ESCOLA SUPERIOR DE

TECNOLOGIA DA SAUDE UAlg

DE LISBOA

UNIVERSIDADE DO ALGARVE

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

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Custos Diretos de Amostras Nao-Conforme do Processo
Pré-analitico num Laboratdrio de Analises Clinicas Privado

Autor:
Paula Maria Rodrigues de Abreu

Orientador:
Professor Doutor Rui Placido Raposo
Universidade do Algarve - Escola Superior de Saude

Dissertacdo de Mestrado em Gestéo e Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Lisbhoa, 2021






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

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE

Custos Diretos de Amostras Nao-Conforme do Processo
Pré-analitico num Laboratdrio Analises Clinicas Privado

Autor:
Paula Maria Rodrigues de Abreu

Orientador:
Professor Doutor Rui Placido Raposo
Universidade do Algarve - Escola Superior de Saude

Juari:

Presidente — Doutora Margarida Eiras - Escola Superior de Tecnologia da Saude
de Lisboa

Arguente — Doutor Renato Abreu- Escola Superior de Tecnologia da Saude de
Lisboa

Dissertacdo de Mestrado em Gestéo e Avaliacdo de Tecnologias em Saude

(esta versao incluiu as criticas e sugestdes feitas pelo juri)

Lishoa, 2021






Agradecimentos

O primeiro agradecimento tem de ser para toda a equipa de colegas do laboratério CHF,

porque sem eles este trabalho ndo seria possivel, uma vez que sem registos ndo é

s

possivel fazer monitorizagcdo e melhoria. Trabalhar com Qualidade é uma tarefa

constante e em equipa.

Um agradecimento especial ao Dr. Sérgio Fernandes e ao Dr. Miguel Santos da Affidea
Portugal, por me permitirem desenvolver este trabalho, pelos seus inputs e pelas

palavras de incentivo.
A minha familia, pelo seu apoio, forca e paciéncia, em especial ao meu Luis.
Ao Diogo e a Rita gue me ensinaram como se pesca, em vez de me darem o peixe.

Aos meus colegas do Mestrado GATS, porque todos juntos soubemos ser uma turma

com muita qualidade e conseguimos gerir e ultrapassar muitas dificuldades.
Aos professores que partilharam o seu saber.

Ao meu Orientador Doutor Rui Raposo pelas ideias, conhecimentos e orientagdo dados

para o desenvolvimento deste trabalho.

Custos Diretos de Amostras Nao-Conforme do Processo Pré-analitico num Laboratério Analises Clinicas Privado i



Custos Diretos de Amostras Nao-Conforme do Processo Pré-analitico num Laboratério Analises Clinicas Privado



Resumo

Introducdo: As andlises clinicas sdo um meio fundamental para fornecer informacéo
precisa e fidvel sobre o estado de saude do individuo, sendo uma peca-chave nas
decisbes médicas. Garantir a qualidade e a seguranca durante 0s processos
laboratoriais é a maior prioridade num laboratério. A resolucdo de ocorréncias € uma
das chaves para a melhoria continua, e tem como base, a identificacdo e analise de
erros, de modo que sejam corrigidos e se promovam acfes que evitem que ocorram
novamente. A utilizacdo de indicadores da qualidade, permite avaliar a melhoria
continua da performance laboratorial e constitui uma ferramenta excelente para real¢ar
0s pontos criticos dos processos. Outra ferramenta importante, é a analise dos custos
da qualidade e os custos de ndo-qualidade. Objetivos: Caracterizar o numero de nao-
conformidades que ocorrem no processo pré-analitico do laboratério CHF, permitindo
conhecer melhor a natureza do erro, de modo a estabelecer acbes que conduzam a
reducdo destes. Conhecer os custos financeiros diretos associados aos pedidos de
repeticdo de colheitas de amostras néo-conformes, no processo pré-analitico do
Laboratério CHF. Metodologia: Foi realizado um estudo quantitativo, descritivo e
transversal, de acordo com os objetivos do estudo. A populacdo englobou o conjunto de
todas as requisi¢des inscritas no sistema informatico do laboratério CHF, entre janeiro
e dezembro de 2019. Foi feita caracterizacdo e quantificacdo das ocorréncias.
Posteriormente foi feita a identificacdo e calculo dos custos diretos, associados aos
pedidos de repeticdo de colheitas. Resultados e discussé&o: Durante o ano de 2019 o
CHF apresentou uma taxa total de pedidos de repeticdo de colheitas igual a 0,46%. O
tubo de hemograma e a colheita para urocultura, sdo os que tém maior nimero absoluto
de pedidos. Na recec¢do e triagem de produtos foram detetados 45% dos erros. Cerca
de 77,1% dos pedidos de repeticdo de colheita, sdo causados por falhas no ato da
colheita de sangue. Foi apurado como custo direto, em rela¢éo aos pedidos de repeticdo
de colheita por erro pré-analitico, um total de 3517,05 € por ano. Concluséo: Os custos
apurados sdo apenas uma parte dos custos totais incorridos, quando acontece um erro
pré-analitico. Os erros no pré-analitico podem ser reduzidos se forem implementadas
medidas que envolvam a formacdo e treino dos recursos humanos que fazem as
colheitas. Os recursos financeiros gastos em atividades de melhoria, que levem a
reducdo do numero de erros, podem ser considerados como um investimento, uma vez

gue 0s montantes gastos em prevencao, tendem a diminuir os custos de ndo-qualidade.

Palavras-Chave: Pré-analitico, N&o-conformidade, Indicador Qualidade, Melhoria

Continua, Custos Diretos
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Abstract

Introduction: Clinical analyses are a fundamental means to provide accurate and
reliable information about the individual's health status and are a key piece of medical
decisions. Ensuring quality and safety during laboratory processes is the highest priority
in a laboratory. The resolution of occurrences is one of the keys to continuous
improvement and is based on the identification and analysis of errors, so that actions
that prevent them from occurring again are corrected and promoted. The use of quality
indicators allows evaluating the continuous improvement of laboratory performance and
is an excellent tool to highlight the critical points of the processes. Another important tool
is the analysis of quality costs and non-quality costs. Objectives: To characterize the
number of non-conformities that occur in the pre-analytical process of the CHF
laboratory, allowing a better understanding of the nature of the error, in order to establish
actions that lead to their reduction. To know the direct financial costs associated with
requests for repetition of non-conforming sample collections in the pre-analytical process
of the CHF Laboratory. Methodology: A quantitative, descriptive and cross-sectional
study was conducted according to the objectives of the study. The population included
all the requests entered in the CHF laboratory computer system, between January and
December 2019. Characterization and quantification of occurrences were made.
Subsequently, the direct costs associated with the requests for repeat harvests were
identified and calculated. Results and discussion: During 2019 the CHF presented a
total rate of harvest repeat order equal to 0.46%. The blood count tube and the uroculture
harvest, are the ones that have the highest absolute number of requests. In the reception
and screening of products, 45% of the errors were detected. About 77.1% of requests
for repeat harvesting are caused by failures in the act of blood collection. A total of
€3517,05 per year was calculated as a direct cost in relation to the recollection of the
pre-analytical Harvest requests. Conclusion: The costs calculated are only part of the
total costs incurred when a pre-analytical error occurs. Pre-analytical errors can be
reduced if measures involving the training of the human resources that make the harvest
are implemented. The financial resources spent on improvement activities, which lead to
a reduction in the number of errors, can be considered an investment, since the amounts

spent on prevention tend to decrease non-quality costs.

Keywords: Pre-analytical, Non-conformities, Quality Indicator, Continuous

Improvement, Direct Costs
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1. INTRODUCAO

A presente dissertagéo é realizada no ambito do Mestrado em Gestéo e Avaliagdo
de Tecnologias em Saude, ministrado em associacdo pela Escola Superior de
Tecnologia da Saude de Lisboa e a Escola Superior de Saude da Universidade do

Algarve.

Este trabalho incide na Qualidade na Salde, uma das tematicas deste Curso, ho

contexto de um Laboratorio de Analises Clinicas do setor privado em Portugal.

O Laboratério Hormofuncional - Centro de Hormonologia Funcional (CHF) iniciou a
sua atividade em outubro de 1982, sendo no momento composto pelo laboratério e
cerca de 200 postos de colheitas, espalhados por Lisboa e Vale do Tejo, com acordos
e convencgdes com a grande maioria das entidades em Portugal. O CHF faz parte do

grupo de saude Affidea, que esta presente em Portugal desde margo de 2007.

A atividade do CHF assenta na realizacdo de analises clinicas nas valéncias de
bioguimica, microbiologia, hematologia, imunologia, endocrinologia laboratorial, e
monitorizacdo de farmacos e toxicologia clinica, estando Certificado o Sistema de
Gestéao da Qualidade em conformidade com a Norma NP EN ISO 9001:2015 — Sistemas
de Gest&o da Qualidade @.

O equipamento afeto a producéo tem, desde sempre, merecido preocupac¢do quanto
ao acompanhamento da sua evolugcdo tecnologica e adequagdo ao movimento do
laboratério, de forma a ser assegurada uma boa capacidade de resposta e a qualidade
das analises realizadas, assim como existe uma forte preocupacao em ter uma equipa
de profissionais altamente qualificados, de modo a prestar cuidados de saude de

exceléncia aos seus clientes.

A equipa de Colaboradores engloba as categorias profissionais de Assistente
Administrativo, Motorista, Auxiliar de Laborat6rio, Técnico Superior de Andlises Clinicas

e Saude Publica, Farmacéutico Especialista e Médico Patologista Clinico.

Em Laboratérios de Analises Clinicas (LAC) Certificados pela Norma NP EN ISO
9001:2015, o uso de indicadores da qualidade é obrigatério, possibilitando avaliar e
monitorizar 0s processos existentes. Sendo um dos principais 1Qs no processo pré-
analitico do laboratdrio, o indicador mensal de pedidos de repetic6es de colheita (PRC)

€ um dos que ndo tem cumprido os objetivos propostos pela Organizacdo, no CHF.
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Torna-se, assim, pertinente que se caraterize o tipo e frequéncia de erros ligados a

amostras ndo-conformes e que originam pedidos de repeticéo.

Este procedimento possibilita uma analise estruturada e objetiva a uma lacuna
previamente identificada, a qual permite estabelecer propostas concretas de acdes de
melhoria, que na sua implementacéo conduzam a reducéo do niumero de amostras néo-
conformes no processo pré-analitico. Consequentemente, serd possivel estabelecer os
custos diretos suportados pela empresa, diretamente relacionados com estes erros,
permitindo potenciar a sensibilizagdo para a promocdo e participacdo nas acgbes de

melhoria a serem propostas, a Gestédo de Topo e aos proprios Colaboradores.

Estas foram as motivagbes e pertinéncias encontradas, para a realizacdo deste
estudo e consequente Dissertacdo, estruturada em diferentes seccgbes/capitulos,
apresentando uma Revisdo da Literatura, que define conceitos ligados a esta tematica,
apoiada em estudos cientificos, a Metodologia, que inclui as técnicas usadas na recolha
e andlise dos dados, os Resultados que se obtiveram e finalmente a Discussado e

Concluséao do trabalho.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 QUALIDADE ORGANIZACIONAL

A préatica da medicina depende de informagdes precisas e fiaveis, de modo a serem
tomadas as melhores decisdes em relacao ao diagndéstico, tratamento e monitorizagédo
da saude geral dos individuos. As andlises clinicas sdo um meio fundamental para
fornecer essa informacdo e uma peca-chave no sistema de salude e nas decisfes
médicas.

Um estudo de 2016 sobre o uso de testes laboratoriais em oncologia e cardiologia,
concluiu que 75% dos seus pacientes foram submetidos a testes laboratoriais, sendo
estes resultados determinantes na decis&o clinica em 66% dos casos @.

Ja em 2021, Hicks, A et al.® estudaram cinco guidelines de autoridades
internacionais sobre doenca cardiovascular, tendo concluido que o uso de testes
laboratoriais sédo recomendados em 73% a 94% das doencas cardiovasculares.

Em Portugal Continental as analises clinicas sdo os exames de diagndéstico e
terapéutica, mais requisitados na Rede Convencionada de Saude. Segundo dados da
Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS) de 2019, a percentagem de
requisicoes efetuadas em entidades convencionadas com o Servico Nacional de Saude
(SNS) na éarea de analises clinicas, corresponde a 57,64% (n= 11018349), sendo a
percentagem de atos pedidos 49,33% (n= 52674718), quando comparado com outros

meios complementares de diagnostico e terapéutica @,

Um laboratério de analises clinicas ou de patologia clinica, € um sistema complexo e
dindmico, composto por profissionais com formacdo adequada, envolvidos em varias
etapas de atividade, tendo de existir mecanismos de controlo e avaliagdo da qualidade

dos resultados que produz ©.

A Qualidade Laboratorial segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) é
conseguida quando, os resultados das analises sao precisos, exatos e confiaveis,

devendo ser fornecidos ao requisitante em tempo (til ©).

A International Standard for Organizations (ISO) define a Qualidade numa
Organizacdo, como a promocdo de uma “cultura que se traduz em comportamentos,
atitudes, atividades e processos que proporcionam valor ao satisfazer as necessidades

e as expectativas dos clientes e de outras partes interessadas relevantes” .
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No Manual de Boas Praticas Laboratoriais de analises clinicas, é definido Qualidade
como a “aptiddo de um produto ou servigo para satisfazer as necessidades expressas
ou implicitas do utilizador. No dominio dos exames laboratoriais € a adequac¢ao entre 0s
meios utilizados as informactes esperadas pelo médico prescritor e as expectativas do

utente” ©,

Um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) de uma Organizacdo, € composto por
atividades planeadas, executadas, monitorizadas e melhoradas, que permitem atingir
0s objetivos tragados em cada um dos processos, de modo a proporcionar valor e obter
resultados relevantes para as partes interessadas. Permite & Gestdo de Topo otimizar
a utilizacdo dos recursos e observar as consequéncias, ao longo de uma linha temporal
futura, das decisBes que tomou. Proporciona ainda, os meios para identificar agdes
preventivas e tratar ndo conformidades no fornecimento de produtos e servigos,

trabalhando sempre no sentido de uma melhoria continua dos seus processos (.

Reforgando a importancia de dois conceitos j4 abordados, partes interessadas e nao
conformidade, considera-se que as partes interessadas, ou stakeholders, segundo a
propria 1SO, sao as que “proporcionam risco significativo para a sustentabilidade da
organizacao, se as suas necessidades e expectativas ndo forem satisfeitas”. Uma néo
conformidade surge, quando uma situacdo ou ocorréncia ndo cumpre a legislacdo, as
normas, as regras internas pré-estabelecidas ou as expressas previamente por uma

parte interessada .

Um SGQ possui diversos processos interligados, ou seja, um conjunto de atividades
inter-relacionadas que usam as entradas necessarias e que produzem as saidas
pretendidas. Todos 0s pontos cruciais de um processo requerem um planeamento,
monitorizacdo e acompanhamento sistematico, dindmico e que engloba a participacao
de todos os elementos que fazem parte da Organizagdo. SO assim é possivel que exista

melhoria continua da qualidade da prépria Organizacdo ©.

Uma das vantagens de ter um SGQ Certificado por uma norma, é a evidéncia da
garantia de qualidade e fiabilidade do seu produto final, e que o sistema se encontra
conforme os requisitos normativos, legais e das partes interessadas, demonstrando que

se tem capacidade de fornecer produtos ou servigos conformes @,

A implementacao da Certificacdo pela Norma NP ISO 9001, ndo sendo de aplicagcédo
exclusiva ou utilizacdo especifica para laboratérios, € um fenémeno global na garantia
e evidéncia de qualidade, pelas mais variadas empresas e instituicbes, em diferentes
ambitos e ramos profissionais. Quando a certificacdo é devidamente implementada e a

Norma é entendida, as organizacdes desfrutam de beneficios significativos, podendo as
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motivacdes e os beneficios ser categorizados em internos e externos. Segundo Mendes
et al. (8), as motivacdes internas estao relacionadas com o objetivo de melhorar a
organizacado, enquanto as motivacdes externas estdo relacionadas principalmente com
a melhoria da imagem da empresa e com as pressfes de concorrentes, parceiros
estratégicos e clientes. Em relacdo aos beneficios, os autores afirmam que, os mais
importantes sdo a satisfacao do cliente, a melhoria da imagem da empresa e um melhor
relacionamento e comunicacdo com o cliente. Concluem ainda, que existe uma relagéo

positiva entre a implementacao e Certificacdo do SGQ, e o desempenho organizacional.

Ainda sobre a percecdo que as empresas tém sobre a Certificacdo, Boiral © afirma
que, a maioria dos estudos que foram incluidos na sua reviséo sistematica da literatura
sobre este assunto, suportam a ideia de que ter uma Certificagdo € bastante positivo e
benéfico, podendo ser uma ferramenta genuina para melhorar a eficacia operacional,
estratégica e de gestdo. A tabela 2.1 contém um resumo das conclusdes de Boiral ©,
sobre as vantagens e dificuldades encontradas por organizagBes Certificadas pela
Norma 1SO 9001.

Tabela 2.1-Impato da Certificagdo pela Normas 1SO 9001

Aspetos Externos

Aspetos Internos

Gestao de opera;ﬁes: produtividade e eficiéncia
na operacoes, reducao de custos, diminuicdo de
desperdicios, gestao de documentacao, inovagao
e design de produto, gestao de stocks.

Qualidade: qualidade do produto, gestdo de ndo
conformidade, custos de n3o qualidade, controle
de qualidade, planeamento.

Eficacia organizacional: aspetos financeiros,
eficiéncia interna, controle interno, lideranga para
qualidade.

Gestéo de recursos humanos: formagao e
sensibilizagdo, comunicagdo, motivagao, clima de
%rallgamo e satisfagdo no trabalho, organizagdo do
rabalho.

Dificuldades e efeitos negativos apontados:
burocracia, falta de mobilizacdo e motivacao da
ﬂlestao e colaboradores, integragao superficial da
orma nas atividades diarias, tamanho
organizacional, comprometimento interno.

Clientes: satisfagdo do cliente, atendimento ao
cliente, reducao de reclamacgdes, entrega,
confianca, lealdade.

Fornecedores: relacionamento com fornecedores,
gualldade de fornecimentos, redugdo significativa

o tempo de manutengdes, reducao de custos de
compras.

Marketing: vendas, imagem,

Competitividade de mercado: participagdo no
mercado, vantagem competitiva.

Dificuldades e efeitos negativos apontados: Os
custos excedem os beneficios reais alcangados,
pressdes externas para se ser certificado, area
geografica onde se opera.

Fonte: Adaptado de Boiral (9)
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2.2 GESTA0DO RIsco

A versao de 2015 da Norma NP EN ISO 9001 (1) além da abordagem por processos,
promove a adocdo do pensamento baseado em risco, quer na concec¢ao, quer na gestao
dos processos de um SGQ, permitindo determinar fatores que possam provocar desvios
relativamente aos resultados planeados, implementar controlos que permitam minimizar
os efeitos negativos e potenciar as oportunidades que possam surgir.

A Gestdo do Risco constitui uma atitude pro-ativa, e ndo apenas reativa, nhuma
organizacdo, com vista a diminuir e evitar efeitos indesejaveis para atingir os seus
objetivos. O Processo de Gestdo do Risco, segundo a NP EN ISO 31000:2018 19,
assenta em seis passos dindmicos: contexto do risco, apreciagédo do risco, tratamento
do risco, monitorizagao e revisdo, registo e suporte, e comunicagdo e consulta, conforme
a figura 2.1.

O risco € uma ameaca ou um desvio que pode ocorrer, podendo comprometer o
desempenho de uma atividade, processo ou mesmo o produto final. Segundo a NP EN
ISO 31000:2018 19, “a finalidade da identificacdo do risco é encontrar, reconhecer e
descrever riscos que possam ajudar ou impedir que uma organizacao atinja 0s seus
objetivos. A informagéo relevante, adequada e atualizada é importante na identificacao
dos riscos”. A identificacdo de cada risco tem de ser feita com a envolvéncia de todas
as partes interessadas ligadas a cada processo.

A andlise do risco antecipa o erro que podera ocorrer, estima a frequéncia desse
erro, bem como as consequéncias ou a gravidade dos efeitos causados por essa
ocorréncia, de modo a que se possa decidir as acdes que podem ser feitas para reduzir
o risco a um nivel aceitavel V.

Nem todos os erros apresentam o mesmo nivel de risco para o utente, por exemplo,
um tubo que nao foi colhido, ndo apresenta um nivel de risco tao significativo quanto um
tubo mal identificado. Da mesma forma, uma amostra hemolisada rejeitada e com
pedido de repeticdo de colheita, antes de entrar para o processo analitico, terd menos
impacto no resultado clinico de um utente, do que se for processada e analisada,
emitindo-se resultados que podem estar incorretos, se a hemdlise tiver impacto no
resultado 2.

A avaliag&o do risco ao fazer a comparacéo dos resultados da andlise do risco com
os critérios do risco estabelecidos, permite decidir que ndo € necessario fazer mais nada
porgue € um risco aceitavel ou pode ter de se considerar opc¢des de tratamento do risco,
porgue o risco é inaceitavel. Poderdo ser ainda, realizadas anélises suplementares para
compreender melhor o risco, podendo-se decidir manter os controlos existentes ou até

reconsiderar os objetivos estabelecidos. Esta implementag&o tem de ser dindmica e com
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acompanhamento regular, de modo a se aferir em que medida a avaliacdo feita a cada
risco, esta em conformidade com as ocorréncias registadas. A monitorizacao e a revisao

incluem planear, recolher, analisar a informacéo, registar os resultados e comunicar as
conclustes 19,

Ambito, Contexto e Critério

Apreciacdo do Risco

Identificagdo do Risco
—_—

Vionitorizacdo

Comunicagdo

Revizdo

Identificagdo do Risco
'---..._______.___._.-——'

Consulta

Identificagdo do Risco
—--..._____________...-—-"

Tratamento do Risco

Figura 2.1-Processo de Gestéo do Risco

Fonte: Adaptado de IPQ (10

2.3 PROCESSO LABORATORIAL

Cada Organizacédo tem de definir os seus processos e a forma como estes se
interligam uns com os outros e que podem incluir processos de Gestéo, de Realizacao,
de Suporte, e de Verificacdo e Melhoria %,

Os processos de Realizacdo ou Operacionalizacdo num LAC, sdo normalmente
designados por processo pré-analitico, processo analitico e processo pés-analitico 4.

O processo pré-analitico inicia-se com a prescricdo das analises pelo médico ou
pedido pelo préprio utente, inscricdo administrativa, preparacdo para a colheita,
seguindo-se sucessivamente a colheita, preparacdo para o transporte, transporte das

amostras biolégicas, e a chegada ao LAC, a triagem e tratamento/processamento das
amostras (Tabela 2.2).
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Tabela 2.2- Procedimentos e Responsabilidades no Processo Pré-Analitico

Acéo Responsabilidade

Verificar o correto preenchimento da requisigdo, proceder a inscrigdo
do utente e registar as analises solicitadas
Informar o utente sobre o preco e data de entrega dos resultados

Administrativo / Rececionista

Imprimir recibo, taldo de levantamento e etiquetas de cddigos de
barras

Confirmar o cumprimento pelo utente, das condi¢cdes especiais
necessarias para algumas analises

Identificar os tubos / recipientes e proceder a colheita de amostras TSACSP

Enviar as amostras biolégicas para a Seccdo de Triagem /
Acondicionar as amostras em malas térmicas

Transportar as amostras dos postos de colheitas para o LAC Motorista

Preparar e validar os produtos no leitor de cédigo de barras

Colocar e ordenar os tubos / recipientes em suportes / tabuleiros
proprios TSACSP triagem

Separar e rotular os tubos para andlises a realizar em LACs externos

Fonte: Procedimento interno do CHF

O processo analitico (tabela 2.3) inicia-se com as amostras que foram triadas e
tratadas/processadas, e é onde se procede a execucdo dos procedimentos elaborados
e aprovados, usando métodos analiticos, equipamentos e reagentes adotados pelo LAC
e devidamente validados. As valéncias analiticas do laboratério CHF dividem-se em:
Hematologia, Core (Quimica Clinica, Imunologia, Endocrinologia, Toxicologia),
Microbiologia e Biologia Molecular @4,

Os resultados obtidos no processo anterior, sdo a entrada para o0 processo poés-
analitico (tabela 2.3). Neste ultimo, é feita uma dupla validagdo dos resultados,
compreendendo uma validacdo analitica e uma validacéo biopatoldgica. O laboratério
terd de definir regras para validacdo dos resultados do processo analitico, incluido
repeticbes e confirmacdes de resultados, assim como valores criticos que tenham de
ser comunicados com caracter urgente ao utente ou ao seu médico. O boletim com os
resultados de cada utente pode ser impresso ou enviado por correio eletrénico para o

utente e/ou para o médico ¥,
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Tabela 2.3-Procedimentos e Responsabilidades no Processo Analitico e Pds-Analitico

Acéo Responsabilidade

Fazer manutencéo dos equipamentos

Fazer e avaliar o Controlo Qualidade interno

Proceder ao levantamento das amostras na Sec¢éo de Triagem

Verificar a conformidade entre as amostras e as listas de trabalho TSACSP

Realizar as andlises

Registar os reagentes em utilizacéo

Proceder ao acondicionamento e conservagdo das amostras

Médico Patologista /
Efetuar a validacéo analitica Farmacéutico Especialista /
TSACSP

Médico Patologista /
Farmacéutico Especialista
/ITSACSP

Transcrever para o sistema informatico os resultados recebidos
de LACs externos

Médico Patologista /

Efetuar a validag¢éo biopatolégica Farmacéutico Especialista

Emitir o boletim de resultados, coloca-los em envelopes e Administrativo/Postos de
entregar os boletins aos utentes Colheitas

Médico Patologista /
Farmacéutico Especialista /
TSACSP

Informar o utente / Médico Assistente quando houver valores
criticos

Médico
Patologista/Farmacéutico
Especialista / TSACSP

Responder a questdes colocadas pelos utentes ou Médicos
Assistentes relativamente as andlises e respetivos resultados

Fonte: Procedimento interno do CHF

2.4 GARANTIA DE QUALIDADE

Garantir a qualidade e a seguranca durante os processos laboratoriais € uma
preocupacdo de base e uma prioridade para qualquer LAC. A negligéncia destes
aspetos pode levar a perda de reputacdo, perda de clientes, com diminuicdo das
receitas, aumento de custos devido a resolucao de litigios, efeito negativo na retencao
de funciondrios, mas o maior impacto € na saude do utente, onde esta pode atingir e
implicar diferentes graus de gravidade ©.

A resolucao de ocorréncias € uma das chaves para a melhoria continua, e tem como
base a identificacdo e analise de erros ou quase erros, de modo a que sejam corrigidos

e se promovam acdes que evitem que ocorram novamente 3.
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Segundo a OMS, o erro € uma falha na execug¢do de uma acéo planeada (erro de
execucdo) ou o desenvolvimento incorreto de um plano (erro de planeamento) 9,

E importante compreender porque é que 0s erros ocorrem e quais os fatores que
estdo na sua origem. Uma falha frequentemente associada a erros na saude, é a
componente humana. O erro humano acontece quando uma acéo ou decisao é feita de
forma incorreta levando a um resultado indesejavel, mas sem intencdo que ocorra
incumprimento de regra ou procedimento 9,

A maior parte da etapa pré-analitica ndo é automatizada e os procedimentos nem
sempre estdo devidamente padronizados. Além disso, a maior parte da etapa pré-
analitica ocorre fora do LAC e envolve varios intervenientes @7,

A palavra erro muitas vezes tem uma conotacdo negativa e o receio da culpa. Para
mitigar isso, O'Kane ®® usa a expressao “falha na qualidade”, como proposta para
substituir a palavra erro. Segundo o autor, a falha na qualidade encontra-se quando
ocorrem situagcfes que comprometem a qualidade do diagnostico do doente, podendo
acontecer em qualquer ponto do circuito laboratorial, incluindo a prescricdo dos testes
pelo médico, até a interpretacdo dos resultados dos mesmos.

O LAC deve utilizar um método proativo e uma abordagem positiva na identificagéo
de possiveis erros ou ndo conformidades, evitando que ocorram. O processo de gestéo
para lidar com estas ocorréncias, envolve diferentes etapas. A primeira etapa é
estabelecer métodos e ferramentas que detetem qualquer problema, a segunda é
manter um registo pormenorizado da ocorréncia, das atividades que foram feitas na
investigacdo e as acdes que foram estabelecidas. A investigacdo e analise das causas
que conduziram ao aparecimento do problema, geram conclusbes para se fazer
corregfes imediatas e se aplicavel, estabelecer agcbes corretivas que evitem que
ocorréncias iguais se repitam. Todas as conclusdes pertinentes devem ser comunicadas
a todos os intervenientes na ocorréncia. A monitorizacdo e acompanhamento das a¢cfes
estabelecidas servirdo para verificar se foram eficazes ou ndo, na resolucdo do
problema ©).

Durante décadas os estudos sobre erros laboratoriais estiveram focados no processo
analitico. Numa revisdo da literatura feita por Plebani 9 sobre este tema, entre o
primeiro artigo que ele encontrou, publicado em 1947 e estudos da década de 90 do
século passado, verificou-se que as percentagens de erros neste processo, diminuiram
de 162.116 por milh&o para 447 por milhdo de testes feitos. Esta reducdo deveu-se a
vérios fatores, desde o aumento da automatizacdo, melhoria da tecnologia, maior
padronizacéo dos ensaios, regras bem definidas para o controle de qualidade interno e
externo, melhoria dos processos de garantia de qualidade, e mais e melhor formacéo

dos profissionais 719,
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A ocorréncia de erros no LAC pode acontecer em qualquer etapa dos processos,
mas atualmente segundo a literatura, é no pré-analitico que se concentra a maior
percentagem, com valores entre 61,9% e 81%, enquanto que a distribuicdo no analitico
é de 1.4% a 15% e no pds-analitico entre 8% a 27,8% (20-22),

Quando o erro acontece no processo pré-analitico e ndo é detetado, tem impacto
direto no processo analitico e pos-analitico. Apesar de ser a etapa com mais ocorréncias
registadas, a tendéncia na diminuigdo dos niumeros ao longo dos anos tem sido muito
ligeira. Num estudo conduzido por Carraro e Plebani, que monitorizaram o tipo e
frequéncia de erros no mesmo laboratoério, num intervalo de 10 anos e usando a mesma
metodologia, obtiveram em 1997 no processo pré-analitico 68.2% ¥, e no estudo de
2007 obtiveram 61,9% @Y. No estudo de Giménez-Marin A. et al. ?» que decorreu
durante 5 anos, entre 2007 e 2011, verificou-se que o total dos erros criticos nesta etapa
mostra uma ligeira tendéncia de diminuicdo, mas observa-se um comportamento
oscilante ao longo do tempo de estudo.

Segundo a OMS, a qualidade no processo pré-analitico assenta em 6 pontos:
formacao e treino; procedimentos operacionais padronizados; identificagdo correta do
utente; conservacdo da amostra biologica; transporte adequado e seguro da amostra;

sistema de registo de incidentes @,

2.5 MONITORIZACAO DO PROCESSO PRE-ANALITICO

A colheita de uma amostra bioldgica que respeite o pedido médico, as condi¢des de
colheita, a conservacdo e outros critérios especificos, € imprescindivel para um
resultado correto. Para ser percetivel que tipos de erros acontecem e que amostras ndo-
conformes surgem, que conduzem a PRC, é primordial ser estabelecido critérios de
aceitacio e rejeicdo das amostras, bem como existir um registo das mesmas @9,

Em 2012 a European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(EFLM) formou um grupo de trabalho para a etapa Pré-analitica (WG-PRE), que
estabelece procedimentos e diretrizes de consenso com base nas evidéncias cientificas
atuais, a fim de padronizar e harmonizar o processo pré-analitico, minimizando o risco
de erros. Num inquérito realizado entre 1 de outubro e 30 novembro de 2017 em 37
paises membros da EFLM, num total de 1347 LACs hospitalares, de cuidados primarios
e comunitarios, tanto do setor publico como do privado, cerca de 94% monitoriza ou

documenta erros pré-analiticos, mas quase um terco destes, ndo os avaliaram
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periodicamente e quase um quarto nao formulou nenhuma ac¢ao quando os valores dos
erros pré-analiticos aumentavam ou estavam fora dos limites definidos @7,

A gestdo eficaz da etapa pré-analitica € apenas possivel através da aplicacéo
constante e continua baseada em evidéncias na atividade diaria do laboratoério. Esta
abordagem significa que tem de existir um sistema operacional e funcional de detecdo
de erros em tempo Util, sendo feita a analise da causa sempre que houver um aumento
na frequéncia de determinado erro %8,

O primeiro passo para estabelecer um registo de erros ou de amostras nao-
conformes é definir procedimentos escritos, e comunica-los as partes interessadas, de
todos os pontos do processo pré-analitico, desde os requisitos da requisicdo com as
andlises prescritas, introdugcdo no sistema informatico do laboratério, preparacdo do
utente para a colheita, identificacdo das amostras, escolha apropriado do recipiente da
amostra e volume correto, definicdo da preparacéo e conservacdo das amostras para o
transporte e condicGes de transporte % 4, Também tém de estar definidos os
procedimentos a ter quando as amostras chegam ao laboratério, nomeadamente o
tratamento (centrifugagéo, adigcdo conservantes, etc.), triagem das amostras biolégicas
e critérios de rejeicdo de amostras @4,

A norma de Certificagcdo NP EN ISO 9001:2015 @ requer que sejam definidos
objetivos da qualidade, para atividades relevantes para o SGQ, que estejam alinhados
com os principios da politica da qualidade, que sejam mensuraveis, que considerem 0s
requisitos aplicaveis e que sejam pertinentes para a conformidade dos produtos e
servicos, e para a satisfacdo do cliente. O registo e quantificacdo das ocorréncias, por
si s6, ndo permite fazer a avaliagcdo de cada processo, tem de ser feita uma comparacgéo
com o numero total de eventos, ao longo de varios intervalos de tempo. Esta métrica
contribui diretamente para verificar se os objetivos da qualidade definidos pela
Organizagéo, estdo a ser atingidos ou néo.

Os programas de Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) permitem aos LACs
aderentes, fazerem a comparacgao dos seus resultados, detetando erros sistematicos e
permitindo estabelecer o calculo do erro total admissivel para determinado parametro,
0 que permite melhorar a performance do LAC e aumentar o seu nivel de qualidade.
Serve para comparar o estado da arte a nivel nacional e internacional @9,

Estes programas estdo bem desenvolvidos para o processo analitico laboratorial, ao
contrario do que se passa no processo pré-analitico em que a padronizacdo dos IQs,
nem sempre € uma tarefa facil quando estdo envolvidos diversos LACs com

caracteristicas distintas, mas que procuram trocar experiéncias entre eles ©9,
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2.6 PRINCIPAIS CAUSAS PARA REJEICAO DE AMOSTRAS

2.6.1 IDENTIFICACAO UTENTE/AMOSTRAS

Uma correta identificacdo do utente e das suas amostras, € um dos pré-requisitos
para obter um resultado analitico correto.

Varias Organizag@es Internacionais, com diferentes grupos de trabalho neste a&mbito,
como a OMS, a EFLM e o Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), tém
elaborado recomendacgfes para que as instituicbes de saude, criem normas que
assegurem a obtencéo de amostras com qualidade. A identificacao inequivoca do utente
e a correta identificagdo das amostras colhidas, assume destaque no fluxograma de
uma colheita de amostras biolégicas. E unanime que a identificagéo do utente tem de
ter pelo menos duas informagdes sobre o mesmo, sendo normalmente o0 nome completo
e a data de nascimento os mais usados @5 3133 podendo se acrescentar mais dados
como 0 humero de utente ou outros que estejam na requisicao das andlises.

Os tubos/recipientes a ser usados para a colheita tém de ser obrigatoriamente
identificados na presenca do utente e deve ter também informacgdes que as relacionem
com a requisicdo das analises previamente conferida. Uma amostra que ndo esteja
etiguetada ou que a etiqueta n&o apresente informacgéo completa e que suscite duvidas
na identificacéo do utente, deve ser rejeitada. Usualmente é atribuido um namero interno
de colheita ou episddio, que consta nas etiquetas e que para além de permitir identificar
0 utente a quem pertence as amostras, tem também o objetivo de permitir a
rastreabilidade do mesmao. As etiquetas deverao conter também o nome do utente, data
de colheita e outros dados que possam ser relevantes para os parametros analiticos

requisitados, como a hora por exemplo @5 31-39),

2.6.2 AMOSTRA SANGUE COAGULADA E AGREGAGCAO PLAQUETARIA

Alguns parametros analiticos como o hemograma e estudos da coagulacéo requerem
uma amostra de sangue total, com caracteristicas idénticas ao sangue em circulacao in
vivo. S&o utilizados para isso aditivos que impedem a coagulagédo do mesmo. A amostra
pode ter codgulos percetiveis numa inspe¢do visual ou micro-coagulos que s6 se

detetam no processo pos-analitico, como o caso das agregacdes plaquetarias.

O uso de garrote serve para produzir estase venosa, com 0 objetivo de visualizar

mais facilmente as veias, tornando mais facil a selecdo da veia mais adequada a
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puncdo. A estase venosa ndo deve ser prolongada mais de 1 minuto, de modo a evitar
variacOes artificiais de analitos e ativacdo de fatores da coagulacdo. Um tempo
excessivo de estase venosa, promove extravasamento de fluidos e consequente
hemoconcentragcédo de grandes moléculas como o fibrinogénio, fator de Von-Willebrand
e outros fatores de coagulacdo, bem como a ativacdo de células endoteliais com
liberacdo subsequente de substancias pré-coagulantes que aceleram o tempo de

coagulacéo ©4,

Quando é usado para a colheita o sistema de agulha e seringa, o sangue deve ser
transferido para os tubos, pela ordem recomendada de colheita, num espaco de 1
minuto a partir do momento que se inicia o enchimento da seringa. Nas colheitas mais
demoradas, o processo de coagulagdo in-vitro inicia-se antes de se conseguir fazer a

transferéncia para os tubos com anticoagulante @4,

s

O procedimento da homogeneizacdo dos tubos é importante e tem de ser feito
segundo as recomendacoes do fabricante dos tubos, de modo a ndo afetar os resultados

das andlises, como o hemograma e os estudos de coagulagéo ¢,

A presencga de um coagulo, por mais pequeno que seja, ou a presenca de fibrina no
plasma para estudos de coagulagéo, promove um falso resultado do tempo protrombina
e do tempo de tromboplastina parcialmente ativada, que tém um maior prolongamento.
Os resultados errados destes dois parametros, sao criticos para o diagnéstico e

monitoramento da terapia com anticoagulantes ©9).

No caso do hemograma, os parametros mais afetados segundo um estudo conduzido
por Lima-Oliveira et al. " e noutro realizado por Lippi et al. ®®, que compararam para o
mesmo participante do estudo, resultados obtidos de tubo colhido e homogeneizado
conforme recomendacdo do CLSI e tubo sem homogeneizacéo, revelaram reducfes

estatisticamente significativas para eritrécitos, hemoglobina, hematdcrito e plaquetas.

Na contagem de plaquetas pelos autoanalizadores hematolégicos, podem aparecer
falsos resultados de plaquetas baixas (trombocitopenia). As principais causas das
pseudotrombaocitopenias in vitro, podem ser devido a problemas na colheita, por
insuficiente homogeneizacdo do tubo ou por demora na duragéo da puncgédo venosa.
Também pode ser desencadeada, pelo anticoagulante adicionado ao tubo, como o 4cido
etilenodiaminotetracético dipotassico (K2-EDTA) ou o acido etilenodiaminotetracético
tripotassico (K3-EDTA), que sdo os mais usados na colheita para hemograma, e que
pode induzir uma agregacéo das plaguetas. A pseudotrombocitopenia dependente de

acido etilenodiamino tetra-acético (EDTA) é um fendmeno laboratorial comum, que
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exige 0 emprego de procedimentos laboratoriais apropriados para a sua confirmacao
(39-42)

2.6.3 VOLUMETRIA SANGUE/ANTICOAGULANTE INCORRETA

Amostras de sangue para estudos da coagulacdo, sdo colhidas normalmente para
tubos com o anticoagulante citrato de sodio a 3,2%. A colheita para estudos de
coagulacdo apresenta uma peculiaridade importante quando comparadas as demais,
uma vez que a razao sangue-anticoagulante é essencial e esta estabelecida em 1:10
ou seja, uma parte do anticoagulante mais nove partes de sangue. O preenchimento
insuficiente, aumenta a diluicdo da amostra devido ao volume de anticoagulante liquido,
0 que pode promover um aumento do tempo de coagulagéo devido ao excesso de citrato

ligado ao calcio.

Num estudo feito por Lippi et al ¥, que realizaram 27 colheitas para estudos basicos
coagulacdo, em que para cada colheita de sangue, utilizaram 4 tubos com citrato sodio
a 3,2%, e encheram com diferentes volumes de sangue: até a marca de preenchimento
recomendada pelo fabricante (100%) e nos restantes tubos em 89%, 78% e 67% do
volume nominal. Foi observado um viés clinicamente significativo para o parametro
tempo de tromboplastina parcialmente ativada, nos tubos com menos de 89%. No caso
do fibrinogénio também se verificou um viés clinicamente significativo, nos tubos com
menos de 78% e no caso do Fator VIl de coagulagéo, nos tubos com menos de 67%.
No caso do tempo de protrombina néo existiu praticamente alteragfes, mesmo no tubo
dos 67% do volume nominal. Destas 27 colheitas s 6 pertenciam a participantes a fazer
anticoagulantes orais, os restantes 21 eram individuos saudaveis. Anteriormente
Adcock et al “®, também conduziram um estudo idéntico, tendo concluido que usando
o citrato sodio a 3,2%, os resultados ndo apresentavam diferenca estatisticamente
significativa em relacdo ao tubo com o volume de preenchimento de 100%, para o tempo
de protrombina nos tubos com volume superior a 60% e para o tempo de tromboplastina
parcialmente ativada os tubos com volume superior a 70%, em individuos saudaveis e

em individuos a fazer anticoagulantes orais.

2.6.4 AMOSTRA SANGUE HEMOLISADA

O termo hemodlise designa o processo de lise ou rutura dos glébulos vermelhos no

sangue, que é tipicamente acompanhado por varias tonalidades de vermelho, no soro
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ou plasma, ap6s a centrifugacéo do tubo com a amostra de sangue total. Considera-se

hemdlise quando a hemoglobina livre se encontra em concentra¢des acima de 0,3 g/L

(44).

Quando os globulos vermelhos se rompem, o seu conteudo, principalmente a
hemoglobina, passa a estar no soro ou no plasma. E nos doseamentos bioquimicos que
esta ocorréncia pode causa mais impacto clinico. As concentragcfes de determinados
analitos sdo muito mais altas dentro dos eritrocitos, do que no plasma, levando a um
valor mais alto, quando se faz o doseamento em amostra de sangue hemolisado. O
potassio, a desidrogenase lactica (LDH), a aspartato aminotransferase (AST), a alanina
aminotransferase (ALT), fésforo, magnésio, amdnia, sdo parametros que sao bastante
afetados pela hemdlise. A hemodlise além de aumentar a concentracdo destes analitos,
também interfere na reacdo quimica de certos doseamentos ou na leitura por

espetrofotometria, o que leva a obtencdo de resultados incorretos 447,

Na tabela 2.4 encontra-se sintetizadas as principais causas que promovem a

hemdlise, que ocorrem na fase pré-analitica.

Tabela 2.4-Principais causas hemolise da fase pré-analitica

+ Doenga metabdlica
¢ Quimicos/Farmacos

Causas in vivo

« Agentes Fisicos (ex. valvula mecéanica cardiaca)
+ Infecbes

+ Colheita por cateter intravenoso

+ Colheita capilar

+ Uso agulha baixo calibre

+ Local da puncdo venosa/Ma colocacédo da agulha na veia

* Local pungédo molhado com alcool

« Tempo de garrotagem

« Homogeneizagdo vigorosa dos tubos

+ Forga usada para a transferéncia do sangue atraves de seringa

+ Diluicéo grande em tubos com anticoagulante

+ Posigcao dos tubos durante transporte
Tra nsporte + Tempo de transporte

+ Temperatura de transporte

« Centrifugacao antes da retragao do coagulo
« Temperatura centrifugagao

« Velocidade de centrifugacao
Processamento « Dupla centrifugagao

« Temperatura conservacao
« Tempo antes da analise

Fonte: Adaptado de BD - Becton, Dickinson and Company “8)
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2.6.5 UROCULTURA COM CONTAMINACAO POLIMICROBIANA

Um dos maiores desafios na interpretacdo dos resultados da cultura de amostras de
urina é determinar qual o microrganismo causador da infecdo do trato urinario. Os
resultados dos testes de identificacdo e suscetibilidade microbiana, sédo indispensaveis
para um tratamento com o antibiético correto. Reportar microrganismos colonizadores
ou contaminantes pode levar ao diagnostico incorreto e/ou desnecessario tratamento

com antibiético.

A grande maioria das colheitas de urina para cultura e eventual teste de sensibilidade
aos antibidticos, sao feitas pelo proprio utente, em laboratérios do setor privado. A
obtencdo de uma amostra com boa qualidade é crucial. Devem ser dadas instru¢des
verbais e escritas, para que o utente consiga colher uma amostra adequada de urina,

para recipientes descartaveis e esterilizados “&59,

O transporte e a conservacdo da amostra até ao seu processamento, sS40 outros
pontos importante. O recipiente tem de ser inquebravel e estar devidamente fechado de
modo a evitar derrames acidentais. O pH alcalino, a baixa densidade relativa e a baixa
osmolalidade, podem induzir uma rapida lise de algumas particulas da urina e um
crescimento excessivo de bactérias. Caso ndo seja processada analiticamente num
prazo de 2 horas ap0s a colheita, deve ser refrigerada entre 2 e 8 °C ou preservada num
recipiente estéril com um conservante. A adicdo de estabilizantes geralmente evita
alteracdes metabdlicas de analitos na urina e o crescimento excessivo de bactérias. A
propor¢ao entre o volume de urina e o0 conservante tem de ser cumprido, de modo a
evitar a deterioracdo da amostra devido a quantidade reduzida do conservante ou a
inibicdo do crescimento da bactéria no meio de cultura, quando a quantidade do

conservante é grande “°-59,

Por fim, sem uma informacéo clinica relevante, torna-se dificil avaliar e valorizar os
resultados obtidos no processo analitico. No caso de crescimento polimicrobiano, é
nesta etapa que se tem de tomar a decisdo, de repetir uma urina por eventual
contaminacdo bacteriana ou considerar o0 caso como uma infecdo urindria
polimicrobiana. Embora rara, em utentes com cateter ou com doengas associadas como
a diabetes, prostatite, pielonefrite, entre outras, pode ocorrer, devendo a confirmacao

do diagndstico ser realizada, com outra amostra de urina ©2 .
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2.6.6 PROBLEMAS ASSOCIADOS AO TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

Foram j& abordados, em pontos anteriores, alguns efeitos que o transporte dos
produtos colhidos pode causar as amostras, levando a alteracdes nos resultados
emitidos. No caso de exames laboratoriais que tém de ser realizados imediatamente
apés a colheita do produto biolégicos, a sua obtencdo fora das instalagcbes do
laborat6rio, ndo se pode realizar. Estes pardmetros analiticos devem estar bem
assinalados no manual de colheitas do laboratério ou até resumidas num documento,
de modo a serem do conhecimento geral e rejeitadas se a sua colheita for realizada fora

das instalacdes do laboratorio ©.

A condig&o de transporte das amostras biologicas obedece as regras de seguranca
e ambiente em vigor, devendo ser conservadas, até ao seu processamento, nas
condigBes necessarias a preservacao da sua qualidade, cabendo ao diretor técnico do
laboratorio/diretor de servico definir e garantir as condi¢bes de transporte, de acordo
com as suas caracteristicas e os exames a realizar, atendendo ao tempo e temperatura
do transporte. Estas condicdes também tém de estar contempladas no manual de
colheitas. O ndo cumprimento do tempo e temperatura de transporte podera implicar

rejeicdo de amostra ©®.

2.7 INDICADORES DE QUALIDADE DO PROCESSO PRE-ANALITICO

Tal como a Gestao do Risco, também os Indicadores de Qualidade séo ferramentas
importantes para reduzir 0s erros e monitorizarem o desempenho de cada processo.

Como abordado anteriormente, verifica-se no processo pré-analitico uma menor
padronizagdo e automatizacdo, quando comparado com as restantes fases do processo
laboratorial, também com relevancia para a problematica da maior parte desta etapa
ocorrer fora do LAC e com o envolvimento de varios intervenientes ", ou ainda para o
facto do reduzido desenvolvimento e implementacdo dos proprios programas de AEQ,
com uma consequente reduzida adesdo aos mesmos, por parte dos LAC @9,

Estas trés questdes podem ser consideradas motivadoras para a necessidade de
criar e utilizar uma ferramenta de trabalho baseada em Indicadores de Qualidade (1Qs).

No CHF o IQ de PRC total € um dos indicadores utilizados para monitorizar o
processo pré-analitico do laboratério, de modo a verificar se 0 objetivo da qualidade
para este ponto do processo, cumpre o que foi definido para determinado ano. A

utiizacdo de 1Qs, permite a equipa de gestdo avaliar a melhoria continua da
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performance laboratorial e constituem uma ferramenta excelente para real¢car os pontos
criticos dos processos, sendo definidos como uma informacdo de natureza qualitativa
OU quantitativa, associada a um evento, processo ou resultado, que permite avaliar
objetivamente a evolucdo de uma atividade ao longo de determinado tempo, e que sao
usados para manter a estratégia ou para determinar se esta deve ser alterada ©2.

Os 1Qs para além de permitirem medir a performance dos varios pontos de um
processo, também permitem comparacdes internas e externas, com outros servigos com
as mesmas caracteristicas.

O grupo de trabalho Laboratory Errors and Patient Safety (WG-LEPS) formado pelo
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), tem
trabalhado para a harmonizacéo e padronizacao dos IQs para o processo pré-analitico,
construindo o Modelo de Indicadores de Qualidade (MIQ).

O objetivo do WG-LEPS é criar um sistema de monitorizagdo formal, proativo e
sistematico, que use métodos validados e padronizados, para a recolha de dados, de
modo a produzir relatérios sobre a performance de cada LAC, independentemente do
seu tamanho, das suas atividades, da complexidade dos processos realizados e dos
diferentes graus de conhecimento e capacidade da equipa ¢4,

Um novo MIQ foi disponibilizado apds a Conferéncia de Consenso de 2016 , em
Padova, que inclui 53 métricas para monitorizar 27 1Qs nos trés processos operacionais
do LAC ®9. A cada IQs foi atribuido uma escala de prioridade em relacdo a sua
implementacédo, sendo o nimero 1 considerado como obrigat6rio, 0 niumero 2 como
importante, o nimero 3 como sugestdo e o0 numero 4 deve ser avaliado. Os laboratérios
néo sdo obrigados a usar todos os IQs propostos no MQI. E recomendado que, pelo
menos na fase inicial, selecionem os 1Qs mais apropriados para a sua realidade e
particularmente os classificados como “prioridade 1”.

Na tabela 2.5 resume-se os 11 IQs e as 25 métricas referentes ao processo pré-

analitico.
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Tabela 2.5-Modelo de Indicadores de Qualidade (MIQ) para o Processo Pré-analitico

Indicador
Qualidade

Métrica Prioridade Cadigo IQ

Percentagem de: Numero de requisicfes sem identificagdo/Numero Pre-MisR
Erros total de requisicBes
Identificacéo Percentagem de: Nimero de amostras sem identificagdo/ Nimero total Pre-MisS
de amostras
Percentagem de: NUmero de requisigées sem informacéo clinica Pre-OffQue
(ambulatério)/Numero total de requisicdes (ambulatorio)
Percentagem de: NUmero de requisigcdes com testes inadequados em
RequisicGes relagdo a informacao clinica (ambulatério)/Numero total de requisi¢cdes Pre-OffReq
com testes com informacéo clinica (ambulatério)
inadequados Percentagem de: Numero de requisi¢des com testes inadequados em
relacdo a informacao clinica (internamento)/Nimero total de requisicdes Pre-InsReq
com informacéo clinica (internamento)
Percentagem de: Numero de requisicdes com dados errados Pre-
introduzidos por colaboradores internos do laboratério/Numero total de
Erros A . . L LabTDE
. requisicoes introduzidos por colaboradores internos do laboratério
transcrigédo — ——
dos testes Percentagem de: Numero de requisicdes com dados errados
introduzidos por colaboradores externos ao laboratério/Namero total de Pre-OffTDE
requisicdes introduzidos por colaboradores externos ao laboratério
Percentagem de: Numero de requisi¢fes ilegiveis Pre-Offun
Requisicdes (ambulatério)/Numero total de requisicdes (ambulatério)
ileg?iveisg Percentagem de: NUmero de requisi¢des ilegiveis Pre-InsUn
(internamento)/Numero total de requisi¢cdes (internamento)
Percentagem de: Numero de amostras colhidas para matrix errada Pre-WroT
Amostra (ex. sangue total em vez de plasma) /NUmero total de amostras y
incorreta Percentagem de: Niumero de amostras colhido para tubo Pre-WroCo
errado/Numero total de amostras
Nivel de Percentagem de: NUmero de amostras com volume Pre-InsV

. insuficiente/NUmero total de amostras
enchimento — =
tubo incorreto Percentagem de: Nimero de amostras com propor¢ao amostra- Pre-SaAnt

anticoagulante incorreta /Numero total de amostras com anticoagulante
Percentagem de: NUmero de amostras ndo recebidas/ Numero total de
amostras Pre-NotRec
Problemas Percentagem de: NUmero amostras com temperatura incorreta antes Pre-NotSt
durante o da andlise/ Numero total de amostras
transporte das Percentagem de: Numero de amostras danificadas durante o Pre-Dams
amostras e transporte/NUmero total de amostras transportadas
conservagéo Percentagem de: Numero de amostras transportadas a temperatura Pre-InTem
inadequado incorreta/NUmero total de amostras
Percentagem de: NUumero de amostras com tempo excessivo de Pre-ExcTim
transporte /NUmero total de amostras
Percentagem de: Numero de amostras microbiol6gicas rejeitadas .
S , . o Pre-MicCon
contaminac¢@o/Numero total de amostras microbiolégicas
Amostras i )
contaminadas Percentagem de: NUmero de amostras contaminadas (ex. EDTA ou Pre-Cont
Infusdes V) rejeitadas/Numero total de amostras ndo microbiolégicas
Percentagem de: Numero de amostras com hemoglobina livre >0.5
g/L, detetada por inspec¢éo visual/Numero total de amostras inspecionadas Pre-HemV
para hemdlise
Amostras Percentagem de: Numero de amostras com hemoglobina livre >0.5
hemolisadas g/L, determinada por equipamento/NUmero total de amostras com Pre-Heml
determinacéo para hemdlise equipamento
Percentagem de: NUmero de amostras rejeitadas por
o , o - Pre-HemR
hemdlise/Numero total de amostras verificadas para hemolise
Amostras Percentagem de: NUumero de amostras coaguladas/Numero total de Pre-Clot
coaguladas amostras colhidas com anticoagulante
Amostra s .

. Percentagem de: NUmero de amostras colhida em hora .
colhida hora , . g Pre-InTime
errada errada/Numero de amostras com colheita de hora especifica

Fonte: Adaptado de IFCC - WG-LEPS ©6)
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2.8 CusTOS DE QUALIDADE

Os erros no LAC podem, como ja vimos, aumentar a taxa de rejei¢do e a de repeticéo
de colheitas de amostras, 0 que por sua vez, pode diminuir a satisfagcdo do utente e
aumentar o tempo de entrega do resultado das andlises. Por outro lado, uma parte das
colheitas para a obtencdo de novas amostras, hdo chegam a ser feitas, o que se traduz
em resultado analiticos pendentes e que nunca chegam a ser reportados. Num estudo
realizado num laboratério hospitalar por Jacobsz et al. ©”, verificaram que s6 foi repetida
colheita em 51,7 % dos casos e nestas houve 5,1 % de resultados com valores criticos.
Num estudo mais alargado com 78 laboratorios maioritariamente dos Estados Unidos
da América, Karcher et al. 8, concluiram que 11,2 % dos pedidos de novas amostras
nao chegaram a ser colhidas.

Do ponto de vista financeiro ha aumento nos custos quando ocorrem este tipo de
falhas (custos de ndo-qualidade).

Para Garvin ® os custos da qualidade s&o definidos como quaisquer despesas de
fabricagdo ou de servi¢co que ultrapassem as que teriam existido, se o produto tivesse
sido feito ou o servigo tivesse sido prestado com perfei¢céo logo a primeira vez.

Os custos relacionados a qualidade segundo Juran e citado por Corréa e Corréa 9,
sédo compostos por 3 elementos:

e custos de prevencdo, que provém de atividades planeadas para evitar que

ocorram defeitos (ex. formacgéao)

e custos de avaliacéo, resultam de atividades que séo projetadas para identificar
deficiéncias em qualquer ponto do fluxo de trabalho, de modo a manter niveis
altos de qualidade (ex. auditorias)

e custos de falhas, que podem ser de falhas internas quando ocorrem antes da
entrega dos resultados das analises ao utente, ou de falhas externas quando
detetadas no pés-entrega.

O custo total da qualidade é a soma dos custos da qualidade ou conformidade (custos
de prevencdo e custos de avaliagdo), com os custos de ndo-qualidade ou néo-
conformidades (custos de falhas internas e custos de falhas externas). Para uma
empresa 0s custos da qualidade séo custos planeados e controlados e representam,
um investimento do qual se pretende retorno positivo, enquanto que os custos de nao
conformidade, sdo aleatérios e ndo controlaveis, representando perdas ou prejuizos ©b.

Varios investigadores sdo unanimes em afirmar que, o aumento dos gastos com a
prevencdo vai reduzir as falhas internas e externas, ou seja, a medida que aumenta a

melhoria da qualidade, havera menos falhas. O contrario ja ndo se verifica, ao
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aumentarem os custos de falhas, também aumentam os custos de prevencdo e
avaliacdo ©?

Os custos de falhas sdo como um iceberg, h& os que séo faceis de ver e reconhecer,
e outros que sao dificeis de ver e identificar. Segundo Zahar © as repeticGes de
colheita, a perda de amostras, a repeticdo de testes, as horas extras dos recursos
humanos (RHs), fazem parte das falhas faceis de detetar em termos de custos. Em
relacdo as mais dificeis de detetar, destaca-se a rotatividade de RHs, trocas de
identificagdo nas amostras, 0s atrasos na emissao dos resultados, satisfacdo dos
utentes.

A analise dos custos da qualidade é uma ferramenta de gestdo da qualidade que
permite a reducado de custos e a melhoria continua e deve ser utilizada em conjunto com

outras ferramentas disponiveis para a qualidade.

2.9 CusTtos DIRETOS E INDIRETOS

N&o sendo o proposito deste trabalho a definicéo de termos usados em contabilidade,
vai-se abordar de uma forma simples alguns conceitos ligados ao tipo de custos ou
gastos que véo ser calculados para atingir um dos objetivos deste trabalho.

Para Kinney & Raiborn ®4 um custo é a medida monetaria necessaria para atingir um
objetivo, como adquirir bens e servi¢os, cumprir um contrato, desempenhar uma funcao
ou produzir e distribuir um produto.

Segundo Datar e Rajan ®9, o custo pode ser definido como um recurso sacrificado
ou usado para alcancar um objetivo.

Os custos podem ser classificados como diretos, indiretos, fixos ou variaveis. Os
diretos sdo usados diretamente na producdo de determinado bem ou servi¢o, sendo
facilmente identificados e rastreados. Os indiretos estao relacionados com a producao
do bem ou do servico, mas ndo se consegue rastrear especificamente, sendo usados
como suporte para o processo de producdo. Em relacédo aos custos fixos sdo aqueles
que ocorrem, independentemente do nimero de bens ou servigos que se conseguem
produzir. Ja os custos variaveis dependem do volume de producéo ©.

Os custos num LAC também se dividem em diretos e indiretos. Segundo
Lewandrowski e Sluss ©® os recursos usados diretamente na producéo de determinada
andlise, como os reagentes, sdo diretos, enquanto que o custo de um equipamento onde
se produz varias andlises, é considerado um custo indireto. Na tabela 2.6 podemos ver

exemplos de custos relacionados com o processo pré-analitico.
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Tabela 2.6-Exemplos de custos no processo pré-analitico

Processo Custos Diretos Custos Indiretos

Recurso Humano RHs (Coordenador, Especialistas,
(administrativo/Técnico/Enfermeiro) Diretor Técnico)

» Material colheita Transporte de amostras

Equipamento individual protecéo Manutencéo e limpeza instalagbes

Etiquetas identificacéo Sistema informatico

X3
3

*
3

¢

< Pré-analitico

d
0
X4

D

)
*

d
0
X4

D

)
*

Fonte: Adaptado de Lewandrowski e Sluss (66)

Segundo Franco et al ¢, um trabalhador para a empresa tem por norma, um periodo
produtivo de 11 meses, remuneracdes proporcionais a 14 meses, e encargos para a
seguranca social, seguros, subsidios de férias e natal, subsidios de alimentacéo e
outros que estejam contratualizados. Portanto, segundo este autor, para o calculo do
custo direto em méao-de-obra, temos de dividir o valor ponderado da remuneracéo do
trabalho e de todos 0s encargos pagos pela empresa, pelos dias efetivos de trabalho
(desconta-se os dias de férias, feriados, folgas, tolerancias e dias de descanso
obrigatério). A adocdo deste célculo para apurar o custo de méo de obra direta, em
determinado servigo, tem como objetivo repartir todos os encargos, de uma forma
regular ao longo do ano, de modo a que o valor calculado, ndo esteja dependente do

montante de vencimento recebido, em determinado més ¢7).
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3. OBJETIVOS

Segundo Marconi ®®, toda a pesquisa tem de ter um ou mais objetivos determinados,
de modo a saber o0 que se vai procurar e 0 que se pretende alcancgar. O objetivo geral
esta ligado a uma visdo abrangente do tema, relacionando-se com os fendbmenos,
eventos e ideias estudadas. Os objetivos especificos, apresentam carater mais
particular, permitindo atingir o objetivo geral.

Caracterizar o numero de ndo-conformidades que ocorrem no processo pré-analitico
do laboratério CHF, possibilita um melhor conhecimento acerca da natureza do erro,
permitindo estabelecer a¢des que conduzam a reducdo destes, promovendo melhoria
na qualidade do servico e a uma reducédo de custos de ndo-qualidade para a empresa.
Esta premissa leva-nos a questdo de partida, a qual potencia a problematica para o
desenvolvimento do presente estudo, sendo, qual o custo direto associado as

repeticdes de colheita de amostras ndo-conformes, no processo pré-analitico?

3.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer os custos financeiros diretos associados aos pedidos de repeticdo de
colheitas (PRC) de amostras nao-conformes, no processo pré-analitico do Laborat6rio
CHF.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caraterizar os erros (amostras nao-conformes) no processo pré-analitico do
Laboratério CHF, que levam a pedidos de repeticdo de colheita, durante um
periodo 12 meses.

2. Identificar a valéncia do laborat6rio onde ocorrem mais pedidos de repeticao de
colheita, durante o periodo do estudo.

3. Identificar a etapa da fase pré-analitica, do processo laboratorial, onde ocorrem
mais pedidos de repeticdo de colheita, durante o periodo do estudo.

4. ldentificar os postos de colheita onde ocorrem mais pedidos de repeticdo de
colheita, durante o periodo do estudo.

5. Calcular os custos diretos associados aos pedidos de repeticdo de colheita das

amostras n&do-conformes, por tipo de tubo.
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6. Identificar oportunidades de melhoria, que permitam planear acdes de promocao

da reducéo de amostras nao-conformes.
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4. METODOLOGIA

A investigacao cientifica depende de processos de raciocinio e técnicos, para atingir
os objetivos definidos, ou seja, depende de métodos cientificos. O método é a forma de
pensar para chegarmos a natureza de determinado problema, quer seja para estuda-lo
ou explica-lo. A pesquisa € o0 modo cientifico para obter conhecimento sobre uma
realidade existente ©®),

A primeira etapa foi fazer uma pesquisa literaria, a fim de compreender e avaliar a
pertinéncia do tema a estudar. Seguiu-se uma revisao da literatura de forma dinamica,
para aumentar o conhecimento sobre o tema, procurando diversas fontes sobre o
mesmo conceito. Foram também feitas, leituras sobre a metodologias dos estudos
cientificos, a fim de compreender qual deles era mais adequado para desenvolver um

plano de execucao, que desse resposta a questédo de investigacao.

4.1 Tipo DE ESTUDO

Foi realizado um estudo quantitativo, descritivo e transversal, uma vez que foram
usadas técnicas de recolha de dados mensuraveis, com instrumentos especificos, para
descrever e quantificar as ocorréncias existentes numa realidade e durante um espaco
de tempo previamente definido ©9).

De acordo com os objetivos do estudo, a populacdo engloba o conjunto de todas as
requisi¢des inscritas no sistema informético do Laboratério CHF, que originam recolha
de amostras de produtos biol6gicos, nomeadamente sangue, urina, exsudados, fezes.
As colheitas incluidas neste estudo, tém origem no Laboratério Central e respetivos
postos de colheita do Laboratério CHF, e foram realizadas entre janeiro e dezembro de
20109.

4.2 FoNTE DADOS E POPULACAO EM ESTUDO

Os dados foram extraidos do programa informatico Edeialab®, do programa compras
Buyer® e do registo de ocorréncias do SGQ do CHF. Foi recolhida a informacédo dos

seguintes dados:

a) Numero de processos inscritos;
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b)

d)

f)

9)

h)

4.3

Numero de colheitas por tipo de tubo;

Tipo de ocorréncia;

Etapa do processo onde se deu a ocorréncia (pré-colheita, colheita, preparacao
transporte, transporte);

Identificacdo do posto colheita onde se deu a ocorréncia;

Area do Laboratério que identifica o erro;

Custo material de colheitas (tubos, agulhas, consumiveis como luvas, algodéo,
alcool);

Custo dos RHs TSACSP/Enfermeiro e Administrativo.

VARIAVEIS

As variaveis nos estudos cientificos correspondem as caracteristicas observaveis do

fendmeno a ser estudado, podendo ser medidas em estudos quantitativos, uma vez que

assumem valores numéricos (9.

As variaveis consideradas para os resultados deste estudo foram as seguintes:

4.3.1 PROCESSOS INSCRITOS

4.3.2 TIPO DE TUBO COLHIDO

a) Tubo com Citrato;

b) Tubo para EDTA plasma;
¢) Frasco para Fezes;

d) Tubo para Hemograma,;
e) Tubo com Heparina;

f) Tubo para Soro;

g) Frasco para Urina 24H;
h) Frasco para Urocultura;
i) Tubo para Urina ll;

i) Zaragatoas;

k) Tubo para Metais;

[) Outros.
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4.3.3 TIPO DE ERRO

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
)

)

k)

)

Amostra coagulada;

Amostra extraviada;

Amostra hemolisada;

Amostra colhida para recipiente inapropriado;
Amostra danificada transporte;

Tempo excessivo transporte;

Erro de identificacdo amostras;

Erro de inscricdo andlises;

Produto polimicrobiano (contaminagéo);
Quantidade insuficiente;

Temperatura ndo conforme transporte;

Volumetria sangue/anticoagulante incorreta;

m) Agregados plaquetarios;

n)

0)

Nao colhido;

Outros.

4.3.4 AREA DO LABORATORIO QUE IDENTIFICA O ERRO

a)
b)
c)
d)

Rececdo Produtos;
Core (quimica e imunologia);
Hematologia;

Microbiologia.

4.3.5 ETAPA DO PROCESSO PRE-ANALITICO ONDE OCORREU O ERRO

a)
b)
c)
d)

e)

Pré-colheita;
Colheita;
Transporte;
Centrifugacéo;

Outro.
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4.3.6 IDENTIFICACAO DO POSTO DE COLHEITA

4.3.7 CUSTO DIRETO ASSOCIADO A CADA TUBO COLHIDO
a) Custo material de colheita;

b) Custo com os RHSs;

4.4 CRITERIOS EXCLUSAO
a) Foram excluidas as repeti¢cBes de colheitas pedidas para confirmagéo de
resultados obtidos no processo analitico;

b) Foram excluidos clientes de laboratérios externos e de centros de
dialise;
¢) No calculo dos custos diretos em colheitas, foram excluidos os tubos

solicitados por “erro de inscricdo” e “erro de néo ter sido colhido”, uma

vez que nao foram colhidos inicialmente;

d) No calculo dos custos diretos, para o erro “amostra colhida para
recipiente inapropriado”, ndo se contabilizou em termos de custos, o

tubo que néao foi colhido, mas sim o tubo que foi colhido erradamente;

e) Foram excluidos os produtos recebidos para Anatomia Patolégica, uma
vez que ndo entram no ambito do LAC.

f) Para o calculo dos indicadores “contagem de PRC anual por tipo de tubo
de cada posto selecionado e “contagem de PRC anual por erro de cada
posto selecionado”, foram excluidas os PRC para urocultura, uma vez

gue esta dependente da cooperacao do utente.

4.5 ORGANIZACAO E TRATAMENTO DOS DADOS

Os dados recolhidos foram organizados utilizando a aplicacao informética Microsoft
Excel 365. Foram efetuados calculos matematicos simples, com criagdo de tabelas e
graficos que apresentam os resultados obtidos para cada IQ estabelecido.

O tratamento dos dados foi composto por 2 etapas:
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4.5.1 12 ETAPA - CARACTERIZACAO E QUANTIFICACAO DAS OCORRENCIAS

Foram recolhidos os dados dos registos do SGQ, feitos pelas seccbes do laboratorio,

que possui codificacdo prépria para cada erro que ocorreu.

O pré-estabelecimento da categoria de tipo de erros, para repeticao de colheita neste

estudo, foi baseada na codificacdo estabelecida internamente pelo laboratério, tendo

sido feita a correspondéncia com o MIQ de 2017 proposto pelo IFCC/WG-LEPS ©9),

De modo a garantir a qualidade da recolha de dados, foi feito um cruzamento com o

registo de PRC existente no programa informéatico Edeialab®, tendo sido incluidas as

diferencas e feita a verificacdo da existéncia de duplicados.

Todos os tipos de erro estabelecidos previamente, para pedido de repeticdo de

colheita, foram agrupados por etapa em que ocorreram durante o processo pré-analitico,

correspondendo essa divisao em pré-colheita, colheita, transporte, centrifugacéo e

outros.

Foi identificado para cada registo de pedido de repeticdo de colheita a valéncia que

detetou e fez o registo.

Foi feito o somatério do nimero de tubos por tipo, colhidos em cada més e retirado

o valor total de utentes por més.

De modo a cumprir os quatro primeiros objetivos especificos, foram calculados os

indicadores constantes na tabela 4.1.

Tabela 4.1-Indicadores para caraterizar 0s erros no processo pré-analitico

Cédigo | Indicadores Métrica

1.1 Percentagem mensal de PRC do CHF | N° total de PRC por més/total utentes por més

12 Percentagem mensal de PRC por tipo | N° de PRC por tipo de tubo/total de colheitas por tipo
) de tubo de tubo (més)

1.3 (I;’:::rfgtagem anual de PRC por tipo N° de PRC por tipo de erro/total de PRC (anual)

1.4 \I;;(récni?;agem anual de PRC por N° de PRC por valéncia/Total de PRC (anual)

15 Percentagem anual de PRC por etapa | N° de PRC por etapa do Processo pré-analitico/Total
) do processo pré-analitico de PRC (anual)

1.6 Eg;(t:gntagem anual de PRC por N° de PRC por posto/ Total de PRC (anual)

17 Percentagem anual de PRC de cada | N°de PRC de cada posto/n® utentes atendidos pelo
) Posto posto (anual)

18 Contagem de PRC anual por tipo de | N° de PRC por tipo de tubo/por posto (anual) [Postos
) tubo de cada posto selecionado com % >1,49; ndo inclui repeti¢cbes urocultura]

19 Contagem de PRC anual por erro de | N° de PRC por erro/por posto (anual) [Postos com %
) cada posto selecionado >1,49; ndo inclui repeti¢cbes urocultura]
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No caso dos indicadores 1.8 e 1.9 foram considerados os postos com uma taxa de
PRC superior a 1,49%, tendo este referencial sido retirado do estudo do College of

American Pathologists ®®, que corresponde ao valor determinado para o percentil 10.

4.5.2 22 ETAPA-IDENTIFICAGCAO E CALCULO DOS CUSTOS DIRETOS

Foram selecionados os 5 tipos de tubo com maior quantidade de repeticdes, para
avaliar os custos, uma vez que representam 89% do total de repeticbes por tubo.
Conforme mencionado nas exclus@es, ndo foram contabilizados para este nUmero o0s
tubos solicitados por “erro de inscricao” e “erro de nao ter sido colhido”, uma vez que
nao foram colhidos. No caso da “amostra colhida para recipiente inapropriado”,
contabilizou-se em termos de custos, o tubo que foi colhido erradamente.

De modo a cumprir 0 objetivo especifico niumero 5, foram calculados os indicadores

constantes na tabela 4.2.

Tabela 4.2-Dados para calcular os custos diretos de repeti¢cdes de colheita no processo pré-analitico

Cadigo Dados

2.1 Quantidade de tubos com pedido de repeticdo por més
2.2 Custo da colheita por tubo (RH+material) [5 tubos com % >]
23 Custos mensais do numero total pedido de repeti¢des [5 tubos com % >]

45.2.1 CUSTOS DIRETOS COM RECURSOS HUMANOS

Para os custos financeiro diretos em RHSs, foi tido em conta o tempo despendido por
um TSACSP/Enfermeiro para colheita de sangue e o tempo gasto em atividades
complementares que incluem investigagdo, registo e comunicagdo de pedidos de
repeticao.

O processo de colheitas foi cronometrado desde a chamada do utente até a saida do
mesmo da sala de colheitas, de modo a estabelecer o tempo mediano de colheita. O
técnico/enfermeiro que estava em cada sala de colheitas, desconhecia que estava a ser
cronometrado e o investigador desconhecia a identidade de quem estava em cada sala,
de modo que o célculo do tempo por colheita ndo sofresse viés.

Para as atividades complementares, foi feita 0 acompanhamento por observacao

direta do trabalho de conferéncia da lista com produtos em falta, da resolucdo de
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problemas e do pedido de repeticdo de colheitas para o utente ou posto de colheitas,

tendo sido elaborado um mapa de registo de tempo, para cada episddio observado.
Para o apuramento de custos em mao-de-obra direta, despendidos quer no pedido

de repeticdo de colheita, quer para realizar uma colheita de sangue, aplicou-se a

seguinte férmula (adaptacéo de Franco et al. ©"):

CMO = (TMC+TMAC) * CHE

CMO - Custo mé&o-de-obra direta
TMC - Tempo mediano colheita
TMAC - Tempo mediano atividade complementar

CHE - Custo da hora com encargos

O custo da hora com encargos (CHE) do RH foi calculado usando a seguinte formula

(adaptacéo de Franco et al. ©¢):

SBM*14 + SBM*14*0,2375 + (SAA + OEB)

THA - (horas de férias + horas feriados)

SBM - Salario bruto mensal
SAA - Subsidio alimentac¢édo anual
OEB - Outros encargos e beneficios

THA - Total de horas dos dias uteis anual

Os dados usados como salério bruto, foram baseados na tabela interna de pagamento
dos TSACSP em inicio de carreira, com contrato de trabalho de 40h por semana,

referente a 2021.
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45.2.2 CUSTOS DIRETOS COM MATERIAL CONSUMIDO

Foi determinado qual o material necessario para cada tipo de tubo /recipiente colhido
(tabela 4.3). O preco de todo o material utilizado foi retirado do programa de compras e

stocks do laborat6rio, com os valores atualizados para 2021.

Tabela 4.3-Material utilizado em colheitas no Laboratério CHF

Tubo Hemograma Tubo Coagulagédo Tubo EDTA plasma Frasco:rsi::;nllzado

Agulha e adaptador Agulha e adaptador  Agulha e adaptador ~ Agulha e adaptador  Toalhete de limpeza

Toalhete com alcool Toalhete com alcool Toalhete com alcool  Toalhete com alcool Luvas
Luvas Luvas Luvas Luvas
Penso Penso Penso Penso

4.6 QUESTOES ETICAS

Para realizacdo do presente estudo, ndo foi consultado ou tratado qualquer dado
individual ou de identificacdo de utentes, ndo existindo implicagcbes ao nivel da consulta
de dados pessoais.

Foi enviado um pré-projeto ao CEO e COO do Laboratérios CHF, acompanhado de
um pedido de autorizacdo para recolha de dados no Laboratdério, tendo sido concedida
autorizacao e aprovacéao formal pelo CEO.

O Conselho de Etica da ESTeSL aprovou por unanimidade a emisséo de parecer
favoravel a este estudo.
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5. RESULTADOS

Neste capitulo sdo apresentados de forma sistematizada, os resultados obtidos
através da informacao e analise dos dados recolhidos.

Para este estudo, que se baseou no periodo entre janeiro e dezembro de 2019, foram
considerados 400711 processos inscritos, segundo os critérios de inclusao e exclusao,
determinados no capitulo 4. A este numero de inscricdes no sistema informatico do CHF,
correspondiam 1207477 tubos/frascos de amostras biol6gicas. Durante aquele periodo
foram feitos 1824 PRC em 217 postos de colheita.

5.1 PERCENTAGEM MENSAL DE PEDIDOS DE REPETICAO DO CHF

O numero total de pedido de repeti¢cdes de colheita em cada més, em relacéo ao total
de utentes inscrito nesse més, encontra-se apresentado na tabela 5.1, sendo 0os meses

de novembro e marco, os que apresentam o menor nimero de PRC com 113 e 0s meses
de junho e outubro o maior nimero, com 230.

Tabela 5.1- Percentagem mensal de PRC (2019)

JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ Total Ano
Repeticdes 127 127 114 116 180 155 212 157 168 230 118 120 1824

Utentes inscritos| 31643 | 30563 | 31627 | 28240 | 33172 | 27491 | 38437 | 32099 | 37554 | 41379 | 37326 | 30280 | 400711

Resultado 0.40% | 0,42% | 0,36% | 0,41% | 0,54% | 0,56% | 0,55% | 0.48% | 0,45% | 0,56% | 0,32% | 0.40% | 0,46%
g;?g:ﬂ”'da 0,30% | 0,30% | 0,30% | 0,30% | 0.30% | 0,30% | 0.30% | 0.30% | 0,30% | 0.30% | 0,30% | 0.20% [ 0,30%

Indicador 1.1 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

Como se observa na figura 5.1, a taxa de PRC ao longo do ano de 2019, que
dependente do numero de utentes inscritos, varia entre 0,32% no més de novembro e
0s 0,56% nos meses de junho e outubro. O valor anual é de 1824 PRC, que corresponde

a um indice de 0,46% para o total anual. Em termos mensais, a média deste indicador
é de 0,45%.
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Repeticoes por utentes inscritos
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Pedidos de repetigdes

0,10%

Figura 5.1-Representacdo gréfica da variacdo de PRC mensal (2019)

Indicador 1.1 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

5.2 PERCENTAGEM MENSAL DE PEDIDOS DE REPETICAO POR TIPO DE TUBO

Para calcular o indicador de percentagem mensal de PRC por tipo de tubo/recipiente,
foi determinado mensalmente o numero de cada tipo de tubo/recipiente, colhidos
durante o ano de 2019 (tabela 5.2). As quantidades totais de tubos colhidos durante o

ano de 2019 encontram-se na figura 5.2.

Tabela 5.2- Distribuigcéo do nimero de colheitas inscritas mensalmente por tipo de tubo/recipiente (2019)

Tubos JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ TOTAL
Soro 29928 29708| 30810/ 28877| 33016 27080 37429 32081| 35792| 39880 35366 28650 388617
Hemograma 24193 24240| 25255| 22585| 26568 21693| 29983 25969| 29071| 31876| 28786 23164 313383
Urocultura 17463 17798 18391| 16397| 19127| 15020| 20155| 17042 20335 22292 19461 15167 218648
Fezes 8552| 8506 9128| 7978 9194| 7413] 9604| 8381 9318| 10420| 8505 6585 103584
Urina Assética 4330] 4202 4283 3841 4277 3646| 5075 4519 4690| 5274| 4827) 3996 52960
Citrato 3462| 3366 3367| 3195 3496 3081 4334| 3920] 3875] 4420 3948| 3385 43849
Zaragatoas 1369 1276| 1318] 1195 1411 1021 1456 1228| 1288| 1377 1319 1150 15408
EDTA plasma 802 659 692 740 683 645 2100, 1003| 1357| 2326 1294 973 13274
Urina 24H 964 888| 1051 912| 1060 914| 1317| 1052| 1249 1320 1127 892 12746
Metais 33 41 39 177 33 26 57 48 54 657 73 134 1372
Heparina 25 20 12 18 16 13 13 1" 24 22 25 24 223
Total 91121) 90704 94346| 85915 98881 80552| 111523| 95254| 107053| 119864 104731 84120| 1164064
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Figura 5.2- Representac¢éo grafica da distribuicdo do niumero de colheitas inscritas por tipo de tubo/recipiente
(2019)

O numero absoluto de PRC por tipo de tubo, encontra-se resumido na tabela 5.3.
Podemos observar que o tubo para hemograma e a colheita para urocultura sao os que
tém maior nimero de pedidos de repeticdo, num total de 664 e 444 respetivamente,
num total anual de 1824 solicitacdes de nova colheita. Em termos absolutos, o tubo com
heparina é o que tem o menor pedido de repeticdes de colheita, com 10 casos no ano.

Tabela 5.3- Nimero de PRC por tipo de tubo (2019)

Tubos JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUTNOV DEZ Total

Hemograma 42| 41| 38| 38 59| 66| 86| 65| 64| 76| 53| 36| 664
Urocultura 20| 26| 32| 23| 50| 37| 65| 31| 60| 43| 24| 33| 444
Soro 22| 21| 18| 14| 20| 24|, 17| 20 8| 48 14| 16| 242
Citrato 19| 14 8| 14| 19 16| 23| 10| 16| 28| 15| 13| 195
EDTAplasma| 13 9 4 5 6 8 7 6 5 8 3| 12 86
Urina 24H 2 3 7 5 6 1 1 12 4 7 0 2 50
Urina Il 1 5 2 3 7 1 3 5 3 8 4 1 43
Zaragatoas 3 2 2 6 5 1 3 4 3 5 1 5 40
Outro 1 0 1 3 2 0 4 1 3 2 1 1 19
Metais 1 3 0 1 2 0 3 2 1 2 2 1 18
Fezes 1 1 1 2 3 1 0 0 0 3 1 0 13
Heparina 2 2 1 2 1 0 0 1 1 0 0 0 10
Total 127| 127| 114| 116| 180| 155| 212| 157| 168| 230| 118| 120| 1824
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O numero total de PRC durante o ano de 2019 encontram-se na figura 5.3.

N2 PRC por tipo tubo
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300
M EDTA plasma
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. 18 10 W Heparina
0 |

Figura 5.3-Representagdo grdfica do numero anual de PRC

No entanto, quando se estabelece a relagdo entre o numero de PRC por tipo de tubo
e 0 numero de tubos que deveriam ter sido colhidos corretamente, de acordo com a
requisicao de analises, verificamos que o tubo com heparina e o tubo para metais sao
0S que apresentam a maior taxa anual de pedidos de repeticdo, com 4,48% e 1,31%
respetivamente, conforme a tabela 5.4.

Esta situacdo decorre do facto de serem o tipo de tubo com menos colheitas inscritas,
como se demonstra na figura 5.2.

A colheita para urocultura encontra-se no 32 lugar com uma taxa de 0,84% nos PRC.
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Tabela 5.4-Percentagem mensal de PRC por tipo tubo (2019)

Tubos JAN FEV MAR ABR MAlI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ Total

Heparina 8,00% [10,00%| 8,33% |11,11%]| 6,25% | 0,00% | 0,00% | 9,09% | 4,17% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 4,48%
Metais 3,03% | 7,32% | 0,00% | 0,56% | 6,06% | 0,00% | 5,26% | 4,17% | 1,85% | 0,30% | 2,74% | 0,75% | 1,31%
Urocultura 0,46% | 0,62% | 0,75% | 0,60% | 1,17% | 1,01% | 1,28% | 0,69% | 1,28% | 0,82% | 0,50% | 0,83% | 0,84%
EDTA plasma | 1,62% | 1,37% | 0,58% | 0,68% | 0,88% | 1,24% | 0,33% | 0,60% | 0,37% | 0,34% | 0,23% | 1,23% | 0,65%
Citrato 0,55% | 0,42% | 0,24% | 0,44% | 0,54% | 0,52% | 0,53% | 0,26% | 0,41% | 0,63% | 0,38% | 0,38% | 0,44%
Urina 24H 0,21% | 0,34% | 0,67% | 0,55% | 0,57% | 0,11% | 0,08% | 1,14% | 0,32% | 0,53% | 0,00% | 0,22% | 0,39%

Zaragatoas 0,22% | 0,16% | 0,15% | 0,50% | 0,35% | 0,10% | 0,21% | 0,33% | 0,23% | 0,36% | 0,08% | 0,43% | 0,26%

Hemograma 0,17% | 0,17% | 0,15% | 0,17% | 0,22% | 0,30% | 0,29% | 0,25% | 0,22% | 0,24% | 0,18% | 0,16% | 0,21%

Outro 0,05% | 0,00% | 0,05% | 0,16% | 0,09% | 0,00% | 0,17% | 0,05% | 0,16% | 0,09% | 0,05% | 0,05% | 0,07%
Soro 0,07% | 0,07% | 0,06% | 0,05% | 0,06% | 0,09% | 0,05% | 0,06% | 0,02% | 0,12% | 0,04% | 0,06% | 0,06%
Urina Il 0,01% | 0,03% | 0,01% | 0,02% | 0,04% | 0,01% | 0,01% | 0,03% | 0,01% | 0,04% | 0,02% | 0,01% | 0,02%
Fezes 0,01% [ 0,01% | 0,01% | 0,03% | 0,03% | 0,01% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,03% | 0,01% | 0,00% | 0,01%

Indicador 1.2 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

De uma forma mais resumida, podemos observar a propor¢do de PRC, entre os

diferentes tipos de tubo/recipiente, que mensalmente foram efetuadas, na figura 5.4

Repeticdes por Tipo Tubo

1500% — m N
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- [ |
5,00%
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& & G @ & X & 0 © 0
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& C_JQ; ‘{\0 QQ'
m Citrato mEDTA plasma mFezes W Hemograma
M Heparina m Metais W Soro Urina 24H
B Urina Assética B Urina Il W 7aragatoas

Figura 5.4- Representacdo grdfica da proporg¢éo entre os diferentes tipos de tubo/recipiente com PRC (2019)
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5.3 PERCENTAGEM ANUAL DE PEDIDOS DE REPETIGAO POR TIPO DE ERRO

No indicador com o tipo de erro que leva a PRC durante o ano de 2019, apurou-se
que do total de 15 tipos de erro, previamente estabelecidos na metodologia, 1/3 dos
erros mais frequentes, correspondem a 63% do valor total, ou seja, praticamente 2/3 do
valor total.

Os PRC para urocultura devido a crescimento polimicrobiano, detetado na fase
analitica, surge em primeiro lugar com 19,2%, seguindo-se a amostra coagulada com

15,1%. Os restantes resultados podem ser vistos na figura 5.5.

Percentagem de repeti¢ao por erro

1,9% o
11% Produto polimicrobiano

239 1,6%
3% 2,0% ’ Amostra coagulada

Recipiente errado
19,2% M N3o colhido
Erro inscricdo andlises
Erro identificagdo amostras
M Quantidade insuficiente
M Tempo excessivo transporte
15,1% L
Agregados plaquetdrios
M Amostra extraviada
M Amostra hemolisada
11,3% W Amostra danificada transporte

W Volumetria sangue/anticoagulante incorreta

M Temperatura NC transporte
Outros

Figura 5.5- Representagdo gréafica da Percentagem de PRC por erro (2019)
Indicador 1.3 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

(N=1824; Produto polimicrobiano-351; Amostra coagulada-276; Amostra colhida para
recipiente inapropriado-207; N&o colhido-162; Erro de inscricdo Analises-154; Erro de
identificagcdo Amostras-132; Quantidade insuficiente-122; Tempo excessivo transporte-112;
Agregados plaquetarios-99; Amostra extraviada-46; Amostra hemolisada-42; Amostra mal-
acondicionada transporte-36; Volumetria sangue/anticoagulante incorreta-35; Temperatura
ndo conforme transporte-30; Outros-20)
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5.4 PERCENTAGEM ANUAL DE PEDIDOS DE REPETICAO POR VALENCIA

Cerca de 45% dos PRC, acontecem na rececao de produtos, ou seja, antes de entrar
no processo analitico. Os restantes 55% dos erros no pré-analitico s6 séo detetados na
fase analitica e pds-analitica, sendo a valéncia de hematologia a que tem maior nimero

de pedidos de repeticédo, conforme se pode ver na figura 5.6.

Repeticao de colheita por Valéncia

B Core Lab
B Hematologia
B Microbiologia

Recegao Produtos

Figura 5.6- Representacdo gréafica da Percentagem de PRC por Valéncia (2019)
Indicador 1.4 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

(N=1824; Core Lab-84; Hematologia-561; Microbiologia-357; Rececdo Produtos-822)

Em relagdo ao tipo de erro detetado em cada valéncia, encontram-se distribuidas nas

figuras 5.7, 5.8, 5.9 e 5.10 respetivamente.
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Figura 5.7 - Representacao grafica da distribuicdo de nimero de PRC no Core Lab (2019)

Custos Diretos de Amostras Nao-Conforme do Processo Pré-analitico num Laboratério Analises Clinicas Privado 40



ERROS PRE-ANALITICOS MICROBIOLOGIA

Outros l 6
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Figura 5.8- Representacao grafica da distribuicdo de nimero de PRC feitos pela Microbiologia (2019)

ERROS PRE-ANALITICOS HEMATOLOGIA

Amostra coagulada NN 275
Agregados plaquetdrios NGNS 99
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Figura 5.9-Representacao gréafica da distribuicdo de nimero de PRC feitos pela Hematologia (2019)

ERROS PRE-ANALITICOS RECECAO PRODUTOS

Amostra colhida para recipiente inapropriado IS 200
Ndo colhido I 156
Erro de inscricdo Andlises NN 149
Erro de identificagdo Amostras INEEEEEEEEEEEEEEEN————— 130
Amostra extraviada I 44
Quantidade insuficiente I 42
Amostra mal acondicionada transporte I 34
Temperatura ndo conforme transporte IS 27
Outros mmmm 23
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Figura 5.10- Representagdo grafica da distribuicdo de nimero de PRC feitos pela Rececéo de Produtos
(2019)
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5.5 PERCENTAGEM ANUAL DE PEDIDOS DE REPETIGAO POR ETAPA DO PROCESSO
PRE-ANALITICO

Na figura 5.11 podemos ver que 77,1% dos PRC s&o causados por problemas no ato
da colheita do produto biologico.
A 22 etapa com maior numero de ocorréncias € a da pré-colheita, onde se insere a

interpretacdo da requisicdo médica e a inscricao das andlises no processo do utente.

Pedidos de repeti¢cao por etapa
0,6%  0,4%

6,1%

B Colheita
Pré-colheita
Transporte

@ Centrifugacao

B Outro

Figura 5.11- Representagao grafica da percentagem de PRC por etapa do pré-analitico (2019)
Indicador 1.5 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

(N=1824; Colheita-1407; Pré-colheita-287; Transporte-112; Centrifugacao-11; Outro-7)

5.6 PERCENTAGEM ANUAL DE PEDIDOS REPETICAO POR POSTO

Na tabela 5.5 encontra-se os resultados obtidos quando se calcula a percentagem
anual da totalidade de PRC, por postos de colheita. Este indicador é independente do
namero de utentes atendidos em cada posto. Destaca-se o posto identificado como 53V
com 7,1% do total de PRC.

Dos 217 postos com PRC, estdo incluidos na tabela 5.5, os 96 postos com
percentagem de PRC superiores a 0,30%, que € a meta que o LAC estabeleceu como

aceitavel.
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Tabela 5.5- Percentagem anual de PRC por Posto (2019)

Posto PRC Posto PRC Posto PRC Posto PRC

53V 7,13% |528 0,93% |57H 0,60% |517B |0,38%
59F 3,02% |58B 0,93% |57P 0,60% |518J 0,38%
516A |2,96% |[520A |0,88% |[514N |0,60% |315P |0,38%
53l 2,80% |83A 0,88% |517E |0,60% |71K 0,38%
512L 2,74% |52L 0,82% |520B |0,55% |51A 0,33%
313X |2,47% |56R 0,82% |71H 0,55% [53M 0,33%
57V 2,14% |57E 0,82% |51I 0,49% |53P 0,33%
514R  |1,92% |72V 0,82% |52T 0,49% |54Q 0,33%
311B |1,64% |51D 0,77% |54M . |0,49% |54V 0,33%
5120 |1,48% |[813T |0,77% |56L 0,49% |55C 0,33%
5118 1,43% |71M 0,77% |590 0,49% |58l 0,33%
53Q 1,37% |53L 0,71% |514M |0,49% |59M 0,33%
510R  |1,37% |59A 0,71% |515X |0,49% [512G |0,33%
58A 1,32% |516L 0,71% |519H |0,49% [516M |0,33%
515C  [1,32% |31R 0,71% |71J 0,49% |518F 0,33%
72Q 1,32% |33V 0,71% |72P 0,49% |518P |0,33%
57L 1,21% 3191 0,71% |55F 0,44% |520D |0,33%
514G |1,21% |74B 0,71% |57TM 0,44% |521E |0,33%
514X |1,21% |51E 0,66% |512V  |0,44% |316T |0,33%
517P 1,21% |54L 0,66% |811R |0,44% |71L 0,33%
514l 1,15% |58E 0,66% |53C 0,38% |71R 0,33%
514P 1,10% [514L 0,66% |59P 0,38% 712 0,33%
55B 1,04% |85F 0,66% |511G |0,38% |72M 0,33%
72U 1,04% |52B 0,60% |514A |0,38% |720 0,33%

Indicador 1.6 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

5.7 PERCENTAGEM ANUAL DE PEDIDOS DE REPETICAO DE CADA POSTO

Na tabela 5.6 encontra-se os resultados obtidos quando se calcula a percentagem
anual, do total de PRC em cada um dos postos, tendo em conta o nimero de utentes
gue cada posto atendeu durante 0 ano. Os postos identificados como 519H, 71M e 512V
tém uma taxa superior a 3%, tendo um numero relativamente baixo de utentes.

Na tabela consta a identificac&o dos 66 postos com percentagem de PRC superior a

0,3%, que como ja se referiu é a meta que o LAC estabeleceu como aceitavel.
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Tabela 5.6- Percentagem anual de PRC de cada Posto por nimero de utentes que inscreveu (2019)

Postos Total PRC Total Utentes %PRC Postos Total PRC Total Utentes %PRC
519H 9 246 3,66% ([58B 17 2793 0,61%
71M 14 422 3,32% [512L 50 8373 0,60%
512v 8 261 3,07% |[54L 12 2035 0,59%
71H 10 483 2,07% 313X 45 7807 0,58%
813T 14 716 1,96% [59P 7 1233 0,57%
5118 26 1403 1,85% |58E 12 2147 0,56%
57H 11 603 1,82% |[52L 15 2816 0,53%
53V 130 9316 1,40% 57V 39 7464 0,52%
83A 16 1293 1,24% |[510R 25 4794 0,52%
74B 13 1066 1,22% [514L 12 2361 0,51%
528 17 1402 1,21% |53l 51 10250 0,50%
517E 11 947 1,16% 33V 13 2676 0,49%
56L 9 789 1,14% |[516A 54 11293 0,48%
511 9 849 1,06% [311B 30 6411 047%
72Q 24 2493 0,96% |85F 12 2571 0,47%
514G 22 2294 0,96% (52T 9 1978 0,46%
71K 7 760 0,92% |[53Q 25 5927 0,42%
55F 8 a03 0,89% [31R 13 3127 0,42%
518P 7 821 0,85% 319l 13 3307 0,39%
52B 11 1341 0,82% |[58A 24 6493 0,37%
72P 9 1125 0,80% |[57P 11 3007 0,37%
315P 7 886 0,79% |[514A 7 1925 0,36%
71J 9 1180 0,76% |[57L 22 6065 0,36%
59F 55 7322 0,75% |514M 9 2659 0,34%
72U 19 2554 0,74% 590 9 2660 0,34%
316T 7 1052 0,67% |[514R 35 10675 0,33%
517P 22 3326 0,66% |[54M 9 2796 0,32%
53C 7 1065 0,66% [55B 19 6073 0,31%
514X 22 3378 0,65% [56R 15 4904 0,31%
51D 14 2186 0,64% [514N 11 3624 0,30%
5120 27 4257 0,63% [515C 24 7944 0,30%
518J 7 1134 0,62% [53L 13 4326 0,30%
57TM 8 1308 0,61% [515X 9 3016 0,30%

Indicador 1.7 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

5.8 CONTAGEM DE PEDIDOS DE REPETICAO ANUAL POR TIPO DE TUBO EM CADA

POSTO

Na tabela 5.7 encontra-se para cada posto com taxa de PRC superior a 1,49%, o

namero total de cada tipo de tubo que foi PRC. Assinalou-se para o tubo hemograma,

soro e citrato, aqueles cujos valores de PRC, se encontram acima da média.
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Tabela 5.7-Distribuicdo do nimero de PRC anual em cada posto por tipo tubo (2019)

Tubos/Posto 531 53V 57V 59F 51158 512L 514R 516A 313X T72Q
Hemograma 21 | 104 | 11 17 10 12 13 25 8 4
Soro 3 22 9 8 4 12 8 9 8
Citrato 3 [§] 10 1 4 3 5 B 7
EDTA plasma 1 1 3 1 2 1
Urina ll 1 4 3 1 1 3
Zaragatoas 2 1 1 1 2 1 1
Urina 24H 3 2 1 3
Outro 2
Fezes 1 1
Heparina 1 1
Metais 1
Total Posto 36 | 130 | 29 36 23 29 23 | 44 30 21

Indicador 1.8 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)

5.9 CONTAGEM DE PEDIDOS DE REPETICGAO ANUAL POR ERRO EM DE CADA
POSTO

Na tabela 5.8 encontra-se para cada posto com taxa de PRC superior a 1,49%, o
numero total para cada tipo de erro. Encontram-se assinalados em 9 tipo de erros, 0s
valores de PRC que se encontram acima da média, para cada um desses erros. O

restantes tipo de erros, como tém um valor absoluto baixo, ndo se aplicou esta regra.

Tabela 5.8- Distribuicdo do numero de PRC anual em cada posto por tipo erro (2019)

Erros/Postos 531 53V 57V 58F 5118 512L 514R 516A 313X 72Q
Identificagio Amostras 1 46 1 14 8 1 8 1
Amostra coagulada 11 7 6 2 6 6 8 16 1 2
Tempo excessivo transporte 74 4
ikmostra _colhlda para recipiente 5 5 1 g 1 8 5 5 3 1
inapropriade
Quantidade insuficiente 4 6 1 7 8 7
Erro de inscrigdao Analises 8 3 1 4 1 4 5 2
Agregados plaquetarios 2 3 3 6 4 2 1
Nao colhido 4 4 3 2 2 6
Amostra danificada transporte 1 2 1 2 1 1 1 1
Temperatura nao conferme transporte 1 2 1 1 2
Amostra extraviada 4 3
Amostra hemolisada 1 2 1 3 3
Volumetria sanguefanticoagulante 1 5 1 1
incorreta
Outros 1
Total Posto 51 130 | 39 55 26 50 35 54 45 24

Indicador 1.9 da tabela 4.1 (Erros no processo pré-analitico)
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5.10 QUANTIDADE DE TUBOS COM PEDIDO DE REPETICAO

A quantidade de tubos apurada para calcular os custos diretos associados a
repeticdo de colheitas das amostras ndo-conformes do Laboratério CHF, encontra-se
na tabela 5.9. Este valor ndo inclui os PRC por “erro inscricdo” e por “erro de nao
colhidos”, porque os tubos ndo chegaram a ser colhidos. No caso de ter existido troca
no tipo tubo a colher, contabilizou-se o tubo que se colheu erradamente (ver apéndice
1).

Tabela 5.9-Quantidade de tubos apurada para calcular os custos diretos em colheitas

Tipo colheita Citrato EDTA plasma Hemograma Soro Urocultura
Jan 12 8 40 17 16
Fev 6 3 40 19 26
Mar 4 1 31 16 28
Abr 6 0 32 13 17
Mai 10 2 55 18 46
Jun ] 7 65 22 32
Jul 11 2 73 13 35
Ago 5 7 51 20 23
Set 10 3 55 5 33
Out 14 2 65 40 32
Nov 12 0 49 12 23
Dez 7 2 27 14 29

Total 103 37 LE3 209 380

Indicador 2.1 da tabela 4.2 (Custos diretos de PRC)

5.11 CUSTO DA COLHEITA POR TUBO

O tempo mediano despendido para fazer uma colheita foi de 4 minutos e 18
segundos, sendo o valor médio de 4 minutos e 36 segundos, com um desvio padrao de
1 minuto e 18 segundos (n=30). O tempo mais baixo para fazer uma colheita foi de 2
minutos e 0 mais alto de 7 minutos e 29 segundos (ver apéndice 2).

Em relacdo ao tempo mediano despendido em trabalho complementar para
investigar e comunicar os PRC, foi de 7 minutos e 24 segundos, sendo o valor médio de
8 minutos e 12 segundos, com um desvio padrédo de 3 minutos e 24 segundos (n=30).
O tempo mais baixo para realizar uma tarefa complementar foi de 4 minuto e o mais alto

de 15 minutos e 54 segundos (ver apéndice 3).
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Através da aplicacdo da formula, apresentada no ponto 4.5.2.1 do capitulo da
metodologia, 0 preco ponderado por hora de um Técnico foi de 10,01€. O valor apurado

para cada repeticdo de colheita, foi fixado em 1,95€.

Na tabela 5.10 encontra-se o custo total por colheita dos 5 tubos com mais PRC,

usando precos praticados em 2021.

Tabela 5.10-Custo total da colheita por tubo (prego atualizado para 2021)

Tipo colheita Prego material Pregco RH Prego total
Citrato 0,27 € 195€ 222 €
EDTA plasma 0,31€ 195€ 2,26 €
Hemograma 0,23 € 1,95 € 218 €
Soro 0,29 € 195€ 224 €
Urocultura 0,27 € 1,95 € 2,22 €

Indicador 2.2 da tabela 4.2 (Custos diretos de PRC)

5.12 CUSTOS MENSAIS DO NUMERO TOTAL PEDIDO DE REPETIGOES COLHEITA

Na tabela 5.11 pode-se observar os custos mensais dos PRC, bem como o custo

total para cada tipo de tubo/recipiente.

Tabela 5.11-Custo total das colheitas com pedido repeticdes do CHF (pre¢o atualizado para 2021)

Tipo colheita  Citrato EDTA plasma Hemograma Soro Urocultura Custo
Jan 26,6 € 18,1€ 87,2 € 38,1€ 35,5€ 205,5 €
Fev 13,3€ 6,8 € 87,2 € 42, 6€ 57,7€ 207,6 €
Mar B9€ 2,3€ 67,6 € 35,8€ 62,2 € 176,7 €
Abr 13,3 € 0,0€ 63,8 € 29,1€ 37, 7€ 149,9 €
Mai 22,2€ 4,5€ 119,9€ 40,3 € 102,1€ 289,1€
Jun 13,3 € 15,8 € 141,7€ 43,3 € 71,0€ 291,2€
Jul 24,4 € 4,5€ 159,1€ 29,1€ 122,1€ 339,3 €
Ago 11,1€ 15,8 € 111,2€ A4,8€ 31L1€ 234,0€
Set 22,2€ 6,8€ 119,9€ 11,2 € 117,7€ 277,71 €
Out 3L1€ 4,5€ 141,7€ 83,6 € 71,0€ 337,9€
Nov 26,6 € 0,0€ 106,58 € 26,9€ 31L1€ 211,4€
Dez 15,5 € 4,5€ 38,9€ 3l4€ 64,4 € 174,7 €

Total 228,7€ 83,6 € 1270,9€ 468,2 € 843,06 € 2895,0€

Indicador 2.3 da tabela 4.2 (Custos diretos de PRC)
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Na figura 5.12 encontra-se o grafico com o total apurado, dos custos diretos por

tipo de tubo com PRC. Destaca-se o tubo de hemograma.

Total dos Custos Diretos de Cada Tipo Colheita

1400,0 € 1270,9€

1200,0 €

1000,0 € 8436 €
800,0 €
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Citrato EDTA plasma Hemograma Soro Urocultura

Figura 5.12- Representagdo grdfica dos custos totais anuais de PRC por cada tipo tubo

Indicador 2.3 da tabela 4.2 (Custos diretos de PRC)

Para os PRC excluidos no ponto 5.12, considerando que o nimero de tubos nao
colhidos, ndo teve impacto no custo em material, no entanto para a identificacao do erro,
investigacdo e comunicacéo da falta do tubo n&o colhido, existiu custos em termos de
trabalho de RHs. Desta forma, este custo também foi calculado, tendo sido adicionado

ao montante total apurado na tabela 5.11.

Tabela 5.12- Custo em tarefas de RHs com pedido colheitas do CHF (preco atualizado para 2021)

Tipo colheita Quantidade Custo RH Custo Total

Hemograma 81 1,95 € 157,95 €
Urocultura 64 1,95 € 124,80 €
Soro 33 1,95 € 64,35 €
Citrato 92 1,95 € 179,40 €
EDTA plasma 49 1,95 € 95,55 €
Total 319 1,95 € 622,05 €

Indicador 2.3 da tabela 4.2 (Custos diretos de PRC)

O custo total para o numero de PRC feitos durante 2019, com atualizacdo para os
precos de 2021, somam um total de 3517,05 €. Este valor inclui 2895 €, que corresponde

ao custo total em colheitas com pedidos de repeticdo, conforme apurado na tabela 5.11,
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e o valor de 622,05 €, referente aos custos associados a tubos ndo colhidos na altura

da colheita, conforme apurado na tabela 5.12.
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6. DISCUSSAO

A analise e discusséo dos resultados obtidos, sera sistematizada de acordo com 0s

objetivos definidos para este trabalho.

6.1 CARATERIZACAO DOS ERROS NO PROCESSO PRE-ANALITICO

Durante o0 ano de 2019 o CHF apresentou uma taxa total de PRC igual a 0,46%, valor
gue ultrapassa a meta estabelecida pela organizacao para este 1Q.

Embora este seja um dos 1Qs mais utilizado nos LACs, podendo ser indicativo de
potenciais problemas que necessitam de correcdes e agdes corretivas, ndo ha um limite
de aceitagdo perfeitamente estabelecido. Dos estudos encontrados nos ultimos 7 anos
em laboratérios privados, publicos, hospitalares e ndo hospitalares, foram encontradas
taxas de rejeicdo de amostras entre os 0,18% e os 0,74% % (2:58.71.72),

Um desses estudos foi realizado pelo College of American Pathologists ©®
envolvendo 78 laboratorios dos Estados Unidos da América e outros paises, que fizeram
uma recolha prospetiva, sobre rejeicdo de amostras de sangue e urina, tendo concluido
que a taxa geral de rejeicdo de amostras foi de 0,2%, sendo a mediana de 0,3%. Cerca
de metade dos participantes, reportaram valores entre 0.2% e 0,6%.

No estudo realizado no Brasil, também num laboratério privado, com postos colheita
externos e uma amostra de 111604 utentes, durante 1 ano, obtiveram como resultado
final, uma taxa de PRC de 0,18% ©?. O Royal College of Pathologists of Australasia
Quality Assurance Programs, recolheu dados durante 4 anos, de 60 laboratérios
diferentes, tendo apurado uma taxa de PRC de 0,20% (9,

No Laboratério central do Johns Hopkins Bayview Medical Center, com diversos
servicos de internamento hospitalar, urgéncia e postos de colheita ambulatério, a taxa
apurada durante um ano, correspondeu a 0,74% (/2.

Baseados nestes estudos ?2 %8 71.72) com IQ idénticos aos utilizados pelo CHF e num
contexto de diferentes tipos de popula¢gdes, podemos afirmar, que a taxa de PRC no
CHF se encontra dentro deste intervalo de valores.

Observando a variacdo da taxa ao longo dos meses do ano, verifica-se que tende a
aumentar nos meses onde normalmente ocorrem mais marcagfes de férias, o que
implica alteracfes e substituicdes de RHs nos postos de colheitas. A DGS no Manual
de Standards para Laboratérios Clinicos afirma: “Ajustar as competéncias dos

profissionais as exigéncias dos postos de trabalho existentes no Laboratorio, tornando-
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os mais eficientes” 7. A mudanca de local habitual de trabalho, € um fator que pode
contribuir para o aumento de falhas e erros.

Em relacéo ao tipo de tubo com mais PRC, observa-se que o tubo de hemograma e
a colheita para urocultura, sdo os que tém maior nimero absoluto de pedidos. No
entanto, quando relacionamos os PRC com o numero total de colheitas inscritas, para
cada tipo tubo/recipiente, verifica-se que, o tubo com heparina e o tubo para metais sdo
0S que apresentam a maior taxa anual de PRC, uma vez que s&o 0s que tém menos
colheitas inscritas. Salienta-se que é no primeiro caso que 0s custos monetérios diretos
tém impacto, tendo em conta 0s ndmeros totais elevados, envolvidos nos PRC. No
segundo caso permite perceber que os tubos usualmente menos colhidos, € onde ocorre
mais erros.

Segundo a OMS, procedimentos operacionais padronizados, conservacdo da
amostra bioldgica e transporte adequado, séo 3 dos 6 pontos cruciais na qualidade do
processo pré-analitico . No CHF a maioria dos postos tém disponivel no ato da
inscricdo, o programa informético que apds a introducao das andlises requisitadas,
emite codigos de barras para identificar os tubos a serem colhidos, para as andlises
inscritas, e onde consta uma informacéo de alerta sobre a conservagéo e transporte,
necessarios a determinadas anélises. E possivel consultar no programa informatico,
todas as condi¢des requeridas para cada analise. Em postos que ndo tenham programa
informatico para fazer o registo imediato das analises, existem 7 etiquetas impressas
com codigo de barras, correspondente ao nimero de processo que sera atribuido ao
utente. Nestes casos, a escolha dos tubos a colher, recai no Técnico ou no Enfermeiro.
A consulta do manual de colheitas, nestes postos, torna-se indispensavel, uma vez que
além da informacgéo sobre as condi¢cdes de pré-colheita e o tipo de tubo necessario,
também menciona as condi¢des de transporte requeridas.

O fato da colheita para urocultura, do tubo para hemograma e do tubo para
coagulacdo, serem dos que tém maior numero absoluto de pedidos, esta relacionado
com os dois tipos de erro mais frequentes neste laboratoério, que correspondem a PRC
para urocultura devido a crescimento polimicrobiano e a amostra coagulada. Nos
estudos de Atay et al. ¥, de Sinici et al. "® a primeira e segunda causa de PRC, foram
respetivamente, a amostra coagulada e a quantidade insuficiente de amostra. Atay et
al. ™ obtém a maior taxa de rejeicdo na seccdo de coagulacio, seguida pela seccéo
de hematologia. No CHF estas duas seccfes equivalem a seccdo de hematologia.
Segundo estes autores, os tubos de coagulacdo s&o os primeiros na ordem da colheita
de sangue, sendo mais vulneraveis & homogeneizacao e preenchimento inadequados
dos tubos. Esta afirmacéo é corroborada por Lippi et al. ®® e também por Magnette et

al. ®®, que alargam a recomendac&o da homogeneizac&o aos tubos para o hemograma.
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Todos estes autores destacam a importancia da formacao e treino do profissional que
realiza as colheitas, para a reducao destes erros.

Em relacdo a taxa de repeticdo de urocultura, foi referido anteriormente que, a
obtencéo de uma boa amostra para urocultura, esta muito dependente do préprio utente.
As instrucGes verbais e escritas sdo fundamentais “°-5Y para o sucesso desta colheita.
O CHF tem uma norma escrita para entregar ao utente, com as instrugdes de como
proceder a colheita. O transporte e a conservacdo da amostra até ao seu
processamento € outro ponto critico “®°Y. A falta de informacéo clinica relevante,
também torna dificil avaliar e valorizar os resultados obtidos no processo analitico ©2),
tendo o CHF um questionéario ao utente, para recolher essa informacao. A autora nao
tem informacgé&o da taxa de preenchimento do mesmo e se existe uma relacédo entre o
nao preenchimento do questionario e a decisdo de pedir uma repeticdo de colheita.

Apresenta-se natabela 6.1, uma comparacéo dos resultados da frequéncia de alguns
dos erros do CHF, com resultados de outros estudos, com IQs comuns a este trabalho
e com o objetivo em caracterizar os PRC ocorridas nas instituicdes onde se realizaram.
Incluiu-se trés estudos de laboratérios hospitalares, um estudo realizado num

laboratério de urgéncia portugués ® e um em laboratério privado brasileiro 2,

Tabela 6.1-Comparacéo entre estudos sobre taxa de erros no pré-analitico

Fontes: Lay, et al. "); Rooper, et al. "?; Jacobsz, et al. ©7); Ferreira %; Oliveira, et al. ??

Motivo Repeticao Lay Rooper Jacobsz Ferreira Oliveira
Amostra coagulada 15,1% 55,8% 52,8% 30% 32% 10,5%
Recipiente errado 11,3% 4,6% - 7% 2% 13,7%
N3o colhido 8,9% - - - - 7,2%
Erro inscrigdo analises 8,4% 1,8% - - - 9,2%
Erro identificacdo amostras 7,2% 0,1% 0,3% 11% 2% 8,5%
Quantidade insuficiente 6,7% - 4,9% - 2% 17,0%
Tempo excessivo transporte 6,1% - 0,2% - - -
Amostra extraviada 2,5% 1,4% - 8% 7% -
Amostra hemolisada 2,3% 1,3% 41,8% 5% 45% 3,3%
Volumetria sangue/anticoagulante incorreta 1,9% 29,3% - 22% 10% 13,1%
Temperatura NC transporte 1,6% - - 2% - 17,7%

Apesar da diversidade em termos de realidades de cada uma das organizacdes
referenciadas na tabela 6.1, podemos observar que a taxa de PRC por amostra
coagulada é das mais frequentes nestes estudos. Quando comparamos 0s nimeros do
CHF com os de Oliveira, et al. ¥, ambos laboratérios privados, a escolha do
tubo/recipiente e a ndo colheita tubo/recipiente, tém expressfes muito idénticas Ja em

termos de amostras com quantidade insuficiente, volumetria sangue/anticoagulante
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incorreta e temperatura no transporte ndo-conforme, os valores no estudo de Oliveira et

al.?? s3o bastante mais altos.

6.2 IDENTIFICAR A VALENCIA ONDE OCORRE MAIS PEDIDOS DE REPETICAO DE
COLHEITA

No CHF 45% dos erros foram detetados na rececao e triagem de produtos, ou seja,
ainda na fase pré-analitica. Em termos de custos, quanto maior for a percentagem de
amostras detetadas antes do processo analitico, menores sdo 0s custos em reagentes
e consumiveis usados na determinagdo analitica das amostras.

Ja foi referido no capitulo 2 que a etapa pré-analitica ndo tem grande automatizacéo
e a maior parte ocorre fora do LAC, envolvendo Vvérios intervenientes *”, sendo por isso
crucial o trabalho realizado no setor de recec¢éo e triagem de produtos. A padronizacdo
dos procedimentos pré-analiticos no CHF, permite que cerca de metade dos erros sejam
detetados antes das amostras prosseguirem para a fase analitica.

Na valéncia de hematologia foram feitos 30,8% dos PRC, sendo a maioria deles ap6s
a fase pré-analitica, uma vez que fazer a inspecao visual de cada amostra de citrato e
de hemograma para detetar coagulos, antes da colocac¢ao dos tubos nos equipamentos,
demoraria muito o processo. Conforme esta documentado na figura 5.9, 49% dos PRC
nesta valéncia sdo devidos a amostras coaguladas.

Na valéncia de microbiologia os PRC correspondem a 19,6% do total. Cerca de 98%
destes PRC, sao devidos a culturas polimicrobianas de uroculturas. S6 apds o
processamento da amostra na fase analitica, é que se avalia a necessidade de uma
nova colheita.

A valéncia do Core Lab apresenta uma taxa de 4,6% dos PRC totais, sendo a
gquantidade insuficiente da amostra e a amostra hemolisada, as causas com maior taxa
para os PRC. No global a taxa de hemodlise do CHF é de 2,3%, sendo um valor
relativamente baixo, quando comparamos com os estudos de Rooper, et al. @ e de
Ferreira ®. Uma das razdes para este valor ser relativamente baixo, podera ser
explicado pelo fato dos equipamentos do Core Lab medirem o indice de hemdlise e os
PRC s6 sao feitos quando existem analises em que a presenca de hemolise acima de
determinado valor, influencia o resultado ©#447, existindo um algoritmo programado no

sistema informatico, para emitir alerta.
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6.3 IDENTIFICAR A ETAPA DURANTE O PROCESSO PRE-ANALITICO ONDE OCORRE
MAIS ERROS

A etapa do processo pré-analitico onde ocorrem mais erros que conduzem a PRC, é
sem duvida o ato da colheita em si.

Cerca de 77,1% dos PRC no CHF, sédo causados por falhas no ato da colheita de
sangue. Estes erros correspondem aos que tém maior taxa de PRC para amostras de
sangue, e onde se inclui em primeiro lugar as amostras coaguladas, amostras colhidas
para recipiente inapropriado, amostras néo colhidas, quantidade insuficiente de
amostra, a presenca de agregados plaquetérios formados por tempo demorado na
colheita, amostras hemolisadas e amostras que nao respeitam a propor¢ao de volume
sangue para o tubo com anticoagulante.

O treino e a formacdao dos profissionais que fazem colheitas de sangue é segundo a
OMS, um dos seis pontos cruciais para a boa qualidade do processo pré-analitico .

Estudos efetuados, comprovam que apés programas de formacdo e treino,
envolvendo os profissionais que fazem as colheitas de sangue, houve redugdo na
frequéncia da taxa de PRC (& 79),

Um estudo multicéntrico em Italia ©®, demonstrou que a implementacdo de uma
check-list com as etapas a seguir numa colheita de sangue, pode ajudar na redugéo de
erros pré-analiticos, relacionados a identificagdo incorreta de amostras e a amostras
coaguladas. No entanto, em relagdo aos erros de enchimento inadequado e utilizagdo
de tubos/recipientes errados, ndo teve grande impacto.

A identificacdo e adaptacdo das necessidades de formagdo a cada profissional,
através de um mecanismo de avaliagdo periddica, e a implementagdo de canais para
divulgacdo e partiiha de conhecimento, aumentam a qualidade dos servigos e

diminuic&o das falhas ("> 79,

6.4 IDENTIFICAR OS POSTOS DE COLHEITA COM MAIS PEDIDOS REPETICAO
COLHEITA

Do universo de 217 postos de colheita em que é solicitado PRC, identifica-se 96
postos com percentagem superior a 0,30%, que é a meta que o LAC estabeleceu como
aceitavel. Usando o valor de percentil 10, do estudo do College of American
Pathologists®®, que corresponde a uma taxa de PRC de 1,5%, existem 9 postos acima
deste valor: 53V; 59F; 516A; 53I; 512L; 313X; 57V; 514R e 311B.
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No posto 53V a maioria dos erros detetados esta relacionado com a identificacdo da
amostra e com o tempo excessivo de transporte, o que afeta os tubos de hemograma e
de soro. Os postos 59F, 511S e 313X também tém valores acima da média para a
identificacdo das amostras. A OMS, a EFLM e o CLSI @ 339 consideram que a
identificacdo do utente e a rotulagem do tubo, séo as etapas de maior risco em relacao
a seguranca do utente.

Em relacéo ao erro relacionado com amostras indevidamente coaguladas e que afeta
os tubos hemograma e citrato, este problema j4 foi mencionado no capitulo 2 e
relaciona-se ao nivel da execucéo da colheita @Y. Os postos 516A, 53I, 514R, 53V,
512L, 57V e 511S tém valores acima da média para este erro. Embora o 511S apresente
uma taxa de PRC de 1,4% quando a colheita de urocultura esta contabilizada, ao se
excluir este erro, passa a ter uma taxa de 1,7% e por isso esta incluido no grupo dos
postos mais criticos para PRC.

Quando se olha para a relacado entre o numero total de erros, com o nimero de
utentes atendidos no posto, durante o ano, verifica-se que os postos com valores de
taxa de PRC superiores a 1,5% sofre alterag@o. Dos 7 postos que se encontram nesta
faixa, tirando 0 511S, todos tém um numero reduzido de utentes atendidos por ano. Esta

evidéncia, refor¢a a questao da necessidade de treino e formacao.

6.5 CuUSTOS DIRETOS ASSOCIADOS AOS PEDIDOS DE REPETICAO DE COLHEITA
DAS AMOSTRAS NAO-CONFORMES

Foi apurado como custo direto em relacéo aos pedidos de repeticdo de colheita por
erro pré-analitico, um total de 3517,05 € por ano. O hemograma e a urocultura sdo os
gue tém maior custo, com 1270,90€ e 846,6€ respetivamente. Sabemos que a maioria
dos PRC para estes dois tipos de colheita, sao feitos apds o processamento analitico
das amostras, pelo que existe também o custo analitico. Estes custos de ndo-qualidade,
correspondem a custos de falhas internas, que para o LAC sao aleatérios e ndo
controlaveis, representando perdas ou prejuizos Y. No entanto, o gasto nos PRC sédo
faceis de calcular, o que ndo acontece quando se quer calcular o custo em termos de
satisfacao dos utentes e incémodos que estes tém, por terem de voltar a deslocar-se ao
posto de colheitas e existirem eventuais atrasos na data de entrega das andlises ©2).

Para reduzir estes custos, o LAC tera de investir em custos de prevencdo, como a
formacédo e o treino de quem faz as colheitas, e outras acdes que possam diminuir o

ndmero de erros @5 61),
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O montante calculado como custo direto dos PRC, corresponde a totalidade dos
mesmos, ho caso de todos serem efetivamente colhidos. Sabe-se que nem todos o0s
PRC terminam numa nova colheita ¢ %8 pelo que o custo destas falhas, sdo na
realidade menores. Nestes casos as colheitas que ndo séo repetidas, trazem outro tipo
de custos para o0 LAC e eventualmente para o utente. Seria interessante perceber qual

€ a taxa de colheitas efetuadas ap6s o pedido de repeticdo para as mesmas.

6.6 OPORTUNIDADES DE MELHORIA QUE PERMITAM REDUZIR AMOSTRAS NAO-
CONFORMES.

Como foi referido no capitulo 2 e ao longo desta discussdo dos resultados, a
qualidade no processo pré-analitico assenta em 6 pontos: formacdo e treino;
procedimentos operacionais padronizados; identificac@o correta do utente; conservagao
da amostra biolégica; transporte adequado e seguro da amostra e sistema de registo de
incidentes 9,

Também foi mencionado no ponto 6.3 deste capitulo a importéncia e foco que a
formacao tem de ter, para os profissionais que fazem colheitas.

Num inquérito realizado a 28 paises europeus sobre diretrizes nacionais, formacéo e
treino em flebotomia ©®Y, s um terco dos participantes, tém programas de treino e
formacao continua para os profissionais que realizam flebotomia.

A autora deste trabalho, recomenda como oportunidade de melhoria ao CHF, o
desenvolvimento de planos de formacdo periédica em colheitas, em identificacdo
correta do utente e em seguranca do utente, para colaboradores internos e externos.
Sugere-se também, outros estudos complementares, nomeadamente de inquérito aos
profissionais, para apurar conhecimentos e aplicacdo dos mesmos.

Utilizar canais internos ja existentes, para colaboradores internos e criar canais para
colaboradores externos, para divulgacao e partilha de casos ocorridos, pode também
contribuir para sensibilizar os profissionais para estas questoes.

Fazer a avaliacdo do profissional responsavel pela colheita que origina o PRC,
identificando ndo s6 a base de formacdo, mas possiveis lacunas nessa mesma
formacao e valorizacdo dos procedimentos e processos associados a fase pré-analitica.

Reforcar a necessidade da entrega da norma interna de colheita ao utente, com as
instrucdes de como proceder a colheita de urocultura (ver anexo 1), pode contribuir para
aumentar a qualidade das amostras colhidas por estes.

Fazer auditorias internas focadas na identificacdo do utente e na colheita de sangue,

usando uma check-list baseada nas guidelines da OMS @® e do CLSI ©2 (ver apéndice
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4). Estas Auditorias serviriam para revelar os pontos a melhorar ao colaborador auditado
e seria entregue uma cépia da check-list, para o ajudar a implementar as melhorias no
seu desempenho nas colheitas. Deve ser priorizado as auditorias aos postos com pior
desempenho.

Aderir a um programa de AEQ da Fase Pré-Analitica, pode ser uma mais-valia, de
modo que o LAC possa detetar erros sisteméaticos, comparar os seus resultados com
outros participantes e identificar os pontos a melhorar. O INSA tem disponivel, a data,
um programa com 3 ensaios por ano, onde inclui Indicadores, check-list para Auditorias,
questionarios e cliente mistério 2, A Sociedade Espanhola de Bioquimica Clinica e
Patologia Molecular (SEQC), tem um programa com 5 ensaios por ano, composto por
Indicadores ©®). O UK NEQAS também tem atualmente, um programa que inclui

Indicadores do pré-analitico e do pés-analitico, em frequéncia mensal ¢4,
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7. CONCLUSAO

Com este estudo, foi possivel documentar claramente a taxa de PRC no CHF e os
custos diretos em material de colheita e recursos humanos, identificando e quantificando
0s custos da nao-qualidade, neste caso associados a rejeicdo de amostras nao-
conformes.

Foram identificados os erros mais frequentes no CHF na fase pré-analitica e
determinada a taxa de frequéncia desses erros. Conclui-se que cerca de 45% dos PRC
sdo identificados na rececao e triagem de produtos, ou seja, antes de entrar no processo
analitico.

Evidenciou-se que a fase onde ocorre a maioria dos erros € no procedimento de
colheita, considerando fator determinante o facto de ser uma atividade dependente do
fator humano. Embora existam procedimentos escritos sobre as colheitas e se use
etiguetas de identificagdo do utente e tipo de tubo a colher, a formacéo e treino do
profissional tem um papel muito relevante. Fazer a avaliagéo do profissional responsavel
pela colheita que origina o PRC, identificando ndo s6 a base de formagéo, mas possiveis
lacunas nessa mesma formacdo e valorizagdo dos procedimentos e processos
associados a fase pré-analitica.

Identificaram-se os postos de colheita onde h&a maior numero de PRC. Os erros no
pré-analitico podem ser reduzidos se forem implementadas medidas que envolvam a
formacdao e treino dos recursos humanos que fazem as colheitas.

Os recursos financeiros gastos em atividades de melhoria, que levem a reducéo do
numero de erros, podem ser considerados como um investimento, uma vez que 0S
montantes gastos em prevencao, tendem a diminuir os custos de ndo-qualidade.

Quando comparado com o orcamento anual de um LAC, o custo de repeticdes de
colheita devido a erros pré-analiticos, € muito pequeno. No entanto, é importante
verificar que os custos apurados nesta pesquisa sdo apenas uma parte dos custos totais
incorridos, quando acontece um erro pré-analitico. Estes custos representam falhas do
sistema e na cadeia de processos do LAC, que podem atrasar decisfes clinicas e afetar
a satisfacdo do utente e do préprio médico.

Embora o custo de um erro possa parecer insignificante, se ele n&o for detetado
durante a etapa pré-analitica, temos de considerar o custo da etapa analitica e pds-
analitica.

A rejeicdo de amostras nao-conformes e a subsequente colheita requerem, uma boa

comunicagcdo entre o laboratério e o posto colheita, trabalho extra dos RH para a
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investigacdo da ocorréncia, a reanalise da amostra e, 0 incomodo e stress causados ao
utente.
Na sequéncia deste trabalho, seria pertinente, no caso de implementacéo de acbes

de melhoria, estudar o impacto das mesmas na reducdo do nimero de PRC no CHF.

Limitacdes do estudo

A principal limitacdo deste estudo, foi a quase inexisténcia de artigos cientificos sobre
a caracterizacdo dos erros no processo pré-analitico de LACs comunitarios, o que
comprometeu a comparagado com outros estudos.

A segunda limitacdo, foi a inexisténcia de artigos em Portugal sobre os custos
financeiros, devido a erros no processo pré-analitico de um LAC.

A terceira limitacdo, esta relacionada com o Programa informatico existente no CHF
e que nao permite de uma forma direta e rapida extrair os motivos para o PRC. Esta
dificuldade, significa que o calculo dos indicadores de qualidade, sdo um processo

bastante manual.

Considerac0es finais e Perspetivas futuras

Como proposta de estudos futuros, sugere-se ainda a analise pormenorizada do
apuramento dos custos diretos por posto de colheita. Também seria pertinente fazer a
determinacdo dos custos por tipo de erro e por valéncia onde séo feitos os PRC,
podendo ser acrescentado neste Ultimo caso, o pre¢co em reagentes e material usado,
quando o PRC é feito ap6s a fase analitica.

Por fim, e por ser o mais importante neste tipo de estudos, dizer que devido a este
trabalho, foi criado mais um IQ para o ano de 2021, para medir a percentagem mensal
de PRC so0 de colheitas de sangue, uma vez que foi evidenciado que existem muitos
pedidos PRC para uroculturas, que ndo estédo relacionadas exclusivamente com o
desempenho no processo pré-analitico do CHF. Definiu-se este indicador, como a
“Percentagem mensal de PRC de colheitas de sangue”, sendo a métrica: o nimero total
de PRC de amostras de sangue, pelo nimero total de utentes por més. A meta

estabelecida é de 0,25%.
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ANEXO 1

Norma interna de colheita para urocultura
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URINA ASSEPTICA .
ADULTOS ‘af-ﬁdec:

NORMA DE COLHEITA / PREPARAGAO DOS UTENTES
Se possivel, colher a primeira urina da manhd ou apds 3 horas sem urinar. Lavar cuidadosamente os
genitais externos com dgua e sabdo. N&o usar antissépticos. Remover completamente o sabdo com
dgua tépida abundante. Desprezar o primeiro jacto. Sem interromper a micgdo e mantendo o prepucio
retraido ou os pequenos ldbios afastados, colher o jacto intermédio para um recipiente esterilizado,
desprezando a restante urina. Colocar imediatamente a tampa no recipiente e enviar ao Laboratério
nas proximas 2 horas (desejavel) ou manter no frigorifico (o menor tempo possivel e nunca

ultrapassando 8h até chegar ao Laboratério).

Affidea Portugal MOD-L-010A | Rev.03] 01-10-2015

URINA ASSEPTICA .
CRIANGCAS QuE usam FRALDAS ‘ affidea

NORMA DE COLHEITA / PREPARAGAO DOS UTENTES
Usar saco de colheita de urina pediatrico.
Lavar cuidadosamente os genitais externos com dgua e sabdo. Ndo usar antissépticos. Remover
completamente o sabdo com dgua tépida abundante. Fixar o saco colector de urina. Em caso de
necessidade, substitui-lo (aproximadamente de 30 em 30 minutos), repetindo a limpeza dos genitais
externos. Enviar ao Laboratério nas préximas 2 horas (desejével) ou manter no frigorifico (o menor

tempo possivel e nunca ultrapassando 8h até chegar ao Laboratério).

Affidea Portugal MOD-L-0108 | Rev.03 |01-10-2015
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ANEXO 2

Cuidados p6s-colheita
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@\ offidea

Laboratdrios

Caro Utente,
Ajude-nos a evitar hematomas pos-colheita.

Para seu conforto e seguranga siga os nossos conselhos:

1. Exerga uma pressdo firme no local da punc¢do, durante
cerca de 3 minutos apos a colheita.

2. Evite levantar ou carregar objetos pesados com o
brago em que foi efetuada a colheita.

[INF-L-013 Rewld de 20-11-2019
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10. APENDICES
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APENDICE 1

Tabela de apuramento dos tubos com PRC
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Citrato 12 6 4 6 10 6 11 5 10 14 12 7 103
10-Erro de identificagdo Amostras 1 1 1 3
17-Quantidade insuficiente 1 2 2 2 10
1-Amostra coagulada 2 1 1 1 4 2 4 3 4 24
20-Volumetria sangue/anticoagulante incorreta 7 2 1 2 3 1 4 5 2 31
2-Amostra extraviada 1 1 1 2 1 6
3-Amostra hemolisada 2 1 1 4 8
6-Amostra mal acondicionada transporte 2 5 2 9
8-Colheita dia errado/Estabilidade amostra 1 1 1 1 4
4-Tubo colhido por troca 1 2 1 2 2 8
EDTA plasma 8 3 1 0 2 7 2 7 3 2 0 2 37
10-Erro de identificagdo Amostras 1 1
17-Quantidade insuficiente 2 2 1

19-Temperatura ndo conforme transporte 2 2 1 1 2 1 1 10
6-Amostra mal acondicionada transporte 1 2 4
4-Tubo colhido por troca 4 1 1 3 1 4 16
Hemograma 40 40 31 32 55 65 73 51 55 65 49 27 583
10-Erro de identificagdo Amostras 2 1 4 5 3 22 6 4 47
14-Outros 1 1
15-Agregados plaquetarios 10 10 7 6 2 5 13 2 7 21 11 5 99
17-Quantidade insuficiente 2 3 2 3 9 1 1 5 2 2 2 2 34
1-Amostra coagulada 21 22 18 18 23 21 34 22 31 14 13 15 252
20-Volumetria sangue/anticoagulante incorreta 1 1 2 4
2-Amostra extraviada 1 3 1 5 3 1 2 1 1 18
3-Amostra hemolisada 1 1
8-Colheita dia errado/Estabilidade amostra 1 1 1 1 13 34 11 13 13 2 13 103
4-Tubo colhido por troca 2 2 2 1 4 3 3 1 1 2 3 24
Soro 17 19 16 13 18 22 13 20 5 40 12 14 209
10-Erro de identificagdo Amostras 5 2 4 4 2 25 3 5 50
14-Outros 1 3 5 2 1 1 1 14
17-Quantidade insuficiente 4 9 9 4 6 3 1 4 4 3 63
19-Temperatura ndo conforme transporte 1 4 2 2 3 2 3 1 19
2-Amostra extraviada 2 1 1 1 5
3-Amostra hemolisada 2 2 4 3 2 4 1 7 3 2 1 2 33
6-Amostra mal acondicionada transporte 2 1 1 1 1 6
8-Colheita dia errado/Estabilidade amostra 1 1 2
4-Tubo colhido por troca 4 2 2 3 1 1 3 1 17
Urina Assética 16 26 28 17 46 32 55 23 52 32 23 29 380
10-Erro de identificagdo Amostras 2 1 2 2 7
16-Produto polimicrobiano 14 23 24 16 43 31 49 20 52 29 21 28 350
17-Quantidade insuficiente 1 1 1 3
2-Amostra extraviada 1 4 1 1 7
6-Amostra mal acondicionada transporte 2 2 2 1 2 1 2 1 13
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APENDICE 2

Tabela de registo de tempo de colheitas
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Tempo de colheita

Colheita Tempo Tubos
Colheita 1 0:03:41 | soro
Colheita 2 0:07:18 | soro/urina/hemograma
Colheita 3 0:03:58 | coagulacao
Colheita 4 0:04:04 | soro
Colheita 5 0:05:44 | coagulacao
Colheita 6 0:02:59 | soro
Colheita 7 0:04:00 | soro
Colheita 8 0:03:49 | hemograma/soro
Colheita 9 0:04:36 | hemograma/soro

Colheita 10 0:06:10 | coagulacdo
Colheita 11 0:05:15 | hemograma/soro

Colheita 12 0:04:45 | hemograma/soro
Colheita 13 0:02:00 | uroculltura
Colheita 14 0:05:10 | coagulacgdo

Colheita 15 0:06:53 | soro/urina/hemograma/coagulacio
Colheita 16 0:02:29 | urocultura

Colheita 17 0:04:10 | hemograma/soro/urina

Colheita 18 0:03:45 | soro/urina/hemograma

Colheita 19 0:04:30 | hemograma/soro/urina
Colheita 20 0:03:20 | soro

Colheita 21 0:04:29 | hemograma/soro/urina

Colheita 22 0:03:47 | hemograma/soro/urina

Colheita 23 0:04:14 | hemograma/soro/urina

Colheita 24 0:05:14 | hem/soro/coagulagdo/urina
Colheita 25 0:04:22 | soro

Colheita 26 0:06:02 | coagulacdo

Colheita 27 0:05:34 | soro/hemograma

Colheita 28 0:07:29 | hemograma/soro/coagulag¢do/urina
Colheita 29 0:03:55 | soro
Colheita 30 0:04:10 | soro/hemograma

Média 0:04:36
Mediana 0:04:18
desvio padrao | 00:01:18
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APENDICE 3

Tabela de registo de tempo de atividades complementares
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Tempo complementar

Observagao Tempo
Caso 1 0:08:49
Caso 2 0:11:22
Caso 3 0:05:03
Caso 4 0:06:08
Caso 5 0:04:15
Caso 6 0:15:54
Caso 7 0:04:00
Caso 8 0:06:24
Caso 9 0:05:39
Caso 10 0:04:06
Caso 11 0:05:02
Caso 12 0:08:03
Caso 13 0:13:00
Caso 14 0:07:32
Caso 15 0:14:10
Caso 16 0:07:14
Caso 17 0:04:20
Caso 18 0:07:43
Caso 19 0:06:17
Caso 20 0:05:22
Caso 21 0:14:10
Caso 22 0:10:30
Caso 23 0:07:15
Caso 24 0:08:33
Caso 25 0:13:20
Caso 26 0:05:22
Caso 27 0:11:45
Caso 28 0:06:11
Caso 29 0:08:34
Caso 30 0:09:45
Média 0:08:12
Mediana 0:07:24
desvio padrdo 00:03:24
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APENDICE 4

Check-list para Auditoria em colheitas de sangue
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Check-list de Auditoria de Colheitas de Sangue @®©3

SIM

NAO

Observacbes

Identificacdo do utente, perguntando o
nome completo e outro dado que esteja
disponivel na requisicdo (ex. idade, data
nascimento, nome do médico, nimero
beneficiario)

Conferencia do nome nas etiquetas com o
cbdigo de barras ou escrever nome nas
etiquetas (postos néo-informatizados)

Verificagdo sobre jejum ou outra
preparacao necessaria para as analises a
realizar

Preparacéo de todo o material necessario
para a colheita

Escolha correta dos tubos necessério para
a colheita

Etiquetagem dos tubos com as etiquetas
com codigos de barras

Desinfe¢cdo méos/Colocagéo luvas

Colocacéo do garrote 4-5 dedos acima do
local pungéo

Desinfecéo da pele no local da puncéo
venosa com produto apropriado

Secagem da pele ap6s desinfecao, antes
da puncéo

Colheita dos tubos pela ordem correta*
(sistema fechado)

Colocacao dos tubos num suporte pela
ordem correta de enchimento*. Perfurar a
rolha do tubo com a agulha e deixar encher
0 tubo. Nao pressionar o embolo da
seringa (sistema aberto)

Tempo garrotagem < a 1 minuto

Homogeneizacgdo dos tubos apds a colheita

Compresséo do local da puncao apés a
remocao da agulha

Transmissado ao utente dos cuidados pos-
colheita (Anexo 2)

Descartar as luvas/desinfecdo das méos

*Ordem de colheita: Tubo citrato (coagulagéo); Tubo soro; Tubo heparina; Tubo EDTA (hemograma);

Tubo Oxalato (glicémia); Tubo para Metais
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