais alto da
escala®.

A fase pré-analitica engloba a selecdo do teste, o pedido da andlise, a colheita, a
identificacdo da amostra e utente e o transporte ao laboratério!®. Nesta fase, os erros
mais comuns compreendem a incorreta identificacdo (falta de identificacdo do doente a
que respeita, da amostra, letra ilegivel; numero de identificacdo do doente incorreto);
falta de informacao clinica na requisicdo; auséncia de requisi¢ao; informacéo contida na
requisicdo ndo coincidente com a amostra disponibilizada (incongruéncias nos
desenhos anatémicos e nimero de amostras) e perda no transporte*®4%,

A fase analitica, onde este estudo se insere, consiste na rececdo, registo,
processamento, preparacao e interpretacdo das amostras'®. Os erros mais identificados
relacionam-se com a incorreta identificacdo das amostras no circuito laboratorial; o
incorreto processamento anatomopatoldgico das amostras*!; a auséncia de andlise da
amostra (esquecimento); perda da amostra no laboratério®’; erros no diagnostico*!,
auséncia de revisdo de casos (por pares, em reunides diarias, revisdo dos casos de
maior gravidade ou revisdo de uma percentagem do trabalho laboratorial); e erros na
elaboragédo dos relatérios (transcricdo errada, auséncia de revisdo antes do envio,
atraso no envio)*04L,

A fase pos-analitica compreende o envio, rece¢éo e interpretacdo do relatério pelo
clinico, bem como a decisdo terapéutica baseada no mesmo. Os erros mais comuns
sdo o envio do relatério para o servico errado; o envio do relatério de outro doente;

resultado impreciso ou errado (dificuldade na interpretacéo pelo clinico); auséncia de




comunicacdo eficaz e em tempo oportuno nos casos de maior gravidade e opcédo
terapéutica inadequada baseada na informacao contida no relatério.

Sumariamente, podemos agrupar as causas do erro em contexto laboratorial, em sete
grandes categorias: (1) Recec¢do das amostras; a qualidade do servico de anatomia
patoldgica depende, em grande parte, da forma como as amostras sao recebidas. Os
dois momentos chave séo a identificacdo da amostra e o registo da informacéao clinica.
Se houver erros a este nivel, todo o ciclo podera estar comprometido. (2) Complexidade;
cada etapa dos processos é um fator de aumento da probabilidade de erro. A anatomia
patoldgica tem diversas etapas nos processos de rececao, processamento e analise das
amostras, o que favorece o erro. (3) Inconsisténcia; quando a formacao dos profissionais
€ inconsistente, quando a linguagem praticada no laboratério ndo é padronizada,
guando a escrita manual vigora e a comunicacgao € feita em “canais” diferentes, o erro
surge naturalmente. (4) Intervencédo Humana; o ser humano néo gosta de tarefas muito
repetitivas e € suscetivel a distracdes e tédio. O recurso as maquinas pode ultrapassar
esta limitagdo, mas diminui a capacidade dos sistemas lidarem com o inesperado. (5)
RestricBes de tempo; grandes volumes de trabalho e a pressdo de resultados promovem
as falhas, bem como a falta de profissionais. (6) Hand-offs; em medicina, um hand-off
consiste na “passagem de turno”, onde a comunicac¢ao € um dos elementos chave. No
geral h& dois grandes hand-offs — 0 momento do envio das amostras para o LAP e o
envio do relatério. Em AP 0s momentos mais criticos consistem na colocacdo das
amostras nas cassetes e na transcricdo dos resultados para o relatorio. (7) Cultura
hierarquica inflexivel; a forma como a organizacéo gere as falhas e o conhecimento é
crucial. S&o necessérios servicos que tenham grande capacidade de adaptacdo a
mudancas e disponham de uma cultura organizativa focada na seguranca®.

Erro é definido pela OMS como “Um termo genérico para abranger todas as situagdes
nas quais uma sequéncia planeada de atividades mentais ou fisicas ndo conseguem
atingir o resultado desejado?. Hofer, Kerr & Hayward (2000) enfatizam a diferenca
entre erro e evento adverso indicando que apenas uma pequena parte dos erros origina
danos nos doentes*. O termo erro em medicina engloba erros graves, erros menores e
quase-eventos**. Uma das componentes da seguranc¢a do doente envolve o estudo da
psicologia do erro, e a sua relacdo com o trabalho®*.

Leape (1994) publicou um artigo onde questiona a atitude vigente face ao erro.
Especialmente nas carreiras médica e de enfermagem o erro era visto como tendo
origem na falta de atengéo, ou pior, na falta de profissionalismo. Profissionais motivados
e bem treinados ndo deveriam cometer erros e a culpa era usada para manter um bom
desempenho. Leape debrucou-se sobre a fisiologia do erro, e descreveu que a maior

parte deles acontece para além do controlo consciente do individuo, tendo origem num
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largo espetro de fatores. Afirma que a prevencao de erros que assenta exclusivamente
em ac0es disciplinares e no treino, ndo tém sucesso e aponta como caminho a seguir a
compreensdo dos fatores humanos, reconhecendo as limitagdes e a falibilidade dos
individuos, e coloca énfase na visdo sistémica dos erros?*>48.

Uma das caracteristicas que mais dificulta a reducdo dos erros é a etiologia multifatorial,
sendo dificil a sua prevencdo com uma Unica iniciativa. Devido as multiplas origens, é
importante que os erros sejam analisados, por exemplo utilizando a metodologia de
analise de causa-raiz, de modo a perceber que fatores contribuiram para a sua
ocorréncia®. Trata-se de um tema de dificil abordagem devido a complexidade das
organizacdes de prestacdo de cuidados de salde, aos multiplos fatores que permitem

as falhas de seguranca e a sensibilidade do tema*’.

2.3 Qualidade em Anatomia Patolégica

Sendo a anatomia patolégica uma area cujo resultado final assenta sobretudo em
analise qualitativa e os estudos sobre qualidade nesta area terem como base o
diagnoéstico, ndo é facil a aplicagdo dos testes de controlo da qualidade que,
tradicionalmente, usam uma abordagem quantitativa'8,

A analise da qualidade na anatomia patolégica pode ser dividida em trés niveis:

i.  Controlo da qualidade — consiste na avaliacdo da uniformidade dos processos
efetuados, verificando se estdo a ser realizados dentro de determinados
parametros. Compara o procedimento avaliado com o procedimento definido
como padréo pelo laboratério’?141;

ii. Garantia da qualidade — é o termo utilizado para designar o sistema global de
controlos da qualidade definidos, que promove uma melhoria no nivel de
funcionamento de um processo especifico’?141;

iii. Melhoria da qualidade — conjunto de atividades que procura melhorar os
resultados. Um bom programa de melhoria da qualidade utiliza um sistema de
detecdo e andlise de erros, de forma a prevenir prospectivamente danos nos
doentes, de forma prospetiva. Quando é detetada uma falha deve ser feita uma
analise de causas raiz, para compreender as verdadeiras causas do erro’?141,

O objetivo principal destas ferramentas é o da prevencéo dos erros*. Apesar da AP ndo
ser uma especialidade clinica, tem um impacte direto nos doentes, uma vez que fornece
informacé&o essencial para a sua avaliagdo e seguimento. Uma vez que o contacto dos
colaboradores dos servicos de anatomia patolégica com os doentes é pontual, pode ser
esquecido que o principal motivo de desenvolver um plano de melhoria da qualidade é

melhorar a prestacéo dos cuidados de satde’?L.
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O principio bésico de um sistema de melhoria da qualidade é o de aceitar que a maioria
dos erros se deve ao desenho deficiente do sistema, e ndo ao desempenho individual.
Cerca de 65% dos erros de diagnostico em medicina tém associados fautores causais

relacionados com o sistema #°.

2.3.1 Sistemas de Gestao da Qualidade

O reconhecimento da existéncia da qualidade num LAP por uma entidade externa € feito
através da certificacdo/acreditacdo que permite reconhecer que um LAP possui
requerimentos especificos garantindo a existéncia de um sistema da qualidade. A
certificac@o/acreditacdo tém como proposito garantir que o LAP otimiza os seus
processos de trabalho, que substitui habitos inadequados por procedimentos corretos,
aumenta a credibilidade no mercado e no publico em geral, aumenta a satisfacdo dos
clientes, implementa uma cultura de melhoria continua definindo objetivos e indicadores
da qualidade. Assim, é possivel constatar que um LAP certificado/acreditado possui
procedimentos uniformes que contribuem para a diminuicdo da taxa de erro, o que
aumenta a qualidade dos servigos prestados pelos LAP°,

A certificacdo consiste na comprovagdo de que uma determinada organizacdo segue
um conjunto de requisitos especificos com vista a melhorar a qualidade’. E um processo
através do qual existe uma avaliacdo e reconhecimento formal da conformidade
utiizando requisitos e critérios previamente estabelecidos pelas normas de
certificagéo®.

De acordo com a norma NP EN ISO 9001, a certificagdo permite demonstrar o
compromisso das organizacdes com a qualidade e satisfacdo dos seus clientes’*!. Esta
norma € transversal a qualquer tipo de organizacdo, e é caracterizada pela forte
componente de gestdo a que submete as organizacdes certificadas®. A 1ISO 9001
baseia-se numa metodologia de planear-fazer-verificar-agir, ajudando assim, as
organizacdes a criar, implementar, monitorizar e medir 0S seus proprios processos para
gue consigam obter, posteriormente, resultados que se enquadrem nas exigéncias da
entidade certificadora e melhorem continuamente o seu desempenho. Os requisitos que
séo avaliados para a obtencdo desta norma pela entidade certificadora relacionam-se
com: sistemas de gestdo da qualidade; responsabilidade da gestéo; gestdo de recursos;
realizacdo do produto/servico; medicdo, analise e melhoria. Em média a preparacao
para a certificacdo de uma organizacdo tem como prazo doze meses, sendo que este
tempo é varidvel de acordo com vérios fatores, nomeadamente a dimensdo da
organizacao. Os objetivos que muitas organizacdes pretendem atingir com a certificacdo
assentam normalmente no aumento de confianca tanto interno como externo, na

reorganizacao da organizagdo em causa, no aumento da motivagéo dos colaboradores,

12



no prestigio, no maior controlo de custos de ndo qualidade e sua diminui¢do, no
aumento de satisfacdo dos clientes, e no reconhecimento da organizacéo em causa®’.
A atividade de acreditacdo consiste na avaliacdo e reconhecimento da competéncia
técnica de uma determinada entidade na realizacdo de atividades especificas e no
cumprimento de requisitos que garantem a sua conformidade (exemplo: ensaios,
calibraces, certificacdes e inspecdes). A acreditacdo serve para ganhar e transmitir
confianca na execucao de determinadas atividades técnicas, ao confirmar a existéncia
de um nivel de competéncia técnica reconhecido internacionalmente®.
Consequentemente aumenta o nivel de confianca dos cidadéaos, tanto nacionais como
estrangeiros, e dos profissionais de saulde, nas instituicbes encarregues da prestacao
de cuidados de saude, fomentando assim uma cultura de melhoria da qualidade®. De
referir que o Modelo Nacional de Acreditacdo em Saude baseia-se: nos direitos dos
cidadaos, na seguranca, nas competéncias profissionais, numa atuacao transparente,
no rigor cientifico e técnico presente na prestacéo de cuidados de saude, e na opiniao
dada pelo utente face aos cuidados de satde prestados®. A acreditacdo é emitida pelo
IPAC, que leva a cabo uma auditoria de concesséo. O certificado emitido tem validade
de trés anos, contudo as auditorias sao realizadas todos os anos. As normas para
acreditacao de laboratérios/entidades, nomeadamente dos LAP, sédo a NP EN ISO/IEC
17025 e a NP EN ISO 15189 que garantem os requisitos técnicos e a gestdo da
qualidade. Tendo a horma NP EN ISO 15189 sido desenvolvida com base na norma NP
EN ISO/IEC 17025, as duas normas sdo equivalentes, considerando-se que a norma
NP EN ISO 15189 retrata ndo sé os requisitos técnicos e a gestdo da qualidade, mas
também os requisitos clinicos®.

No contexto da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude 2015-20120 da direcao
Geral da Saude (DGS), que define entre outras prioridades auditar, certificar e propor a
acreditacdo da qualidade dos cuidados de saude segundo o modelo de acreditagédo do
ministério da saude. Este, visa reconhecer a qualidade das organizacdes prestadoras
de cuidados de saude e promover o0 seu empenho voluntario na melhoria continua,
consolidando a cultura da qualidade e seguranca que se deve generalizar a todo o
Servico Nacional de Saude. Com o reconhecimento da qualidade das estruturas
organizativas e da pratica clinica, a confianga dos cidad&dos e dos profissionais nas
respetivas instituicoes é fortalecida'®. O Modelo Nacional de Acreditacdo em Saude
(modelo ACSA) tem uma série de caracteristicas proprias:

- E coerente com a Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude e com os planos e
ferramentas de gestao que estdo em desenvolvimento com vista a melhoria continua do
SNS, designadamente a gestao clinica, a gestéo por processos incluindo os processos

assistenciais integrados, a gestédo por competéncias e a gestdo do conhecimento?®.
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- Tem como referéncia, entre outros, os diferentes Programas de Saude, 0s processos
assistenciais integrados, os processos de suporte, 0s contratos de gestdo, as
recomendacdes sobre as melhores praticas clinicas conhecidas, a seguranca do utente
e dos profissionais e as necessidades e expectativas dos cidadédos?.

- Aborda a qualidade de uma forma integral através de processo de certificacdo
direcionado para as diferentes areas que compdem os cuidados de saulde,
nomeadamente: hospitais e centros hospitalares, servicos ou unidades de gestdo
clinica, unidades funcionais, farmacias, unidades de hemodialise, centros de
investigacao, laboratérios clinicos, centros de formacéo continua®@.

- Tem um cardter progressivo, pois identifica os passos que s&o dados
progressivamente até a exceléncia. Trata-se de um processo dinamico, continuo e
evolutivo, que reflete ndo apenas o momento atual de desenvolvimento da qualidade na
organizacao, como o seu potencial de evolucao e crescimento.

A DGS incentiva também, no contexto da seguranca do doente a notificacdo de
incidentes e eventos adversos, considerando que o conhecimento mais importante
nesta tematica é aquele que permite prevenir a ocorréncia de incidentes durante a
prestacdo de cuidados de saude, sendo o propésito de sistema de notificacdo é
aprender com a experiéncia. Trata-se de uma atividade voluntaria dos profissionais ou
cidad@os com vista ao desenvolvimento de uma analise causal e a tomada de medidas
corretoras sistémicas para evitar que situagfes geradoras de dano, real ou potencial, se
venham a repetir. Assim surge a plataforma online, andénima, confidencial, ndo punitiva

de gestao de incidentes ocorridos nas unidades de saide — o NOTIFICA®,

2.3.2 Legislacéo

A seguranga dos doentes, resulta da interagdo de multiplos fatores (e.g. dotacéo de
profissionais, recursos materiais disponiveis, estrutura organizacional, ambiente,
caracteristicas do doente, etc.).

A seguranca do doente € definida como a auséncia de lesGes acidentais na prestagéo
de cuidados de saude. No entanto, a definicdo atualmente utilizada impde que as
instituicdes de saude garantam que a seguranca do doente envolva o estabelecimento
de sistemas e processos operacionais que minimizem a probabilidade de erros e
maximizem a probabilidade de interceta-los quando ocorrerem. Essa defini¢cdo
operacional destaca como a segurancga do doente é uma parte essencial e inseparavel
de um plano de Gestdo da Qualidade e que esta precisa ser parte integrante das
operacdes de um laboratério?2.

A aprendizagem com 0s erros é um dos pontos-chave da seguranca do doente.
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No Plano Nacional de Saude 2012-1016 (Direcdo Geral da Saude, 2013) é reiterada a
importancia da gestao do risco como ferramenta para assegurar a seguranca. A gestao
do risco tem como ferramentas os sistemas de notificacdo, os sistemas de alerta, as
auditorias, os protocolos, as equipas multidisciplinares para decisdo terapéutica, 0s
sistemas de verificacdo redundante, as reunies de avaliacdo da mortalidade e
morbilidade, a discussdo de casos com evolucao clinica inesperada, e a formacéao
continua®.

Avaliar e, consequentemente, melhorar a qualidade dos cuidados de saude prestados
aos cidadaos e assegurar a todos os utilizadores acesso a cuidados de qualidade, em
tempo Util e com custos adequados, é o grande desafio para os profissionais que
trabalham na area da satde®.

Consciente desta problematica a Direccao-Geral da Saude criou o Departamento da
Qualidade na Saude (DQS) que tem como principal fungdo “potenciar e reconhecer a
qualidade e a seguranca da prestacdo de cuidados de saude, para garantir os direitos
dos cidadéos na sua relagdo com o sistema de saude”®.

De forma a cumprir o seu papel o DQS tem em vigor uma estratégia nacional para a
qualidade na saude para o ano de 2015 a 2020, na qual constam varios objetivos a
serem realizados a longo prazo. Entre os varios objetivos presentes na estratégia atual
€ de evidenciar o objetivo que diz respeito ao reconhecimento da qualidade das
unidades em saude, que consiste em “Auditar, certificar e propor a acreditacdo da
qualidade da prestagdo dos cuidados de saude primarios, hospitalares, continuados e
paliativos pelo modelo de acreditacdo do Ministério da Saude™.

Posto isto, os laboratorios de anatomia patologica (LAP), inserindo-se na prestagéo dos
cuidados de saude, estdo também englobados neste objetivo. Os LAP tém um papel
fundamental em atividades de diagnostico, de monitorizacdo de terapéutica e de rastreio
na érea da patologia humana, fornecendo assim dados decisivos para a prestacéo dos
cuidados de saude. Os LAP devem promover sempre a seguranca dos doentes e a
gualidade dos cuidados prestados, prevenindo e controlando os eventos, incidentes e
avaliando os riscos, devendo motivar a reestruturacéo dos processos e procedimentos
de modo a reduzir ou eliminar a ocorréncia de danos para os doentes. Alguns estudos
sobre o0s erros existentes em Anatomia Patol6gica revelam a existéncia de taxas de erro
variaveis entre 5% a 10% e outros relatam valores de 40%, muitas vezes é impossivel
ter precisdo sobre a taxa de erros, pois, muitos dos erros ndo sao reportados. Estes
valores sdo preocupantes uma vez que os erros num LAP podem ter efeito direto no
diagnostico e prognéstico dos utentes. A solucdo apontada para diminuir a taxa de erros
existente nos LAP seria a estandardizacdo dos procedimentos e a implementacéo de

um sistema de gestao da qualidade, ndo so6 para diminuir 0s erros mas para que estes
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sejam também documentados de forma a que se consiga identifica-los e mitiga-los da
rotina, sendo que o desenvolvimento de um sistema da qualidade é imprescindivel para
o correto exercicio profissional dos LAP. Para a promocao e garantia da qualidade em
todos os LAP em Portugal surge a Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Anatomia
Patolégica (MBPLAP), aprovado pelo Ministério da Salde, encontra-se publicado em
Diario da Republica, 2.2 série, n.° 4, a 7 de janeiro de 2009. O MBPLAP define as regras
e 0s processos de garantia da qualidade, criando uma organizacdo técnica e de
procedimentos correta, tendo como objetivo melhorar e credibilizar as praticas
laboratoriais de AP para aumentar o nivel de seguranca na saude e permitir a

acreditacdo dos LAP.%1/

2.4 Estado da Arte

A mitigacéo dos erros médicos tem merecido maior atencdo nos ultimos anos, por parte
das organizacgdes de cuidados de saude desde a publicacao “To Erris Human” em 1999.
Alguns estudos tém sido publicados nos quais sdo estudados os erros de
identificagao/rotulagem em laboratérios médicos®** e tém mostrado que este tipo de
erros podem envolver os doentes e/ou respetivas amostras®-¢,

Historicamente, o laboratério de histologia ndo tem sido considerado uma fonte
significativa de erro na AP. O foco dos estudos tem sido essencialmente nos erros de
diagnéstico®’. No entanto, a producdo de laminas histolégicas para a leitura do
patologista e diagnostico, € um sistema complexo, suscetivel/propenso a erros com
inimeras passagens de testemunho (handoffs)®’ e processos manuais, nos quais
constam como exemplos o registo interno de casos e amostras, 0 exame macroscopico,
0 processamento histolégico, inclusdo, o corte, coloracdo, montagem, e entrega das
laminas identificadas/etiquetadas com o numero de registo interno, devidamente
associadas a respetiva requisicéo, ao patologista®’8,

Existem alguns estudos sobre erros laboratoriais, desde revisbes laboratoriais
individuais até aos Q-Probes da CAP, cada um dos quais com métricas e metodologias
diferentes, pelo que é dificil estabelecer comparacdes e paralelismos entre eles.

Troxel foi o primeiro autor a chamar a atengéo para os processos enquanto fonte de
erro®2. Numa revisédo de queixas de mas praticas associadas a AP entre 1998 e 2003,
Troxel documentou que 4 em 218 queixas eram atribuidas a amostras mal identificadas
nalgum ponto do ciclo laboratorial, e no seu estudo de follow-up, notou um aumento
substancial de 13 em 274 cujos erros sao atribuidos a motivos de trocas de amostras e
2 em 274 eram devido a erros de identificacdo de laminas histolégicas®°.

Os dados mais abrangentes referentes a este tipo de problematica tém sido os Q-Probes

do College of American Pathologists (CAP) que em 1996 estudou 1,004,115 casos de
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417 instituicbes diferentes, dos quais 6% dos casos tinham algum tipo de erro de
identificacdo ou registo associado®?.

Zarbo et al em 2009 num estudo sobre Workflow e organizacéo laboratorial, determinou
que 89% dos erros detetados, ocorrem na fase analitica laboratorial. Destes 1,7% sdo
erros de identificacdo de blocos e laminas®?.

Mais recentemente um estudo de 227 root cause analysis identificou 8 casos cujos erros
de identificacdo de amostras, cassetes e/ou laminas histolégicas causaram: dano em
doentes, que acabariam por ser cirurgicamente intervencionados desnecessariamente
(lobectomia de um pulm&o, histerectomia e prostatectomia radical); atrasos no
diagndstico e situacdes que levaram a recolha de novas amostras?,

Outra publicacdo de Junho de 2010 da American Society of Clincal Pathology estudou
ao longo de 18 meses 29479 casos, dos quais detetaram 75 casos com erros de
identificacdo (0,25%), categorizando-os por estadio do ciclo laboratorial: 52 ocorreram
no laboratério de Macroscopia, 19 no laboratério de histologia (inclusédo, corte, coloracao
e entrega), 4 no gabinete do patologista®®.

No ano seguinte, outro Q-Probe do CAP, quantifica em 136 laboratérios de AP, os
casos, cassetes, blocos e laminas erroneamente identificadas, registando o local do
erro, onde foi detetado, relacionando estes erros com caracteristicas organizacionais.
No total foram revistos 427,255 casos dos quais se detetaram 1811 erros de
identificacéo (0,4%). Destes, 20,9% foram antes do registo interno (fase pré-analitica),
12,4% foi durante o registo interno, 31,8% foi durante a identificagdo de cassetes ao
longo da Macroscopia e 30,4% foram laminas mal identificadas durante o corte
histoldgico. 1,3% destes erros afetaram o tratamento do doente®.

Foram realizados ainda, alguns estudos, que se circunscrevem a realidade laboratorial
individual, que sdo os casos dos estudos de Makary et al 2006, Layfield et al 2010,
Morelli et al 2013, Minato et al 2013, Shmidt et al 2013, Rao et al 2016, Heher et al 2016,
e cujas percentagens de erro laboratorial sdo de 0,43% em 21351 casos, 0,25% em
29479 casos, 0,67% em 8346 casos, 0,078% em 113447 casos, 0,2% em 45000 casos,
0,61% em 18626 casos e entre 1,03 e 0,22% em 37880 casos respetivamente®®-°,

Estes estudos sao sistematizados na tabela 1 da pagina seguinte.
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Tabela 1 - Sistematizacédo de estudos sobre erro na fase analitica laboratorial

Autor Ano Amostra Taxa de erro médio

Zarbo et al 1996 1004115 Casos 6%

Makary et al 2006 21351 casos 0,43%
Layfield et al 2010 29479 Casos 0,25%
Nakhleh et al 2011 427255 Casos 0,4%

Morelli et al 2013 8346 Casos 0,67%

Minato et al 2013 113447 Casos 0,078%
Shmidt et al 2013 45000 casos 0,2%

Rao et al 2016 18626 Casos 0,61%
Heher et al 2016 37880 Casos [1,03%-0,22%)]

Em 2017 surge a IAPLPS, grupo de peritos que vem definir para a fase analitica
laboratorial, métricas que ajudem a mitigar erros durante esta fase através da
implementacdo de boas praticas, contribuindo para a seguranca do doente, que se
baseia nas etapas do workflow do laboratorio de anatomia patoldgica que poderao ter
impacto na seguranca do doente e ndo somente em indicadores de produtividade e
efetividade?%,

Sao definidos 47 indicadores, desde a rececao de produtos até a entrega ao patologista,
com base nos pontos criticos existentes ao longo da fase analitica laboratorial, excluindo
todos os fatores externos ao laborat6rio, como por exemplo o transporte de amostras, e
0S pontos criticos relativos a interpretacdo diagndstica®. Destes 47 indicadores 26 sédo
de alto risco para a seguranca do doente. No presente estudo, estes indicadores foram
analisados cuidadosamente e adaptados para a realidade dos laboratérios portugueses,
sua pertinéncia para o estudo e aplicabilidade face aos objetivos. Assim foram definidos
41 indicadores que englobam a fase analitica laboratorial da rotina histolégica, excluindo
técnicas complementares de diagnostico como a histoquimica, imunohistoquimica e
biologia molecular... Destes 41 indicadores, 30 foram considerados de alto risco, com
base, e respeitando o estudo de Banks et al. Assim os indicadores sdo definidos na

tabela seguinte.
Tabela 2 - Indicadores IAPLPS adaptados.

Indicadores IAPLPS de Alto Risco

Identificac&o incorreta do utente

NUmero de caso incorretamente atribuido

Informacéao Clinica Omissa/lncorreta/Incoerente

Produto extraviado ou Sem amostra

Meio de colheita Incorreto

Identificacdo Incorreta da Amostra
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Indicadores IAPLPS de Alto Risco (continuacao)

Acondicionamento Incorreto

Tempo de Isquémia

Tempo de Fixacao

Descalcificagao Incorreta

Descrigdo macroscoépica incorretamente transcrita/incompleta

Amostragem/Colheita Incorreta/Incompleta

Contaminagéo tecidual

Atribuicdo incorreta de processamento especifico, adequado a amostra

Analise Macroscépica/Colheita ndo realizada no tempo previsto

Erro de Processamento

Desidratacgéo Insuficiente

Impregnacgéo Insuficiente

Cassetes encontradas abertas

Numero de caso na cassete incorreto e/ou ilegivel

Inconsisténcia de numero de fragmentos na cassete

Orientacéo Incorreta do fragmento

Perda de Cassete

NUmero de caso na lamina Incorreto e/ou llegivel

Corte Incompleto Com perda de estruturas relevantes

Estrias, Pregas, Janelas nos cortes histologicos

Artefactos, contaminantes nos cortes histologicos

Coloragédo nuclear detalhe da cromatina; Coloragéo nuclear Azulamento

Coloragédo nuclear/diferenciacao

Etiquetagem

Indicadores IAPLPS de Baixo Risco

Caso incorretamente atribuido a patologista

Prioritizacdo Incorreta do Caso

Espessura Incorreta de fragmento colhido

Numero de Fragmentos registados por cassete

Designacéao Incorreta da Colheita

Espessura de Corte

Corte Incompleto Sem perda de estruturas relevantes

Protocolo de corte incorretamente realizado

Contraste

Montagem
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2.5 Justificacdo do Estudo

O laboratorios de AP séo sistemas complexos que oferecem amplas oportunidades para
cometer erros®”7°,

Os erros podem ocorrer por variadas razdes. Alguns ocorrem por causa de processos
ndo standardizados, alguns ocorrem devido a falta de conhecimento, alguns ocorrem
devido a descuido ou lapsos, e alguns ocorrem por causa de tensfes externas. Tentar
avaliar todas as possiveis fontes de erro pode ser assustador. Ao subdividir o sistema
em segmentos e avaliar cada um deles, os erros podem ser mais facilmente
classificados, analisados e abordados, com o objetivo de minimiza-los, contribuindo
para uma melhoria continua da qualidade assistencial®”".

AP é uma disciplina de testes laboratoriais que tem um ciclo que se pode dividir em fase
pré-analitica, analitica e pds-analitica. Os desafios das fases pré e p6s analitica sé@o
semelhantes entre a AP e a Patologia Clinica. No entanto, os espécimes em AP séo
Gnicos e muitas vezes ndo pode ser obtida uma segunda amostra, como pode ser
realizado com amostras de sangue ou urina. Os procedimentos para obtencdo de
amostras para a AP também sdo muito mais complexas tornando-se de extrema
importancia evitar-se a todo o custo o acontecimento de qualquer tipo de erro que leve
ao comprometimento da amostra e a identificacdo das amostras ao longo do ciclo
laboratorial € uma dessas situacdes®’.

A importancia de se evitar erros de identificacdo ao longo do ciclo laboratorial tem
recebido um aumento da atencdo das agéncias regulatérias e de acreditacdo. The
Patient Safety Goal da Joint Comission, exige a utilizacéo de 2 vinhetas identificadoras
nas amostras a enviar para os laboratérios, também recomendado em checklists do
CAP Acreditation program. Ambos recomendam ainda que o nimero de registo interno
deve acompanhar os casos e seus derivados ao longo de todo o ciclo laboratorial sem
quaisquer alteracdes’.Alguns laboratérios tém desenvolvido e publicado formas de
evitar este tipo de erros, identificando casos, cassetes e laminas uma de cada vez, no
momento da sua utilizacdo e ndo previamente, evitando distra¢des, adquirindo sistema
de tracking de cddigos de barras e impressoras de cassetes e laminas automatizado,
associadas aos sistemas de gestdo e registo do laboratério. No entanto estes
equipamentos sdo ainda muito dispendiosos ndo estando disponiveis para a maioria
dos laboratérios’"2.Em suma, a pertinéncia do presente estudo centra-se na seguranca
do doente, uma vez que um erro de identificacdo durante a fase analitica laboratorial
podera ter consequéncias gravosas para os doentes. S6 conhecendo e quantificando
estes erros sera possivel mitiga-los e fazendo-o estamos a contribuir para a melhoria da

gualidade da prestacéo de cuidados de saude.
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3. Metodologia

Apobs se ter realizado a escolha do tema de estudo, de se ter formulado o problema de
investigacdo, enunciando o objetivo, as questBes de investigacdo, importa definir um
conjunto de operacgfes/estratégias que permitem atingir os objetivos fixados visando a
resolucdo da problematica® 3. Segue a escolha do desenho apropriado ao problema de
investigacao, o recrutamento dos participantes e a utilizacédo de instrumentos de medida

fiéis e validos, no sentido de assegurar a credibilidade dos resultados?®.

3.1 Local do estudo
Considera-se local do estudo todos os Laboratérios de Anatomia Patologica que adiriam

ao estudo.

3.2 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo, transversal, descritivo com componente correlacional.
Transversal uma vez que pretende medir a frequéncia/prevaléncia de um acontecimento
ou de um problema numa populacéo em determinado momento®. A detecéo e registo
dos erros decorreu ao longo da fase analitica laboratorial, desde a rececédo e registo
interno dos produtos biolégicos até a entrega dos casos aos patologistas.

Descritivo com componente correlacional, pois este tipo de estudo visa explorar relagbes
entre variaveis e descrevé-las?. Descreve uma realidade. O investigador acerca-se da
realidade procurando descrever e documentar como sdo os fendmenos que nela
acontecem. N&o existe nenhum tipo de manipulacao de variaveis, ou seja, o objetivo é
descrever o fenémeno a partir da observacédo?’. A correlagdo, ndo procura estabelecer
uma relacao causa-efeito, mas sim, quantificar através de provas estatisticas, a relacdo
entre duas ou mais variaveis?’. Em suma, descrevem-se dados sobre a amostra
estudada e pretende-se analisar associacdes entre diferentes fatores, aplicando testes
estatisticos’®. Neste sentido pretendeu-se identificar caracteristicas institucionais dos

servigos, que sejam relacionaveis com os erros identificados.

3.3 Populacao-alvo
A populacao-alvo do presente estudo séo todos os Laboratorios de Anatomia Patologica

existentes em Portugal (cerca de 43 instituigcBes publicas e 15 instituicdes privadas).

3.4 Amostra
A amostra estatistica a estudar € constituida por todos os inquéritos recolhidos dos

Laboratérios de Anatomia Patolégica participantes, num total de 21. Trata-se de uma
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amostra ndo probabilistica, uma vez que os laboratérios integrantes no estudo foram
escolhidos racionalmente, pelos conhecimentos e acessibilidade do investigador.
Foram selecionados a integrar o estudo, Laboratérios de Anatomia Patoldgica, de
Gestao Publica ou Privada, com o sem Sistema de Gestéo da Qualidade implementado,
uma vez que sao nas diferencas das caracteristicas institucionais/laboratoriais que
reside o fundamento e pertinéncia deste estudo.

3.4.1 Critérios de incluséo e de excluséo

Neste estudo os critérios de inclusdo correspondem todos 0s procedimentos/processos
que fazem parte da fase analitica laboratorial da rotina histopatoldgica. Inclui igualmente
as caracteristicas institucionais de gestao, sistemas de gestdo da qualidade existentes,
recursos humanos e casuistica.

Excluiram-se para o presente estudo os procedimentos associados a técnicas especiais
e/ou valéncias diferenciadoras como o caso da biologia molecular, imunohistoquimica,
histoquimica, citologia, casos de consulta e revisdo de laminas uma vez que seguem

percursos laboratoriais diferenciados.

3.5 Variaveis

Do mesmo modo, na sequéncia do descrito no ponto 3 e 3.2, ndo ha razdo para a
definicdo de variaveis dependentes e independentes no presente estudo?. Igualmente
pelo facto de ndo existir relacdo de casualidade, dispensa-se a identificacao de variaveis
dependentes e/ou independentes?®®. Ainda, poderemos considerar, a definicdo de uma
variavel latente, uma vez que o estudo recai sobre a recolha de informacédo, que ndo
pode ser medida, nem observada, nem avaliada diretamente pelo investigador™. Assim,
“O estado da arte da monitorizagao/verificagdo dos indicadores da qualidade definidos
pela IAPLPS, durante a fase analitica laboratorial em Anatomia Patolégica em Portugal”
podera ser definida como a variavel latente do presente estudo. No entanto, as variaveis
devem estar alinhadas com o0s objetivos especificos do estudo, correspondendo a
ramificacdes destes?®’*, Deste modo, de uma forma geral, poderemos considerar que a
“taxa de verificacdo/monitorizacéo dos indicadores da qualidade laboratoriais” e a “taxa
de erros/nao conformidades estimada” constituem a variavel dependente. Como
variaveis independentes podemos considerar todas as caracteristicas e particularidades
institucionais intrinsecas a cada LAP, tais como “Tipo de gestédo”, “Sistemas de gestéo
da qualidade existentes e/ou ausentes”’, “Casuistica”’, “Recursos humanos”,
“Procedimentos de histopatologia e de controlo da qualidade”, que “influenciarao” ou

nao as variaveis dependentes anteriormente descritas.
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3.6 Métodos e ferramentas de inquiricao

“O questionario é um instrumento de registo escrito e planeado para pesquisa de dados
através de questdes a respeito de conhecimentos, atitudes, crencas e sentimentos. As
perguntas devem ser organizadas por tematicas e escritas de forma légica e organizada,
podendo ser questbes abertas ou fechadas”’.

O método do presente estudo assenta sobretudo no preenchimento de um instrumento
de inquiricdo sob a forma de um questionario, que permitiu a caracterizacdo dos
laboratérios de anatomia patolégica aderentes, do ponto de vista organizacional,
institucional, de casuistica de recursos humanos existentes e sobretudo da
verificacdo/monitorizacdo dos indicadores da qualidade, sendo o seu preenchimento
realizado pelo técnico coordenador e/ou gestor da qualidade do respetivo laboratério.
3.6.1 Construcéo e validacéo

O questionario foi construido com base em quatro pontos fundamentais:

1- Caracteristicas Institucionais e Organizacionais - ponto no qual se retnem
informacdes sobre o tipo de gestéo, a existéncia ou ndo de Sistemas de Gestédo
da Qualidade (Certificacdo e Acreditacdo) e quais, valéncias, volume
assistencial do laboratério ao longo do ano de 2017 (nimero de total de exames,
de exames histologicos, Blocos de Biopsias, de Pecas, de laminas de
Hematoxilina e Eosina entre outros), se o laboratério obedece as normas de
registo e factoracdo de amostras biol6gicas da ACSS, Recursos Humanos a
tempo inteiro e parcial, horario de funcionamento e tipo de distribuicdo dos
técnicos por escala. Estas perguntas foram de resposta fechada a aberta com
numero de caracteres limitado a valores numéricos.

2- Procedimentos de histopatologia e de controlo da qualidade - onde é recolhida
informacg&o acerca do estado de fixacdo em que as pecas operatérias sdo
recebidas; procedimentos de promocao e monitorizacao da fixacéo; forma como
é realizada e registada a analise macroscopica; procedimentos de confirmagao
de blocos e identificacdo de cassetes e laminas; monitorizagdo da quantidade,
conservacao e utilizagdo dos micrétomos; procedimentos e gestéo de reagentes
da coloracdo de H&E; critérios de amostragem, procedimentos e registo de
controlo da qualidade histologica, monitorizacdo de tempos de respostas de
biopsias, pecas e exames extemporaneos. A maioria destas perguntas sdo de
resposta fechada algumas delas com opg¢ao “outra” que, nestes casos, se traduz
na possibilidade de resposta aberta com nimero de caracteres limitados.

3- Monitorizagéo de Indicadores da Qualidade - ponto constituido por uma tabela

onde se reune o conjunto de itens de Indicadores da Qualidade definidos pela
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IAPLPS, ao longo do percurso analitico laboratorial, e se obtém a informacgéo da
sua verificacdo/monitorizacdo ou néo, forma como os respetivos procedimentos
estdo definidos, frequéncia estimada de ndo conformidade para cada um dos
itens e respetiva causa, de forma a dar cumprimento ao objetivo acessoério. Estas
questdes sdo de resposta fechada, sendo apenas solicitada a marcacédo do item
em caso de verificacdo positiva. Considera-se apenas resposta aberta no item
“Causas” onde existe a opgao de resposta “outra” que, nestes casos, se traduz
na possibilidade de resposta aberta com numero de caracteres limitados.
Procedimentos face ao erro — relne-se neste ponto informacéo
superficiallempirica relativamente as acfes/procedimentos face ao erro,
nomeadamente de registo, notificacdo, correcdo e sua prevencdo. A maioria
destas perguntas sdo de resposta fechada algumas delas com opgao “outra”
gue, nestes casos, se traduz na possibilidade de resposta aberta com nimero
de caracteres limitados.

Quanto a construcao e validacao do instrumento de recolha de dados, este viu 0 seu

desenvolvimento ao longo de diferentes passos, nomeadamente:

Construcéo — realizado pelo investigador tendo por base estudos semelhantes
ja publicados, como Layfield & G. Anderson (2010), Raouf Nakhleh et al (2011),
Morelli et al (2013), Shmidt et al (2013), Minato & Nojima (2013), Roque et al
(2015), e Banks et al (2017). Também a experiéncia profissional do investigador,
enquanto técnico de anatomia patolégica e gestor de risco do Servigo de
Anatomia Patolégica do Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EPE — Hospital de
Santa Maria (CHLN-HSM), contribuiram para a elabora¢cdo do instrumento,
primeiramente através da construgcdo de um banco de questfes que refletisse os
objetivos do estudo, sendo posteriormente organizados e estruturados de forma
a permitir a construgdo de um questionario com coeréncia, rigor e qualificado
para a recolha da informacgéo pretendida;

Reviséo — Foi aplicada a técnica de Delphi em que consiste no envio e retorno
de modelos de questionarios com o objetivo de estabelecer um consenso num
grupo de peritos?®. Assim, foi solicitado a um grupo de peritos, para darem o seu
parecer sobre os instrumentos de recolha de dados. Perito € o profundo
conhecedor do assunto, por formacédo/especializacdo académica, seja por
experiéncia na area em questdo’. Na tabela da pagina seguinte (tabela 2) sdo
apresentados os nomes dos peritos que realizaram a revisdo do instrumento
construido pelo autor, sendo que o objetivo foi alcancar um consenso entre
revisores, apds analisadas e discutidas as propostas de alteracéo e melhoria do

instrumento de inquiricao.
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Tabela 3 — Peritos propostos para revisdo dos instrumentos de recolha de dados

] Técnico de Anatomia Patoldgica Especialista, tendo exercido fungfes de gestor
Perito A de risco em varios laboratérios. Professor Especialista.
Perito B Médico Anatomopatologista com larga experiéncia em Investigagéo Cientifica.
Professor Especialista na area de Técnicas Laboratoriais de Anatomia Patolégica,
Perito C tendo ja4 exercido fungbes de técnico de Anatomia Patolégica em varios
laboratérios nacionais.
) Médica Anatomopatologista exercendo funcdes de gestdo e direcdo num
Perito D laboratério de Anatomia Patologica Hospitalar.
] Médica Anatomopatologista exercendo funcdes de gestdo e direcdo num
Perito £ laboratério de Anatomia Patoldgica Hospitalar.
) Técnico de Anatomia Patoldgica, Auditor Interno da Qualidade e responsavel pela
Perito F certificacdo laboratorial onde exerce fungdes.
Coordenador do Curso de Anatomia Patolégica e de Ciéncias Biomédicas
Perito G Laboratoriais, Professor Especialista, Coordenador de um Servico de Anatomia
Patologica Hospitalar.

ApoOs o instrumento de inquiricdo ter sido analisado pelos peritos e haver consenso na
sua forma e conteudo, este foi sujeito a um pré-teste que decorreu em dois Laboratdrios
de Anatomia Patologica fora do espectro de acéo do investigador, no sentido de realizar
um ensaio antes da sua utilizacdo em maior escala®, e tem como objetivo melhorar e
desenvolver os procedimentos de aplicacdo, testar a adequacdo do vocabulario,
assegurar que os registos a efetuar possibilitam medir as “variaveis” em estudo,
eliminando e corrigindo falhas, aumentando a consisténcia do instrumento?’.

3.5.2. Aplicagao do instrumento de recolha de dados

Os questionarios foram elaborados em formato Word Office 2013 com macros de
formularios e protegido, de forma a serem preenchidos apenas os itens solicitados;
entregues ou via e-mail ou descarregados pessoalmente pelo investigador em
computador de trabalho da maioria dos Coordenadores dos respetivos laboratérios de
Anatomia Patolégica inquiridos e que aceitaram participar no estudo. Apos o respetivo
preenchimento por parte do Coordenador e/ou Gestor da Qualidade do Laboratério, os
questionarios foram devolvidos/reencaminhados por e-mail e recolhidos pelo

investigador para posterior andlise.

3.7 Estratégias para analise dos dados

Para o tratamento estatistico recorreu-se ao programa informético Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS) versdo 22 e Excel 2013. Realizou-se a estatistica
descritiva dos dados recolhidos (tabelas de distribuicdo de frequéncias relativas) para

as caracteristicas institucionais, procedimentos de histopatologia e de controlo da
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qualidade, casuistica, recursos humanos, indicadores da qualidade monitorizados, e
frequéncia estimada de ndo conformidades.

Algumas destas variaveis foram correlacionadas através de testes de correlacdo de
Ponto Bisserial, Spearman e Pearson conforme se tratassem de varidveis nominais
dicotbmicas e numeéricas, ou variaveis nominais ordinais e numéricas, ou ambas
numeéricas respetivamente, para um nivel de significancia de 5%; sendo que podemos
considerar correlacdo positiva forte quanto mais préxima do valor 1 e correlacdo
negativa forte quanto mais préxima do valor -17"78, Para os casos que envolvessem
variaveis nominais ndo dicotOmicas versus variaveis numeéricas utilizou-se o teste de
Regressao Linear ou também denominado de coeficiente de determinacdo, na qual para
valores superiores de R? > 0,5 s&o aceites como indicadores aceitaveis ou até mesmo
bons’’.

Também foram realizados alguns testes de hipdtese no sentido de perceber se havia
influéncia entre alguns procedimentos e taxas de erro estimadas, utilizando-se o teste
ndo paramétrico para amostras independentes Kruskal-Wallis, para um nivel de
significancia de 5%, sendo que podemos rejeitar a hipétese nula sempre que o valor p

<0,05 e concluir que existe influéncia entre este procedimento e taxa de erro estimado.

3.8 Recursos Humanos e técnicos

Este projeto sé foi possivel com a colaboracdo/adesdo dos Coordenadores e/ou
Gestores da qualidade de cada laboratério de AP participante, uma vez que sao estes
os profissionais que melhor tém conhecimento das dinamicas do laboratério, da sua

gestao, dos recursos humanos e da gestdo da qualidade.

3.9 Custos previstos
Este estudo néo teve qualquer custo para as instituicdes participantes. As despesas de
deslocacéo do investigador aos locais onde decorreu a investigagéo, foram pagas pelo

préprio.

3.10 Questdes éticas e de confidencialidade

De forma a dar inicio a recolha de dados foi necessério solicitar autorizagdo formal aos
laboratorios. Os pedidos de colaboracdo foram enderecados aos Coordenadores dos
Laboratérios de Anatomia Patoldgica, e em caso de necessidade, aos respetivos
Diretores, participando neste estudo de forma voluntéria, informada e esclarecida.

No presente estudo, nunca foi necessaria a utilizacédo de informacédo de doentes, bem
como qualquer tipo de informacédo clinica associada a estes, garantindo-se desde o
inicio do processo de investigacdo o anonimato de cada instituicdo/laboratério, até a

publicitacdo dos dados obtidos, pelo que se dispensou a respetiva andlise pelas
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comissoes de ética. Apesar disso, o0 investigador comprometeu-se ainda com respeito
pela autonomia dos envolvidos no estudo, autogestdo e autogoverno, que incluem o
direito a liberdade, escolha individual e autodeterminacéo, respeitando a privacidade e
protegendo os dados recolhidos, prevalecendo a verdade’®.

Assim, baseado em Gauthier (2003) o investigador garantiu a responsabilidade de
informar quais os procedimentos seguidos para chegar aos resultados descritos agindo
com o maximo zelo, de forma a n&o introduzir enviesamentos na investigacao®°.

O investigador comprometeu-se ainda a dar conhecimento dos resultados do estudo a
todas as instituicdes que nele participaram. Esta divulgacéo tem por objetivo contribuir
para que as instituicbes tenham conhecimento dos seus resultados e, se julgarem
necessario, procederem a acdes corretivas ou de melhoria.

Por fim, foi tido em conta pelo investigador que dele é esperado que contribua para o
desenvolvimento dos conhecimentos cientificos e que os resultados sejam benéficos

para a melhoria da prestacéo de cuidados de satde®.
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4. Resultados

Serdo apresentados neste capitulo, de forma sistematizada, os resultados obtidos
através da informacdo e andlise dos dados recolhidos. Assim, esta unidade foi
organizada conforme a construcdo dos quatro pontos chave de constru¢do do
guestionario: 4.1 - Caracteristicas Institucionais e Organizacionais; 4.2 - Procedimentos
de histopatologia e de controlo da qualidade; 4.3 - Monitorizagdo de Indicadores da

Qualidade e 4.4 - Procedimentos face ao erro.

4.1 Caracteristicas Institucionais e Organizacionais

Observou-se, através da andlise de frequéncias, a participagdo no presente estudo de
13 (62%) LAP’s Publicos, 1 (5%) Publico-privado, e 7 (33%) Privados (Tabela 4). Dada
a escassez de amostragem, e uma vez que a premissa a ter em conta € o tipo de gestao,
considerou-se para a analise dos restantes resultados, que a instituicdo publico-privada,
passard a estar incluida na amostragem dos privados, uma vez que a gestdo é
efetivamente privada, somente o acesso a este tipo de instituicdes é que é publica.

Assim, temos que 38% dos LAP’s participantes no estudo sao de gestéo privada.

Tabela 4 - Distribui¢do das frequéncias dos tipos de gestédo de cada LAP

Frequéncia Percentagem
Valido Publica 13 62
Publico-Privada 1 5,0
Privada 7 33,0
Total 21 100,0

Procedeu-se a analise de frequéncias de LAP’s quanto a existéncia ou ndo de Sistemas
de Gestéo da Qualidade (SGQ), pelo que temos 7 LAP’s sem qualquer tipo de SGQ e
14 com algum SGQ implementado, sendo 4 sdo s6 Acreditados, 5 sdo somente

Certificados, e 5 com ambos os sistemas (Tabela 5).
Tabela 5 - Distribuigdo das frequéncias de implementacéo

de Sistemas de Gestao da Qualidade nos LAP

Acreditagdo

Nao Sim
Certificacao N&o 7 (33%) 4 (19%)
Sim 5 (24%) 5 (24%)

Deste modo torna-se pertinente perceber a forma como estara distribuida a
implementacdo dos SGQ, pelo tipo de gestdo de cada LAP, pelo que surge a tabela 6

da pégina seguinte.
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Tabela 6 - Distribuicdo das frequéncias de implementacéo de

Sistemas de Gestao da Qualidade pelo tipo de Gestédo

Acreditacdo

A gestao é N&o Sim Total

Publica Certificacdo N&o Contagem 7 4 11
% do Total | 53,8% | 30,8% | 84,6%

Sim Contagem 1 1 2
% do Total] 7,7%| 7,7%| 15,2%

Total Contagem 8 5 13
% do Total | 66,7% | 38,5% | 100,0%

Privada Certificagdo Sim Contagem 4 4 8

% do Total | 50,0% | 50,0% | 100,0%

Com a tabela de distribuicAo cruzada de frequéncias anterior, podemos
constatar/salientar que todos os laboratérios de Gestédo Privada (n=8=100%) tém algum
tipo de Sistema de Gestdo da Qualidade implementado, ao invés dos laboratérios de
gestdo publica, apenas 5 de 13 instituicdes (38,5%). Dentro da tipologia da certificacédo
implementada 9 (90%) adotam a ISO 9001 como SGQ. Ja no que diz respeito a
acreditacdo, 2 (22%) sdo Acreditados pela 1ISO 15186 enquanto que os restantes 7
(78%) tém outro tipo de Acreditagdo, ja que nenhum adotou a ISO 17025.

No que diz respeito aos motivos pelos quais os LAP’s ndo tém implementados SGQ as
respostas séo variadas, a “complexidade do processo” e 0 “escasso envolvimento dos
decisores de topo” constituem no seu conjunto mais de 66% para justificar a ndo

certificacao/acreditacéo (grafico 1).

W Falta de Recursos Humanos

E condigdes fisicas limitadas

O complexidade do processo
Escasso envolvimento de
decisores de topo

Ooutra

Grafico 1 - Gréfico setorial dos motivos pelos quais os LAP's
ndo tém implementado um Sistema de Gestéo da Qualidade
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Relativamente ao nimero de valéncias a que cada laboratério responde, verifica-se a
existéncia de maior quantidade média e mediana de valéncias no setor publico,

comparativamente com o sector privado (tabela 7).
Tabela 7 - Distribuigdo média e mediana do nimero de

valéncias laboratoriais pelo tipo de gestéo

A gestéo é

Publica Privada

Média | Mediana | Média | Mediana

INUmero total de valéncias 9 9 7 7

No que a andlise dos recursos humanos diz respeito podemos considerar o seguinte:
em média os LAP’s de gestdo publica tém quase o dobro de profissionais
comparativamente com o sector privado (29/16). Sectorizando a andlise, existem
sensivelmente em média 1,5 técnicos para cada médico no sector publico e 2,2 técnicos
para cada médico no privado; no que toca aos recursos humanos nao especializados
(Assistentes técnicos e Assistentes operacionais) temos que estes ocupam cerca de
21,9% e 32,4% dos recursos humanos de um LAP publico e privado respetivamente
(tabela 8).

Tabela 8 - Distribuicdo dos Recursos humanos existentes nos LAP's pelo tipo de Gestéo

A gestéo é
Publica Privada

Soma | Média | Soma | Média

Anatomopatologistas Tempo Inteiro 80 6 16 2
linternos Tempo Inteiro 36 3 2 0
Técnicos Macroscopia Tempo Inteiro 33 3 21 3
Técnicos Citologia Tempo Inteiro 49 4 15 2
Técnicos Histologia Tempo Inteiro 97 7 22 3
Assistentes Técnicos Tempo Inteiro 45 3 21 3
Assistentes Operacionais Tempo Inteiro 34 3 8 1
Anatomopatologistas Tempo Parcial 14 1 21 3
linternos Tempo Parcial 0 0 0 0
Técnicos Macroscopia Tempo Parcial 0 0 1 0
Técnicos Citologia Tempo Parcial 0 0 3 0
Técnicos Histologia Tempo Parcial 0 0 3 0
Assistentes Técnicos Tempo Parcial 2 0 2 0
Assistentes Operacionais Tempo Parcial 0 0 3 0
Recursos Humanos total* 382 29 105 16

* Recursos humanos total foi calculado incluindo os recursos humanos a tempo parcial dividindo o seu nimero por dois,
correspondente & diferenga de nimero de horas que realizam face aos profissionais a tempo inteiro.
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De destacar que os Anatomopatologistas sdo o grupo profissional com maior
representatividade no trabalho em tempo parcial e que praticamente ndo existem
internos da especialidade de Anatomia Patolégica em LAP’s no sector privado.

Importa alargar a andalise aos recursos humanos face a quantidade de valéncias e

casuistica pelo qual tém de corresponder. Assim surge a tabela 9.

Tabela 9 - Distribuigdo das valéncias, casuistica e recursos humanos totais pelo tipo de Gestéo.

A gestdo é
Publica Privada

Média | Mediana | Média | Mediana

INGmero total de valéncias 9 9 7 7
Total de Exames 25137| 21873| 39039 27806
Exames Histol6gicos 13048 12088 21190 15000
Blocos Biopsias 10589 9753 19324 20941
Blocos Pecas 40166 | 31622 33023| 16006
Numero de Blocos Total 48284 36471 52347 36176
Laminas H&E's 50553 38721 53494 37176
Exames Extemporaneos 279 211 106 88
Pedidos Histoquimica 4400 2712 1410 1117
Pedidos Cortes 2940 1367 1176 1000
Recursos Humanos Total* 29 27 16 16

* Calculado incluindo os recursos humanos a tempo parcial dividindo o seu nimero por dois, correspondente a diferenca

de nuimero de horas que realizam face aos profissionais a tempo inteiro.

Na tabela anterior, podemos verificar que o nimero de exames total, do ano 2017, para
a amostra estudada, existem mais 6000 exames em LAP’s Privados que Publicos, que
se reflete também na sua maior quantidade de exames histolégicos, havendo uma
diferenca de cerca de 3000 exames respetivamente. No entanto, conseguimos perceber
gue, os LAP’s de gestéo privada tém um pouco mais do dobro da quantidade de blocos
de biopsias quando comparado com os LAP’s de gestao publica. O inverso verifica-se
em relacdo a quantidade de blocos de pecgas, j4 que os LAP’s de gestdo publica
apresentam o dobro do volume de blocos de pecas face ao privado, resultando no final
numa quantidade de blocos totais e de laminas de H&E similar. Verifica-se também que
0s LAP’s de gestdo publica tém maior quantidade de valéncias, de exames
extemporaneos, pedidos de histoquimica e de segundos cortes que o privado, dispondo
também perto do dobro dos recursos humanos. Assim, interessa compreender a
distribuicdo dos recursos humanos consoante a existéncia ou ndo de SGQ, pelo que
surge a tabela 10 da pagina seguinte, onde os laboratérios sem SGQ implementado tem

maior quantidade de funcionarios.
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Tabela 10 - Distribuicdo da Quantidade média total de Recursos Humanos
pelos LAP's consoante Sistema de Gestédo da Qualidade

Sistema de Gestdo da Qualidade

Nao Sim

JRecursos Humanos Total Média 32 23

Quanto a aplicagdo das Normas da ACSS relativamente ao registo e faturacdo de
amostras biolodgicas em Anatomia Patologica, 18 dos 21 LAP’s cumprem com esta
norma, sendo que todos os que ndo adotam a sua aplicacdo sdo de gestdo privada
como demonstrado na tabela 11.

Tabela 11 - Aplicacdo da Norma ACSS vs Tipo de Gestao

A Gestado é

Plblica | Privada | Total

Aplicacdo Norma ACSS  N&o Contagem 0 3 3
% do Total 0,0% 14% 14%

Sim Contagem 13 5 18

% do Total 62% | 24,0%| 86,0%

No que diz respeito a analise dos horarios de funcionamento util dos LAP, observou-se
gue a mediana dos horéarios implementados sé@o de 10h variando entre 8 a 14h; quanto
ao horario de rececao de produtos ronda as 8h variando entre as duragdes de 4horas e
30minutos e as 14h; j& o secretariado e 0s exames extemporaneos tém duragfes de
horario iguais de 9h variando entre as 7horas e 30minutos e as 14h. Relativamente a
sua distribuicdo, consoante o tipo de gestdo, temos que na amostra estudada, os LAP
de gestdo privada tém horarios mais alargados comparativamente com o publico,
havendo uma diferenca de aproximadamente de 2horas para a rececdo de produtos,
secretariado e exames extemporaneos e sensivelmente menos 1h de diferenga quanto
ao horario util do laboratério. A mesma légica aplica-se em relacao aos laboratérios
Certificados. Quanto aos LAP’s com Acreditagao tém também horarios mais alargados,

no entanto a diferenga € menor (tabela 12 e 13 da pagina seguinte).

Tabela 12 - Caracterizagao da duragao dos horarios nos LAP's

Média | Mediana | M&ximo | Minimo
Horas Uteis do Laboratoério 10:21 10:00 14:00 8:00
Horas uteis Rececéo de Produtos 7:58 8:00 14:00 4:30
Horas Uteis Secretariado 9:24 9:00 14:00 7:30
Horas Uteis Exames Extemporéneos 9:07 9:00 14:00 7:30
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Tabela 13 - Distribuicdo de horarios consoante tipo de Gestdo e SGQ

A Gestédo é Certificagcado Acreditacdo
Publica | Privada | Diferengca| N&o Sim Diferenca| N&o Sim Diferenca
Mediana | Mediana [ Média | Mediana | Mediana| Média | Mediana | Mediana| Média
Horas Uteis do Laboratoério 9:55 11:00 01:05 9:57 10:45 00:48 10:07 10:41 00:34
Horas Uteis Recegédo de Produtos 7:12 9:26 02:14 7:09 9:03 01:54 7:35 8:52 01:17
Horas Uteis Secretariado 8:40 10:51 02:11 8:30 10:33 02:03 9:05 10:00 00:55
Horas Uteis para EE 8:16 10:48 02:32 8:00 10:25 02:25 8:46 9:25 00:39
Enquadra-se ainda no ambito das caracteristicas institucionais e organizacionais, a
andlise a relacdo entre os tempos de resposta, face ao tipo de gestdo (tabela 14),
existéncia de SGQ implementado (tabela 15), casuistica e recursos humanos (tabela 16
e 17 da pagina seguinte).
Tabela 14 - Distribuigdo dos tempos de resposta de Biopsias e Pegas face ao tipo de Gestao
Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Pecas
Total Total
Dia seguinte | 2 a 3 dias | + 3 de dias 2 a3dias | 3ab5dias |+ deb5 dias
A gestdo  Publica 5(455%) | 3(27,3%)| 3(27,3%)| 11] 3(27,3%) 1(9,1%) | 7 (63,6%) 11
e Privada 2 (25%) | 5(62,5%)| 1 (12,5%) 8| 1(125%)| 5(62,5%)| 2 (25%) 8
Total 7 8 4 19 4 6 9 19
Tabela 15 - Distribuicdo dos tempos de resposta de Biopsias e Pecgas face ao tipo de SGQ implementado
Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Pecas
Total Total
Dia seguinte | 2 a 3 dias | + 3 de dias 2a3dias | 3a5dias |+ deb5dias
Certificacdo  Nao 4(44,4%)| 3(33,3%| 2(22,2%) 9] 2(22.2%) | 1(11,1%) |6 (66,7%) 9
Sim 3(30%)| 5 (50%) 2(20%)| 10| 2(20%) 5 (50%) | 3 (30%) 10
Total 7 8 4 19 4 6 9 19
Acreditacdo  N&o 4(36,4%) | 4(36,4%)| 3(27,3%)| 11| 3(27,3%)| 2 (18,2%) |6 (54,5%) 11
Sim 3(37,5%)| 4(50%)| 1(12,5%) 8] 1(12,5%) 4 (50%) | 3 (37,5%) 8
Total 7 8 4 19 4 6 9 19

Como pode ser observado, dos 21 LAP’s inquiridos,19 monitorizam os tempos de

resposta e 2 ndo monitorizam. Assim, relativamente aos tempos de resposta as

biopsias, cerca de dois tercos dos LAP’s publicos e privados respondem em menos de

3 dias, 0 mesmo se aplica aos servicos com ou sem SGQ implementado. J& na resposta

aos casos de pecas operatorias a maioria dos LAP’s de gestdo publica demoram mais

que 5 dias a responder enquanto que os LAP’s de gestao privada apresentam respostas

entre 3 a 5 dias; verifica-se também neste ambito, que os LAP’s que ndo possuem SGQ

implementado demoram tendencialmente mais de 5 dias na resposta diagnostica.
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Tabela 16 - Relagdo entre os tempos de resposta de biopsias com a casuistica e recursos humanos

Certificacado

N&o Sim
Acreditacdo Acreditacdo
N&o Sim N&o Sim
Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Biopsias
Préprio Dia 2a3 | +de3 | Proprio Dia 2a3| +de3 | Proprio Dia 2a3 | +de 3| Préprio Dia 2a3 | +de3
dia seguinte | dias dias dia | seguinte | dias | dias dia seguinte | dias dias dia seguinte | dias dias
Blocos Biopsias 4682 12268 | 16805 9753 | 7427 27706 | 21338 . 6975| 11840| 31721
Recursos Humanos Total 25,0 32,0 38,0 14,0 29,5 37,0 12,0 33,0 23,5 14,0 22,0
Numero total de valéncias 9 8 11 5 9 8 6 6 9 8 6
IMediana de blocos por profissional ano 187 383 442 696 | 252 749| 1778 297 846 | 1442
Tabela 17 - Relag&o entre os tempos de resposta de pecas com a casuistica e recursos humanos
Certificacao
N&o Sim
Acreditagao Acreditacdo
N&o Sim N&o Sim
Tempo de resposta Pecas Tempo de resposta Pecas Tempo de resposta Pecas Tempo de resposta Pecgas
2a3dias| 3abdias | +de5dias | 2a3dias | 3ab5dias | +de5dias | 2a3dias | 3ab5dias | +de5dias | 2a3dias | 3ab5dias +dc::55
Blocos Pecas 82350 27982 2398 40004 70435 1748 16000 28007 14506 | 80945
Recursos Humanos Total 42,5 27,0 14,0 29,5 37,0 9,5 30,0 28,0 16,5 22,0
Numero total de valéncias 10 9 5 9 8 6 7 10 8 6
Mediana de blocos por profissional ano 1937 1036 171 1356 1903 184 533 1000 879 3679




Verifica-se, com a analise das tabelas anteriores, que existem periodos mais curtos de
resposta quando existe menor volume de blocos de biopsia por cada profissional, excetuando
nos LAP’s apenas acreditados. Quanto as pecas, os resultados dos tempos de resposta face
ao nuamero de profissionais € heterogéneo, ndo parecendo haver nenhum padrdo légico que
justifique as diferencas entre laboratérios.
A analise relativamente a forma como os técnicos séo distribuidos pelo laboratério, 80,95%
dos inquiridos responderam “funcdo, de forma rotativa”. Em 9,52% dos LAP’s os técnicos
acompanham o processamento das amostras desde a sua rece¢ao até a sua entrega, e 4,76%
respondeu “por diferenciagao profissional individual’, e 4,76% “Outra” (gréfico 2).
.Fungén, de forma rotativa

Acompanham o

processamento desde a

rececdo até a entrega

Par diferenciagio profissional
|:Iindiuidual

Outra

Gréfico 2 - Grafico dos critérios de distribui¢do técnica pelo LAP

4.2 Procedimentos de histopatologia e de Controlo da Qualidade

Pelos resultados recolhidos temos que em 14 dos 21 LAP’s as pecas operatérias séo
recebidas no laboratério ja fixadas em formol (grafico 3), procedimento ao qual estédo
significativamente associadas menor quantidade de ndo conformidades relativas ao tempo de
fixacdo (gréfico 4); 12 e 8 LAP’s tém procedimentos de promocgédo da fixagdo escritos e
informais, respetivamente, sendo que na maioria (66%) dos LAP’s a fixacdo das pecas

operatorias é realizada em “overnight” (graficos 5 e 6 da pagina seguinte).
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Grafico 3 - Gréafico de numero de laboratérios  Grafico 4 - Gréfico de disperséo da frequéncia estimada
que recebem as Pecas Operatorias a fresco e de ndo conformidades, entre o estado de fixacdo das
fixadas em formol. pecas operatérias e o tempo de fixacéo.
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Grafico 5 - Gréfico de numero de laborat6rios com
procedimentos de promogéo de fixagcdo de pecgas
operatorias.

Grafico 6 - Grafico de distribui¢do dos procedimentos de
fixacao de pecas operatdrias nos LAP's.

Relacionando a frequéncia estimada de ndo conformidades associadas ao tempo de fixagédo
face aos protocolos para sua promog¢ao, temos que, se nos basearmos nas medianas, existe
0,2% de probabilidade de erro estimada em laboratérios que tém os seus procedimentos
definidos informalmente, enquanto que 0s que os tém escritos tém uma probabilidade de erro
estimada de 0,005% (40 vezes menos) (tabela 18).

Tabela 18 - Taxa de ndo conformidade estimada relativa ao tempo de fixagcao face aos protocolos de promogéo da
fixacdo implementados.

Protocolos promocdao Fixacdo

Nao Sim informais Sim escritos

Média Mediana Média Mediana Média Mediana

Tempo de Fixacéo . . ,181 ,200 ,266 ,005

A descricao macroscopica € realizada na maioria em pré textos (12 em 21) (gréafico 7) para a
qual foi observada uma frequéncia estimada de ndo conformidade de 0,079% (tabela 19
pagina seguinte); é ditada para um gravador e transcrita informaticamente por assistente
técnico em 38% dos LAP’s, ou ditada para o técnico de apoio a Macroscopia transcrever
manualmente (29%) (gréfico 8 da proxima pagina) onde este esta presente em 67% dos LAP’s

(grafico 9 da pagina seguinte) para dar apoio a quem esta a realizar o exame macroscopico.
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Grafico 7 - Grafico de distribuicdo da forma como
é realizada a descricdo Macroscoépica.
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Tabela 19 - Taxa de ndo conformidades estimadas associadas a descricdo macroscopica incorretamente
transcrita e/ou incompleta, face ao formato de registo da descricdo macroscopica

Formato de descricdo macroscépica

Descricao Livre | Pré-textos descritivos Templates

Média | Mediana| Média Mediana | Média | Mediana

Descricdo macroscopica
1,210 ,200 ,167 ,079 ,050 ,050

incorretamente transcrita/incompleta

Ditada para gravador e
posteriormente transcrita
informaticamente por
assistente técnico
Ditada para técnico de
apoio transcraver
informaticamente
Ditada para técnico de
apoio transcraver
manualmente
.Escrita manualmente
pelo proprio
Escrita infarmaticamente
pelo praprio

Gréfico 8 - Gréfico de distribuicdo da plataforma no qual é realizado
o registo da descricdo Macroscopica.
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Grafico 9 - Gréfico de distribuicao relativa a presenca
de técnico de apoio a Macroscopia.




No que diz respeito a forma como as cassetes séo identificadas com o nimero de caso
interno temos 7 laboratérios a identificar manualmente a lapis, outros 8 laboratorios ja
possuem impressora digital de cassetes mas com introdu¢cdo manual do nimero interno no
computador para posterior impressao, e 6 laboratérios ja imprimem as cassetes através de
impressora digital de cassetes através da leitura do codigo de barras, com a informacéo do

namero interno atribuido na requisicdo e/ou recipiente com a amostra biologica (grafico 10).
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Grafico 10 - Grafico de distribui¢cdo da forma como as Gréfico 11 - Grafico de dispersdo que representa a

cassetes sio identificadas com o nimero de caso. frequéncia de ndo conformidade estimada de nimeros
de caso ilegivel na cassete em relacdo com a forma
como estas sao identificadas.

No grafico 11 pode-se observar que o desvio padrédo para erros estimados da identificacdo

manual a lapis nas cassetes € superior, comparativamente com a sua identificagdo através
de impressora digital de cassetes através da leitura de cédigo de barras, que tem associado
uma taxa de ndo conformidades menor, com significancia de p=0,011 pelo que se pode rejeitar
a hipétese nula para a significancia de 0,05.

Nos procedimentos de confirmacéo de blocos pés Inclusdo temos que a maioria dos LAP’s

confirma os blocos na totalidade antes destes serem cortados (gréafico 12).
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Grafico 12 - Grafico da distribuicdo dos procedimentos de
confirmacéo de blocos p6s Incluséo.




A identificacdo das laminas € realizada na sua maioria manualmente a lapis (52%), as quais
38% sdo etiquetadas apds a coloracdo e montagem, procedimentos estes que apresentam

maior taxa de ndo conformidades espectaveis e desvio padrao (graficos 13 e 14).
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%raﬁpp 13 'dGr""lfJC‘), da distribuicao dad forma de Gréfico 14 - Grafico de Dispersao de taxa de ndo conformidade
identificacao das laminas com o nimero de caso. estimada relativamente a identificacdo errada e/ou ilegivel de

laminas histoldgicas face a forma como estas séo identificadas.
Passando para os resultados relativos aos micrétomos temos que, no conjunto dos 21 LAP’s
inquiridos, existem 78 microtomos (61Minot’s e 17corredi¢a). A maioria dos LAP’s (57%) tem
entre 2 a 3 Micrétomos de Minot em média engquanto que relativamente aos microtomos de

corredica podemos verificar que, ou ndo tem este tipo de micrétomos ou tem apenas 1 (48%

e 33% respetivamente) graficos 15 e 16.
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Gréfico 15 - Gréfico de distribuigdio da quantidade  Gréfico 16 - Gréafico de distribuicdo da quantidade de
de micrétomos de Minot. micrétomos de Corredica.

Quanto aos anos de utilizacdo dos microtomos observou-se que 60% dos micrétomos
existentes tém mais de 8 anos de utilizacdo (grafico 17 da pagina seguinte), tendo todos eles,
perto de 100%, contratos de manutencao preventiva. No entanto, surge na tabela 20 da pagina
seguinte, a taxa de ndo conformidades estimadas ao corte, face aos anos de utilizacdo dos
micrétomos, podendo verificar-se que quanto mais anos de utilizacdo tém os equipamentos,

maior a quantidade de ndo conformidades expectaveis. Assim, realizou-se o teste de
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correlacdo de Spearman entre as variaveis “Anos de utilizacdo dos micrétomos” com
“frequéncia estimada de ndo conformidades associadas a espessura do corte” revelando que

existe uma correlacdo moderada a forte (coeficiente de correlagdo=0,763) com p=0,001 de

significancia.
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Grafico 17 - Gréfico com a quantidade de micrétomos segundo os anos de utilizagdo.

Tabela 20 - Distribuicdo de taxas de ndo conformidades estimadas relacionadas com o corte face aos anos de
utilizagdo média dos Micr6tomos de Minot

Anos de utilizagdo média dos Micrétomos de Minot

[0-2]anos [2-5]anos [5-8]Janos [8-10]anos +10anos
Média | Mediana | Média | Mediana | Média | Mediana | Média | Mediana | Média | Mediana
Espessura de Corte ,023 ,020 . .| .226 129 1,143 ,185| ,663 JA75
Corte Incompleto Com perda de
,037 ,010| ,009 ,009( ,060 ,018( ,018 ,020( ,046 ,020
estruturas relevantes
Corte Incompleto Sem perda de
,058 ,060| ,200 ,200| ,158 ,100| ,167 ,200| ,200 ,100
estruturas relevantes
Estrias, Pregas, Janelas nos
) ) ,063 ,075| ,286 ,286 | ,452 ,380| ,750 ,750| ,483 ,542
cortes histolégicos
Média] ,045 ,041] ,165 ,165| 224 157 ,269 ,289| ,348 ,359

Quanto aos critérios de seguimento das laminas, apds obtidos os cortes histolégicos, para
coloragédo de rotina H&E, verificou-se que 76% dos LAP’s seguem as laminas a medida que

os cortes vao sendo obtidos (gréafico 19 da pagina seguinte).
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Grafico 18 - Gréafico de critérios de seguimento das
laminas para a coloracéo de H&E.

No que diz respeito aos critérios de substituicdo dos alcoois e corantes na coloracdo de H&E,
verificamos que a maioria dos LAP’s substitui os Corantes e Alcoois da coloragdo de H&E em
dias pré definidos (gréafico 18).
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Gréfico 19 - Gréfico dos critérios de substituicdo dos alcoois e corantes na coloracdo de H&E.

Quando consideramos os critérios para filtragem dos corantes na coloragéo de H&E, 50% dos
LAP’s inquiridos filtra os corantes antes do 1° “run™ do dia (grafico 19 da péagina seguinte),
apesar de estatisticamente ndo haver diferencas significativas entre estes procedimentos
entre si, face ao nimero de ndo conformidades expectaveis quanto ao nimero de artefactos

visiveis ap0s a coloracao (tabela 21 da pagina seguinte).

! Primeira coloracao realizada no dia




W Antes do 12 "run” do dia
(SIS filtra, € substituido

Ooutra

Grafico 20 - Grafico representativo dos critérios para
filtragem dos corantes na coloragdo de H&E.

Tabela 21 - Taxa de ndo conformidades expectaveis face aos diferentes tipos de procedimentos de filtragem de

corantes na coloracédo de H&E

Filtragem dos Corantes na Coloracdo de HeE's

[Contaminantes nos

cortes histolégicos

,093 ,100

,070 ,100 ,106

Antes do 1° Quando se Nao filtra, é
Apos ) o Outra
"run" do dia identificam substituido
cada "run"
Média | Mediana artefactos Média | Mediana | Média | Mediana
Artefactos,
,067

Quanto ao controlo da qualidade microscopica das laminas de H&E, dos 21 LAP’s, 15,9% nao

realizam o controlo da qualidade, 44% faz controlo da qualidade de 1 a 15% em laminas ao

acaso, enquanto outros 33% fazem este controlo da qualidade na totalidade das laminas antes

da entrega ao patologista (gréfico 21).

30,0

25,0

N
o
o

N° de Laboratérios
= =
o v
o o

o
o

0,0

[1%-15%]

Biopsias mPecas mPedidos

[16%-49%)]

4,0

[50%-99%] Todas 100%

Percentagem de laminas revistas ao Microscopico

Grafico 21 - Gréfico representativo da percentagem de laminas avaliadas de
controlo da qualidade para os LAP’s.
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Os registos afetos ao controlo da qualidade laboratorial sdo registados em papel em 35% dos
LAP’s inquiridos; por software proprio através de sistema de “tracking” em 15%, ou através de
software construido pelo préprio servico em 35%. Os restantes LAP’s registam através de
outras formas, como por exemplo através do software de gestdo laboratorial implementado
(grafico 22).

Através do processo estes registos podem ser feitos por um ou mais profissionais pelo que,
se verificou, em mais de metade dos LAP’s, o registo dos dados de controlo da qualidade, é
feito setor a setor, por todos os técnicos envolvidos (n=20) (grafico 23).
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Grafico 22 - Gréfico representativo da Grafico 23 - Gréfico representativo dos
formal/plataforma de registo de controlo da profissionais que realizam o controlo da qualidade.
qualidade.

\

Quanto a monitorizagdo dos tempos de resposta 19 em 21 dos LAP’s registam
automaticamente através do proprio software de gestdo laboratorial implementado (grafico
24), inclusivamente a resposta a exames extemporaneos, onde na maioria responde em mais
de 20 minutos (n=10) (grafico 25), apesar de ser registado manualmente para posterior
introducao informatica (grafico 26).
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Gréafico 24 - Monitorizagdo dos Grafico 25 - Grafico do tempo de Grafico 26 - Grafico da plataforma de registo

tempos de resposta. resposta a exames extemporaneos.  do tempo de resposta a EE's.




4.3 Monitorizacdo de Indicadores da Qualidade

Todo o ciclo laboratorial esta bem estabelecido e implementado em todos os LAP’s podendo
estes estarem definidos de forma mais ou menos informal e/ou escritos. Assim, conforme a
existéncia ou ndo de sistema de gestdo da qualidade (SGQ), interessa analisar quao
burocratizados sdo os LAP’s relativamente aos seus procedimentos, pelo que na tabela 22
podemos constatar que apesar dos LAP’s ndo terem SGQ implementado, a maioria tem
sensivelmente 57% dos procedimentos escritos, menos que os LAP’s com SGQ
implementado onde perto de 66% dos procedimentos estao escritos. Os procedimentos de
rececdo de produtos bioldgicos € o melhor definido para todos os LAP’s, enquanto que os
procedimentos de coloracao e entrega sdao os que maior informalidade tém nos LAP’s sem
SGQ. Dos 14 LAP’s onde existe algum tipo de SGQ implementado existe 1, que ndo tem

procedimentos de microtomia, de coloracdo e de entrega definidos.

Tabela 22 - Burocratizagdo de procedimentos face a implementacéo de SGQ

SGQ
Nao Sim
Forma N&o Sim, Sim, N&o Sim, Sim,

existem informais escritos existem informais escritos

Procedimentos de Verificacdo N % N % N % N % N % N %
Rececéo 0| 0,0%| 2 28,6%| 5 71,4%]| 0| 0,0%| 1 7,1% | 13| 92,9%
Macroscopia 0 0,0%| 3 429% | 4| 57,1%]| 0| 0,0%]| 5 35,7%| 9| 64,3%
Processamento/Inclusao 0 0,0%| 3 429% | 4| 57,1%]| 0| 0,0%| 6 429% | 8| 57,1%
Microtomia 0| 00%| 3| 429%| 4| 571%| 1| 7,1%| 5| 357%| 8| 57,1%
Coloragdo/Entrega a Patologista 0| 0,0%| 4 57,1% | 3| 42,9%| 1 7,1%| 5 35,7% | 8| 57,1%
Média 42,9% 57,1% 2,8% 31,4% 65,7%

Assim torna-se importante analisar as taxas de verificagdo dos indicadores de IAPLPS na sua

generalidade e os de alto risco, pelo que surge o grafico 27.
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Grafico 27 - Gréfico da percentagem de Indicadores IAPLPS verificados ao longo do ciclo laboratorial.
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Relativamente aos dados do gréafico da pagina anterior temos que cerca de 73% dos LAP’s
monitorizam estes indicadores e que dos 41 indicadores definidos, em média séo verificados
30, sendo que os estadios com maior percentagem de verificacdo sdo a rececao e registo,
processamento e inclusado, e a coloracdo e montagem com taxas entre os 76,7% e 76,9%.
Relativamente ao conjunto dos indicadores de alto risco, temos que dos 41 indicadores
IAPLPS totais, 31 sdo de risco elevado, podendo resultar num evento adverso grave. Destes,
obteve-se uma taxa de monitorizagcdo média de 78% o que significa que dos 31 indicadores
24 séo verificados em média. O setor com maior taxa verificacdo destes indicadores é a
rececao e registo com 88,3% e o setor com menores taxas de verificacdo é na Macroscopia
gue ndo vai além dos 61,2%.

Importa entdo analisar com maior pormenor estes dados, percebendo quais sdo a taxas de
monitorizagao pelos LAP’s sem sistema de gestdo da qualidade (SGQ) implementado em

oposig¢ao aos LAP’s com algum tipo de SGQ implementado. Assim surge a gréfico 28.
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Grafico 28 - Grafico representativo da percentagem de monitorizacéo de indicadores IAPLPS ao longo do ciclo
laboratorial em anatomia patoldgica segundo a implementacao de SGQ.

Quanto aos indicadores da qualidade IAPLPS (grafico 28) temos que os LAP’s sem SGQ
implementado verificam/monitorizam em média 80% de todos os indicadores, enquanto que
os laboratérios com SGQ implementado verificam/monitorizam sensivelmente 69% destes.
Percebemos também que o setor laboratorial com menor percentagem de verificagdo dos
indicadores IAPLPS é o setor da macroscopia. Assim, importa analisar os resultados
correspondentes a cada um dos indicadores, consoante a sua posi¢cdo ao longo do ciclo

laboratorial surgindo assim os graficos seguintes (graficos 29, 30, 31, 32 e 33).
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Grafico 29 - Percentagem de Monitorizacéo de Indicadores IAPLPS da Recec¢édo e Registo pelos LAP's.
(A vermelho indicadores IAPLPS de alto risco).

No gréfico 29 podemos constatar a semelhancga/proximidade da percentagem dos LAP’s que
monitorizam a maioria dos indicadores assinalados, salientando a diferenca existente no
indicador “produto extraviado ou sem amostra” o qual € monitorizado em sensivelmente 57%
dos LAP’s sem SGQ implementado, contrapondo os 93% dos LAP’s com algum tipo de SGQ
que verificam este importante indicador. Constata-se também que nesta fase, os indicadores
IAPLPS de alto risco parecem ter indices de monitorizagéo superiores, a tender para os 88%
no seu conjunto, comparativamente com os indicadores de baixo risco, ficando nos 34% em
média. Este é o setor da fase analitica laboratorial onde a taxa de verificagdo de indicadores
IAPLPS é superior nos LAP’s com SGQ implementado.
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Gréfico 30 - Percentagem de Monitorizag¢&o de Indicadores IAPLPS da Macroscopia pelos LAP's.
(A Vermelho Indicadores IAPLPS de alto risco)
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Para os indicadores IAPLPS no setor da Macroscopia (grafico 30 da pagina anterior) a
percentagem dos LAP’s a verificarem este tipo de indicadores sao heterogéneos, pelo que,
no que diz respeito ao “tempo de isquémia”, "tempo de fixagdo” e “descalcificacdo”, estes
indicadores s&o monitorizados por mais de metade dos LAP’s sem SGQ implementado, ao
contrario dos LAP’s com algum tipo de SGQ implementado, onde menos de metade verifica
estes indicadores, verificando-se uma diferenca consideravel nos mesmos. Outro indicador
com uma diferenga a ter em conta € “Macroscopia n&o realizada no tempo previsto”, no qual
se verifica que todos os LAP’s sem SGQ monitorizam este indicador, ao contrario dos LAP’s
com SGQ implementado em que 63% afere este indicador. Ja no que diz respeito aos
indicadores “Macroscopia incorretamente transcrita”, “Espessura incorreta de fragmento
colhido”, “Designagao incorreta da colheita” e “Atribuicdo incorreta de processamento
especifico” os LAP’s com algum tipo de SGQ implementado monitorizam mais estes
indicadores, comparativamente com os LAP’s sem SGQ. Restantes indicadores semelhantes
ou aproximados em ambas as tipologias de LAP. No que diz respeito aos indicadores de alto
risco, a taxa de verificacdo média ronda os 61% sendo que os LAP’s sem SGQ implementado
monitorizam mais 12% dos indicadores comparativamente com os LAP’s com algum tipo de
SGQ.
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Grafico 31 - Percentagem de Monitorizacéo de Indicadores IAPLPS do Processamento e Incluséo pelos LAP's.
(A vermelho indicadores IAPLPS de alto risco).
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Grafico 33 - Percentagem de Monitorizagdo de Indicadores IAPLPS da Coloragcdo e Montagem pelos LAP's.
(A vermelho indicadores IAPLPS de alto risco).

Quanto a percentagem de monitorizacao de Indicadores IAPLPS do Processamento, Inclusédo
Corte, Coloracdo e Montagem (graficos 31, 32 e 33 da anterior e presente pagina),
observamos que existe sempre maior percentagem de LAP’s sem SGQ implementados a
verificar todos estes indicadores, a excecdo dos indicador “Numero de caso na cassete
incorreto e/ou ilegivel” e “Diferenciacao” sendo os Unicos a serem monitorizados na maioria

por LAP’s com SGQ do que sem. O mesmo se aplica aos indicadores de alto risco os quais




tém uma percentagem de verificacdo de 76,8%, 83,9% e 78,6% nos setores do

LTS

“processamento e inclusao”,

L]

corte”, “coloragcao e montagem”, respetivamente.

Assim, construiu-se a tabela 23 na qual constatamos que efetivamente os laboratérios sem
SGQ implementados verificam maior percentagem de indicadores IAPLPS em todas as fases
do ciclo laboratorial comparativamente com os LAP’s com algum tipo de SGQ. Dos 41
indicadores IAPLPS sugeridos, sdo monitorizados em média 34 e 29 pelos LAP’s com e sem

SGQ implementado respetivamente.

Tabela 23 - Percentagem de monitorizacdo de indicadores IAPLPS nos LAP's segundo SGQ

SGQ
N&o Sim
Monitorizacdo de Indicador N&o Sim N&o Sim
% Média | % Média | % Média | % Média
Indicador da qualidade IAPLPS LAP’s LAP’s LAP’s LAP’s
Rececdo e Registo 25% 75% 20% 80%
Macroscopia 32,5% 67,5% 40% 60%
Processamento/Inclusdo 8,9% 91,1% 30% 70%
Corte 12,2% 87,8% 31,60% 68,40%
Coloragdo/Entrega 14,3% 85,7% 27,60% 72,40%
[Média Fase Analitica 20% 80% 31% 69%
N° total de Itens Monitorizados Média 34 29

Apesar destes resultados, analisou-se a taxa de nao conformidades expectavel para cada
indicador verificado/monitorizado (tabela 24) na qual podemos verificar que existe 0,22% de
probabilidade média de existir uma ndo conformidade ao longo da fase analitica laboratorial

para esta amostra estudada.

Tabela 24 - Taxa de ndo conformidades para cada indicador verificado/monitorizado na fase analitica laboratorial.

% Verificagdo | % de Erro | % de Erro
Indicadores IAPLPS Média Média Mediana
Identificacdo incorreta do utente 100,0 ,621 ,050
NUmero de caso incorretamente atribuido 71,4 ,048 ,025
Informacéo Clinica Omissa/Incorreta/Incoerente 100,0 1,426 ,400
Produto extraviado ou Sem amostra 81,0 ,022 ,010
Meio de colheita Incorreto 81,0 ,047 ,019
Identifica¢éo Incorreta da Amostra 95,2 124 ,047
Acondicionamento Incorreto 95,2 ,850 ,146
Caso incorretamente atribuido a patologista 33,3 ,096 ,020
|Prioritizacdo Incorreta do Caso 33,3 ,150 ,010
Tempo de Isquémia 42,9 ,113 ,000
Tempo de Fixagéo 57,1 ,242 ,010
IDescalcificacdo Incorreta 57,1 174 ,010




Indicadores IAPLPS (continuacao) % Verificacdo | % Média| % Mediana
Descricdo macroscépica incorretamente transcrita/incompleta 52,4 441 ,100
Espessura Incorreta de fragmento colhido 76,2 ,257 ,100
N° de Fragmentos registados por cassete 71,4 , 184 ,069
Designacéo Incorreta da Colheita 47,6 ,016 ,005
IAmostragem/Colheita Incorreta/Incompleta 81,0 ,201 ,079
Contaminacao tecidual 71,4 ,054 ,034
Atribuicdo incorreta de processamento especifico a amostra 52,4 ,044 ,010
Andlise Macroscépica/Colheita ndo realizada no tempo previsto 76,2 ,157 ,150
Erro de Processamento 85,7 , 201 ,100
Desidratacéo Insuficiente 66,7 342 ,103
Impregnacao Insuficiente 66,7 ,376 ,150
Cassetes encontradas abertas 71,4 ,066 ,023
NUmero de caso na cassete incorreto e/ou ilegivel 95,2 ,148 ,075
Inconsisténcia de numero de fragmentos na cassete 85,7 ,243 ,085
Orientacao Incorreta do fragmento 81,0 ,139 ,050
Perda de Cassete 61,9 ,022 ,005
Numero de caso na lamina Incorreto e/ou llegivel 85,7 ,153 ,100
Espessura de Corte 66,7 ,266 ,170
Corte Incompleto Com perda de estruturas relevantes 81,0 ,037 ,017
Corte Incompleto Sem perda de estruturas relevantes 90,5 ,149 ,100
|Estrias, Pregas, Janelas nos cortes histoldgicos 81,0 ,385 ,286
Artefactos, contaminantes nos cortes histoldgicos 81,0 ,091 ,100
|Protocolo de corte incorretamente realizado 38,1 , 119 ,100
Coloragdo nuclear detalhe da cromatina 81,0 ,161 ,010
Coloragdo nuclear Azulamento 81,0 ,154 ,010
Colorag&o nuclear Diferenciagédo 76,2 , 136 ,020
Contraste 71,4 ,150 ,010
Montagem 85,7 AT2 ,256
Etiquetagem 61,9 ,150 ,071

Média 72,5 0,22 0,075

Assim, torna-se importante olhar para os resultados da tabela 24 e sectoriza-los conforme os

estadios ao longo do ciclo laboratorial, pelo que, surge o grafico 34 da pagina seguinte, a

percentagem de erro média registada para cada sector da fase analitica laboratorial, na qual

se observa que existe uma percentagem de erro média de 0,22% ao longo da fase analitica

e que o setor com maior percentagem de erros é na Rececao e Registo com 0,38%.




0,40% 0,38%

Recepg¢aoe Macroscopia Processamento Corte Coloragdo e Média Fase
Registo e inclusao montagem Analitica

Setor do Ciclo Laporatorial em Anatomia Patoldgica

e=@m» Taxa de Erros médios

Grafico 34 - Gréfico com a percentagem de Erro média em cada setor da fase analitica laboratorial em
Anatomia Patoldgica.
Assim surge a tabela 25 resumida e sectorizada, onde se consta que nao existe diferenca

entre a quantidade de erros de LAP’s publicos e privados, no entanto em laboratorios sem
sistema de gestéao da qualidade implementado temos 0,42% de probabilidade de alguma néo
conformidade aconteca em alguma fase do ciclo laboratorial, enquanto que em laboratoérios
certificados esta probabilidade é reduzida para 0,25% e em laboratérios acreditados 0,18%.
Podemos verificar também que independentemente do sistema de gestdo da qualidade
implementado, a fase da rececédo e registo € a que representa maior probabilidade de nao

conformidade.

Tabela 25 - Percentagem de erro médio por tipologia Laboratorial (resumo)

A gestdo é SGQ
Sim

Certificacéo Acreditacdo
Indicadores IAPLPS Publica | Privada | N&o N&o Sim N&o Sim
Rececdo e Registo Média ,672% ,047% ,267% | ,283% | ,165%
[Macroscopia Média ,193% ,079% ,102% | ,110% | ,087%
Processamento/Inclusao Média ,309% ,118% ,083% | ,072% | ,103%
Corte Média ,216% ,151% 127% | ,140% | ,142%
Coloracdo/Entrega Média ,309% ,105% ,091% | ,147% | ,072%
Erro médio Fase Analitica Total Média ,288% ,290% | ,417% ,096% ,254% | ,276% | ,183%
Itens Monitorizados Média 33 27 34 36 27 28 30

Verificou-se ainda a existéncia de correlagdo entre a implementacédo de sistemas de gestdo
da qualidade e quantidade de ndo conformidades expectaveis para o conjunto de indicadores
IAPLPS verificados, através do teste de correlacdo Ponto Bisserial pelo que se identificou
uma correlacdo negativa moderada (coeficiente de correlagdo=-0,363) , no entanto, ndo é
estatisticamente significativa, com p=1,08. Na pagina seguinte, pode-se observar no gréfico
35, arelacdo entre a taxa de erros estimada para cada indicador de alto risco versus taxa de

verificacdo para o mesmo indicador IAPLPS.
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% de Erro em Indicadores IAPLPS de Alto Risco
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Com este grafico, podemos verificar com maior clareza, que o indicador com maior taxa de erro meédio estimado é

INDICADORES DE ALTO RISCQO IAPLPS

1% de erro médji

o}

% Verificagdo média

Grafico 35 - Taxa de Erro estimado dos indicadores IAPLPS de alto risco comparativamente com as respetivas taxas de verificagdo média

omissal/incorreta/incoerente com 1,426% e o indicador menos verificado é o tempo de isquémia com 42,9%.

z
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4.3.1 Correlacdes entre taxa de nado conformidades estimada e fatores
organizacionais/casuistica
Neste ponto ir4 abordar-se/perceber se existem algumas correlacées entre variaveis que o
investigador considerou pertinente ver esclarecido. Assim, foram realizados alguns testes de
correlacdo de Ponto Bisserial, Spearman ou Pearson conforme se se tratassem de variaveis
nominais dicotbmicas/numéricas, nominais ordinais/numéricas ou somente numeéricas,
respetivamente para p<0,05. Para varidveis nominais ndo dicotdbmicas versus variaveis
numéricas utilizou-se o teste de Regresséao Linear onde para valores superiores de R? > 0,5

sao aceites. Assim, surge a seguinte tabela 26, de questdes correlacionais relevantes:

Tabela 26 - Questbes Correlacionais

Questéao Coeficiente de

. . Resposta . p
Existe correlacao entre...? correlagao
Numero de recursos humanos e quantidade de erros? Nao Pearson 0,283 0,255
Numero de valéncias e quantidade de erros? N&o Pearson -0,061 0,804
Tipo de gestéo e quantidade de erros? N&o Ponto Bisserial 0.002 0.992
Numero de recursos humanos e tempos de resposta? Nao Spearman -0,04 0,884
Numero de recursos humanos e andlise macroscopica Nao

Ponto Bisserial 0,231 0.326
néo realizada no tempo previsto?

Numero de recursos humanos e forma como os | N&o, para nenhum o
Regresséo Linear

procedimentos estéo definidos? dos procedimentos
Nimero de recursos humanos e quantidade de
o - Né&o Pearson 0,11 0,653
indicadores IAPLPS verificados?
Numero de blocos e laminas e Quantidade de Erros? Sim Pearson 0,689 0,003
Distribuicdo dos técnicos por escala e quantidade de . o
Néao Regresséao Linear 0,289 | 0.231
erros?
Tipo de gestdo e quantidade de Indicadores IAPLPS ) )
-~ Nao Ponto Bisserial -0,309 0,326
verificados?
Sistema de gestdo da qualidade implementado e . ) )
N&o Ponto Bisserial - 0,26 0,256

indicadores IAPLPS verificados?

Quantidade de erros e tempo de resposta das Sim, correlagdo
o Spearman 0,489 0,039
biopsias? moderada

Considerou-se importante mostrar a seguinte tabela de forma a ajudar a perceber com maior
pormenor, a resposta a Ultima pergunta da tabela anterior. Assim, temos a tabela 27 que nos
mostra que maior quantidade de ndo conformidades expectaveis, implica um tempo de

resposta mais alargado.

Tabela 27 -- Taxa de ndo conformidade média expectavel em fungéo dos tempos de resposta

Tempo de resposta Biopsias Tempo de resposta Pecas

Dia seguinte 2 a 3 dias + de 3 dias 2 a 3 dias 3 abdias + de 5 dias

Erro médio |,236% ,065% | ,223% ,131% | ,452% ,330% | ,320% ,055% | ,174% ,082% | ,319% ,261%
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4.4 Procedimentos face ao erro

Quanto aos resultados neste capitulo, pretende-se mostrar essencialmente os procedimentos
mais comuns face a ocorréncia dos erros. Assim surgem 0s seguintes graficos 36 e 37 desta
pagina e 38 da pagina seguinte, que dizem respeito a fase onde os erros sdo detetados na

maioria, que agdo procede em caso de erro humano, e relativamente a plataforma de

notificagdo de ndo conformidades, respetivamente.

Imediatamente apds o erro
.ter ocorrido
Na fase do processamento
histolégiico seguinte a
ocorréncia do erro
Ne controlo de qualidade
ant entrega ao patelogista

Grafico 36 - Grafico demonstrativo da fase onde as nao
conformidades sao na maioria detetadas.

Com o gréfico anterior podemos perceber que os resultados estéo divididos quase em 50%
as respostas “imediatamente apds o erro ter ocorrido” e “no controlo da qualidade ante entrega

ao patologista” constituindo 90% das respostas.

0 caso é dado a
conhecer ao
responsavel,
sensibilizando-o para
a importanica da sua
accao

Néo conformidade
analisada quanto a
sua causalidade,

M discutida, e
implementados
procedimentos
corretivos
Caso analisado,
corrigido
Sistemicamente, e &
promovida uma
educagao de uma
cultura de seguranga

Gréfico 37 - Procedimento face a ocorréncia do erro por falha humana.
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“A nao conformidade é discutida quanto a sua causalidade e s&o implementados
procedimentos corretivos” e “o caso € dado a conhecer ao responsavel, sensibilizando-o para
a importancia da sua acao” sdo os procedimentos mais representativos quando ocorre um

erro, 45% e 35% respetivamente.

-Gahinele de Risco da

Instituicdo ou Similar

egista Internamente
HRegista |

Corrige e comunica
internamente a
superior hierarquico

Gréfico 38 - Procedimento de notificacdo de ndo conformidade.

Face aos erros ocorridos, os LAP’s dividem-se equitativamente entre “gabinete de risco”,

“Regista internamente” “Corrige e comunica a superior hierarquico”, com 33%.




5. Discussao dos Resultados

Na sequéncia dos resultados obtidos, importa comecar a andlise do presente estudo,
sistematizando os objetivos propostos, pelo que se propds responder as perguntas: “Em que
medida os Laboratérios de Anatomia Patologica, aplicam/verificam/monitorizam os
indicadores da qualidade definidos pela IAPLPS, no seu contexto institucional?” e “Em que
medida as caracteristicas organizacionais, de gestao, de controlo da qualidade, de casuistica
e recursos humanos, existentes nos LAP, contribuem para a detecéo e identificacdo de erros
ao longo da fase analitica laboratorial?”.

Assim, a resposta a estas questdes ajudara a obter informacdes robustas e preciosas que
poderdo ajudar a alocar recursos e decisdes, de forma a aplicar as melhores praticas,
promovendo a seguranca do doente?®.

Para tal foi construido um instrumento de recolha de dados através da técnica de Delphi onde
a construcdo do instrumento foi evoluindo & medida que as vérias versdes foram analisadas
e discutidas por um grupo de peritos, composto por 7 elementos, até atingir 0 consenso entre
todos os envolvidos. Foi também realizado um pré teste ao inquérito permitindo a correta
aplicacdo do mesmo nas diferentes instituicdes e corrigir alguns pontos. Na sua génese estédo
englobados 41 indicadores da qualidade laboratoriais apontados pela IAPLPS, considerados
pertinentes pelo autor, transversal a fase pré analitica quer a fase analitica laboratorial, uma
vez que, para este grupo de peritos, qualquer etapa do processamento histolégico pode
desencadear um potencial evento adverso®.

Este inquérito foi distribuido pelo maximo de LAP’s possivel 24, num universo de
sensivelmente 60 instituicbes nacionais, tendo obtido resposta de 21, que constitui cerca de
um terco da populacao, entre instituicdes publicas (n=13), publico-privadas (n=1) e privadas
(n=7), sendo que para efeitos de tratamento estatistico, e face a amostragem reduzida,
agruparam-se os resultados da instituicdo publico-privada inquirida no grupo das instituicdes
privadas por dois motivos: 1 — de forma a garantir 0 anonimato dos resultados desta
instituicdo, uma vez que estes poderiam sugerir facilmente de que instituicdo se tratava; 2 —
a gestdo é efetivamente privada, sendo que o seu acesso € publico. Teve-se também em
consideracdo de abranger instituicbes com e sem Sistemas de Gestdo da Qualidade
implementados, de forma a acrescentar outputs diferenciados para posterior comparacao; 7
Laboratérios ndo tinham SGQ implementado, e 14 tinham algum tipo de SGQ implementado
entre certificacéo e acreditacéo.

Assim, neste estudo, no conjunto das instituicbes tivemos 565325 casos, dos quais 296373

sao histolégicos o que constitui cerca de 52,4% dos exames; 215073 blocos de biopsias,




581846 blocos de pecas operatérias, 796919 total de blocos, 826497 laminas H&E, e 4215
exames extemporaneos.

A implementacéo de Sistemas de Gestdo da Qualidade na Anatomia Patologica esta muito
associado ao perfecionismo e efetividade de processos, premissas estas que também estéo
presentes na seguranca do doente??, pelo que estédo associados a menores taxas de erros®l.
Assim, neste estudo, temos 7 laboratérios sem qualquer sistema de gestdo da qualidade e 14
com certificacdo e/ou acreditacdo. Vimos que 100% dos laboratérios privados tém algum
sistema de gestdo da qualidade implementado, em detrimento dos laboratérios publicos, em
gue apenas 38,5% optam por adotar algum tipo de certificagdo e/ou acreditacéo.

Os dois principais motivos sdo a complexidade do processo e a escassa envolvéncia dos
decisores de topo ambos com 33%, constituido no seu conjunto a maioria dos motivos (66%).
Relativamente as caracteristicas organizacionais, no que diz respeito aos recursos humanos
0 sector publico tem mais funcionérios que o privado numa proporgdo 29/16 respetivamente.
A proporcéo entre o nimero de técnicos para cada médico situa-se entre 1,5 e 2,58 o que
neste estudo se confirma entre 1,5 técnicos por cada médico no publico e 2,2 técnicos para
cada médico no privado. Em laboratérios de gestdo publica verifica-se menor nimero de
assistentes técnicos e maior nimero de assistentes operacionais, levando o corpo técnico a
executar mais func¢des de registo/administrativas. O inverso verifica-se no privado, existindo
mais assistentes técnicos do que assistentes operacionais, 0 que leva o corpo técnico a
executar maior quantidade de funcdes atribuidas a esta classe profissional®82,

Quanto a casuistica temos que o sector publico possui em média mais duas valéncias que o0s
laboratérios de gestéo privada, tém menor nimero total de casos e também menor quantidade
de casos de histologia. No entanto, analisando com maior pormenor, podemos perceber que
o0 sector privado tem pouco mais do dobro de blocos de biopsias que o publico, enquanto, os
laboratérios de gestdo publica tém quase o dobro dos blocos de pecas operatérias
comparativamente aos privados. Este facto leva-nos a pensar que, para efeitos de 1°
diagnoéstico, com a existéncia jA comum de seguros de salde e na expetativa de terem
primeiras consultas mais rapidamente, os utentes dirigem-se primeiramente ao sector privado
para realizacdo de biopsias, que a posteriori poderdo ser reencaminhados para o sector
publico para a intervencéo cirargica, onde muitas vezes estao os especialistas cirdrgicos e de
terapéutica. No final, o nimero de blocos e de laminas H&E’s sdo similares entre publico e
privado. J& o sector publico apresenta maior quantidade de técnicas complementares, isto &,
maior quantidade de pedidos de histoquimica, de exames extemporaneos, pedidos de
cortes...

Quando analisamos o numero de recursos humanos face a existéncia ou ndo de SGQ
observamos que quanto mais sistemas de gestdo da qualidade estdo implementados menor

sao os recursos humanos. Isto leva a crer que a maior definicdo dos processos, em contraste
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com a sua falta de standardizacao, leva a um crescente aumento da eficiéncia e produtividade
no laborat6rio®.

No entanto, um dos problemas no estudo deste tipo de tematicas, para além da resisténcia
natural em analisar o erro, é a falta de uniformizacdo entre laboratorios, de forma a que os
resultados consigam ser mais facilmente comparaveis e/ou trabalhados®. Assim, para a
uniformizacao do registo e faturacdo de amostras biolégicas em anatomia patoldgica, surge a
norma da ACSS para o efeito, a qual é cumprida por 86% dos laboratérios estudados. Os 14%
que n&o adotam estas normas sao instituicdes privadas.

Quanto aos horérios de funcionamento, os laborat6rios tém por norma 10h variando entre 8 e
14h, sendo que no privado existe um horario em média mais alargado que no publico, mais
uma hora sensivelmente e duas horas quando falamos em horario de rece¢édo de produtos
e/ou Exames Extemporaneos. Esta diferenca mantém-se quando olhamos para laboratérios
com SGQ implementada e sem, mas ligeiramente menor. Percebe-se também que, em média,
o horéario da rececdo de produtos é sensivelmente duas horas e meia menor que o horario
total dos Laboratérios. Isto dever-se-a provavelmente a necessidade de preparacao para o
processamento histoldgico overnight das biopsias ao final do dia de trabalho.

Relativamente aos tempos de resposta as biopsias, estes parecem ser semelhantes entre
publicos e privados, com ou sem SGQ implementado em que dois tergos das biopsias sdo
respondidas entre 1 a 3 dias. Ja a resposta as pecas, os LAP’s publicos sem SGQ tendem a
demorar mais que 5 dias a responder. Podemos inferir que, mais uma vez, a standardizacdo
e definicdo de processos leva a uma maior rapidez e efetividade no workflow Laboratorial,
produzindo respostas mais rapidas®®. Os LAP’s mostram preferéncia em distribuir os técnicos
de forma rotativa (80%).

Relativamente aos procedimentos de histopatologia e controlo da qualidade, verificou-se que
na maioria dos LAP’s as pecgas sao recebidas ja fixadas, pratica esta que demonstrou menor
probabilidade de ocorréncia de ndo conformidades, ao contrario da rececdo de pecas a fresco,
que demonstrou maior nimero de nao conformidades registadas.

A maioria dos LAP’s tém protocolos escritos de promoc¢ao da fixagao, sendo esta realizada
pela maioria deles em “overnight”. Os protocolos escritos, relativamente a este indicador,
promovem uma prevencao ao erro de sensivelmente 40x menos do que seria, caso fossem
definidos de forma somente informal. Estes resultados parecem fazer sentido quando olhamos
para estudos como segundo Rao et al onde os erros de fixacao foram entre 0,04% e 0,18%,
enquanto que neste estudo se localiza entre 0,01% e 0,24%.

Ja a descricdo macroscopica é realizada na maioria dos LAP’s através de pre textos, pratica
esta associada aparentemente a 2,5 vezes menos erros comparativamente com a descricdo

livre. Pelos resultados obtidos podemos inferir que quanto mais “fechada” e definida a




descricdo macroscopica for, menor variabilidade entre descri¢cdes e, como tal, existirA menos
hip6tese de erro.

Em 70% dos inquiridos existe no seu laboratorio, técnico de apoio a Macroscopia, embora
nao tenhamos conseguido provar que a presenca deste diminua significativamente algum tipo
de erro ao longo do sector da Macroscopia.

No que diz respeito a identificacdo das cassetes, verificou-se nitidamente que a identificacédo
manual das cassetes ndo s6 estd associada a maior numero de ndo conformidades (0,2%),
como de maior desvio padrédo (variabilidade), em contraste com a identificacdo de cassetes
através de impressora digital a partir da leitura de cédigo de barras (0,008%), conseguindo
cerca de 25 vezes menos erros, neste caso mais que Zarbo et al onde conseguiu uma reducao
entre 62% e 92%°%. De reforcar que num universo de 10000 cassetes, onde potencialmente
poderdo ser de doentes diferentes, trata-se assim de uma diferenca entre 20 cassetes
erroneamente identificadas para apenas 1 cassete, podendo levar a um evento adverso grave.
O mesmo acontece relativamente a identificagdo manual nas laminas aquando do corte, mas
desta feita ndo se conseguiu resultados significativos devido ao aumento das variaveis
(opgBes de resposta).

Antes do corte os blocos sdo confirmados na totalidade em mais de metade dos LAP’s
inquiridos (57%), procedimento este que parece ajudar a reduzir ndo conformidades
associadas a perdas de blocos como recomenda Tworek et al no seu estudo em 2008, no
gual defende que os blocos devem ser confirmados antes do corte, e cruzados com a
respetiva lamina antes da entrega ao patologista para total correspondéncia.

Quanto aos micrétomos verifica-se uma preferéncia dos LAP’s pelos Minot, uma vez que estes
apontam possuir em média entre 2 a 3 equipamentos deste tipo, em detrimento do corrediga
ndo tendo nenhum ou tendo 1 s6 em média, todos eles com contratos de manutencao
preventiva.

E importante perceber que mesmo apesar da manutencdo preventiva existente, pode-se
afirmar, sendo estatisticamente significativo havendo uma correlacdo moderada a forte
através do teste de correlacdo de Spearman, que quanto mais os anos de utilizacdo tém os
micrétomos de Minot, maior a taxa de incidéncia de ndo conformidades associadas a
espessura do corte existira, uma vez que a partir dos 8 anos de utilizacdo os micrétomos
apresentam 7 vezes mais erros comparativamente a equipamentos novos. De reforcar, que
60% dos 78 micrétomos existentes nas 21 instituicdes inquiridas, tém mais de 8 anos. A
espessura de corte, ndo sendo um indicador da qualidade IAPLPS de alto risco pode
influenciar a interpretagdo diagnodstica por parte do patologista, Imunomarcacdes e
subsequente terapéutica, tema este ndo contemplado no presente estudo.

J& no que diz respeito a coloragdo e a substituicdo dos corantes e reagentes, o critério

preferencial de substituicdo sdo em dias pré definidos, e que ndo existem diferencas
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significativas na presenca de artefactos na coloracdo face ao critério de substituicdo e
fitragem dos reagentes.

Quanto ao controlo da qualidade das laminas produzidas, 15,9% dos LAP’s ndo realizam
controlo da qualidade microscépica antes da entrega ao patologista de biopsias, pecas e
pedidos, perto de metade (44%) verificam entre 1% a 10% das laminas ao acaso, enquanto
gue 33% dos inquiridos faz o controlo da qualidade na totalidade de laminas produzidas.
Quanto aos registos do controlo da qualidade, a maioria dos LAP’s ou fazem -no em papel ou
em software construido pelos proprios (70%) e séo realizados sector a sector por todos 0s
técnicos (55%), 0 que leva a pensar que se aplicara aqui o método “queijo suigo” de James
Reason para a detegdo precoce do erro®.

Quanto ao tempo de resposta aos exames extemporaneos percebemos que a maioria dos
LAP’s (60%) n&o consegue dar uma resposta em menos de 20 minutos como recomenda a
literatura®.

No que respeita aos Indicadores IAPLPS, observou-se uma taxa de verificacdo de 73% do
total dos indicadores e de 78% dos indicadores considerados de alto risco, demonstrativo da
sensibilidade para a importancia da monitorizacdo deste tipo de indicadores por parte dos
LAP’s. Apesar dos LAP’s sem SGQ implementado terem menos procedimentos escritos
comparativamente com os LAP’s certificados e acreditados, estes parecem ter uma maior
sensibilidade para a verificagéo destes indicadores definidos pela IAPLPS contrastando com
os LAP’s com SGQ implementado. Podera justificar-se, uma vez que o0s critérios e normas
deste tipo de sistemas da qualidade néo esta focado nos procedimentos laboratoriais, mas
sim para os processos de gestdo, efetividade, seguranca, e qualidade??®!. Além disso, os
SGQ implementados na maioria dos LAP’s parece condicionar a quantidade de indicadores
IAPLPS monitorizados, uma vez que os LAP’s sem SGQ implementado possuem mais 11%
de indicadores IAPLPS monitorizados, comparativamente com os LAP’s com algum tipo de
SGQ implementando.

O setor com menor numero de indicadores IAPLPS verificados € o da Macroscopia, talvez por
ser 0 setor com maior variabilidade nos procedimentos adotaveis ou ser o0 sector mais
dependente dos diferentes tipos de praticas institucionais, motivos pelos quais poderia/deveria
incentivar-se a monitorizacédo deste tipo de indicadores. No entanto, € o sector com menor
taxa de ndo conformidades registadas. Impde-se entdo a questdo da pertinéncia da
verificagdo deste tipo de indicadores da qualidade IAPLPS. Analisando o setor da recegéo e
registo de produtos biolégicos, este € o setor onde existe maior percentagem de
procedimentos escritos, das maiores taxas de verificacdo de indicadores IAPLPS e maior taxa
de verificag@o de indicadores de alto risco. N&o obstante estes factos, € o sector onde existe

maior percentagem de ndo conformidades registadas. Podemos assim admitir/presumir da




relevancia/importancia e pertinéncia destes indicadores na detecdo de erros, com o objetivo
da sua posterior mitigagéo.

A fixacdo é o processo responsavel pela manutencao da morfologia celular tdo idéntica quanto
possivel ao estado in vivo, pelo que uma falha neste processo poderd desencadear processo
de necrose e/ou autdlise celular que pode inviabilizar a amostra histoldgica, dai a importancia
da monitorizacdo do cumprimento deste indicador. Com este estudo demonstrou-se que
pouco mais de metade dos LAP’s inquiridos monitoriza os tempos de fixagdo (57,1%). Este
dado podera dever-se ao facto da maioria dos LAP’s receberem as pecas ja fixadas (14 de
21) dos servicos de origem, ndo sabendo a hora a que a peca foi colocada em formol se esta
informacgé&o ndo constar na requisicdo e/ou processo informatico, inviabilizando a rigorosa
monitorizacao deste indicador. Dos 14 LAP’s que recebem as pecas em formol s6 50% ¢é que
monitoriza a fixagdo. Ja os LAP’s que recebem as pecas a fresco (n=7), 5 monitorizam o
tempo de isquémia e o tempo de fixacdo. Analisando as ndo conformidades associadas a
estes indicadores temos 0,113% e 0,242% de taxas de incidéncia para o tempo de isquémia
e fixacdo respetivamente. Estes dados significam que em sensivelmente 500 pecas
operatorias existe 1 ndo conformidade, em média, associada a fixacdo em algum caso, o que
podera levar a comprometimento do diagndstico, progndstico e tratamento do doente,
reforcando a importancia da implementacdo da monitorizagdo destes indicadores, para
beneficio da seguranca do doente.

Relativamente a taxa de incidéncia de erros/ndo conformidades detetadas, a bibliografia
aponta para uma percentagem entre 0s 0,2% e 0,67%5°, 0 que acontece no presente estudo
com 0,22% em sensivelmente 30000 casos em média. Nao obstante a pertinéncia e rigor dos
estudos referidos, cada um deles tem a sua metodologia prépria, pelo que dificulta as
comparagfes e nenhum deles tém em conta os novos indicadores para a fase analitica
laboratorial definida por este grupo de trabalho IAPLPS, que se baseia nas etapas do workflow
do laboratério de anatomia patoldgica, que tem em vista a seguranca do doente e nédo
somente em indicadores de produtividade e efetividade?2.

Assim, com 0,22% de taxa de incidéncia de erro, significa que para um LAP com 30000 casos
ano, podera esperar cerca de 66 casos com algum tipo de ndo conformidade detetada ao
longo da fase analitica laboratorial. A grande maioria dos erros detetados sao considerados
guase-eventos ou near misses, pelo que o presente estudo ndo teve em consideracao as
consequéncias nem as causas dos respetivos erros. Nesta medida é de fulcral importancia a
implementacao deste tipo de indicadores/métricas, para a detecdo destes quase eventos, de
forma a prevenir a origem de eventos adversos, podendo ter consequéncias gravosas para o
doente.

Os indicadores da qualidade IAPLPS com maior quantidade de ndo conformidades

expectaveis sao os seguintes: Identificagédo incorreta do utente — 0,621%, Informac&o Clinica
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Omissa/Incorreta/lncoerente — 1,426%, Acondicionamento incorreto da amostra — 0,85%,
Descricdo macroscopica incorretamente transcrita/incompleta — 0,441%, Desidratacdo
Insuficiente — 0,342%, Impregnacao Insuficiente - 0,376%, Estrias, Pregas, Janelas nos cortes
histologicos — 0,385% e Montagem — 0,472%.

Analisando os indicadores IAPLPS de alto risco selecionaram-se os que habitualmente tém
estudos de benchamarking associados, nomeadamente a “identificacdo incorreta da
amostra”, “informacdo clinica omissal/incorreta ou incoerente“, “nimero de caso na

[T

cassete/lamina incorreto e/ou ilegivel”, “perda de amostra” e "contaminagao tecidual”.

No que diz respeito a identificacdo incorreta da amostra, os estudos indicam uma
percentagem de erro que varia entre 0,01%% a 2,77%’, sendo que a mediana dos estudos
obtém resultados de erro que rondam os 0,28%54678485 préximo dos resultados do presente
estudo, onde a média deste tipo de erros se encontra nos 0,12% e a mediana nos 0,05%.
Quanto ao indicador “informacéo clinica omissa/incorreta/incoerente” a taxa de erro associada
verifica-se entre os 0,06%% e 0,73%%. No presente estudo a média de erro para este
indicador € 1,43%, no entanto se olharmos para a mediana temos 0,4%, 0 que se encontra
dentro dos valores apontados pela bibliografia’6367:8486,

Relativamente aos indicadores de “numero de caso interno atribuido a cassete/lamina
incorreto ou ilegivel” obteve-se uma taxa de erro de 0,148% para cassetes e 0,153% para
laminas. A incidéncia deste tipo de erros varia entre 0,013% num estudo de Minato et al 2013
e 0,19% no estudo de Morelli et al 2013, havendo outros estudos entre este intervalo para
erros de identificacdo de cassetes/blocos®®4%5-%° No que diz respeito a identificacdo das
laminas, a taxa de erro varia na bibliografia entre 0,59% no estudo de Meyer et al, e 0,03% no
estudo de Layfield et al 2010653646669,

Uma amostra que se perde pode acontecer em qualquer fase, antes da rece¢éo, a caminho
do laboratério, no laboratério... pelo que pela sua baixa frequéncia é de dificil estudo, no
entanto de extrema relevancia, uma vez que podera implicar a impossibilidade de atribuicédo
de um diagndstico ao caso e consequente tratamento. Neste estudo obteve-se uma taxa de
nao conformidade média deste indicador de 0,022% e mediana de 0,01% e 0,005% quer na
perda de amostras, quer na perda de cassetes/blocos, respetivamente. Estas taxas de
incidéncia séo idénticas aos descritos na bibliografia onde diferentes estudos apontam para
um intervalo entre 0,07% e 0,0001%83"-%°,

No que diz respeito ao indicador "contaminacéo tecidual”, também conhecido como floaters,
a bibliografia aponta para taxas de incidéncia entre 0,012%% e 2,9%°!, estando o presente
estudo dentro deste intervalo com 0,054% de incidéncia.

Olhando para os indicadores IAPLPS conforme o sector na fase analitica laboratorial a
rececao e registo tem uma incidéncia de 0,38%, que estd proximo da taxa de incidéncia dos
estudos de Makary et al 2006 (0,43%) e Layfield et al 2010 (0,25%), e bastante abaixo
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comparativamente aos estudos realizados por Raab et al 2009 com 1,5%, Roque et al e
Nakhleh et al com 3,1% e 6% respetivamente’:61:92:93,

Quanto a Macroscopia tem uma taxa de erro estimada de 0,17%, que se encontra de acordo
com os estudos de Morelli et al 0,19%, Layfield et al com 0,172% e Nakhleh et al com
01135%64,65,67.

Para os indicadores de processamento e inclusdo verificou-se uma taxa de erro expectavel
de 0,19%, que mais uma vez se encontra de acordo com os resultados do estudo de Nakhleh
etal com 0,17%, e um pouco acima de Minato et al com 0,025%, e Layfield et al com 0,068%°%*-
66.

Quanto aos indicadores relativos ao corte, temos um intervalo de taxa de ndo conformidade
expectavel de 0,17%, valores estes que se encontram em linha com o estudo de Morelli et al
com 0,15%°".

Em relagdo com os indicadores IAPLPS relativos a coloragdo e montagem, a taxa de erro
expectavel situa-se no intervalo de 0,18%, estando préximo, comparativamente, com o estudo
de Morelli et al com 0,25%°".

No que diz respeito aos testes de correlacdo efetuados, ndo foi possivel obter significancia
estatistica para grande maioria das questdes formuladas, sendo ainda assim possivel
perceber que quanto maior for o ndmero de blocos e laminas, verificam-se maiores
percentagens de erro estimado, para além de a maior quantidade de erros influencia
negativamente os tempos de resposta as biopsias.

Quanto aos procedimentos apds ocorréncia de erro, podemos inferir que ja existe alguma
cultura de seguranca, alguma consciencializacdo para as ideias de Leap(1994) o qual
considera que o erro acontece “para além do controlo consciente do individuo” reconhecendo,
tal como James Reason(1997), as limitacdes e falibilidade deste, colocando énfase numa
visdo sistémica dos erros, ao invés de privilegiar a culpabilizacdo individual dos

profissionais**%4.

5.1 Consideracdes Finais

A seguranca do doente tem como objetivo final a prevencao do dano resultante da prestacéo
de cuidados de saude. A melhor forma de evitar ou minimizar os incidentes é conhecer os
erros, quantificar a sua ocorréncia, o seu impacto na prestacéo de cuidados.

A analise dos indicadores monitorizados permitiu categorizar os erros mais verificados,
correlacionando-os com as caracteristicas institucionais, casuistica, tipologia laboratorial e
procedimentos.

Os erros descritos, também neste, conduzem a dificuldades de associacéo dos resultados da
andlise ao doente, por incorreta identificacdo do mesmo; alteracbes do fluxo de trabalho

(repeticbes dos processos); impossibilidade de concluir um diagnéstico correto; recurso a
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mais procedimentos de diagndéstico; atrasos no diagndstico; intervencdes cirdrgicas
desnecessérias;  procedimentos  terapéuticos  desnecessarios e  internamentos
desnecessarios®. Os erros poderdo ter um menor ou maior impacto no doente, havendo
formas de os minimizar e detetar, evitando incidentes. Segundo Smith & Raab®, a frequéncia
de erros identificados e associados a dano para o doente é muito inferior a frequéncia de erros
sem danos. Os near-miss sao efetivamente os eventos mais identificados pelos autores e
aparecem mais associados a falhas do sistema — falhas latentes em alusdo ao modelo do
queijo suico de Reason— do que a falhas humanas®. E, neste contexto, que segundo Nakhleh
et alem 2011, determinam no seu estudo que 96,7% dos erros sdo detetados atempadamente
(antes do relatério anatomopatoldgico ser expedido).®*

Uma analise mais profunda as causas dos erros € o melhor ponto de partida para a sua
resolucdo. Assim, a importancia da monitorizacéo dos Indicadores IAPLPS, aqui descritos na
presente tese, revestem-se de enorme relevancia para este efeito.

Os erros identificados estédo, de uma forma geral, associados a fatores humanos, e/ou fatores
sistémicos®. Estes tém como principal causa a inexisténcia de foco numa cultura de
seguranca, que devera imanar da gestao de topo, havendo politicas e objetivos de seguranca
acima dos proprios objetivos da gestdo. Uma cultura de segurancga efetiva devera reger-se
pela melhoria continua, prioridade dada as falhas do sistema, registo e avaliacdo dos
incidentes e foco na mudanga, comunicacao, gestdo de recursos, aprendizagem e formacao
continua e trabalho em equipa®'. A existéncia de uma fraca cultura de seguranca facilita o
erro. E unanime também, a nocdo que as estruturas hierarquicas muitos complexas, que
distanciam a gestdo de topo dos processos mais basicos, promovem o erro no contexto
laboratorial®. A falta de comunicacéo ou a sua ineficacia é também um dos fatores que mais
promove o erro, bem como a rotatividade das equipas de trabalho, o nimero insuficiente de
profissionais e as consequentes restricdes de tempo para a execuc¢ao dos processos. Quando
a estes fatores esta associado um grande volume de amostras a analisar e processos de
trabalho desorganizados, o aparecimento do erro € propicio. Assim, a aplicacdo de
procedimentos standardizados conjuntamente com um workflow de metodologias em Lean,
traduzem-se numa substancial reducdo do erro e por consequéncia melhoria da qualidade.
Se por um lado a introducdo de alguma automacdo minimizaria estas falhas, ao diminuir o
tédio e as distracbes dos profissionais, € certo também, que a incapacidade destas lidarem
com situacdes imprevistas, pode ser igualmente uma causa de erro!®>4,

Para que a seguranca do doente e a reducao dos erros seja uma realidade é necessario a
conjugacdo de uma série de fatores. Os melhores resultados serdo obtidos quando houver a
implementacdo de uma cultura de seguranca, em associagdo a programas de gestdo da

qualidade, nas atividades diérias realizadas nos servicos de AP**’, Prova deste facto, é a




percentagem de erros estimados, ao longo do ciclo laboratorial, de 0,22% e 0,42% nos
laboratérios com sistema de Gestao da Qualidade implementado e sem, respetivamente.
Para uma diminuicdo da ocorréncia de erros é imperativo, primeiramente, 0 empenho de todos
os profissionais. Devem ser escolhidas as pessoas certas para as fungdes certas e evitar-se
a colocacdo dos profissionais perante posi¢cdes para as quais ndo estao suficientemente
treinados. A formacao continua assume aqui um papel de exceléncia na seguranca do doente,
pois 0 conhecimento e a existéncia de um laboratério adaptado as pessoas minimiza o erro.
A padronizacdo dos processos serd essencial para uma resposta eficiente na gestdo dos
mesmos, bem como, a introducdo de automacgdo. H& que assegurar, no entanto, alguma
capacidade de adaptacdo das equipas para lidarem com o imprevisto, devendo a diade
profissional/maquina funcionar em sintonia. A introducdo de sistemas informaticos nos
laboratérios vai promover uma maior facilidade na identificagdo das amostras (recorrendo, por
exemplo, a sistemas de codigos de barras e identificacdo com rétulos eletronicos) e agilizar a
sua andlise de acordo com protocolos de identificagcdo de casos mais urgentes®’. A linguagem
dentro do laboratério deve ser simplificada, reduzindo-se a confianca na escrita manual e
padronizando conceitos e critérios de avaliagdo??. Ndo menos importante sera a reducédo dos
hand-offs, nos processos laboratoriais.

Assim, para que o LAP seja seguro e eficiente, € necessario canalizar um esforgo sustentado
na adogdo de um conjunto de estratégias, que visem a detecdo e diminuicdo de erros que
envolvam todas a areas do ciclo laboratorial, desde a recolha das amostras a interpretagédo
dos relatérios®®. O caminho para a realizacdo deste objetivo é multifatorial, sendo que
poderemos considerar quatro areas de acao:

(1) Profissionais - através de uma lideranga forte que promova o envolvimento dos
profissionais no desenvolvimento e implementacdo de uma cultura de seguranga na sua
pratica, estratégias de comunicacdo adequadas, medicdo, observacdo, registo de nado
conformidades, benchmarking e formacéo continua®®’;

(2) Tecnologicos — Aquisicdo de tecnologias que permitam a entrada de pedidos
remotamente, tecnologia de identificacao através de cédigo de barras incluindo impressoras
de cassetes e laminas, bem como respetivos leitores associados a software compativel,
tecnologia que permita gerar nimeros sequenciais para histologia e outro tipo de estudos®%54;
(3) Organizacionais - implementacdo de procedimentos standardizados e workflow com
metodologias em Lean, adesdo a programas de certificacdo e acreditacdo laboratoriais,
adocdo de programas de controlo da qualidade como avaliagdo de casos por pares e ou
avaliacdo externa, definicdo de critérios standardizados de avaliagdo diagnoéstica, redacéo de
relatérios claros e concisos, elucidando e respondendo as necessidades dos clinicos®;

(4) Psicolégicos/Motivacionais — € importante consciencializar os profissionais da relevancia

do seu trabalho para a seguranga do doente. As pessoas tém orgulho no seu trabalho e sé&o
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mais propensas a aceitar mudancas visando a reducéo de erros, se souberem o real impacto
na condicdo e seguranca do doente®>89,

Assim, e dada a complexidade da rotina histopatolégica, no que diz respeito aos seus
procedimentos constituintes, nos quais as amostras passam por inimeros passos com direta
intervencd@o humana, é utdpico pensar-se que é realmente possivel existir um laboratério sem
erros ou ndo conformidades. No entanto, ndo deixa de ser um intuito admiravel, uma vez que,
no esforgo de atingir esses objetivos estamos a contribuir ativamente para a redugéo dos erros
e dano no doente.

5.2 Limitagdes do estudo

A principal limitacao identificada, no desenvolvimento da presente investigacao, para além da
escassa populacao em estudo (cerca de 60 laboratdrios), considera-se a ndo adesao dos
Laboratérios de Anatomia Patologica aos quais foi solicitada a participacdo, uma vez que a
tematica do erro detém uma conotacdo negativa que confere resisténcia a algumas
instituicbes para a sua adesdo a este tipo de estudos. Ainda assim conseguiu-se reunir
inquéritos de cerca de um terco da populagéo (21 laboratérios), pelo que, do ponto de vista
de representatividade é de se salientar. Considera-se igualmente uma limitacao deste tipo de
estudo o ndo preenchimento completo, fidedigno e rigoroso ao inquérito, pelo que, de forma
a minimizar este risco promoveu-se a sensibilizacdo da pertinéncia do estudo e
esclarecimento de alguns pontos chave do inquérito para que os inquiridos (Técnicos
Coordenadores e/ou Gestores da Qualidade) pudessem responder de forma informada,
esclarecida e assim facilitar o preenchimento e diminuir a subjetividade da recolha de dados.
Esta acdo teve por finalidade explicar o estudo, o preenchimento do inquérito, esclarecer
dividas e estabelecer um contacto pessoal entre o investigador e os colaboradores dos
laboratorios. Foi distribuido igualmente alguma documentacao informativa adicional relevante
e que esta na base do presente estudo (Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Anatomia
Patoldgica, o artigo “A Proposed Set of Metrics to Reduce Patient Safety Risk From Within the
Anatomic Pathology Laboratory” de Banks et al (2017), e as Normas da ACSS para registo e
faturacdo de amostras em Anatomia Patolégica), ndo sO para promogéo e divulgacdo da
importancia da aplicacdo deste tipo de documentacdo nos laboratérios de Anatomia
Patoldgica no sentido da promocao para a Seguranca do Doente, mas também para contribuir

para um preenchimento mais assertivo do inquérito.




5.3 Estudos Futuros

Na sequéncia do exposto, 0 estudo de valores absolutos de cada indicador IAPLPS, aqui
definido, nos laboratorios de Anatomia Patoldgica enquanto estudo observacional; a validacéo
psicométrica do instrumento de inquiricdo construido e aplicado na presente tese e a
avaliacdo dos Softwares Informaticos enquanto agentes de promoc¢do da Qualidade em

Anatomia Patolégica, sdo alguns temas que poderéo ser considerados para estudos futuros.
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7. Anexos




7.1 Anexo 1 — Carta de Colaboracao

Excelentissimo(a) Técnico{a) Coordenador(a)

Assunto: Pedido de colaboracio/participacic no estudo de mvestigacio e recolha de
dados sohre o tema “Indicadores de qualidade na fase analitica laboratonial em Anatomia
Patoldgica”.

Na qualidade de Mestrando da IV Edigido do Curse de Mestrado em Gestdo e Avaliagio
em Tecnologias da Sande, da Escola Supenor de Tecnologias da Sande de Lisboa —
Instituto Politécnico de Lisboa, en, Gongale Bomrecho, Técnico de Anatomia Patologica
Citologica e Tanatologica a exercer atnalmente fimgdes no Centro Hospitalar Lishoa
Note EPE. — Hospital de Samta Mara, venho por este meio solicitar a
celaboragio/participagdo do Servigo de Anatonua Patologica da vossa Instibmgio para a
realizacdoe de wm estudo subordinade ao tema “Indicadores de qualidade na fase analitica
laboratorial em Anatomia Patolégica™, enguanto Projeto de Dissertagio que pretendo
desenvolver para a obtencio do grau de Mestre.

Informe Vossa Exceléncia que a presente investigacio tem como Onentador o Professor
Especialista Técnico José Femeira da Silva (Coordenador do Curso de Anatomia
Patoldgica Citoldgica e Tanatolégica da Escela Superior de Sahde Egas Moniz e Técnico
Coordenador do Servigo de Anatomua Patologica do Centro Hospitalar Lisboa Central
EPE. — Hospital de 580 José) e come Co-Onentadora a Professora Doutora Paula
Bormralhe Nunes (Anatomopatelogista no Servige de Anatomia Patolégica do Hospital
Cuf Descobertas, Professora Auxiliar Convidada de Anatomia Patologica da Faculdade
de Medicina da Universidade de Lisboa e atual Presidente da Sociedade Portuguesa de
Anatomia Patologica).

Este estude tem como objetivo essencial conhecer, identificar e analisar os procedimentos
de controlo de qualidade nas vanas etapas da rotina histopatolégica de diferentes Servigos
de Anatomia Patelogica em Poriugal, tendo como base, caracteristicas mstfucionais,
organizacionais e seus indicaderss.

A colaboragdo pretendida compreende o preenchimento de um instrumento de recolha de
dades sob a forma de um inguérito/questiondrio, que visa descrever, avaliar, caracterizar
e comparar os procedimentos de controlo de qualidade mstituides.

Trata-se de um estudo prospetivo que visa a comparagio para a melhora (Benchmarking)
da qualidade dos Servigos de Anatomia Patologica. Prevé-se que a resposta ao
mstrumento de nquirigie decorra ac longe do més de himho do presente anc.




Aos hospitais que colaborarem no estudo serd garantide o anonimato. Serde acautelados
tedos os principios éficos inerentes a este tipo de investigacdo, assim como o acesso livre
aos resultados obtidos pela vossa instituigde, bem como o acesso ac estudo.

Sem mais assunto e grato pelo interesse que o presente estudo vos possa meTecer,
apresento os meus melhores cumprimentos.

Mestrando Técnico Gongalo Borrecho

A’,ﬁé /«_-.; Ji/{f-:'-'- !é:‘_fgr Jn

Orientador: Prof. Especialista Co-Orientadora:
Ferreira Silva Prof. Doutora Paula Borralho NMunes




7.2 Anexo 2 — Inquérito

“Indicadores de qualidade na fase analitica _E

laboratorial em Anatorna Patologica™

Questionario

Este questionario foi elzborado no contexto da disserfagio do Blestrado (rastio e
Avalizg3o de Teemologias da Sande da Eseola Supenor de Teenologias da Sande de
Lizhea & da Universidade do Algarra — Ezeola Superior de Sanide, subordinade ac tema
“Indicadores de qualidzde na fase analitica laboratonal em Anatorda Patoldgica™, tenda
como principais objetivos conhecer, identificar & analisar oz procadimentos de controlo
de gualidade mas vinzs stapaz da rofma mstopatologica de diferestes Serviges de
Anatomia Patoldgica em Portogal temde como base, caractsristiczs metimcionans,
oTgamizacionals e zaus mdicadores.

Sera garamhdo o anonimato da mstthugdo, sendo acantelados todos os principos eticos
inerentes 2 este tipo de mveshigacdo, aszim come o acesso lvTe aos resultados obiidos
pela vozza mettnipio, bam come o aceszo ao estude. O presents quastionano devera zar
respondide, preferencialmeants. pelo Téomeo Coordenador a/ow Geztor da Cualidzde, ndo
obztznte o zan presnchimento zar efsfuade com o confributo dos restantes colaboradores
e refarents a0 amo de 2017, O tempe expectzvel para o sen preenchimento 2 de
sensivelmants 30 mmutos.

Antor — Gongale Bomeche (266420659, shomecho@zmail comm)
Orientadores — Técmeo Joss Farara Silva; Co-Orientadora — Prof® Paula Borralho




Glossario

Acreditacio: Avalizcio e reconbacimento da competéncia téomics de uma determinada entidade na reslizacio da
atividades especificas e no cumprimento de requisitos que garantem a zus conformidade (Programa Macionsl de
Arreditagio em Szode, 20007,

Ampatra; espacime recabido mun comtentor (B E. Makhleh & Farbo, 1906),

Biopsia: fragmento de drg3o ou da tecido colkido por medos cinogices, por meio da instnumentacio endoscopica
o por meio de agulhs. Comesponds a0 codizo de fataragdo 31057 poblicados no Dizvio da Fepablica, 1. zaris
— M® B0 — 24 de abril de 2013,

Crzo: Thna ou meis amostras recebidas do mesmoe dossts, acompenhadz: de wna requizicio, que s3o registadas
Com & mesmo mmmero de analise anatomopatologica (adaptedo de Makhleh & Zarbo, 19946).

Certificagiio: processo stravas do qual exizte wma avaliago e recanbecimento formal da conformidade aiilizando
Tequizitos & critérios previaments extabelecidos palas nommas de cartificapdo (adaptado Toee B; ot al, 20040,
FErro: é a falka nz execucio de wma agdo planeada de acordo com o dessjado ou o desenvolvimento incorrsto da
1m plane. Os amos podem manifestar-za por pratica da agdo emads (comizzdo) ou por Bio conssguir praticar a
arE0 certa (omiss30), guer seja na fe de planeamento ou na fase de execucdo (Direcio CGexal da Sande, 2011)
Faze analifica; todos oz procadimentos neceszarios para 2 snalise da amostra e para geray wn relatorio (Sirotz,
2004). Comprespds o proceszamento, preparaso, resultados imediatos e imterpretacio (Faab & Crzyviick, 20100
Faze poe-analifica: comypresnde todos 05 procedimentos necessarics para conranicar 05 resultados obtides na fazs
snalitica, zo chinico reguisitante. de modo 4 que esza nformacio sejz wzada efetivaments para @ prestagso da
cuidados (Sivota, 2006).

Faze pré-apalitica: comypreende a excolha do teste pslo chinmico, o pedido do teste, 2 colheita da amostra,
identificacio do dosnte e amostra, & ransporte da amostra (Fash & Grevbickd, 2010}, Termina com 2 recapso da
amostra no lebarstdrio (Sirotz, 2006).

Identificacio do utente: elermentos, definidos pelo sarvigo, que constan na requizigdo & comtentor cokn ATI0NTE,
gua penmiten identificar de forma inegquivoca o utents 3 gual 3 amostra pertenca.

Informacio cinica: mformacio zcerca do estado do utests, que & relevants parz 2 analize da smostra (B E.
Makhleh & Farbo, 1006). Também compreende a5 hipiteses de diazndetico colocadas pelo clinica.
Identificacio da ampsira: sito anatdmico ou localizzcdo do gual 2 amostra & obtida (FLE. Makhlsh & Zarbo,
1906).

Niein de colheita: meio de colheita a 2olucio fixadora utilizada pera pressrvar 3 amostra o0 as caractensticas do
contentor de transpocte.

Peca operatdria; parte ou 2 totzlidade de wm drgdo ou de estrunrs anatomics 2 examingy hiimistério dz Szade,
2007} Comresponde aos codiges da faturagio 31077 & 31097 publicados no Diario dz Republica, 1.* séris — 3 °
B0 — 24 de abril de 20135,

Rececio: primeirz faze do processo dz anastomia pateldgica, onds & feita a trizzem dos casos, verificando sa
ommpren 02 criterios de aceitacio definidos pelo servigo.

Regizto: proceszo de atribnigdo de 1m nimero de analize anatomopatelogica 2 1m caso que presnche o criterios
da aceitacio definidos pelo sarvio (B E. Makhlsh & Zarbo, 1006).




1. Caracterizticas Inztitucionaiz ¢ Oreanizacionaiz

1.1. A zestio da Institwicdo é:
Escolha um item | v | CJOutra:

1.2, O laborateno de Anztomia Patologica da sua mstitupdo tam:
Cual? Quais?

Hio

Sim

Certificacio

ajo

I:I-Dmm-:s :|

Acraditagio

ajo

L Ontrafs)

Ll MP EN ISOQVIEC 17025

121

mais 5@ aplica: Ezcolha um rem.

CJOutra:

Ze respondsu “Nio™ em alguma dals) alinea(s) anterior{es), mdique qual o motive que

1.3 Para além da rotina histopatelogica indique que mais valsncias existem no seu laboraterio:
Citologia

licroscopia Eletrémica  [JPretocolo com Banco de Tumaores

rotocoles com Projetos de Investigagde anatologia
[CImunchistoquimica [CJHistoquimica [CJBiclogia Melecular
[Ccitometria de fliuxo [ Macroscopia ] Crurar=:

Fetopatolegia
[CJPatologia Digital

1.4 Indique o5 seguintes: dados relatrvos ao volume aszistencial do laboratorio de Anatomia Patologica
da sna mehtmedo ao final do ano de 2017:

Total Elocos Pedido:
de Exames Biapsias Teras Laminas TG, LT,
exames | Histolagicos llﬁ_,. 31077 | Recolheitas® | Cutres’ HEE EE's* WHEE, Histogmimica
SR 310aT CVH

14.1. 0O registo de exames histologices do sen zervipo obedece a Momma da ACSS constante na

Portana N®163/2013 de 24 de abnl de 20137 Escolha wm item
1.5, Recursos Humanos:
Patolopiztas Tnternaos Tecnicos de Anatomia Patologica Azaistentes Aszistentes
de AP Mac |'\.l.|.n.l|'|l.|h LCrinlogia Hiodina husic Lll.'li:ll. Tél:ﬂi.l:ﬂi D]:W
N2 tempn mtezral
(33/40h :emamais)
N2 tempa parcial

(1220h :emamais)

1.6, Os téemicos sdo distnibuidos am escala por? (3alecions a oppde gue maiz 3¢ adaqua 2 realidade do zeu zervico)
] Fung3o, de forma rotativa? [ Acompanham o processamento desds a rececio até 3 entrega?

Por diferenciacio profizsionzal mdividual

Chatra:
1.7. Horano de funcionamento:
Abertura (him) Facho (hm)
Servipo (laboraterio) E 0 18 0

Eecerio de produtos

Cecrataria

Exames Extemporinacs

! Ciodign MEFPAY {Poaotana || U-AS207)

Entender ooono senicos e SO UL

ungites de historernnbagio i excepglo de Macroscopia ¢ sergaing Copandogeons.




2. Procedimentoz de Controlo de Qualidade (zelecione 2 opcZo que mais se 2dequa a realidade do zen servigo)

2.1. Ma Macroscopia as pegas operatorias de codiges 31077 2 31097 s3o maioritariaments racabidas:
O A fresco; [JFixadas formol.
2.1.1. Existe protocolo metituide no servigo de zbertura de pepas para promogdo da ficagdo?
O Bim, escritos; [ %im, informais; [ Mio tem

2.1.2. Emrelagio i fixagio, refira o gua mais =2 aproxima 2 realidade do seu servipo:
Escolha um item

213, A deserigio macroscdplea:
Escolha um item

214 A descripio macrozeopiea @ realizada por:

[CDescrigio livre; [[JPré taxtos descritives por preencher; [[)Templates com pontos chave;

2135 A identificacdo das cassetes & realizada:

Escolha um 1tem

2.1.6. Mo decorrer do exame macroscopico, exista téemceo de apoio?
Ezcolha wm item

2.2, Apos proceszamento e meluzdo, oz blocos =3o:

Ezcolha um item

23. A dentificagio das liminzs na microtomia & realizada:
Ezeolha um rtem
2.4 Em relagdo aos microtomes:

Amos d Aanuiencan
Numero de L:rill;il:!a;;n {aszinale com X somente sm caso afirmatirg)
i Ll B A e
Minot -2 O =]
Comadira 02 O O

2.3. A coloragdo de HEE é realizada:
Ezcalha um item
2.5.1. Quanto 2 substitnigio dos rezgente: dz coloragdo d= HEE:
2.5.1.1. Aleoocis s3o substituidos por:
2312, Corantes s3o substitnidos por:
2.3.2. Macocloragio HEE, oz reagentes =30 filtrados com que fraquéncia?
Ezeolhz um item

2.6, Apos 2 coloragdo, & realizado microscopicamente o controlo de qualidade em:

05 de Laminas Liminaz a0 acaso || Nao Faz
Biopsias Pacas Peadidas
= = = O O]




A

2.7. Plataforma am que oz registos da controle de gualidade s3o0 realizados:

Ezcolhz um item
2% Oz registos de controlo de qualidade s30 realizados:

Ezcolha um item

2.9, Relativamente ao0s tempos de resposta, monitoriza’l

Alonitoriza? Se 3im, de que formaT
Emmediz desdea Dzim ClxiEs
receco do prodito 2t€ | =g gy e media- Escolba um item
Tempo 3 resposta definitiva Eiopsiz:

Peca:
ExscupZo de EE. da ] . .
rererdo A resposts Osim O Escolbaum itam

Fezposta am:

3. Indicadores de gualidade e sua monitorizacio estimada em histopatolozia

3.1, Praancha a ssgunte tabela conformes o que mai: =2 adequa 3 realidads do zau servigo.
Exasiem procedimentos en: MomferzadosTadicadores [ Frequencia exhmada -
: - : = " P 1C
de verificacan (zasinale o gue moarboriza) de nao conformidade nnopal Lansa
L] Tdentificag 3o incorreia do utenta 1 Casos EEColfa UM Kem
L Tlamers de regizto intemo incometaments 1/ cass Ezcolha um ftem
- atriboido 2 reguisigio e'ow produto ’
E O 5im, escrite | O Informaco clmica 1 casos Escolha um fem
| 2 | msim, incampleta‘omissa incoerente! ’
E T Ll Produta etraviadorecipients em amosTa 1 casos Ezcolna um mem
= é informalments " Mfein de colbeita incarreto” 1 casos Escolha um fem
o Ot axistem | [ Tdemtificegdo incorretz da amosma’ 1/ Casos Eacolha um item
R ) Accndicionamento mcomreta’ 1] Cazos Escolha um fem
L) Casn atribuido a patolagists emrado 1 Casos TFacolha ur fem
O erioritizagio incometa do casa” 17 Casos Eacolha um fem
[ Tempo de izqguémia” 17 Casos Escolha um ftem
i L Tempo de fiacio 1 Casos Ezcolha um fem
4 ) Descalcificagio incarreta 1 Casos Ezcolia um 1em
o L Drescrigso macroscopica moometamente 1 — Escolha um item
a5 | OJ5im, escrite | transcrita‘incompleta ' -
b E. [ sim, ] Espessumra incormreta da colheita de frazmentos 1 cazsetas Escaolha uem 1tem
5 g . [ T ¢a frazmentos Tegistados por cassata 14 Ca=satas Facolha uem fem
w O e ) Designacin incarreta da colheita 14 cassetas Eacolha um fem
&3 | Do existem [T Colieitz meometa de Gazmentos’ 1 casos Ezcolha um iem
| L) Cont=minacio tecidual’ 1 cazos TFacolha ur fem
# L Asmribuicdo incosveta da processamanta T casos Eacolha um ftem
R aspecifico, sdequado 2 amosra'”’ ’
] Casos nio saguidos no tempo previsto 1/ casos Eacolha um item
! Exemplos: Sem diagnisiico clinice, meongneénea estne infoomeagdo clinica ¢ onentagldo da pepa. deseniglo inemrem da laeralidade do pega.. .
© Anseama recebids emomaein o a0 moomel
" ldesdificocho incormein da amosite. na Teduisipdo ol o recipiene
! Exemplos: Volume de formod insulienie, doimensces d0 reciprente inadequesdo as dimenshes da aposim, Recipienie com comeude vertek. .,
" Exemplos: Exame de roting versus Exane Urgente
: l'empo decorm do enine o excedo da amesrs ale o renie do scondicsnaienio da pego em lxodar.
Exemplos: Descalorlicay boescassa, excessiva, tlipe de descaleiflicador sadegqado. .
* Exemplos: Inpormetn abordagem & sarge cinlrgica, colheis pealiciee .
[I'.II_.'I"I.'II'.-\.IH.L' teckks ransmitedos PR SO0 OO AN INENE MO O cpuiasie N gue o SIve TAE e CO0Lacmd Codl CulTic, aifloelTih.

" Proscessare

rapide | st O pegenies dimestes L, proees s imetio porloigedo (1ecdo adiposn), casns urgenies. ..




Exiztem procedimentos . -
de verificagan Itens Monitorizados Tndicadores qu;“““‘ Em'.:“dn Principal Causza
(contimagin) de nao conformidade
] Emo de processzmentn’ 1/ amostra: | Escolia um item
‘E ) Desidratag o insuficients i amostraz | Escolha um fem
E E D Sim, escrite | 1) Impregnagio insuficiente 7 Tnoswas | Eacolha um fem
22| g L} Caszates encomtradas shartas 1 Cassstes Ezcolha um fem
a8 e LI =7 e caso swivaido 2 cassete mcometallegivel | 17 caszetes Escolfia um iem
E % Efﬂmﬂlmﬁm* Essl.zcmmishan{iad.un" de fragmentos dentra da 1/ - meten Eacolha um ftem
Mio axistem
= O Incormrets oriestagio de fzzmento 1 Caszetes Escolhia uem fem
F L) Pardz de cassete 1] Cassetes Facolha um fem
L} I die caso awibnido & laming incomreta flegmvel 14 laminaz Escolna um 1em
[ Espessura do corte hiztolozice 1/ laminas Earolha um ftem
=N Olsim, escrita Com perdz de estnituras 1 dminas Facolha urm fem
‘-s a [ 5irn, O Cont= relevanies (dashaste excessiva) '
A%, incomplato Sem perda de estmitras F L. Ezcolha um ftem
- E Informalments relevantes (corte superfcial) L laminzs
E = | 180 existem | L Estrias, pregas, janelas . 1/ liminas Facolha um 1iem
O Artefactos e Contzminantes N [Aminaz Fzcolha um fem
) Protecolo de corta incarreto 1] laminas Ezcolfa um fem
= N Diatalha da cromating 11 laminas Ezcolha um fem
0 cela
s &' | [J5im, escrito T30 oyTamento 17 DGmms: | Eecoliaumiem
.E & | msim, muclear Diferenciagio 17 Wmins: | Escolidum fiem
| A O contraste 14 liminzs Eacolha um Kem
ﬁ' o | informalmente L Conteminanias 1/ liminzs Escolna um 1tem
= % o sxistem [ Mlontagam® 14 liminzs Ezcolha um Kem
b [ Etiquetagem L Eiminas Tcolfia um fem

3.2. Na sua malona, as nao conformidades sao detetadas e comigidas:

Ezcolha um item

3.3. Em caszo de ndo conformidade por erro humane que agao procade?

Ezcolha um item

3.4, Em cazo de nio conformidade por erro de equipamento, normalmenta, aste é comigido com celeridade?

Ezcolha um item

341

Se respondeu, “MNao” ou “Pedena ser melhorado™, na alinez antarior, mdiqus o
principal motrvo?

Ezcolha wm 1tem

3.5. Em caso de ndo conformidade, de entre a5 alineas do ponto 3.1, que apdo procede”

[CItictifica na plataforma da DGS  [Ji¥otifica no gzbinsts de risco da Instituigdo ou similar

[JRegistz internamente

[ Cutrai=):

[CJcorrize e comunica informalmente a superior hierdrquice




