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RESUMO

Os objetivos deste trabalho foram determinar os indicadores com baixo desempenho
referentes aos erros pré-analiticos, que ocorrem no inicio do processo laboratorial originando
desperdicio de recursos econémicos, e a estimativa dos seus custos diretos. Apresenta-se como
estudo qualitativo (estudo de caso), cuja metodologia contemplou na primeira etapa o
levantamento retrospetivo dos erros pré-analiticos extra-laboratoriais, entre os anos de 2018 e
2022, e a determinacdo e analise dos seus indicadores de desempenho. Na segunda etapa, apds
o apuramento do indicador com baixo desempenho, foi realizado o mapeamento do processo
para levantamento dos tempos consumidos pelas atividades e dos materiais diretos utilizados
no processo intra-laboratorial através de observacGes diretas, apurando-se os custos diretos
referentes a 2022. Como resultado, o indicador de amostras contaminadas, especificamente a
contaminacdo de hemoculturas, foi o Unico que apresentou o desempenho fora dos limites de
aceitabilidade estipulados. A taxa de contaminacdo foi 3,74%, valor acima do limite definido
internacionalmente. Este erro custou no minimo a organizacdo 10.104 euros, o triplo do custo
direto que o mesmo numero de hemoculturas negativas teria, representando ainda uma perda
de 248 horas de trabalho para os profissionais do Servigo de Patologia Clinica com atividades
extra. Conclui-se que a minimizacao destes erros tem o potencial de resultar na redugao
substancial do desperdicio laboratorial, com beneficio simultdneo na eficiéncia do Servico de
Patologia Clinica e nos cuidados prestados ao utente. Espera-se que os resultados alcancados
contribuam para a consciencializacdo da existéncia destes erros, assim como do impacto que
representam e que, futuramente, possam servir de base a acdes de melhoria a desenvolver na

organizagao.

Palavras-chave: Erros Pré-analiticos; Patologia clinica/Laboratério; Indicador de desempenho; Custo do

erro; Processo
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ABSTRACT

This work aims to determinate the low performance indicators regarding pre-analytical
errors, which occur at the beginning of laboratory process, causing waste of economic resources
and to estimate their direct costs. It is presented as a qualitative study (case study), whose
methodology first included a retrospective survey of extra-laboratory pre-analytical errors
between 2018 and 2022, followed by the determination and analysis of their performance
indicators. Secondly, after calculating the low performance indicator, the process was mapped
to survey the amount of time taken up by the activities and the direct materials used in the intra-
laboratory process through direct observations, aimed at assessing the direct costs in 2022. The
indicator of contaminated samples, specifically blood culture contamination, was the only one
that performed outside the stipulated acceptability limits. The contamination rate was 3.74%,
above the internationally defined limit. This error cost the organization at least 10.104 euros,
approximately three times more the direct cost of the same number of negative blood cultures
would have, representing a loss of 248 hours of work for laboratory professionals with extra
activities. It is concluded that minimizing these errors has the potential to result in a substantial
reduction in laboratory waste, with simultaneous benefit in the efficiency of laboratory and the
service provided to the user. It is expected that the results achieved will contribute to raising
awareness of the existence of these errors and also the impact they represent, with the purpose
that they can serve as a basis for improvement actions to be developed in the organization in

the future.

Keywords: Pre-analytical Error; Clinical/Laboratory Pathology,; Performance Indicator;

Error Cost; Process
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1 INTRODUGAO

1.1 JUSTIFICAGCAO E RELEVANCIA DO TEMA

Os orcamentos limitados numa area cada vez mais dependente de tecnologias
inovadoras como a Saude, evidenciam a necessidade de fazer mais e melhor com os mesmos
recursos, sejam eles materiais, humanos ou financeiros. A promoc¢ao da sustentabilidade
financeira é assim tema de debate constante e presume-se exequivel através de uma utilizacao
efetiva e eficiente dos recursos disponiveis. Um dos meios para permitir a sustentabilidade e
garantir os objetivos assistenciais ao menor custo possivel de os alcancar é através da eliminacao
de desperdicio. Este designio é defendido pela Organizacdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico no relatério “Tackling Wasteful Spending on Health”, onde é
destacado niveis de desperdicio entre 10 a 30%, enfatizando a necessidade de os sistemas de
saude desenvolverem agbes para a utilizacdo mais competente dos seus recursos (European
Commission, Directorate-General for Health and Food Safety [EC,DGHFS], 2019). Em 2016, o
entdo Ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes admitiu que cerca de 800 milhdes de
euros por ano sao gastos em desperdicio, ou seja, um décimo do orcamento para a saude ndo
gera qualquer tipo de valor (Campos, 2016). Estes dados demonstram os custos financeiros

associados ao desperdicio.

Reduzir o desperdicio na prestacao de cuidados de saude apresenta a oportunidade de
melhorar em simultaneo a sua qualidade e eficiéncia de uma forma sustentavel. Os erros
evitdveis sdo considerados um dos tipos de desperdicio existentes nos cuidados de saude
(Organisation for Economic Co-operation and Development [OECD], 2017). De entre as causas
para a sua ocorréncia destacam-se: preconceitos cognitivos e défices de conhecimento que
conduzem a decisdes erradas, desvios das melhores praticas, sistemas pouco organizados e com
fraca coordenagdo (OECD, 2017). Um estudo sobre erros médicos realizado na Alemanha chegou
a conclusdo que cerca de 73% dos erros podem ser classificados como “erros de processo” na
sua maioria evitdveis, e que cerca de 40% causaram algum tipo de dano no utente (Hoffmann et
al., 2008) . De entre estes, o erro laboratorial € um evento indesejavel que pode ocorrer em
qualguer uma das atividades do processo do teste que apresenta varios handoffs ao longo do
seu fluxo (Prakash et al., 2020). Numa revisdo efetuada em 2023, entre os tipos de incidentes
identificados, os erros laboratoriais aparecem com uma taxa de ocorréncia de 4% (Goekcimen

et al., 2023). Num outro estudo, os designados erros pré-analiticos ou mais concretamente pré-

1
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analiticos extra-laboratoriais, que ocorrem fora do espaco fisico do laboratdrio, representaram

46 a 68% dos erros laboratoriais (Plebani, 2010).

Os Servicos de Patologia Clinica (SPCs) através da realizacdo de andlises clinicas
laboratoriais tém adquirido substancial relevancia no processo de cuidados de saude. Segundo
Sikaris (2017), de acordo com estudos realizados, cerca de 60-70% das decisoes clinicas foram
influenciadas por resultados de testes laboratoriais. Adicionalmente, pelo menos 80% das
guidelines para diagndstico ou monitorizacdo de doencas requerem este tipo de meios

complementares de diagndstico, o que demonstra a sua relevancia na cadeia de valor.

Num processo que se pode iniciar fora do dominio laboratorial, a inadequabilidade da
amostra bioldgica que representa o input do processo impacta toda a cadeia de processamento.
Esta circunstancia afeta simultaneamente a eficiéncia do laboratdrio, conduzindo a rejeicao das
amostras e repeticdo de testes, resultando em desperdicio de tempo da equipa, consumiveis e
reagentes, numa darea associada a tecnologias inovadoras que necessitam de investimentos
avultados e de profissionais altamente especializados. (World Health Organization,
Headquarters Public Health Laboratory Strengthening [WHO, HPHLS], 2011). Destaca-se assim a
importancia da gestdo do processamento da amostra como ferramenta para evitar erros
laboratoriais, tendo em consideracdo que os outputs obtidos (relatdrios laboratoriais) a partir
de amostras impréprias ndo permitem o tratamento, nem a monitorizagdo adequada do utente
(Lima-Oliveira et al., 2017). Ao longo do fluxo de trabalho enquanto a ndo conformidade (NC)
nao for detetada vao sendo consumidos recursos e desperdicado tempo e energia em atividades
na correc¢do do erro. De acordo com Elbireer et al. (2010), o custo de investigar e corrigir os erros
pode representar cerca de 25% das despesas totais do laboratério. Para além dos custos
desnecessarios que comportam para as organizagdes, provocam desagrado aos stakeholders

envolvidos no processo e em Ultima estancia podem causar dano no utente.

As perdas monetdrias que a rejeicdo de amostras representa para o SPC sdo custos
invisiveis no fluxo do processo. Ndo existe, em primeiro lugar a nogdo sobre a frequéncia do
erro, e em segundo lugar sobre o impacto econémico que esses mesmos erros comportam para
a organizacdo. O desconhecimento fatual desta realidade a nivel institucional e a percecgdo
subjetiva da sua existéncia foram as motivagdes encontradas para o desenvolvimento desta

dissertacao.
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1.2 QUESTAO DE INVESTIGAGAO E OBJETIVOS

Os erros pré-analiticos que ocorrem na fase inicial do processo sao responsaveis pela
maioria dos erros laboratoriais. Apesar da sua frequéncia estar bem determinada na literatura,
a caracterizacao e quantificacdao do desperdicio de recursos que comportam para o SPC e para
a organizacao permanecem sem evidéncia cientifica. Estas falhas, que podem ocorrer fora do
ambiente laboratorial, levam a custos extraordindrios que podem advir da recolheita de
amostras, repeticdo de testes e investigacdes adicionais para determinar a causa-raiz das NCs
pelos profissionais dos SPCs, o que pode comprometer toda a cadeia de valor, causando entropia
aos processos e gastos desnecessarios. Neste contexto, importa colocar a seguinte questao de

partida: qual o custo direto dos erros pré-analiticos extra-laboratoriais na perspetiva do SPC?

Em funcdo do exposto, foi definido como objetivo geral da investigacdo determinar o
impacto financeiro/econémico através da estimativa dos custos diretos com os recursos
(matérias-primas e mao de obra) consumidos com os erros pré-analiticos e que representam um
desperdicio para o SPC e consequentemente para a organizagdo hospitalar. Para a consecuc¢ado

deste objetivo foram definidos os seguintes objetivos especificos:

e Quantificar a frequéncia dos erros que ocorrem na fase pré-analitica extra-
laboratorial que pressupdem rejeicdo da amostra, analisar as suas tendéncias e
verificar o desempenho de cada Indicador de Desempenho (ID) por comparacao aos
intervalos definidos pelo ultimo relatdrio disponibilizado pelo Working Group
“Laboratory Errors and Patient Safety” (WG-LEPS) do International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC) (Sciacovelli et al., 2019), durante cinco anos (2018-2022);

e Determinar a frequéncia do erro por natureza do processo clinico (urgéncia,
internamento ou ambulatério) para os indicadores de desempenho (IDs) que
apresentem desempenho minimo no ano de 2022;

e Apurar os recursos desperdicados com os erros que contribuem para os IDs com o
pior desempenho do SPC;

e Estimar os custos diretos que estes erros comportam para o SPC e para a

organizagao.
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1.3 ESTRUTURA DA DISSERTAGCAO

A presente dissertacao encontra-se estruturada em seis capitulos. No primeiro capitulo
é apresentada a introdugdo ao estudo efetuado, delineando o ambito da investigacdo e expondo
a justificacdo do tema, a questao de investigacdo, os objetivos especificos que se pretendem
alcancar e a estrutura do trabalho. No segundo capitulo é efetuado o enquadramento teérico
relativo aos erros pré-analiticos que decorrem do processo que envolve a analise de amostras
bioldgicas a nivel laboratorial e os custos que os mesmos representam. No terceiro capitulo é
apresentada a metodologia de investigacdo que se inicia pela carateriza¢do do local de estudo
seguida de duas etapas metodoldgicas. Na primeira etapa apresenta-se a metodologia utilizada
na determinagdo dos indicadores de desempenho do processo pré-analitico, seguido da
segunda fase para a determinacdo de custos diretos do processo com pior desempenho
determinado na etapa anterior. No quarto capitulo revelam-se os resultados obtidos para as
duas etapas metodoldgicas adotadas. No quinto capitulo é efetuada a discussdo sobre os
resultados obtidos. E por ultimo, no sexto capitulo apresentam-se as conclusdes e limita¢des do

presente trabalho com propostas de acées a implementar e indicacdes para estudos futuros.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 QUALIDADE EM SAUDE

A expressao “cuidados de saude de qualidade” é frequentemente usada, sugerindo que
a qualidade em saude é um conceito bem definido e pragmatico, facil de identificar, analisar e
de alcancar. Contudo, a perspetiva com que é analisada atribui-lhe diferentes significados. Na
Otica dos profissionais de salde pode representar melhores praticas e minimizacdo de erros,
para os utentes uma assisténcia segura e que transmita conforto e, para os administradores o
cumprimento de metas definidas e uma gestdo racional dos recursos (Luis, 2022). Estas
percecdes sdo por vezes conflituantes acrescentado complexidade as organizacées de saude,

para além do carater multifatorial das circunstancias associadas aos processos de cuidado.

O Institute of Medicine designou o conceito como “o grau em que os servicos de salde
prestados aos individuos e as populagbes aumentam a probabilidade de se obterem os
resultados de salde desejaveis e que sdo consistentes com a pratica profissional corrente”
(Institute of Medicine, 2001, p. 232). Esta organizacdo estabeleceu ainda seis dimensdes gerais,
declarando que os cuidados devem ser seguros, eficazes, centrados no doente, oportunos,

eficientes e equitativos.

De acordo com Avedis Donabedian (como citado em Ferreira, 1991, p. 98), este conceito
pode ser definido como o “tipo de cuidados que maximiza uma medida que inclui o bem-estar
dos doentes, apds se considerar o equilibrio entre os ganhos e as perdas esperadas que
acompanham o processo de cuidados em todas as suas componentes”. O mesmo autor
desenvolveu um modelo, como ilustrado na Figura 1, que se baseia na triade dos componentes

dos cuidados de saude que permitem a avaliagdo da qualidade dos cuidados prestados.

Figura 1 — Triade de Donabedian

¢ Caracteristicas dos ¢ Atividades que e Mudangas no estado de
profissionais e dos constituem a prestagdo salide, promovidas
locais onde os cuidados de cuidados aos utentes pelos cuidados
sdo prestados recebidos

Fonte: Martins, 2019, p.33-34
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Em teoria, pode assumir-se que uma estrutura adequada facilita o processo de prestacao
de cuidados. E que este processo, por sua vez, conduz a resultados favoraveis no estado de
saude do utente (Ferreira, 1991; Martins, 2019). Estas trés componentes sdo abordagens para
obter informacGes a respeito da presenca ou auséncia dos atributos na prestacdo de cuidados
como seguranca, efetividade, eficiéncia, etc. (Martins, 2019). De acordo com Meier et al. (2018),
este modelo é amplamente aceite na literatura e utilizado por reguladores governamentais,
profissionais de saude, administradores, investigadores e agéncias de certificacdo e de

acreditacdo na avaliacdo do desempenho da prestacdo de cuidados de saude.

A International Organization for Standardization (1ISO) que promove a adogdo de
Sistemas de Gestdo da Qualidade® através de padrbes e normas universais, entre as quais a
Norma Portuguesa (NP) EN 1SO 9001:2018, cuja certificacdo é reconhecida a nivel global e
aplicavel a diversos setores (Carey, 2018), considera a gestdo da componente processo como
um dos principios da gestao de qualidade como forma de alcangar a melhoria do desempenho
das organizagoes (Comité Técnico ISO/TC, 2015). Neste contexto, o ponto de partida do presente
trabalho académico é a componente Processo e a sua relevancia no desempenho

organizacional, sendo abordada com maior profundidade no ponto seguinte.

2.1.1 Componente Processo em Saude

Um processo € genericamente um conjunto de atividades interligadas e
interdependentes, que nas unidades industriais, transforma matérias-primas (inputs/entradas)
em produtos (outputs/saidas) (Comité Técnico ISO/TC, 2015; Meier et al., 2018). Nas unidades
de saude, os principais processos compreendem etapas que constituem o cuidado de saide em
si, incluindo o diagndstico, tratamento e reabilitacdo do utente (macroprocessos) suportadas
por uma estrutura com vista a obtencdo de resultados em saude. Os processos podem ser
decompostos em subprocessos e estes por sua vez em atividades (Alves, 2020). As atividades
representam o que é feito e como é feito, e as instrucdes sobre como as executar sdo designadas

de procedimentos (Alves, 2020; McCay et al.,, 2009). Estes podem estar sobre a forma de

Filosofia e pratica de gestdo que contempla o envolvimento e cooperac¢io de todos os que trabalham na
Organizacdo para a entrega de produtos e servicos que satisfagcam as necessidades e expetativas dos
clientes (Pinto & Soares, 2018,p.21).
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manuais ou instrucdes de trabalho que permitem agregar toda a informacgao sobre o processo
pretendido (Alves, 2020). Apresentam-se como caracteristicas bdasicas de um processo: o seu
valor; a eficdcia; a eficiéncia — grau com que os recursos sdo aproveitados; o ciclo —tempo para

a realizacdo; e o custo — consumo dos recursos utilizados (Tsai et al., 2019).

Na darea industrial, a competitividade estimulou o desenvolvimento de modelos para
melhorar a eficiéncia e a utilizacdo de recursos com base na gestdao por processos. Algumas
destas metodologias tém vindo a ser aplicadas na area da saude (Prakash et al., 2020). A NP EN
ISO 9001:2015 fomenta a adoc¢do de uma abordagem por processos, ou seja, a aplicacdo de um
sistema de processos dentro de uma Organizacdo, em conjunto com a identificacdo das
interacGes destes processos e a sua gestdo (Pinto & Soares, 2018). A gestdo por processos ou
gestdo orientada por processos é direcionada por atividades interrelacionadas, alinhadas com a
missdo, visdo e valores da organizacdo com vista a melhorar o desempenho operacional na area
da saude (Alves, 2020; Hellstrom et al., 2010). Este modelo objetiva a tomada de decisdo e a
execucdo de acOes com base na andlise e medicdo do desempenho, considerando as
informacdes disponiveis e os riscos identificados (Alves, 2020). Os dados obtidos permitem
compreender a forma como o trabalho é executado, conhecer as areas onde estdo localizados
0S processos que causam impacto e as lacunas de compreensao e ruturas que existem entre as
diferentes areas funcionais que interferem no desempenho da organizacdo (Alves, 2020). A sua
andlise é um dos meios para tornar os processos gradativamente mais eficientes e eficazes,
tendo em consideragdo as necessidades dos clientes através do planeamento adequado das
atividades, da defini¢do das responsabilidades dos profissionais envolvidos e do uso adequado
dos recursos disponiveis (Alves, 2020; Hellstrom et al., 2010). Para além da andlise, a medigdo e
a monitoriza¢do das atividades serve de base para a identificagdo de desvios de desempenho do
processo (Alves, 2020). O desempenho pode ser medido através dos atributos do servi¢o que o
processo produz ou do prdprio processo tais como confiabilidade, capacidade, execugao, tempo
de resposta e complexidade (Alves, 2020). Desta forma, uma gestado por processos permite obter
avisdo integrada da organizacdo, direcionando as acdes aos pontos criticos dos processos (Alves,
2020). O intuito é minimizar a ocorréncia de erros e atingir maior seguranca e eficiéncia nos
servicos prestados, através da identificacdo, monitorizacdo e avaliacdo da variabilidade dos
processos, custos e desperdicios, num ambito de uma responsabilizacdo e participagdo coletiva,
contribuindo para aumentar o grau de satisfacdo dos clientes e desta forma melhorar o

desempenho global da organizacdo (Alves, 2020; Comité Técnico ISO/TC, 2015).
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Num trabalho desenvolvido por Nembhard et al. (2009), (como citado em Hellstrém et
al., 2010, p. 501) sdo destacadas quatro caracteristicas das organizacdes de salde que tornam a

sua gestdo desafiante:

e anatureza do seu trabalho;
e as caracteristicas da sua forca de trabalho;
e assuas relacdes de lideranca;

e 0s sistemas de controlo e medicdo do desempenho.

Hellstrom et al. (2010) acrescenta ainda que o que torna as instituicdes de salude Unicas
sdo a combinacdo, o volume e extremidade das caracteristicas que possuem. Uma das questées
levantadas ao nivel da gestdo de desempenho dos fluxos de processo é que as organizagGes
muitas vezes definem processo como um trabalho que ocorre dentro de uma area funcional
(Alves, 2020). Ora, a prestacdo de cuidados de saude, sobretudo a nivel hospitalar, contempla
uma série de processos decompostos em atividades inter-relacionadas em fluxos de trabalho
em 4dreas funcionais muitas vezes distintas, com o envolvimento de diferentes setores e
profissionais. As analises clinicas sdo disso claro exemplo e o seu processo de produgao sera de

seguida descrito de forma geral.

2.2 TOTALTESTING PROCESS

O sector da patologia clinica, através da realizagdo de andlises laboratoriais, permite a
identificagdo e quantificagdo de elementos como substancias, moléculas ou células em amostras
bioldgicas (sangue, urina, fezes, etc.) (Apifarma, 2021). Estas amostras sdo submetidas a uma
cadeia de processamento complexa designada por Total Testing Process (TTP). O termo surge

na literatura na década de oitenta, com a seguinte definicdo:

A combinacao de todos os processos e procedimentos, juntamente com as interagdes
de todos os profissionais e a tecnologia disponivel envolvida no teste, desde o momento
em que o doente tem acesso ao sistema de testagem até ao momento em que a agdo
do profissional exerce efeito sobre os resultados de saude (Rubinstein, 2020, p.1).
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Este conceito esta relacionado com a estrutura conceptual descrita por Lundberg em
1981 - “Brain-to-Brain Loop” - que contempla uma sequéncia de atividades realizadas de forma
ordenada e correta para transformar um determinado input (pedido de teste) no output
desejado (resultado laboratorial) (Meier et al.,, 2018; Plebani, 2019). O TTP é tipicamente
dividido em trés fases ou subprocessos — pré-analitica, analitica e pds-analitica. O processo
comeca e termina fora do espaco fisico do laboratério com a questao clinica inicial e termina
com a acdo clinica diagndstica/terapéutica no individuo baseada no relatdrio laboratorial

(Plebani, 2019). O processo encontra-se sumariamente ilustrado na Figura 2.
Figura 1 — Estrutura conceptual — “Brain-to-Brain Loop”
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Adaptado de Plebani et al., 2011, p. 832

Os SPCs a nivel hospitalar, vulgarmente conhecidos como laboratdrios, sdo responsaveis
pela gestao deste processo relevando-se componentes integrais e essenciais do sistema de
salde (Sikaris, 2017). Através de testes laboratoriais é possivel prevenir doencas, deteta-las
precocemente, estabelecer diagndsticos precisos, adequar e evitar atrasos no tratamento,

reduzir incapacidades, prevenir recaidas ou evitar a progressdao da doenca, reduzindo a
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necessidade de cuidados de longo prazo (Apifarma, 2021; Sikaris, 2017). Os resultados obtidos
para além do contributo para o beneficio clinico direto para o utente, fornecem dados
relevantes as equipas médicas e gestores de salude publica para o planeamento, implementacado
e avaliacdo de intervencgGes para a prevencdo e tratamento de doengas de forma a mitigar a
morbidade e mortalidade, promovendo a poupanca e eficiéncia de recursos e melhor gestdo
dos utentes por parte dos prestadores (Apifarma, 2021; McCay et al., 2009). A nivel nacional é
disso exemplo o Programa de Preveng¢dao e Controlo de Infeces e de Resisténcias a

Antimicrobianos, da Direcdao-Geral da Saude.

Em Portugal, os prestadores destes servicos sdao maioritariamente as instituicOes
hospitalares, podendo também ser efetuadas por laboratérios e clinicas privadas (Apifarma,
2021). Estruturalmente um SPC é dividido em varias valéncias como Quimica Clinica, Imunologia,
Hematologia, Microbiologia, Endocrinologia e/ou Biologia Molecular (Despacho n.° 10009/2019

do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Salde, 2019).

Os outputs produzidos através deste processo demonstram ser pecas chave para os
sistemas de salde, fundamentais para a tomada de decisdo ao longo da sua cadeia de valor
(Carlson et al., 2012). Varios estudos demonstraram que os erros podem ocorrer em qualquer
uma das fases, o que pode comprometer de forma séria a prestacao de cuidados que se baseiam
em resultados laboratoriais (Carraro et al.,, 2012; Green, 2013; McCay et al., 2009). Como
qualguer outro processo operacional, também o TTP necessita de ser avaliado e monitorizado,

estando igualmente exposto a ocorréncia erros.

2.2.1 Erros do Total Testing Process

A potencialidade da ocorréncia de uma falha em qualquer atividade de um subprocesso
do TTP pode influenciar criticamente a presta¢do de cuidados, salientando a importancia do
impacto que podem assumir na seguranca do doente e, consequentemente, a necessidade de

identificar e controlar este tipo de eventos.

Em 2001, a publicacdo nos Estados Unidos da América de “To Err is Human” pelo IOM,
captou a atencdo do publico ao divulgar estimativas alarmantes de mortes devidas a erros
médicos, levando a uma maior conscientizagdo sobre a importancia do tema e ao

desenvolvimento da cultura de seguranca do doente na area da satde (McCay et al., 2009). A
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medicina laboratorial esteve na vanguarda desta revolugdo, tanto em termos de compreensao,
como experiéncia sobre o tema, dando prioridade a reducdo de erros pelo reconhecimento da

necessidade de resultados laboratoriais confiaveis (Green, 2013).

Segundo a Especificagdo Técnica divulgada pela Organizacdo Internacional de

Padronizagdo (ISO/TS 22367) o erro laboratorial é definido como:

A falha na acdo planeada para ser concluida conforme pretendido ou uso de um plano
inadequado para atingir um objetivo, ocorrendo em qualquer parte do ciclo laboratorial,
desde a solicitacdo de exames até ao relatério de resultados e a interpretacdo e reacao
apropriadas aos mesmos (como citado em Plebani, 2019, p. 20).

De acordo com a literatura pode adquirir outras designacdes como incidentes, defeitos

ou falhas (Cadamuro et al., 2018; Gay & Badrick, 2020; Hawkins, 2012; Plebani, 2010).

Para garantir a seguranca do doente, foi alcancado um consenso para incluir qualquer
falha do TTP na definicdo de erro laboratorial, mesmo que ocorra nas etapas externas ao
laboratério (Plebani, 2010; Yusof & Arifin, 2016). Com efeito, alguns autores denominam as
atividades exteriores ao fluxo laboratorial em pré-pré-analiticas e pds-pds-analitica permitindo
a diferenciacdo entre erros que ocorrem dentro ou fora do laboratdrio (Carraro et al., 2012;
Mrazek et al., 2020; Plebani, 2016; Plebani et al., 2011). Contudo, a definicdo e uso de tais
termos ndo é universal. Segundo Hawkins (2012), mesmo a definicdo de pré-analitico, analitico

e poés-analitico encontra variabilidade na literatura.

Carraro e Plebani (2007), realizaram um estudo sobre a frequéncia de erros do TTP
utilizando o mesmo desenho de estudo, dez anos apds um primeiro trabalho realizado pelos
mesmos, no mesmo contexto clinico. As principais conclusGes a que chegaram demonstraram
que, apesar da redugdo significativa da frequéncia de erros, a sua distribui¢gdo entre as diferentes
fases permanece praticamente inalterada com elevada prevaléncia de erros nas fases extra-
analiticas nos processos externos ao laboratdrio. Na literatura mais recente este estudo
continua a ser frequentemente citado (Abreu, 2021; Cadamuro et al., 2018; Kulkarni et al., 2021;
Meier et al., 2018; Mrazek et al., 2020; Schmidt & Pearson, 2019). Na Tabela 1 estdo descritas

as causas mais comuns de erros no TTP e as suas frequéncias relativas de acordo Plebani (2010).

11
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Tabela 1 - Tipos e frequéncias relativas de erros do Total Testing Process

Solicitagdo de teste inadequada
Identificagdo incorreta do utente/amostra

Pré-pré-analitico Colheita inadequada da amostra 46-68%
Recipiente inadequado
Manuseio, armazenamento e transporte inadequado
Derramamento de amostra

Pré-analitico Deficiente aliquotagem, pipetagem e rotulagem 3-5%
Centrifugag¢do inadequada
Mau funcionamento do equipamento
Mistura de amostras

Analitico Interferéncia (enddgena ou exdgena) 7-13%
Falha ndo detetada no Controlo de Qualidade
Validagdo incorreta de dados analiticos
Falha na entrega do relatério

Pés-analitico Tempo de resposta excessivo 13-20%
Erro de transcrigdao manual
Falha/atraso no relatério com valores criticos
Reagdo atrasada/perdida a relatdrios

Pés-pés-analitico Interpretacdo incorreta 25-46%

Acompanhamento inapropriado/inadequado do utente

Adaptado de Plebani, 2010, p. 105, quadro 4

A frequéncia dos erros é varidvel de acordo com o desenho de estudo entre trabalhos
realizados nesta area, ndo sendo totalmente comparavel (Mrazek et al., 2020). Contudo parece
unanime que a fase pré-analitica é de todas a que comporta a maior ocorréncia de erros (Green,
2013; Hawkins, 2012; Mrazek et al., 2020). Como descrito por Lippi et al. (2018), o interesse
crescente da ciéncia e da medicina na fase pré-analitica e na sua vulnerabilidade pode ser
verificado pela tendéncia exponencial de crescimento nos anos mais recentes do nimero de
artigos relacionados a esta fase. No mesmo artigo os autores consideram que na generalidade,
a maioria dos erros pré-analiticos ocorre durante o processo de colheita, nomeadamente de

sangue, e sao principalmente atribuiveis a negligéncia, pouca pratica de colheita de amostras,

12
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ignorancia dos principios bdsicos pré-analiticos (ou seja, enchimento ou homogeinizacdo
inadequada da amostra) e contaminag¢do com fluidos exdgenos. Plebani (2016) inclui neste rol a
gravidade da doenga do doente e a qualificacdo inadequada da equipa (enfermeiros,
flebotomistas e médicos). Yusof e Arifin (2016) destacam como fatores contribuintes para a sua
ocorréncia a ma comunicacdo e fluxo de processo ineficaz, com etapas incompletas e
redundantes. Efetivamente a fase pré-analitica estd maioritariamente sobre a responsabilidade
de execucao de outros profissionais fora da area laboratorial, como o médico, o enfermeiro,
e/ou mesmo o préprio utente e acompanhantes que estdo envolvidos na entrada de dados e na

identificacdo, colheita e transporte de amostras (Cadamuro et al., 2018).

Outro aspeto importante referido por Carraro e Plebani (2007) no seu estudo é o fato
de 73% dos erros do TTP serem classificados como evitaveis e de 25% originarem repeticdo de
exames laboratoriais, novas investigacdes inapropriadas e episédios com desfechos clinicos
negativos. Segundo Hawkins (2012), a frequéncia de risco de eventos adversos e cuidados
inadequados devido a erros laboratoriais varia entre 3% a 12%, sendo que numa percentagem
maior (24% a 30%) o erro laboratorial traduz-se num problema de assisténcia ao utente. Os erros
gue ocorrem num ponto do processo mais préximo a intervengao no utente sdo mais propensos
a causar danos ou lesGes ao mesmo (eventos adversos). Ja as falhas que ocorrem no inicio do
processo tém maior probabilidade de resultar nainterrupgdo do fluxo de trabalho, consequéncia
da existéncia de varias barreiras defensivas (Plebani, 2010). Este pensamento é baseado na
Teoria do Queijo Sui¢co de Reason, onde cada fatia é considerada uma camada defensiva e pode
impedir que o erro se propague através dos buracos ao longo das atividades (Plebani, 2010). A
vulnerabilidade do processo depende do nimero de camadas defensivas e da sua eficiéncia.
Para o TTP, as fatias representam elementos como equipamentos, formagdo, supervisdo, etc.,
onde existe a necessidade de preencher lacunas e fortalecer as defesas para minimizar a
probabilidade efeitos adversos (Plebani, 2010). Na Figura 3 encontra-se esquematizada a Teoria

de Reason aplicada ao TTP.
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Figura 2 — Teoria do Queijo Sui¢o de Reason adaptado ao Total Testing Process
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do teste/ interpretagdo
do resultado

Nota: a seta representa a ocorréncia de um evento adverso.

Adaptado de Plebani, (2010), p. 107

Plebani (2010) salienta que qualquer erro, mesmo que aparentemente inofensivo, pode

sinalizar vulnerabilidades oferecendo oportunidades relevantes de melhoria para o processo,

mesmo nao conduzindo a eventos adversos em contexto particular. De acordo com McCay et al.

(2009), estes erros podem causar danos ao utente em circunstancias diferentes, tais como:

Acdo inapropriada — tratamento excessivo, excesso de investigacdo e tratamento
inadequado;

Inagdo inapropriada — falta de investiga¢do e tratamento nao prestado;

Acdo atrasada;

Follow-up incorreto do doente;

Perda de dados epidemioldgicos para programas de saude;

Perda de credibilidade no laboratoério;

AcOes legais.

Em suma, seja o que for que interfira em qualquer etapa do processo é, no minimo, um

desperdicio e, no maximo, um erro que se traduz em dano ao utente (Plebani, 2016). Sendo o

TTP um processo de produgdo de servicos numa darea particularmente sensivel e complexa,

necessita de ser gerido de forma interdepartamental com o intuito de evitar as variagdes

indesejadas e de alcangar o desempenho pretendido, aliado a seguranca do doente e aos

outcomes pretendidos.
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2.3 GESTAO DO PROCESSO LABORATORIAL/TOTAL TESTING PROCESS

O TTP é um processo que requer interacao entre a equipa laboratorial e os seus clientes,
abrangendo atividades internas e externas ao SPC. Estas circunstancias sao responsaveis em
grande parte pela sua complexidade, cuja gestdo requer uma integracdo cuidadosa entre
diferentes locais fisicos, atividades e grupos profissionais para minimizar o risco de ocorréncia

de erros.

O controlo do processo laboratorial tem-se focado sobretudo no controlo das atividades
envolvidas no manuseamento de amostras e processamento do teste dentro dos limites fisicos
do laboratdrio. Este controlo é realizado através programas de controlo de qualidade (CQ)
internos e externos que tém como objetivo detetar, avaliar e corrigir erros devido a falha do
sistema de teste, condi¢Ges estruturais ou desempenho do operador, antes que os resultados
do utente sejam disponibilizados em relatério. Esta circunstancia foi apontada por Cadamuro et

al. (2018), como justificagcdo para a ocorréncia de erros ser menos frequente na fase analitica.

Para além do CQ, a gestdo de amostras também faz parte do controlo do processo (WHO,
HPHLS, 2011). A qualidade do trabalho que o laboratério produz é influenciada diretamente pela
qualidade das amostras que recebe (Plebani, 2016; WHO, HPHLS, 2011). Desta forma, o CQ por
si s6 pode ndo garantir a confiabilidade dos resultados laboratoriais. Segundo Carey (2018), é
necessaria uma abordagem alargada do TTP para garantir um desempenho eficiente e eficaz
que permita detetar as lacunas no processo que as defesas do CQ ndo abarcam. Neste sentido,
um SGQ apresenta-se como um método sistematico que contempla um conjunto integrado de
atividades para estabelecer e controlar processos de trabalho, gerir recursos, conduzir
avaliacdes e melhorar continuamente, abrangendo uma gama mais ampla de atividades do que
0 QC, incluindo requisitos técnicos e de gestao (Carey, 2018). Anorma ISO 15189 (2012) (Medical
Laboratories—Requirements of Quality and Compliance, da International Organization for
Standardization) visa especificamente melhorar os processos laboratoriais orientando-os a
desenvolver um SGQ que regule todas as etapas do TTP, garantindo a melhoria constante do
cuidado ao utente, tal como os procedimentos e aspetos da qualidade que devem ser
implementados (Carey et al., 2018; Vermeersch et al., 2021). Contudo, segundo Vermeersch et
al. (2021), é comum que os organismos de acredita¢do para ISO 15189:2012 apliguem um tempo
diminuto a auditar atividades pré-analiticas. Esta afirmagdo contrasta, de acordo com West et

al. (2017), com os requisitos para acreditacdo de acordo com a norma referida, que menciona
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que os laboratdrios devem considerar os processos pré-analiticos nos SGQ, através da
identificacdo e controlo de NCs, auditoria, indicadores de qualidade e melhoria continua. A
mesma critica é feita por Cadamuro et al. (2018) quando exemplifica que se uma das etapas do
ciclo de melhoria de Deming for removida, como por exemplo a verificacdo, todo o sistema de
melhoria continua colapsa, pois ndo se pode gerir e/ou melhorar o que ndo de mede. O mesmo
autor defende que mesmo que existam diretrizes para cada etapa pré-analitica e assumindo que
essas recomendacgdes sdo cumpridas, ainda assim nao existe consenso sobre como medir o
desempenho das respetivas etapas do processo. Todavia, estas métricas sdo essenciais para a
monitorizacdo e reacdo adequada aos desvios dos processos. Uma ferramenta utilizada para a
medicdo dos processos sdao os indicadores. De acordo com a WHO s3do “um fator ou variavel
guantitativa ou qualitativa que fornece um meio simples e confidvel para medir a realizacado,
para refletir as mudancas relacionadas a uma intervencdo ou para ajudar a avaliar o
desempenho” (World Health Organization, 2013, p.144). Neste contexto e tendo em
consideracdo um dos objetivos especificos deste trabalho, os indicadores do subprocesso pré-

analitico serdo tratados com maior detalhe no ponto seguinte.

2.3.1 Indicadores de Desempenho da Fase Pré-Analitica

As organizagdes procuram aperfeigoar os seus processos, recorrendo a ferramentas que
permitem detetar e analisar problemas que afetam o seu fluxo de trabalho, proporcionando
uma visdo abrangente de ruturas e desvios do processo que comporta em muitos casos
contratempos para os profissionais e utilizadores do servigo (Alves, 2020). A utilizagdo de IDs
cumpre estes designios e a sua aplicagdo no TTP permite monitorizar e avaliar o desempenho
laboratorial. Trata-se de uma medida objetiva através da qual o desempenho do processo pode
ser quantificado (Meier et al., 2018; Tsai et al., 2019). A monitorizacdo estatistica da ocorréncia
de erros permite determinar o grau de variagdes indesejadas no processo de producgdao que
impede o alcance do objetivo pretendido, deste ponto de vista também podem ser considerados

Indicadores de Qualidade do Processo (Meier et al., 2018; Tsai et al., 2019).

Os IDs podem medir as frequéncias de eventos indesejados (incidentes), que interferem
em etapas especificas do processo. O seu valor é obtido através da divisdo do numero de
incidentes (erros) pelo nimero total de vezes que o desempenho das etapas monitorizadas foi

observado, para produzir taxas de incidentes (Alves, 2020; Meier et al., 2018). Existem IDs que
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também medem os tempos de processamento (turnaround time) (Meier et al., 2018). A
monitorizacdo através de indicadores permite avaliar o estado do processo fornecendo
informacdo para a tomada de decisGes direcionada a solu¢do de problemas identificados,
contribuindo para a revisdao dos processos e para evitar o ressurgimento de incidentes (Alves,

2020).

Além de estarem incluidos nos protocolos de certificacdo e de acreditacdo de unidades
de saude, os IDs de processo constituem-se em elementos centrais para os sistemas de auditoria
de servicos de salde, possibilitando a andlise e comparac¢do de resultados (Frederico & Sousa,
2022). Contudo, na area laboratorial ndo existe consenso sobre a sua utilizagdo, embora a norma
ISO 15189:2012 exija a sua implementacdo (Sciacovelli et al., 2017). Existem listas extensas de
IDs para todo o TTP resultantes de revisdo da literatura médica ou baseadas nas melhores
praticas (Tsai et al., 2019). Nos Estados Unidos, o College of American Pathologists (CAP) através
de estudos realizados nesta drea, tem produzido benchmarks de desempenho, ou seja,
medi¢Ges do processo que definem a melhor classe de laboratérios que executam etapas
especificas (Meier et al., 2018). Na Europa, a partir de 2008, o WG-LEPS do IFCC identificou mais
de 50 indicadores e desenvolveu um site no qual os participantes inserem dados sobre os seus
IDs (Meier et al., 2018). A semelhanca do CAP, tem vindo a desenvolver desde 2017 um modelo
de IDs com o intuito de promover o uso harmonizado de indicadores com vista a reducdo de

erros laboratoriais (Sciacovelli et al., 2017).

Como referido anteriormente, a frequéncia de erros é mais elevada na fase pré-analitica
o que pode levar a rejeicdo da amostra, comprometer a validade dos resultados e/ou aumentar
o tempo de resposta causando ineficiéncias para o laboratério, comprometendo o seu
desempenho e a sua eficiéncia (Carey et al., 2018; Tsai et al., 2019). Neste contexto, na Tabela
2 s3ao apresentados os IDs do modelo do WG-LEPS referentes a fase pré-analitica que
apresentam prioridade de implementagdo de acordo com o mesmo. Vermeersch et al. (2021)

alegam que os laboratérios devem monitorizar pelo menos um dos IDs indicados nesta tabela.
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Tabela 2 — Modelo de indicadores de processo com prioridade de implementagao segundo o International

Federation of Clinical Chemistry

Erros de
identificagao

Erros de
transcricao

Tipo de
amostra
incorreta

Volume de
amostra
incorreto

Amostra
inaceitavel
devido a
problemas de
transporte e
conservagao

Amostras
contaminadas

Amostras
hemolisadas?

Amostras
coaguladas*

Pre-MisR Ne de requisi¢des sem identificacdo/N2 total de requisi¢des
Pre-MisS Ne de amostras sem identificacdo/ N2 total de amostras
N2 de requisicdes com dados errados introduzidos pelos profissionais
Pre-LabTDE do laboratério/NQ total de requisices com dados introduzidos pelos
profissionais do laboratdrio
N2 de requisicdes com dados errados introduzidos por profissionais
Pre-OffTDE  externos ao laboratdrio/N2 total de requisicbes com dados
introduzidos pelos profissionais externos ao laboratério
N2 de amostras de matriz errada ou inapropriada/N? total de
Pre-WroTy prop /
amostras
Pre-WroCo N2 de amostras colhida em contentor inadequado/N? total de
amostras
Pre-InsV N2 de amostras com volume insuficiente /N2 total de amostras
Ne de amostras com relagdo incorreta amostra-anticoagulante/N2
Pre-SaAnt .
Total de amostras com anticoagulante
Pre-NotRec N2 de amostras ndo recebidas/N2 total de amostras
N2 de amostras com temperatura incorreta antes da analise/N? total
Pre-NotSt
de amostras
Pre-Dams Ne de amostras danificadas durante o transporte/N¢ total de amostras
transportadas
N2 de amostras transportadas a temperatura incorreta/N? total de
Pre-InTem
amostras
. N2 de amostras com tempo excessivo de transporte /N2 total de
Pre-ExcTim
amostras
Pré- N2 de amostras microbioldgicas? contaminadas rejeitadas/N2 total de
MicCon amostras microbioldgicas
Pre-Cont N2 de amostras contaminadas rejeitadas/N@ total de amostras ndo
microbioldgicas contaminadas
Pre-HemV N2 de amostras com hemoglobina livre >0.5 g/L, detetada por
inspecdo visual/N2 total de amostras inspecionadas para hemdélise
Ne de amostras com hemoglobina livre >0.5 g/L, determinada por
Pre-Heml equipamento/N? total de amostras com determinagio para hemdlise
equipamento
N2 de amostras rejeitadas por hemdlise/N2 total de amostras
Pre-HemR - .
verificadas para hemolise
Pre-Clot N¢ de amostras coaguladas/N? total de amostras verificadas com

anticoagulante

Adaptado a partir do Modelo de Indicadores de Processo-chave do Working Group on “Laboratory Errors and
Patient Safety” - International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (2017) (Anexo |).

2 Amostras biolégicas como urina, hemocultura, expetoracdo, exsudados de feridas, fezes, etc., onde é
pesquisada a presenga de microrganismos.

3 Amostras de plasma ou soro cujos glébulos vermelhos foram danificados por algum processo quimico
que leva a que a hemoglobina neles contida seja libertada e se torne livre (Tsai et al., 2019).

4 Amostras de sangue total ou de plasma com a presenca de codgulo de fibrina que impossibilita o
processamento de varios tipos de testes laboratoriais (Tsai et al., 2019).
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De acordo com Shahangian e Snyder (2009), os IDs associados a erros laboratoriais

podem ainda ser definidos como:

“uma medida objetiva que potencialmente avalia todos os dominios de cuidados
definidos pelo IOM (seguranga do doente, eficacia, equidade, centralizacdo no doente,
pontualidade e eficiéncia), que se baseia em evidéncias associadas a estes dominios e
que pode ser implementado de maneira consistente e comparavel em varios ambientes
e ao longo do tempo” (Shahangian & Snyder, 2009, p. 420).

As descricdes dos dominios de cuidados de saude do IOM que Shahangian e Snyder

(2009) atribuiram as etapas da fase pré-analitica na revisdo que realizaram sdo as seguintes:

e Eficdcia - prestacdo de processos de cuidados e obtencdo de resultados

suportados por evidéncias cientificas;

e Eficiéncia - evitar o desperdicio, incluindo desperdicio de equipamentos,

suprimentos, ideias e energia;

e Centralizacdo no utente - atender as necessidades e preferéncias do utente e

fornecendo educacdo e apoio;

e Seguranga - prevenir ou reduzir danos corporais reais ou potenciais;

e Pontualidade - obter os cuidados necessarios e reduzir os atrasos.

Na Tabela 3 estdo exemplificadas as associagdes entre as dimensGes da IOM e as

variabilidades indesejadas em atividades da fase pré-analitica que afetam os dominios referidos.

Tabela 3 — Associagdo entre as atividades da fase pré-analitica e as dimensdes de qualidade

Pedido do teste

Identificagao do
utente/colheita
da amostra

Identificagao,
preparagao e
transporte da
amostra

Pedido de teste inapropriado

Identificacdo errada do utente

Insatisfacdo do utente com a colheita

Inadequacdo da amostra/rejei¢do

Contaminagdo de hemoculturas

Erros de informacgao no contentor da
amostra

Adaptado de Shahangian e Snyder, 2009, p. 420, tabela 1

Eficacia, Eficiéncia, Pontualidade
Seguranga

Centralizagdo no doente

Eficacia, Eficiéncia, Pontualidade,
Seguranga

Eficiéncia, Seguranca

Eficiéncia, Seguranga
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Em suma, com base no anteriormente referido, para além do aumento da eficiéncia da
producdo, a reducdo da frequéncia de erros laboratoriais favorece a seguranca do doente e
contribui simultaneamente para aumento da eficdcia do processo e a reducdo do tempo de
entrega de resultados. Os IDs representam uma ferramenta importante neste processo de
melhoria. Contudo, a medicdo dos indicadores por si sé ndo sdo garante da melhoria do
desempenho dos SPCs. E necessario avaliar as medicBes realizadas na fase pré-analitica e
monitorizar as suas variacdes ao longo do tempo para implementar acdes de mitigacao de erros,
para que nao haja interrupc¢des indesejadas no processo, nem impactos no desempenho
analitico. Ou seja, é necessdria a gestdo efetiva da ocorréncia de erros identificados através da

medicacdo dos IDs.

2.3.2 Indicadores de Desempenho como ferramenta de gestao da Fase Pré-analitica

O input do processo laboratorial é a amostra bioldgica. Se a viabilidade da amostra for
comprometida, a validade dos resultados estara igualmente comprometida, tal como todo o
fluxo de trabalho (Carey et al., 2018). Para que o resultado do teste laboratorial reflita
verdadeiramente a condigao in vivo do analito, o teste deve ser realizado numa amostra com
um bom estado pré-analitico (Plebani, 2016). As varidveis pré-analiticas, como por exemplo um
procedimento de colheita inadequado, afetam a integridade das amostras e, num ponto mais
avangado do fluxo do processo os resultados das analises, causando alteragdes in vitro (Plebani,
2016). Quando é detetado que o estado da amostra nao é viavel para a correta produgdo de um

resultado, a mesma deve ser rejeitada.

Segundo o Manual de Boas Pratica Laboratoriais, os procedimentos operativos de
critérios de rejeicdo de amostras devem ser parte integrantes de manuais de colheita ou de
regulamentos internos dos SPCs (Despacho n.° 10009/2019 do Gabinete do Secretério de Estado
Adjunto e da Saude, 2019). Contudo, mesmo que existam diretrizes disponiveis, estes
regulamentos muitas vezes ndo sdo conhecidos ou ndo sdo respeitados (Cadamuro et al., 2018).
Rooper et al. (2017) argumenta que é necessaria uma abordagem mais proé-ativa que se
prolongue até ao momento de execugdo da colheita. Como uma parte significativa deste
processo ocorre fora do espaco fisico do laboratério, é necessaria a colaboragao institucional de
varios grupos profissionais para aderir as melhores praticas pré-analiticas. A postura dos clientes

internos do SPC quando o resultado de um teste se desvia do esperado é questionar a
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integridade analitica dos valores obtidos, em vez da integridade pré-analitica da amostra,
acreditando que o erro é resultado de préticas laboratoriais inadequadas e ndo um erro
possivelmente ocorrido no préprio servigo (Doern et al., 2020; Plebani, 2016). A comunicagao,
a cooperagdo e formacgdo sdo essenciais para garantir que as amostras rececionadas no

laboratério possuem uma qualidade elevada (Plebani, 2016).

Apesar de uma parte das atividades pré-analiticas ocorrerem fora do ambiente
laboratorial e de serem a maior fonte de erros, o laboratdrio continua a ser responsdvel por
diminuir a sua vulnerabilidade (Carey et al., 2018; Vermeersch et al., 2021). Seria assim de supor
gue os laboratdérios mantém consistentemente estas atividades sob controlo meticuloso.
Todavia verifica-se o oposto, mesmo havendo consciéncia sobre necessidade de controlo desta

fase e da disponibilidade de ferramentas para efetivar esse controlo (Cadamuro et al., 2018).

A diminuicdo da necessidade de rejeicdo de amostras é uma das formas de aumentar o
desempenho laboratorial e os IDs sdo uma das ferramentas para monitorizar o processo. No
entanto, de acordo com Meier et al. (2018), a selecdo adequada dos mesmos pode revelar-se
uma tarefa dificil. Lamy et al. (2018) argumentam que um bom ID deve monitorizar
longitudinalmente as partes criticas do processo recorrendo, por exemplo, a graficos Levey-
Jennings, utilizando um intervalo de limites aceitaveis baseados em revisdes da literatura e/ou
numa analise de risco. Neste sentido, Cadamuro et al. (2018) defendem que para a escolha de
IDs deve ser tida em considerag¢dao o nivel de prioridade do projeto do WG-LEPS. Ou seja, os

indicadores que sdo classificados como de elevada prioridade de implementacgdo (Tabela 2).
Os valores de IDs obtidos devem ser avaliados de acordo com os seguintes dominios:

e ViolagBes de limites estabelecidos;
e Tendéncias;
e Comparagdo dos resultados com os dados a nivel nacional e internacional

(Cadamuro et al., 2018).

Os SPCs poderao utilizar os critérios da avaliagdo anual do modelo do WG-LEPS para
avaliar o seu desempenho individual por comparag¢do a valores internacionais. Os limites de
aceitabilidade sdao determinados e atualizados pelo WG-LEPS através dos resultados dos
laboratérios participantes no projeto desenvolvido por este grupo de trabalho (Sciacovelli et al.,

2019).
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Sao definidos trés niveis de desempenho:

e Otimo (valor do percentil 25) — o melhor desempenho;
e Desejavel (valor do percentil 50) — o desempenho mais frequente/comum;

e Minimo (valor do percentil 75) — o pior desempenho (Sciacovelli et al., 2019).

Os padrdes de desempenho sugeridos pelo WG-LEPS representam o “estado da arte” e
ndao devem ser utilizados como desmotivadores de aplicacdo de melhorias, mesmo que os
resultados alcancem o nivel desejavel (Hawkins, 2012; Sciacovelli et al., 2019). Lamy et al. (2018)
defendem que um ID deve ser definido de forma a ser util para a identificacdo de causas reais
qguando os valores sdo inaceitaveis e devem levar a mudancas no processo. O objetivo da gestdo
do TTP através de IDs deve ser identificar e caracterizar os problemas que surgem no laboratério,
realizar uma investigacdo, identificar a(s) causa(s) raiz(es) e formular e implementar acbes
corretivas e preventivas apropriadas (Dawson, 2017). Quando o valor de um ID ndo atinge a
meta estipulada devem ser implementadas acbes corretivas no processo produtivo (Alves,
2020). Segundo Cadamuro et al. (2018), as avaliacdes devem ser realizadas de forma global. Ndo
obstante, podem ser efetuadas analises especificas para determinar qual ou quais os servicos
onde as maiores variagdes foram observadas. Estas informagdes podem ser necessarias para
desenvolver esforgcos de melhoria distintos. A titulo de exemplo, se as taxas de hemolise ou os
erros de identificacdo demonstrarem uma tendéncia negativa num servico de internamento
especifico, devem ser definidas quais as acdes que devem ser tomadas ao ultrapassar os limites
definidos, podendo os seus profissionais beneficiar de uma formacdo direcionada para o caso
especifico (Cadamuro et al., 2018). Caso a causa raiz tenha origem num mau desenho de uma
atividade, a respetiva parte do processo deve entdo ser revista e alterada de acordo. As
alteracbes devem ser documentadas em procedimentos operacionais padrao (POPs), como
instrucdes de trabalho, e comunicados a todas as partes envolvidas dentro e fora do laboratério

(Cadamuro et al., 2018).

Apesar dos IDs serem considerados importantes e utilizados de forma diferenciada pela
maioria dos laboratérios, mesmo que em numero diminuto, apenas 17,5% das institui¢cdes
participantes usaram os indicadores padronizados fornecidos pelo WG-LEPS, tornando dificil
comparar o desempenho adequadamente (Cadamuro et al., 2018). Apesar dos esfor¢os na
harmonizac¢do dos IDs, um estudo recente entre laboratdrios europeus revelou que, embora a

maioria dos laboratérios ja documente e monitorize os erros pré-analiticos, cerca de um terco
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ndo avalia os dados obtidos e, mesmo quando existe andlise, aproximadamente 25% dos
laboratérios ndo tomam qualquer medida corretiva para solucionar os resultados insatisfatérios
(Mrazek et al., 2020). Ora, o mais adequado ID ndo tem utilidade se nao for utilizado. Um dos
motivos apontados no estudo referido foi a falta de sistemas de gestdo de informacgGes
laboratoriais (SILs). Estes sdo utilizados essencialmente para registar a rece¢do de amostras e
reportar resultados, mas tém o potencial de serem usados para registar erros e comunica-los
aos utilizadores. Concomitantemente funcionam como repositérios de informacdo sobre erros,
0 que permite extrair dados para o calculo dos valores dos IDs (West et al., 2017). No entanto,
recuperar estes dados pode gerar um aumento substancial de trabalho se os SPCs ndo detiverem
um SIL que permita a recolha de dados, ou se 0 mesmo nao estiver configurado de forma
adequada para a extra¢cdo dos mesmos, funcionando antagonicamente como barreira para o seu
levantamento e andlise (Cadamuro et al., 2018). Um outro obstaculo apontado por Camaduro
et al. (2018) prende-se com o fato de existirem escassas diretrizes, incluindo metas definidas e

regulamentacdes, resultado da pouca literatura neste campo (Cadamuro et al., 2018).

Em suma, os dados da andlise dos IDs permitem identificar potenciais areas para
melhoria do desempenho na fase pré-analitica, avaliacdo do desempenho em relacdo ao estado
de arte (benchmarking) e comparacdo a outros laboratdrios similares (Carey et al., 2018;
Sciacovelli et al., 2017). Apesar de nenhuma atividade estar isenta de riscos, é considerado que
a sua utilizagdo contribui para a minimiza¢ao do risco de erro e da ocorréncia de danos para o
utente (Meier et al., 2018; Sciacovelli et al., 2017). De acordo com Frederico e Sousa (2022), a
definicdo de IDs é fundamental para monitorizar o desempenho das organizagées, ndo so a nivel
assistencial como também econdémico. Para além dos IDs indicados na Tabela 2 para a fase pré-
analitica, o tempo de resposta e o custo por teste também sdo frequentemente referidos na
literatura (Tsai et al., 2019). Os erros laboratoriais estdo assim negativamente correlacionados
com a seguranga, mas positivamente correlacionados com o tempo de resposta e custo (Figura

4) (Tsai et al., 2019).
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Figura 4 — Correlacdo entre erros pré-analiticos e o custo, tempo de resposta e seguranca
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O erro necessita de ser corrigido ou mitigado através de avaliagdo rigorosa para evitar
incidentes recorrentes que consomem tempo e mao de obra e, consequentemente, aumentam
o custo do servico. Um dos maiores desafios em medicina laboratorial é fornecer testes de

elevada qualidade a um custo sustentavel.

2.4 CUSTOS DO ERRO DO PROCESSO

O custo de um servico isento de erros e desperdicios é o valor gasto com o uso minimo
de recursos (mao de obra, espaco, consumiveis e equipamentos) para atender as expetativas do
médico e do utente. Assume-se assim que o desempenho técnico e operacional do servico seja
perfeito e fornecido sem problemas em todo o fluxo de valor (Carlson et al., 2012). Apesar da
ideia de alcangar um TTP perfeito seja praticamente inatingivel, os SPCs devem identificar as
despesas geradas pelo erro, que podem traduzir-se em retrabalho e consequentemente em

desperdicio (Clinical and Laboratory Standards Institute [CLSI], 2020).

Crosby (1995) defende que as empresas de servigos gastam uma parte consideravel dos
seus custos operacionais a fazer coisas erradas e a refazé-las. Estas sdo despesas reais e
consideradas muito elevadas. Este mesmo autor foi o precursor da teoria zero defeitos, na qual

defende que mais do que o foco de atingir um valor zero de defeitos importa efetuar o trabalho
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bem feito da primeira vez para evitar o retrabalho e os custos resultantes dos defeitos (Antdnio
& Teixeira, 2007). Ainda de acordo com o mesmo, o desempenho das organizacdes deve ser

medido pelo custo das NCs. Neste contexto, os custos podem ser divididos em dois tipos:

e Custo de conformidade — O custo de conformidade com os requisitos definidos, que
incluem o custo de prevencdo das NCs e o custo de medicdo, controlo e/ou inspecdo do
desempenho (avaliagdo);

e Custo de ndo conformidade — O custo de ndo cumprir os requisitos estabelecidos, que
incluem o custo de correcdo de NCs (Anténio & Teixeira, 2007; Carlson et al., 2012; CLSI,

2020).

Segundo Coelho (2019), a determinacgdo dos custos associados as NCs permite a gestdo
conhecer melhor os processos de forma que os defeitos possam ser eliminados do seu ambiente,
minimizando os desperdicios nas atividades, apoiando a tomada de decisGes e melhorando a

eficiéncia e a eficacia das operacgGes existentes.

Apesar de serem extensivamente descritos na literatura na area industrial, as teorias e
os métodos de custos das NCs (Elbireer et al., 2010) surgiram somente em 2014 de maneira
formal no sector laboratorial com as guidelines do Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) (CLSI, 2020). Os custos dos erros estdo associados a servicos que ndo atendem aos
requisitos do cliente. Estes resultam em desperdicio de recursos que geralmente fica oculto no

fluxo do TTP.

2.4.1 Recursos desperdicados com os erros laboratoriais

Os processos de producao de produtos ou servicos sao compostos por atividades que
consomem fatores de producdo/recursos. Se estes recursos econdmicos ndo forem utilizados

para a producdo correta de um servigo podem transformam-se em desperdicio.
Os erros laboratoriais podem abarcar varios desperdicios como:

e Material — gasto de consumiveis para efetuar colheitas como: seringas, compressa,
contentores, tubos, reagentes, meios de cultura, pipetas, etc.;
e Mao de obra—tempo do profissional para efetuar a colheita de produtos bioldgicos,

tempo de inspegdo de problemas pré-analiticos, tempo consumido a contactar as
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equipas para a resolucdo de problemas relacionados com amostras ndo conformes,

etc.

O desperdicio aumenta se for permitido que os erros se movam através do fluxo do
processo até o resultado ser fornecido aos médicos, enfermeiros, utentes ou outros que
dependem dos resultados dos testes laboratoriais (Carlson et al., 2012). As etapas para detetar
a falta de integridade da amostra estdo inseridas em varias posi¢cdes ao longo do fluxo de
trabalho. A detecdo de uma amostra inadequada leva a sua rejei¢cdo e a nova colheita. Quanto
mais tempo a amostra inadequada permanecer no fluxo de trabalho antes que a sua

inadequacao seja detetada mais desperdicio sera agregado como exemplificado na Figura 5.

Figura 3 — Desperdicio de fatores de producdo ao longo do processo laboratorial por erros pré-analiticos

Colheita Preparagdo Execugdo Verificagdo de Envio de
— — — resultados — resultados

* Méo de obra * Méo de obra * Méo de obra * Mdo de obra * Méo de obra
* Consumiveis * Consumiveis * Consumiveis ¢ Consumiveis ¢ Equipamentos

* Espaco Q . Equipamentosf‘ * Equipamentos o ¢ Equipamentos o * Espago o

 Espago \_/m * Espaco \j/m\ \_‘__//|.-|.|\

\_"‘/rh_P * Espaco \_/m

Analitica Pés-Analitica

Adaptado de Carlson et al. (2012)

Os erros que decorrem ao longo do processo ndao podem ser ignorados. Uma vez
identificados, devem ser corrigidos imediatamente antes de provocarem algum tipo de dano na
seguranca do doente. Quanto a agdo corretiva é tomada o mais préximo possivel da causa raiz
do problema, menores s3ao os recursos consumidos e, consequentemente, desperdicados
(Carlson et al., 2012). Segundo Elbireer et al. (2010), encontrar e corrigir problemas nos fluxos
de valor dos SPCs consome uma proporg¢ao excessivamente grande de recursos que pode chegar
a 25% de custos diretos do laboratdrio. Segundo Carlson et al. (2012), as atividades em se¢les
dedicadas a inspecdo e retrabalho para a correcdo de erros sdo centros de custo ocultos que

agregam custo aos servicos laboratoriais.
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2.4.2 Custos dos erros no processo laboratorial

O contexto econémico-financeiro exige a melhoria da eficiéncia e da efetividade da
prestacdo de cuidados de saude para os quais os SPC contribuem de forma significativa.
Idealmente, os testes laboratoriais devem ser realizados de forma correta, no tempo adequado
ao menor custo possivel. A falta de normas ou procedimentos, ou o desconhecimento de ambos,
leva consequentemente, ao incumprimento dos mesmos, causando variagdo nos processos de
entrega do servico, sendo uma fonte de ineficiéncia. De acordo com Carlson et al. (2012), a
maioria dos custos de falha no processo estdo associados a erros. Os custos destas NCs incluem
o custo da sua correc¢do e quaisquer efeitos adversos em utentes com resultados de teste ou

diagndsticos incorretos (CLSI, 2020).

Os SPCs incorporam equipamentos caros e profissionais altamente especializados, onde
mesmo as pequenas ineficiéncias podem tornar-se dispendiosas (Tsai et al., 2019). Sempre que
o trabalho tem de ser refeito, o custo dos servicos laboratoriais aumenta traduzindo-se em
perdas financeiras desnecessdrias para a organizacdo. Carlson et al. (2012), defendem que as
atividades em dareas dedicadas a inspecdo e o retrabalho para correcdo de erros herdados a
etapas anteriores sdo centros de custo desconhecidos que agregam custo aos servigos
laboratoriais (Figura 6). O custo aumenta a medida que os erros ndo sdo identificados e
corrigidos ao longo do fluxo de processo e vdao somando gastos com materiais e mao de obra

muito qualificada, atividade apés atividade.

Figura 4 — Custos desconhecidos derivados da inspecdo, correcdo e retrabalho dos erros pré-analiticos

O () -2
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Adaptado de Carlson et al. (2012).

27



"o POLITECNICO
r— DE SANTAREM

Os custos relacionados a correcdo de problemas sdo mais reduzidos quando a agdo
corretiva é tomada o mais préximo possivel da causa raiz. O tempo gasto na investigacdo de NCs

custa dinheiro a organizagao, muitas vezes desconhecida pelos seus gestores.

A linha de pensamento e pratica atual leva a suposicdo comum de que maior qualidade
requer mais recursos e, portanto, custos mais elevados. Contudo e de acordo com a teoria zero
defeitos de Crosby, fazer o trabalho bem feito da primeira vez enquanto ele segue pelo fluxo de
producado reduz o potencial de adi¢do de custos desnecessarios, promovendo a eficiéncia do SPC

(Tsai et al., 2019).

Os erros pré-analiticos sdo um exemplo claro de falhas que ocorrem numa area extra
laboratorial originando amostras ndao conformes. As atividades ndo automatizadas estdo
expostas as habilidades e formacdo dos profissionais que as executam ou do prdprio utente.
Estas varidveis que podem afetar o processo de teste sao dificeis de controlar pelo laboratério
e por vezes ndo sdo passiveis de serem identificadas no momento de rece¢do no laboratdrio
através de inspecdo visual. Dada a natureza do procedimento de algumas amostras, como é o
caso das amostras microbioldgicas, a determinacdo da sua qualidade em termos técnicos so é
possivel em etapas do processo analitico. Estas circunstancias desempenham um papel
importante na determinacdo da precisdo e do tempo dos resultados laboratoriais, o que pode
influenciar as decisdes diagndsticas e/ou terapéuticas e vai acumulando custos e ineficiéncia ao

longo do fluxo do TTP.

2.4.3 Calculo do custo direto dos erros pré-analiticos

As falhas no processo provocadas por erros representam custos. Esta perspetiva permite
considerar a NC das amostras em termos de custo, onde este é equivalente ao desperdicio de
recursos em algo que nao contribuiu para o processo de cuidado do doente e o custo de nao

fazer as coisas certas da primeira vez e ter de as refazer (Dawson, 2017).

A informacdo sobre custos a nivel interno permite efetuar escolhas quanto a tomada de
decisdes pela gestdo. A obtencdo de informagdo sobre custos obriga ao seu calculo. Ndo sendo
um dos objetivos deste trabalho a definicdo de conceitos utilizados em contabilidade, mas tendo

em considera¢do que alguns destes conceitos sdo relevantes para a consecuc¢do do objetivo
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geral proposto, serdao abordados de seguida de forma simples termos ligados aos tipos de custos

e a forma do seu calculo.

Segundo Baganha (como citado em Coelho, 2019), designa-se de custo contabilistico
para uma determinada unidade econdmica um custo calculado em conformidade com as
normas prescritas pelo plano contabilistico, que prevalece como aferidor de eficiéncia no
aproveitamento dos fatores produtivos. Um custo contabilistico pode definir-se por uma
estrutura de custos, ou seja, pelas suas componentes e pela forma como estdo ordenadas e se
relacionam (Coelho, 2019). Na configuracdo dos diversos custos e, especificamente do custo de
producgédo, surge primeiro o custo primario ou primo (CP) (Coelho, 2019). Este é considerado um
custo direto porque é o resultado da soma do valor dos fatores consumidos no processo de
producdo e neste diretamente atribuiveis aos servicos (Coelho, 2019). O custo, quando se trata
de uma unidade econémica de producdo, pode assim ser definido como uma soma do consumo

de fatores produtivos (Coelho, 2019).

Consideram-se custos diretos quando o custo de um servico especifico estd a ser
avaliado (objeto de custo) e pretende-se determinar os recursos que sdao consumidos direta ou
principalmente para produzir esse servico, sendo de facil atribuicdo ao mesmo, e se existir

conveniéncia econémica nessa relacdo (Center for Human Services [CHS], 2001; Coelho, 2019).

Os custos indiretos ndo sdo nem direta nem imediatamente atribuidos ao servico, como
o custo da eletricidade, salarios do pessoal executivo, etc. (CHS, 2001; Coelho, 2019). Contudo,

este Ultimo elemento ndao cabe no ambito deste trabalho e ndo sera explorado.
Geralmente, os custos diretos dos recursos sao divididos em duas categorias principais:
e Matérias-primas diretas (MPD)

Os elementos materiais que as empresas consomem a fim de produzirem os seus bens
e servigos que constituem o objeto da sua atividade designam-se de matérias (Coelho, 2019). As
matérias-primas, por definicdo, sdo incorporadas aos produtos fazendo parte deles sendo
indispensaveis a producdo (Coelho, 2019). Exemplos destes recursos na area laboratorial sdo

consumiveis hospitalares como luvas, tubos, agulhas, reagentes, etc.
e Mao de obra direta (MOD)

Para um bom desempenho da atividade é necessario o recurso a profissionais que

asseguram a execuc¢do das varias tarefas diretamente ligadas ao processo (Coelho, 2019).
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Tradicionalmente, este fator de produgdo designa-se por mao de obra direta (MOD) (Coelho,
2019). Em empresas do sector dos servicos onde o capital conhecimento é fundamental, este é
o fator mais importante da estrutura de custo do servigo (Coelho, 2019). O custo MOD é dado
pelo somatédrio de todos os gastos, relativos ao fator trabalho, que a empresa suporta com a
producgdo (Coelho, 2019). A melhor forma de atribuir os salarios e outros gastos suportados com
os seus trabalhadores é calcular a taxa hordria ou custo horario — Equagdo (1) (Coelho, 2019).
Esta taxa é obtida dividindo o custo total do trabalho pelo nimero de horas produtivas ou tempo
produtivo (tempo realmente atribuido a atividades de producdo propriamente ditas (Coelho,

2019)).

Custo hordério = Custo total de MOD/N® de Horas processadas (1)

Segundo Coelho (2019), convencionou-se que estrutura analitica do custo primario (CP)

é expressa pela Equacdo (2):

CP = MPD + MOD (2)

Os custos das NCs sdo custos geralmente associados ao desperdicio como resultado do
retrabalho. A contabilidade de custos diretos pode ser assim determinada pelo somatério dos
reagentes, consumiveis e tempo desperdicados, calculada a partir da quantidade de tempo
dedicado a produgdo, investigacdo e a resolugdo dos erros (Dawson, 2017). Ndo existe
metodologia padronizada e amplamente aceite para calcular estas NCs (CHS, 2001). Contudo,
reconhece-se que a gestdo de custos oferece a oportunidade de utilizar as informagdes de
custos para orientar as atividades de melhoria de desempenho dos processos (Carlson et al.,
2012; Williams & Quintenz, 2018). Por exemplo, conhecer as areas de custo num SPC permite
que um gestor explore oportunidades de redugao de custos onde existe custo elevado como
resultado de desperdicio significativo para a organiza¢do (CHS, 2001). Quantificar a magnitude
do problema (desperdicio) tem como objetivo direcionar os esforcos de melhoria para as areas
gue geram mais desperdicio (sdo menos eficientes), como é o caso da fase pré-analitica. Como
outras metodologias, o objetivo desta andlise é simplesmente orientar a gestdo e ndo estd
separada da responsabilidade/capacidade da gestdo de analisar e resolver as causas do
problema, pelo contrario, serve-lhe de suporte (CHS, 2001). A monitorizacdo de IDs pré-

analiticos permite caracterizar a ocorréncia de eventos ndo conformes nesta fase inicial do
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processo, fornecendo informacdo a gestdo do desempenho do mesmo, possibilitando a
realizacdo de andlise de causa raiz da NC e consequente a¢do corretiva para elimina¢do da causa
raiz do incidente. Em paralelo, determinar o custo dos erros neste subprocesso permite
compreender a redugdo de custos que pode ser obtida através da elimina¢do da causa do erro,
justificando o investimento em acdes corretivas (Dawson, 2017). Calcular o custo das NCs
laboratoriais traduz a nog¢do abstrata dos erros em unidades monetdrias. Atribuir um valor
monetario a este desperdicio podera fomentar a motivacdo necessaria para elimina-lo (Carlson

et al., 2012; Williams & Quintenz, 2018).

Tsai et al. (2019) defende que na era dos cuidados de saude baseados em valor, onde
melhorar a proporcao dos resultados em saude dos utentes em relacdo aos custos é a premissa
basica, melhorar a eficiéncia do laboratério através da eliminagao de erros apresenta um meio
para atingir duplamente este objetivo. Sem a gestdo e melhoria das NCs, os SPCs e/ou as
instituicdes hospitalares continuardo a ter perdas financeiras devidas a estes eventos, para além
dos riscos potenciais a seguranca do doente, sem qualquer conhecimento do custo que

comportam para o seu orgamento.
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3 METODOLOGIA

A metodologia cientifica € um processo ou método aplicado a ciéncia para atingir um fim
de acordo com a area cientifica que é estudada, permitindo produzir conhecimento (Sarmento,
2013). Com este intuito foi desenvolvido o presente trabalho, tratando-se de um estudo de caso
retrospetivo observacional. E de carater observacional, sem a interven¢do direta do
investigador, consistindo em sucessivas etapas de recolha de dados, no seu registo, anadlise e
posteriores conclusdes referentes a um periodo passado, focando-se numa entidade definida
(Sarmento, 2013). Yin (2009) (como citado em Barroso, 2015, p.20), defende que a utilizagdo
de diversas fontes, para além de obter informacdo, permite validar essa mesma informacao.
Para a realizacdo deste estudo com a maior precisao possivel recorreu-se a diversificadas fontes
de informacdo para selecionar e recolher dados, nomeadamente, base de dados de sistemas

informaticos, andlise documental e observacao direta.

A utilizacdo do SIL para registar os erros nos processos laboratoriais tem a vantagem de
ser simples e padronizada, o que torna o registo de erros parte do processo normal de recec¢do
de amostras bioldgicas (West et al., 2017). Este fato possibilita a extragdo de dados, desde que

haja uma configuracdo adequada aos elementos que se pretende extrair.

As observagoes diretas sdao fontes de evidéncia essenciais, pois permitem compreender
e observar todos os processos detalhadamente num contexto real. Ryan et al. (2002) (como
citado em Barroso, 2015, p.20), argumentam que a presenga do investigador é importante para
o levantamento de dados com mais facilidade e permite presenciar situagées que podem
contribuir para o desenvolvimento do estudo. Para realizar estas observa¢des foram efetuadas
visitas durante um periodo de catorze dias nao consecutivos no SPC, em duas das trés unidades
hospitalares que possibilitaram observar o funcionamento dos fluxos do processo e a explicagdo
pormenorizada por parte dos profissionais detentores do conhecimento envolvidos em cada
atividade, assim como o esclarecimento de duvidas respeitantes as mesmas através de didlogos
informais. Tendo em conta que existe rotacdo diaria dos executores das atividades, tentou-se
observar diferentes elementos a realizar as mesmas atividades, para evitar um viés de
informacdo. As observacGes foram planeadas de forma sistematica com o intuito de
responderem aos objetivos definidos para este trabalho. Correia (2009) sustenta que a

observacdo constitui uma técnica de investigacdo que, embora possa ser aplicada de forma
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exclusiva, geralmente é complementada com outro tipo de instrumentos como a analise
documental. Este tipo de analise teve como principal objetivo analisar os documentos referentes
aos processos de interesse para o presente estudo, tais como instrugdes de trabalho,
procedimentos, indicadores de processos monitorizados pelo SPC e outros POPs que se

revelaram necessarios ao entendimento dos processos estudados.

As fontes de informacdo referidas sdo de extrema importancia para a obtencdo dos
dados, permitindo de igual forma compreender todo o processo desde o momento em que a
amostra é rececionada no SPC até ao momento em que o resultado é comunicado ao médico
requisitante, o que permite analisar um interesse especifico (erros pré-analiticos e os seus
custos), aprofundando o conhecimento sobre o mesmo, servindo de base a futuras

investigacGes sobre a mesma tematica.

Na Figura 7 apresenta-se o esquema metodoldgico adotado.

Figura 5 — Esquema metodoldgico do estudo

12 fase - Determinagao dos IDs

eRecolha de dados
eTratamento de dados
eAnalise estatistica

22 fase - Determinagao dos custos diretos

*Observacdo direta
eRecolha de dados
eAnalise de custos diretos

Face ao exposto, torna-se relevante caracterizar o local de estudo e o seu ambiente
organizacional.

3.1 CARACTERISTICAS DO LOCAL DE ESTUDO

O SPC alvo do presente estudo faz parte da estrutura organizacional de um centro
hospitalar constituido por trés unidades localizadas em diferentes cidades. E responsavel pela

colheita de amostras a utentes ambulatoriais com pedidos médicos provenientes da Consulta
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Externa e a doentes Externos com requisicdes do Servico Nacional de Sadde. Os postos de
colheitas estdo a funcionar em dias Uteis num periodo especifico e as respetivas colheitas sdo
transportadas para o Laboratério Central que é localizado numa das trés unidades para

processamento analitico.

As colheitas ndao efetuadas no SPC sdo provenientes dos servicos das diferentes
especialidades clinicas que existem distribuidas pelas trés unidades hospitalares e sdo da
responsabilidade das equipas de enfermagem, dos médicos ou dos prdéprios utentes. O
transporte das vdrias amostras até aos laboratérios das respetivas unidades é efetuado por

Assistentes Operacionais.

O SPC da resposta a testes com perfil de urgéncia 24 horas por dia, 7 dias por semana,
sendo 0s mesmos processados analiticamente em cada umas das unidades hospitalares nos
respetivos laboratdrios. Os restantes parametros sem caracter de urgéncia ou que estdo
centralizados sdo processados analiticamente nas valéncias de Hematologia, Quimica Clinica,
Imunoquimica, Imunologia, Microbiologia e Biologia Molecular no Laboratério Central. As
diferentes valéncias estdo equipadas com equipamentos modernos, que representam o estado
da arte em termos de tecnologia e capacidade operacional. Os laboratérios que ndo estdo
localizados na unidade onde ocorre a centralizacdo serdo doravante designados de Laboratérios

Satélite para facil diferenciacao.

O SPC é composto por grupos de profissionais de saude com diferentes
responsabilidades nos subprocessos intra-laboratoriais. Na Tabela 4 s3o apresentados os grupos

profissionais diretamente ligados aos processos intra-laboratoriais andlisados neste trabalho.

Tabela 4 — Tipo e niumero de profissionais do Servico de Patologia Clinica

Colheita, recegdo e processamento

Técnicos Superiores de Analises de amostras bioldgicas 54

Clinicas (TSAC)
Validagao técnica

Rececdo e processamento de

Técnicos Superiores (TS) e 4
amostras bioldgicas

Técnicos Superiores de Saude (TSS) Validagdo biopatoldgica 4

Médicos Patologistas (MP) Validagdo biopatoldgica 12
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O SPC é um servico certificado pela Norma Portuguesa ISO 9001 desde 2014. Todas as

valéncias laboratoriais possuem POPs que sdo atualizados periodicamente.

De forma a serem alcancados os objetivos estipulados para esta investiga¢do serdo de

seguida descritos em pormenor os métodos utilizados para esse fim.

3.2 12 FASE — DETERMINAGAO DOS INDICADORES DE DESEMPENHO

Recolha de dados

Foi realizada uma pesquisa retrospetiva no SIL do SPC para contabilizar o nimero total
de contentores recebidos no servico, tal como os que foram rejeitados e os motivos da sua
rejeicdao entre 1 de janeiro de 2018 e 31 de dezembro de 2022. Todos os tipos de contentores

foram considerados.

Inicialmente foi analisado o catadlogo de incidéncias existente na area de Estatistica do
SIL. As incidéncias sdo introduzidas pelos profissionais do SPC quando a NC é detetada. Foram
selecionados para extragdo somente os dados relativos as incidéncias/rejeicdes de
amostras/contentores necessarias a caracterizacdo dos erros pré-analiticos decorrentes da fase
extra laboratorial que indicam a rejeicdo da amostra, que pressupdem solicitagdes de novas
colheitas e sdo explicitamente identificados com os IDs que se desejaram determinar de acordo

com o objetivo geral do estudo, a semelhanc¢a da metodologia utilizada por Kulkarni et al. (2021).
As incidéncias incluidas neste estudo foram as seguintes:

e Amostra colhida em contentor inadequado

e Amostra inadequada para a determinacdo solicitada

e Amostra com volume inadequado. Solicita-se nova colheita
e Amostra insuficiente

e Amostra insuficiente. Enviar nova amostra

e Amostra colhida no brago do soro. Repetir colheita

e Amostra com hemodiluicdo. Repetir colheita

e Hemocultura: Amostra contaminada

e Hemocultura falso-positivo

e Amostra contaminada. Solicita-se nova colheita
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e Amostra hemolisada

e Amostra hemolisada. Solicita-se nova colheita
e Amostra ligeiramente hemolisada

e Plasma hemolisado. Necessario repetir colheita
e Soro hemolisado. Necessario repetir colheita

e Amostra coagulada

e Amostra coagulada. Solicita-se nova colheita

Foram excluidas do estudo as incidéncias que nado sao consideradas como elementos de
IDs para a fase pré-analitica pelo IFCC, tal como as incidéncias associadas a pedidos de colheita
de amostra que foram canceladas antes da colheita ou pedidos em duplicado, pois ndo sdo alvo
de possivel recolheita. Estas incidéncias ndo incorrem em nenhum custo para o laboratério,

porque nao existe colheita de amostras ou processamento laboratorial da amostra.
Foram também excluidas as incidéncias:

e Amostra mal colhida repetir colheita
e Produto mal colhido. Ver instrugées de trabalho

e Solicita-se repeticdo de colheita para confirmagao de resultados

Estas incidéncias ndo sdo claras quanto a sua causa, o que impede a sua associa¢do direta

a qualquer umas das NCs associadas aos IDs escolhidos para este trabalho.

Os dados sobre as incidéncias foram exportados através do SIL para folhas do Microsoft

Excel 365 (versdo 2302) para anadlise e tratamento estatistico e construcdo de graficos.

Método de tratamento de dados

Um conjunto de cinco indicadores foi formulado de acordo com as equacdes
determinadas pelo IFCC e obtido o seu valor para cada um dos cinco anos definidos, a
semelhanc¢a da metodologia recomendada em artigos cientificos publicados (Cadamuro et al.,
2018; Hawkins, 2012; Lippi et al., 2017; Vermeersch et al., 2021). Na Tabela 5 estdo indicados os
IDs definidos e as respetivas métricas utilizadas neste trabalho com base no modelo do WG-LEPS
(Anexo 1) e os autores dos artigos cientificos que recorreram a mesma metodologia referente a

cada métrica.
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Tabela 5 — Indicadores de desempenho em estudo e respetivas métricas

Pre-
WroT
D1 - Tipo de y
amostra
incorreto
Pre-
WroCo
Pre-InsV
D2 - Volume
de amostra
incorreto
Pre-
SaAnt
Pre-
MicCon
D3 - Amostras
contaminadas
Pre-Cont

D4 - Amostras Pre-
hemolisadas HemR

D5 - Amostras

Pre-Clot
coaguladas

Swetha et al., 2022

Sonmez et al., 2020
Swetha et al., 2022
Zorbozan &
Zorbozan, 2022

Sonmez et al., 2020
Swetha et al., 2022
Zorbozan &
Zorbozan, 2022

Zorbozan &
Zorbozan, 2022

Sonmez et al., 2020
Swetha et al., 2022
Zorbozan &
Zorbozan, 2022

Sonmez et al., 2020
Swetha et al., 2022
Zorbozan &
Zorbozan, 2022

Amostra inadequada
para a determinagdo
solicitada

Amostra colhida em
contentor inadequado

Amostra com volume
inadequado. Solicita-se
nova colheita

Amostra insuficiente
Amostra insuficiente.
Enviar nova amostra

Amostra com
hemodilui¢do. Repetir
colheita

Amostra contaminada.
Solicita-se nova colheita
Hemocultura: Amostra
contaminada
Hemocultura falso-
positivo

Amostra colhida no
brago do soro. Repetir
colheita

Amostra contaminada.
Solicita-se nova colheita

Amostra hemolisada
Amostra hemolisada.
Solicita-se nova colheita
Amostra ligeiramente
hemolisada

Plasma hemolisado.
Necessario repetir
colheita

Soro hemolisado.
Necessario repetir
colheita

Amostra coagulada
Amostra coagulada.
Solicita-se nova colheita

N2 de amostras de
matriz errada ou
inapropriada/ N2
Total de amostras

N2 de amostras
colhida em contentor
inadequado/ N2 Total
de amostras

N2 de amostras com
volume insuficiente /
Ne@ Total de amostras

N2 de amostras com
relacdo incorreta
amostra-
anticoagulante/ N2
Total de amostras
com anticoagulante
N2 de amostras
microbioldgicas
contaminadas
rejeitadas/ N2 total
de amostras
microbioldgicas

N2 de amostras
contaminadas
rejeitadas/ N2 total
de amostras ndo
microbioldgicas
contaminadas

N2 de amostras
rejeitadas por
hemolise/ N2 total de
amostras verificadas
para hemdlise

N2 de amostras
coaguladas/ N€ total
de amostras
verificadas com
anticoagulante
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Para a métrica Pre-InsV, de acordo com o modelo do IFCC, o volume de amostra é
insuficiente quando a quantidade de amostra é menor que o solicitado, independentemente da
possibilidade de realizar o teste, considerando também que as amostras de utentes pediatricos
devem ser excluidas. Contudo, as incidéncias no caso particular do SPC apenas sao inseridas no
SIL quando o teste ndo é realizado, ndo havendo registo quanto a adequacdo do volume se a
amostra for processada. Neste sentido, foi considerado para este estudo volume da amostra
incorreto quando o volume da amostra ndo apresentou o volume minimo para processar o teste
requisitado e o contentor foi rejeitado. Foi igualmente impossivel excluir os contentores de

utentes pediatricos por ndo existir um filtro especifico para este tipo de utentes.

Para a métrica Pre-MicCon, importa referir brevemente o que sdao hemoculturas

contaminadas (HCC) e falso-positivos.

A utilizacdo da hemocultura (HC) permanece como o método de referéncia para o
diagnéstico de Infe¢des da Corrente Sanguinea (Dargere et al., 2018). Quando uma HC positiva
é identificada, é importante determinar se o microrganismo presente representa uma infecao
clinicamente significativa associada a risco de morbidade e mortalidade, um resultado falso-
positivo ou uma contaminagdo sem significado clinico (Moore, 2021). Uma HC é considerada
contaminada quando um determinado microrganismo é introduzido no frasco durante a
colheita ou processamento da amostra, contudo este ndo é o responsavel pela provavel infecao
do doente (Dargeére et al., 2018). Este é considerado um indicador chave do processo pré-
analitico em microbiologia e a sua métrica é definida pela divisdo entre o nimero de HCs
identificadas com microrganismos contaminantes e o nimero total de HCs colhidas (Doern et
al., 2020; Lamy et al., 2018). Com base em dados de prevaléncia o CLSI definiu que o valor

aceitavel para esta métrica deve ser inferior a 3% (Carey, 2018; Dargeére et al., 2018)

A incidéncia Hemocultura Falso-Positivo refere-se a HCs com resultado falso-positivo
que, podendo ter outro significado na literatura, no caso especifico do SPC estdo relacionados
com resultados positivos de crescimento bacteriano indicados pelo aparelho de incubagao, mas
gue apds a sementeira do produto microbiolégico em meios de cultura ndo se obtém qualquer
crescimento. Este tipo de resultado pode estar associado a um sinal falso-positivo em doentes
com niveis elevados de leucdcitos e/ou com frascos em que o enchimento ultrapassou o volume

determinado pelo fornecedor (Lamy et al., 2018).
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A hemolise é passivel de ser observada por inspecdo visual ou através da detecdo
automatica do indice de hemdlise apds processo de centrifugacdo da amostra (Mrazek et al.,
2020). O IFCC apresenta no seu modelo duas métricas especificas para cada um destes
procedimentos. Desde 2020, no SPC é possivel avaliar automaticamente os indices HIL
(hemdlise, ictericia, lipémia) nos analisadores de bioquimica. Contudo, ndo é possivel distinguir
na area de extracao de dados anonimizados do SIL se a rejeicao do contentor foi efetuada devido

a inspecao visual ou através dos HIL. Por este motivo apenas se utilizou a métrica Pre-HemR.

A variavel Tipo de utente (urgéncia, ambulatodrio, internamento) foi considerada para
analise mais aprofundada durante o ano de 2022 para o indicador que apresentou o
desempenho minimo em comparacdo com os niveis de desempenho divulgados em 2019 pelo

WG-LEPS (Sciacovelli et al., 2019).

Analise Estatistica

Em termos de métodos estatisticos foi realizada a analise estatistica descritiva através

do Microsoft Excel 365 (versdo 2302) para a determinacdo de médias e frequéncias relativas.

3.3 22 FASE — DETERMINAGAO DOS CUSTOS DIRETOS

Os erros considerados neste estudo tém origem na fase pré-analitica, contudo podem
ser detetados em qualquer uma das trés fases durante os varios pontos de verificagao. O custo
de um erro pré-analitico serd composto pelo custo do processo de teste, bem como quaisquer
custos associados a sua comunicacdo e corregdo. Assim, é importante determinar os custos de

pessoal e custos de materiais separadamente para cada atividade (James, 2012).

A semelhanca da metodologia seguida por Eker (2022), os calculos dos elementos de
custo direto foram baseados em tubos/contentores (objeto de custo) para o indicador que

apresentou um desempenho minimo em 2022 considerando o seguinte:

e (Quantidade de contentores recebidos, mas com incidéncia em estudo num certo
ponto do processo;

e Materiais usados como parte do processo (MPD);
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e Custo do tempo de trabalho com processamento de amostras com incidéncia em

estudo (MOD).

Foram excluidas todas as despesas referentes a transporte de amostras e logistica, tal

como os restantes custos indiretos.

Observagdo direta e recolha de dados

O mapeamento do processo pretendeu descrever os recursos consumidos ao longo do
fluxo de trabalho associados ao indicador que apresentou um desempenho minimo
determinado na fase metodoldgica anterior. De acordo com a literatura, o mapeamento foi
realizado através da observacdo direta dos profissionais envolvidos especificamente no
processo de forma a determinar: quais as atividades que sdo realizadas, quem realiza cada
atividade, que equipamentos e consumiveis sdo utilizados, desde a rece¢cdo da amostra até ao
momento de rejeicdo da amostra e/ou envio do resultado (Etges et al., 2020). As observacdes
foram efetuadas no SPC no més de marco de 2023, no Laboratdrio Central durante um periodo
de sete dias Uteis ndo consecutivos e, adicionalmente, outros sete dias Uteis ndo consecutivos
num dos Laboratérios Satélite, sendo todas as observagdes realizadas no turno da manha (8h-
16h/9h-17h). Cada periodo de observagdo teve uma duragdo minima de 5h e maxima de 7h, ndo

abrangendo um periodo tipico de férias.

A ferramenta selecionada para a representa¢do do mapeamento do processo foi o
diagrama swimlane, que é um fluxograma que demonstra as etapas do processo, distinguindo
visualmente a partilha de tarefas e as responsabilidades das atividades (Alves, 2020). Para este
diagrama em que as raias estdo na posicdo horizontal, as linhas identificam os responsaveis
pelas atividades, enquanto as colunas identificam as etapas do processo (Choudhery et al., 2021;
Daroit et al., 2018). As etapas da construcdo do diagrama foram: definicdo de processo,
enumeragdo e disposicdo dos responsaveis nas linhas, desenho do fluxograma do processo

considerando as figuras informativas e as setas para guiar o processo (Daroit et al., 2018).

Na impossibilidade de através do SIL extrair de forma anonimizada a identificacdo das
bactérias e a sua frequéncia relativa as contaminagdes verificadas no ano 2022, optou-se por
fazer o mapeamento do processo simplificado, considerando apenas as atividades comuns a

todos os microrganismos contaminantes para HC. De forma a validar o mapeamento do
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processo foram efetuadas varias versdoes do diagrama através do programa Visio (Microsoft
365), que foram sendo apresentadas ao longo das visitas de observacao para validacdo pelos

executores das atividades, chegando-se ao mapeamento final apresentado na Figura 17.

Para o registo dos dados observados foi elaborado e utilizado um guia de observacgao
(Apéndice 1). Cada atividade identificada no mapeamento foi cronometrada as vezes que foi
observada para calcular o tempo mediano de cada atividade (TMA). Recorreu-se a um
crondbmetro para a analise de tempo para cada atividade efetuada pelos profissionais na
realizacdo dos procedimentos (Anzai et al., 2017; Daroit et al., 2018). Este método apesar de
consumir muito tempo é considerado mais preciso e confidvel sobretudo na auséncia de SlLs
qgue permitam recolher informacédo de forma sistematica (Huebschmann et al., 2022). A mediana
dos dados de tempo registados para cada atividade foi utilizada como estimativa de tempo
unitario por atividade (Daroit et al., 2018). Estes dados foram utilizados para realizar os calculos
de custo direto para cada atividade. Neste sentido, as observacOes diretas tiveram como
objetivo, para além da identificacdo e contabilizacdo dos recursos materiais consumidos, obter
o tempo unitdrio de cada atividade que somadas representam o tempo total utilizado para a
realizacdo de uma unidade de producdo. De forma a facilitar a compreensao do processo as

atividades observadas foram codificadas como se apresenta na Tabela 6.

Tabela 6 — Codificagdo das atividades relacionadas com o indicador com desempenho minimo

1S Recec¢do da HC/Incubacdo

Laboratdrio Satélite 2SN Extracdo da HC negativa
2SP Extracdo da HC positiva /Preparagdo para envio
1C Rece¢do da HC/Incubacio

L. 2CN Extragdo da HC negativa
Laboratdrio Central N .
2CP Extracdo da HC positiva

Rececdo no Laboratdrio Central

Preparacdo para Gram/Sementeira em Gelose de Sangue
Coloragdo da preparagao para Gram

Microscopia da prepara¢ao do Gram

Laboratério Central . . -
Analise do crescimento de coldnias
IDT pelo MALDI-TOF

Andlise da IDT

10 Validagdo Patoldgica

Nota: IDT, Identificagdo; MALDI-TOF, método de espectrometria de massa matrix-assisted laser desorption/ionization
- time of flight.

O 00 N o U1 b W
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Anadlise de custos diretos

O mapeamento, a contabilizacdo do tempo das atividades e o registo dos consumos de
materiais no processo foram determinados com vista a obtenc¢do do custo médio unitdrio (CMU)

por cada contentor rejeitado em estudo.

Para o célculo do custo de MPD, os precos dos consumiveis diretamente identificados
durante o mapeamento foram extraidos do programa de gestdo de stocks em uso no Centro

Hospitalar. Os valores dos pregos dos materiais foram atualizados para 2023 (Apéndice II).

Os custos de MOD sado referentes ao tempo de trabalho realizado pelos profissionais
durante o processamento das amostras e incluem também os tempos consumidos a investigar

os erros e a tentar corrigi-los (Erdal et al., 2017; James, 2012).

Para a determinagdo do custo por hora com encargos (CHE) dos grupos profissionais foi

utilizada a seguinte férmula adaptada de Abreu (2021):

SBM X 14 + SBM x 14 x 0.2375 + SAA
CHE = o (3)

Em que:

SBM = Salario base mensal
SAA = Subsidio de alimentagao anual
THA = Total de horas dos dias Uteis anual

A remunerac¢do base média mensal por grupo profissional envolvido diretamente no
processo foi fornecida pelo departamento de Recursos Humanos da organizacdo referente ao
més de fevereiro de 2023 (Apéndice Ill). Apds a determinacdo dos CHE, os valores foram
convertidos para minutos. Tendo em consideracdo que as atividades sdo partilhadas entre
grupos profissionais, para os TSS/MP foi calculada a média aritmética entre os respetivos CHE.
Para os TSAC/TS foi calculada a média ponderada entre os seus CHEs, uma vez que durante um

periodo de 24h laborais, os turnos sao distribuidos por grupo profissional na proporg¢do de 1:4.

O calculo dos custos do MOD foi realizado através da multiplicagdo do valor mediano do
tempo de trabalho realizado por atividade (minutos) pelo custo por minuto com encargos de

cada categoria profissional envolvida.
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O custo médio por atividade (CMA) foi obtido através da Equacdo (4) (adaptado de Erdal
et al. (2017)):

CMA = CME XxTMA + MPD (4)

Em que:

CME = Custo por minuto com encargos
TMA = Tempo mediano da atividade (minutos)
MPD = Matérias-primas diretas consumidas durante a atividade

O custo médio unitdrio por unidade de producao foi obtido através da soma de todos os
CMAs. O tempo e custo de transporte da amostra para o laboratério ndo foram incluidos neste

estudo, tal como o custo de repeticdo de colheita dada a natureza da amostra.

3.4 CONSIDERACOES ETICAS

Este estudo teve autorizacdo para a recolha e analise de dados por parte do Conselho de
Administracdo do Centro Hospitalar (Anexo Il) e parecer favoravel da Comissdo de Etica e do
Gabinete Juridico da mesma Organizacdo. Como foram utilizados dados anonimizados, ndo

houve necessidade de consentimento informado.

43



e POLITECNICO
r— DE SANTAREM

4 RESULTADOS

4.1 12 FASE — DETERMINAGAO DOS INDICADORES DE DESEMPENHO

O SPC recebeu ao longo dos cinco anos (1 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 2022)
uma média anual de 589348 contentores com amostras bioldgicas provenientes dos varios
departamentos internos da organiza¢do aos quais presta servico (Urgéncia, Internamento,
Consulta Externa, Farmacia, Imunohemoterapia, etc.) e de clientes externos (Agrupamentos de
Centros de Saude, pessoas individuais, etc.) (Tabela 7). O ano de 2020 apresenta um aumento

de 23% face ao ano anterior em termos de contentores recebidos.

Em média foram registados no SIL uma média anual de 9881 (1,7%) contentores com
incidéncias referentes as vdrias fases do TTP (Tabela 7). Do ano de 2019 para 2020 da-se o
aumento de 149% deste tipo de incidéncias, com uma diminui¢do progressiva até 2022. Na
comparagdo entre os anos de 2020 e 2022 verifica-se um aumento de 20% do volume de
contentores recebidos e, inversamente uma diminuicdo de 40% de contentores com incidéncias.

Estas variagOes sdo graficamente verificaveis na Figura 8.

Figura 8 — Comparacdo entre os volumes anuais de contentores recebidos e as frequéncias anuais de
contentores com incidéncias.
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Frequéncia relativa de contentores com incidéncias em estudo

Contrariamente ao que se verificou com o total de incidéncias, o volume de contentores
com incidéncias em estudo (erros pré-analiticos) aumentou o volume em 13% no periodo

homdlogo, acompanhando o crescimento do volume total de contentores recebidos.
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As incidéncias pré-analiticas somaram uma média anual de 2406 de contentores e
representam 24% do total de incidéncias registadas no SIL, estando subentendida a necessidade
de repeticdo de colheita e reprocessamento. A frequéncia total e relativa anual de contentores

recebidos e com incidéncias no SPC ao longo dos cinco anos sdo apresentados na Tabela 7.

Tabela 7 — Frequéncia anual de contentores recebidos e com incidéncias

2018 523175 6806 2680 1,301 0,512
2019 526170 6027 2043 1,145 0,388
2020 552476 15018 2275 2,718 0,412
2021 680125 12597 2455 1,852 0,361
2022 664796 8957 2575 1,347 0,387

589348 9881 2406 1,672 0,412

(N): Numero total; ?(Contentores c/incidéncias x 100)/Contentores recebidos); ®(Contentores ¢/ incidéncias pré-analiticas x
100/Contentores recebidos).

D1 - Tipo de amostra incorreta

Durante o periodo de estudo nenhuma incidéncia foi registada no SPC relacionada com
a métrica Pre-WroTy. Para o erro relacionado com Pre-WroCo verificou-se a diminuicdo da sua

ocorréncia até 2020, voltando a aumentar a sua frequéncia nos anos seguintes (Figura 9).

Figura 9 — Representacdo grdafica da frequéncia relativa anual de contentores com tipo de amostra
incorreto
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Tendo em conta os limites de aceitabilidade estipulados, uma vez que nenhum dos IDs
esteve acima dos limites divulgados pelo WG-LEPS, considera-se que os dois indicadores

apresentaram um desempenho dentro do desejavel ao longo dos cinco anos (Tabela 8).
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Tabela 8 — Frequéncias relativas e limites de aceitabilidade de desempenho para os indicadores de tipo
de amostra incorreta

2018 0 523175 0,000
2019 0 526170 0,000
Pre-WroTy 2020 0 552476 0,000 0-0.022
2021 0 680125 0,000
2022 0 664796 0,000
2018 108 523175 0,021
2019 108 526170 0,021
Pre-WroCo 2020 74 552476 0,013 0-0.030
2021 93 680125 0,014
2022 127 664796 0,019

(N): Numero total; ® (Contentores com incidéncia x 100)/Contentores recebidos); ® Valores de referéncia para o desempenho
desejavel da fase pré-analitica: Sciacovelli et al. (2019).

D2 - Volume de amostra incorreto

A frequéncia de erros relacionados com a métrica Pre-InsV oscilou ao longo do periodo
estudado. Verificou-se que, apds um decréscimo em 2019, a sua ocorréncia voltou a aumentar
nos dois anos seguintes, retomando em 2022 um valor semelhante a 2018, como se pode

observar na Figura 10.

Figura 10 — Representacdo grafica da frequéncia relativa anual de contentores com volume de amostra
incorreto

% 0,8 Pre-InsV
O
(%]
o
@]
E $ 0,6 Pre-SaAnt
Z <
E <

]
8 <E imi i
wa 04 = = = Limite superior do
2 9 desempenho desejavel
g - para Pre-InsV
u 0,2 = = = Limite superior de
g oS TT""|"="-1 desempenho desejavel
e para Pre-SaAnt

0

2018 2019 2020 2021 2022

Ndo obstante, em nenhum dos anos foi atingido o limite de aceitabilidade estipulado,
apresentado esta métrica um desempenho desejavel (Tabela 9). Em relagdo a métrica Pre-SaAnt,
nao foi verificada a rejeicdo de nenhum contentor em nenhum dos anos podendo, segundo os

limites de aceitabilidade, considerar que o desempenho para esta métrica foi 6timo (Tabela 9).
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Tabela 9 - Frequéncias relativas e limites de aceitabilidade de desempenho para os indicadores de volume
de amostra insuficiente

Contentores Contentores e O Limites de
c/incidéncia (v) Recebidos () . aceitabilidade ®
2018 323 523175 0,062
2019 268 526170 0,051
Pre-InsV. 2020 358 552476 0,065 0,020-0,140
2021 479 680125 0,070
2022 406 664796 0,061
2018 0 240593 0,000
2019 0 237162 0,000
Pre-SaAnt 2020 0 209744 0,000 0,095-0,855
2021 0 249809 0,000
2022 0 259910 0,000

(N): Numero total; ® (Contentores com incidéncia x 100)/Contentores recebidos); ® Valores de referéncia para o desempenho
desejavel da fase pré-analitica: Sciacovelli et al. (2019).

D3 - Amostras contaminadas

A métrica Pre-Cont apresentou um valor de 0,001 inalterado e abaixo do limite superior
de aceitabilidade, o que corresponde consistentemente a um desempenho étimo (Tabela 10).
Por outro lado, a métrica Pre-MicCont demonstrou que o erro pré-analitico de contaminacdo de

amostras microbioldgicas apresenta valores decrescentes ao longo dos anos (Tabela 10).

Tabela 10 — Frequéncias relativas e limites de aceitabilidade de desempenho para os indicadores de
amostra contaminada

Contentores c/ Contentores e Limites de
incidéncia () Recebidos (v) ' aceitabilidade ®
2018 1160 37530 3,091
2019 752 36194 2,078
Pre-MicCon 2020 768 31527 2,436 0,620-1,530
2021 669 35634 1,877
2022 664 39296 1,690
2018 5 485645 0,001
2019 7 489976 0,001
Pre-Cont 2020 5 520949 0,001 0,003-0,030
2021 5 644491 0,001
2022 7 625500 0,001

(N): Numero total; ?(Contentores com incidéncia x 100)/Contentores recebidos); ® Valores de referéncia para o desempenho
desejavel da fase pré-analitica: Sciacovelli et al. (2019).
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Contudo, apesar da diminuicdo do valor da métrica durante os cinco anos, estes valores
mantiveram-se sempre acima do limite superior de aceitabilidade, apresentando assim um

baixo desempenho permanente (Figura 11).

Figura 6 — Representacdo grafica da frequéncia relativa anual de contentores com amostras
contaminadas
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Como este ultimo indicador apresentou um baixo desempenho, representando o erro
com a taxa mais elevada em comparacao a resultados de outros laboratérios externos, foi alvo
de uma investigacdo mais aprofundada. Apds a extracdo e analise dos dados foi possivel
determinar que a larga maioria das incidéncias existentes esta relacionada com HCs e que as
restantes amostras microbioldgicas tém uma fraca ocorréncia de erros registada no SIL. Na
Figura 12, pode-se observar a distribuicdo por tipo de amostras que compdem as incidéncias

introduzidas no SIL relacionadas com este indicador.

De entre as duas incidéncias relacionadas com HCs, como observado na Figura 12, até
2021 houve um decréscimo da frequéncia total de hemoculturas falso-positivas. Contudo, em
2022, o valor absoluto voltou a aumentar. Em termos de volume total de HCCs houve um
decréscimo significativo de 2018 para 2019 e nos seguintes anos manteve um valor semelhante,

sendo 2022 o ano em que foi registado o valor mais baixo.
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Figura 7 — Frequéncia absoluta do tipo de amostras que compdem o indicador de amostras
microbiolégicas contaminadas
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No que respeita especificamente ao ano 2022, um total de 15950 frascos de
hemoculturas foram recebidos no SPC e ndo cancelados, 73 apresentaram um resultado falso-
positivo e 596 continham microrganismos considerados contaminantes, resultado numa taxa de
contaminacao global de 3,74% (Figura 13). Este valor ndo é considerado aceitavel de acordo com

o limite estabelecido internacionalmente.

Figura 8 — Frequéncias relativas de hemoculturas recebidas no ano de 2022
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As taxas de contaminagdo por tipo de utente demonstram que a maioria das
contaminagBes ocorrem em utentes dos servicos de internamento (3,92%), seguidos pelos
utentes de urgéncia (3,66%), com uma enorme discrepancia em relacdo aos utentes em
contexto de ambulatdrio (0,54%) (Figura 14). Em relagdo a taxas de resultados falso-positivos,
ficou demonstrado que os servigos de internamento apresentaram a taxa mais elevada (0,53%),
e que os resultados em doentes de ambulatdrio apresentaram uma taxa de falsos-positivos

(0.36%) mais elevada que as HC colhidas em contexto de urgéncia (0,29%) (Figura 14).

Figura 9 — Taxas de contaminacdo e de resultados falso-positivos de hemoculturas recebidas em 2022 por
tipo de doente
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B Taxa de contaminagao 0,54 3,92 3,66

Para dar uma noc¢do da diferenca de taxa de contaminacdo que pode existir entre
servigos, os servicos de internamento com contaminacdo identificada apresentaram
individualmente resultados entre 0,77% e 6.84% de contaminagdo e os servigos de urgéncia

entre 0,17% e 9,38%.

D4 - Amostras hemolisadas

Até ao ano 2019, este indicador apresentava um nivel de desempenho 6étimo (< 0,060)
(Tabela 11). Em contrapartida, apds 2019 houve um aumento consideravel da rejeicdo por
ocorréncia de hembdlise, continuando a aumentar discretamente até 2022, sem nunca

ultrapassar o limite superior de desempenho desejavel (Figura 15).
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Tabela 11 - Frequéncias relativas e limites de aceitabilidade de desempenho para o indicador de amostras
hemolisadas

Contentores Contentores Frequéncia ? Limites de
c/incidéncia (v) Recebidos () ) aceitabilidade ®
2018 71 256431 0,028
2019 57 260306 0,022
Pre-HemR 2020 244 235034 0,104 0,060-0,670
2021 314 304751 0,103
2022 405 301238 0,134

(N): Numero total; @ (Contentores com incidéncia x 100)/Contentores recebidos); ® Valores de referéncia para o desempenho
desejavel da fase pré-analitica: Sciacovelli et al. (2019).

Figura 15 — Representacdo grafica da frequéncia relativa anual de contentores com amostras hemolisadas
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D5 - Amostras coaguladas

Na Tabela 12, verifica-se que durante os cinco anos o indicador Pre-Clot apresentou

sempre um desempenho dentro dos limites de aceitabilidade do desempenho desejavel.

Tabela 12 — Frequéncias relativas e limites de aceitabilidade de desempenho para o indicador de amostras
coaguladas

Co.nt(.enntor-es Conte{\tores TR O Lim-ites_d.e
c/incidéncia (v) Recebidos () aceitabilidade ®
2018 980 240593 0,407
2019 803 237162 0,339
Pre-Clot 2020 760 209744 0,362 0,117-0,517
2021 843 249809 0,337
2022 882 259910 0,339

(N): Numero total; @ (Contentores com incidéncia x 100)/Contentores recebidos); ® Valores de referéncia para o desempenho
desejavel da fase pré-analitica: Sciacovelli et al. (2019).
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A Figura 16 demonstra graficamente que a frequéncia deste tipo de erro diminuiu desde
2018, com um ligeiro aumento no ano de 2020, retomando em 2022 os valores de 2019,

estando-se a afastar do limite maximo de aceitabilidade.

Figura 16 — Representagdo grafica da frequéncia relativa anual de contentores com amostras coaguladas
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4.2 22 FASE - DETERMINAGCAO DOS CUSTOS DIRETOS

Mapeamento do processo

A contaminagdo de amostras microbioldgicas relevou-se o Unico indicador com baixo
desempenho e a HC foi o tipo de amostra que apresentou maior percentagem de contaminagdo

através da metodologia utilizada para a extragdo de dados.

O processo intra-laboratorial para HC foi diretamente observado com o objetivo de
efetuar o mapeamento do processo em conjunto com questdes colocadas informalmente aos
responsaveis pelas atividades ao longo da sua execucdo. O processo segue uma ordem
padronizada, com atividades e com responsabilidades bem definidas. Os TSAC e os TS sdo
responsaveis por desempenhar as mesmas atividades (TSAC/TS). A semelhanca, os TSS
desempenham as mesmas atividades que os MP (MP/TSS). Neste sentido, um fluxograma em
raias foi elaborado para detalhar visualmente as principais atividades desenvolvidas e quais os
seus responsaveis (Figura 17). Os respetivos tempos medianos foram obtidos durante as
observacdes diretas efetuadas e encontram-se apresentados detalhadamente no Apéndice IV.

Os codigos das atividades que se descrevem no texto seguinte entre parénteses sao os

definidos na Tabela 6.
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Figura 17 — Fluxograma em raias do processo intra-laboratorial simplificado para hemoculturas negativas e contaminadas
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O processo intra-laboratorial inicia-se com a rececdo das amostras no SIL. Os
contentores sob a forma de garrafas sdo incubados numa estufa especifica que avalia, ao longo
do tempo, se existe crescimento bacteriano (15/1C). Se n3o for verificado crescimento ao fim de
5 dias, o equipamento comunica com o servidor e o resultado negativo é enviado e validado
automaticamente pelo SIL. As garrafas sdo extraidas para serem eliminadas (2SN/2CN). Se existir
positividade na cultura, o equipamento comunica igualmente com o servidor e o resultado
positivo surge no SIL, ficando pendente de validacdo patoldgica. Quando o TSAC/TS deteta a
positividade no aparelho, extrai a garrafa indicada (25P/2CP). Se a amostra positiva ndo se
encontrar no Laboratério Central, é transportada a partir dos Laboratérios Satélite para o
Laboratério Central onde prossegue o processo. Nesta unidade volta a ser recebida (3). A partir
deste ponto as atividades sdo comuns, seja qual for a origem da garrafa (4-10). Uma aliquota de
caldo de cultura é extraida da garrafa para em simultdaneo efetuar a preparacdo de exame
microscépico com coloragdo de Gram e sementeira em Agar Sangue (AS), usando técnicas
padronizadas (4). A preparacdo é corada num equipamento automatico (5) e analisada
posteriormente ao microscopio ético (6). Este é o primeiro ponto onde o TSS/MP pode suspeitar
de contaminagcdo e pode determinar a necessidade ou nao de outro tipo de atividades que

variam de acordo com o microrganismo suspeito e a informacao clinica do utente.

Ap0ds a incubacdo da subcultura e verificacdo de crescimento de coldnias de bactérias
(7), estas sdo identificadas através de num equipamento automatizado (8). Os resultados
obtidos sdo analisados por um TSS/MP que confirma a suspeita de contaminacdo (9) e procede
a validagdo do resultado apds a andlise dos resultados de todos os sets de hemocultura colhidos
ao utente para confirmagdo de contaminagdo, de acordo com as guidelines internacionais
adotadas (10). Os resultados verdadeiro-negativos e contaminagdes sdo comunicados ao fim de
5 dias. Por opgdo dos responsaveis do servi¢o, o resultado de HCC é entregue em relatério
eletronico como resultado negativo, ficando o contentor com a incidéncia de amostra

contaminada para informacéao interna.

Custos com MPD

Durante a observacdo do processo foi efetuado em simultdneo o levantamento dos
materiais consumidos diretamente no mesmo (Tabela 13). Os respetivos custos com cada

material estdo descritos no Apéndice Il.
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Tabela 13 — Materiais diretamente consumidos durante o processo em estudo

Materiais consumidos no processo de hemocultura contaminada

Luvas

Compressas de tecido

Laminas de vidro

Ansas calibradas

BD BBL Venting Unit

Meio de cultura em Agar Sangue
Frasco para Hemocultura
Corante Safranina

Corante lodo

Corante Cristal Violeta

Embora ndo tenha sido incluida no mapeamento a atividade de colheita da amostra, por
ser realizada fora do SPC por profissionais externos ao servico, foram incluidos os frascos de HC
utilizados nessa atividade por serem fornecidos pelo SPC aos restantes servicos. O valor das MPD
foi somado posteriormente aos custos com a MOD para obter os custos médios por atividade.

Estes valores vdao sendo demonstrados nas tabelas que nos préximos pontos se apresentam.

Custos com a MOD

Através da aplicacdo da Equacgdo (3) para o calculo do custo por hora com encargos
obteve-se um valor/minuto médio para TSAC de 0.25€/min., para TSS/MP de 0.50€/min. e um
valor/minuto ponderado de 0.28€/min. para TSAC/TS (Apéndice Ill). Estes valores foram
multiplicados pelos tempos medianos das respetivas atividades executadas no processo para
serem posteriormente somadas as MPD consumidas nessas mesmas atividades (Equacdo (4)).

Estes valores vdo sendo apresentados ao longo das tabelas que a seguir se apresentam.

Custos médios com hemoculturas negativas e contaminadas nos Laboratdrios Satélite

Tendo em considerac¢do a diferenca entre as atividades, os profissionais envolvidos e o
diferente layout dos Laboratdrios Satélites em comparacdo com o Laboratdrio Central foram
efetuados calculos separados. Em relacdo aos Laboratérios Satélite apenas foram efetuadas
observac¢des numa das unidades por ndo existir diferencas, tanto no processo pré-analitico que

é altamente padronizado, como na categoria profissional que é responsavel pelo processo. A
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distancia do local de recegdo e localizagdo do incubador é igualmente semelhante, estimando-

se que o tempo consumido serd idéntico entre estes laboratdrios.

Na auséncia de contaminacdo, as HCs seriam igualmente colhidas, recebidas e
incubadas, mas apds sinalizagdo do equipamento seriam extraidas e o processo dado como
terminado. Neste sentido, determinou-se primeiramente o custo médio unitario por

hemocultura negativa para os Laboratdrios Satélite.

Na Tabela 14 pode-se verificar que uma HC negativa consume, em média, 4 minutos e
29 segundos de dedicacdo direta de um TSAC, a um custo total de MOD de 1,17 €. Este valor

somado a um custo com MPD de 4,63€, totaliza 5,80€ por HC negativa.

Tabela 14 — Custos diretos por hemocultura negativa colhida nas Unidades Hospitalares dos Laboratdrios
Satélite

COD Atividade Grupo profissional ~ CME? (g TMA® (min) MPDS CMAY g

1S Recegdo da HC/Incubagdo TSAC 0.26 01:52 4.59 5.08

2SN Extragdo da HC TSAC 0.26 02:37 0.04 0.72
Totais por HC Negativa 04:29 4.63 5.80

COD: cddigo da atividade; 2 Custo por min. com encargos (3); P Tempo mediano por atividade; € Custo matérias-primas diretas;
dCusto médio por atividade (4).

De seguida sdo apresentados os tempos medianos efetuados por atividade e os
respetivos custos com MPD consumidas com HCCs colhidas nas unidades que ndo tém o
Laboratério Central e nas quais apenas as atividades pré-analiticas sdo executadas, atividades

estas que tém o acréscimo de preparagao para o envio ao Laboratdrio Central.

No total, o tempo de execu¢do das atividades diretamente relacionadas com HCC de
TSAC/TS e TSS/MP representa 29 minutos e 13 segundos (Tabela 15). Estas atividades ocorrem

ao longo de 5 dias.

O custo da MOD obtido foi de 9,92€ que, somada aos custos das MPD (7,09€), ddo um
total de 17,01€ por HCC (Tabela 15). Em 2022, foram verificadas 567 HCCs referentes aos
servicos das unidades hospitalares com Laboratérios Satélite que se presumem terem sido
colhidas nessas mesmas unidades. Assumindo este pressuposto, estima-se que os custos
minimos diretos especificamente com as HCCs provenientes das unidades hospitalares dos

Laboratérios Satélite tenham totalizado um valor anual de 9.644,67€ (conforme tabela abaixo).
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Tabela 15 — Custos diretos com hemoculturas contaminadas colhidas nas Unidades Hospitalares dos
Laboratdrios Satélite

Atividade Sr’:f‘i’:sional CME%g  TMAP(mn) MPDq CMAM g
1S Recegdo da HC/Incubagdo TSAC 0.26 01:52 4.59 5.08
2P E::/rii‘;” da HC/Preparagdo para TSAC 0.26 06:53 0.04 1.83
3 Recegdo no Laboratério Central TSAC/TS 0.28 01:31 0.04 0.47
4 Preparagdo para Gram/Sementeira TSAC/TS 0.28 03:42 1.58 2.61
5 Coloragdo da preparagdo para Gram  TSAC/TS 0.28 00:45 0.80 1.01
6 Microscopia da preparagdo do Gram  TSS/MP 0.50 02:51 0.00 1.43
7 Analise do crescimento de coldnias TSS/MP 0.50 03:34 0.00 1.78
8 IDT pelo MALDI-TOF TSAC/TS 0.28 05:49 0.04 1.67
9 Andlise da IDT TSS/MP 0.50 00:53 0.00 0.44
10 Validagdo Patologica TSS/MP 0.50 01:23 0.00 0.69

Totais por HC contaminada  29:13 7.09 17.01
Total do custo médio direto anual (N=567) 9.644,67

COD: cédigo da atividade; @ Custo por min. com encargos (3); ° Tempo mediano por atividade; ¢ Custo matérias-primas diretas; Custo
médio por atividade (4).

Tendo em conta que uma HCC da saida em relatdrio com resultado negativo, através da
subtragdo do CMU entre uma HC negativa e uma HCC, considera-se que as etapas acrescidas ao
fluxo de trabalho com HCs devido a contaminagdo contemplam um acréscimo de 11,21€ de
fatores de produgao por unidade de produ¢do e um tempo total de trabalho desperdicado de
cerca de 25 minutos que, no total das 567 HCC no ano em estudo representaram,

aproximadamente, 238h (cerca de 34 dias de trabalho num horério de 35h semanais).

Custos médios com hemoculturas negativas e contaminadas no Laboratério Central

Em relacdo ao laboratdrio central, na Tabela 16 apresentam-se as atividades do fluxo de
trabalho relacionadas com uma HC negativa, com o respetivo grupo profissional responsavel, o
tempo mediano da sua execu¢ao e o CMU por HC negativa. Uma HC com resultado negativo
colhida na mesma unidade que o Laboratério Central consume, em média, 3 minutos e 47
segundos de dedica¢do direta de um TSAC/TS, a um custo total de MOD de 1,06 € que,

adicionado a um custo em MPD de 4,63€, totaliza 5,69€ por hemocultura negativa (Tabela 16).
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Tabela 16 — Custos diretos por hemocultura negativa colhida na Unidade Hospitalar do Laboratério
Central

COD Atividade Grupo CMA* ) TMAP (min)
profissional
1C Rececdo da HC/Incubagdo  TSAC/TS 0.28 01:56 4.59 5.13
2CN  Extragdo da HC TSAC/TS 0.28 01:51 0.04 0.56
Totais por HC Negativa 03:47 4.63 5.69

COD: cédigo da atividade;  Custo por min. com encargos (3); ® Tempo mediano por atividade; ¢ Custo matérias-primas diretas; ¢ Custo
médio por atividade (4).

A diferenca encontrada entre o CMU de HC negativas entre os Laboratdrios Satélite e o
Laboratério Central, para os mesmos consumiveis utilizados nas atividades contempladas, é de

um acréscimo de cerca de 0,12€ nos Laboratérios Satélite e 42 segundos a mais despendidos.

Na Tabela 17 sdo apresentados os tempos medianos efetuados por atividade e os
respetivos custos com materiais diretos consumidos com HCCs contaminadas colhidas na
mesma unidade do Laboratdrio Central. No total, o tempo de execucdo das atividades
diretamente relacionadas com uma HCC de TSAC/TS e TSS/MP representaram 24 minutos e 36

segundos distribuidos ao longo de 5 dias (Tabela 17).

O custo da MOD totalizou um valor de médio por minuto dos profissionais do SPC de
8,79€ que, somada aos custos das MPD (7,05€), ddo um total de 15,84€ por HCC (Tabela 17). Em
2022, foram verificadas 29 HCCs no Laboratério Central, que se presumem terem sido colhidas
na respetiva unidade hospitalar. Neste sentido, estima-se que os custos minimos diretos totais
especificamente com as HCCs nesta unidade tenham totalizado os 459,36 € anuais (conforme

Tabela 17).

As etapas acrescidas ao fluxo de trabalho de HC devido a contaminagdo por comparagao
a uma HC negativa contemplam assim um acréscimo de 10,15€ de fatores de produc¢do por
unidade de producdo e um tempo total de trabalho desperdi¢ado de 20 minutos e 49 segundos,
que no total das 29 HCCs no ano em estudo representaram, em média, cerca de 10h de trabalho

desperdicado referentes ao Laboratério Central.

O CMU de uma HCC colhida numa das unidades hospitalares dos Laboratérios Satélite
tem um custo acrescido de 1,17€ e de 4 minutos e 32 segundos de trabalho atribuido em

comparag¢do com uma HCC colhida na mesma unidade que o Laboratdrio Central.
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Tabela 17 — Custos diretos com hemoculturas contaminadas colhidas na Unidade Hospitalar do
Laboratdrio Central

o Grupo a b,
COD Atividade e CME? (¢ TMA®(min.)
1C  Recegdo da HC/Incubagdo TSAC/TS 0.28 01:56 4.59 5.13
2CP  Extragdo da HC TSAC/TS 0.28 03:43 0.04 1.08
s Preparacdopara Gram/ TSAC/TS 0.28 03:42 1.58 2.61
Sementeira
5 Coloragdo do Gram TSAC/TS 0.28 00:45 0.80 1.01
6 Microscopia da preparagdo do Gram  TSS/MP 0.50 02:51 0.00 1.43
7 Andlise do crescimento de coldnias TSS/MP 0.50 03:34 0.00 1.78
8 IDT pelo MALDI-TOF TSAC/TS 0.28 05:49 0.04 1.67
9 Andlise da IDT TSS/MP 0.50 00:53 0.00 0.44
10 Validagdo Patoldgica TSS/MP 0.50 01:23 0.00 0.69
Totais por HC contaminada 24:36 7.05 15.84
Total do custo médio direto anual (N=29) 459.36

COD: codigo da atividade; 2 Custo por min. com encargos (3); °Tempo mediano por atividade; ¢ Custo matérias-primas diretas; Custo
médio por atividade (4).

Custos diretos totais com hemoculturas contaminadas e negativas no Centro Hospitalar

A média ponderada do CMU para HCC no centro hospitalar é de 16,95€, enquanto uma

HC negativa apresenta um CMU de 5,79€.

Na Tabela 18 estao discriminados os custos dos fatores de produgao para o total de HCCs
no ano em estudo no conjunto das unidades hospitalares. O custo médio direto minimo
estimado para o total de HCC (N=596) no ano de 2022 foi de 10.104€. Se ndo existisse
contaminagado, este nimero de HCs seguiria o fluxo de trabalho de uma HC negativa com os
custos que |he sdo imputados, ou seja, um valor total anual de 3.453,61€. A diferenca entre o
valor anual com HCC (10.104,03€) e o valor para o mesmo numero de HCs com resultado
negativo (3.453,61€) representa o desperdicio com recursos econémicos num valor de

6.650,42€ associados a contaminagao (Tabela 18).
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Tabela 18 — Fatores diretos de produgdo desperdigados com hemoculturas contaminadas

= Contaminadas W\ Desperdicio
Fatores de produgao f—E
(N=596) (N=596) monetario
Matérias-primas diretas (MPD) 4224.48€ 2759.48€ 1465,00€
Mao de obra direta (MOD) 5879.55€ 694.13€ 5185.42€
Custo econdmico direto total (MPD+MOD) 10.104,03€ 3453.61 € 6650.42€

2 Diferenca entre o Custo médio direito total das HCC e HC Negativas

Na Figura 18 estdo representados graficamente os resultados indicados na tabela
anterior, onde se pode observar que sdo consumidos consideravelmente mais recursos
econdmicos diretos com HCC do que no processo de HC negativas. O custo total da MOD com
HCC é substancialmente superior ao custo da MOD com HC negativas. Esta diferen¢a ndo é tao

significativa para os custos com as MPD.

Figura 18 — Custos dos fatores diretos de produg¢do com hemoculturas contaminadas e hemoculturas
negativas

Custo direto anual =_

0,00€ 2.000,00 € 4.000,00 € 6.000,00 € 8.000,00 €10.000,00 €

M Hemoculturas negativas B Hemoculturas contaminadas

O tempo desperdicado em atividades extra devido a contaminacdo representa um total
de 248h que, num hordrio didrio de 7h, traduzem-se em cerca de 35 dias de trabalho

desperdicados com o processamento de HCCs no total das trés unidades hospitalares.
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5 DISCUSSAO

A utilizacdo de indicadores de desempenho de processos na area laboratorial, mais
precisamente, associados a erros pré-analiticos extra-laboratoriais relacionados com o ato de
colheita, surgiu como a oportunidade de determinar os niveis de desempenho numa etapa que
se considera critica. Este tipo de erros predisp0e a rejeicao e repeticao de colheitas, o que afeta
o restante fluxo de trabalho, é inconveniente para o doente, impacta o tratamento e de alguma
forma implica perdas econdmicas. Na auséncia de IDs definidos internamente pelo servico que
abrangesse todos os erros pré-analiticos que comportassem custos para o0 mesmo, recorreu-se
a métricas padronizadas pelo modelo do WG-LEPS para a construgdo dos IDs no SPC. Este
modelo foi escolhido por ter sido discutido e aprovado por especialistas em 2016 num congresso
de Consenso (Sciacovelli et al., 2023), permitindo igualmente a comparacdo dos resultados

obtidos para o SPC com os valores de laboratdrios internacionais.

Os resultados obtidos na primeira etapa da investigacdo realizada com o presente
trabalho evidenciam o desempenho anual de oito métricas, para cinco categorias de erros pré-
analiticos (tipo de amostra incorreta, volume de amostra inadequado, amostra contaminada,
amostra hemolisada e amostra coagulada), entre os anos de 2018 e 2022. Durante este periodo
verificou-se que, em média, 0,41% de incidéncias em contentores com amostras bioldgicas
representaram a frequéncia dos erros pré-analiticos extra-laboratoriais. Zorbozan e Zorbozan
(2022), num estudo idéntico utilizando o mesmo modelo do WG-LEPS, obtiveram um resultado
de 0,22%. Contudo, o conjunto de indicadores determinados ndo foi o mesmo que no presente
trabalho e excluiu amostras microbioldgicas contaminadas. Em Portugal, num estudo realizado
num laboratdrio privado, a taxa de erros pré-analiticos que implicou repeticdo de colheita foi
igual 2 0,46% (Abreu, 2021). No modelo do WG-LEPS n&o existe nenhum limite de aceitabilidade
indicado para a frequéncia total de erros pré-analiticos. Contudo, as frequéncias obtidas pelos
estudos suprarreferidos representam valores na mesma ordem de grandeza que os obtidos no

presente trabalho.

Os valores anuais para o total de erros pré-analiticos em estudo demonstram que, apds
uma diminuicdo da sua ocorréncia em 2019, com exceg¢do ao ano 2020, os nimeros mantiveram-
se semelhantes até 2022. O aumento de ocorréncia de erros em 2020, apesar de muito mais

expressiva no total de incidéncias (149%) do que nas incidéncias em estudo (13%), é passivel de
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estar associada ao surgimento da pandemia de COVID-19 em marg¢o desse mesmo ano. Esta
circunstancia aumentou consideravelmente o volume de trabalho nos servigos hospitalares e,
consequentemente, para os laboratérios. Dois estudos realizados em 2021 demonstraram que,
efetivamente, os erros pré-analiticos de forma global aumentaram durante a fase inicial

pandémica (Eren et al., 2021; Mukhopadhyay et al., 2021).

O indicador Pre-SaAnt que corresponde a rejeicdo de amostras por relacao
amostras/volume de anticoagulante inapropriada ndo apresentou em nenhum dos anos uma
Unica incidéncia que pudesse ser facilmente identificada com este tipo de erro. Este resultado
por muito desejavel que seja é pouco provavel que reflita na realidade zero erros deste tipo.
Perece mais sugestivo que resulte da utilizacdo de outro tipo de incidéncias existentes no
catdlogo do SIL, como amostra com volume inadequado ou produto mal colhido como motivo
de rejeicdo para este erro por parte dos profissionais. De forma semelhante, o indicador Pre-
WroTy também nao relevou nenhum erro ao longo dos cinco anos, mas uma vez que nao existe
limite inferior de aceitabilidade foi considerado como tendo um desempenho desejavel. A
aparente semelhanga entre as incidéncias “Amostra inadequada para a determinacdo
solicitada” e “Amostra colhida em contentor inadequado” pode ser a causa deste resultado nulo,
contribuindo para um viés de informacdo. Estes dois resultados demonstram a necessidade de
analisar os resultados de uma forma criteriosa e por profissionais que estejam diretamente
envolvidos no processo de forma a terem a sensibilidade e o conhecimento necessario para
interpretar os resultados para além dos valores obtidos e dos limites estipulados. O Unico
indicador que apresenta um desempenho 6timo com valores acima de zero é referente a

contaminagdo de amostras ndo microbioldgicas (Pré-Cont).

Os restantes indicadores, com a exce¢do das amostras microbioldgicas contaminadas,
apresentaram anualmente valores inferiores ao limite superior de aceitabilidade, o que
representa um desempenho desejavel por comparagao ao estado de arte. O indicador que
apresentou maior frequéncia relativa neste grupo de desempenho foi o Pre-Clot (Amostras
coaguladas), a semelhanca dos resultados obtidos noutros estudos que excluem erros pré

analiticos em amostras de microbiologia (Abreu, 2021; Rooper et al., 2017; Sonmez et al., 2020).

Antes de 2020, no SPC era o indicador Pre-InsV (amostra insuficiente) que ocupava o
segundo lugar em termos de frequéncia relativa de ocorréncia de erros a seguir ao Pre-Clot,

contudo foi ultrapassado expressivamente pelo indicador Pre-HemR (Amostras hemolisadas).
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Este indicador apresentava um valor em 2019 (0.022%) abaixo do limite inferior de
aceitabilidade (0.060%), o que lhe atribuia um 6timo desempenho. Em 2020, revelou um
resultado acima desse limite (0.104%) passando a ter um desempenho desejavel. Especula-se
que esta variacdo no valor do indicador resulte da introducdo dos HIL no aparelho de
determinagdo de parametros bioquimicos no inicio de 2020. A partir desta data foi acrescida
assim mais uma barreira defensiva, passando a existir mais um controlo para além da inspecao
visual. E referido na literatura que a utilizacdo automatica do indice de Hemdlise deve ser a
metodologia eleita, pois permite a detecdo de hemdlise em valores muito inferiores aos
passiveis de serem detetados visualmente (Erkal et al., 2019; Lippi, Cadamuro, et al., 2018;
Mrazek et al., 2020). Assim, havendo maior sensibilidade da sua determinacdo, é expectavel que
o0 numero de amostras rejeitadas por hemolise aumente. Num estudo realizado por Erkal et al.
(2019), foi verificado que a frequéncia de rejeicdo de amostras aumentou 4 vezes e meia apds a
introducdo de indices de hemdlise. Comparando com os resultados de frequéncias obtidas em
2019 (0.022%) e 2020 (0.104) para o presente estudo verifica-se um aumento na mesma ordem

de grandeza.

Para além da falta de harmoniza¢do das métricas para os indicadores verificados entre
varios estudos, também ndo existe padronizacdo quanto ao nimero com o qual os erros devem
ser comparados (niumero de utentes, nimero de amostras, nimero de contentores/tubos,
numero de requisigdes de analises laboratoriais, etc.) como concluiu o estudo de Llopis et al.
(2017). Apesar da diversidade metodoldgica, a maioria dos estudos relacionados com erros pré-
analiticos que excluem a contaminagdo de amostras microbioldgicas demonstraram que os
erros mais frequentes estao relacionados com amostras coaguladas e amostras hemolisadas, a
semelhanga dos resultados obtidos no presente trabalho académico (Erkal et al., 2019;
Giménez-Marin et al., 2014; Llopis et al., 2017; Ricés et al., 2004; Rooper et al., 2017; Swetha et
al., 2022).

O indicador de amostras microbioldgicas contaminadas (Pre-MicCon) foi o Unico que
apresentou um desempenho minimo durante todo o periodo em estudo, apesar de demonstrar
uma evolucdo geral decrescente ao longo do tempo. Por este motivo, foi alvo de uma
investigacdo mais aprofundada. De forma a perceber qual a distribuicdo do tipo de amostras
microbioldgicas contaminadas, foi efetuado o levantamento do tipo de contentor com
incidéncias consideradas no indicador Pre-MicCon. A esmagadora maioria das amostras

microbioldgicas contaminadas em 2022, utilizando a metodologia referida, foram hemoculturas
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(99.8%). E de salientar que este é o Unico contentor que tem dois tipos de incidéncias
exclusivamente relacionadas com o mesmo. Na literatura a contaminac¢do de HC é muitas vezes
considerada um falso-positivo, contudo no contexto deste estudo a incidéncia de hemoculturas
falso-positivas assinala hemoculturas detetadas como positivas pelo sistema automatizado, mas
negativas por microscopia e subcultura (Lamy et al., 2018; Petit et al., 2022). Esta ocorréncia é
considerada como um possivel indicador da fase analitica e por isso o nimero de HC com
incidéncia de falso-positivo ndo foram incluidas na determinacdo da taxa de contaminacao

(Lamy et al., 2018; Plato et al., 2019).

A taxa de contaminacdo de HC é considerada um indicador chave do processo pré-
analitico microbioldgico, sendo inclusive um indicador de controlo do processo de microbiologia
monitorizado trimestralmente pelo SPC no ambito da Gestdo da Qualidade, apesar de ndo existir
um valor definido como objetivo a ser atingido. Em 2022, num total de 15950 HC recebidas no
SPC, 596 estavam contaminadas, resultando numa taxa de contaminac3o de 3.74%. E necessario
referir que, se for recebida apenas uma HC sem nenhum par, como em casos pediatricos, todos
os microrganismos sdo valorizados, os resultados de identificacdo e o teste de sensibilidade a
antibidticos sdo validados e ficam disponiveis para avaliagdo clinica pelo médico responsavel
pelo utente. Nestas circunstancias, mesmo que se esteja perante uma situacdo de
contaminacdo, esta ndo entra para o calculo da taxa de contaminacdo, o que sugere que a taxa

real de contaminagdo possa na pratica ser superior ao valor obtido.

Tendo em consideragdao que ao longo dos 5 anos a contaminagdo de amostras
microbioldgicas foi praticamente constituida por HCCs, acredita-se que a sua taxa de
contaminagao tem vindo a diminuir ao longo do tempo, contudo mantém-se acima dos 3%. O
padrdo de referéncia internacional de 3% é arbitrario, sendo proposto atualmente reduzir esta
taxa para valores inferiores a 1%, através da implementagdo de procedimentos apropriados de

colheita de sangue (Dargere et al., 2018; Doern et al., 2020; Lamy et al., 2018).

Segundo Gunvanti et al. (2022), determinar quais os servicos que apresentam taxas de
contaminacdo mais elevada deve ser o primeiro passo para reduzir a taxa geral de HCCs. No
trabalho aqui apresentado, a taxa de contaminacdo obtida para utentes internados em
enfermarias (3,92%) e a taxa de contaminagdo para utentes dos servigos de urgéncia (3,66%)
revelou-se muito superior a taxa de contaminagdo de HC de utentes ambulatoriais (0,54%). Os

motivos para estes resultados sdo desconhecidos e necessitariam de ser estudados. Outros
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estudos encontraram correlacdo positiva entre o nimero total de hemoculturas colhidas e as
taxas de HCC e demonstraram que periodos com aumento consideravel de volumes de utentes
e sobrecarga de trabalho levam a taxas mais elevadas de HCCs (Halverson et al., 2013; Sacchetti

et al., 2022).

A taxa de falso-positivos ndo apresentou o mesmo comportamento que a taxa de
contaminacdo, verificando-se uma taxa mais elevada em contexto ambulatorial (0,36%) que em
contexto de urgéncia (0,29%). Este facto pode significar que a ocorréncia de falso-positivos ndo
é influenciada pelas mesmas variaveis que contribuem para as taxas de contaminacdo. Contudo,

essa avaliacdo ndo faz parte do ambito deste trabalho.

A contaminacdo de HCs é um exemplo claro de como um erro ocorrido na fase pré-
analitica extra laboratorial s6 é possivel ser detetado numa etapa muito mais avancada do
processo, o que afeta diretamente os testes analiticos e a eficiéncia do SPC. O tempo de
processamento de amostras contaminadas ou mesmo com outro tipo de erros pré-analiticos ja
referidos, aumentam a carga de trabalho dos profissionais do SPC e consomem tempo que
poderia ser direcionado para o processamento de outras amostras criticas. Apesar de existir esta
no¢ao, sao raros os estudos que demonstrem o tempo desperdicado em atividades
desnecessdarias com este tipo de erros. Especificamente relacionados com a contaminacgdo de
HCs, os trabalhos existentes ndo incluem informacgGes sobre o tempo necessario para identificar
os contaminantes da hemocultura ou sobre os métodos usados para identificagdo (McAdam,
2017). Na segunda etapa deste trabalho verificou-se que as atividades adicionais desnecessarias
devidas a ocorréncia de HCCs exigiram, em média, no seu valor minimo, uma dedicac¢do direta
dos profissionais do SPC de 248h de trabalho anuais (cerca de 35 dias). Para além da mao de
obra desperdicada, também as matérias-primas diretas representam perdas. Com o
desenvolvimento tecnoldgico, o trabalho na area laboratorial tornou-se nos anos mais recentes
maioritariamente automatizado, com equipamentos como o aparelho automatico que permite
realizar a técnica MALDI-TOF, que reduzem o tempo de resposta e os consumiveis exigidos pelos
métodos tradicionais (McAdam, 2017). Estes equipamentos sdo geralmente adquiridos numa
modalidade de leasing, sendo o preco do instrumento incorporado como um complemento ao
material consumido em cada teste (Brezmes et al., 2002). Este é um custo indireto que neste
estudo ndo foi considerado. Esta circunstancia justifica a diferenga menos expressiva entre os
gastos com MPD entre HCCs (4.224€) e HCs negativas (2.759€) em comparacdo com as

diferencas entre os custos de MOD (5.827€ vs 683€, respetivamente) (Figura 18).
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Os calculos efetuados tiveram em consideracdo o fato de que um resultado inicial
positivo da cultura ndo indica definitivamente se o resultado é verdadeiro ou falso. Cada
atividade subsequente envolveu custos adicionais que poderiam ser evitados se o resultado
inicial fosse um verdadeiro-negativo. Os resultados do presente estudo mostraram que uma HCC
tem em média um custo direto minimo estimado para o SPC de 16,95€. Em contrapartida, uma
HC com resultado negativo teve um custo direto médio associado de 5,79€. Uma HCC custa
assim a organizacgao perto do triplo do custo de uma HC negativa. No ano de 2022 estima-se que
o total de HCCs possam ter representado uma despesa direta de 10.104€. Este valor é minimo
uma vez que sO6 foram contempladas as atividades diretas minimas relacionadas com
contaminacao de HC que, independentemente do tipo de bactéria identificado, seriam sempre
realizadas. As atividades extra relacionadas especificamente com o tipo de microrganismo
representam um custo adicional desconhecido ndo contabilizado neste estudo. S3o poucos os
estudos que avaliaram o desperdicio de recursos econémicos com HCCs e ainda mais escassos
os que determinaram os custos relacionados diretamente com a drea laboratorial. Num trabalho
realizado por Alahmadi et al. (2011), foram determinados custos laboratoriais associados a uma
HCC de 146€ e de 39€° a uma hemocultura negativa, representando a HCC um custo cerca de
trés vezes superior ao custo de uma HC negativa. Uma proporcdo semelhante a obtida no

trabalho aqui apresentado.

Os resultados obtidos com o presente estudo demonstram que, para o SPC a prevengao
da ocorréncia de contaminagao para o total de HCs, teria resultado numa poupanga de custos
anual de 6650€ (Figura 18). Este valor representa o minimo custo econémico relacionado com
HCCs, ndo incluindo: os custos indiretos laboratoriais, os custos associados a terapia antibidtica
desnecessdria, ao eventual aumento de tempo de internamento, tratamento de infegbes
adquiridas em meio hospitalar ou o tempo consumido pelos profissionais de salde na prestagao
direta de cuidados. Estas circunstancias que se pressupdem um acréscimo significativo de
custos, salientam a necessidade de acdes eficazes para reduzir as taxas de contaminagdo de HC,
e através dessa reducdo, minimizar os custos associados para a organizagdo tornando-a mais
sustentavel e promovendo, simultaneamente, cuidados de saude mais eficientes para os

utentes.

5> Valores convertidos em euros a partir de libras esterlinas a uma taxa de cAmbio de 1 €=0,8175 £, a
data de 30/06/2010, de acordo com o European Central Bank.
https://www.ech.europa.eu/stats/policy_and_exchange rates/euro_reference_exchange_rates/html/index.en.html
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6 CONCLUSAO

A avaliacdo longitudinal da ocorréncia de erros pré-analiticos extra-laboratoriais através
da determinacdo de IDs demonstrou ser uma ferramenta Util para avaliar os processos de
producao e identificar tendéncias e desvios em relagdo ao padrao estipulado relacionados com
o TTP. Apesar de se verificarem alteracGes nas tendéncias de alguns indicadores com métrica
definida pelo modelo do WG-LEPS, o Unico ID que apresentou valores fora do limite superior de
aceitabilidade ao longo dos cinco anos em estudo foi o indicador de amostras microbioldgicas
contaminadas (Pre-MicCon). As hemoculturas foram o tipo de amostras largamente responsavel
por este resultado insatisfatério, com uma taxa de contaminacdo em 2022 superior ao limite
aceite internacionalmente. O resultado mais relevante deste estudo demonstrou que uma
hemocultura contaminada tem um custo de producdo, com fatores de producdo diretos, cerca
de trés vezes superior ao custo de uma hemocultura verdadeiro-negativa, o que representou
um custo total direto econémico de cerca de 10.100€. Em conjunto, os profissionais envolvidos
diretamente no processo intra-laboratorial desperdicaram cerca de 248h em atividades extra

incorridas devido a contaminacao.

A determinacdo e a avaliacdo especifica de IDs pré-analiticos e das suas tendéncias no
SPC conjugadas com ac¢des de melhoria desenvolvidas em consonancia os servigos clinicos tém
o potencial de promover a eficiéncia do SPC, a economia de recursos e, simultaneamente,
melhorar o servico prestado ao utente. Determinar os custos associados a erros pré-analiticos,
numa area com escassos trabalhos de pesquisa efetuados, é o primeiro passo para destacar os
desperdicios que estes erros comportam para o laboratdrio e para o sistema de salide como um
todo. Uma maior conscientiza¢do dos custos envolvidos proporciona a justificagdo da alocagao

de recursos para a redugdo dos erros pré-analiticos.

LimitagGes do estudo

O levantamento de dados sobre erros pré-analiticos representou um desafio. A
inexisténcia de padronizagdo no ato de inser¢do de incidéncias e cancelamentos de contentores
leva os profissionais a agir de acordo com a sua leitura individual da situagdo em causa, o que

pode provocar viés e aumenta substancialmente a complexidade e o tempo necessario para o
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levantamento e tratamento de dados, representado este fato um entrave a investigacGes
futuras. Outro constrangimento encontrado foi a impossibilidade de extrair de forma
anonimizada os resultados positivos e negativos de hemoculturas e de uroculturas
contaminadas pelo facto de estas varidveis ndo estarem associadas a contentores, mas sim a
provas. A inexisténcia de uma incidéncia especifica para uroculturas contaminadas, a
semelhan¢a do que acontece com as HC, ndao permitiu determinar o nimero de amostras

contaminadas, causando possivel viés.

A analise de custos encontra-se limitada a custos com fatores diretos de producao
laboratorial, ndo contemplando a estrutura geral dos custos adicionais que deve ter em
consideracdo os custos dos medicamentos utilizados, incluindo antibidticos prescritos devido a
um resultado clinicamente irrelevante, o processo de diagndstico prolongado, o aumento do
tempo de internamento e custos relacionados com outros testes complementares. A
complexidade no processo de HCC associada a diferenca de atividades, conforme os
microrganismos identificados, apenas permitiu estimar o minimo custo e tempo consumido que
uma HCC comporta para o SPC e para os seus profissionais, independentemente do tipo de
contaminante. Devido a limitacdo temporal ndo foi possivel determinar os custos diretos
associados aos restantes erros pré-analiticos por se tratar de processos igualmente complexos.
Os resultados obtidos, tratando-se um estudo de caso, podem ndo ser diretamente
generalizdveis para outros hospitais, uma vez que este estudo foi realizado num Unico centro
hospitalar e outras unidades de salde podem variar na sua pratica, quer em termos de

consumiveis, como de equipamentos e técnicas microbioldgicas.

Propostas de a¢Ges a implementar e potencial impacto

Os resultados de taxas de contaminagdo mais elevadas dizem respeito as colheitas
efetuadas em servicos de internamento e de urgéncia. Foi possivel apurar ao longo do
desenvolvimento deste trabalho que as taxas de contaminacdo sdao completamente
desconhecidas por parte dos servicos, o que os impede de ter uma nocdo do seu nivel de
adequacgdo as boas praticas ou a outros fatores que possam estar a contribuir para o erro e a
causar impacto na cadeia de valor. Com vista a reduzir a taxa de contaminac¢do de HCs e, assim
diminuir os custos associados, deve investir-se em ag¢des de formagdo para incentivar maior

adesdo as boas praticas, tendo em consideragdo que os erros pré-analiticos evidenciados neste
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trabalho académico estdo associados a falta de adesdo ou desconhecimento dos documentos
internos como manuais e/ou instrucdes de trabalho e a falta de pratica. Os SPCs como
responsaveis pelo processo e sendo detentores desta informagdo devem implementar medidas
especificas como parte das intervengcbes de melhoria da qualidade. Tais intervengoes
provavelmente serdo custo-efetivas, tendo em mente a economia consideravel que poderia ser
alcancada. O investimento em acdes de melhoria poderia representar no minimo um potencial
de poupanca anual de 7403€ se a taxa de contaminacao atual de 3,74%, verificada em 2022
fosse diminuida para 1%. Este valor poderia, a titulo de exemplo, ser investido em sistemas de
colheita adequados para hemoculturas e as 248 horas de trabalho libertas na drea laboratorial,
poderiam ser alocadas a outras atividades como a monitorizacdo e andlise de outros indicadores
de processo pré-analitico, referidos neste mesmo estudo e que carecem de conhecimento mais

profundo para a adequacdo de a¢des de melhoria continua.

Um dos passos iniciais seria identificar individualmente os servicos que apresentam
taxas mais elevadas e perceber quais os fatores contribuintes para a ocorréncia de
contaminacdo. As intervencbes poderiam passar pela formagdo e treino de profissionais de
saude envolvidos no processo, em conjunto com o feedback das taxas de contaminacdo das HCs
aos respetivos servicos. Estas acOes tém demonstrado ser eficazes em projetos realizados na
reducdo da contaminacdo (Alshamrani & Al-Surimi, 2018; Bentley et al., 2016). Neste sentido,
para o servico de urgéncia da unidade X que no presente estudo apresentou uma taxa de
contaminagao de cerca de 9%, valor que representa cerca do dobro da taxa geral de
contaminagdo, agdes de melhoria semelhantes poderiam reduzir eficientemente os elevados
niveis de contaminagao, contribuindo simultaneamente para a redu¢do do desperdicio global

com recursos econémicos e para a eficiéncia dos processos laboratoriais.

Sugestoes para estudos futuros

A determinagdo dos recursos econdmicos diretos desperdicados unicamente com um
tipo de erro pré-analitico (contaminacdo de HC) demonstra o impacto que estes erros
representam no processo laboratorial e a potencial margem existente para a reduc¢ao de custos,
até ao momento completamente desconhecidos. Os custos diretos obtidos neste trabalho
subestimam grosseiramente o verdadeiro impacto financeiro das HCCs para a organizacdo

hospitalar por ndo incluir os custos indiretos que comporta para a organizagdo. De futuro,
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investigacOes que incluam o desperdicio de recursos econdmicos com as restantes atividades
do fluxo do processo, que ndo foram incluidas neste estudo, seriam importantes para relevar a

verdadeira magnitude da contaminagdo de HCs.

A semelhanca da discrepancia das taxas de contaminagdo existentes entre servigos com
HCCs, é possivel que existam diferencas semelhantes entre os outros IDs pré-analiticos que
neste estudo apenas foram analisados na globalidade dos servicos, mostrando-se igualmente
interessante determinar os custos que os mesmos comportam. Com a sua soma obtém-se o
verdadeiro peso econdmico que os erros pré-analiticos, na sua grande maioria evitaveis,

comportam para o SPC e para a organizagao.
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International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
Working Group “Laboratory Errors and Patient Safety™

MoDEL OF QUALITY INDICATORS

The Model of Quality Indicators has been updated on the basis of the recent Consensus Conference “Harmomzation of Quality indicators m Laboratory Medicine: Two years
later” held m Padova in the October 2016, and a priority score was designed to ighlight the value of the mdividual QI for assessing not only the quality of the service and

possible effects on patient safety, but also the feasibility of data collechon (order of pnonty: 1 = mandatory; 2 = mmportant; 3 = suggested: 4 = valued).

wrong container / Total number of samples.

) connt samples collected in wrong confainer
) count total onmber of samples
) caloulate percentaze

Drata collection: Every

day;
Input data: Monthly

EEY PROCESSES
QUALITY INDICATORS — PRIORITY 1
]E;;I::ir Code Reporting Systems Data Collection Time Explanatory Note
PRE-ANALYTICAL
Misidentification | Pre-MMizE Percentage of: MNumber of misidentified requests / 1) count misidensified requests Diam collaction: Every
errors Total mumber of requests. ) ot total oumber of requests day;
) caloulate percentage Input data: Monthly
Pra-hfi=s Percentage of: Mumber of misidentified samples / 2) couns: misidentified samples Drata collection: Every
Total mumber of samplas. b} count total mumber of samples day;
) caloulate percentaze Input data: Monthly
Test Pre-LabTDE | Percentage of Number of requests with erroneous | ) count the requests with ermoneous data Diata collection: Every | Laboratory personmel =
tramscription data entered by laboratory personnel / Total number | entered by laboratory personnel day or a wesk per personne] that are under
BITOTS of requests entered by laboratory personnel. ) Total number of requests antered by month the laboratory control
laboratory persomnel Input data: Monthly
) caloulate percentage
Pre-OHTDE | Percentage of MNumber of requests with erroneons | a) connt the requests with erroneons data Data collection: Every Offside personnel =
data entered by offside personnel / Total number of | entered by offside personnel day or 3 weak per personne] that are not
requests enfered by offside personnel. b} Total number of requests entered by offside | monsh- under the laboratory
personzel Input data: Monshly contral
) caloulate percentaze
Incorrect sample | Pre-WroTy Z_P'Erl:mag::_e of: Number nt’_sam.ples of ATong or a) conmnt samples of WIong or insppropriste Drata collection: Every
type Inappropriate sample matix (e.g. whels blood type (Le. whole blood instead of plesms) day;
instead of plasma) / Total number of samples. ) count total mumber of samples Input data: Monthly
) caloulate percentage
Pre-WroCo | Percentage of Mumber of samples collected in

IFOC WG-LEPS: MQI-EP- Fevision 1 - Jannary 2017

Paginz 1 di 10




e POLITECNICO
= DE SANTAREM
Incorrect fill Pre-InsV Percentage of: Mumber of samples with insufficient | a) connt samples with insuffcient sample Data collection: Every Insufficient = when the
level sample volume / Total mumber of samples, volume H sample volume is less than
b} count tofal oomber of samples Input data: Monthly that requested
) caloulate percentage independently of the
passibility to perform the
test It has to measure the
incorrect collaction
{(wolume inferior than
defined), independently of
collected vohme (50%: or
80 % or 90%)
Samples of paediamic
patents have to be
exchoded
Pre-SzAnt | Percentage of Mumber of samplas with a) count samples with imappropriate sample-  pyon onecrion: Every
inappropriate sample-anticoagulant volume ratio /| anticeagulant volume rato day:
; i b} count tofal number of les with !
Total number of samplas with anticoagulant anlﬁma ey Input data: Monthly
) caloulate percentagze
TUnsmitable Pre-MNoiFec | Percenmtage of MNumber of samples not received / 3) count samples not received Data collection: Every
samples for Total number of samplas. b) count total mumber of samples day;
tramspertation ¢ calculate parcentage Input dama: Monthly
and storage
problems
Pre-Kot5t Percentage of: Kumber of samples not properly a) count samiples not property stored before Dam collaction: Every
stored before analysis  Total munber of samples. analysis day;
b} count tofal onmber of samples Input data: Monthly
) calculate percentage
Pre-Dam? | Percentage of Number of samples damaged during | g) connt samples damaged during Diata collection: Every
transportation / Total number of transported transportation day;
samples. 1) count total aumber of wansported samples | Input data: Monthly
) caloulate percentage
Pre-InTem Percantage of Mumber of samplas transported at 2) count samples transported at inappropriate Data collection: Every This I has to be collected
inappropriate temperatare | Total number of temperznme day; if the transportation
samples. ) count total mumber of samples for which the | Input data: Monthly Iemperanre is measured
Tansport temperature is checked through appropriate
) caloulate percentagze mesasuring device or a
procedure that guarantees
the detection of the
temperanre.
Pre-ExcTim | Percentage of MNumber of samples with excessive 3) count samples with excessive ransportation | Data collection: Every This QI has 1o be collected
if the tramsportation tme is

IFCC WE-LEPS: MQI-EP- Fevision 1 — Jamary 2017
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transpartation time / Totsl number of sumples. time day; measured through
b} count total number of samples for whech the | Input data: Monthly appropriate measurng
transport time & checked devices or a procedure that
c) calculate percentage puarantees the detection of
the times.
Contnminated Pre-MicCon | Percentage of: Number of microbiological a) count microbiological contaminated samples | Data collection: Every Microbiological samples:
sumples contamimated samples rejected ( Total namber of repected day; blpod calture, urine,
microbwological samples. b} count total number of microbenlogscal Input data: Monthly sputum, pharyngeal. etc.
samples
<)l calculate percentage
Pre-Comnt Percentage of: Mumber of contaminated samples a) count contaminated samples rejected Data collection: Every Contaminated samples =
rejected / Total oumber of ot macrobiologscal b} count total number of blood culture samples | day; samples which are
samples. )l calculate percentage Input data: Monthly contaminated by infason,
drugs. anticoagulamts
(EDTA, citrate], parenteral
matnition, X-ray contrast
material, eic.
Haemodysed Pre-HemV Percentage of: NMumber of samples with free a) count samples with free Hb>0.5 g/l detected | Data collection: Every Checked samples = all
sumple haemoeglobin (Hb) =0.5 gL detected by visual by visual mspoction day; samples venfied for
mspection ( Total namber of checked samples for | b) count total number of checked samples for | Input data: Momthly haemalysis have to be
haemolysis haemolysis included (climcal
c) calculate percentage chemistry,
immunachemastry,
coagulation, etc. .
Pre-Heml Percentage of: NMumber of samples with free a) count samples with free Hb>0.5 g/L detected | Data collection: Every Checked samples = all
haemoglobin (Hb) =0.5 gL detected by automated | by amomated index haemodyxis day; mamples verified for
haemoelytsc index / Todal oumber of checked b} count total number of checked samples for | Input data: Momhly hacmalysis have to be
samples for haemolyses. haemolysis included (climcal
<)l calculate percentage chemistry,
immunachemistry,
coagulation, etc. .
Pre-HemR Percentage of: NMumber of samples rejected due to | a) count samples rejecied due to haemolyses Data collection: Every Checked samples = all
haemolysis | Total number of checked samples for | ) count todal number of checked samples for | day; samples venfied for
haemolysis. haemolysis Input data: Monthly h ly=sis have to be
<) calculate percentage included (climcal
chemistry,
immunachemistry,
coagulation, etc. ).
Clotted samples | Pre-Clot Percentage of: Mumber of samples clotted / Total &) count samples clotted Data collection: Every Cheecked samples = all

mumber of samples with an anticoagulant checked

b} count total number of samples with an

day;

samples venfied for clots

IFCC WiG=LEFS: MOQI-KP- Revision |

Janusary 2017

Pagina 3 di 10



POLITECNICO
DE SANTAREM

ANEXO Il — Aprovagdo para a realizagdo do estudo

88



POLITECNICO
DE SANTAREM

g REPUBLICA
SERVICO NACIONAL -
§ PORTUGUESA o ‘ SNS DE SAUDE @
SAUDE

INFORMACAO PARA DESPACHO

De: D"‘C’O a‘nh . ) N.E: 03/DC/CA Data: 10-01-2023 Pég.:

PaR:  conselho de Administragio

Adasnioe Estudo ~ Impacto econémico e financeiro da nio qualidade das amostras biolégicas na fase
pré-analitica num Servigo de Patologia Clinica Hospitalar

PARECER DESPACHO
L]
Rl 23
Em reunido de de Administragio
84 v’«mﬂ /
av '/‘W\% < M,ué'q& Lo

o

Vo

Com base nos pareceres da Comissdo de £

anexo, coloca-se a consideragdo do Conselho de Administragdo a aprovagdo do Estudo, solicitado pela
investigadora principal, Dra. Liliana Santos, TSDT Patologia Clinica, intitulado “Impacto econémico e financeiro
da ndo qualidade das amostras biolégicas na fase pré-analitica num Servigo de Patologia Clinica Hospitalar”,
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GUIA DE OBSERVACAO PARA MAPEAMENTO DO PROCESSO INTRA-LABORATORIAL PARA

Data da observacao:

HEMOCULTURA

Investigadora: Liliana Pereira dos Santos

/_/

Horario de inicio: __:

Horario de término: __ :

FASE: Pré-analitica/Analitica/Pds-Analitica

Recursos humanos

Consumiveis

Equipamento

Reagentes

Atividade
Categoria

Tempo

(MM:SS)

Id. Qnt.

Qnt.

Id. Qnt.

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP

TSAC/TS

TSS/MP
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APENDICE Il — Materiais diretos consumidos no processo de hemocultura contaminada

por atividade
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Atividade/Material

Recec¢do da hemocultura contaminada/negativa
Luvas
Frasco para Hemocultura
(Aerobiose/anaerobiose/pediatrico)
Retirar contaminada /negativa ou receber contaminada
Luvas
Gram e sementeira
Compressas de tecido
Laminas de vidro
Ansas calibradas
BD BBL Venting Unit
Meio de cultura em AS
Luvas
Coloragdo para Gram
Luvas
Corante Safranina
Corante lodo
Corante Cristal Violeta
IDT MALDI-TOF
Luvas

Quantidade

N R R R RN

B R RN

Prego unitario (g

0.02
4,55

0.02

0.02
0.08
0.04
1.04
0.34
0.02

0.02
0.27
0.25
0.24

0.02
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Cdlculo do total de horas anuais trabalhadas num hordrio semanal de 35h (THA)

250 dias Uteis anuais — 22 dias de férias — 3 tolerancias — 1 feriado municipal = 224 dias trabalhados

224 dias trabalhados X 7 horas diarias = 1568 horas trabalhadas

Cdlculo para o subsidio anual de alimentacao (SAA)

Total de dias trabalhados 224 X Custo do subsidio didrio de alimentacdo (5.20€) = 1164.8€

Medico Patologista
Medico Patologista em formagao
Técnico Superior de Saude

Técnico Superior de Andlises
Clinicas
Técnico Superior

3706,04
1907,01
2318,45
1343,77

1729,06

1164,8
1164,8
1164,8
1164,8

1164,8

1568
1568
1568
1568

1568

41,69
21,07
26,36
15,59

19,85

0,694833
0,351167
0,439333
0,259833

0,330833

SBM: Salario base mensal (fevereiro de 2023); CHE: Custo hora com encargos (3); CME: Custo minuto com encargos = CHE/60.
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Cédigo da

atividade 1S 251 252 1C 2C1 2C2 3 4 5 6 7 8 9 10
00:02:09 00:02:37 00:05:01 00:01:20  00:00:39 00:03:26  00:03:08 00:04:06 00:00:25 00:02:59 00:03:34 00:05:34 00:01:06  00:02:49
00:01:40 00:02:54  00:06:53 00:01:40  00:00:30 00:04:00  00:02:59 00:02:52 00:00:50  00:05:23 00:02:37 00:04:51 00:00:46  00:00:58
00:01:52 00:02:50 00:07:10 00:01:59 00:01:18 00:01:02 00:03:40 00:00:39  00:02:20  00:02:13 00:05:29 00:01:05 00:01:23
00:02:09 00:01:38 00:01:56 00:01:05 00:01:29 00:03:36 00:00:40  00:01:28 00:02:36 00:05:49 00:00:53
00:01:40 00:02:30 00:01:10  00:01:52 00:01:31 00:03:28 00:00:40  00:01:21 00:01:31 00:05:06 00:00:09
00:01:50 00:02:00  00:00:56 00:03:45 00:00:37  00:02:28 00:06:34 00:05:09 00:00:58
00:02:00 00:01:56 00:01:30 00:03:44 00:01:30  00:02:42 00:05:57 00:06:18 00:00:32
00:01:05 00:01:35 00:03:14 00:01:07  00:03:13 00:05:00 00:05:30
00:01:08 00:01:50 00:03:23 00:01:04  00:03:44  00:05:32 00:06:22
00:02:18 00:02:05 00:03:57 00:01:00  00:03:02 00:07:41
Tempo 00:02:42 00:01:59 00:04:01 00:05:42
(HH:MM:SS) 00:02:32 00:01:49 00:03:42 00:06:24
00:02:52 00:01:46 00:03:58 00:06:03
00:01:55 00:05:55
00:01:56 00:06:16
00:02:08 00:06:05
00:01:49 00:06:36
00:02:15 00:06:34
00:01:51 00:05:28
00:01:59 00:05:24
00:02:10 00:05:39
00:02:01
Mediana 00:01:52 00:02:37 00:06:53 00:01:56 00:01:51 00:03:43 00:01:31 00:03:42 00:00:45 00:02:51 00:03:34 00:05:49 00:00:53 00:01:23

1S - Recegdo da HC/Incubagao; 2SN - Extracdo da HC negativa; 2SP - Extracdo da HC positiva /Preparacio para envio; 1C - Recec¢do da HC/Incubagdo; 2CN -Extracdo da HC negativa; 2CP - Extra¢do da HC
positiva; 3 - Recec¢do no Laboratdrio Central; 4 - Preparacdo para Gram/Sementeira em AS; 5 - Coloragio da preparacdo para Gram; 6 - Microscopia da preparacdo do Gram; 7 - Anélise do crescimento

de coldnias; 8 - IDT pelo MALDI-TOF; 9 - Analise da IDT; 10 — Validagdo patoldgica.
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