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RESUMO

Os estudos no Brasil,apontam erros na fase pré-analitica para exames de
laboratérios clinicos, entretanto, para amostras em Patologia Cirdrgica nada
encontramos. Objetivo: Avaliar o impacto da informatizagdo de exames
anatomopatolégicos (AP) sobre a qualidade e confiabilidade das amostras na fase
pré-analitica de um Laboratério de Anatomia Patoldgica(LAP). Metodologia: Estudo
quase experimento, quantitativo, retrospectivo, entre grupos comparativos
deidentificacaoinformatizada nos exames AP, num grupo hospitalar de Porto Alegre.
Coleta dos dados realizada em Ficha de avaliagcaopré-analiticaem outubro de 2021 e
analisepelo Programa SPSS com intervalo de confianga a 95% e significancia p-
valor<0,05. Resultados: Incluidos 1522 exames informatizados de amostras AP
avaliadas pela qualidade e confiabilidade em sua identificagdo. Obtivemoscom
etiqueta informatizada (CEl), 3%(n=12) de nao conformidades (NC), versus
93,3%(n=1.044) para o grupo sem ainformatizacao identificadora (SEMI), cuja
maioria decorreu da auséncia, em  72%(n=805) para data ou hora da coleta;
48%(n=537) para falta do nome do médico; 3,7%(n=40) nome ou registro
incompletos do paciente; e, em 4,2%(n=47) auséncia do sitio anatémico. Por sua
vez, tais valores CEl mostraram-se respectivamente em 0,7%(n=3), 0,7%(n=3),
0,5%(n=2) e 1,0%(n=4), tendomaior prevaléncia de conformidades ao processo
informatizadoe inversamente ao dados de histérico clinico (58,1%n=578), hipotese
diagnéstica (41,2%n=410) e contato médico(94%n=1430).Conclusao:As evidencias
confirmammaior qualidade e confiabilidade na fase pré-analiticaguanto maior a
informatizacdo da requisicdo e etiqueta dos exames AP. As NC demandam

adequacao da ferramenta informatizada e capacitacdoas equipes envolvidas.

Palavras-chave: exames anatomopatologicos; qualidade; analise laboratorial;

segurancga do paciente.



ABSTRACT

The studies in Brazil point out errors in the pre-analytical phase for clinical laboratory
tests, however, for samples in Surgical Pathology we found nothing. Objective: To
evaluate the impact of computerization of anatomopathological (AP) tests on the
quality and reliability of samples in the preanalytical phase of a Pathological Anatomy
Laboratory (PAL). Methodology: A quasi-experimental, quantitative, retrospective,
between groups comparative study of computerized identification in AP exams, in a
hospital group in Porto Alegre. Data were collected using a pre-analytical evaluation
form in October 2021 and analyzed using SPSS software with a 95% confidence
interval and a significance p-value <0.05. Results: Included 1522 computerized tests
of AP samples evaluated for quality and reliability in their identification. We obtained
with computerized labels (WCL), 3%(n=12) of non-conformities (NC), versus
93.3%(n=1,044) for the group with no computerized label (NCL), most of which
resulted from the absence, in 72%(n=805) for date or time of collection; 48%(n=537)
for lack of the physician's name; 3.7%(n=40) incomplete name or record of the
patient; and, in 4.2%(n=47) absence of the anatomical site. In turn, these WCL
values were respectively: 0.7%(n=3), 0.7%(n=3), 0.5%(n=2) and 1.0%(n=4), having a
higher prevalence of compliance to the computerized process and inversely to the
clinical history data (58.1%n=578), diagnostic hypothesis (41.2%n=410) and
physician contact (94%n=1430). Conclusion:The evidence confirms greater quality
and reliability in the pre-analytical phase the more computerized the requisition and
labeling of AP exams. The NCs require adaptation of the computerized tool and

training of the teams involved.

Keywords:anatomopathological test; quality; laboratory analysis; patient safety.
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APRESENTACAO

Este trabalho estad inserido na linha de pesquisa Avaliagdo e Producdo de
Tecnologias na Gestdo em Saude, do Programa de Pés-graduacao em Avaliacao de
Tecnologias para o Sistema Unico de Saude (SUS), sendo a Dissertagdo
apresentada como requisito parcial para obtencao do titulo de Mestre em Avaliacéo
e Producédo de Tecnologias para o SUS. A linha de pesquisa envolve estudos sobre
a producédo e a avaliagao de tecnologias que se destinam aos processos de saude-
doenca-cuidado, assim como pesquisas relacionadas ao custeio, a eficacia, a
efetividade e a seguranca dos modelos tecnoassistenciais em saude (BRASIL.
Ministério da Saude. Grupo Hospitalar Conceicao. Geréncia de Ensino e Pesquisa,
2022).

O Mestrado Profissional em Avaliacao e Produgdo de Tecnologias para o
SUS (APTSUS) propde-se a contribuir com a formagao de profissionais que atuam
nas areas de gestdo, assisténcia e educacao, desenvolvendo habilidades e
capacidade tecnocientificas compativeis para o fortalecimento do Sistema Unico de
Saude (BRASIL. Ministério da Saude. Grupo Hospitalar Conceicdo. Geréncia de
Ensino e Pesquisa, 2022).

Este estudo se debruga sobre informacdes dos exames anatomopatolégicos
(AP) na fase pré-analitica. O uso de ferramentas informatizadas é avaliado e
caracterizado sobre a existéncia ou nao de conformidades pré-analiticas em
Laboratério de Anatomia Patologica (LAP), sendo intrigante e dificil de mensurar,
pois envolve processos executados por outros servicos médico-profissionais, nao
gerenciaveis pelo LAP e nao controlavel pelo pesquisador. Entretanto,ao adotar a
informatizacdo dos exames, houve essa aproximacao entre a coleta e a entrada do
material no LAP, permitindo a compreensao de etapas pré-analiticas por meio virtual
ao exame do paciente.Mas, como construir um projeto de forma a avaliar processos
tdo especificos de uma area tdo restrita como a Patologia? Confesso que a
experiéncia no Controle de Qualidade do LAP insistentemente trazia-me uma
percepcao do setor de Patologia, o que poderia ndo justificar o desenvolvimento de
uma pesquisa cientifica. Entretanto, com a iminéncia da pandemia COVID 19, fui
designada para a assisténcia hospitalar, unicamentefocada em preservar vidas, o

que oportunizou este afastamento de pesquisa de a pratica laboratorial.
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Algumas tentativas de desenvolvimento do projeto em outros moldes, como
antes e depois da implantacdo informatizada da requisicdo ou mesmo da
etiquetadora, ndo se mostraram exequiveisna coleta piloto ao estudo, pois nao
cruzariam informagdes sobre a amostra, dados inerentes a qualidade nesta
avaliagdo. Comparar apenas a requisicdo do exame pela data da coleta
(procedimento cirdrgico ou exames) traria poucas respostas ao proposito do estudo.
Novasconjecturas, orientacdes e bases literariasforam elucidativas para a definicao
dacoleta de dados ao escopo, sendo desenvolvida a Ficha de avaliacdo pré-
analitica, langada no sistema REDCap, a partir do modelo Europeu (ROQUE, 2013)
e da Sociedade Brasileira de Patologia (ASSIS, 2020), com readequacdes apos as
primeiras coletas.

Enfim,com muito empenho,obtivemos como coletar informagées das nao
conformidades entre as caracteristicas de rotulagem versus as descricbes na
solicitagdo do exame AP informatizado, tornando possivel comparar a

confiabilidade/qualidade na identificagdo das amostras COM e SEM uso de

etiquetadora aos exames de LAP. A este percurso saliento decisdes e profissionais

fundamentais aos rumos da pesquisa:

o O periodo de coleta: estavamos no periodo pandémico da COVID 19, com
restricdes cirlrgicas e reduzido fluxo de materiais ao LAP, o que poderia trazer
viés ao estudo. Enfim, em outubro de 2021, o fluxo natural das amostras ao LAP
estavam restabelecidas e o0s procedimentos médicos para diagnostico e
cirurgiasliberados.

o A expertise do orientador em amostrar todos os exames AP que
preenchessem os critérios, neste periodo de 30 dias trouxe a robustez e a
fidedignidade a este trabalho.

o O tempo da amostra AP imersa em liquido fixador (formalina a 10%
tamponada) foi incluido na coleta para, oportunamente, ser analisado em
razdodacrescente demanda pela preservacdo dos marcadores tumorais aos
estudos genético moleculares a definicao terapéutica oncologica;

o A coordenagcdo do LAP e sua Gerencia,empenhada em melhorais nos
processos informatizados dos exames, apoiou esta pesquisa e viabilizou, minha

cedéncia para realizar a coleta dos dados nestes 30 dias.



14

o Os Patologistas apoiaram-me amplamente, especialmente Dr?2 Tatiana NW
Nunes (Coordenadora da residéncia médica e ex-coordenadora do LAP). No pré-
projeto me orientou a enfatizar a importancia do Controle de Qualidade para evitar
Eventos Adversos ao paciente. Na coleta dos dados foi a patologista de maior
referéncia sobre os parametros norteadores entre “conforme” e “ndo conforme” na
requisicdo e na amostra, bem como os critérios desejados em patologia para
informacdes clinicas na solicitagdo médica do exame, volume adequado do fixador
para cada tamanho de recipiente, além de informacdesno rétulo e parametros de
orientacdo das amostras AP.

Enfim, os trinta dias foram muito intensos, pois foram revisados cerca de

2.000 exames e delimitados a 1522 casos coletados, com uma média de conferencia

para 100 exames AP por dia, observado os critérios de coleta, a requisicao, o rétulo

e a apresentacdo da amostra. A precisao perante tantos dados, exigiu arealizacao

da coleta das sete as dezoito horas, inclusive em sabados, além do

acompanhamentodo desfecho no més seguinte, como a exemplo do tempo da
amostra no fixador (formalina 10% tamponada), dependente do desfecho ao ser
processada pds macroscopia.

Esta pesquisa permitiu a construcdo de dois produtos no contexto de
tecnologias em saude: Artigo Cientifico e Parecer Técnico a Informatica-GHC,
contribuindo na gestao do LAP GHC.
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1 OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o impacto da informatizacdo dos exames anatomopatoldgicos (AP)
sobre a qualidade e confiabilidade das amostras na fase pré-analitica de um
Laboratorio de Anatomia Patolégica (LAP).

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Aferira frequénciade nao conformidades para exames com e sem etiqueta
informatizada de identificacdo das amostras AP impressa na requisicao
virtual.

e Caracterizar taisndao conformidades pela qualidade e confiabilidade das

informacdes entre amostra e requisicaodo exame ao LAP.
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2 INTRODUCAO

A escolha em avaliar a introducao de uma tecnologia na fase pré-analitica dos
exames de LAP surgiu pela inexisténcia de publicacbes brasileiras neste assunto e
pela importancia que a qualificacdo desta fase exerce sobre a amostra de tecido do
paciente(ASSIS, 2020).Todo ato cirurgico de remogao de uma peca anatbmica do
corpo humano, pressupde avaliagdo anatomopatoldgica para embasamento do ato e
definicdo de conduta médica. Entretanto, erros pré-analiticos na rotulagem,
preservacdo ou perda de amostra, por vezes insubstituivel(STEELMAN, 2016),
comprometem o tratamento do paciente. E imprescindivel investigar como ocorrem
0s processos e avaliar as tecnologias utilizadas para qualifica-las evitando riscos.

Neste escopo, exames AP compreendem procedimentos em Patologia para
diagnéstico de doencas em materiais de biopsias, pecas cirurgicas(PC), autdpsias
ou imunohistoquimica, sendo atribuida ao médico requisitante (coletador), a
responsabilidade pelo adequado acondicionamento e fixacao da amostra, até o seu
encaminhamento para o Laboratério de Patologia(BRASIL, 2017). Esta etapa inicial
¢é atribuida a fase pré-analitica do exame, envolvendo a coleta da amostra, imersao
em solucado fixadora, vedagdo do recipiente, identificacdo no rétulo (dados do
paciente e tipo de amostra acondicionada, médico responséavel, data/hora da coleta),
requisicdo do exame condizente com a amostra (tipo de analise, acondicionamento,
quantidade de recipientes, informagbes do caso, solicitante/CRM e contato).
Havendo nao conformidades (NC), o exame tardara seu processamento até que seja
contatado o coletador e garantido a confiabilidade sobre o material.

Erros pré-analiticos tendem a retardar o aceite da amostra pelo LAP,
incorrendo em risco de perda (desagregacao/apoptose) da estrutura tecidual
(tumores, pegas cirargicas maiores), inviabilizando o diagnéstico AP ou levando ao
excesso de impregnacao do fixador (tempo maior que 72 horas) com inativacao da
expressao genética (ASSIS, 2020). A fase analitica de processamento interno, inicia
no registro e codificacdo da amostra, seguindo para a macroscopia, processamento
histologico técnico e microscopia médica do laudo AP. Ap6s emitido o laudo inicia a
fase pds analitica, na qual o médico assistente informao diagnéstico ao paciente e
define condutas terapéuticas, podendo retornar ao Patologista para revisao do caso

e estudos complementares (BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia
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em Saude. Departamento de Articulacdo Estratégica de Vigilancia em Saude, 2021;
ROQUE, 2017).

Em razdao da rigorosa conferencia nestas etapas para a seguranca
diagnéstica do paciente,a partir de 2014, o Centro de Processamento de Dados
(CPD) do Grupo Hospitalar Conceicao (GHC), informatizou todas as requisicoesde
exames ao LAP, como estratégia de maior seguranga pré-analitica, adotando
rigorosa conferéncia da conformidade entre os dados informados na requisicao
médica e a apresentacdo da amostra aserprocessada. Toda falha passou a
terNotificacdo de ndo conformidade, em formulario préprio, para que o médico e a
equipe responsavel pela coleta, pudessem aferir e certificar a confiabilidade deste
material.

O erro em anatomia patolégica representa um diagnéstico AP que nao
corresponde a verdadeira natureza da doenca (ou auséncia dela), em determinado
doente (ROQUE, 2015). Ao Patologista, que exerce a definicao diagndstica em LAP,
estimar que seu labor possa ter alguma margem de erro € no minimo frustrante,
ainda que isso dependa de fatores externos, pré-analiticos e, quebrar o tabu em
torno do erro diagnéstico na Patologia requer uma visdo critica do processo
(GRZYBICKI et al., 2005),Neste pressuposto, em 2016, o LAP-GHC informatizou
toda fase analitica dos exames, possibilitando maior o controle interno da qualidade
e rastreabilidade para dirimir erros. Nesta problematica, da falta de conferencia na
origem dos espécimes, quando vindos de outros hospitais, o LAP buscou
padronizar, em outubro de 2018, a etiqueta informatizada no Hospital Fémina
(integrante do GHC), para fidelizar a conferencia da requisicdo emitida e os dados
informados para a amostra do paciente. Para tanto, a andlise desta ferramenta serve
de parametro para este estudo, visto que nao ha etiquetadora ao LAP nos demais
hospitais do GHC.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Por definicdo, Laboratério de Anatomia Patoldgica é um servico médico de
apoio diagnostico e terapéutico especializado que, “fornece elementos essenciais
para o diagnostico, prognéstico, o estadiamento e o0 acompanhamento terapéutico do
paciente” (MOURA, 2008, p. 12). Destina-se a analise morfolégica (macro e
microscépica) de pecas cirurgicas, tecidos, células, fluidos e secrecdes do corpo
humano, com o objetivo de avaliar lesbes e outras anormalidades presentes nessas
estruturas amostrais.

Compreende ainda, analises complementares com o objetivo de determinar
ou contribuir decisivamente para o diagnostico de lesdes, com implicagdes no
tratamento e prognéstico das doencas, bem como na sua prevencao e deteccao
precoce. Engloba, basicamente, o exercicio da histopatologia (bidpsias, pecas
cirlrgicas e exames transoperatorios), da citopatologia (esfoliativa e aspirativa) e da
necropsia (autépsia anatomo-clinica) (PORTUGAL, 2003).

A patologia humana é uma ciéncia milenar, cujo desenvolvimento médico das
bases estruturais anatémicas deve-se, em grande parte, a obsessao dos artistas
renascentistas que buscavam retratar perfeitamente o corpo humano. A dissecgao em
cadaveres e a observacao de alteragdes surgidas, proporcionaram o desenvolvimento
da teoria das moléstias. Contudo, o marco da Anatomia Patolégica veio ao final do
século XVI, com a invengcdo do microscopio; depois, a definicdo das estruturas
celulares dos tecidos e a fundamentagao da moderna histologia, por Rudolf Virchow
(1821-1902), pela “teoria celular das doengas” (MOURA, 2008).

Mesmo com os avangos cientifico tecnolégicos, ha principios basicos
inalterados para fixacdo do tecido em solucdo estabilizadora para interromper a
apoptose celular e preservar o tecido a fim de visualiza-lo pela microscopia Optica.
Conforme a Sociedade Brasileira de Patologia (2014), todo tecido, assim que for
retirado do corpo, sofre isquemia fria e necessita ser imediatamente submerso em
agente fixador (formol tamponado 10%). O tempo para fixar e preservar a morfologia
do tecido deve serde 6 - 48 horas(ideal), com 0 maximo de 72 horas (ASSIS, 2020);
menos do que isso nao fixara de maneira apropriada, e mais do que isso alterara os
resultados de antigenos do tecido para coloracao histoquimica, imuno-histoquimica e

eventuais pesquisas genético-moleculares que impactam no tratamento oncolégico.
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3.1 A FASE PRE-ANALITICA E A REQUISICAO DO EXAME

O exame anatomopatoldgico transcorre em fases: pré-analitica (anterior),
analitica (processamento da amostra) e pés-analitica (pdés liberado o laudo pelo
Patologista). Nesta figura abaixo, visualizamos a fase pré-analitica deste estudo, que
inicia no servigo requisitante por meio de 1.colheita: 1.1 acondicionamento e
preservagao, 1.2 requisicdo online e, 1.3 identificagdo fidedigna da amostra;
2.recebimento (recepgado) e 2.1 conferéncia no LAP = triagem para NC entre a
amostra e a requisicao online (Figura 1), contato com a origem e devolugao, caso

necessario.

Figura 1 - Ciclo pré-analitico do exame anatomopatoldgico.

Fase Pré Analitica

1 Coleta AP
11 Acondicionamento

= = R Reqguisicao
e S k./ 1.2 unling

1.3 1dentiticacdo

2 Recebimento
2_3 Devolucao

| —

o o Contato

com origem -
21 Conferéncia

Fonte: a autora.

Dentre as medidas primordiais para o diagnéstico fidedigno na pratica de
analise histologica, segundo Moura (2008), esta o “conhecimento do que se
procura”, ou seja, depende da informagéo fornecida na solicitagdo do exame. E de
consenso, dentre os diversos Manuais dos Servicos e Protocolos de Gestdo em
LAP, quais os dados essenciais devem acompanhar cada amostra: Identificacdo do
paciente; Identificagdo do material; Hipdtese clinica; Identificacdo e telefone do

médico solicitante.
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Considerando a andlise do exame dependente da fase pré-analitica, esta
representa a etapa de maior criticidade e relevancia para a seguranca diagnostica. A
maioria dos erros (‘nao conformidades’) laboratoriais estao nesta etapa (NAKHLEH,;
GEPHARDT; ZARBO, 1999; BONINI et al., 2002; GUIMARAES et al., 2011, SOUZA,
2017; ROQUE, 2013; ROQUE et al., 2015), sendo fundamental a investigacao para

preveni-los.

3.2 ERROS NA FASE PRE-ANALITICA

Em revisdo de literatura estrangeira, Santana e Ferreira (2017) referem
algumas NC encontradas na fase pré-analitica dos exames de LAP: 1) Entrega e
registro do material incompleto; 2) Erro no pedido / pedido nao corresponde a
amostra; 3) A quantidade da amostra ndao corresponde ao pedido; 4) Amostra sem
marcagao prévia / orientagdo incorreta / Local anatémico incorreto; 5) Informagdes
clinicas incompletas / imprecisas; 6) Nenhum material enviado ou perda da amostra;
7) Condicdes de embalagem / fixagdo inadequadas; 7) Integridade nao preservada.

Em Portugal, um estudo pela Escola Superior de Tecnologia da Saude de
Lisboa, trouxe a tona os “Erros pré-analiticos em anatomia patolégica: prevaléncia,
caracterizacdo e consequéncias para a seguranca do doente” (ROQUE, 2013). Esta
dissertacao, publicada em 2015, aferiu erros (NC) em 3,1% (n=330) e intervalo de
confianga a 95% (valores 2,8% e 3,5%), com prevaléncia de 4,1% para amostras
histologicas e 0,9% para as citologias, sendo 2,6% nas requisicbes e 1,5% nos
recipientes das amostras. Nestes LAP, os casos com menor NCforam aceitos em
66,9% das vezes, em 24,4% foram devolvidos e em 8,7% retidos no LAP,
confirmando a existencia de riscos ao exame do paciente.

Nestes hospitais investigados, os que dispéem de sistemas de notificacao
de erros e normas escritas para a aceitacdo da amostra, obtiveram menor
prevaléncia de nao conformidades e, os impactos mais criticos a seguranca do
paciente estiveram relacionados com amostras devolvidas a fresco, meio de colheita
inadequado e/ou amostras danificadas (ROQUE, 2013; ROQUE et al.,, 2015).

Um estudo brasileiro para de “Nao conformidades na fase pré-analitica
identificadas em um laboratério de saude publica” (SOUZA; COAN; ANGHEBEM,
2020), de foco epidemiolégico (LACEN), dentre 132.567 exames recebidos em 2017,
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para andlise pelo ‘Sistema GAL-Parana’ foram identificados 9.723 descartes de
amostras em desacordo. Destes, as NC com maior prevaléncia ocorreram por
requisicées canceladas por expirar o prazo de triagem (28%) e solicitacdesincorretas
para a analise da amostra (28%). Esse pontos vulneraveis direcionama melhoria na
informatizacdo da solicitacdo do exame e a necessidade de capacitacao

permanente.
3.3 PREVENCAO DOS ERROS

A evidéncia dos possiveis erros ao diagnéstico anatomopatolégico tem
despertado a comunidade cientifica. Alguns autores como Grzybicki et al., (2005),
abordam a fragilidade em construir e alimentar uma ferramenta informatizada de
“banco de dados compartilhado” na Seguranca do Paciente. Tais dados, poderiam
promover a “andlise de causa raiz para erros”, levando a prevencao e reducao de
danos, uma vez que da ao patologista a “oportunidade de aprender sobre métodos
de reducdo de erros bem sucedidos implementados em outras instituicées e que
podem se aplicar aos seus proprios laboratérios” (GRZYBICKI et al., 2005).

Dentre medidas preventivas, os laboratérios tem adotado Manuais de
Orientacbes (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA, 2014), os quais
requerem adesao e envolvimento de toda equipe assistencial. A parte mais critica
nesta fase é a identificacdo do paciente na amostra, a colheita e o transporte. Para a
JCI melhorar a acuidade da identificacdo dos doentes € o primeiro e mais importante
objetivo no ambito da seguranca do doente (PLEBANI, 2012). As taxas de amostras
indevidamente identificadas e de amostras devolvidas, por sua criticidade, devem
ser monitorizadas (SANTANA, 2017).

Nakhleh e Zarbo (1996), relatam as seguintes intervencbées como
vantajosas, tendo demonstrado, na pratica, que permitem reduzir tais erros em

anatomia patoldgica:

I. Implementagéo da requisigao eletrobnica de modo que o pedido possa ser
feito de forma remota;

Il. Estabelecer claramente as responsabilidades da entrega das amostras;
[1l. Combinar um horario ideal de recolhimento e entrega, que permita um
processamento 6timo das amostras;

IV. Fornecer recipientes adequados para o acondicionamento das amostras;
V. Implementagdo de normas padrao de identificagdo das amostras, com
criagao de rotina para manipulagdo de amostras néo conformes;
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VI. Manter atualizado o manual de colheita e fixacao;

VII. Estabelecer claramente quais sao os critérios para a aceitagcao das
amostras, com indicagbes claras de como proceder nos casos com nao
conformidades;

VIIl. Uso de um programa de informatica no registro de casos, que permita
aceder ao histérico de andlises do doente e ao seu processo clinico
(NAKHLEH; ZARBO, 1996, p. 162).

3.4 IDENTIFICACAO DA AMOSTRA DO PACIENTE

E recomendavel que pelo menos dois elementos sirvam para identificar os
doentes e as amostras (nome e data de nascimento ou numero de prontuario). A
etiquetagem dos recipientes com as amostras deve ser efetuada apenas apos a
confirmacédo da identificacdo do paciente, quer perguntando ao doente, quer por
confirmacéao de outro elemento identificativo (PLEBANI, 2012). Para esta verificacao
ser efetiva, o uso de pulseira de identificagcdo € fundamental e ideal se houvesse o

registro pelo uso de cédigo de barras.
3.5 COLHEITA, PRESERVACAO E TRANSPORTE

Enorme impacto tem a colheita adequada do tecido, a imers&do em solugcao
fixadora da amostra anatomopatoldgica para posterior preservacdo em bloco de
parafina, sobre avangados determinantes terapéuticos. As técnicas de biologia
molecular como o status da amplificacdo do gene ERB2 em doentes com carcinoma
da mama, cujo resultado elege os doentes para uma terapéutica associada ao
aumento da taxa de sobrevida, sdo marcadores que dependem da adequada fixagao
para nao degradar os constituintes celulares (antigenos), alterando o resultado. As
diretrizes técnicas recomendam instrugdes para a colheita, preservacao e transporte
das amostras (PLEBANI, 2012), o horario de recepcao do servico de anatomia
patologica e a informacao clinica que deve acompanhar a amostra (NAKHLEH;
ZARBO,1996).Para tanto, os seguintes elementos de consenso estdo indicados na

literatura:

I. Necessidade de registro da hora e data da colheita, bem como da
temperatura de acondicionamento;

Il. Definigao das condigdes ideais do fixador a utilizar;

I1l. Definicao das condigbes de transporte: tipo e identificagdo do recipiente
com a amostra, tempo e temperatura de transporte, registro de alteragdes
nao previstas e que tenham impacto na preservagao da amostra (ROQUE,
2013).
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O transporte até o laboratério, as normas de Vigilancia Sanitaria (BRASIL.
Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2014) exigem a
vedacdo do recipiente com a amostra bioldgica, a insercao deste em embalagem
secundaria individualizada e o acondicionamento em caixa de transporte prépria, a
fim de evitar que haja derramamento do liquido fixador e perda da identificacdo da
amostra (ROQUE, 2013).

3.6 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

A incorporagao de ferramentas de baixo custo pode abrir caminho para a
utilizacado crescente na instituicdo, se comprovado seu beneficio, como propde-se
este estudo. No entanto, para o gestor em saude, a alocagao de recursos é limitada,
visto a ampla demanda de intervencdes, requerendo ndao apenas o beneficio do
paciente, mas o custo da intervencdo. A partir de 2003 (BRASIL, 2009), o Ministério
da Saude instituiu o Programa de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, como
ferramenta para a gestdao do SUS, fomentando a pesquisa em saude no sentido de
subsidiar o processo de incorporacao e monitorizacdo de tecnologias. Em paralelo, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: ANVISA (BRASIL, 2001) buscou
implementar o Projeto de Hospitais Sentinelas, com o objetivo de monitorar a
ocorréncia de eventos adversos em saude no pais.

Nesta premissa, a formacdo de Mestres Profissionais em Avaliacdo de
Tecnologias para o SUS, trouxe a gestao importante estimulo a pesquisa e producéo
cientifica em saude. Para tanto, o crivo entre o apanhado na literatura que orienta
adocao de medidas preventivas confrontadas com evidencias praticas instituidas
pela tecnologia da informatizacdo sdo os parametros deste estudo, no intuito de
elucidar a eficacia ou nao da utilizacdo na pratica preventiva, como apontam alguns
autores. (NAKHLEH; ZARBO, 1996, p. 162).

3.7 SEGURANGCA DO PACIENTE

A Organizag¢ao Mundial de Saude langou o Programa “Segundo desafio global

para a seguranga do paciente” tendo como foco “cirurgias seguras salvam vidas”
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(2009). Para tal, desenvolveram um check list. “Lista de verificacdo de seguranca
cirurgica”, na qual contempla a amostra colhida: “Antes do paciente sair da sala de
procedimentos: Como a amostra para anatomia patolégica esta identificada.

(Incluindo o0 nome do paciente)”

Figura 2 - Lista de verificagdo de Seguranca Cirurgica

. ) - rpaiaenan ¥ -
msae BEET swsfew awsa o RoSL @nu

Lista de verificacao de seguranga cirargica (primeira edi¢céo)

Antes de indugao anestésica »»p> b b pp Antesde incisdo »»eppb bbb pp Antesde o paciente sair de sala de operagdes
Entrada Pausa cirGrgica Saida
O Paciente confirmou O Confirmar que todos os membros da
« Indentidade equipe se apresentaram pelo nome gﬂemmpummﬁmp? . ica
« Sitio cirGrgico @ funcao confirmam verbalmente ]
coma 5
+ Procedimento g Cirurgifio, anestesiologista e Stiow
+ Consentimento enfermeiro confirmam verbalmente: O O nome do procedimento registrado
. Idunll!icaca'?o do paciente
O Sitio demarcado/ndo se aplica . ghio cirirgico O  Se as contagens de instrumentais
= Procedimento irurgi P @ agulh
= - eslao corretas (ou nao se aplicam)
O Yoificacho de seguranca Eventos crficos previelos !
[ Revisdo do cirurgido: O cComo a amosira para anatomia
O Oximetro de pulso no paciente e Quais 540 as etapas criticas ou patolégica esta idntificada
Em funcionamento inesperadas, duragdo da operagao, (incluindo o nome do paciente)
perda sanguinea prevista?
O paciente possui O Revisdo da equipe de anestesia: O Se ha algum problema com
Ha alguma preocupacio especifica ‘equipamento para ser resolvido
__ Alergia conhecida? em relagio ao paciente? =
O Nao [0 Revisdo da equipe de enfermagem: O 0 cinurgidio, 0 anestesiologista
O SiM Os materiais necessérios, como © a equipe de enfermagem revisam
i — S instrumentais, prateses e outros preocupagées essenciais para a
Via aérea dificil'risco de aspiragdo? estdo presentes e deniro da validade recuperacao e 0 manejo deste
H Igll\f: amento/assisténcia disponiveis 8 s
» @ equip: = - ponivel (incluindo resultados do indicador)?
Risco de perda sanguinea > 500 ML ha quesides relacionadas &
(7 ML/KG em criancas)? equipamentos ou quaisquer
O Nio preccupacies?
O SIM, e acesso endovenoso adequado A profilaxia antimicrobiana FOI
e planejamento para fluidos = realizada nos Gltimos 60 minutos?
SiM
O Né&o se aplica
As imagens essenciais estdo disponiveis?
O SiMm
O Nao se aplica Assinaua

Fonte: Organizagdo Mundial da Saude, 2009.

Erros que possam resultar em sérios danos ao cliente sdo definidos como
evento sentinela, conforme Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
requerem investigacao imediata e pronta resposta (BRASIL. Ministério da Saude.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2015). Neste principio, o uso de
ferramentas que permitam a rastreabilidade da amostra passa a ser fundamental
para um desfecho favoravel e viabilidade diagnéstica com redugcdo de riscos ao
paciente. A definicdo e monitoramento de indicadores sao medidas (qualitativa ou
quantitativa) que permitem avaliar determinados atributos e parametros do
desempenho do Sistema de Saude (RIPSA, 2022; CODAGNONE; GUEDES, 2014).

Sendo a possibilidade de erro inerente a qualquer ser humano, o

compromisso de minimiza-lo deve ser assumido coletivamente perante o paciente. O
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rigor técnico dos processos é indispensavel para a melhoria do cuidado prestado
(SOUZA, 2019). O conhecimento e andlise estatistica permitem obter as
informacdes necessarias a comunicagao entre diferentes os profissionais envolvidos
no processo, promovendo a reflexdo, responsabilidade e cooperacao na equipe de
trabalho.
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1 ARTIGO

AVALIACAO DA INFORMATIZACAO NA FASE PRE-ANALITICA DOS EXAMES
ANATOMOPATOLOGICOS

RESUMO

Os estudos no Brasil, apontam erros na fase pré-analitica para exames de
laboratérios clinicos, entretanto, para amostras em Patologia Cirdrgica nada
encontramos. Objetivo: Avaliar o impacto da informatizagdo de exames
anatomopatolégicos (AP) sobre a qualidade e confiabilidade das amostras na fase
pré-analitica de um Laboratério de Anatomia Patolégica(LAP). Metodologia: Estudo
quase experimento, quantitativo, retrospectivo, entre grupos comparativos de
identificacao informatizada nos exames AP, num grupo hospitalar de Porto Alegre.
Coleta dos dados realizada em Ficha de avaliacao pré-analitica em outubro de 2021
e andlise pelo Programa SPSS com intervalo de confianca a 95% e significancia p-
valor<0,05. Resultados: Incluidos 1522 exames informatizados de amostras AP
avaliadas pela qualidade e confiabilidade em sua identificacdo. Obtivemos com
etiqueta informatizada (CEl), 3%(n=12) de nao conformidades (NC), versus
93,3%(n=1.044) para o grupo sem a informatizacao identificadora (SEMI), cuja
maioria decorreu da auséncia, em  72%(n=805) para data ou hora da coleta;
48%(n=537) para falta do nome do meédico; 3,7%(n=40) nome ou registro
incompletos do paciente; e, em 4,2%(n=47) auséncia do sitio anatémico. Por sua
vez, tais valores CEl mostraram-se respectivamente em 0,7%(n=3), 0,7%(n=3),
0,5%(n=2) e 1,0%(n=4), tendo maior prevaléncia de conformidades ao processo
informatizado e inversamente ao dados de histérico clinico (58,1%n=578), hipotese
diagnéstica (41,2%n=410) e contato médico(94%n=1430). Conclusao: As
evidencias confirmam maior qualidade e confiabilidade na fase pré-analitica quanto
maior a informatizacdo da requisicao e etiqueta dos exames AP. As NC demandam

adequacao da ferramenta informatizada e capacitacdo as equipes envolvidas.

Palavras-chave: erro; fase pré-analitica; patologia cirurgica; seguranca do paciente;

aplicagbes da informatica médica.
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INTRODUCAO

Os exames anatomopatolégicos (AP) sdao procedimentos em Patologia para
diagnéstico de doengcas em tecidos de bidpsias, pecas cirurgicas, autopsias ou
imunohistoquimica’, cuja qualidade e confiabilidade envolvem fases: pré-analitica,
analitica e pds-analitica. A fase pré-analitica compreende as etapas de colheita da
amostra, preservacao do tecido, identificacao (etiquetagem) no recipiente, requisicao
do exame, transporte, recepcado no laboratério de Patologia e encerra no Registro,
pela triagem na conformidade entre os dados na requisigdo e os identificados no
recipiente (etiqueta) da amostra®®*. A maior criticidade ao diagnéstico est4 nesta
fase inicial®, onde as ndo conformidade (NC) mais comuns, compreendem a
incorreta identificacdo, tanto para os dados do paciente e médico, quanto da
amostra; falta de informacdo clinica na requisicdo; auséncia de requisicao;
informagao contida na requisigdo nao coincidente com a amostra disponibilizada
(incongruéncias nos desenhos anatdmicos e numero de amostras) e perda no
transporte®.

Assegurar confiabilidade desse processo ao tratamento da amostra € garantia
de seguranca ao paciente. Nao obstante, o médico patologista necessita
informacdes detalhadas para a segurancga técnica do diagnéstico e continuidade de
seu tratamento no Sistema de Saude. Neste escopo, acredita-se que a introducéo
de novas tecnologias de informatizacdo tendem a favorecer a seguranca ao
diagnéstico laboratorial, entretanto, necessitam a avaliacdo de erros e de
adequabilidade das ferramentas utilizadas®. Na literatura estrangeira, encontram-se
estudos que apontam erros em Laboratério de Anatomia Patoldgica (LAP)’,
entretanto, em revisdo bibliografica, ndo foram encontrados estudos nacionais que
dimensionem as taxas de ndo conformidades ou mesmo, estratégias utilizadas.

O erro em anatomia patologica representa um diagnostico anatomopatolégico
que nao corresponde a verdadeira natureza da doengca (ou auséncia dela), em
determinado doente. O que, para alguns autores, ainda é um “tabu em torno do erro
diagnéstico na Patologia”, que deve ser quebrado por meio do aprimoramento de
estratégias que possibilitem uma visdo critica do processo®, padronizacéo de coleta

e feedback ao corpo clinico® '°.
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O presente estudo tem objetivo de avaliar o impacto da informatizacdo dos
exames anatomopatolégicos sobre a qualidade e confiabilidade da informacdo na

fase pré-analitica de um Laboratério de Anatomia Patoldgica.
METODOLOGIA

Estudo quase experimento, observacional, retrospectivo na investigacdo COM
e SEM identificagdo informatizada nos exames AP, entre o periodo de 01 a 30
outubro de 2021, no setor de Registros do Laboratério de Anatomia Patolégica (LAP)
de um grupo hospitalar de alta complexidade de atencdo pelo Sistema Unico de
Saude do Sul do Brasil.

Este LAP atende cerca de 23.000 exames AP/ano. O servigo conta com 12
médicos patologistas, 10 técnicos em histopatologia, 5 técnicos em enfermagem e 3
auxiliares administrativos, além do Servico de Residéncia Médica em Patologia.
Considerando poder de 90%, nivel de significancia de 1% e proporcao de nao
conformidades(erros) para 20% COM informatizacdo e 30% SEM informatizag&o®,
estimamos uma amostragem de 1152 exames AP, acrescidos de 10% para
possiveis perdas, num total de 1280 exames AP a serem coletados.

Delimitamos a inclusdo no estudo para uma requisicdo de exame
anatomopatoldgico por paciente (um paciente = um exame = uma amostra = um
recipiente / independe se teve mais). Excluidos exames de origem externa ao grupo
hospitalar, espécimes bioldgicos para outros exames (liquidos para citologia
oncolégica ou citopatologia cérvico-vaginais ou Necropsia), requisicdes canceladas
(sem entrada no LAP) e AP a fresco (membros de amputacdo ou transoperatério).
Nossa coleta utilizou ficha de avaliagdo pré-analitica (desenvolvida pelos autores,
em anexo) e validada por médicos patologistas do servigo e a digitacdo em sistema
informatizado (Research Eletronic Data Capture - REDcap). As informacdes
digitalizadas foram auditadas para fidelidade estatistica dos dados.

Como amostra anatomopatoldgica consideramos o procedimento médico de
coleta de tecido do paciente para diagnéstico de doencas analisadas em LAP. A
requisicdo informatizada foi caracterizada como a emissao online de exame, em
prontudrio eletrébnico, com dados da amostra coletada = tipo de analise,

acondicionamento, quantidade de recipientes, topografia da coleta, informacdes
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clinicas, hipétese diagnéstica, solicitante/CRM e telefone de contato, data e hora. A
Qualidade da fase pré-analitica foi analisada por meio da conformidade (auséncia de
erros) nas amostras ao LAP: adequada coleta e preservacao do tecido (solucao
fixadora adequada, data e hora); informacdes na requisicao do exame conferem com
o rotulo da amostra (conformidade); registro do envio no prontuario eletrénico
permitem rastreabilidade ao exame do paciente; vedacao do recipiente e transporte
estdo adequados. A confiabilidade da amostra foi determinada pela avaliagdo de
fidedignidade entre estudo do caso informado na requisicdo e o inspecionado na
analise macro e microscopica do tecido (Tecido AP é da paciente e confere com a
topografia informada, todos os sitios e angulos amostrados estdo presentes no
processamento laboratorial). Consideramos ndao conformidade(NC) como falha ou

erro na execugao de uma acao conforme o planejado ou de acordo com o orientado.

Analise estatistica

Efetuou-se a estatistica no programa informatico SPSS, Versado 20 (tabelas
de distribuicdo de frequéncias) e andlise inferencial, com intervalo de confianca a
95%. Teste Qui-quadrado de Pearson com nivel de significancia 5%, para testar a
relagdo entre a prevaléncia dos erros e a presencga da informatizacao das amostras

nos servigos/hospitais (valor de significancia: p<0,05)"".
Avaliacéo Etica

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa — CEP GHC — sob o
parecer 4.524.494 na Plataforma Brasil.

RESULTADOS

Foram registrados 2.035 exames AP no Sistema Informatizado do LAP entre
01 e 30 de outubro de 2021, aplicado os critérios de exclusao, obtendo 1522 exames

AP incluidos no estudo, para 2.254 rétulos sobre o acondicionamento das amostras.
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Tabela 1 — Nao conformidades para rétulos e requisicbes de exames, entre 0S grupos
identificadores COM e SEM a etiqueta informatizada ao LAP.

Grupos identificadores *Nao Conformidades n(%) Total de Exames
Rotulo | Requisicao n(%)
Etiqueta informatizada ao LAP - 12(3,0) 9(2,2) 403(26,5)
presente
Etiqueta informatizada ao LAP -  1.044(93,3) 122(10,9) 1.119(73,5)
ausente
Total (nao conformes) 1.056(69,4) 131(8,6) 1.522(100)

Fonte: A autora.

* N&o estao incluidas: informagdes clinicas faltantes e inadequagées no acondicionamento.
Qui-quadrado: 1123.185

Valor p <0,0001

Encontramos evidéncias de NC em 69,4%(n=1.056) nos rétulos e em

8,6%(n=131) para as requisicbes informatizadas. No grupo sem _etiqueta
informatizada(SEMI), houve 93,3%(n=1.044) de falhas nos rétulos, enquanto com a

etiqueta _informatizada _ao LAP(CEI), reduziu para 3%(n=12). Na requisicdo do

exame AP verificou-se NC entre 10,9%(n=122) e 2,2%(n=9) nos respectivos grupos
(Tabela 1). Comparativamente, ha associacado estatisticamentesignificativa na
reducdo de casos de NC sobre a requisicdo e etiquetagem, pela ampla

informatizacao dos exames AP (x2: 1123.185; valor p<0,05).

Tabela 2 — Prevaléncia de rotulo legivel pelas caracteristicas identificadoras das
amostras AP.

. - Rétulo Legivel n(%) Total Exames
Grupos identificadores Sim | Nao n(%)
Et. Informatizada LAP 401(99,5) 02 (0,5) 403(26,4)
Et. Mista 891(96,1) 36 (3,9) 927(60,9)
Id. Manual 154(80,2) 38(19,8) 192(12,6)
Total (Legivel) 1.446 (95) 76 (5,0) 1.522 (100)

Fonte: A autora.
*Et.: Etiqueta; Qui-quadrado: 105.954
*Id.: Identificag&o; Valor p <0,0001.

Observou-se a informacéao legivel em 95%(n=1446) dos rétulos das amostras
AP; sendo a maior clareza e legibilidade para o grupo CElI em 99,5%(n=401),
enquanto na etiqueta mista e na identificacdo manual, reduz para 96,1%(n=891) e
80,2%(n=154), respectivamente. A prevaléncia de ilegiveis (5%) demonstrou maior
concentracao na identificacdo manual (38 casos) seguida pela identificacdo mista,
com 36 casos(Tabela 2); sendo que a informatizada apresentou apenas 2 casos,

evidenciando associacdo estatisticamente significativa entre o uso da etiqueta
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informatizada ao LAP e a presencga de rétulo legivel (x2:105.954; valor p<0,001). A
constatacao nos diferentes grupos identificadores para: 26,4%(n=403) CEl,
60,9%(n=927) etiqueta mista (et. hospital e manual) e 12,6%(n=192) rotulo Id.

manual, revela falta de padronizacao na fase pré-analitica das amostras AP.

Tabela 3. Adesao ao reqistro do envio da amostra AP em prontuario informatizado
entre os diferentes grupos identificadores.

, . Registro do Envio ao LAP n(%) Total Exames
Grupos identificadores Sim | Nao n(%)
Et. Informatizada LAP 379(94) 24(6,0) 403(26,4)
Et. Mista 848(91,5) 79(8,5) 927(60,9)
Id. Manual 150(78) 42(22) 192(12,6)
Total (registrou envio) 1.377(90,5) 145(9,5) 1.522(100)

Fonte: A autora.
Qui-quadrado: 41,01
Valor p <0,0001

Evidenciamos no grupo CEI, 94% de registro do envio (379 amostras), no
Misto, 91,5% (848 casos) e na Id. Manual, 79% (Tabela 4). Existe associacao
estatisticamente significativa entre CEIl e o registro do envio ao LAP (x2:41,01; valor
p<0,001). Observa-se menor rastreabilidade da amostra AP, (22% = 42 casos na
identificagcdo manual) quanto menor a informatizacdo no rotulo, possivelmente

atribuivel a ma adesao ao uso da tecnologia informatizada.

Tabela 4 — Nao conformidades nas amostras AP, entre CEl e SEMI.

Etiqueta Informatizada ao LAP

NAO CONFORMIDADES ¢
SIM n=403(%) | NAO n=1119(%)  p-valor

9 < Nome ou registro incompleto 2 (0,5) 40 (3,7) <0,01
(231 e Sitio anatémico incompleto ou ausente 4 (1,0) 47 (4,2) <0,01
<§t 38 Médico coletador ndo informado 3(0,7) 537(48) <0,01
g E Data ou hora ausente 3(0,7) 805(72) <0,01
> < | Rétulo e amostra discordantes 0(0,0) 07 (0,6) 0,200
w Amostra ausente 0(0,0) 1(0,9) -
= | Fixador inadequado 1(0,25) 2(0,17) 0,788
a Frascos n3o ordenado(n2)* 3(0,7) 35 (3,1) <0,01
o
& Acondicionamento inadequado 53 (13,2) 164 (14,7) 0,204
onte: A autora.
* n® = numerados;

A incompletude no rétulo de amostras SEMI (Tabela 4), prevaleceu para data

ou hora, em 72%(n=805) e para médico coletador, em 48%(n=537), mesmo
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aceitando o nome parcial, enquanto CEl esteve em 0,7(n=3) para ambas
informagdes. Tais incompletudes mostram estatisticamente significancia entre a
reducao de NC nas informagbes na amostra CEl (x2: 875.633; valor p<0,001).
Houve simultaneidade nestas falhas em 41%(n=429) dos rétulos SEMI, justificaveis
pela inexisténcia dos campos “Data e Hora” ao preenchimento manual, no recipiente
a pronto uso (com solucgao fixadora).

Entre os dados essenciais para a confiabilidade sobre a amostra, obtivemos,
um total de 6,6%(100 casos) do escopo de NC, assim distribuidos: Nome e registro
(0,5%n=2 e 3,7%n=40); Sitio anatbmico (1%n=4 e 4,2%n=47) e Roétulo versus
amostra (0 e 0,6%n=07) nos grupos CEIl e SEMI respectivamente. Estas evidéncias
associam significancia estatistica para o uso da etiquetadora na adequada
informacao na amostra (x2: 20,536; valor p<0,01). Quanto a ordem dos frascos, se
em quantidade maior que um, ndo estiveram numerados 38 casos (0,7%n=3; e
3,1%n=35) nos respectivos grupos, apresentando diferenca significativa (x2: 6,914;
valor p<0,009); e, dentre estes, 4 casos n&o foram orientados na requisicdo e nem
no rétulo da amostra, incorrendo em risco de evento sentinela.

Outra nuance, relacionada a 1 caso de auséncia da amostra, envolveu a
requisicao e etiquetagem emitidas antes da coleta do exame, com envio ao LAP.
Assim também, em 3 casos, a solucdo fixadora esteve inadequada (veio em soro
fisioldgico), em 0,25%(n=1) no grupo CEl e em 0,17%(n=2) no SEMI, ndo tendo
significancia com a informatizacao(p-0,788).

O acondicionamento inadequado em 13,2% CEIl, e 14,7% SEMI, ndo mostrou
significancia (p=0,204). Entretanto, o volume reduzido do fixador em proporcéo a
amostra atingiu em 18% (n=276) as pecas cirurgicas nao submersas totalmente na
solugdo, seguido pelo recipiente de tamanho inadequado (desproporcional a

amostra) em 4,5% (n=69 amostras).

Tabela 5 — Ndo conformidades na requisicao do exame AP CEl e SEMI.

ETl ao LAP

o - -val
NAO CONFORMIDADES siMn(%) | NAonw) 7
Requisigdo ausente:  Bidpsia 10,2) 11(1,0
(@] f <0,01
g & | (>6h apos coleta) T
S 3 Peca Cirlrgica 1(0,2) 19(1,7) <0,01
g & | Andlise, recipiente, quantidade ou topografia 4(1,0) 39(3,5) <0,01
[¥T]
W & | Orientagdo inadequada da amostra 3(0,7) 36(3,2) <0,01
Contato médico ausente 398(98,7) 1032(92,3) 0,000
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Inf. Clinicas ndo auxiliam*: 221(54,8) 536(47,9) 0,615
= Histérico clinico ausente 155(38,5) 423(37,8) 0,815
= Hipotese diagndstica ausente 123(30,5) 287(25,6) 0,059
= Inf. discordante da amostra 0(0,0) 07 (0,6) <0,01
TOTAL AP 403(26,5) 1.119(73,5)

Fonte: A autora.
Orientagdo da amostra: lateralidade, sequéncia dos espécimes.
*Qui-quadrado: 5,705

Constatamos, ao aferir a requisicdo do exame AP versus a descricdo na
amostra, 2,8% (43 casos de 1522) erros de conformidade, sendo 48,8%(n=21) para
quantidade de recipientes; 16,3%(n=7) na analise requisita e, 34,9%(n=15) no
acondicionamento, distribuidos entre CEl (4 casos) e SEMI (39 casos). Semelhante
inadequacao ocorreu na orientacdo da amostra em 0,7%(n=3) e 3,2%(n=36) nos
respectivos grupos. Comparativamente, ha significativa associagdo na conformidade
mediante o uso integrado da requisicao informatizada e adequada identificacao
impressa na amostra AP (x2: 6,706, valor p<0,01).

Observamos em 2,1%(n=32) casos, que nao houve a emissao da requisicao
ao exame AP, apo6s 6 horas da coleta da amostra, aferida por meio do prontuario
informatizado do paciente; e, 1,4%(n=21) casos com solicitacdao emitida antes da
coleta, totalizando 3,5%(n=53) falhas no tempo da requisicdo ao exame AP. A
inexisténcia do pedido imediato ao processamento do exame AP mostrou-se em
0,2%(n=1) e 1%(n=11) para biopsias e 0,2%(n=1) e 1,7%(n=19) para pecas
cirargicas nos grupos CEl e SEMI, com evidéncia estatistica significativa para a
informatizada (x2: 5,203; valor p<0,01). As informagdes faltantes no preenchimento
da solicitacao representaram 54,8%(n=221) no grupo CEl, e 47,9%(n=536) no SEMI,
sendo que nao auxiliam o laudo AP, mesmo com a ampla informatizagao (valor p
0,615). Da mesma forma, sobre a inexisténcia de contato médico, em 98,7%(n=398)

e 92,3%(n=1032) nos respectivos grupos (valor p 0,00).
DISCUSSAO

A presenga ou ndao da conformidade entre os dados identificadores das
amostras versus o informatizado via requisicao virtual elucidou o impacto desta
tecnologia na qualidade e confiabilidade dos exames de Patologia. E possivel notar

que para a maioria das NC ha uma expressiva diferenga entre os grupos CEl e
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SEMI. Em relacdo as informacbes na amostra, apenas rétulos e amostras
discordantes, ndo apresentou diferenca significativa, enquanto todas as outras sim
com a data ou hora ausente representando 72% para SEMI e 0,7% para CEl (Tabela
4).

Para a investigacdo da confiabilidade nos dados fundamentais sobre de
identificacdao da amostra (rotulo = requisicao informatizada), constatamos 6,6%(100
casos) no escopo de NC, sendo 1,5%(6 casos) para CEl e 8,4%(94 casos) para
SEMI. O impacto em percentual de NC para o grupo SEMI, na rotulagem das
amostras AP, confirma a indicacdo do uso padronizado da etiquetadora
informatizada, como estratégia de maior confiabilidade sobre a fase pré-analitica dos
exames, relacionada a maior criticidade e relevancia a seguranga diagnéstica® ’. A
literatura europeia® refere 4,1% de erros em amostras AP (2,6% nas requisi¢cdes e
1,5% nos recipientes), semelhante ao encontrado em nosso estudo CEIl para
2,2%(n=9) na requisicdo e 3.0%(n=12) no rétulo das amostras. Entretanto, nosso
estudo coletou os dados amostrais no LAP, enquanto em seu estudo, o autor supoe
subnotificacdo dos erros, uma vez que observou a “ndo adesado ao preenchimento
das grades de registro como fator de maior enviesamento, podendo ter originado

"4 & semelhanca do publicado por Nakhleh et af*.

uma prevaléncia inferior a real
Outro estudo em Uganda, aponta NC na etapa pré-analitica em 312 casos
(96,59%) para coleta inapropriada; 262(81,11%) para dadosincompletas do paciente;
242(74,92%) sobre data ausente da bidpsia; 145(44,89%) em inadequacdo do
recipiente; e, 27 casos (8,36%) para falta de informacées clinicas®. Este referencial
assemelha-se aos dados do grupo SEMI, pela auséncia de data ou hora da coleta,
em 72% dos rotulos em nosso estudo, entretanto, nas informacdes clinicas
obtivemos 47,9%, de NC, enquanto neste autor se observa para 8,36% de casos,
possivelmente atribuivel a inexisténcia de sistema informatizado para consulta dos
dados do paciente, presente nos hospitais integrantes do LAP investigado. Ainda,
serve de parametro para monitorizarmos indicadores de qualidade adequados a
realidade daquela Instituicao ou servigo ofertado, ndo devendo ser generalizados.
Os dados de qualidade e confiabilidade nas amostras CEI também nos levam
a refletir sobre a adequabilidade da ferramenta. Problemas de rasura e ma
ortografia,quase nao sao vistos no grupo CEIl, quando apenas encontramos alguns

problemas de borramento da etiqueta impressa decorrentes da ma vedagcao do
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recipiente com a solucao fixadora. Mesmo nestes Ultimos casos, os erros sdo de
monta menor, com apenas 0,5%(2 casos) de prevaléncia demonstrada neste estudo.
A presenca de rotulos nao legiveis, em 5%(dentre 1522 amostras) dos casos
(Tabela 3) inspecionados estiveram na proporcdo de 0,5% CEI; 3,9% na etiqueta
mista (et. hospital e manual) e, em19,8% sobre rétulos com identificacdo manual,
constatando a relagdo de maior qualidade e confiabilidade nas amostras pré-
laboratoriais, quanto menor o uso da identificacdo manual.Ou seja, quanto maior a
padronizacao informatizada sobre o a amostra e sua requisicao de exame AP, maior
sera o impacto aferido. Essa diferenca reforca a indicacdo da padronizacdo da
etiqueta impressa na identificagcao das amostras ao LAP.

Conforme algumas diretrizes em LAP®, o médico solicitante esta legalmente
obrigado a especificar corretamente o material que envia ao Laboratério de
Patologia, assim como o Laboratério de Patologia tem obrigagcdo de conferir se o
material recebido esta em acordo com a requisicdo médica que acompanha. Assim
como, regimenta que os procedimentos diagndsticos em Patologia sdo atos médicos
complexos e devem ser executados com o conhecimento do contexto clinico que o
gerou, nao raro fazendo-se necessaria a busca de informacées complementares
junto ao médico que assiste o paciente’. As NC em amostras aceitas no LAP, a
exemplo da discordancia em 0,6%(7casos) entre amostra e rétulo e/ou requisicao
revelada na macroscopia, incorrem em retardo no exame, pois demanda contato
(nem sempre otimizado) com o médico coletador e aguardar sua revisao, para
entdo, processar o material, podendo gerar evento sentinela’.

Nem sempre a equipe que auxilia a coleta, compreende o detalhamento
necessario na especificacdo da amostra, visto a multiplicidade de topografias (sitios
anatdmicos) existentes, incorrendo em maior probabilidade de erro*; o que
fundamenta a responsabilidade médica (requisitante) sobre os dados da amostra ao
emitir a requisicdo informatizada. Desta forma, a etiqueta impressa, impacta em
mecanismo de conferencia entre o espécime acondicionado e o solicitado no exame
AP. A auséncia da requisicao, observada nesta investigacdo para 2 casos no grupo
CEl, frente a 30 casos ao grupo SEMI, comprova a adequabilidade na estratégia de
gerar a impressao da etiqueta para a amostra mediante a emissao do pedido no
prontuario do paciente. Esta estratégia permite a equipe assistente, conferir

visualmente a existéncia do pedido e sua conformidade informada, como mecanismo
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de imediata correcdo de NC, trazendo qualidade e seguranca técnica para o
processamento no LAP. Contudo, evidenciamos NC na inadequada preservagao da
amostra, em 18%(276 amostras), em que o volume do fixador n&o cobria totalmente
as pecas cirurgicas, seguido pelo recipiente de tamanho inadequado
(desproporcional a amostra) em 4,5% (n=69 amostras) ndao tendo diferenca
significativa entre os grupos identificadores. Tais achados reportam a subjetividade
do profissional envolvendo as condutas laboratoriais, 0 que refor¢ca a indicagdo da
capacitacdo permanente em servicos e disponibilizacdo de Manuais Técnico-
operacionais para exames de LAP.

Alguns apontamentos trazem a relevancia do ato médico no requisitar o
exame e no aferir a rotulagem do recipiente: em 1 caso, constatou-se que houve a
emissao do pedido e a identificagdo do frasco, contudo ndo ocorreu a coleta, sendo
mobilizado o profissional do registro no LAP, para ampla investigacdo ao setor de
origem e contato médico para elucidar este erro. Outros 4 casos nao foram
orientados na requisicdo e nem no rotulo da amostra, sobre a seqiéncia das
bidpsias acondicionados em diversos frascos, com risco de quase evento. Assim
também, em 3 casos, a solugdo fixadora esteve inadequada (veio em soro
fisioldégico), em 0,25%(n=1) no grupo CEl e em 0,17%(n=2) no SEMI, ndo tendo
significancia com a informatizacao(p-0,788).

Tais achados corroboram para que a emissdo da requisicao e etiguetagem seja
apds a coleta, para melhor descricado do espécime (bordas, lateralidades, achados
clinicos...), contudo durante procedimentos em campo cirurgico, torna-se
fundamental salientar a equipe assistente o modo como devem pré-identificar a
sequéncia dos recipientes, dados amostrais e correta imersdao em solucao fixadora.
Este estudo nos preocupou ao aferir a inexisténcia de informagdes clinicas em
30,5%(n=231) das requisicdes AP, ainda que pudessem estar relacionadas a pecas
pouco investigativas, pois compreende a passagem de informacdes do paciente,
inerente a um processo investigativo do caso para chegar ao diagnostico médico
pelo Patologista. Observamos 54,8% no grupo CEl e 47,9% no SEMI, mostrando
relagdo inversa a informatizagdo, de tal forma que nos leva a relacionar com o
descaso no preenchimento informatizado da requisigdo, quanto mais livre a

ferramenta discorrer (nao pré-tabulado).
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Uma investigacao de 3 anos sobre notificacbes em banco de dados Norte
Americano de Seguranca do Paciente revelou 648 eventos adversos ou quase
eventos'®. O predominio de erros ocorreu sobre a fase pré-laboratorial, sendo
49%(n=319) na rotulagem da amostra; em 38%(n=247) no acondicionamento e
transporte do espécime; e, em 24%(n=156) na coleta. Os fatores contribuintes foram
falhas na comunicacado, desatencdao da equipe e déficit de conhecimento. As
especialidades médicas mais envolvidas foram: cirurgia geral (28%; n=93),
obstetricia/ginecologia (11%; n=36) e cirurgia ortopédica (9%; n=30). 8% dos
eventos (52 de 648) resultaram em tratamento adicional, dano temporario ou
permanente ao paciente, disparando a comunicacdo técnico-cientifica para
desenvolverem acgdes proativas eficazes a seguranca dos exames ao LAP e
treinamento continuado as equipes. Recomendam que as organizagcées usem
sistemas de identificacao e rastreamento baseados em tecnologias informatizadas

A evolucao do envio do espécime ao LAP, registrado no prontuario eletrénico
do paciente é crucial para a seguranca e rastreabilidade do exame coletado, visto o
envolvimento ético atribuido. Nesta investigacdo, a auséncia do registro de envio
para o LAP, em 9,5%(n=145) das amostras coletadas, revela falhas nas informacdes
pertinentes a rastreabilidade e ao respaldo técnico, em caso de direcionamento
incorreto da amostra. Como também, oportuniza risco de evento adverso (extravio
ou perda), visto que alguns exames descreveram apenas “coleta enviada para
laboratério”, sem especificar para qual laboratério (clinico ou da Patologia), sendo
neste caso, ndo considerado o envio para o LAP.

Estd bem regulamentado os direitos inalienaveis no paciente, de forma a

escrever tudo o que é feito e fazer tudo o que se escrevo™

. O extravio, perda ou
dano da amostra coletada para andlise, atribui a responsabilidade, ao médico
coletador e ao diretor técnico médico da instituicdo que dispde servico de
Patologia”'. Para a “Cirurgia Segura”, na saida do paciente de sala cirurgica, deve-
se proceder a conferéncia da identificacao/etiquetagem correta da amostra e leitura
em voz alta do nome do paciente, descricdo da amostra e quaisquer indicacdes
orientadoras, em razdo do potencial desastrosa de erros ao laboratério'> ¢,

Um ponto fundamental nos achados envolveu a inexisténcia na requisicao de
um contato telefénico para comunicacdao com o médico coletador a fim de esclarecer

duvidas no exame AP. A agilidade do laudo pode estar prejudicada caso tenham
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dados divergentes do esperado, amostra insuficiente ou malignidade grave que
precisa ser imediatamente informada ao paciente com finalidade terapéutica. Neste
estudo, apenas 8% das requisicdes AP tinham alguma forma de contato do médico
coletador com a equipe do LAP e, em sua maioria, decorrente do envolvimento entre
médicos Patologistas e Especialistas, para estudos de casos, tornando-os referéncia
para estes exames, vindo direcionado (a pedido) para o Patologista de confianca
desta equipe.

Compreendemos que o processo informatizado necessita ser instituido em
todas as amostras e melhorado na requisicdo. Contudo, ha dependéncia de
informacdes clinicas corretas, claras e completas para uma adequada correlacéao
clinico-patoldgica. Além de meios de contato rapido que favorecam a resolugédo de
inconformidades e evitem o tempo maior de 72h em formol 10%, relacionado ao
risco de perda de marcadores tumorais decisérios em terapéutica oncoldgica.Um
estudo da etapa pré-analitica'®, de foco epidemiolégico (LACEN), identificou 9.723
descartes (dentre os 132.567 exames)sobre amostras em desacordo. Do total, as
nao conformidades com maior prevaléncia foram: requisicdo cancelada por expirar o
prazo de triagem (28% sem requisicdo) e a solicitagcdo incorreta para a andlise da
amostra (28% erro na requisicdo). Estes pontos vulneraveis estdo diretamente
ligados a informatizacao da solicitagao do exame e a necessidade de capacitagdes e
a melhoria do processo.

Portanto, as melhorias em qualidade e confiabilidade sobre os exames
informatizados, demandam a padronizacdo da etiquetadora para identificacdo das
amostras AP em fase pré-analitica. Entretanto, a investigacdo limitou-se aos

espécimes AP, sendo oportuno ampliar aos demais exames.
CONCLUSAO

O estudo revelou que a requisicao e etiqueta informatizada reduz as NC na
fase pré-analitica, comprovando a indicagdo de padronizacao e implementagao para
as amostras ao LAP.

O desafio sobre a inadequacao das informacdes clinicas e contato médico,
sugerem melhorias na ferramenta informatizada (Apéndice A - Parecer Técnico a

Informatica) e capacitacao permanente para adesao ao processo.



43

REFERENCIAS

. Conselho Federal de Medicina. Resolugao n® 2.169, de 30 de outubro de
2017. Disciplina responsabilidades dos médicos e laboratérios em relagao aos
procedimentos diagndsticos de Patologia e estabelece normas técnicas para
a conservacao e transporte de material biol6gico em relacéo a esses
procedimentos. Disciplina, também, as condutas médicas tomadas a partir de
laudos citopatoldgicos positivos, bem como a auditoria médica desses
exames. Diario Oficial da Unido: segao 1. 2017; 272-4.

. Ministério da Saude (Brasil). Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Articulacdo Estratégica de Vigilancia em Saude. Guia para
diagndstico laboratorial em salude publica: orientagdes para o sistema
nacional de laboratérios de saude publica.Brasilia: Ministério da Saude;
2021.Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_laboratorial_sistema_nacion
al.pdf.

. Vassalo J. Controle de qualidade e acreditagdo no laboratério de anatomia
patolégica. 2003. Disponivel em: https://www.sbp.org.br/wb/wp-
content/uploads/2021/08/LIVRO-CONTROLE-QUALIDADE-ACREDITACAO-
2003.pdf.

Roque R, Henrique H, Aguiar P. Preanalytic errors in anatomic pathology:
study of 10,574 cases from five Portuguese hospitals. Diagnosis [Internet].
2015;2(3): 181-8.Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29540034/.

. Assis E. Manual de boas praticas em patologia. Sao Paulo: Sociedade
Brasileira de Patologia; 2020. Disponivel em: www.sbp.org.br.

Borrecho G. Verificagao de indicadores de qualidade na fase analitica
laboratorial em anatomia patolégica: analise a 21 laboratérios portugueses.
2018. [Dissertagao]. Mestrado em Gestédo e Avaliagdo de Tecnologias em
Saude; 2018.

. Santa na MF, Ferreira LCL. Diagnostic errors in surgical pathology. J Bras
PatolMedLab [Internet]. 2017; 53(2): 124-9. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/jopml/a/cGZbNQ3CfsYNf3rgZXMmgVp/?format=pdf&la
ng=en.

. Grzybicki DM, Turcsanyi B, Becich MJ, Gupta D, Gilbertson JR, Raab SS.
Database construction to improve patient safety by examining pathology
errors. Am J Clin Pathol [Internet]. 2005; 124(4): 500-9. Disponivel em:
https://www.researchgate.net/publication/7614757_Database Construction_fo
r_Improving_Patient_Safety by Examining_Pathology Errors.

Namwase B. Pre-analytical errors affecting quality of final results at the
pathology laboratory college of health sciences, Makerere University Kampala
Uganda. 2018. [Tese]. International Health Sciences University; 2018.



10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

44

. Souza P, organizador.Seguranca do paciente: criando organizagdes de saude
seguras. 2.ed. Rio de Janeiro: CDEAD: ENSP: Fiocruz; 2019.

Dytham C. Choosing and using statistics a biologist’s guide. 3rd ed. USA:
Wiley-Brackwell; 2011.

Nakhleh RE et al. Interpretive diagnostic error reduction in surgical pathology
and cytology: guideline from the College of American Pathologists Pathology
and Laboratory Quality Center e the Association of Directors of Anatomic and
Surgical Pathology. Arch Pathol Lab Med [Internet]. 2016; 140(1): 29-40.
Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25965939/.

Sociedade Brasileira de Patologia. Parecer 47. Disponivel em:
https://www.sbp.org.br/pareceres/parecer-47/.

Ministério da Saude (Brasil). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 36, de 25 de julho de 2013.
Institui acdes para a seguranca do paciente em servigos de saude e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido: secao 1. 2013; 143: 32-3.

Steelman VM et al. Surgical specimen management: adescriptive study of 648
adverse events and near misses. Arch Pathol Lab Med. 2016; 140(12):1390-6.

Organizacao Mundial da Saude. Segundo desafio global para a seguranca do
paciente: cirurgias seguras salvam vidas (orientacdées para cirurgia segura da
OMS). Rio de Janeiro: Organizagao Pan-Americana da Saude: Ministério da
Saude: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2009. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_cirurgias_se
guras_salvam_vidas.pdf.

Tozbikian G, Gemignani ML, Brogi E. Specimen identification errors in breast
biopsies: age matters. Report of two near-miss events and review of the
literature. Breast J [Internet]. 2017;23(5):583-8.

Tang D, Dowbeus PA, Firstenberg MS, Papadimos TJ. Patient safety issues in
pathology: from mislabeled specimens to interpretation errors. In: Stawicki SP,
Firstenberg MS. Vignettes in patient safety. [S. |.: s. n.]; 2018. Disponivel em:
https://www.intechopen.com/chapters/62892.

Souza RKL, Coan EW, Anghebem MI. Nao conformidades na fase pré-
analitica identificadas em um laboratério de saude publica. J Bras
PatolMedLab [Internet]. 2020; 56: 1-8. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/jopml/a/HQsR8dSY39mfvZs84zjbDsQ/?format=pdf&lan

g=pt.



45

CONSIDERACOES FINAIS

Avaliar o impacto da informatizacao dos exames anatomopatolégicos (AP)
sobre a qualidade e confiabilidade das amostras foi exaustivo e dificil de aferir a fase
pré-analitica, em razdo dos processos a coleta do tecido, preservacdo e
identificacao ndo serem observaveis tecnicamente pelo pesquisado. Entretanto, a
informatizacdo do prontuario do paciente com registros de sala cirargica, exames
diagnésticos e evolugdes de envio ao AP, permitiram elucidar o processo e aferir as
nao conformidades nas informagdes da requisicdo do exame versus a identificacao
da amostra ao Laboratério de Anatomia Patolégica (LAP).

Foram diversos ensaios piloto até a definicdo metodoldgica e a construgdo da
ferramenta de coleta dos dados, sendo validada por patologistas do servico quanto
aos parametros aceitaveis e as ndao conformidades no exame AP. A Qualidade sobre
a analise depreendeu dos dados registradas eletronicamente na requisicao do
exame, frente as constatadas na amostra, jA& a Confiabilidade, adveio da
fidedignidade na inspecao do tecido AP frente o informado sobre o caso do paciente.

As diferentes formas de rotulagem das amostras permitiram o agrupamento
em somente manual e etiquetas hospitalares com complementos manual, definidas
como grupo sem etiqueta informatizada do exame (SEMI), enquanto para as
amostras com etiqueta impressa na emissdo da requisicdo do exame ao LAP
formaram o grupo com informatizacdo (CEl). Nestes grupos, a qualidade aferida
sobre os registros revelou elevado risco de ocorréncia de nao conformidades
quanto maior o uso da identificagdo manual nos rétulos das amostras. Em contrério,
quanto maior a integracao do processo informatizado entre requisicao e etiquetagem
na amostra, maior a evidencia de reducao de erros aos exames AP.Todavia, parte
desta estatistica decorre da auséncia dos campos“data e hora’ para preenchimento
manual no rétulo dispensado sobre os frascos a ponto uso, indicando a necessidade
de melhoria no formulario, ainda que o impacto indique a padronizacao da etiqueta
impressa para identificar adequadamente as amostras AP.

Entretanto, mesmo na presenca do campo definidor, como observado para
nome do médico responsavel, o preenchimento ndo foi executado de forma
adequada, caracterizando nao conformidades no rétulo; ou mesmo, na descricao do

material coletado, diferindo a terminologia escrita frente a digitada na requisicao, o
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que pode estar relacionado a falha na comunicacao e conhecimento técnico entre
quem rotula (apoio de enfermagem) e quem solicita o exame no sistema
informatizado (médico). Assim também, a evidencia de rétulo nao legivel por ma
ortografia, rasuras, rasgos ou molhado com tinta borrada devido ao extravasamento
do fixador por ma vedacdao do recipiente, comprovou a necessidade de orientacao as
equipes médicas e assistentes na coleta, além de capacitagdo permanente em
servigo.

A falha da qualidade na preservacao do tecido AP foi observada sobre o
acondicionamento com recipiente de tamanho inadequado e/ou volume do fixador
que nao submergia totalmente a peca cirdrgica, bem como a solucao (formaldeido a
10% tamponado) errada, em dois casos vindos com soro fisiol6gico e em outro, sem
a solucao de imersao, incorrendo em risco de apoptose celular. A auséncia da
amostra, em um caso, alertou para tal erro, cuja identificacdo do recipiente e

requisicdo do exame foram emitidos antes da coleta e ndo ocorreu o procedimento,

sendo inadvertidamente, enviado o frasco identificado, o que demandou tempo e
envolvimento profissional pelo LAP e setor de origem para a resolugao do erro.

Outro apontamento considerou se havia ordenamento das amostras por tipo
de tecido ou numeracdo (mais de um recipiente) nos roétulos para aferir com os
dados informados na requisicdo do exame. Neste contexto, 38 casos evidenciarem
nao conformidades, despertando esta relevancia descritiva ao laudo AP, pois implica
na lateralidade anatdmica do tecido, posicdo de insercdo da lesdo e ampliagao
cirurgica, em caso de malignidade.

Também buscou-se caracterizar a demanda recebida no LAP por meio dos
tipos de amostras, como bidpsias ou pecas cirdrgicas, estas em tamanhos pequeno,
médio, grande ou maior ainda e com grau diferente a complexidade diagnéstica.
Tais amostras demandam processos diferentes de cortes do tecido, emblocamento,
produgao e coloragdo de laminas histolégicas com diferencas no tempo ao estudo
do caso para o diagnéstico pelo médico patologista. Nesta investigacao, em maior
parte a demanda foram pecas cirurgicas(846 casos)dentre as quais, um terco eram
pecas de maior complexidade.

Quanto a qualidade na requisicdo da amostra, as maiores nao conformidades
advieram de campos ao livre preenchimento eletrnico como: informacbes do

histérico clinico e hipbtese diagndstica. Neste escopo, 0 que mais surpreende com a



47

analise estatistica € a relacdo inversa desfavoravel ao grupo CEIl, ratificando a
necessidade de melhoria da ferramenta informatizada a requisicdo com
preenchimento obrigatério dos campos, como proposto no “Parecer técnico a
informatica” (Apéndice A).

A relevancia na preservacao de um tecido de bidpsia ou de peca cirargica em
maior tamanho apreende assimilar com profundidade o processo analitico do exame
AP. O GHC, por ser vinculado ao Ministério da Saude, tem relevante funcao em
fomentar mecanismos de aperfeicoamento e integracao das equipes hospitalares e
de residéncia médica para com as de patologia, de tal forma a oportunizar estudos
de casos e ampliar a compreensao das informacdes para agilizar a andlise e o laudo
AP. O imenso acervo histolégico de blocos e laminas das espécimes colhidos de
pacientes, permite a este servico, ter potencial didatico para estudos de casos e
subsidio a producao cientifica de pesquisas em saude.

Baseado nestas evidencias e no referencial bibliografico consultado,
recomendamos algumas melhorias na fase pré-analitica:

e instituir a etiquetadora informatizada para rotulagem das amostras mediante a
requisicao online do exame;

e padronizar, em conjunto com as equipe assistenciais de coleta, as de Patologia e
de Gerenciamento de Riscos, a construgdo do Procedimento Operacional Padrao
(POP) de coleta, identificacdo do recipiente e envio da amostra amplamente
divulgado;

e Implementar a dupla checagem entre profissionais envolvidos diretamente
(médico, odontélogo) e os assistenciais (enfermagem) evitando erros de
identificacdo, troca do recipiente ou perda da amostra na origem;

e Dispor informativos em ferramentas eletrbnicas em pontos estratégicos
(Exemplo: em frente a pia de escovagdo cirdrgica ou sala de coletas
ambulatoriais) de facil visualizacao, reforcando as etapas indicadas na seguranca
do exame a Patologia.

e Dispor as normas escritas para aceitacdo das amostras aos exames de LAP,
disponiveis eletronicamente, de forma a compreender desde a coleta, modo de
execucao da requisicdo, emissdao da etiqueta, identificacdo do recipiente e
registro do envio, visto a ampla circulacdo de estudantes e residentes nesta

Instituicdo do Ministério da Saude;
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e Definicdo de ramais ou telefones de contato por equipes para agilizar o elo de
retorno frente a mitigacao de erros ou duvidas ao processamento do exame;
e Implementar junto ao servigo de Informatica as melhorias propostas no Parecer

Técnico (abaixo).

Concluindo, a qualidade na fase pré-analitica dos exames de anatomia
patologica representam desafio em saude a ser enfrentado além das esferas
laboratoriais. Por envolver responsabilidade de diferentes agentes de trabalho,
necessita o0 apoio e intervencao dos gestores em maiores niveis hierarquicos, além
de investimentos financeiros. Este estudo apreendeu amplamente subsidios que, em
momento oportuno, serdo desenvolvidos para a maior compreensao dos exames AP
contudo, espera-se nesta etapa ter cumprido com seu propoésito e fomente ainda

mais melhorias efetivas e novos estudos.
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APENDICE E ANEXOS

ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DE APROVACAO DO COMITE DA
ETICA E PESQUISA GHC

HOSPITAL NOSSA SENHORA
DA CONCEIGAO - GRUPO QW““‘
HOSPITALAR CONCEIGAO

Continuagéo do Parecer: 4.571.359

consequéncia melhor qualidade assistencial. Com a padronizagéo do processo, os erros pré-analiticos
podem ser minimizados. A exemplo disso, na instituicdo em estudo (GHC), foi realizada a informatizagcéo
das requisicdes de exames para o LAP em 2014 e, apds, implantado um software préprio (MEDERIS) em
2016. Nesse contexto, o presente estudo tem por objetivo avaliar o impacto desta experiéncia do GHC sobre
nado conformidades na fase pré-analitica em exames anatomopatolégicos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

- Avaliar o impacto da requisicdo informatizada de exames anatomopatoldgicos na confiabilidade e
qualidade da informacgdo na fase pré-analitica de um Laboratério de Anatomia Patolégica.

Objetivos Especificos:

- Identificar o nimero (e percentual) de ndo conformidades dos exames anatomopatolégicos hos momentos
pré e pés-implantagdo da requisicdo informatizada;

- Caracterizar as nao conformidades nos momentos pré e pés-implantagdo da requisi¢do informatizada
(1.ldentificagdo da amostra Incompleta (nome do paciente, registro, material, responsavel; 2. Nenhum
material na amostra enviado / perda da amostra; 3. Falta registro da data e hora da colheita e
acondicionamento (fixagdo); 4. Erro no pedido/anélise requisitada ndo corresponde & amostra; 5.
Quantidade de recipientes

com amostra ndo corresponde ao pedido; 6. Acondicionamento/Condiges de embalagem/vedacéo
inadequadas; 7. Integridade ndo preservada (ndo fixada); 8. Erro de topografia do tecido /orientagao
incorreta /Local anatémico incorreto; 9. Informagdes clinicas incompletas / imprecisas; 10. Solicitante/CRM
ou ramal de contato ausente);

- Relacionar a prevaléncia de erros com a origem da amostra (Centro Cirdrgico, Centro Obstétrico,
Ambulatérios, Centro de Imagens ou Endoscépico).

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam que o estudo ndo apresentara riscos por realizar andlise retrospectiva de uma
tecnologia ja implantada, afirmam manter sigilo dos dados secundarios conforme resolugdo 466/2012.
Como beneficios, é citada a avaliacdo estatistica da tecnologia de informatizagdo sobre a seguranca das
amostras histolégicas na fase pré-analitica dos exames de Patologia no SUS.

Endereco: Francisco Trein, 326 - Centro de Educagéo Tecnoldgica e Pesquisa em Saude - Escola GHC

Bairro: CRISTO REDENTOR CEP: 91350-200
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo quantitativo, retrospectivo, do tipo antes e depois. Sera realizada busca no "Sistema
GHC" e no Software MEDERIS de dados secundarios de exames anatomopatoldgicos realizados no GHC
no periodo de janeiro 2012 a dezembro 2013 (periodo caracterizado como "anterior”) e de julho 2014 a
junho 2016 (periodo caracterizado como "posterior”). O marco de intervengdo é definido pela informatizacao
da requisigdo de exames pelo LAP, que ocorreu em janeiro de 2014 - sendo o primeiro semestre desse ano
utilizado para adaptagao a tecnologia (definido como "washout").

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os pesquisadores apresentaram a relagdo de pesquisadores de pesquisa, o curriculo lattes de ambos, o
termo de entrega de relatério e o termo de anuéncia do setor/GHC.

Por utilizarem dados secundarios, os pesquisadores informam que ndo sera utilizado TCLE.

Recomendagdes:

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgobes:

Os pesquisadores apresentaram carta resposta com esclarecimentos as pendéncias apontadas em parecer
anterior, assim como, adequagdes de estrutura e linguagem cientifica no corpo do projeto. O projeto ndo
apresenta maiores inadequagdes ou pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado de acordo com Resolugdo CONEP/CNS 466/2012 e normativas éticas complementares

vigentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/02/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1685549 pdf 11:26:40
Qutros cartaresposta17fev2021.pdf 17/02/2021 | FERNANDO Aceito

11:26:21 | ANSCHAU
Projeto Detalhado / | projetomestrado17fev2021.pdf 17/02/2021 |FERNANDO Aceito
Brochura 11:26:10 |ANSCHAU
Investigador
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Projeto Detalhado / |projetomestrado17fev2021_alteracoes_e| 17/02/2021 |FERNANDO Aceito
Brochura m_destaque.doc 11:26:00 |ANSCHAU
Investigador
Outros Termoentregarelatorio.pdf 04/01/2021 |FERNANDO Aceito
15:34:39 | ANSCHAU
Qutros anuencia.pdf 04/01/2021 | FERNANDO Aceito
15:21:17 | ANSCHAU
Qutros integrantes.pdf 04/01/2021 |FERNANDO Aceito
15:14:25 |ANSCHAU
Qutros Lattes_Fernando_Anschau.pdf 04/01/2021 | FERNANDO Aceito
15:13:53  |ANSCHAU
Qutros Lattes_Rejane.pdf 04/01/2021 |FERNANDO Aceito
15:13:29 | ANSCHAU
Projeto Detalhado / |projetomestrado04jan2021.doc 04/01/2021 |FERNANDO Aceito
Brochura 15:12:44 | ANSCHAU
Investigador
Folha de Rosto FRCONEP.pdf 04/01/2021 |FERNANDO Aceito
15:12:18 | ANSCHAU

Situagédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 03 de Margo de 2021

Assinado por:
Daniel Demétrio Faustino da Silva
(Coordenador(a))
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ANEXO B - NORMAS PARA PUBLICACAO NA REVISTA - JORNAL
BRASILEIRO DE PATOLOGIA E MEDICINA LABORATORIAL

Instrugcoes aos autores

O Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial ( JBPML), continuacdo do
Jornal Brasileiro de Patologia, de periodicidade continua, € o orgédo oficial da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML). E
indexado no Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), no Periodica e no Chemical Abstracts, além de ser integrante da base de
dados Scientific Electronic Library Online (SciELO). Destina-se a publicacdo de
trabalhos cientificos que contribuam para o desenvolvimento da area de Medicina
Laboratorial e aceita as seguintes categorias: artigos originais, de revisao, relatos de
caso, comunicacbes breves e cartas aos editores. Os trabalhos podem ser
submetidos nos idiomas portugués, inglés ou espanhol, mas o texto completo sera
publicado em inglés e portugués, com resumo em portugués e espanhol.

Andlise dos trabalhos

O manuscrito recebido sera enviado para, pelo menos, dois avaliadores
independentes, pares cientificos, de renome e com conhecimento especifico na area
contemplada pelo artigo. Apds analise pelos avaliadores, o editor-chefe do JBPML
entrara em contato com o autor principal comunicando os passos a serem seguidos
na aceitacao do trabalho para publicacdo ou sua eventual rejeicao.

Responsabilidade da autoria e conflito de interesses

De acordo com as diretrizes elaboradas pelo International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE), atualizada em 2013, a autoria deve ser validada para: a)
concepgao e projeto do trabalho ou aquisicao, andlise e interpretacdo dos dados; b)
redacao inicial do artigo ou revisdo critica do seu conteudo; ¢) aprovacgao final da
versao para publicacdo; d) responsabilidade para todos os aspectos do trabalho,
garantindo que questdes relacionadas com acuracia ou integridade de qualquer
parte do trabalho sejam adequadamente investigadas e analisadas. Todos os
autores listados no artigo devem preencher os quatro critérios de validacdo de
autoria para serem designados como tal. Os participantes do trabalho que néao
preencherem os quatro critérios devem ser incluidos na secgcédo de Agradecimentos
(Acknowledgements). O autor principal deve especificar a contribuicdo de cada um
nas diferentes etapas do estudo.

Do mesmo modo, o autor principal deve declarar ou negar a existéncia de possiveis
conflitos de interesse. Caso exista algum conflito, ele deve ser especificado como
nota no final do artigo.

Titulacao
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O nome dos autores devera ser referido da seguinte forma: primeiro nome e ultimo
sobrenome serdo grafados por extenso € nomes intermediarios serdo abreviados.
Acrescentar apés o nome de cada autor seu respectivo ORCID. Deve-se inserir nos
créditos apenas a Instituicdo onde cada autor atua. O nome da instituicao sera
grafado em portugués ou no idioma do pais sede da instituicdo, relacionado por
numero ao nome dos autores correspondentes.

Resumos e unitermos

Independentemente do idioma no qual o trabalho foi escrito, devem constar dois
resumos: um em portugués (Resumo) e outro em inglés (Abstract). Os resumos
devem identificar os objetivos, os procedimentos e as conclusées do trabalho
(maximo de 250 palavras para artigos originais).

Os unitermos, palavras que representam o assunto tratado no trabalho, devem ser
em numero de trés a seis, utilizando o vocabulario controlado Descritores em
Ciéncias da Saude (DeCS) da BIREME, acrescidos de outros termos, quando
necessario. Devem ser apresentados em portugués e inglés.

Estrutura do texto
Artigos originais

Sao contribuicdes destinadas a divulgar resultados de pesquisa original, inédita, que
possam ser replicados ou generalizados. Os artigos podem conter até 4 mil
palavras. A sua estrutura formal deve seguir o esquema de apresentagdo do texto
para esse tipo de artigo: Introdugdo, Objetivos, Material e Método, Resultados,
Discussao, Conclusdes e Referéncias.

O uso de subtitulos é recomendado, particularmente na Discussdo. Implicacoes
clinicas e limitacbes do estudo devem ser claramente apontadas. Sugere-se o
detalhamento do tépico Material e Método. Para esses artigos, exige-se a
apresentacdo de resumos estruturados em portugués e inglés, com cabecalhos
obedecendo a apresentacdo formal do artigo: Introducdo, Objetivos, Material e
Método, Resultados, Discussao, Conclusdes e Referéncias. O Abstract (resumo em
inglés) deve ser precedido pelo titulo em inglés. As referéncias devem aparecer no
final do texto, obedecendo as normas especificadas a seguir.

Referéncias

As referéncias bibliograficas devem aparecer no final do artigo, e ser numeradas
sucessivamente pela ordem em que sao mencionadas pela primeira vez no texto.
Devem seguir as normas do Estilo Vancouver. Os titulos dos periédicos deverao ser
referidos na forma abreviada de acordo com o Index Medicus (List of Journals
Indexed in Index Medicus). Se a lista de referéncias ndo seguir a norma adotada, os
trabalhos serdao imediatamente rejeitados, sem revisao de conteudo.

Os autores devem certificar-se de que as referéncias citadas no texto constam da
lista de referéncias com datas exatas e nomes de autores corretamente grafados. A
exatiddo das referéncias bibliograficas é de responsabilidade dos autores.
Comunicagbes pessoais, trabalhos inéditos ou em andamento poderdo ser citados,
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quando absolutamente necessarios, mas nao devem ser incluidos na lista de
referéncias bibliograficas; apenas mencionados no texto ou em nota de rodapé. A
lista de referéncias deve seguir o estilo de exemplos na edicao.

Devem ser identificadas por algarismos arabicos (niumeros-indice). Podem também
ser acrescentados o nome do autor e o ano. As referéncias com mais de um autor
devem conter o sobrenome do autor seguido da expressao et al., como, por
exemplo, Higashi et al.

Tabelas e figuras

As tabelas deverdo ser numeradas consecutivamente com algarismos arabicos e
encabecadas por seu titulo, recomendando-se a nao repeticdo dos mesmos dados
em graficos. Na montagem das tabelas, seguir as normas de apresentacao tabular
estabelecidas pelo Conselho Nacional de Estatistica e publicadas pela Fundacao
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 1993).

As ilustracdes (graficos, fotografias, desenhos etc.) deverdo ser numeradas
consecutivamente com algarismos arabicos e citadas como figuras. Devem ser
suficientemente claras para permitir sua producdo. Os graficos deverdao vir
preparados em programa processador de graficos. Deverdo ser indicados os locais
aproximados no texto onde as ilustracdes serao intercaladas como figuras.

O SGP aceita a importacao de tabelas, imagens e graficos em arquivo eletrénico nos
seguintes formatos: jpg, gif, psd, tif e png.

Abreviagdes e unidades de medida

As abreviacbes devem ser indicadas no texto no momento de sua primeira
utilizacdo. As unidades de medida, inclusive suas abreviaturas, devem ser
expressas no sistema métrico decimal e, quando o autor assim o desejar, também
no Sistema Internacional (Sl) entre parénteses.
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APENDICE A - PARECER TECNICO A INFORMATICA

De: Mestrado em avaliacao de tecnologias para o SUS e LAP

Para: Centro de Processamento Digitalizado(CPD)

Considerando o estudo: Avaliacdo do impacto da informatizacao dos exames

anatomopatologicos sobre os erros na fase pré-analitica,

Considerando que a etiquetadora dos exames de LAP se mostrou significativa na

reducao de ndo conformidades sobre as amostras AP;
Considerando a padronizacao no HFE, desde final de 2008, com plena efetividade;
Considerando o parecer da coordenacao do LAP GHC;

Indica-se: implementagdo da etiquetadora, com uso de codigo de barras em todas

as Unidades do Grupo Hospitalar Conceicéo; e,

Indica-se adequacées a requisicdo informatizada e incluir campos de preenchimento

obrigatario:
1. Nas Informacgdes da solicitacdo médica contemple:
Historico clinico;
Hipo6tese diagnéstica;
2. No caso de contato com o médico solicitante
Inclua um ramal da especialidade para contato ou bip de referéncia;
3. Retirar os itens acondicionamento e quantidade.

4. Permitir digitar complemento a topografia escolhida, favorecendo o uso da

informagao clara:

Criar um meio para adicionar material por material, criando uma numeragéao para
cada espécime de acordo com a ordem solicitada. A cada nova insercado de
material (acondicionados em maisde um recipiente) deve ser aberta nova janela

para a escolha da topografia.



56

Apés esta escolha, abrir ao lado um campo para “Orientacdoanatémica”, o qual
deve ser digitado (ex: lateralidade - rim (direito ou esquerdo) com preenchimento
obrigatdrio.

5. Emitir a cada material uma etiqueta impressa com as mesmas informacdes
enumeradas de cada espécime solicitada, além do numero total (Ex: Recipiente:
1 de 4).

6. Manter demais campos de requisi¢cao online.

Nota: a insercdo de material por material deve estar disponivel para todos os tipos

de exames (anatomopatol6gicos, citologia, imuno-histoquimica, fish, etc.)

7. Nos setores de Exames de Imagem e Endoscopia, cuja etiquetadora é a mesma,
que seja implementado a configuragcaonos computadores para emitir a impressao
da etiqueta do exame de Patologia para identificacdo das amostras e ofertado

adequada capacitacado operacional a equipe médica e assistencial.

Nos colocamos a disposigao:

Ms Enf? Rejane Moschen

Dra Karla Lais Pegas, Coord. LAP
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APENDICE B - Ferramenta de coleta de dados

Confidential

Ficha de avaliacao pré analitica

Qualidade Solicitagdo AP
Page 1

Record ID

Identificagéo do caso

Registro

Numero do Ap

Identificagao da amostra manual? O Yes
O No
Etiqueta de internagao O Yes
O No
Etiqueta LAP O Yes
O No
Rétulo legivel? O Yes
C No
Razao para ilegivel: [11-rasurado
[ 2 - molhado
[ 3 - rasgado
Rétulo completo? O Yes
O No
Qual incompleto? [ 1 - nome completo do paciente
[ 2 - registro
[ 3 - material (sitio coletado)
[] 4 - médico coletador
[15 - solucao fixadora
[]6 -data
[17-hora
Total de frascos
Ordenados? O Yes
O No
Adequadamente acondicionados? Yes
No

Qual inadequacao de acondicinamento?

01/06/2022 8:55am

1 - Recipiente com tamanho inadequado
2 - Volume de formol inadequado
3 - Vedagao inadequada

projectredcap.org *EDCBP"
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Page 2

Bidpsia ou peca?

(O Bidpsia
(O Pega cirlrgica

Pega cirtrgica (tamanho) OP

oM

OG

O GG
Pecga cirurgica complexa? O Yes

O No
Origem(Hospital) O HCR

(O HCC

O HF

(O HNSC
HCC - setor (O 1 - Bloco cirurgico

O 2-CDI
HFE - setor O1l-BC

O2-cDbl

O3-Cco

O 4-AMB
HNSC - setor O1-BC

O2-cCDl

O3-Co

O 4 - AMB

(O 5 - INTERNADO/EMERG
(O 6-EDA
(O 7 - Hosp Dia

Especialidade

(O Cirurgia Geral

O C. Oncoldgica

O C. toraxica

O C. Vascular

O C. Trauma

(O Neurocirurgia

(O Urologia

(O Mastologia

(O Ginecologia

O Proctologia

(O Hematologia

O Endocrinologia

(O Odonto(Buco)

(O Otorrinolaringologia
(O Obstetricia

(O Gastroenterologista (EDA)
(O Cirurgia Pediatrica
(O Dermatologia

(O Cirurgia Cardiaca
O Outros

(O Intervencionista

Especialidades_outros

22.1 Envio da amostra?

01/06/2022 8:55am

O Yes
O No

projectredcap.org
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Page 3

Dia da coleta (procedimento)

Hora_da_imersao no formol

Dia da Requisigao

Hora_da_requisi¢ao

Dia da fixacdo (pecas cirdrgicas grandes)

Hora_da_fixagao

Dia do registro do Patologista (registrado no LAP)

Hora_do_registro

Dia da Macroscopia (amostra saiu do formol)

Hora_da macroscopia

Requisicao online esta correta?

O Yes
O No

0 que esta incorreto na requisigao?

[ 1- nome completo do paciente
[ 2 - registro

[ 3 - analise (AP)

[] 4 - acondicionamento

[15 - quantidade

[T] 6 - topografia

[17 - medico

[]8 - data

[19- hora

41, Informacdes clinicas auxiliam?

O Yes
O No

41. Informagoes faltantes

[ 1 - histérico clinico
[ 2 - hipétese diagndstica
[ 3 - discordam do rotulo ou da amostra

Contato médico? O Yes
O No
Orientagao da amostra O Yes
O No

01/06/2022 8:55am

projectredcap.org hEDCEIpn

59



60

Confidential
Page 4

Acao O Aceita

O Retem

(O Devolve

(O Sem acao
Ligou? O Yes

O No
Notificacao ao setor de origem por formulario? O Yes

O No
Rede Sentinela O Yes

O No

Quando identificado o erro?

[ 1 - recolhimento (enfermagem)
[ 2 - registro

[[] 3 - macroscopia

[] 4 - microscopia

[1 5 - depois (pds-analitico)

Observagdes

01/06/2022 8:55am
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