Maria do Céu Ribeiro Lamas

Politica de Garantia da Qualidade do Laboratério de

Patologia Clinica do

Hospital de Magalhides Lemos, EPE

Vila Nova Gaia

2013




O presente trabalho destina-se a instruir o processo
para admissdo as provas publicas para obtengéo do
Titulo de Especialista em Analises Clinicas e Saude
Publica, pelo Instituto Politécnico do Porto, segundo
emanadc no Decreto-lei n.° 206/2009 de 31 de
agosto e Despacho n.° 14093/11 de 18 de outubro.



Indice

1.

4.

5.

Introdugdo
1.1. Fase pré-analitica
1.2, Fase analitica

1.2.1.  Controlo de qualidade Interno {CQJ)
1.2.2. Programas de Avaliacdo Externa da Qualidade (EQA)

1.3, Fase pds-analitica
1.4, Seguranga dos Doentes
1.5. Avaliacdo Satisfacdo Utentes

1.6. Objetivos

Politica de Garantia da Qualidade do Laboratério de Patologia clinica do Hospital

de Magalhdes Lemos, EPE

Resultados e Discussao
3.1 Controlo de Qualidade
3.2, Gestdo de Risco

3.3. Satisfacdo dos Utentes

Conclusdo

Bibliografia

wow o v B

13
14

15

22
22
22
24

25

28




1. Introdu¢éo

O interesse pela Qualidade é um fendmeno crescente e relativamente recente nos sis-
temas de salde, tendo tido como referéncia as experiéncias adquiridas e desenvolvidas”ho
setor industrial, por Deming {1986). O conceito de gualidade na sadde remonta a Florence
Nightingale (1863) e a Ernest Codman (1920) mas foi Avedis Donabedian (1960) guem melhor
a definiu, como sendo assente em resultados, processos e estrutura. E como a qualidade é um
conceito que tem vindo a evoluir, o conceito, tal como o entendemos hoje, assenta numa

perspetiva multidimensional, rompendo com a “simples carateristica de um produto ou servi-

g:Onl

Na satide, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMSY?, a qualidade é “um conjuhto
integrado de atividades planeadas, baseado na definigéo de metas explicitas e na avaliagdo do
desempenho, abrangendo todos os niveis de cuidados, tendo como objetivos a melhoria conti-
nua da qualidade dos cuidados”. Nesta perspetiva, prestar cuidados de exceléncia depende de
varios fatores, nomeadamente da formalizag8o e sistematizacdo de metodoiogias que minimi-
zem a variabilidade na prestaciio de cuidados, a formalizagdo de objetivos, metas e indicadores
que permitam a avaliagdo do desempenho dos processos, da eficacia e eficiéncia dos mesmos,
através dos resultados obtidos®. A andlise de resultados {outcomes) em saude é uma das prin-
cipais estratégias de avaliagdo e melhoria da qualidade dos cuidados prestados’, Numa insti-
tuicdo de salde, a qualidade pode ser percebida mediante os resuitados obtidos nos varios
indicadores de servigo de salide - morbilidade, mortalidade, reinternamento, falhas nos diag-
nosticos, repeticio de exames, grau de satisfagdo dos utentes, entre outros®.

O grande objetivo das politicas de satide nos paises desenvolvidos no século XXI consiste
no desenvolvimento continuo da qualidade nos cuidados de satde®, o que pressupfe uma
nova forma mais dindmica, continua e nunca inteiramente concluida de encarar a qualidade
nos cuidades de satde.

De uma maneira geral, a avaliagdo dos cuidados de satde tem sido utilizada numa ldgica
de regulacio, meihoria e promogéo da prestagdo dos cuidados. Dos vdrios modelos de avalia-
¢do externa existentes, destacam-se as auditorias clinicas, a acreditagdo e a certificacdo pelas
normas da International Standards Organization (ISC). Todos estes medelos partilham a intro-
dugio de melhorias orientadas numa légica de accountability, efetividade clinica, andlise de

resultados e seguranca dos doentes’. De certa forma, a Acreditaciio das unidades de satde




constitui o melhor instrumento para a garantia da qualidade e monitorizagdo da melhoria da
qualidade, ao introduzir a qualidade na agenda interna de uma forma permanente. A imple-
mentacio de um sistema de acreditagdo resulta globalmente na promogdo do trabalho em
equipa e do desenvolvimento muttidisciplinar, da mudanga organizacional, mudanga de atitu-
des e de planeamento, normalizagdo de procedimentes, e responsabilizacdo (interna e exter-
na). Como sistemas consolidados, existem a Joint Comission (EUA), o Canadian Council on
Health Services Accreditation, o Australian Council on Healthcare Standards e o King’s Found
Health Quality Services (Reinc Unido)®,

Portugal, no seu programa operacional satide XXI, assumiu como objetivos estratégicos:
obter ganhos em satde e assegurar o acesso a cuidados de salde de qualidade a todos os
cidaddos’. Com o programa do XVil governo constitucional (2005-2009), para a drea da quali-
dade na salde, € veiculada a necessidade de garantir a prestagdo de cuidados de saude de
elevada qualidade, sendo para isso necessdrio promover no seio do sistema a responsabilida-
de e o profissionalismo, a melhoria continua da qualidade, a efetiva gestdo de risco e a lide-
ranca nos servigos®. Continuando a melhoria da qualidade dos cuidados de salde a ser uma
das prioridades em muitos planos de satde nacionais, nomeadamente no Plano Nacional de
Saude (PNS) 2011-2016", justificada pela ainda existéncia de muitas lacunas na demonstra-
¢do de evidéncia respeitante a estratégias para a methoria de qualidade. Subsiste ainda “uma
variabilidade preocupante na pratica médica, problemas de acesso, de continuidade de cui-
dados, atrasos na implementacdo de boas praticas, negligéncias com impacte medidtico e na
salde dos doentes, um défice de cultura de avaliagdo e de monitarizagdo e uma ampla mar-
gem de melhoria dos cuidados que hoje prestamos aos nossos doentes”, apesar dos ganhos
em satde entretando conseguidos'. Segundo 0s mesmos autores, constata-se em Portugal,
uma diferenca entre os resultados obtidos com os cuidados prestados e 05 que poderiam ser
obtidos se fossem prestados melhores cuidados. _

Nesta senda, em 2005, o Hospital de Magalh&es Lemos (HML), aderiu ao programa do
Health Quality Service (HQS). A data, este programa consistia num conjunto de normas orga-
nizativas aplicaveis a toda a estrutura hospitalar, classificadas em trés niveis — A (pratica
indispensavel), B (boa prética) e C (pratica excelente), e agrupadas em 6 sec¢des: Gest&o insti-
tucional, Gestdo de Recursos, Direitos e Necessidades Individuais do Doente, Percurso do
Doente, Normas Especificas de Servicos e Contratagdo de Servigos. Obviamente que numa
primeira fase de implementacdo, as atengBes focaram-se nos critérios “A”, de forma a se con-
seguir o maior nimero de conformidades, pois sdo estes os aplicdveis na primeira fase de

implementagdo do programa de acreditagdo hospitalarn’l?’.




Apds a primeira autoavaliag8o realizada pelos Servigos do Hospital e conduzida pelo
Grupo da Qualidade, fez-se uma avaliagdo global e pormencrizada, que permitiu a génese dos
varios planos de agdo desenvolvidos, Com a ajuda dos vérios grupos de trabalho {nomeados
peio Conselho de Administracdo do HML) desenvolveram-se agdes de melhoria em todas as
areas hospitalares. Os préprios Programas sio, também, objeto de revisdo e melhoria conti-
nua, pelo que atualmente, o Programa de Acreditacdo internacional para OrganizagGes de
Salde, obedece a uma estrutura diferente com a inclusdo de novos critérios e novas nor-
mas'.

No caso dos laboratdrios clinicos, jd muitas metodologias propostas pelos processos de
gualidade t&m sido utilizadas, principalmente as relacionadas com a garantia da qualidade™.
Talvez, derivado pela importéncia efetiva dos resultados analiticos, no diagndstico e tratamen-
to dos doentes, na medida em gue resultados errados podem gerar um diagnéstico errado e,
consequentemente, um tratamento inadequadom. 0O gue obrigou a que desde muito cedo, os
laboratérios tentassem assegurar que os resultados produzidos refletissem, de forma fidedig-
na e consistente, a situacdo clinica dos doentes, assegurando que ndo representassem o resul-
tado de alguma interferéncia no processo.

Os procedimentos analiticos sdo bastante complexos e, apesar dos laboratdrios ser‘ém
seguros, ndo sio tdo seguros quanto poderiam ser ou deveriam ser. Isto porque os laboratd-
rios clinicos focaram muito a sua atencdo nos métodos de controle de qualidade e programas
de avaliacdo da qualidade que tratam dos aspetos analiticos dos testes. Contudo, mediante um
conjunto de evidéncias documentadas, resultantes de varias pesquisas sobre erros em medici-
na laboratorial, percebeu-se que os erros ocorrem com mais frequéncia nas fases pré e pds-
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analitica®?®, conforme ilustrado na figura 1%,

Figura 1: Tipo e frequéncia de erro nas trés fases do processamento de
testes laboratoriais
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Atualmente, nos laboratdrios clinicos, a garantia da gualidade é aicangada assegurando-

se o controlo total sobre todas as etapas do processo — pré-analitica, analitica e pds-analitica

)16,24

(figura 2 , entendendo-se por Controlo de Qualidade ne Labaratdrio um “conjunto de pro-

cessos destinados a assegurar a qualidade dos resultados produzidos”?, e que passaremos a

descrever,

Figura 2: Fases do processamento de testes laboratoriais
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Fonte: http://www.qualichart.com.br/conteudo/confirmacao/cenfirmacao-poster-3-fases-exames-laboratoriais.html

1.1. Fase pré-analitica

Esta fase tem inicio com a solicitagio da andlise, passando cronologicamente pela prepa-
ragdo do doente/utente, identificacdo, obtencdo e transporte da amostra para o laboratdrio e
dentro do mesmo®®, terminando quando se inicia o procedimento analitico do exame. Tendo
em consideracio os varios fatores pré-analiticos que podem interferir nos resultados ~ identi-
ficagdo e preparacdo do doente/utente, recolha e transporte das amostras® ~ trata-se de uma
fase de dificit controlo € monitorizacio, pois grande parte destes fatores ocorrem fora do labo-
ratorio.

Segundo o estudo Q-Probe do Colégio Americano de Patologistas® realizado em 660 ins-
tituicBes, um total de 5514 de 114 934 requisi¢Bes de ambulatdrio (4,8%) estiveram associados
a pelo menos um tipo de erro de entrada de pedidos, incluindo discrepancias entre exames

solicitados e transcritos para o computador do laboratério, uma ou mais discrepancias na iden-




tificac3o de pacientes ou médicos, e incorreta prioridade das andlises. Num outro estudo, aus-
traliano, sobre erros de transcri¢do e analise, a taxa de erro de transcrigdo foi de 39%, com os
tipos de erro mais frequentes associados com identificagdo errada das analises solicitadas, o
médico requerente efou do paciente?’. Por outro lado, a auséncia de amostra, em consequén-
cia de amostras coaguladas, hemolizadas, com volume insuficiente ou errado, decorrentes de
procedimentos de colheita e conservagdo inadequados {recipientes incorretos ou forga exces-
siva na aspiracdo, nio conservadas em gelo), identificacdo errada, podem ser responséveis por
uma elevada percentagem de erros pré-analiticos’ "%,

Sendo esta fase uma etapa fundamental da realizagdc de andlises clinicas, pretende-se
com a elaboracdo de vérias normas e procedimentos especificos, aplicagéo de critérios de acei-
tacio/rejeicio de amostras, procedimentos de colheita corretos, contribuir para a melhoria da
qualidade com o objetivo ltimo de fornecer resultados totalmente crediveis que ajudem a um
diagnostico médico e tratamentos adequados,

No ambito do controlo de qualidade pré-analitico procede-se a validagdo dos pedidos
analiticos, verifica-se se os dados obrigatérios constam da requisicdo, se a identificagdo das
amostras é correta, se o volume é adequado, se o tipo de anticoagulante é o correto, se a
amostra estd hemolizada, se o tipo de transporte fol o adeguado, entre outros®, A validagdo
dos pedidos analiticos é encarada como uma medida de controlo ao uso indevido dos servigos
de laboratério, por causa de seu impacto sobre os custos totais 230 As estimativas de exames
laboratoriais inadequados apresentam uma ampla variagdo: 11% a 70% para as dreas de bio-
guimica e hematologia, 5% a 95% para exames de urina e microbiolégicos, e 17,4% a 55% para
as enzimas cardiacas e exames da tirdide®. Alguns estudos t&ém sido conduzidos para estudar

medidas para reduzir o uso excessivo e inadequado de exames laboratoriais™*®,

1.2. Fase analitica

A fase analitica refere-se aos ensaios analiticos e, portanto, abrange o conjunto de ope-
racbes, com descri¢do especifica, utilizada na realizagdo das analises de acordo com determi-
nado método, Nesta fase é imprescindivel a verificaco dos equipamentos, a respetiva calibra-
¢3o (equipamentos e ensaios), a confirmagdo do tipo de amostra a utilizar, assim como a veri-
ficag3o da existéncia de interferentes.

O National Institute of Standards and Technology® no seu relatério “The impact of cali-
bration error in medical decision making” demonstra que o erro de calibragdo, levando a um

viés analitico, é um parametro chave que afeta o nimero de doentes que atingem os limiares




de decisdo clinica, Portanto, os efeitos psicoldgicos e emocionais gue isto tem sobre os doen-
tes devem ser considerados. No entanto, nas (ltimas décadas, a padronizagdo, a automacgao e
os avangos tecnoldgicos contribuiram para a melhoria significativa da fiabilidade dos resulta-
dos analiticos e para a diminuicdo da frequéncia dos erros analiticos™. )

Nesta fase & comum os laboratérios recorrerem a duas ferramentas essenciais em todo
o processo — 0 controlo de qualidade interno e externo®, na medida em que a Qualidade, em

termos quantitativos, é expressa pela precisdo e exatiddo, avaliadas por programas internos ou

intralaboratoriais e programas externos ou interlaboratoriais, respetivamentezs.

1.2.1. Controlo de Qualidade Interno {CQJ)

E um controlo de qualidade intralaboratorial que consiste na andlise periddica (ge[al—
mente di4ria} de amostras de controlo com concentragdes conhecidas, e que sdo analisadas
para os varios pardmetros efetuados pelo laboratério, nas mesmas condi¢bes que as amostras
dos doentes. Posteriormente os resultados obtidos sdo avaliades nas respetivas cartas de con-
trolo, permitindo validar o ensaio e aceitar como adequados os resultados dos controlos. Per-
mite, ao laboratdrio, averiguar a precisdo, medida pelo desvio padrédo (Sd) ~ quanto menor o
Sd, maior a precisdo do método. Sucintamente podemos considerar que a finalidade do CQl é
garantir a reprodutibilidade (precisdo), verificar a calibragdo dos sistemas analiticos e indicar o
momento de desencadear acdes corretivas, sempre que surgir uma ndo conformidade. "

Para efeitos de avaliagio da precisdo elaboram-se Graficos de Levey-Jennings (Cartas de
Controlo de Qualidade Interno), cujos dados obedecem a uma distribui¢do gaussiana, e nas
quais a linha central corresponde & média e as linhas adjacentes correspondem aos desvios
padréo (DP), conforme representado na figura 3. Posteriormente aplicam-se as regras de
Westgard para a aceita¢o/rejei¢do dos resultados dos controlos, e consequente validacdo dos
resultados das amostras,

0 controlo de qualidade por regras muitiplas utiliza uma combinagdo de critérios de
decisdo para verificar se uma série analitica esta dentro ou fora de controle, aumentando
assim a capacidade de detecdo de erros™. As regras Westgard, nomeadamente, 1ss, s, 25,

Ras, 415 @ 10y, permitem detetar erros sistematicos e aleatérios, conforme expresso na tabela 1.



Figura 3: Base estatistica do grafico de Levey-Jennings
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http://www.controllab.com.br/pdf/GestaoDaFaseAnaliticalolaboratoricVOL2_PDF.pdf

Tabela 1: Aplicabilidade das Regras de Westgard

_TIPO REGRA DESCRICAO E APLICACAO

' Ha violagdo grave quando o valor excede a média em = 35d. O resultado deve ser

© considerado fora de controlo, pois estes sdo os limites de “rejeicdo” ou “acgdo”

. habituais numa carta de controlo. Esta regra deteta erro aleatdrio, e erro sistemdti-
* ¢o de grau significativo,

E uma regra de alarme e nfo deve acontecer em mais de 5% dos casos.

Os valores consideram-se dentro do controlo, se a regra 15 ndo figurar em mais
nenhum nivel do mesmo run (série analitica) ou nos cinco runs anteriores, Se
nenhuma outra regra for violada.

" H4 violaciio da regra se dois valores consecutivos excedem a média por mais de +
© 284, Vélido para 0 mesmo nivel ou niveis diferentes. Deteta o erro sistemdtico.

. Ha violaco se quatro valores consecutivos excedem o mesmo limite (Média £ 15d).
As 4 observacBes consecutivas podem ocorrer na mesmo nivel de controlo ou entre

_ “heopiveis diferentes. Esta regra deteta o erro sistematico.
BRPATRS Esta regra s € aplicada quando se utiliza dois niveis de controlo e deteta o erro
" aleatdrio,
-_"'Ras

" Ha violagdo grave se a diferenca entre dois ensaios da mesma amostra € superior a
45d, ou seja, guando uma chservagdo num nivel excede o limite +25d e a outra

% observacdo excede o limite —25d.

S . Ha violagdo se ¢ ou 10 resultados consecutivos (conforme se utilize trés ou dois
SGxoullx oL " . ‘o . .

URTIELD L nivels de controlo) sdo registados do mesmo lado da média. indica um desvio no
1 processo analitico, Esta regra deteta o erro sistematico.




A aplicacio destas regras é feita numa progressdo ldgica e ordenada, em que os niveis

de controlo s&o analisados em simultdneo (figura 4).

Figura 4: Algoritmo das Regras de Westgard
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Fonte: http://linux.ime.usp.br/~cef/mac499-03/monografias/feals/Westgard.png

A violagdo de uma das regras em qualquer nivel de controlo (tabela 1 e figura 5), implica:
- rejeigdo dos resultados.
- investigagfio de todo o processo (aspetos relacionados com a instrumentagdo, metodo-
logia, calibracBes, qualidade da dgua, preparagdo de reagentes, calibradores e contro-
los, existéncia de contaminagdes, perda de reatividade dos reagentes, entre outros).

- testar novamente os controlos e avaliar as regras de Westgard.

Figura 5: Exemplos de violagdo das Regras de Westgard

Fonte: hitp://2.hp.blogspot.com/-hiJ-Jlt2eUws/TazBPymwl 31/ AAAAAAAAAN 2dvd v

Odia/s320/resras+de+westgard.ipg e http://1.bp.blogspot.com/-

03yP2WaqmRVA/T4zD12ThiWI/AAAAAAAAANE/CObr-kAHVVIM/5320/westgard+10+xm.jpg




Contudo, como este tipo de controlo ndo permite averiguar a exatiddo, ha necessidade
de recorrer a programas de controlo de qualidade externo, que utilizam amostras “cegas” cuja
composicdo, desconhecida para os participantes, varia entre concentrag@es normais e patolo-

gicas.

1.2.2.Programas de Avaliacio Externa da Qualidade (EQA)

A participacdo dos laboratdrios em Programas de EQA, representa a Unica forma de
detecio de erros (sistematicos), por comparabilidade interfaboratorial e respetiva harmoniza-
cdo®. Através da participagio efetiva neste tipo de Programas, o Laboratdrio assegura que 0s
seus resuitados se aproximam o mais possivel do valor real (exatiddo) dentro de uma variabili-
dade analitica permitida (Sd e CV).

A Avaliac3o Externa da Qualidade corresponde & avaliagdo por um Organismo Exterior
da qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratéric, e permite avaliar a exatiddo, por
comparag¢do com outros faboratérios, através de andlises de aliquotas do mesmo material.
Consiste num sistema de controlo em que o resultado de cada teste do Laboratério participan-
te no programa, é comparado com a média de consenso do seu grupo, calculada pela entidade
responsavel pelo programa, utilizande os resultados enviados pelos laboratdrios, os quais sdo
agrupados por metodologias de ensaios e equipamentos utilizados.

Apesar dos custos e trabatho acrescido implicitos na participaco neste tipo de progra-
mas de controlo de qualidade, advém vantagens importantes que importa referir: resultados
mais exatos, confianca aos clinicos e utentes, orgulho e motivagdo para os profissionais envol-

vidos®,

1.3.  Fase pos-analitica

Esta fase tem inicio apos a obtencdo dos resultados das andlises e termina com a emis-
sdo do boletim analitico e envio do mesmo ao médico reguisitante. Nesta fase, avaliam-se os
resultados, no sentido de avaliar a sua conformidade com o diagndstico, € com resultados de

1872 4 . N 5 sre
824 Atende-se ainda & necessidade de fazer andlises com-

outros pardmetros relacionados
plementares para ajudar a estabelecer um diagndstico™. £ igualmente importante, existir pro-
cedimentos para transmiss&o de resuttados por telefone ou outro meio,

A gualidade pds-analitica — verificacdo final sobre a coeréncia da qualidade pré e intrana-
litica — pode ser considerada como a qualidade global®. Semelhante & fase pré-analitica, a fase

pds-analitica pode ser subdividida numa fase realizada dentro do laboratdrio e outra, apds fase

pos-analitica, em que os clinicos recebem, interpretam e reagem aos resuttados laboratoriais®,




Os procedimentos poés-analiticos realizados dentro do laboratorio incluem a verificagao dos
resultados de laboratério, que pode ser através do sistema de informagao do laboratério, e a
comunicacio aos meédicos em varias formas — através da emissdo de um relatdrio efou comu-
nica¢Bes verbais, em situagBes consideradas “alerta” ou resultados de panico. Nesta etapa, os
erros mais frequentes, representando 18,4-47% do total de erros de laboratorio, sdo: valida-
¢do errada, resultados em atraso, ndo reportados ou reportados aos prestadores errados, e
resultados incorretos por causa de erros na entrada de dados e erros de transcrigio™.

A garantia da qualidade de todas as fases pode ser conseguida através da padroniza¢do
de cada uma das atividades envolvidas, desde o atendimento ao paciente até a emissdo do
relatério analitico. Para o efeito, todas essas atividades devem ser documentadas por meio de

procedimentos operacionais ou instrugdes de trabalho, que deverdo estar sempre acessiveis

aos profissionais envoividos®,

1.4. Seguranca dos Doentes

A seguranca é a Ultima dimens&o da qualidade inserida no conceito de qualidade e, inclui
os incidentes que causam dano e os potencialmente perigosos®. Varios sdo os modelos expli-
cativos do aparecimento de problemas relacionados com a seguranga, que servem também de
base para a andlise e planeamento de intervengdes de methoria, O mais conhecido é o mod\‘elo
de James Reason ou, simplesmente, modelo do queijo suigo (figura 6a), que em sentido figu-
rado, consiste em multiplas fatias de queijo suico calocadas lade a lado como barreiras a ocor-
réncia de erros, Em algumas situacBes (como na figura 6b) quando os buracos do queijo se ali-
nham, permitem que um erro passe pelas multiplas barreiras causando um acontecimento

adverso,

Figuras 6a e 6b: Modelo mostrando as barreiras em analogia a teoria do “queijo suigo”
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Este modelo explica o aparecimento de eventos adverses como resultadoe do alinhamen-
to de defeitos nas diversas barreiras e procedimentos gue poderiam eviti-lo”. Segundo Rea-
son®®, aguando da ocorréncia de um acontecimento adverso, ¢ importante é averiguar comé e
porque ¢ que as defesas falharam, e ndo quem cometeu o erro, com o objetivo de melhorar a
suia prevencdo.

Sendo a possibilidade de erro inerente a qualquer atividade humana, o compromisso de
o minimizar tem gue ser assumido como uma responsabilidade coletiva perante os doentes.
Surge assim outro conceito ~ o risco. Este pode ser definido como a possibilidade de ocorrer
um dano. E conseguentemente, na perspetiva de controlar tais possibilidades, cabe a gestdo
de risco identificar, quantificar e avaliar o risco de forma a minimiza-lo ou eliminé-lo®. A gestéo
de risco clinico (GRC) consiste num conjunto de medidas destinadas a methorar a seguranga e,
por conseguinte, a qualidade de prestagdo dos cuidados de satde, mediante a identificagdo
prospetiva das circunstancias que colocam os doentes em risco e pela atuagdio destinada a
prever e a controlar esses mesmos riscos™. As questdes relacionadas com a seguranga e a ges-
t3o do risco assumem-se como prioritdrias, Gerir o risco e assegurar a seguran¢a do doente é
da responsabilidade de todos os profissionais de salde. Tanto mais que, conceptualmente,
estd implicito que os profissionais envolvidos nos cuidados e intervengdes aos doentes assegu-
rem que os seus atos ndo lhes causem danos. As questdes relacionadas com a seguranga do
doente tém sido priorizadas pela OMS desde 2003, e reforgadas pela Alianga Mundial para a
Seguranca do Paciente (AMSP), Desde que foi criada, em 2004, a AMSP, tem elaborado pro-
gramas e diretrizes que visam sensibilizar e mobilizar profissionais de salde, divulgando
conhecimentos e desenvolvendo ferramentas que possibilitem a mudanga da realidade na ten-
tativa de facilitar o desenvolvimento de politicas e praticas de seguranga a nivel mundial®.

Em Portugal, s6 recentemente surgiu a preocupacdo com a detecdo e prevengdo de
acontecimentos adversos nos servicos de satide®, A proposta do Sistema Nacional de Notifica-
cdo de Incidentes e Eventos Adversos para a Seguranca do Doente, da Dire¢do Geral da Satde
é um passo importante. Pois para prevenir os erros, é necessario conhecé-los, antecipa-los,
notifica-los, discuti-los e partilhd-los para que todos possam aprender com eles. Ndo € mais do
que promover uma politica que valoriza a identificagdo, compreensdo e notificagdo dos acon-
tecimentos adversos, em detrimento da culpabilizagio®.

No caso dos laboratérios clinicos, os resultados das anélises t8m uma grande influéncia
na tomada de decisdo clinica. Com este elevado grau de influéncia, a qualidade dos testes
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laboratoriais e dos relatérios emitidos sdo de extrema importdncia®™*®. Uma fonte bhem reco-

nhecida de problemas pos-analiticos é a variabilidade interlaboratério e o uso de diferentes
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intervalos de referéncia™™", referéncias importantes que podem afetar a interpretagdo clinica
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dos dados laboratoriais, levando a erros na tomada de decisdo clinica®. Por outro lado, a pro-
ducdo e disponibilizagdo do relatério analitico é um passo crucial em procedimentos pos-
analiticos, pois o seu formato, conteldo e comunicacdo pode influenciar, de forma significati-
va, a interpretacdo e utilizagdo dos dados laboratoriais pelos médicos. Neste dmbito, a tecno-
logia da informago, inclui aspetos fundamentais da comunicagdo de dados, ou seja, a notifica-
¢5o dos resultados gue se enquadram em niveis criticos estabelecidos ou intervalos de alerta®™,
assim como a inclusdo de ohservagBes e/ou comentdrios interpretativos para melhorar os
resultados dos pacientes®, ‘
Apesar da medicina laboratorial ter sido pioneira no controlo estatistico da qualidade -
foi introduzido pela primeira vez em laboratdrios clinicos por Levey e Jennings em 1950 — e nas
iniciativas de melhoria de qualidade, emerge a preocupacgdo sobre o elevado grau de erros
reportados na literatura em laboratérios clinicos, de uma maneira geral ou focados em éreas

7 .22,47 PR e ™ '
17.18,20-2247:38 o 4 se centram na frequéncia e classificagdo dos erros laboratoriais,

especificas
em que fase do processo ocorrem, as causas e a extensdo dos danos causados ao paciente.

Os erros podem ndo produzir, necessariamente, resultados anormais detetdveis, mas
determinadas variacBes podem ter consequéncias profundas para o paciente, na medida em
que podem induzir diferentes diagnésticos e posterior gestdo dos mesmos”’, conforme pode-

mos observar na tabela 2.

Tabela 2: Efeitos dos erros laboratoriais sobre os resultados dos doentes

| Ndmero de erros -

“Ross and Boone (70).

Nutfing éi_a'ln(_'fi'_). il o 180 T

.Ple_ba_ﬁi _‘clﬁ{ff()_arraro.":“}h e 1..89 " : 25 " :':' o SRR, 6,'4.1'

Adaptado de Plebani, 2006.

O impacto dos erros laboratoriais, especiaimente os erros pré-analiticos sobre o resulta-
do do doente é considerado ser grave ou muito grave em 12,5% dos erros>’. Segundo Plebani e
Carraro®, a maioria dos erros (74%) niio afeta a qualidade da assisténcia ao doente, mas em
12 casos, 0s erros laboratoriais foram associados a terapia inadequada, enquanto que em 19%,
obrigaram a estudos adicionais, aumentando os custos dos cuidados. Referem, ainda, que cer-
ca de 30% dos erros laboratoriais pode levar a repetigdo indevida de ensaios, de testes mais

invasivos (TAC, RMN, bidpsias, p.ex.), de consultas que geram desconforto e aumento de cus-
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tos para 0s pacientes e para o sistema de satde. Entre os erros devido a interferéncia analitica
em ensaios, 21% eram potencialmente enganosos e suscetiveis de ter efeitos clinicos adversos.
H4 indicios de gue um erro pode traduzir-se em 15 consultas médicas (cuidados primdrios e
hospitalares) e 77 exames taboratoriais™.

E reconhecido aos laboratdrios clinicos zonas de risco com elevado potencial para a
geracdo de erros. A escassez de pessoal em algumas dessas zonas de risco, e a tecnologia dis-
ponivel podem ser fatores a afetar a qualidade dos cuidados prestados. As entidades regulado-
ras e legislativas tém um papel central na resposta a muitas destas questdes de seguranga do
doente. A adocdo de sistemas inteligentes para promover a eficiéncia; e melhorar a coordena-
¢do da equipe, para facilitar resultados melhores no atendimento ao doente, é uma necessi-
dade®. O esforgo para reduzir os erros e melhorar a seguranga do paciente pode e deve ser

dirigido a todas as atividades/processos.

1.5. Avaliacdo Satisfagdo Utentes

Desde had varios anos, a satisfacdo com os servigos tem vindo a afirmar-se como uma das
areas prioritarias na avaliagdo e garantia da qualidade dos cuidados de satde®®. Desta forma, a
opinido dos utentes tem vindo a ser cada vez mais considerada e recolhida atraveés de inquéri-
tos que permitem avaliar a satisfacdo dos utentes™, Em parte, devido ao aumento do nivel
educacional da populagio, a atitude dos pacientes é muito mais participada relativamente ao
seu tratamento, elevando os padries de exigéncia aos mais variados niveis®®, Desta forma, a
opinido dos utentes foi convertida num importante indicador da qualidade e eficacia da pres-
tacio de cuidados de saude, por permitir identificar aspetos passiveis de melhoria, avaliar as

6066 & ainda comparar diferentes programas ou sistemas de sadde.

melhorias implementadas
Por outro lado, hoje em dia, as organizagBes acreditadoras de servigos requerem informagdo
sobre a satisfacdo dos utentes para a usar como um indicador de desempenho da instituicdo
gue os prestam'“.

O conceito de satisfacdo do utente reporta-se ao conjunto de reagdes do mesmo face
aos cuidados de salide que lhe sfio prestados. Os utentes expressam opinides muito diferentes
sobre aspetos diferentes dos cuidados de salide, como os aspetos técnicos do cuidar e o inter-
pessoal ou humano do cuidar®. A satisfagdo assenta, normalmente, em seis dimensdes distin-
tas — acessibilidade, disponibilidade, continuidade dos cuidados, aspetos financeiros, aspetos
interpessoais e aspetos técnicos® 7°.

Contudo, contrariamente ao que tem sucedido nos cuidados de saude primérios, nas ins-

tituicBes de salide mental, o interesse na avaliagdo da satisfagdo dos utentes € mais recente,
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refletindo a necessidade destas instituicBes também demonstrarem a qualidade dos seus ser-
vicos'' e, a preocupagio em proporcionar cuidados de satde adequados, aumentando a satis-
facdo dos pacientes™.

“0 doente mental é portador de um conjunto de caracteristicas proprias” com um esta-
do psicolégico debilitado, é natural que satisfazé-lo seja uma tarefa complicada, mas ndo
impossivel™. Comprovam-no vérios estudos realizados sobre a satisfagdo dos utentes em psi-
quiatria e satide mental’*”®,

Segundo Lebow’?,apesar destes doentes serem incapazes de julgamento objetivo devido
ao seu estado psicopatoldgico (situagdes de distor¢do dos fatos), os técnicos ndo podem pre-
sumir que a condicdo de doenga é sinénimo de uma diminuigdo da capacidade de julgamento
da qualidade dos cuidados de sadde prestados. Mesmo que essa capacidade esteja diminuida,
a avaliacdo da satisfagdio continua a ser importante, na medida em “constitui um dos factores
determinantes do padréo de utilizagdo dos servicos e da adesdo a terapéutica”. Alias, pode ser
encarada como um progndstico para se saber se os utentes seguem as recomendagdes de tra-
tamento, se regressam & consulta ou se mudam de prestador de cuidados. A probabilidade de
um utente seguir as prescri¢bes médicas, comparecer a consulta marcada e continuar com o
mesmo prestador de cuidados é mais elevada quando o utente esta satisfeito. Um baixo grau
de satisfagdo pode levar a uma baixa adesdo, ou mesmo abandono do tratamento e, conse-
quentemente, a um pior resultado final®’"”.

As avaliagBes regulares do grau de satisfagdo dos utentes, assim como a avaliagdo das
queixas apresentadas, sdo fundamentais para que a instituicdo perceba gual a relagdo que estd
a ter com a comunidade que serve, sendo ainda vital para o estabelecimento de uma relagdo
de confianca entre utilizador e prestador de culdados®™.

Por fim, acresce dizer que a gestdo da qualidade, por sua vez, abrange as agdes utilizadas
para produzir, dirigir e controlar essa qualidade, incluindo a determinagdo de uma politica e de

objetivos da qualidade, com o uso de indicadores e metas™®.

1.6. Objetivos

O LPC desenvolveu a politica de garantia da qualidade com o intuito de:
e Garantir a fiabilidade dos ensaios analiticos efetuados
* Assegurar a permanente satisfacdo dos utentes

e Detetar e avaliar a frequéncia de ndo conformidades
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s Monitorizar a implementacdo dos objetivos da Politica de Garantia da Qualidade do

laboratério do Hospital de Magalh3es Lemos, EPE

2. Politica de Garantia da Qualidade do Laboratério de Patologia Cli-
nica do Hospital de Magalhées Lemos, EPE

OBIJETIVOS:
O Laboratdrio de Patologia Clinica {LPC) do Hospital de Magalhdes Lemos, EPE (MML,EPE) pre-
tende com o seu Sistema de Garantia da Qualidade: |
a  Garantir as boas praticas profissionais, a qualidade dos ensaios realizados e dos resul-
tados fornecidos aos utentes.
e Garantir que os resultados emitidos no boletim analitico traduzam fielmente o ensaio
efetuado;
» Garantir o sigilo profissional através de imparcialidade, independéncia, integridade e
confidencialidade dos ensaios;
e Assegurar a permanente satisfagdo dos utentes;
e Preservar a salide, bem-estar e seguranga de pessoas e bens do Laboratério;
o Assegurar que todos os profissionais que trabatham no Laboratério tenham conheci-
mento da Politica da Instituicio e se encontrem conscientes da responsabilidade relati-

vamente & Qualidade;

RESPONSABILIDADES:
Responsavel Laboratdrio, Técnico Coordenador, Técnicos de Anilises Clinicas e Salde Publica

{TACSP), Assistente Técnico e Assistente Operacional.

DESCRICAO:

A Garantia da Qualidade é um conjunto de agiies pré-estabelecidas e sisteméticas necessarias
a satisfagdo das exigéncias de qualidade de um produto/servigo. O LPC mantém um sistema
de Gestio de Qualidade de acordo com o Despacho n.2 8835/2001, de 27 de Abril — Manual
de Boas Praticas Laboratoriais e NP EN |SO 9001:2008 - Sistemas de Gestdo da Qualidade.
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MISSAO .

— Fornecer resultados fidveis em tempo (til, para controio e prevencdo de doenga, diagnds-
tico atempade e tratamento adequade, contribuindo deste modo para a melhoria da sad-
de e qualidade de vida da populagdo atendida.

— Realizar todos os procedimentos da fase pré-analitica, analitica e pds-analitica com exce-
[éncia técnica e ética, para que o servico prestado, acrescente valor ao diagnéstico clinico,
tratamento, monitorizacdo e/ou prevencic de patologias.

— Atendimento a todos os utentes, sem discriminac8o de raga, religido, cultura, pofitica ou

condicio econdmica, numa perspetiva humanizada no que diz respeito ao acothimento,

orientacdo, encaminhamento e prestacéo técnica.

VALORES

O LPC elege como valores essenclais:
—~ Eficédcia e eficiéncia

- Credibilidade nos resultados

— Boas Praticas Laboratoriais

— Dedicagdo

— Partilha de conhecimentos

ATENDIMENTO
O LPC procede a marcacdio atempada dos exames laboratorials e atende os seus utentes por
ordem de chegada, dando prioridade aos diabéticos, gravidas, utentes para Provas de Tole-

réancia a Glicose e idosos.
CONTROLO DE QUALIDADE

O LPC é responsavel pelo controlo de todas as amostras bioldgicas desde a colheita/rece¢do
até a entrega do resultado final. O principal objetivo é detetar e eliminar erros através de pro-
cedimentos padrenizados e o mais completos possivel, Para o efeito, controla diariamente as

fases Pré-Analitica, Analitica e Pds-Analitica.

1. Fase Pré-Analitica
Para um resultado analitico fidedigno é necessario que haja uma boa colheita de amostras.
Uma colheita ndo conforme pode conduzir a um falso resultado sem que o TACSP e o Médico

Patologista Clinico o detete. Neste seguimento atende-se ao seguinte:
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1.1. Informacdo ao utente

O Laboratorio Patologia Clinica disponibiliza a cada utente, recipientes apropriados para a
cotheita de urina, expetoraciio e fezes consoante a exigéneia dos pedidos analiticos, e infor-
macio especifica — verbal e escrita — de normas de preparagdo, colheita e conservacio, de
acordo com o elencado no Manual de Colheitas em vigor na instituicdo, nomeadamente:
a) colheita de urina para exame sumario, teste imunoldgico da gravidez e pesquisa de
drogas de abuso. ‘
b) colheita para exame bacterioldgice de urina.
¢) colheita de urina de 24 horas para clearance da creatinina, determinagdo do 4cido
vanilmandélico, dcido homovanilico(hva), metanefrinas catecolaminas, dcido 5-hidroxi-
indolacético (5-hiaa) e cortisol.
d) cotheita de expetoragéc para exame bacteriologico.
e) colheita de expectoragdo para pesquisa do Mycobacterium.
f) colheita de fezes para pesquisa de sangue oculto,
g) colheita de fezes para exame bacterioldgico.
h} colheita de fezes para exame parasitoldgico.

i) prova de tolerdncia oral a glicose (P.7.G.0.)

1.2. Colheita de Amostras

A colheita de sangue é efetuada pelos TACSP aos doentes em regime de ambulatdrio,
enquanto que os Enfermeiros efetuam as colheitas aos doentes em regime de internamento,
segundo as orientacbes emitidas pelo Laboratdrio {constantes no Manual de Colheitas). A
data, hora e o profissional que efetuou a colheita ficam registados no formulario de requisicdo
de pedidos analiticos, Também as ndo conformidades ocorridas no ate da colheita serdo regis-
tadas na coluna de observacdes do referido formulario, para posterior avaliagdo.

A colheita de sangue (sistema de vacuo), fezes e urina é efetuada com material esteri-
lizado (exceto para analise sumdria, teste imunolégico de gravidez, drogas de abuso, etc.), ndo
reutilizdvel e especifico refativamente a natureza da amostra e analises a efetuar, devidamen-
te identificados com a respetiva vinheta de identificagdo da amostra, conforme o elencado no
Manual de Colheitas, O LPC assegura o fornecimento de recipientes apropriados para a colhei-
ta dos produtos hioldgicos a todos os servicos de internamento do Hospital. Procede a triagem
das amostras rececionadas, por aplicagio de critérios de aceitacdo/rejeicdo de amostras e
requisicdes em vigor na Instituicdo através do registo de ccorréncias. As amostras enviadas
em recipientes ndo standardizados ndo sdo processadas, pela possibilidade de interferéncias

com a determinacdo do analito em questdo.
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A separacdo e conservagdo das amostras é realizada segundo o estipulado no proce-

dimento sobre Separagdo e Armazenamento de Amostras Bioldgicas.

1.3. Envio de amostras para o exterior

O envio de amostras para outros laboratdrios respeita as condi¢des de colheita, conservacéo e
transporte de amostras vigentes no laboratdrio recetor e fornecidas ao laboratério emissor, e
contempla sempre 0s seguintes aspetos:

- identificacdo da amostra

- vinheta de identificacdo do utente

- tipo de amostra

- pedido analitico

- informagdes complementares

~ diagndstice

- termo de responsabilidade do Laboratério e do Hospital
O transporte das amostras ¢ efetuado por pessoal e meios préprios do HML, EPE, respeitando

as regras de seguranca e termoestabilizagdo das amostras.

1.4. Reagentes
- Todos os reagentes comerciais utilizados no laboratdrio estdo registados no INFARMED.

- Todas as entradas/saidas de reagentes, calibradores e controlos sdo registadas numa base
de dados — Gestfio de Stocks, permitindo a rastreabilidade dos mesmos, e no GHAF (Ges-
t30 Hospitalar de Armazém e Farmdcia).

- Os reagentes, calibradores e controlos sdo armazenados e utilizados segundo as especifi-
caces do fabricante. Para o efeito, procede-se ao controlo da temperatura dos frigorifi-
cos, arca congeladora, estufas e banho-maria. No caso especifico dos calibradores e con-
trolos, apos a sua reconstituicdo a partir de substancias liofilizadas, as respetivas aliguotas
sdo identificadas com o lote e validade do produte e a data da reconstituigdo. Sdo tomadas
as precaucdes para evitar a evaporagdo e contaminacdo, e conservadas em condi¢Oes que

preservem a sua qualidade até a sua utiliza¢do.

1.5. Manutencao dos Equipamentos

No intuito de assegurar o bom funcicnamente dos vérios equipamentos existentes no LPC,
procede-se a manutengdo preventiva dos mesmos, de acerdo com os planos anuais estipula-
dos. Diariamente, antes do inicio das sess@es de trabalho, procede-se as verificacBes pré-

definidas, faz-se o registo ou arquiva-se o registo em pasta propria,
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2. Fase Analitica
Por forma a identificar e minimizar os erros analiticos, o LPC tem implementados Programas
de Controlo de Qualidade interno (CQl) e Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ).
Estes Programas fornecem indica¢Bes seguras para avaliar a performance do laboratério, de
forma a obter resultados precisos, exatos e fidveis. Com este objetivo implementou-se no
Laboratério um sistema de Controlo de Qualidade que permite:

1. Garantir as Boas Praticas Laboratoriais

Garantir a qualidade de todos os resultados obtidos diariamente

identificar os diversos tipos de erros ou variagdes gue possam ocorrer

Tomar medidas preventivas para evitar uma nova ocorréncia dos erros encontrados

2
3
4. Proceder a agBes corretivas para eliminar as causas de erros encontrados
5
6. Detetar variactes nas varias fases do ensaio

5

Permitir a avaliacdo da performance de técnicas, métodos e equipamentos

2.1. Controlo da Qualidade Interno (CQI

2.1.1 Programas de Controlo

Para atingir os objetivos anteriormente tragados, utilizam-se diariamente soros comerciais
titulados a niveis diferentes, Consoante os programas de controlo utilizados, dispdem-se de
niveis de controlo distintos para o controlo da precisdo de métodos e técenicas aplicadas,

reprodutibilidade e repetibilidade dos resultados das andlises a realizar,

2.1.2. Avaliac8o e Interpretacio dos Resultados do Controlo Qualidade

Os resultados do CQI sdo avaliados diariamente e em todos os runs analiticos, segundo as cur-
vas de Levey-lennings e por aplicacdo das regras de Westgard. A violagdo de uma das regras
em qualguer nivel de controlo (tabela 1), exige:
- investigacio de todo o processo {aspetos relacionados com a instrumentagdo, metodolo-
gia, calibracdes, qualidade da dgua, preparagdo de reagentes, calibradores e controlos,
existéncia de contaminacdes, perda de reatividade dos reagentes, etc.).

- testar e avaliar novamente os controlos.

2.2. Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ)

Com o objetivo de garantir a qualidade dos resuitados, o LPC participa em Programas de Con-

trolo de Qualidade com Entidades Externas, que permitem avaliar o seu desempenho,
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3. Fase Pas-Analitica
Engloba todos os processos apds o processamento analitico, incluindo a validacdo analitica,
validacdo clinica, transmissdo dos resultados, impressdo do boletim analitico (quando neces-

sario) e arquivo dos resultades.

3.1. Validacdo de resultados

A validagdo dos resultados é dupla e compreende a validagdo analitica e a validagdo clinica,
conforme o estipulade no procedimento Linhas de Comunicagdo entre o Laboratdrio de Pato-
logia Clinica e os diversos Servicos. Apds a execugdio das analises e até a validagdo clinica, as
amostras sio conservadas para permitirem ulteriores comparagdes ou verificagdes. Posterior-

mente sdo rejeitadas de acordo com o vigente na Institui¢do.

3.2. Emissdo e Transmissdo de Resultados

A transmissdo dos resultados, verbal ou escrita, @ precisa e inequivoca de acordo com o estipu-
lado no procedimento anteriormente referido. Os boletins analiticos (impressos em situagbes
pontuais) sé podem ser fornecidos apos validagdo clinica, Contudo, para casos especificos e
predefinidos {doentes hospitalizados, exames urgentes, determinado tipo de analises) poderdo

ser transmitidos resultados antes da validacéo clinica.

3.3. Informatizacio Laboratorial

O LPC dispde de um sistema informatico, que permite gerir informagdo de todosﬂos
utentes/doentes. Esse sistema inclui as seguintes funcdes: registo de dados de doen-
tes/utentes e tipos de amostras; definicdo de entidades; emissdo automatica de codigos de
barras para as amostras; definicdo de ensaios analiticos a realizar; consulta de trabalho pen-
dente; comunicacio com diversos equipamentos de andlises; gravagdo de resultados; valida-
cdo de resultados; historico de resultados; emissdo de relatérios analiticos e entrega controla-
da dos mesmos e emissdo de estatisticas,

Através do sistema informatico SONHO procede-se a cobranga das taxas moderadoras
e emissio de declaragdes de presenga. '.

O acesso parcial ou total aos dados faz-se de uma forma controlada e estd reservado a
pessoal autorizado, nomeadamente: Médico Patologista Clinico, Técnicos de Analises Clinicas

e Saude Publica e Assistentes Técnicos.
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Toda a modificacdo das informagdes ou programas é efetuada de acorde com o estipu-
lado nos documentos; Apoic técnico de informdtica aos utilizadores e Gestdio da informagdo e
confidencialidade.

Com o intuito de prevenir a perda de informagdo em caso de avaria do sistema infor-
matico, a Unidade de Gestdo da Informacdo e Estatistica assegura, diariamente, a salvaguarda
da informacdo para dispositivos de fita magnética. -

Em caso de avaria do sistema informatico procede-se a numeracdo sequencial manus-
crita de cada doente/utente, Sera esta a referéncia utilizada em todo o processo analitico até
reparacdo da avaria. Seguidamente é regularizada a inscrigdo no SISLAB para a emissdo do

boletim analitico.

AVALIACAO DA SATISFACAO DOS UTENTES

A prestacio de servigos do LPC é fundamental para a satisfagdo dos nossos utentes,
nomeadamente o atendimento {com ou sem marcagdo) humanizado e personalizado, a reali-
zacdo de colheitas nas enfermarias sempre que solicitada pelos enfermeiros, o esclarecimen-
to de todas as duvidas apresentadas pelos utentes e o fornecimento das informacdes pré-
analiticas necessarias.

Assim, o LPC considera as Reclamagdes/Sugestdes pontuais e ocasionais apresentadas
pelos Utentes ou por Terceiros, como Oportunidades de Melhoria Contfnua dos seus servigps.
Para o efeito, dispBe nas suas instalagdes de Caixa de Sugestdes/Reclamagdes. Por outro lado,
€ sujeito a avaliagdo de desempenho pelos utentes, no ambito do Estudo da Satisfacdo dos
Utentes do Hospital de Magalhdes Lemos, EPE, através da aplicagdo de um inquérito por ques-
tionario, de autopreenchimento, de entrega pessoal e de resposta andnima. Neste estudo,
anual, sdo abrangidos os seguintes itens: Avaliacdo dos aspetos globais do Hospital, como a
gualidade, a imagem e a satisfacio; Avaliacdo do acesso ao Mospital; Avaliagdo do desempe-

nho do pessoal; Avaliacdo das informacg8es prestadas aos utentes; e Avaliacdo das InstalacOes.

SEGURANCA DO DOENTE

O LPC reportara ao Gabinete de Gestio de Risco, todos os acontecimentos adversos ocorridos
de acordo com o procedimento vigente sobre Notificagdo e Gestdo dos Acontecimentos Adver-
sos. Para o efeito, desenvolveu e implementou matrizes para o registo de ocorréncias, no
sentido de servir de esbogo e permitir implementar no future um plano de gestdo de riscos cli-

nicos.
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3. Resultados e Discussao

Nao se pode falar, em abstrato, de qualidade se ndo se dispuser de mecanismos que
permitam medi-la e avalia-la. Assim, decorrente da implementagdo plena de todos os meca-
nismos constantes na Politica de Garantia de Qualidade do laboratorio do Hospital de Ma;ﬁ;a-

Ihdes Lemos, EPE, foi possivel constatar:

3.1. Controlo de qualidade

Nem sempre os resultados obtidos no controlo de qualidade interno permitiram validar
os runs analiticos, devido a viclacdo das regras de Westgard, Assim, procedeu-se a correcdo
das ndo conformidades por agBes como: calibragdo dos pardmetros analiticos, averigua-
¢io/calibracdo de mecanismos Oticos e de pipetagem, reconstituicdo de novos reagentes ou
controlos, mudanga de agua, aferigdo de fatores, entre outros. Em nenhuma situag¢do foi vali-
dado um resultado sem que, pelo menos, um em cada dois niveis de controlo estivesse em
conformidade,

Por sua vez, os niveis de desempenho obtidos no controlo de qualidade externo de
todos os analitos avaliados (UKNEQAS, RIQAS, PNAEQ, BIORAD), mediante a metodologia Tar-
get Scoring System, situaram-se quase sempre nos niveis “bom” e “excelente”. Em alguns
casos, os resultados foram sinalizados como “aceitaveis” ou a “necessitarem de melhoria” e,

portanto a carecerem de corregdo aos desvios apresentados.

3.2. Gestao de risco

No ambito do Processo de Acreditacdo, o LPC emitiu no Manual de Colheitas anexos
para o registo de ocorréncias, no sentido de servir de base de trabalho e permitir implementar
um plano de gestdo de riscos clinicos. Neste seguimento, a partir de Novembro de 2008 até a
presente data, passou a registar-se as ndo conformidades detetadas, e que a titulo
exemplificativo se apresentam os dados dos quatro periodos avaliados (tabela 3).

O periodo em estudo permitiu constatar que ocorreram nio conformidades que
induzem atrasos na emissdo dos resultados, facto que pode ser contributivo na avaliacdo
clinica do doente. Neste seguimento, a partir de 2010 os acontecimentos adversos passaram a
ser reportados ao Gabinete de Gestdo do Risco, através do Sistema de Notificagto de

Acontecimentos Adversos.
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Tabela 3; Frequéncia e tipologia de erros
Ocorrénclas Ng::/z;]o:ga jan-Dez/2010 | Jan-Dez/2011 | Jan-Dez/2012
% {n) % (n) % (n) % {n)
Amostras mal colhidas 72,4 (21) 46,9 (30) 8,2 {18) 6,4 (10)
Auséncia de amostra 3,5(1) 43,7 (28) 58,8 (130) 3,2(5)
Amostras hemolizadas 10,3 (3} - 1,3(3) 2,5 (4}
Tampas de frascos urina trocadas 6,9 (2) - - -
Erro de identificacdo de amostras 6,9 (2) 3,1(2) 1,3(3) 2,6 (4}
Erro de transcri¢do - 1,6 (1) 0,5 (1} 0,6 (1)
Exame ndo efetuado . 4,7 (3) 2,7 (6) 2,6 (4)
Amostras ndo identificadas - - 0,9 (2} 1,3(2)
Resultados ndo conformes - - 0,5(1) 1,3(2)
Prescricdo anélises inadequada - - 1,81 {4) 1,3(2)
Envio de amostras desnecessarias - - 23,98 (53) 78,3 (123)
Ne total ocorréncias 29 64 221 157

Do total de ndo conformidades, a maioria dos acontecimentos repaortam-se a amostras
mal colhidas por volume insuficiente (Hemograma, Velocidade de Sedimentagdo, Coagulagdo e
urinas), urinas vertidas; tubos com anticoagulante inadequado e amostras hemolizadas. De
referir, tambhém, o nimero de amostras ndo enviadas ao Laboratorio — por omissdo de envio
de amostra ou por envio de amostras inadequadas, colhidas com anticoagulantes erradaos. Nos
quatro periodos avaliados, foram registados casos de troca da identificagdo de produtos biold-
gicos, provenientes do internamento, sem contudo dai decorrer dano grave para o doente, por
ter sido detetado aguando da sua admissdo no LPC.

Relativamente aos dois Ultimos anos, verifica-se um aumento na tipologia de ndo
conformidades — envio de amostras desnecessérias {sem pedide analitico gue justificasse o seu
envio), prescriciio analitica inadequada (que sem corregdo, o clinico ndo obteria o resultado do
teste pretendido, resultados ndo conformes e exames néo efetuados). Este aumento, deve-se
a evolucdo temporal, que permitiu maior e melhor escrutinio de algumas situagBes
anteriormente nio registadas.

De referir gque para cada ndo conformidade o laboratdrio implementou medidas

corretivas.
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3.3. Satisfacdo dos utentes

A Satisfacdo dos Utentes por Areas de Atuagao, no caso do LPC, foi avaliada no item “Ambula-

tério”, pelas seguintes questdes:

5.7 Se alguma vez foi atendido pels Laboratdrio de Patologia Clinica, como
classifica:

Muito Muito
Bom Boni Razoavel Mau Mas

Desempenbo de
Fungdes do
Funcionario
Administrativo
Alendo g
disponibiticlade , . ,
do Funclonério t & = b L
Adnministrativo
Dasempanho de
Fungdes do
Tecnico de ] Ll
Andlises
Clinitas
Atenciio &
disponibiiidade
dn Técnlco de L) L L ] U
Andlises
Clinicas

I
[
e
t
r

-
-
i

Os resultados obtidos, expressos nas tabelas 4 e 5 revelam que a avaliagdo do desempe-~
nho de fun¢Bes dos assistentes técnicos adstritos ao laboratério é maioritariamente positiva, e
que relativamente a atencéo e disponibilidade manifestadas por esses funciondrios, foi consi-
derada pela maioria dos utentes coma bom.

Relativamente aos técnicos de andlises clinicas verifica-se também uma avaliagdo pogiti-
va por parte da maioria dos utentes, quer no que diz respeito a sua atengdo e disponibilidade,
quer ao desempenho de fungdes.

Podemos ainda constatar que houve um aumento de respostas Muito bom e Mau, para
os dois grupos profissionais. No Ultimo caso, poderdo ser casos que na impossibilidade de se
deslocarem & sala de colheitas situada no 12 andar, sem elevador, tiveram que esperar que o
TACSP se deslocasse ao piso inferior para proceder a colheita, na sala de trabalhos de enfer-
magem, que obrigatoriamente terd que vagar. Outro aspeto a considerar, é o facto destes
doentes aproveitarem o ato de colheita para conversar com um profissional de salde, o c}ue

nem sempre & coadunavel com o servico e disponibilidade do técnico.
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Tabela 4: Avaliacio da satisfagdo dos utentes

. Pados de 2011 - . Muito Bom Bom | .  Razoavel - . Mau . Muito Mau . - Ndo respon: .
i (71 questiondrios) v R ' b e
Desempenho de fungdes do 8,5% 15,5% 11,3% 0,0% 0.0% 64,8%
Funciondrio Administrativo
Atengdo e disponibilidade do 7.0% o 18%% . L133% . 1 0,0% CL-00% . T 64,8%
Funciondrio Administrativo e b
Desempenho de fungfes do 5,6% 22,5% 4,2% 0,0% 0,0% 67,6%
Técnico de Andlises Clinicas

Atengio e disponibilidade do 8,5% 15,5% 8,5% - 0,0% 0,0% 67,6% .
Técnico de Andlises Clinicas ' . )

Tabela 5: Avaliagdo da satisfa¢do dos utentes

Dados de 2012 Muito Bom Bom Razodvel Mau Muito Mau  .N&o respon-
: : : de

(173 questiondrios)

Desempenho de fungdes do 10,0% 8,1% 6,3% 1,3% 0,0%
Funciondrio Administrativo

Atengio e disponibilidade do . 7.5% . B8% 69% . 086% -  00%. |  763%
Funcionario Administrativo o - ‘ ‘ ‘ o

Desempenho de fungdes do 9,4% 7,5% 5,6% 0,6% 0,0% 76,9%
Técnico de Andlises Clinicas

Atengdo e disponibilidade do 5,4% . 6,3% 5,6% 1,3% 0,0% 77,5%
Técnico de Andlises Clinicas

4. Conclusao

Avaliar e melhorar a qualidade dos cuidados de sadde prestados aos utentes e assegurar
a todos os utilizadores acesso a cuidados de qualidade, em tempo itil e com custos adequados
é o grande desafio para os profissionais da drea da satde. A dificuldade da abordagem diag-
néstica, a complexidade e o cardter invasivo de muitos procedimentos, a interdependéncia das

tarefas, as novas ameacas, como é o caso das infe¢des associadas aos cuidados de satde

(entre outros), fazem da prestacdo de cuidados de satde uma atividade arriscada e desenvol-
vida em locais potencialmente perigosos.

Apesar da fase dificil que os servigos de salde atravessam, a implementagdo e/ou
manutencio de programas de qualidade com consequente acreditagdo e/ou certificagdo - o

impacto dos programas de garantia de qualidade ¢ insignificante sem programas de acredita-
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cio/certificacio — revela-se importante, na medida em gue contribui para a diminui¢do de
custos, morbilidades e mortalidade, e ainda abrange niveis de maior satisfagdo dos utilizado-
res desses servicos. Acresce a vantagem de melhorar a comunicagdo entre os diversos profis-
sionais e servicos, melhorar o trabalho em equipa e a cooperag&o, promover a responsabifida-
de (os profissionais passam a assumir também a responsabilidade organizacional), os debates
e reflexBes, assim como a satisfacio pessoal, e a difusdo de conhecimentos sobre a pratica cli-
nica e sua administragdo.

Para os laboratérios clinicos, a fiabilidade dos resultados determina o rigor técnico e
diagnéstico, e contribui para a melhoria dos cuidados a prestar, indo, também, ao encontro
das necessidades dos utentes: resultados de exames analiticos confidveis, no menor tempo
possivel, e com preservagdo da confidencialidade. Cabe, assim, ao laboratdrio definir todos os
procedimentos que direta ou indiretamente influenciem na qualidade dos resultados obtidos
e no grau de satisfagdo dos utentes. Partindo de que o que entra no laboratdi o sdo amostras
bioldgicas e informagbes {relativas ao utente e @ amostra), estamos numa fase inicial perante
dois processos distintos: rece¢do de amostras € admissdo/registo de utentes, Posteriormente,
as amostras, entretanto identificadas, sdo encaminhadas aos técnicos, responsaveis por anali-
sé-las e emitir os resultados, cujas acbes analiticas devem também seguir procedimentos
padronizados. Por ultimo, os resultados devem ser entregues/encaminhados ao utente ou ao
seu médico, gerando outro processo e, consequentemente, outro procedimento, o da entrega
de resultados. Em paralelo, outros procedimentos padronizados deverdo ser definidos e
implementados para as atividades de apoio. A melhoria continua dos processos envolvidos
deve ser um dos objetivos principais de qualquer laboratdrio.

0 LPC garante a qualidade dos seus resultados através de programas de controlo
da qualidade interno (CQl) e a participagéo em programas de Avaliacao Externa da Quali-
dade (AEQ), permitindo desta forma, evidenciar um bom desempenho dos métodos usa-
dos (precisao, exatidao, sensibilidade e especificidade).

Contudo, apesar dos esforgos desenvolvidos para garantir a qualidade total do processo,
ndo conformidades, falhas ou erros podem ocorrer e afetar a qualidade dos resultados labora-
toriais. Nesse contexto, a gestdo do risco contribui para identificar os riscos potenciais em todo
o processo laboratorial que podem afetar a qualidade dos resultados e desenvolver estratégias
de controle de qualidade para minimizar possiveis falhas. Sendo, o objetivo da gestdo de riscos
predominantemente prospetivo e preventivo (apesar de se basear muito nos problemas dete-
tados anteriormente), promove a seguranga dos doentes, Apesar desta ser mais limitada na
sua definicdo do que a qualidade dos cuidados de saude, constitui uma base importante e até

mesmo fuicral, para qualguer sistema de salide que objetive padrées de elevada qualidade.
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A opinido dos utentes tem vindo a ser cada vez mais valorizada como um indicador que
permite monitorizar a qualidade dos servigos de saude, e avaliar a eficdcia das medidas corre-
tivas implementadas. Os resultados obtidos nos inquéritos realizados no HML, EPE, demons-
traram que os utentes tém percegies satisfatdrias dos profissionais e do servigo. ?oder;ms
concluir que estes utentes enfatizam a comunicagdo, informacdo, relacionamento interpessoal
(comunicacio e informagdo) e competéncia técnica. Pelo que, as intervencdes dirigidas a
melhoria dos cuidados a prestar, devem, sempre gue possivel, ser mais abrangentes para se
refletirem numa opinido mais positiva dos utentes face aos servigos prestados,

Como a maioria dos erros ocorre na fase pré-analitica e o grau de satisfagao dos doentes
depende essencialmente da mesma fase, torna-se claro que é sobre ela que o LPC deve desen-

volver esforcos de melhoria.
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