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RESUMO

Todos o0s processos precisam ser planejados, executados, monitorados e melhorados
continuamente. Para avaliar seus processos, as organizagdes implementam sistemas
de monitoramento de desempenho que podem incluir diferentes ferramentas de
gestdo, sendo a pratica dos indicadores de desempenho a mais utilizada e
consolidada. Erros pré-analiticos sdo responsaveis por até 70% de todos os erros
cometidos nos laboratérios clinicos. Indicadores da qualidade para a fase pré-analitica
do processo laboratorial sdo determinantes para assegurar a satisfagdo dos
pacientes. Mesmo sendo a atividade mais critica da fase pré-analitica e com maior
impacto na satisfagdo do paciente, a etapa da coleta de sangue geralmente nao tem
um indicador de desempenho exclusivo para seu monitoramento. O objetivo deste
estudo foi prospectar, validar e implementar novos indicadores da qualidade pré-
analitica relacionados a coleta de amostras de sangue no laboratério clinico. O
presente estudo foi executado em trés fases sequenciais: (I) Mapeamento do
processo pré-analitico laboratorial e Revisdo sistematica sobre Indicadores da
Qualidade Pré-analitica; (ll) Proposigao de novos indicadores pré-analiticos potenciais
e avaliacdo de relevancia e viabilidade junto aos laboratorios; (lll) Escolha e
padronizagao de um novo indicador piloto, com validagdo técnica por meio de
programa de benchmarking de indicadores laboratoriais. Na fase |, considerando os
resultados do mapeamento dos processos pré-analiticos e da revisao sistematica, foi
proposto um grupo de indicadores potenciais, que ainda ndo sao comumente
utilizados nos laboratérios, e que podem agregar valor na gestao da fase pré-analitica
do processo, em especial no monitoramento da atividade de coleta da amostra de
sangue: (1) Insucesso da Coleta; (2) indice de repuncdo; (3) Danos ou eventos
relacionados a coleta; (4) Custos com erros pré-analiticos; (5) Satisfacdo do paciente
com a coleta de sangue. Na fase Il do estudo, esses indicadores foram submetidos a
avaliacao por um grupo de laboratérios, por meio de enquete utilizando a plataforma
do Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais (PBIL) da
Controllab/SBPC/ML. Nesta enquete, 110 laboratérios respondentes avaliaram os 5
indicadores quanto aos critérios de relevancia, viabilidade, confiabilidade e tendéncia
a utilizar. Na fase Ill do estudo, os dois indicadores com melhor avaliagdo nos critérios
da enquete, (1) satisfacdo de coleta e (2) insucesso de coleta, foram estruturados e
avaliados em rodada piloto no PBIL. Na rodada piloto, o indicador de satisfacao de
coleta apresentou um Net Promoter Score médio de 95,8%, enquanto o indicador de
insucesso de coleta acessou uma métrica média de 0,53% (4,06 sigma). O presente
estudo apresenta uma proposta, baseada em evidéncias, de ampliagao das opc¢des
de indicadores pré-analiticos, especificamente para etapa de coleta de sangue, para
uso nos laboratérios. Mesmo considerando as limitagdes de amostragem da rodada
piloto, os resultados deste projeto nos permitem evidenciar que ha espaco evidente
para propor novos indicadores aos laboratérios para acessar o desempenho dessa
etapa critica que é a coleta de sangue, permitindo que os laboratérios identifiquem
oportunidades de melhoria que visem ampliar a seguranga e satisfagdo dos seus
clientes, com ganhos paralelos a organizacdo norteando a manutencdo da sua
reputacao e sustentabilidade no mercado de atuagdo. Os novos indicadores aqui
propostos e validados por meio de pesquisa de relevancia e rodada de piloto com
laboratdrios voluntarios se mostraram viaveis e robustos para aplicagao pratica nos
laboratorios, oportunizando inclusive o seu uso de forma comparativa, em programa
estruturado de benchmarking.
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ABSTRACT

All processes need to be planned, executed, monitored, and continuously improved.
To evaluate their processes, organizations implement performance monitoring
systems that can include different management tools, with the practice of performance
indicators being the most used and consolidated. Pre-analytical errors are responsible
for up to 70% of all errors that occur in clinical laboratories. Quality indicators for the
pre-analytical phase of the laboratory process are crucial to ensuring patient
satisfaction. Even though it is the most critical activity in the pre-analytical phase and
has the greatest impact on patient satisfaction, the blood collection stage generally
does not have an exclusive performance indicator for monitoring. The objective of this
study was to propose, validate and implement new pre-analytical quality indicators
related to the collection of blood samples in the clinical laboratory. The present study
was carried out in three sequential phases: (I) Mapping of the laboratory pre-analytical
process and Systematic review of Pre-analytical Quality Indicators; (II) Proposal of new
potential pre-analytical indicators and assessment of relevance and feasibility with
laboratories; (Ill) Choice and standardization of a new pilot indicator, with technical
validation through a laboratory indicator benchmarking program. In phase |,
considering the results of the mapping of pre-analytical processes and the systematic
review, a group of potential indicators was proposed, which are not yet commonly used
in laboratories, and which can add value in the management of the pre-analytical phase
of the process , especially when monitoring the blood sample collection activity: (1)
Collection Failure; (2) Refund rate; (3) Damages or events related to collection; (4)
Costs of pre-analytical errors; (5) Patient satisfaction with blood collection. In phase |l
of the study, these indicators were submitted to evaluation by a group of laboratories,
through a survey using the Laboratory Indicators Benchmarking Program (PBIL)
platform from Controllab/SBPC/ML. In this survey, 110 responding laboratories
evaluated the 5 indicators according to the criteria of relevance, feasibility, reliability,
and tendency to use. In phase lll of the study, the two indicators with the best
evaluation in the survey criteria, (1) collection satisfaction and (2) collection failure,
were structured and evaluated in a pilot round at PBIL. In the pilot round, the collection
satisfaction indicator (NPS) presented an average level of 95.8%, while the collection
failure indicator reached an average metric of 0.53% (4.06 sigma). The present study
presents an evidence-based proposal to expand the options for pre-analytical
indicators, specifically for the blood collection stage, for use in laboratories. Even
considering the sampling limitations of the pilot round, the results of this project allow
us to demonstrate that there is clear space to propose new indicators to laboratories
to assess the performance of this critical stage, which is blood collection, allowing
laboratories to identify opportunities for improvement. that aim to increase the safety
and satisfaction of its customers, with parallel gains for the organization guiding the
maintenance of its reputation and sustainability in the market in which it operates. The
new indicators proposed here and validated through relevance research and a pilot
round with volunteer laboratories proved to be viable and robust for practical
application in laboratories, even providing opportunities for their use in a comparative
way, in a structured benchmarking program.

Keywords: quality; quality indicators; pre-analytical phase; blood collection;
phlebotomy; venipuncture.
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1. INTRODUGCAO

Qualquer produto ou servigo disponibilizado por uma organizagdo a seus
clientes é gerado a partir de um processo. Segundo Hammer (1993), Ahmed (2010) e
Senkus (2021), processo pode ser definido como um conjunto de atividades que
utilizam um ou mais tipos de entradas (insumos, recursos) e geram uma saida
(produto ou servigo) que tem valor percebido pelo cliente para o atendimento de uma
necessidade especifica. Davenport (1993) e Mahammed (2017) definem processo
como um grupo de atividades logicamente relacionadas que sdo executadas para
obter um desfecho de negdcio previamente definido. Conforme Reijers (2021), as
empresas que tém melhor desempenho possuem atencdo especial aos seus
processos, entendendo as etapas do fluxo de trabalho como integrantes de um
processo sequencial que agrega valor ao produto a ser disponibilizado aos clientes.
Assim, processos sao entidades basicas de uma operacdo empresarial visando a
consecucgao das estratégias de negdcio, por meio do atendimento dos requisitos de
clientes.

Considerando que o produto ou servico deve atender com eficacia as
necessidades especificas dos clientes e que deve ser gerado com eficiéncia, todos os
processos precisam ser planejados, executados, monitorados e melhorados
continuamente. Para Berlitz e Haussen (2010), um sistema de medi¢gdo de
desempenho permite a tomada de decisao baseada em fatos e dados, ampliando a
probabilidade de sucesso do processo de gestdo. O monitoramento de um processo
tem como objetivo verificar se este esta sendo eficaz na geragao de produtos/servigos
dentro dos requisitos necessarios para o atendimento das necessidades dos clientes.

Para avaliar os seus processos, as organizagdes implementam sistemas de
monitoramento de desempenho que podem incluir diferentes ferramentas de gestéao,
sendo a pratica dos indicadores de desempenho a mais utilizada e consolidada, nos
mais distintos mercados e dimensdes de produto/servigo. Segundo Berlitz e Galoro
(2012), os indicadores de desempenho permitem a identificagdo de desvios no
atendimento dos requisitos e objetivos previstos pelo sistema de gestao, viabilizando
acoes preventivas ou corretivas e promovendo a melhoria continua dos processos.

Conforme Dominguez (2019), indicadores de desempenho s&o conjuntos de

medi¢cdes que tem foco nos aspectos do desempenho organizacional mais criticos
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para o sucesso atual e futuro da organizagdo. Para Barbu (2021), indicador de
desempenho pode ser definido como um item de informacgao, coletado em intervalos
de tempo regulares, para acessar o desempenho de um sistema. Mesmo que os
conceitos de “métrica” e ‘“indicadores” sejam utilizados frequentemente como
sinbnimos, existe uma distingdo pratica entre estas denominagdes. Taylor (2017)
sugere que métricas sdo as unidades de medicao utilizadas nos indicadores de
desempenho e que indicadores de desempenho sdo métricas com meta e prazo
incorporados. Assim, indicadores permitem analise critica do desempenho e apoiam
a tomada de decisdo quanto ao processo sob monitoramento, viabilizando agdes
corretivas e preventivas. Segundo Berlitz e Galoro (2012), o principal objetivo de um
indicador de desempenho € apoiar a tomada de decisdo baseada em dados,
agregando segurancga, alinhamento estratégico e foco nos resultados. Assim,
indicadores de desempenho visam identificar inconsisténcias e oportunidades de
melhoria, permitindo acbées e visando ampliacdo da eficiéncia e eficacia dos
processos, com impactos positivos aos clientes e ao negocio.

A definicdo de quais indicadores devem ser utilizados por uma organizagao
para monitorar seus processos, produtos ou servicos, € feita individualmente por cada
empresa considerando seus objetivos estratégicos, contexto do mercado na qual esta
inserida, além das caracteristicas inerentes ao produto/servico. Conforme Galoro e
colaboradores (2020), cada organizagao deve selecionar os seus indicadores da
qualidade de acordo com as necessidades especificas da instituicdo, considerando o
ambiente de atuagao, a clientela, a estratégia, os pontos prioritarios de melhoria, as

maiores fragilidades do processo e os riscos a seguranga dos pacientes.

Indicadores no segmento de saude

Todos os conceitos e aspectos citados até aqui sdo amplamente compativeis
com o mercado de prestacdo de servicos em saude. A medicina diagndstica vem
passando por transformacdes relevantes nas ultimas décadas, viabilizadas pela
evolugao do conhecimento cientifico e pelo desenvolvimento tecnolégico. Na area das
analises clinicas, esses avangos propiciaram aos laboratorios a oportunidade para um
significativo crescimento em volume de exames, ampliagdo do escopo e complexidade
dos exames laboratoriais. Os laboratérios tém sido provocados a atender aos novos

requisitos clinicos e competitivos no mercado, tais como redugdao no tempo de
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liberacdo dos resultados, melhoria continua da qualidade analitica e redugao dos
custos operacionais (SHCOLNIK et al., 2021).

Nesse contexto, tem sido demonstrado que a medigdo de desempenho pode
contribuir para a melhoria da qualidade dos servicos oferecidos aos pacientes.
Organizagdes de saude que investem no monitoramento de processos criticos tendem
a alcancgar melhores niveis de desempenho, ampliando a segurancga e a satisfagéo de
pacientes e médicos (SUMITA et al., 2016).

A norma NBR ISO 15189:2022, referéncia para acreditacdo de laboratérios
clinicos, desde a primeira versao, recomenda que “o laboratorio deve estabelecer
indicadores de qualidade para avaliar o desempenho em todos os aspectos-chave dos
processos de pré-exame, exame e pds-exame € monitorar o desempenho em relacao
aos objetivos” (ISO, 2022). Mais recentemente, essa pratica ganhou reforgo
regulatério no Brasil, com a publicacdo da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°® 786, de 5 de maio de 2023 (BRASIL,
2023). O artigo n° 54 desta resolucéo estabelece que “o Programa da Garantia da
Qualidade deve ser documentado e ter sua efetividade monitorada pelo Responsavel
Técnico por meio de indicadores de desempenho” (ANVISA, 2023).

Conforme Berlitz e Haussen (2010), as primeiras iniciativas com foco no
monitoramento de desempenho em laboratérios clinicos foram propostas ainda na
década de 1980 nos Estados Unidos, provocadas por agéncias regulatérias e
acreditadoras, tais como o Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) e a
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO). Ainda no
final da década de 1980 o Colégio Americano de Patologistas (CAP) introduziu o
programa “Q-Probes”, iniciativa que visa acessar o desempenho de indicadores
especificos em periodo preestabelecido. Quase ao final da década de 1990 o CAP
implantou o “Q-Tracks”, programa mais robusto para a gestao dos laboratérios, com
monitoramento continuo de indicadores ao longo do tempo. A partir destas iniciativas
pioneiras, pode ser identificada nos laboratérios clinicos uma tendéncia para o
desenvolvimento e implementagdo de um sistema de medicdo de desempenho
baseado em indicadores, visando a melhoria da qualidade dos servicos oferecidos

aos clientes.
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Gestao comparativa de Indicadores

Para avaliar o desempenho do laboratério € considerado fundamental
estabelecer padrdes de referéncia comparativos. Os indicadores podem ser
comparados entre os ambientes, ao longo do tempo e por um determinado critério
comparativo (CHAWLA et al., 2010; LIPPI e PLEBANI, 2018). Nesse contexto, a
gestao de indicadores visando identificar oportunidades de melhoria nos processos e,
consequentemente, nos servigcos prestados pelos laboratérios, tem a sua efetividade
ampliada quando associada a uma visdo de gestdo comparativa de indicadores
(benchmarking). A gestdo comparativa de indicadores objetiva viabilizar a
comparagao de praticas e resultados entre organizagdes. A visdao comparativa do
mercado proposta por programas de benchmarking permite uma tomada de deciséo
consistente baseada em dados, apoiando a melhoria de processos (SHCOLNIK et al.,
2021).

Alinhado ao contexto de benchmarking, nas ultimas décadas, sociedades
cientificas da area de analises clinicas, tais como a Federagao Internacional de
Quimica Clinica (IFCC) e a Federacdo Europeia de Quimica Clinica e Medicina
Laboratorial (EFLM), tém implementado iniciativas visando estimular e harmonizar o
monitoramento comparativo de desempenho dos processos laboratoriais, com
especial foco nas fases extra-analiticas (SCIACOVELLI et al., 2017a). No Brasil, a
iniciativa mais robusta e relevante em termos de escopo de indicadores e numero de
laboratérios participantes, tem sido o “Programa de Benchmarking de Indicadores
Laboratoriais” (PBIL), promovido pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e
Medicina Laboratorial (SBPC/ML) em parceria com a empresa ControlLab
(SHCOLNIK et al., 2012). Mais recentemente, estas iniciativas tiveram o respaldo
regulatério por meio do paragrafo unico do artigo n°® 54 da RDC n° 786/2023 que define
como padrao a pratica de benchmarking ao servigo que executa exames de analises
clinicas, que deve “comparar os resultados de seus indicadores de desempenho por
meio de programas e, quando nao disponivel, através de referéncias bibliograficas
atualizadas” (ANVISA, 2023).

Considerando o contexto no qual a comparagao de desempenho entre pares
€ essencial para identificar oportunidades de melhoria e que o foco do monitoramento
de falhas dos processos deve estar no dimensionamento do impacto ao paciente,

novas meétricas tém sido propostas para expressar resultados de indicadores de
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desempenho. Uma das mais relevantes € a métrica sigma, que tem sido reconhecida
como a métrica que melhor indica o nivel de falhas em um processo (SHCOLNIK et
al., 2021). A abordagem sigma tem base estatistica e objetiva avaliar o desempenho
dos processos por meio de uma meétrica Unica, que comunica uma determinada
probabilidade de erros/falhas nesse processo frente as especificagdes previamente
definidas ou requisitadas pelas partes interessadas. Além de quantificar o
desempenho, a métrica sigma permite a comparagédo desse desempenho com o de
outros processos, viabilizando o benchmarking. O calculo da métrica sigma € derivado
de outra métrica, o numero de defeitos por milhdo de oportunidades (DPMO). A
meétrica sigma tem sido utilizada com sucesso para monitorar o desempenho dos
processos extra-analiticos, nos laboratorios de analises clinicas (JAIN, 2022) e nos

programas de benchmarking de indicadores laboratoriais (SHCOLNIK, 2021).

Indicadores da qualidade e a experiéncia do paciente

Distintas modelagens analiticas para avaliagédo de qualidade foram utilizadas
para direcionar iniciativas visando a melhoria dos cuidados em saude nos setores
publico e privado. Uma das mais relevantes € a estrutura apresentada pelo Institute
of Medicine (IOM) norte-americano, que inclui seis objetivos primordiais para o
sistema de saude (IOM, 2001; CRAIG, 2020), conforme descrito a seguir.

e Seguro: evitar danos aos pacientes durante a prestagao dos cuidados;

e Eficaz: prestar servicos com base no conhecimento cientifico a todos os
que possam beneficiar e abster-se de prestar servicos a quem nao possa
beneficiar;

e Centrado no paciente: fornecer cuidados que respeitem e respondam as
preferéncias, necessidades e valores individuais do paciente e garantir
que os valores dos pacientes guiem todas as decisdes clinicas;

e Oportuno: reduzir as esperas e atrasos;

e Eficiente: evitar o desperdicio, inclusive de equipamentos, suprimentos,
ideias e energia;

e Equitativo: prestar cuidados que ndo variem em qualidade devido a
caracteristicas pessoais, como género, etnia, localizagdo geografica e

status socioecondmico.
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As medidas de desempenho existentes atualmente nos servicos de saude
abordam alguns desses dominios mais extensivamente do que outros. A maioria das
medidas aborda a eficacia e a seguranga, um numero menor examina a pontualidade
e o foco no paciente, e muito poucos avaliam a eficiéncia ou equidade do atendimento
(IOM, 2005; DUBROFSKY, 2020).

De forma alinhada com a norma ISO 15189, é relevante destacar o conceito
de monitorar o processo global dos laboratérios em suas diferentes etapas, mais
comumente denominadas como: pré-analitica, analitica e pos-analitica (ANAND,
2022). O racional para essa estratificacéo € que as fases do processo laboratorial t€m
probabilidade de falhas significativamente distintas, conforme relatos na literatura
cientifica relacionada. Conforme Cadamuro (2022), a maior frequéncia de erros nos
laboratorios tem sido identificada antes (fase “pré-analitica”) e depois (fase “pos-
analitica”) do processamento analitico. A fase pré-analitica compreende as atividades
que vao desde a preparacado do paciente, cadastro da requisigdo medica, coleta da
amostra até o armazenamento temporario e transporte ao local de realizacdo do
exame laboratorial. A fase pds-analitica engloba todas as atividades realizadas ap6s
arealizagcao do exame, incluindo validagdes técnicas e entrega do laudo (CAROBENE
et al., 2023).

O principio de planejamento dos cuidados em saude “centrado no paciente”
proposto pelo IOM, em termos de monitoramento do desempenho, deve ser
expandido para englobar todo o ciclo da “Experiéncia do Paciente” no uso dos servigos
laboratoriais. Conforme Oben (2020), a experiéncia do paciente é internacionalmente
reconhecida como uma relevante dimensédo da qualidade dos servicos de saude.
Conforme esse mesmo autor, apesar do reconhecimento da importancia desse tema,
ainda ndo ha uma harmonizagédo de entendimento quanto ao significado preciso da
“‘experiéncia do paciente” para os diferentes atores envolvidos nos cuidados em
saude. Apesar disso, existe um senso comum de que, na perspectiva do paciente no
contexto dos servigos laboratoriais, a experiéncia do cliente € um agregado de
percepcoes durante todo o ciclo da prestacdo do servico, envolvendo todos os
momentos de contato desse paciente com o laboratério. Proporcionar uma boa
experiéncia ao paciente € uma parte fundamental da prestacao de cuidados de saude
de alta qualidade e mensurar a experiéncia do cliente é igualmente essencial (AHMED

et al. 2014). O Instituto Nacional de Servicos de Saude da Inglaterra (NHS), por
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exemplo, identifica oito dominios criticos para proporcionar uma adequada
experiéncia ao paciente, entre eles: (1) respeito pelos valores, preferéncias e
necessidades expressas Do paciente; (2) coordenagéao e integracao de cuidados; (3)
informagéo, comunicagdo e educacéo; (4) conforto fisico; (5) apoio emocional; (6)
envolvimento de familiares e amigos; (7) transicdo e continuidade; (8) acesso aos
cuidados. Embora nem todos esses dominios sejam aplicaveis aos laboratérios
clinicos, em razao do contato direto com o paciente nao ser tdo amplo quanto em
outros servigos de saude, podemos identificar que a fase pré-analitica do processo
laboratorial tem papel essencial no favorecimentos de uma adequada experiéncia do
paciente na prestagao dos servigos laboratoriais.

Proporcionar uma excelente experiéncia aos pacientes, atendendo na
plenitude as necessidades desses clientes, deve ser o proposito fundamental dos
laboratérios clinicos. Esse proposito se mostra ainda mais relevante quando avaliado
na perspectiva atual de continuo crescimento do poder de escolha do paciente nos
cuidados de saude, especialmente no contexto do sistema privado de saude. Entre os
principais obstaculos que devem ser superados pelos laboratérios para proporcionar
uma adequada experiéncia aos pacientes estdo os erros pré-analiticos. Erros pre-
analiticos podem comprometer de forma significativa a experiéncia do cliente,
frustrando as expectativas e criando impactos na credibilidade do paciente quanto aos
servigos prestados pelo laboratério, além de potenciais riscos em termos de
seguranga do paciente (CORNES, 2016; CADAMURO, 2023). Tem sido reportado que
0s erros pré-analiticos podem ser responsaveis por até 70% de todos os erros
cometidos nos laboratérios (PLEBANI, 2015; CORNES, 2016), a maioria dos quais
podem ser originados a partir de problemas na preparagao do paciente, erros na
coleta, falhas no transporte da amostra, ou ainda na preparacdo da amostra para
analise ou no seu armazenamento temporario. Indicadores para a fase pré-analitica
do processo laboratorial sao criticos para assegurar a satisfagao dos pacientes e tem
sido proposto na literatura cientifica (TSAI, 2019; ALSHAGHDALI, 2022).

Satisfagcao de pacientes nos servigos de saude
A captacao das experiéncias dos pacientes no contexto de seus contatos com
servicos de saude tem recebido cada vez mais atencdo das organizagdes desse

segmento e se consolidam como indicadores essenciais para acessar a qualidade dos
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servigos prestados aos pacientes (FRIEDEL et al., 2023). De acordo com Bull (2021),
“‘experiéncia do paciente” e “satisfacdo do paciente” ndo sao conceitos
intercambiaveis. Segundo essa autora, a experiéncia do paciente poderia ser
conceituada como “o que” ocorreu durante um episddio de cuidado em saude e “como”
esse evento aconteceu na perspectiva desse paciente, enquanto a satisfagcdo do
paciente acessa as expectativas pessoais e opinides subjetivas frente ao cuidado
recebido. Mesmo sendo conceitos distintos, é racional o entendimento de que uma
experiéncia positiva do paciente ao utilizar os servigos de saude pode contribuir
potencialmente para a obtencao de indices mais elevados de satisfagdo. Conforme
Friedel e colaboradores (2023), os indicadores de experiéncia e satisfagdo de
pacientes estdo conectados, tendo uma profunda influéncia um no outro.

Indicadores que acessam a satisfacdo de clientes podem ser estruturados em
diferentes modelos, mas, em geral, tém origem em dados de pesquisas de satisfagcao
(FRIEDEL et al., 2023). Captar a satisfagao de clientes € uma tarefa complexa, visto
que envolve acessar percepgdes por vezes pouco tangiveis, momentaneas e que
podem refletir diferentes dimensdes de desempenho de valor para os clientes. As
pesquisas de satisfacdo podem acessar uma percepcgao global dos pacientes quanto
aos servigcos prestados ou podem capturar percepg¢des individualizadas para
diferentes dimensdes e aspectos do processo na visao dos clientes (BULL, 2021). As
pesquisas também podem variar quanto a ferramenta de busca das informacdes
(pesquisa impressa presencial, pesquisa por meio informatizado etc.). Em razdo da
importancia dessa informacao para os prestadores de servigos, existe uma busca
continua quanto a alternativas para acessar e avaliar a experiéncia e satisfagdo dos
pacientes. Conforme Krol e colaboradores (2015), existe uma tendéncia crescente
para o uso da abordagem do “Net Promoter Score” (ou NPS). O indice NPS foi
inicialmente proposto por Reichheld (2006) e tem como base a probabilidade de
recomendagdo da empresa (ou de um produto ou servigo) pelo usuario que teve a
experiéncia com essa organizagao para uma outra pessoa com o qual ele se relaciona
(familiar, amigo, colega etc.). Segundo Adams e colaboradores (2022) existem
publicagdes que ponderam o uso do NPS em razao de que a sua aplicacao ainda nao
esta amplamente referendada por pesquisas. Sendo assim, pode nao haver
evidéncias consolidadas de que o NPS seja uma medida robusta e independente para

ser utilizada com precisdo em qualquer ambiente de negdcio. Existem, por exemplo,
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ponderagdes para a utilizacdo do NPS em servigcos de saude em situagdes na qual o
usuario possa nao ter opgao para escolher o prestador de servigos de sua preferéncia
(ADAMS et al., 2022). Mesmo que seja necessario maior embasamento cientifico para
definir com clareza as limitacbes de uso do NPS, esse indicador tem sido utilizado
frequentemente em organizagdes de saude e sdo entendidos como parametro para
acessar a satisfacao do cliente e sua lealdade a empresa fornecedora desses servigos
(BITENCOURT, 2023).

Qualidade pré-analitica nos laboratoérios clinicos

Considerando que a fase pré-analitica € o momento de maior contato do
cliente com o laboratério e a fase com maior frequéncia de erros no processo
laboratorial, é frequente o uso de indicadores para avaliar a qualidade da etapa. Entre
as principais dimensdes que sao alvos de monitoramento nessa fase do processo
estdo métricas relacionadas a falhas no cadastro da requisicdo, tempo de execugao
das atividades, qualidade e volume da amostra, erros de identificagdo (do paciente e
da amostra), produtividade e satisfagao do cliente (SCIACOVELLI, 2017; TSAI, 2019;
SHCOLNIK et al., 2021).

Entretanto, ainda podem ser identificadas oportunidades para padronizagao e
harmonizacdo dessas métricas de desempenho e para proposicao de novos
indicadores, principalmente com relagédo ao procedimento de coleta de amostra
(PLEBANI, 2013). A coleta de amostra de sangue € a mais comum, e muitas vezes o
Unico segmento do laboratério envolvido no contato direto com o paciente. E
necessario considerar que a coleta de sangue € um procedimento invasivo, que
potencialmente envolve riscos ao paciente e afeta a sua percepcdo quanto a
experiéncia vivenciada. A etapa de coleta de sangue tem diferenciada relevancia, visto
que, além da qualidade da amostra para a analise, nesse momento do processo estao
envolvidos fatores criticos para a qualidade percebida pelos clientes, a qual é
composta de diferentes atributos objetivos e subjetivos. Além disso, a coleta da
amostra € o ponto mais critico de contato do paciente com o laboratério, pois lida com
expectativas prévias do cliente a serem atendidas, e que nem sempre sao
manifestadas por esse usuario durante o atendimento. Entre estas expectativas
podemos citar sensagao de seguranga, privacidade, conforto, auséncia de dor ou mal-

estar, atendimento com educacgao, tempo de execugao do procedimento, quantidade
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de amostra coletada (numero de tubos e volume de sangue), entre outros requisitos
que podem ser amplamente variaveis de um individuo para outro (GUPTA et al.,
2017). Experiéncias negativas anteriores do paciente com a coleta de sangue, mesmo
que em outros laboratérios, podem ampliar ainda mais a dificuldade para que os
laboratérios gerem no paciente uma percepgao positiva na experiéncia da coleta. A
qualidade desse contato, que requer técnicas e habilidades interpessoais, é refletida
no nivel de satisfagdo do paciente com essa experiéncia (DALE e HOWANITZ, 1996;
FU et al., 2021; NOVIS et al., 2022).

De forma complementar aos aspectos relacionados a percepg¢ao do paciente
durante a coleta de amostra, intercorréncias que possam exigir a repeticdo do
procedimento de coleta confere impactos negativos significativos ao cliente e ao
laboratdrio. A necessidade de repeticao da coleta, na ampla maioria das ocorréncias,
afeta negativamente de forma definitiva a experiéncia do paciente com o laboratdrio.
O evento da repeticdo da coleta de sangue pode ser estratificado em dois tipos, de
acordo com o momento em que esse ocorre. O primeiro tipo, denominado
frequentemente como “repuncgado”, ocorre quando ha necessidade de uma nova
punc¢ao para coleta de sangue ainda durante a primeira experiéncia do paciente dentro
da sala de coleta, isto é, quando o problema com a primeira puncgao é identificado
imediatamente pelo flebotomista. Entre outros motivos, a repuncgao € necessaria, por
exemplo, quando a pung¢do nao acessa o volume adequado de sangue para a analise.
A repungao por vezes é relatada como “tentativa de pungéao” (MULLOY et al, 2018) ou
“puncao dupla” (KULKARNI et al., 2018), denominagao essa que pode vir a contribuir
para a fragilidade de medic&o e subnotificagdo dessa ocorréncia. E relevante salientar
que, embora a repuncgao ainda na sala de coleta possa evitar a necessidade de retorno
do paciente ao laboratério e atrasos na entrega dos resultados, esse evento afeta
igualmente a experiéncia do paciente, além de contemplar riscos adicionais a
seguranga do paciente. O segundo tipo de repeticdo de coleta, denominado
simplesmente “recoleta”, ocorre quando a necessidade de nova puncgéo ¢ identificada
apo6s o paciente deixar a sala de coleta. A repungao geralmente € originada a partir
de problemas técnicos com a coleta (procedimento, insumos ou condi¢gées do
paciente), enquanto a recoleta pode ser originada a partir dos mais diferentes motivos,
desde problemas com a coleta, com a amostra obtida ou com atividades pds-coleta,
incluindo confirmacgao de resultados (TACHIBANA, 2019; SHCOLNIK et al., 2021).
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Os impactos dos eventos de repuncgao e recoleta podem ser entendidos com
base em diferentes dimensdes. Na dimensdo do paciente, entre outros, temos
impactos em termos de percepc¢éo de segurancga, tempo e confiabilidade quanto aos
servigos do laboratorio. Na dimensdo do laboratorio, podemos incluir impactos
relacionados aos aspectos de tempo, produtividade e custos, por exemplo (LIPPI e
FAVALORO, 2013). Nesse contexto, tém sido reportadas experiéncias de reducao de
custos como resultado de contingenciamento de recoletas laboratoriais (SANTOS et
al., 2021).

Entre as principais causas de recoleta relacionadas ao procedimento de coleta
de sangue, tém sido destacados eventos como: coletas realizadas em tubo
inapropriado e técnica de coleta inadequada, impactando em amostras coaguladas,
contaminadas, hemolisadas ou com volume insuficiente (KUREC, 2017).

Mesmo sendo a atividade mais critica da fase pré-analitica e com maior
impacto na satisfagdo do paciente, a etapa da coleta de sangue geralmente ndo conta
com indicadores exclusivos para monitorar seu desempenho. Indicadores que
monitoram o quantitativo de recoletas de amostras ou o tempo de execucéo da coleta
sao exemplos de indicadores relacionados a coleta utilizados pelos laboratérios e
reportados na literatura (CHOI et al., 2019; SHCOLNIK et al., 2021). Entretanto, o
indicador de recoleta nao tem causas apenas relacionadas a atividade de coleta,
podendo refletir falhas de outros momentos do processo ou até mesmo para
confirmacado de resultados, que podem nao ter relagdo com erros no processo
laboratorial.

Os indices de recoletas sdo muito variaveis entre os laboratérios clinicos, por
razdes que vao desde caracteristicas de pacientes até questdes inerentes ao proprio
laboratdrio, incluindo-se ai questdes de capacitagao e recursos disponiveis. Contudo,
a literatura tem relatado indices de rejeicdo de amostras frequentemente inferiores a
1% (STARK et al., 2007; ATAY et al., 2014; CAO et al., 2016).

Ao contrario do indicador de recoleta, que tem seu uso nos laboratorios e
relatos na literatura com frequéncia relevante, o evento da repungao n&o apresenta a
mesma visibilidade. Existem poucos relatos na literatura sobre eventos de repuncao,
que se tornam ainda mais escassos quando se trata do seu monitoramento (HARTY -
GOLDER, 2010; MARCO et al., 2017; MULLOY et al., 2018). Mesmo que seja um

evento de corregcao muitas vezes rapida, a repuncdo tem impactos importantes na
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satisfacdo dos pacientes e nos custos, e seu monitoramento permite identificar
oportunidades quanto a capacitagao da equipe do laboratério ou repadronizacao de
procedimentos internos.

Todas as dimensdes de desempenho dos cuidados em saude preconizados
pelo Institute of Medicine, de seguranga do paciente, eficacia, equidade, centralizagao
no paciente, oportunidade e eficiéncia, podem ser traduzidas para a coleta de sangue
nos laboratorios clinicos. E, para monitorar o desempenho dessa etapa do processo
laboratorial considerando essas dimensdes de desempenho, indicadores de
desempenho podem ser construidos e implantados, viabilizando a tomada de decisao
para a¢des visando a melhoria dos servigos prestados pelos laboratérios.

Neste contexto, este estudo visa propor e discutir op¢des de indicadores preé-
analiticos, avaliando a sua viabilidade e valor para monitorar a etapa de coleta de
sangue, acessando aspectos e impactos relevantes para os pacientes e laboratérios.
A expectativa € contribuir para a qualidade dos servigos prestados pelos laboratorios,
viabilizando a implantagdo continua de melhorias nesse processo com base em
evidéncias e refinando a experiéncia do cliente, bem como potencialmente viabilizar

outros ganhos marginais para os laboratorios, tais como possivel redugao de custos.
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2. OBJETIVOS

Esse projeto de pesquisa se propde a validar o uso de potenciais indicadores
de desempenho pré-analitico para os laboratoérios clinicos, direcionados a etapa de
coleta da amostra de sangue.

Como objetivos especificos sdo propostos:

» Realizar uma revisao sistematica da literatura dos indicadores da qualidade
relacionados a coleta de sangue.

* Propor potenciais indicadores da qualidade que sejam relevantes para
monitorar e oportunizar melhorias na etapa de coleta de sangue no contexto
do processo da fase pré-analitica dos laboratérios clinicos.

» Acessar o posicionamento dos laboratérios quanto a viabilidade, relevancia
e potencial utilizagdo dos indicadores propostos.

* |dentificar os indicadores melhor avaliados e estrutura-los tecnicamente
para viabilizar a implantagdo padronizada nos laboratorios.

« Validar o(s) indicador(es) com um grupo de laboratérios participantes de

programa de benchmarking e avaliar os resultados.
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3. METODOLOGIA

O estudo foi realizado em parceria com a empresa ControlLab', organizagao
com mais de 45 anos de operacéo e lider de mercado em controle da qualidade para
laboratérios clinicos, respeitando os aspectos éticos pertinentes. A empresa
Controllab opera, desde 2006, em parceria com a Sociedade Brasileira de Patologia
e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), o Programa de Benchmarking de Indicadores
Laboratoriais, cuja plataforma foi utilizada nas fases Il e lll desta pesquisa.

O presente estudo foi estratificado em trés fases sequenciais, conforme

apresentado na Figura 1.

Figura 1 - Etapas da metodologia proposta para o estudo

Mapeamento do Processo Revisdo Bibliografica:
Pré-Analitico: énfase na etapa Indicadores da Qualidade Pré-
FASE | de coleta de sangue Analitica

Proposi¢éo de Potenciais Indicadores Pré-Analiticos

l

Enquete com Laboratdrios: Relevancia, Viabilidade,

FASEIl Confiabilidade, Utilizagao
Escolha dos Indicadores Piloto
Padronizagao dos Indicadores Piloto
FASE IlI

Validagao em rodada piloto de benchmarking
com laboratérios

Analise dos resultados

A fase | da metodologia compreendeu duas etapas: (a) mapeamento do
processo pré-analitico de um laboratério de analises clinicas e (b) revisao bibliografica
sobre indicadores da qualidade pré-analitica, com foco nas atividades relacionadas a

coleta de sangue.

1 https://controllab.com/empresa#sobre
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O mapeamento do processo pré-analitico foi realizado em um laboratério de
analises clinicas, com certificado de Acreditacdo Laboratorial vigente, localizado no
estado de Santa Catarina. Esse laboratorio, inaugurado em 1996 e pertencente a uma
rede cooperativa médica, atende clientes em 8 postos de atendimento préprios, além
de receber amostras de outros laboratérios parceiros da regido. O laboratério realiza
aproximadamente 150.000 exames mensalmente e tem sua gestdo e processos
certificados por dois programas de acreditagdo laboratorial: ONA (Organizagao
Nacional de Acreditagdo; www.ona.org.br) e PALC (Programa de Acreditacdo de
Laboratorios Clinicos; www.sbpc.org.br/pt/qualidade/programa-de-acreditacao-de-
laboratorios-clinicos-palc). Os programas de acreditagdo ONA e PALC séo
acreditados pela [SQua (International Society for Quality in Health Care;
https.//ieea.ch/). A 1ISQua €& a mais relevante organizagdo em ambito mundial na
promogao da melhoria da qualidade e a seguranga na prestagao de servicos em saude
(BRAITHWAITE et al., 2020).

O mapeamento do processo foi realizado conforme descrito previamente na
literatura (BERLITZ, 2011), por meio de entrevistas com a equipe de processo pré-
analitico do laboratério (operadores e gestores), com registro do fluxo desses
processos e suas principais atividades e recursos envolvidos. Durante o mapeamento
foram identificados e registrados os principais pontos de riscos e sugestdes de
melhoria relacionadas, para serem utilizadas como insumo para potenciais controles
e indicadores da etapa pré-analitica. Os processos mapeados foram consolidados em
mapas visuais do tipo “swimlane” e diagramas de contexto (BERLITZ, 2011; BAKAR
et al., 2020).

A revisdo bibliografica foi estruturada segundo o modelo de Revisao
Sistematica de Siddaway e colaboradores (2019). O objetivo da revisao foi coletar e
avaliar publicagdes cientificas sobre indicadores de desempenho relacionados a
coleta de sangue de pacientes adultos ambulatoriais em laboratorios clinicos.

A questao cientifica selecionada foi: “Os indicadores para monitoramento da
qualidade do processo da coleta de sangue nos laboratérios clinicos descritos até o
momento sao suficientes?”. A pergunta cientifica foi estruturada com apoio do
acrénimo PICO (METHLEY, 2014), conforme detalhado no Quadro 1.
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Quadro 1 - Detalhamento da questéo cientifica, por meio do acrénimo PICO, para a
revisao sistematica da literatura

Tépico Detalhamento da questao cientifica
Populagao ou Indicadores ja descritos para monitoramento da coleta de
P Problema sangue, de pacientes adultos, em laboratérios
ambulatoriais
Intervengao Aplicabilidade e efetividade dos indicadores ja descritos

| na literatura para monitorar a coleta de sangue em
laboratérios ambulatoriais

Controle ou Coleta unica (um procedimento por atendimento) ou
C Comparacao multipla (provas funcionais, por exemplo)

Desfecho (outcome) Monitoramento do desempenho do processo e da
(0] percepcgao do paciente frente a esse processo

Fonte: Elaborado pelo autor.

Duas bases de dados foram escolhidas como fonte de estudos para a reviséo
sistematica: PubMed e Elsevier Scopus. Como estratégia de busca foram
selecionados o0s seguintes operadores booleanos, descritos em lingua
inglesa:(Quality) AND (Indicator) AND (PreAnalytical) OR (Extra-Analytical).

A revisao sistematica da literatura foi realizada conforme a metodologia
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)
(MOHER et al., 2009).

Como critérios de elegibilidade, foram incluidos:

Estudos publicados entre 01/07/2012 e 30/06/2022;
Estudos publicados em inglés, portugués ou espanhol;

Estudos com texto integralmente disponivel aos autores;

@ Dh =~

Estudos que descrevem indicadores da qualidade da fase pré-analitica,
incluindo indicadores relacionados a percepc¢ao do paciente quanto a
essa fase do processo laboratorial.

Como critérios de exclusao da revisao, foram selecionados:
e Indicadores pré-analiticos utilizados para o monitoramento de ocorréncias
relacionadas a amostra apos a coleta da mesma (exemplo: extravio de
amostra, acidente com amostra durante transporte, armazenamento

inadequado da amostra etc.);
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e |ndicadores utilizados para o monitoramento da qualidade do atendimento
de pacientes fora do laboratério (material coletado fora do laboratério, ndo
ambulatorial, pacientes internados);

e Indicadores para o monitoramento da qualidade da coleta de material n&o

sangue (urina ou outras amostras bioldgicas).

A selegado dos estudos foi realizada por dois pesquisadores, de forma
independente, para evitar potencial viés ou erro humano nessa etapa metodoldgica.

Ao final da fase | do projeto foi realizada uma consolidagao entre os achados
do mapeamento de processos com o resultado da revisdo sistematica da literatura,
gerando um grupo de potenciais indicadores pré-analiticos relacionados ao processo
de coleta de sangue.

A fase Il do projeto de pesquisa analisou a viabilidade técnica dos indicadores
propostos na primeira fase deste estudo considerando os quatro requisitos descritos
no Quadro 2. Estes requisitos foram propostos como uma derivacado simplificada da
abordagem denominada “‘RUMBA”, um acrbnimo, em inglés, para as dimensdes
“‘Relevant, Understandable, Measurable, Behaviourable, Achievable”, conforme

descrito por Kyeremanteg e colaboradores (2015).
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Quadro 2 - Requisitos para analise da viabilidade técnica dos indicadores da
qualidade propostos na Fase |

Requisitos

Questoes

Possiveis respostas

Relevancia dos
indicadores
propostos

(1)De forma a acessar o desempenho atual e
identificar oportunidades de melhoria, na
visdo do laboratério, qual a relevancia de
cada um dos indicadores propostos para a
gestéo da fase pré-analitica?

(2) Na viséo do laboratério, qual a relevancia
da comparagao entre resultados de
diferentes laboratérios para cada um dos
indicadores propostos para a gestao da fase
pré-analitica?

Escala grafica visual com notas de
0 a 10 para cada indicador, onde
“0” se entende como nenhuma
relevancia e “107, como
importancia fundamental para a
gestao.

Viabilidade dos
indicadores
propostos

(1) Na visdo do laboratério, como vocé
classifica a viabilidade de obtencdo dos
dados para cada um dos indicadores
propostos para a gestdo da fase pré-
analitica?

(2) Na visdo do laboratério, como vocé
classifica a viabilidade de obter dados de
forma automatizada ou integrada (sem
intervengdo manual) para cada um dos
indicadores propostos?

Escala grafica visual com notas de
0 a 10 para cada indicador, onde
“0” se entende como nenhuma
viabilidade de obteng¢ao dos dados
e “10”, como amplamente viavel
obter dados para o indicador
proposto.

Confiabilidade

(1) No cenario atual do laboratério, como
vocé classifica a confiabilidade dos dados
que seriam obtidos para gerar cada um dos

Escala grafica visual com notas de
0 a 10 para cada indicador, onde
“0” se entende como nenhuma

dos dados indicadores propostos? confiabilidade dos dados e “10”,
como dados amplamente
confiaveis.

(1) Como o seu laboratdrio classificaria a sua | Escala grafica visual com notas de
tendéncia atual de implantar cada um dos | 0 a 10 para cada indicador, onde

Tendéncia a indicadores propostos em sua gestdo pré- | “0” se entende como nenhuma

utilizagao analitica? possibilidade de implantar o novo

indicador e “10”, como altissima
tendéncia a implantar o novo
indicador.

Fonte: Elaborado pelo autor.

A viabilidade técnica dos indicadores propostos foi avaliada por meio de

enquete formal em plataforma eletrénica prépria da empresa parceira ControlLab aos

potenciais usuarios dessas medidas de desempenho, os laboratorios clinicos

brasileiros participantes do Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais

(PBIL) da SBPC/ML, independente do seu porte (volume de exames realizados),

localizagdo geografica ou tipo de atuagdo (publico ou privado; hospitalar ou

independente). A premissa de numero de participantes na pesquisa foi de no minimo

90 laboratdrios, correspondente aproximadamente a 50% do total de laboratérios

brasileiros participantes do PBIL (erro estimado: 7,4%; 95% confiancga).
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O modelo da pesquisa (questionario) foi elaborado em parceria com a

empresa Controllab, conforme apresentado nas Figuras 2 e 3.
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Figura 2 - Texto de introdugao a enquete com laboratérios clinicos brasileiros participantes do Programa de Benchmarking de
Indicadores Laboratoriais sobre os novos indicadores da qualidade propostos para a fase pré-analitica

Control@

Enquete
Indicadores Pré-Analiticos

(0%)

INTRODUCAO

A adequada gestdo do processo pré-analitico pelos laboratérios é critica para a melhoria dos servicos prestados, bem como para minimizar riscos na tomada de decisdo médica. Os indicadores da qualidade sdo ferramentas classicas
e amplamente validadas para apoiar a gestdo e melhoria continua dos processos nos laboratérios.

0 atendimento das necessidades dos clientes € o propésito fundamental dos laboratérios clinicos. Atualmente, os erros pré-analiticos sdo responsaveis por até 70% de todos os erros cometidos nos laboratérios, a maioria dos quais
surgem de problemas na preparacdo do paciente, coleta, transporte, preparacdo para andlise e armazenamento da amostra. Indicadores para a fase pré-analitica do processo laboratorial sdo criticos para assegurar a satisfacdo dos
pacientes e tem sido propostos na literatura cientifica. Entretanto, ainda podem ser identificadas oportunidades para padronizacdo e harmonizacdo dessas métricas de desempenho e para proposicdo de novos indicadores,
principalmente com relacdo ao procedimento de coleta de sangue. A etapa de coleta de amostra tem diferenciada relevancia, visto que nesse momento do processo estao envolvidos fatores criticos para a qualidade percebida pelos
clientes, tais como seguranca, privacidade, sensacdo de dor ou mal estar, tempo de execucdo do procedimento, volume de amostra coletada (nimero de tubos e volume de sangue), intercorréncias que possam exigir a repeticdo do
procedimento, entre outros. O servico de coleta de sangue é o mais comum, e muitas vezes o Unico segmento do laboratério envolvido no contato direto com o paciente. A qualidade de esse contato, que requer técnicas e habilidades
interpessoais, é refletido no nivel de satisfacdo do paciente com essa experiéncia.

O objetivo dessa enquete é captar feedbacks dos laboratérios referentes a 5 (cinco) potenciais novos indicadores relacionados a gestao da fase pré-analitica dos laboratérios, mais especificamente relacionados & experiéncia/visao do
cliente durante o processo de atendimento e coleta ambulatorial. Estes potencials indicadores sdo apresentados a sequir e, para a avaliacdo destes, sdo propostas 6 perguntas, em 4 dimensées: relevancia para a gestdo; viabilidade de
obtencdo de dados; confiabilidade dos dados; tendéncia a utilizacéo.

Préximo

Fonte: Controllab.
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Figura 3 - Modelo de perguntas e respostas da enquete com laboratorios clinicos brasileiros participantes do Programa de
Benchmarking de Indicadores Laboratoriais sobre os novos indicadores da qualidade propostos para a fase pré-analitica

Control@

Enquete

Indicadores Pré-Analiticos

Viabilidade técnica de Indicadores Pré-analrticos relacionados & experiéncia do paciente na coleta de sangue no Laboratério Clinico
Pagina 1de 5 (0%)

INDICADOR 1

Nome do Indicador:

Objetivo:

Métrica/Calculo:

Detalhamento:

RELEVANCIA

De forma a acessar o desempenho atual, Identificar oportunidades de melhorla e apolar o processo de tomada de declsédo, na visdo do seu laboratérlo, qual a relevancla desse Indicador proposto para a gestdo da fase pré-analitica?

Aqui & possivel Inserir nota

B || e s o D EE

Na viséo do laboratérlo, qual a relevancla da comparacdo entre resultados de diferentes laboratérios (Benchmarking) para esse Indicador proposto para a gestdo da fase pré-analitica?

Aqui & possivel Inserir nota

B || s e s e =
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VIABILIDADE

Na viséo do laboratérlo, como vocé classifica a viabilidade de obtencio dos dados para esse Indicador proposto?

Aqul & possivel Inserir nota

B B EE WG w0 SR

Na viséo do laboratérlo, como vocé classifica a viabllidade de obter dados de forma automatizada ou Integrada (sem Interven¢io manual) para esse Indlcador proposto?

o

Aqul & poseivel Inserir nota

B es e e s s B E

CONFIABILIDADE DOS DADOS

No cenarlo atual do laboratérlo, como vocé classlfica a confiabllidade dos dados que serlam obtldos para gerar esse Indicador proposto?

Aqul & possivel Inserir nota

BN 8= - « = « 7 L [Fm (Eeeaee

TENDENCIA A UTILIZACAO

Como o seu laboratérlo classificarla a sua tendéncla atual para Implantar esse Indicador proposto para a gestao da fase pré-analitica?

Aqui & possivel ingerr nota

B R T S

Fonte: Controllab.
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Na fase lll do estudo, com base no resultado da enquete realizada com os
laboratérios na fase Il, foram selecionados dois indicadores da qualidade da fase pré-
analitica relacionados ao processo de coleta de sangue para uma rodada piloto
visando potencial implantag&o futura nos laboratorios, bem como em programas de
gestdo comparativa de indicadores laboratoriais. Esses indicadores da qualidade
foram estruturados tecnicamente por meio de um descritivo documentado que permite
a sua implantagcao e uso de forma padronizada.

A estruturacdo do novo indicador proposto foi realizada com base no modelo
proposto por Berlitz e Haussen (2010) e comunicado conforme a padronizagdo do
Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais (PBIL), conforme as Figuras

4 e 5 apresentadas abaixo.
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Figura 4 - Descritivo do Indicador de Satisfacdo do Paciente com a Coleta de
Sangue, estruturado em modelo de Net Promoter Score (NPS)

= INDICADORES DE GESTAD ORGANIZACIOMAL

~ GESTAO DE CLIENTES E OUTRAS PARTES INTERESSADAS

Relacionamente com Clientes

IN123 SATISFACAD DO PACIENTE COM A COLETA DE SANGUE (NP3 COLETA DE SANGUE)
Periodo
Dados utilizados no indicador Unidade Formato de

Indicadores
relacionados

ED273 Nimero de Promotores na Pesguisa MNet Promoter Score
{NPS Coleta de Sangue)

Mumero de pacientes atendidos gue avaliaram na Pesguiza de
Satisfaclo Met Promoter Score (MPS5S Coleta de Sangue) com
notas entre 9210 / Os feedbacks de clientes quanto ao
pm—cedlmento-de coleta de sungue devem ser uv?:e_s-sadas. par " Mensal IN123
meio de questionamento especifico do laboratdrio a estes: "Qual

£ a probabilidade de vocé recomendar a coleta do nosso

laboratdrio para um familiar, amige ou colega? (ou variag@es

dessa pergunta); as respostas devem ser manifestadas em uma

eccala entra 1210, em valores gue crescem com o aumento da

probabilidade do cliente em recomendar a coleta do laboratdric

EDZ74 Mamero de Detratores na Pesguisa Net Promoter Score
(MPS Coleta de Sangus)

Numero de pacientes atendidos que avaliaram na Pesguisa de
Satisfaclo Met Promoter Score (NP5 Coleta de Sangue) com
notas entre 0 a 6 / Os feedbacks de clientes quanto ao
procedimento de coleta de sangue devem ser acessados por .
meio de guestionamento Especgiﬁco do laboratdrioa estes: "Qual #, Menzal M1z
& a probabilidade de vocé recomendar a coleta do nosso

laboratdrio para um familiar, amigoe ou colega? (ou variagbes

dessa pergunta); as respostas devemn ser manifestadas em uma

ezcala entre 1210, em valores gue crescem com o aumento da

probabilidade do cliente em recomendar a colsta do laboratdrio

. N #, Mensal IM123
ED275 Numero total de pacientes atendidos respondentes na

Pesquiza Net Promoter Score (NPS Coleta de Sangue)

Mumero de pacientes atendidos respondentes na Pesquisa de
Satisfaclo Met Promoter Score (NP5 Coleta de Sangue).
Considerar todos o promotores (gue avaliaram com notas entre
9 e 10), neutros (gque avaliaram com nota entre 7 e 8) e os
detratores [gue avaliaram com notas entre O e §) / Os feedbacks

de clientes quanto ac procedimento de coleta de sangue devem
ser acessados por meio de guestionamento especifico do
laboratdrio a estes: "Qual é a probabilidade de wocé recomendar
a coleta do noszo Iaboratdrio para um familiar, amigo ouw
colega?™ (ou variagfes dessa pergunta); as respostas devem ser
manifestadas em uma escala entre 1210, em valores gue
creacem com o aumento da probabilidade do cliente em
recomendar a coleta do laboratdric

Método de Célculo Unidade a e Sigma ch&o . Harmonizagio Apoio
comparacio relativa{Ranking)

ED275 ~ ED274 4y percentual Menzal Mo Sim - SBRC/ML

EDZ275

Legenda: IN e ED sé&o cddigos identificadores alfanuméricos padronizados
pelo programa de benchmarking PBIL. Fonte: Controllab
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Figura 5 - Descritivo do Indicador de Insucesso de coleta

* INDICADORES DE PROCESSO

~ PRE-ANALITICO

IN124 INSUCESSO DA COLETA DE SANGUE

Periodo

Dados utilizados no indicador Unidade Formato de
coleta

Indicadores
relacionados

ED276 Mimero de eventos de coleta de sangue com insucesso
Considerar insucesso quando um ou mais tubos de sangue a
serem coletados do paciente nao foram obtidos com sucesso
durante o procedimento de coleta, independente do motivo, com
i . #, Mensal IN124
necessidade de retorno do paciente ou cancelamento do exame.

Considerar "Coleta" como o procedimento/etapa/evento,

independente do ndmero de tubos a serem obtidos para cada

paciente especifico.

ED277 ndmero total de coletas de sangue

numero total de coletas de sangue no més. Considerar "coleta"
, ot , #, Mensal IN124

ao procedimento/etapa/evento, independente do nimeroe de

tubos a serem obtidos para cada paciente especifico.

Het de Unidade Periode de Sigma Posicao Harmonizacao Apoio

Calculo comparacao relativa({Ranking)

EDZ276
ED277

1000000 DPMO Mensal Sim Sim - SBPC/ML

Legenda: IN e ED sé&o cédigos identificadores alfanuméricos padronizados pelo programa de benchmarking PBIL. Fonte: Controllab.
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A partir dessa padronizagéao, o indicador foi encaminhado para rodada piloto
visando a validagdo com um grupo de laboratérios, utilizando a plataforma do
programa PBIL como ferramenta operacional.

Ao acessar a plataforma do PBIL, os usuarios foram alertados sobre os novos
indicadores por meio de uma comunicagao que agregava o histérico do projeto desde

a enquete e o propdsito do trabalho, conforme apresentado na Figura 6.

Figura 6 - Aviso aos participantes, na plataforma de indicadores do PBIL, sobre a
disponibilizagdo dos novos indicadores em rodada piloto

Novos Indicadores da Fase Pré Analitica (Rodada Piloto) X

Prezado Usuario,

Em Mar/23 foi realizada a enquete “Pesquisa de Indicadores Pré-Analiticos" com todos
os participantes do servico clinico da Controllab no qual contou com a participacao de
10 laboratdrios.

A pesquisa abordou 5 (cinco) potenciais novos indicadores relacionados a gestdo da
fase pré-analitica dos laboratorios, mais especificamente relacionados a experiéncia do
cliente durante o processo de atendimento e coleta de amostras sanguineas em
laboratérios efou ambulatdérios clinicos.

A pesquisa avaliou a viabilidade técnica de obtencao de dados nos laboratdrios, assim
como a relevancia e utilizacdo destes indicadores.

Dois indicadores se destacaram dentre os resultados obtidos, sendo selecionados para
um periodo experimental (1 més) no Programa de Benchmarking e Indicadores
Laboratoriais: Satisfacdo do paciente com a coleta de sangue (NP5 Coleta de Sangue) e
Insucesso da Coleta de Sangue.

Apos a fase Filoto, os dados serao analisados e verificada a viabilidade de serem
incluidos no programa.

Reporte as variaveis (ED 273 a ED 276) para monitorar esses novos indicadores.
O menu “Descritivo” contém as informagdes detalhadas sobre estes indicadores.
Estamos a sua disposicao para ajuda-lo a participar do programa.

Equipe Controllab.

Fonte: Controllab.

Os resultados da rodada piloto para esses dois indicadores foram analisados
criticamente visando potencial implantacdo futura nos laboratérios e,

consequentemente, de forma definitiva no programa de benchmarking de indicadores
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laboratoriais (PBIL). Nessa analise critica foram considerados alguns elementos, entre
estes: (a) tendéncias de comportamento dos dados, outliers de desempenho, variagéo
interlaboratorial; (b) correlagdo com resultados de outros indicadores da fase preé-
analitica dos respectivos laboratérios, caso disponivel; (c) comparagao dos resultados
com relatos da literatura cientifica.

As amostragens obtidas para os dois indicadores na rodada piloto foram
submetidas a analise estatistica, realizada com apoio do Software Minitab
(www.minitab.com), contemplando:

e Estatistica descritiva.

e Teste de Normalidade de distribuicdo de Kolmogorov-Smirnov (HAZRA e
GOGTAY, 2016a).

e Grafico de Box-plot (HAZRA e GOGTAY, 2016b).

e Contextualizagcdo em métrica-sigma (XIA et al., 2020), conforme pertinéncia.

Consideragdes Eticas, Legais e de Seguranga

As fases Il e lll desse projeto de pesquisa tiveram a parceria da empresa
Controllab (https://controllab.com/), organizagao que gerencia junto com a SBPC/ML
o Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais (PBIL), que a partir de
setembro de 2023 foi integrado a plataforma Metricare (https://metricare.com.br/). O
Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais tem seu modelo de negdcio
baseado em governancga estruturada, com amplo atendimento aos requisitos legais
aplicaveis e de ampla segurancga e privacidade de dados.

O programa de indicadores esta plenamente aderente a LGPD (Lei Geral
Protecédo de Dados), assegurando a privacidade dos dados em todo o seu escopo de
servigos, e nao utilizando em seu modelo de negdcio e processos nenhum dado de
pacientes atendidos pelos laboratorios, se limitando a trabalhar com as informacdes
consolidadas da operagdo dessas organizagdes, voluntariamente informadas ao
programa. Conforme a Politica de Privacidade do programa, a Controllab ndo cede ou
comercializa, sob nenhuma forma, qualquer informacao individual de seus usuarios

sem expressa autorizacdo dos mesmos.
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O cddigo de Conduta Etica do Programa de Benchmarking de Indicadores
Laboratoriais contempla oito principios, cuja aderéncia visa assegurar O
profissionalismo, transparéncia e efetividade das praticas de benchmarking
executadas dentro do escopo do programa. Entre estes principios éticos estao
contemplados: Principio da Legalidade, Principio da Troca, Principio da
Confidencialidade, Principio do Uso, Principio do Contato, Principio da Preparacéo,
Principio da Conclusdo, Principio da Compreensdo e Acdo. O Cdédigo de Etica do
Programa de Benchmarking de Indicadores Laboratoriais € aceito por todos os
laboratérios participantes e é aplicavel as atividades executadas nesse projeto de
pesquisa, incluindo a enquete da fase Il e o piloto da fase lll.

Todas essas diferenciadas praticas de governanga asseguram o tratamento
ético e a confiabilidade de todas as etapas desse projeto que foram realizadas com

apoio da empresa Controllab.

CONFERE COM ORIGINAL, cépia extraida de documento original de acordo com o Art. 5° do Decreto n° 83.936/79.



44

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 FASE |: MAPEAMENTO E PROSPECGAO

A fase | do estudo consistiu em mapear o processo pré-analitico de um
laboratorio acreditado, com énfase especial na etapa da coleta de sangue, bem como
em prospectar os principais indicadores que tém sido utilizados pelos laboratérios para

monitorar o desempenho dessa fase do processo laboratorial.

4.1.1 Mapeamento do Processo Pré-Analitico
O mapeamento do processo pré-analitico realizado em um laboratério de
analises clinicas gerou um diagrama de contexto, apresentado na Figura 7, que
consolida as principais interacdes do processo pré-analitico com os demais processos

do laboratério.
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Figura 7 - Diagrama de contexto de processos: interagdes do processo pré-analitico com os demais processos do laboratorio

DIAGRAMA DE CONTEXTO DE PROCESSOS — PROCESSO PRE ANALITICO
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Legenda: Tl: tecnologia da informacéao; Docs: documentos; Infs: informagdes; OS: ordem de servigo; LIS: sistema de informagdes laboratoriais; NPS: Net
Promoter Score. Fonte: Elaborada pelo autor.
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Segundo Massoud (2015) e Fedorova e colaboradores (2020), o diagrama de
contexto representa as principais interagcbes em um determinado processo,
identificando os cenarios e transagbes de negdcios essenciais, sinalizando as
informagdes compartilhadas entre os elementos de integracdo do processo. Esse
diagrama é muito utilizado no projeto de novos sistemas e nas suas integragdes, mas
tem potencial para apoiar a visao simplificada de um processo com fins de harmonizar
o entendimento por uma determinada equipe de profissionais, servindo como um
resumo que pode em seguida ser aprofundado por uma metodologia de mapeamento
de processos.

O diagrama de contexto obtido nesta pesquisa (Figura 7) evidencia a
centralidade das atividades de cadastro da requisicido médica e da coleta para o
sucesso dos servicos laboratoriais, contribuindo para a melhor experiéncia do
paciente, sua satisfacdo quanto a atuacado do laboratério e, inclusive corroborando
para a qualidade das fase analitica e pds-analitica.

Para elucidar de forma mais detalhada o processo pré-analitico, o fluxo de
trabalho e a sequéncia de atividades, um mapa de processo foi gerado, conforme
apresentado na Figura 8. Nessa Figura, as “raias” horizontais representam o local
onde as atividades sdo executadas, as formas retangulares representam as atividades
executadas, e os simbolos a esquerda do mapa representam os sistemas de

informacéao que dao suporte ao fluxo de trabalho de cada etapa do processo.
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Legenda: Retangulo verde: atividades realizadas no consultério médico; Retangulo azul: atividades realizadas pelo cliente; Retdngulo alaranjado: atividades
executadas pela equipe do laboratério; Retangulo rosa: atividades realizadas com uso do sistema informatizado do laboratério; Simbolo “cronémetro”: pontos
de inicio e fim do “tempo de atendimento” contabilizado pelo laboratério, Simbolo “ampulheta”: pontos que envolvem tempo de espera pelo cliente durante
atendimento no laboratério. Fonte: Elaborada pelo autor. Obs.: Para melhor visualizagdo, o mapa de processo desta Figura pode ser acessado neste link.
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Conforme Antonacci e colaboradores (2021), mapas de processos contribuem
para ampliar a visdo sobre processos complexos, facilitando a sua compreenséao e
viabilizando o planejamento e implantagao de agdes de melhoria. Entretanto, segundo
esse mesmo autor, no segmento da saude ainda existem poucas pesquisas sobre o
uso do mapeamento de processos. Em um estudo anterior, Antonacci e colaboradores
(2018) identificaram oito beneficios da utilizagdo da metodologia de mapeamento de
processos: compreensao compartilhada da realidade do processo; identificacdo das
oportunidades de melhoria; envolvimento das partes interessadas; definicdo dos
objetivos dos projetos de melhoria; monitoramento da evolugdo dos projetos de
melhoria; aprendizado; ampliagao do nivel de empatia da equipe de projeto/processo;
simplicidade metodolégica. Em nossa pesquisa os objetivos propostos para essa
metodologia do mapeamento de processos e seus beneficios citados na literatura
foram também identificados, visto que 0 mapa de processo gerado proporcionou uma
visdo completa, porém simplificada, do processo global do laboratério, permitindo
adicionalmente identificar diferengas entre as atividades mapeadas, por tipo de
executor, responsabilidades, riscos e recursos utilizados. Esse mapa de processo se
mostrou util para potencialmente identificar desconexdes ou rupturas de fluxo que
possam ser alvo de projetos de melhoria.

Com objetivo de sintetizar as principais entradas e saidas do processo pré-
analitico, bem como suas atividades elementares e principais partes interessadas
envolvidas, foi construido um diagrama conhecido como “SIPOC” — do inglés
Suppliers (Fornecedores), Inputs (Entradas), Process (Processo), Outputs (Saidas),

Customers (Clientes) (De Barros, 2021), conforme apresentado na Figura 9.
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Figura 9 - Diagrama SIPOC: principais atividades do processo, com suas entradas, saidas e partes interessadas
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Segundo Brown (2019), o diagrama SIPOC é uma das ferramentas da
abordagem Lean Six Sigma, uma metodologia que associa agregar agilidade e
eficiéncia aos processos, com uso racional de recursos e reduzido numero de falhas.
Conforme esse autor, o SIPOC considera os principais elementos ligados ao
processo, dos fornecedores aos clientes, oferecendo uma visdo simplificada do
mesmo, apoiando os profissionais que se relacionam com a continuidade dos
negoécios. Brown (2019) menciona ainda que ao utilizarmos de experiéncias,
conhecimentos e ferramentas de outras areas profissionais, temos uma abordagem
transdisciplinar, onde se torna viavel atingir a exceléncia e continuidade do negdcio e
ao mesmo tempo acrescentar valor a organizagao, em cenarios onde 0s recursos sao
continuamente reduzidos.

No diagrama SIPOC apresentado na Figura 9 podemos identificar os
principais elementos envolvidos, as principais entradas e saidas do processo, bem
como os principais clientes externos e internos ao laboratério. E, como informagao
adicional e essencial, foram identificadas quatro dimensdes de desempenho
elementares a serem almejadas: Qualidade (eficacia quanto aos objetivos propostos);
Tempo de execucgao; Satisfacdo do Cliente (desfecho esperado da experiéncia do
cliente); Custo para o laboratdrio.

Durante o processo de mapeamento foram identificados os indicadores
utilizados pela gestado do laboratério para monitorar o desempenho do processo preé-
analitico. Os cinco indicadores atualmente utilizados pelo laboratério sao descritos a
seguir, acompanhado de consideragdes quanto ao modelo implantado e potenciais
desconexdes.

a) Tempo médio de Atendimento: contempla o tempo médio global de
atendimento, desde a emissao da senha para atendimento na unidade até a
saida da coleta; engloba todas as unidades de atendimento ao cliente sob a
gestdo do laboratério. Essa consolidagdo como “tempo médio” permite
potencialmente uma “contaminagdao” da métrica do indicador por valores
extremos (outliers) da amostragem do periodo (mensal) avaliado.
Adicionalmente, podemos comentar que a meétrica desse indicador ndo esta
centrada no paciente, visto que sua meta € baseada em tempo médio de
atendimento e ndo contempla, por exemplo, um percentual minimo de pacientes

que deveria ser atendido em “25 minutos”. Sob outro ponto de vista, pode ser
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observado que esse indicador avalia o tempo de processo e nao a pontualidade,
aspecto que poderia ser relevante quando considerado que os atendimentos no
laboratorio sdo pré-agendados com hora marcada. Adicionalmente, pode ser
observado que esse indicador considera apenas o tempo de atendimento
presencial do paciente na unidade do laboratério, ndo contemplando o tempo do
pré-atendimento/cadastro no canal remoto disponibilizado pelo laboratério.

NPS - Satisfagao de Clientes: do inglés Net Promoter Score (NPS), acessa a
satisfacao do cliente utilizando como referéncia o nivel de clientes promotores
obtido em pesquisa de satisfagao formal pds-atendimento. O preenchimento da
pesquisa de satisfacdo € promovido pelo coletador junto ao cliente apds o
atendimento, por meio de “QR Code” no box de coleta e também é enviada por
e-mail. A meta atual para esse indicador de NPS é de 85%; onde NPS% é: 0 %
de clientes promotores (notas 9 e 10) menos o % de clientes detratores (notas
de 0 a 6). Esse indicador acessa uma visdo consolidada do atendimento dos
requisitos dos clientes quanto ao processo global, incluindo varios aspectos e
percepcoes individuais de cada cliente. Esse indicador nao capta diretamente ou
de forma isolada a satisfagao dos clientes quanto a dimensdées como empatia,
cordialidade, conforto etc. Estas manifestacbes podem estar impregnadas no
indice de NPS e nas reclamacgdes de clientes, mas nao sao individualizadas para
posterior agao.

Reclamacgoes de Clientes: Acessa as manifestagdes de clientes que sinalizam
insatisfacdo quanto aos servigcos prestados pelo laboratério. Todas as
reclamacgdes sdo avaliadas e tratadas individualmente. Esse indicador é
estratificado por motivos, porém, seus resultados ndo sdo consolidados com um
indicador formal do sistema de gestdo da qualidade, a tratativa € apenas
individual, sem consolidagao.

Ocorréncias de eventos adversos: Acessa as ocorréncias relacionadas a
eventos adversos no escopo de seguranga do paciente. Os resultados ndo séo
consolidados com um indicador formal do sistema de gestdo da qualidade do
laboratério, € apresentado por meio de agrupamento de motivos, sendo tratados
os mais frequentes. Na padronizag&o atual do laboratorio, os eventos de recoleta
ou repuncao nao sao entendidos como eventos adversos no escopo de

seguranga do paciente.
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e) Recoleta de Amostras: Acessa o numero total de solicitagdes de novas coletas
por motivos diversos, por periodo. Nao engloba somente problemas preé-
analiticos, mas é estratificado por motivo para respectiva analise e tratamento,

por exemplo, para confirmacéo de resultados.

Avaliando o processo mapeado e os indicadores utilizados atualmente pelo
laboratério, podemos destacar que o monitoramento do desempenho esta focado em
aspectos como: (a) eficiéncia do processo (tempo de atendimento); (b) Manifestagao
dos clientes (NPS e Reclamagdes); (c) Eventos adversos (relacionados a seguranca
do paciente ou eventos que possam comprometer a qualidade da amostra biologica
obtida). Atualmente ndo sao utilizados pelo laboratério indicadores em dimensdes de
desempenho que possam refletir a visdo do paciente quanto ao processo do
laboratdério, tais como, por exemplo: necessidade de repun¢ao durante o processo de
coleta; conforto do ambiente (temperatura ambiente, mobiliario, fornecimento de
lanche para desjejum, etc.); empatia/cordialidade da equipe de atendimento; higiene
das instalagdes (incluindo uniformes da equipe do laboratério, etc.); sensagao de
seguranca (instalacoes, procedimentos adequados, informagdes recebidas, insumos
utilizados, acidentes, etc.); direitos preservados/valorizados (privacidade, prioridade
de atendimento, sigilo, preferéncias, etc.); nivel de esfor¢co do paciente (necessidade
de pré-atendimento e agendamento); acessibilidade (capilarizagdo das unidades,
acessibilidade fisica, etc.); e pontualidade.

Nesse contexto, a percepcao da auséncia de indicadores focados no cliente

neste laboratério, considerado de exceléncia, foi confirmada na literatura.

4.1.2. Revisao Bibliografica

A revisao sistematica da literatura sobre indicadores da qualidade da fase pré-
analitica foi realizada conforme a metodologia proposta pela diretriz PRISMA 2020
(PAGE, 2021), de acordo com o diagrama de fluxo para a selegdo de estudos

apresentado na Figura 10.
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Figura 10 - Diagrama do fluxo de selegao de estudos para a revisao bibliografica,

conforme modelo PRISMA 2020
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Fonte: Elaborada pelo autor, adaptado do modelo PRISMA 2020 (Page, 2021).

Os 99 estudos selecionados e revisados estao identificados por asterisco (*)

nas referéncias bibliograficas desta dissertacdo. A Figura 11 apresenta os 99 estudos

selecionados, estratificados por ano de publicacio.
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Figura 11 - Estratificacdo dos estudos selecionados para revisao sistematica, por
ano de publicagao

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

N° de PublicacGes

Ano de publicacdo

Fonte: Elaborada pelo autor

Os estudos selecionados sobre indicadores da qualidade para a fase pré-
analitica apresentam uma diversidade de paises de origem. Entretanto, os autores
mais frequentes entre as publicagdes nessa amostragem estéo relacionados a duas
principais organizagdes: IFCC (Grupo de trabalho “Laboratory Errors and Patient
Safety”) e EFLM (Grupo de trabalho “Performance specifications for the extra-
analytical phases”). Essas duas organizag¢des tém liderado as principais iniciativas em
nivel mundial visando ampliar a conscientizagdo quanto a importancia do
monitoramento de desempenho dos laboratérios nas fases extra-analiticas de seus
processos e harmonizar os indicadores da qualidade relacionados. A Tabela 1 destaca
os autores com maior numero de publicagdes entre o grupo de estudos selecionados
para a revisao bibliografica. Dentro desse grupo de autores mais frequentes no tema,
com excegao de Simundic, A. M., que é da Croacia, todos os demais séao
pesquisadores do norte da Italia.
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Tabela 1 - Autores com maior numero de publicagdes entre os estudos
selecionados para revisao bibliografica

Autores N° de Publicagdes
Lippi, G. 22
Plebani, M. 18
Sciacovelli, L. 15
Simundic, A. M. 11
Cadamuro, J. 10

Fonte: Elaborada pelo autor

A analise dos 99 estudos selecionados aponta para uma ampla variedade de
indicadores propostos para monitorar a fase pré-analitica do laboratério, incluindo a
etapa de coleta de sangue. Para identificar os indicadores da qualidade mais citados
entre os artigos revisados, as citacdbes encontradas nesses estudos foram
estratificadas e quantificadas, utilizando-se a ferramenta do Grafico de Pareto (Figura
12).
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Figura 12 - Grafico de Pareto com a quantificacdo das citagdes de indicadores da qualidade pré-analitica na amostragem de

estudos selecionados para revisdo bibliografica de 2012 a 2022
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Fonte: Elaborada pelo autor.
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Entre os indicadores da qualidade mais citados nas 99 referéncias
consultadas, a Tabela 2 destaca a frequéncia de citagéo, que corresponde a 80% do

global, conforme colunas destacadas em vermelho no Grafico de Pareto.

Tabela 2 - Indicadores da qualidade pré-analitica mais citados nos estudos
selecionados para a revisao bibliografica

Indicador Frequéncia de Citagdo %
indice Sérico (Hemodlise, Ictericia e/ou Lipemia) 71 17,6
Erros relacionados a identificagdo da amostra 52 12,9
Amostra coagulada 49 12,2
Volume insuficiente 48 11,9
Tubo/amostra incorreta 38 9,4
Proporgao incorreta amostra/anticoagulante 34 8,4
Erros relacionados a identificagcao do paciente 32 7,9

Fonte: Elaborada pelo autor

Conforme a Tabela 2, entre os indicadores mais citados, a maioria esta
relacionada ao monitoramento da qualidade da amostra, destacando-se a citagao dos
indices séricos em 71 dos 99 estudos avaliados. Todos estes indicadores mais citados
na literatura estao incluidos no consenso e harmonizacao de indicadores laboratoriais
proposto pelos grupos de trabalho da IFCC e EFLM, conforme publicagcdo de
Sciacovelli e colaboradores (2017). Os indicadores desses consensos tém se
consolidado como referéncia para os laboratorios e programas de gestado comparativa
de indicadores laboratoriais em nivel global (SHCOLNIK et al., 2021). Entretanto,
mesmo que os indicadores da qualidade da fase pré-analitica identificados tenham
um escopo aderente ao objetivo de monitorar o desempenho a partir de diferentes
pontos de vista dos processos executados no laboratério, podemos ainda identificar

lacunas no monitoramento do desempenho do processo de coleta de sangue, na
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amplitude de dimensdes que abrangem essa etapa critica do processo laboratorial.
Isso fica mais evidente quando identificamos que a maioria dos indicadores citados
nos consensos IFCC/EFLM e pelos estudos avaliados para a revisdo tem foco
especifico em questbes técnicas do processo laboratorial e que objetivam
prioritariamente assegurar a qualidade da amostra para analise. No entanto, dao
pouca énfase a outras dimensdes como os aspectos relacionados a percepc¢ao do
paciente quanto ao processo de coleta e a aspectos de custo com erros pré-analiticos.
Quanto aos aspectos relacionados a percepcao do paciente, por exemplo, séo
escassamente citados. Apenas 6 das 99 publicacdes selecionadas para revisao citam
indicadores que visam acessar dimensdes da coleta diretamente relacionadas ao
paciente, entre estes: satisfacdo do paciente quanto a etapa de coleta; insucesso na
coleta ou multiplas puncdes; problemas com descontaminagcdo do local de coleta;
problemas com contenc¢ao do local da coleta apos pungao; tempo do paciente na sala
de coleta; evento ou dano ao paciente durante a coleta, como hematoma, desmaio
etc. (Lima-Oliveira et al., 2012; Simundic e Lippi 2012; Nakhleh et al., 2014; Giménez-
Marin et al., 2014; Kulkarni et al., 2018; O Herlihy et al., 2021).

4.1.3. Selegao do grupo piloto de indicadores

Considerando o resultado do mapeamento dos processos pré-analiticos e da
revisao sistematica, foi proposto um grupo de indicadores potenciais, que ainda nao
sao comumente utilizados nos laboratérios, e que podem agregar valor na gestao da
fase pré-analitica, em especial no monitoramento da atividade de coleta da amostra

de sangue. O Quadro 3 apresenta os indicadores propostos e o racional de escolha.

CONFERE COM ORIGINAL, cépia extraida de documento original de acordo com o Art. 5° do Decreto n° 83.936/79.



Quadro 3 - Indicadores potenciais da fase pré-analitica propostos para monitorar a etapa de coleta de sangue

Nome do
Indicador

Descrigao

Racional de escolha

Calculo e métrica Observagoes

Insucesso da
Coleta de
sangue’

indice de
repunc¢ao

Danos ou
eventos
relacionados a
coleta de sangue

Custos com erros
pré-analiticos

Satisfagao do
paciente com a
coleta de sangue

indice de insucesso em
coleta de sangue

indice de coletas com mais
de uma pungao

indice de eventos ou danos
ao paciente relacionados a
etapa de coleta de sangue

Percentual de faturamento
investido pelo laboratério
para contingenciar erros
ocorridos na fase pré-
analitica

indice de pacientes
satisfeitos com a coleta
(Pesquisa de Satisfagao ou
NPS)

Monitorar a efetividade do
processo de coleta de
sangue do laboratério e
esforgo do paciente

Monitorar a efetividade do
processo de coleta de
sangue do laboratorio.

Monitorar consequéncias
para o paciente
relacionadas a coleta de
sangue laboratorial

Monitorar consequéncias
financeiras dos erros pré-
analiticos para o
laboratério

Monitorar a satisfagdo dos
pacientes especificamente
com a coleta laboratorial

e (n° de coletas de sangue com e Sucesso de coleta: coleta de sangue realizada
insucesso/ n° total de coletas de| na primeira visita do cliente ao laboratério
sangue no periodo) x 1.000.000 | (todos os tubos), sem necessidade de retorno

e Converter para métrica sigma ou cancelamento do exame.

e (n° de coletas sangue com mais ® Repungéo: mais de uma puncao para coleta do
de uma pungdo / n° total de paciente durante um atendimento especifico
coletas de sangue no periodo) x (durante visita Unica ao laboratério, podendo a
1.000.000 repuncao ser realizada pelo mesmo ou por

e Converter para métrica sigma outro profissional do laboratério)

e (n° de coletas de sangue come“Dano ou evento”: qualquer consequéncia
eventos / n° total de coletas de adversa relatada pelo paciente ou observavel,
sangue no periodo) x 1.000.000 | durante ou relacionavel a coleta de sangue no

e Converter para métrica sigma laboratério (por exemplo: mal estar, quedas,

desmaios, hematomas etc.)

e (R$ para contingenciar erros pré- # R$ investidos para contingenciar erros pré-
analiticos no periodo de apuragdo analiticos: todo custo para o laboratério
/ Faturamento do periodo) x 100 | envolvido com o tratamento de erros pré-

analiticos, incluindo custos com recoletas,
custo de logistica, custo com questdes judiciais
etc.

o (n° de pacientes satisfeitos com a » Satisfagdo via pesquisa de satisfagio:
coleta) / (n° total de coletas de percentual de respostas “6timo” e “bom”
sangue no periodo) e Satisfagdo via NPS: “percentual de

promotores” - “percentual de detratores”

59

"Insucesso na coleta acessa o nimero de ocorréncias na qual o paciente se submeteu ao procedimento de coleta de sangue, mas a amostra necessaria ndo
foi obtida. Difere-se do indicador classico de “Recoleta”, pois a recoleta pode ser consequéncia de falhas nao relacionadas a etapa de coleta de sangue. Fonte:

Elaborado pelo autor.
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4.2. FASE ll: ENQUETE COM LABORATORIOS

A enquete sobre os cinco (5) indicadores, propostos a partir dos resultados da
Fase |, foi realizada em marco de 2023, na plataforma de indicadores do PBIL. A
enquete foi disponibilizada por 20 dias e, ao final desse periodo, foram obtidas
respostas de 110 laboratorios, atendendo as premissas de participagdo minima desse
projeto de pesquisa. Para cada uma das seis (6) perguntas realizadas na enquete, os
laboratérios emitiram as suas percepgdes por meio de uma avaliacido quantitativa,
atribuindo um escore entre 0 e 10, para os cinco indicadores propostos. Para cada
indicador proposto, as pontuacgdes atribuidas pelos laboratérios foram somadas, por
questdo da enquete. Considerando as seis perguntas/critérios por indicador, a
pontuacéo total por indicador foi consolidada e comparada frente a pontuagdo maxima
possivel (Nota 10 x n° de respondentes x n° perguntas=6.600). As percepcdes dos
laboratérios quanto aos novos indicadores propostos sao apresentadas nas tabelas a

sequir.
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Tabela 3 - Pontuacgéao atribuida a cada critério do indicador de Insucesso da Coleta, resultante da enquete com 110 laboratérios

INSUCESSO DA COLETA

CRITERIOS AVALIADOS
RELEVANCIA VIABILIDADE
Relevancia para
NOTA gestdoetomada Relevanciado  Viabilidade  Viabilidade dos dados  Confiabilidade  Tendéncia Pontuacao
de decisao benchmarking dos dados automatizados dos dados em utilizar  total atribuida

0 3 4 4 10 3 5 0

1 0 1 0 4 2 4 11

2 0 0 1 3 0 2 12

3 0 0 5 7 6 1 57

4 1 0 5 5 4 4 76

5 2 5 5 11 6 5 170

6 3 4 4 6 4 6 162

7 8 12 21 9 18 15 581

8 16 22 11 9 20 12 720

9 18 19 22 20 16 17 1.008

10 59 43 32 26 31 39 2.300
Pontos 968 911 839 717 830 832 5.097
parciais

Legenda: Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuagdo maxima TOTAL possivel para cada indicador = 6600 (110
participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Tabela 4 - Pontuacéo atribuida a cada critério do indicador de indice de Repuncéo, resultante da enquete com 110 laboratérios

iNDICE DE REPUNGAO

CRITERIOS AVALIADOS
RELEVANCIA VIABILIDADE
Relevancia para
NOTA gestdoetomada Relevanciado  Viabilidade  Viabilidade dos dados  Confiabilidade  Tendéncia Pontuacao
de decisdo benchmarking dos dados automatizados dos dados em utilizar  total atribuida

0 3 4 5 13 6 6 0

1 0 1 4 8 4 3 20

2 0 0 4 5 3 3 30

3 2 2 4 5 3 4 60

4 0 3 6 2 0 4 60

5 3 2 8 9 13 9 220

6 4 2 4 6 8 7 186

7 16 14 14 10 12 14 560

8 19 26 17 16 16 17 888

9 15 16 14 13 16 13 783

10 48 40 30 23 29 30 2.000
Pontos 924 891 772 667 778 775 4.807
parciais

Legenda: Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuagdo maxima TOTAL possivel para cada indicador = 6600 (110
participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Tabela 5 - Pontuagéo atribuida a cada critério do indicador de indice de Eventos Adversos ao Paciente, resultante da enquete com
110 laborat6rios

iNDICE DE EVENTOS ADVERSOS AO PACIENTE NA COLETA DE SANGUE

CRITERIOS AVALIADOS
RELEVANCIA VIABILIDADE
Relevancia para
NOTA gestdoetomada Relevanciado  Viabilidade  Viabilidade dos dados  Confiabilidade  Tendéncia Pontuacao
de deciséo benchmarking dos dados automatizados dos dados em utilizar  total atribuida

0 2 2 3 12 4 2 0

1 0 0 2 6 1 2 11

2 1 1 1 3 3 3 24

3 3 3 4 10 0 4 72

4 0 0 3 1 2 2 32

5 2 3 7 10 12 8 210

(3 3 5 8 3 5 2 156

7 5 13 11 12 13 14 476

8 22 19 22 12 17 23 920

9 20 20 17 13 14 17 909

10 52 44 32 28 39 33 2.280
Pontos 950 919 837 691 848 845 5.090
parciais

Legenda: Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuacdo maxima TOTAL possivel para cada indicador = 6600 (110
participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Tabela 6 - Pontuacgéao atribuida a cada critério do indicador de Custos com Erros Pré-Analiticos, resultante da enquete com 110
laboratorios

CUSTOS COM ERROS PRE-ANALITICOS

CRITERIOS AVALIADOS
RELEVANCIA VIABILIDADE
Relevancia para
NOTA gestdoetomada Relevanciado  Viabilidade  Viabilidade dos dados  Confiabilidade  Tendéncia Pontuacao
de decisdo benchmarking dos dados automatizados dos dados em utilizar  total atribuida

0 4 5 8 6 6 5 0

1 0 0 3 4 3 5 15

2 0 0 3 1 0 3 14

3 0 1 3 3 3 1 33

4 2 1 3 3 1 2 48

5 7 8 14 14 11 11 325

6 4 4 9 5 10 7 234

7 11 13 8 15 13 13 511

8 18 20 12 13 15 17 760

9 15 16 14 14 16 15 810

10 49 42 33 32 32 31 2.190
Pontos 913 886 762 782 806 791 4.940
parciai

s

Legenda: Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuagdo maxima TOTAL possivel para cada indicador = 6600 (110
participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Tabela 7 - Pontuagao atribuida a cada critério do indicador de Satisfagao do Paciente com a Coleta de Sangue (NPS), resultante
da enquete com 110 laboratérios

SATISFAGCAO DO PACIENTE COM A COLETA DE SANGUE (NPS)

CRITERIOS AVALIADOS
RELEVANCIA VIABILIDADE
Relevancia para
NOTA gestdoetomada Relevanciado  Viabilidade  Viabilidade dos dados  Confiabilidade  Tendéncia Pontuacao
de decisdo benchmarking dos dados automatizados dos dados em utilizar  total atribuida

0 2 2 3 7 3 3 0

1 1 1 2 5 2 4 15

2 0 0 2 2 1 2 14

3 1 1 1 6 1 1 33

4 0 0 3 1 5 3 48

5 1 5 6 7 5 4 140

6 4 3 5 3 5 6 156

7 5 8 17 13 11 11 455

8 12 20 9 14 20 16 728

9 18 20 18 18 18 18 990

10 66 50 44 34 39 42 2.750
Pontos 986 943 874 789 871 866 5.329
parciai

s

Legenda: Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuagdo maxima TOTAL possivel para cada indicador = 6600 (110
participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Considerando a avaliagcdo global das pontuagdes atribuidas pelos
laboratérios, os indicadores com melhor indice quantitativo foram: (1) Satisfagdo do
Paciente com a coleta de sangue (5.329 pontos) e (2) Insucesso da coleta de sangue
(5.097 pontos) (Tabela 8). Ambos os indicadores apresentaram pontuagéo global
acima de 76% dos pontos possiveis, além de serem considerados os mais relevantes
para a gestdo e tomada de decisdo pelos laboratérios participantes. Todos os
indicadores avaliados na enquete foram considerados viaveis em termos de obtencao
de dados para monitoramento. O menor indice foi apresentado para o indicador de
custos pré-analiticos, com 69% da pontuacdo maxima. A maioria dos laboratorios
manifestou tendéncia em utilizar os indicadores sugeridos (pontuagcdo 70% ou
superior para todos os indicadores). A pontuacdo detalhada dos indicadores

submetidos a enquete com os laboratérios € apresentada na Tabela 8.
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Tabela 8 - Pontuacao de cada indicador nos critérios avaliados

CRITERIOS AVALIADOS

gee:;’jgct'grﬁ:gz Relevancia do | Viabilidade dos | '2*1929¢ 995 | Confiabilidade | Tendéncia em Poﬁgﬁﬁf_}m
de decisdo benchmarking dados automatizados dos dados utilizar ATRIBUIDA
Pontos % do Pontos % do Pontos % do Pontos % do Pontos % do Pontos % do Pontos % do

| N DlCADO R Atribuidos  Maximo |Atribuidos Maximo [Atribuidos Maximo |Atribuidos Maximo [Atribuidos Maéximo |Atribuidos Maximo [Atribuidos Maximo
f;gf;agzzgﬁg‘fjaec&’gg %’;‘;‘efa) 986 90 | 943 86 | 874 79 | 789 72 | 871 79 | 866 79 |5329 81
Insucesso da Coleta 968 88 911 83 839 76 717 65 830 75 832 76 |5.097 77
L”adc'i‘;enfeene;igltgfaa ddgzgsnogsuio 950 86 | 919 84 | 837 76 | 691 63 | 848 77 | 845 77 |5000 77
Custos com erros pré-analiticos 913 83 886 81 762 69 782 71 806 73 791 72 4940 75
indice de repungao 924 84 891 81 772 70 667 61 778 71 775 70 (4.807 73

Legenda: NPS, Net Promoter Score. Pontos possiveis em cada critério = 1100 (110 participantes X Nota 10). Pontuagdo maxima TOTAL possivel para cada
indicador = 6600 (110 participantes X Nota 10 x 6 critérios). Fonte: Elaborada pelo autor.
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Os resultados apresentados nessa enquete, quando avaliados de forma
global, traduzem com assertividade o cenario de aplicagdo dos indicadores no
processo de coleta de sangue nos laboratorios. Cabe ponderar os resultados da
enquete frente ao escopo de aplicacdo dessa pesquisa, que foi disponibilizada aos
laboratérios que tem acesso a plataforma online da Controllab, isto é, laboratérios que
sao clientes dessa organizagdo e, sendo essa uma empresa com Servigos
relacionados a gestdo e qualidade, os laboratérios respondentes podem ser
classificados como laboratérios com um nivel de gestdo diferenciado frente ao
contexto global de laboratérios no Brasil, sendo a maioria dos respondentes
laboratérios com acreditagdes formais de qualidade e outros reconhecimentos de
gestao.

Todos os indicadores propostos foram considerados de elevada contribuicao
a gestao do processo (acima de 70% da pontuagdo maxima), com destaque para o
indicador de satisfacdo do paciente com a coleta, que obteve o melhor indice.
Entretanto, mesmo com essa contribuicdo destacada a gestdo dos laboratorios,
parece haver dificuldade na obtencao de dados frente a outros indicadores utilizados
nessas organizagdes, provavelmente pela caracteristica da coleta laboratorial, que &
um processo manual, uma atividade de execugao essencialmente humana, onde os
sistemas informatizados ndo conseguem acessar diretamente dados para todos os
aspectos relevantes e que possam se traduzir em indicadores. Essa limitacdo é
identificada, por exemplo, no indicador de repuncao, que obteve a menor pontuacao
para viabilidade de dados automatizados. A ocorréncia de necessidade de repungao
€ um evento interno do momento da coleta e que, em muitas vezes, é contornado
imediatamente com uma segunda pung¢do do paciente, sendo frequentemente
negligenciado em termos de registros nos sistemas informatizados laboratoriais.

Um aspecto relevante a ser comentado é o desempenho do indicador de
custos com erros pré-analiticos na enquete. A monetizagdo dos impactos de erros
laboratoriais € fundamental para a sustentabilidade dessas organizagdes no mercado
no qual atuam. Com a maior frequéncia de erros na etapa pré-analitica, poderiamos
talvez esperar que a relevancia do indicador proposto nessa enquete tivesse uma
melhor pontuagao por parte dos laboratérios participantes. Um dos aspectos que pode
ter impactado nessa avaliacdo é também a dificuldade de obtencdo de dados nas
atividades, predominantemente manuais, da fase pré-analitica. Como ha potencial

dificuldade na obtencdo de dados referentes a identificagcdo de erros pré-analiticos,
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isso pode impactar negativamente no dimensionamento dos impactos financeiros
desses erros. Adicionalmente, os impactos causados pelos erros pré-analiticos sao
de amplo escopo, que podem ir desde a insatisfagcao do paciente, passando por custos
de insumos e com recursos humanos, até questdes relacionadas a reputacédo da
organizagdo no mercado e processos judiciais. Esses impactos tém naturezas e
temporalidades distintas, o que dificulta 0 monitoramento dos desfechos financeiros
dos erros pré-analiticos. As referéncias na literatura quanto a estudos visando acessar
os custos de erros pré-analiticos laboratoriais estdo frequentemente associadas aos
custos relacionados a recoletas de sangue e acessam apenas custos com materiais
de coleta e recursos humanos envolvidos no processo (SANTOS et al., 2021; EKER,
2022). Como dado adicional que reflete a relevancia do acesso a dados de custos
com erros pré-analiticos, Eker (2022) relata em seu estudo um custo direto de
aproximadamente 0,153% do custo operacional total de um hospital. Considerando
que nem todos os erros pré-analiticos possiveis foram incluidos neste estudo,
podemos esperar um quantitativo de custos ainda mais relevante para o global de
erros laboratoriais na fase pré-analitica.

O desempenho na enquete do indicador de insucesso na coleta pode ser
inicialmente considerado como surpreendente. Sendo qualificado pelos laboratérios
como o segundo indicador mais relevante entre os propostos, podemos extrapolar que
a ocorréncia do insucesso na coleta, isto é, evento no qual o paciente deixa o
laboratério sem ter a sua amostra coletada, provavelmente pode ndo ter uma
frequéncia tado baixa para que seja considerado de monitoramento irrelevante.
Considerando que esse seja um desfecho negativo extremo e com consequéncias
importantes para o paciente e para o laboratério, o entendimento desse indicador
como relevante para os laboratérios gera um ponto de atengcdo para todas as

organizacdes que atuam nesse segmento de medicina laboratorial.

4.3. FASE lll: AVALIAGAO EM RODADA PILOTO DOS INDICADORES SELECIONADOS

Os dois indicadores com melhor pontuacgao atribuida na enquete realizada na
fase Il do estudo foram estruturados e encaminhados para avaliagcdo em rodada piloto
de benchmarking com os participantes do PBIL em maio de 2023. A rodada piloto com
os novos indicadores ficou disponivel até setembro de 2023. Os laboratérios poderiam
inserir na plataforma seus dados para esses indicadores piloto para qualquer periodo
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mensal de 2023, inclusive dados retroativos (janeiro a abril de 2023). Os resultados

obtidos para esses indicadores no piloto sao discutidos a seguir.

4.3.1. Indicador de Insucesso da coleta de sangue (IN124)

Para o indicador de insucesso da coleta de sangue (identificado no PBIL como
“IN124”), houve a participacao de cinco (5) laboratérios no piloto, que enviaram dados
que permitiram o calculo de 14 resultados de indicadores mensais. Esses resultados,
expressos em defeitos por milhdo de oportunidades (DPMO) sdo apresentados na
Tabela 9. Por razao de preservacgao da privacidade dos laboratérios, a identificagao

das organizagdes participantes foi codificada (LAB1, LAB2, LAB “n”).

Tabela 9 - Resultados obtidos na rodada piloto para o indicador de Insucesso da
coleta de sangue (n=5)

Defeitos por Milhdo de Oportunidades (DPMO)

Lab Jan/23 Fev/23 Mar/23 Abr/23 Mai/l23 Jun/23 Jul/23 Ago/23

LAB1 1.580
LAB2 212
IN124 | AB3 4.430 5.325 3.145 5481 5334 4665 8.273 7.652
LAB4 31.111

LABS 8.436 6.778 7.221

Fonte: Elaborada pelo autor

Apenas 1 laboratério (LAB 3) informou seus dados para todo o periodo da
rodada piloto, incluindo também dados prévios ao periodo dessa rodada,
consolidando o periodo entre janeiro e agosto de 2023. Trés laboratdrios informaram
dados para apenas um més (agosto de 2023) e um laboratério informou dados para
trés meses nao integralmente consecutivos (LAB 5). Todos os dados informados pelos
laboratdrios foram testados estatisticamente para deteccao de possiveis outliers. Nao
foram identificados resultados estatisticamente discrepantes (outliers), exceto para o
dado do LAB4 de agosto de 2023. Assim, o resultado originado do laboratério LAB4,
de 31.111 insucessos por milhdo de coletas de sangue realizadas, foi excluido das
analises para esse indicador. Como os indicadores séo calculados diretamente pela
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plataforma de indicadores do PBIL, esse reporte outlier ndao pode ser atribuido a
calculo incorreto da métrica do indicadores. Por outro lado, o laboratério em questéo
pode ter equivocadamente entendido insucesso de coleta com o mesmo conceito de
recoleta. Os principais dados estatisticos da rodada piloto para o indicador de

insucesso da coleta de sangue sao apresentados na Tabela 10.

Tabela 10 - Estatistica descritiva para os dados da rodada piloto do indicador de
Insucesso da coleta de sangue (IN124)

Parametro Resultado
Estatistico
N° de Dados 13

Média 5.272 DPMO
SD 2.511 DPMO

Minimo 212 DPMO
1° Quartil 3.788 DPMO
Mediana 5.334 DPMO
3° Quartil 7.487 DPMO
Maximo 8.436 DPMO

Legenda: DPMO=Defeitos por milhdo de oportunidade. Fonte: Elaborada pelo autor

Os dados obtidos na rodada piloto para o indicador de insucesso na coleta de
sangue foram submetidos ao teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov, sendo
aceita a hipétese da normalidade de distribuicdo (p 0,951); a distribuicdo dos dados é

apresentada nos graficos da Figura 13.
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Figura 13 - Grafico de probabilidade frente a distribuicdo normal conforme teste
de normalidade de Kolmogorov-Smirnov e Histograma amostral para os resultados
da rodada piloto para o indicador de Insucesso da coleta de sangue (n=13).
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Os dados obtidos na rodada piloto para o indicador de insucesso na coleta de
sangue, para fins de avaliagao de distribuicdo amostral, foram também consolidados

em um grafico do tipo box-plot, conforme apresentado na Figura 14.

Figura 14 - Grafico boxplot dos resultados da rodada piloto para o indicador de
Insucesso da coleta de sangue (n=13).
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4.3.2. Indicador de Satisfagdao do paciente com a coleta de sangue

Para o indicador de satisfagdo do paciente com a coleta de sangue, NPS de
coleta (identificado no PBIL como “IN123”), houve a participacédo de seis (6)
laboratérios na rodada piloto, que enviaram dados que permitiram o calculo de 27
resultados de indicadores mensais. Entre os laboratérios respondentes, 3 sao
laboratérios que também participaram da rodada piloto para o IN124 (LAB1, LAB2,
LAB3), enquanto outros 3 laboratérios somente participaram da rodada para o IN123
(LAB6, LAB7, LABS8). Esses resultados, expressos em percentual (%) de pacientes
satisfeitos (percentual de promotores subtraido do percentual de detratores frente ao
total de respondentes na pesquisa de NPS de coleta de sangue dos laboratérios) s&o

apresentados na Tabela 11.
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Tabela 11 - Resultados obtidos na rodada piloto para o indicador de Satisfagao
com a coleta de sangue, IN123 (n=6).

Net Promoter Score (NPS, %)

Lab Jan/23 Fev/23 Mar/23 Abr/23 Mai/23 Jun/23 Jul/23 Ago/23

LAB1 98,5
LAB2 100,0 99,3 96,7 97,1 97,3 1000 96,4 98,8

IN123 |LAB3 88,2 979 92,9
LAB6 94,5 100,0 93,5 936 96,3 955 924 94,5
LAB7 92,9 91,5 92,9 96,2 955 96,0

LAB8 98,4

Fonte: Elaborada pelo autor

Dois laboratorios (LAB2 e LAB6) informaram seus dados para todo o periodo
da rodada piloto, incluindo também dados prévios ao periodo dessa rodada,
consolidando o periodo entre janeiro e agosto de 2023. Dois laboratorios informaram
dados para apenas 1 més, agosto de 2023 (LAB1 e LAB8). Os principais dados
estatisticos da rodada piloto para o indicador de insucesso da coleta de sangue séo

apresentados na Tabela 12.
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Tabela 12 - Estatistica descritiva para os dados da rodada piloto do indicador de
Satisfacdo com a coleta de sangue (IN123).

Parametro Resultado
Estatistico
N° Dados 27
Média 95,8%
SD 2,941%
Minimo 88,22%
1° Quartil 93,47%
Mediana 96,19%
3° Quartil 98,41%
Maximo 100%

Fonte: Elaborada pelo autor

Os dados obtidos na rodada piloto para o indicador de satisfagdo com a coleta
de sangue foram submetidos ao teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov, sendo
aceita a hipétese da normalidade de distribuicdo (p 0,990); a distribuicdo dos dados é

apresentada nos graficos da Figura 15.
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Figura 15 - Grafico de probabilidade frente a distribuicdo normal conforme teste
de normalidade de Kolmogorov-Smirnov e Histograma amostral para os resultados
da rodada piloto para o indicador de Satisfagcdo com a coleta de sangue (n=27).
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Os dados obtidos na rodada piloto para o indicador de satisfagdo com a coleta
de sangue, para fins de avaliagéo de distribuigdo amostral, foram consolidados em um

grafico do tipo box-plot, conforme apresentado na Figura 16.

Figura 16 - Distribuicao (boxplot) dos resultados da rodada piloto para o indicador
de Satisfacdo com a coleta de sangue (IN123).
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4.3.3. Consideragcoes sobre os resultados da Rodada Piloto

Atualmente o PBIL tem um universo de aproximadamente 170 laboratérios
com participagdo ativa, ou seja, laboratérios com envio periddico de dados ao
programa de benchmarking, o que representa uma média de 60% dos 280 laboratorios
inscritos no periodo do piloto. Mesmo que os indicadores selecionados para a rodada
piloto tenham sido os com melhor pontuacdo na enquete realizada com os
laboratdrios, a participacédo na rodada piloto esteve limitada a cinco e seis laboratérios,
para os indicadores de insucesso na coleta e satisfacgio com a coleta,
respectivamente. Esse nivel de participacao representa aproximadamente menos de
3,5% de adeséao aos novos indicadores propostos. O nivel de participacédo poderia ser
considerado reduzido quando comparado a indicadores similares, mas com maior

longevidade no programa, tais como o indicador de satisfagdo global de clientes
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(IN109), que tem uma média de participacdo mensal de 39 laboratérios, que
representa 23% de participagédo frente a 170 laboratorios com participagédo ativa.
Entretanto, considerando que esses indicadores da rodada piloto foram recentemente
apresentados aos laboratorios e que eles precisam ser primeiramente estruturados
internamente no sistema de gestao dessas organizagdes para padronizar a coleta de
dados e posteriormente seu reporte ao programa de benchmarking, a adesao rapida
de um grupo de laboratérios pode inclusive ser considerada promissora em uma
perspectiva futura de crescimento. A experiéncia acumulada de mais de 17 anos do
Programa de Benchmarking de Indicadores da Controllab/SBPC-ML mostra que
novos indicadores inseridos no escopo dessa plataforma necessitam de investimentos
em comunicagao, evidenciando o valor do novo indicador para que os laboratorios
tomem a decis&o de incorporar esse em seu sistema de gestao.

Outro ponto a salientar € que as analises estatisticas dos resultados de ambos
os indicadores na rodada piloto demonstraram uma normalidade de distribuigdo, o que
pode ser considerado como favoravel a hipotese da adequacao e robustez dos dados

acessados junto aos laboratorios na rodada piloto.

4.3.4. Consideragées sobre os resultados da rodada piloto para o

indicador de Insucesso da coleta de sangue

Mesmo com o entendimento de que a participagéo e a amostragem de dados
seja uma limitacdo para a emissao de consideragdes quanto a robustez dos dados,
podemos considerar os dados enviados pelos laboratérios como coerentes dentro do
padrao de mercado. Para o indicador de insucesso na coleta de sangue a rodada
piloto apresentou um resultado médio de 5272 DPMO, o que equivale a
aproximadamente 0,53% de insucesso (4,06 sigma). Esse resultado de 0,53% de
insucesso € coerente com o nivel de outros indicadores de falhas pré-analiticas no
programa de benchmarking (PBIL), como por exemplo o indicador de recoletas geral,
que apresentou em 2022 uma mediana de falhas de 0,71% (METRICARE, 2023).
Comparando com outras referéncias na literatura, o estudo de Kulkarni e
colaboradores (2018) reportou, por exemplo, um desempenho de 4,43 sigma para
repungao na coleta. Mesmo considerando que a meta desejada de desempenho de
um processo seja uma métrica de 6 sigma ou superior (COSKUN, 2020),
desempenhos entre 4 sigma e 5 sigma sao frequentemente reportados para o
processo pré-analitico laboratorial. Por exemplo, Giménez-Marin e colaboradores
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(2014) identificaram um indice global de erros pré-analiticos criticos correspondente
a 4,9 sigma e Shcolnik e colaboradores (2021) relataram um nivel médio de recoletas
de 4,0 sigma.

Entre os artigos selecionados e avaliados na revisdo sistematica realizada na
primeira fase desse estudo ndo foram publicados resultados para indicadores
relacionados ao sucesso de coleta de sangue. Entretanto, segundo Howanitz e
Schifman (1994), em um estudo menos recente para coletas de sangue de pacientes
hospitalizados em 683 instituigdes participantes do programa Q-Probes do Colégio
Americano de Patologistas (CAP), 1,6% das coletas nao obtiveram sucesso. Saindo
do escopo do presente estudo e buscando referéncias de outros segmentos em
saude, em artigo publicado em 2021 por Radovci¢ e colaboradores, € mencionado um
nivel de insucesso de 0,84% das coletas de doadores de sangue.

Um outro raciocinio interessante que pode ser conduzido € quanto a
consolidacdo do indicador de insucesso de coleta com o de recoleta geral para
acessar o desfecho do paciente. Se considerarmos o somatério das medianas do
indicador de insucesso de coleta na rodada piloto do presente projeto de pesquisa
(0,53%) e do indicador de recoleta geral no global do ano de 2022 do PBIL (0,71%;
METRICARE, 2023) seria possivel extrapolar a hipétese de que, na operagao de até
50% dos laboratérios participantes do programa de indicadores, poderiamos ter
aproximadamente até 1,2% dos pacientes atendidos sem a disponibilidade de amostra
adequada para a analise (amostras nao obtida durante a coleta ou obtida em
condi¢bes nao adequadas para a analise). Esse achado corrobora com as evidéncias
de que efetivamente a fase pré-analitica é a etapa mais critica do processo
laboratorial. Os resultados obtidos para o indicador de insucesso na coleta,
respaldados pelos demais estudos na literatura que relatam erros pré-analiticos
relacionados a nado obtencdo de amostra de sangue adequada para a analise
laboratorial, nos apresentam com clareza a importadncia do monitoramento da
efetividade do processo de coleta para a segurancga e satisfagdo dos pacientes. Mais
do que a necessidade de monitoramento, os resultados destes indicadores sinalizam
a necessidade de agir frente as principais causas que colaboram para o desempenho
aquém do desejado para o processo de coleta em grande parte dos laboratérios
clinicos. Block e colaboradores (2019) citam a ocorréncia de hemolise como a
principal causa de rejeicdo de amostras e apresentam iniciativas envolvendo agdes

educativas, de padronizagdo de processos e de uso de recursos tecnolégicos como
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acdes que colaboram para a melhoria continua do processo pré-analitico, com

melhoria da seguranga e dos desfechos para os pacientes.

4.3.5. Consideragoes sobre os resultados da Rodada Piloto para o

indicador de satisfagao do paciente quanto a coleta de sangue

Para o indicador de satisfacdo do paciente quanto a coleta de sangue, a
rodada piloto apresentou um resultado médio de 95,8% de satisfagdo. Esse resultado
também pode ser considerado coerente quando comparado com o indicador de
satisfacao global de clientes no programa de indicadores (PBIL) quanto aos servigos
dos laboratérios que, entre janeiro de 2022 e agosto de 2023 apresentou uma mediana
de 90% de satisfacdo. A evidéncia, a partir dessa comparacédo de indicadores de
satisfacdo, na qual teriamos um indice de satisfacdo de coleta superior ao indice de
satisfacao global de clientes, pode ser entendida como coerente, visto que no indice
de satisfacao global esta incluida a percepc¢ao do cliente quanto a outros aspectos do
processo laboratorial, como a qualidade e atendimento dos prazos de entrega de
resultados.

O programa “Q-Tracks” do Colégio Americano de Patologistas (CAP) mantém
um indicador desde o ano 2000 para acessar a satisfagdo de pacientes nao
hospitalizados quanto a coleta de sangue (“OUTPATIENT SATISFACTION W/PHLEB
SERVICE - QT7”). Nesse indicador ha uma pontuagao da satisfagéo entre 1 e 5 para
cinco aspectos, incluindo: experiéncia global com a coleta, tempo de espera, conforto
do paciente, profissionalismo e cortesia, privacidade do paciente e horarios de
operacao. Os resultados dessa experiéncia do CAP sao apresentados em um estudo
publicado em 2014 por Nakhleh e colaboradores, que esta incluido na reviséo
sistematica da literatura realizada na presente pesquisa. Para o ano de 2012 os
autores citam uma mediana de 4,8 pontos (escala até 5 pontos), o que corresponde a
aproximadamente 96% de satisfacdo, muito similar ao indice de 95,8% apresentado
na rodada piloto do nosso projeto. Nessa mesma publicacdo, o percentil 90 da
distribuicdo de dados do indicador QT7 do CAP foi de 4,95 pontos, que corresponde
a aproximadamente 99% de satisfacdo com a coleta de sangue nos laboratérios
participantes da nossa pesquisa.

O estudo de Gupta e colaboradores, em 2017, relatou um indice de satisfacao
de 94% com a coleta de sangue, um resultado levemente inferior ao encontrado na

rodada piloto da nossa pesquisa. Esse mesmo estudo cita entre as principais causas
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de menor nivel de satisfacdo dos pacientes: o tempo elevado de espera para coleta
(causado por deficiéncia quantitativa de profissionais do laboratério, inadequada
gestdo  do processo pré-analitico, problemas de sistema @ etc.);
apresentacao/vestimenta dos profissionais de coleta; comportamento da equipe de
coleta; limpeza da sala de coleta; necessidade de multiplas puncgdes.

Em estudo publicado por Dawar em 2015 o resultado foi similar, sendo
identificado um nivel de satisfagdo global com a coleta de sangue de 93%. Nesse
estudo os pontos criticos sinalizados como oportunidades de melhoria para elevar o
nivel de satisfacdo dos pacientes foram: ampliar a capacidade do profissional de
coleta para deixar o paciente a vontade durante o procedimento; ampliar a capacidade
do coletador para responder aos questionamentos dos pacientes; melhorar a limpeza
e o conforto dos banheiros; reforcar as informagdes sobre hematomas e outros
possiveis eventos na coleta.

Em contraponto as informagdes dos estudos citados anteriormente, um nivel
muito inferior de satisfacdo de pacientes ambulatoriais com os servigos de coleta de
sangue foi reportado por Koh (2014), com um percentual global de 70,5%. Entre as
principais causas de menor nivel de satisfacdo dos pacientes foram citadas: nivel
insuficiente de informacao sobre o processo de coleta e sobre cuidados pés-coleta
dos profissionais do laboratério para os pacientes; tempo elevado de espera para
coleta; inadequada acessibilidade da sala de coleta.

Considerando as diferencas de resultados entre os estudos que reportam
indices de satisfacdo de pacientes quanto a coleta de sangue nos laboratérios
podemos elencar hipoteses quanto ao potencial impacto do modelo de acesso a
satisfacdo dos pacientes nesse indicador (formato de pesquisa, questdes propostas
ao paciente, momento da pesquisa no processo laboratorial etc.). Adicionalmente,
devemos considerar que a satisfacdo do paciente quanto ao laboratério esta
condicionada também a uma ampla gama de fatores que podem influenciar nessa sua
manifestacdo e que podem nao estar diretamente sob o controle ou no escopo de
acao do laboratério, incluindo aspectos emocionais, caracteristicas pessoais,

aspectos culturais, experiéncias pregressas em servigos similares, entre outros.

4.3.6. Limitagoes quanto aos resultados da Rodada Piloto
Embora os resultados da rodada piloto para os dois indicadores propostos
(insucesso de coleta de sangue e satisfagdo com a coleta de sangue) possam em
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principio ser considerados promissores, cabe ressaltar que a amostragem restrita de
laboratérios participantes até esse momento confere limitagbes as consideragdes
feitas frente aos resultados relatados na literatura cientifica. Com a expectativa futura
de ampliacédo da participacao dos laboratérios nesses indicadores podemos ter uma
amostragem mais representativa do nosso mercado de laboratérios e,
consequentemente, acessar resultados mais robustos e confidveis quanto a qualidade

dos servigos prestados pelos laboratoérios clinicos na etapa de coleta de sangue.

4.3.7. Consideragoes relacionadas a melhoria do desempenho na coleta

de sangue e contribuigées para aprimorar a experiéncia do paciente

Os dois indicadores explorados na fase Ill desse projeto de pesquisa nao
esgotam as necessidades de monitoramento do desempenho dos laboratérios na
etapa de coleta de sangue ambulatorial. Estes indicadores, embora se mostrem uteis
e aplicaveis aos laboratérios, tem escopo de utilizagdo limitados aos seus objetivos
especificos, mais diretamente para avaliar um desfecho negativo na obtencdo de
amostra biolégica para analise e para acessar a percepc¢ao de satisfacdo do paciente.
As dimensdes de desempenho para essa importante etapa do processo laboratorial
podem ser ampliadas com o monitoramento de outros indicadores, como os citados
na fase Il desse projeto. Entre estes indicadores citados na fase Il do projeto se
destaca o indice de repuncdo, que avalia uma ocorréncia que pode mascarar 0
indicador de insucesso na coleta, por exemplo, e caso monitorado pode oportunizar
ao laboratério uma visdo mais ampla sobre o processo de coleta de sangue,
permitindo identificar possiveis acdes de melhoria visando potencializar uma
experiéncia mais positiva ao cliente. Com a necessidade de repuncgéo dentro de um
mesmo atendimento ao paciente temos potencialmente uma ampliagao dos riscos
inerentes ao procedimento de coleta, além de outros elementos que, na perspectiva
do cliente, podem levar ao aumento da sua sensacéao de temor, esfor¢co desnecessario
e culminar em insatisfagdo com os servicos prestados. A ocorréncia de repun¢ao nao
tem causas potenciais exclusivamente sob a gestdo direta do laboratorio, visto que
condigbes inerentes aos pacientes como condicdes fisicas e psicoldgicas, pacientes
com obesidade, pacientes submetidos a certos tratamentos etc., podem contribuir
para a necessidade de repeticdo do procedimento para obtencdo a amostra.
Entretanto, para minimizar a ocorréncia de repuncao de coleta, insucessos de coleta

e potencializar uma experiéncia mais positiva do cliente frente a coleta de sangue
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ambulatorial, alguns pontos devem ser de atengao dos laboratérios. Primeiramente,
um foco primordial deve estar nos recursos humanos dos laboratérios. Devemos
considerar que a coleta de sangue é essencialmente uma atividade manual, realizada
por um profissional do laboratério. Esse profissional deve ter um nivel de exceléncia
em termos de competéncia para a realizagdo dessa atividade, na qual devemos
englobar aspectos como conhecimento, habilidade, atitude e resultados. As questdes
relacionadas ao conhecimento e habilidade devem ser asseguradas com programas
de capacitacéo técnica adequados ao nivel de desempenho pretendido, contemplar
educacao continuada e supervisao eficaz durante a operagao. O aspecto da atitude é
bem mais amplo e igualmente relevante. Ter empatia com o paciente e seu momento
emocional € também um fator contribuidor importante visando obter um melhor
desfecho para o procedimento de coleta e para a experiéncia do paciente. Os
profissionais do laboratério devem ser preparados para acolher o paciente, utilizar
uma comunicacao efetiva e ter preparo técnico e emocional para lidar com
intercorréncias na etapa da coleta de sangue. Fatores adicionais como apresentagao
pessoal do profissional, infraestrutura do local de coleta, utilizacdo de equipamentos
de apoio (venoscopios, por exemplo) e insumos de qualidade para a coleta, entre
outros, podem contribuir também de forma decisiva para os objetivos propostos.

De forma mais global, podemos identificar que para melhores desfechos do
processo de coleta, devemos planejar com exceléncia esse processo (padronizagao
de processos e recursos utilizados), supervisionar a sua execug¢ao com apoio efetivo,
monitorar continuamente indicadores apropriados e agir frente a situagbes de
desempenho inadequado, atuando sobre as causas pertinentes. Mais do que
desfechos considerados aceitaveis, os laboratérios devem almejar oferecer a melhor
experiéncia possivel aos pacientes, objetivo que contempla atuar em diferentes
frentes, visto que a experiéncia do paciente é algo complexo, abrangente e
multifatorial. Indicadores de desempenho fazem parte desse arsenal de praticas de

gestao que podem apoiar os laboratdrios para atingir esse objetivo central desejado.
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5. CONCLUSOES

A reviséao bibliografica sobre os indicadores da qualidade da fase pré-analitica
demonstrou uma lacuna quanto ao monitoramento de todas as dimensdes de
desempenho contempladas nessa fase do processo laboratorial, em especial quanto
a etapa de coleta de sangue e seus impactos na perspectiva do paciente.

O mapeamento do processo pré-analitico em um laboratério com qualidade
acreditada demonstrou que o monitoramento do desempenho desta etapa esta
direcionado para acessar dimensdes como eficiéncia do processo, manifestacdo dos
clientes e eventos adversos, ndo sendo utilizados indicadores em outras dimensdes
de desempenho que possam refletir mais diretamente a visdo do paciente ou os
impactos para esse usuario quanto ao processo de coleta de sangue.

O grupo de indicadores propostos a partir da revisdo da literatura e do
mapeamento da fase pré-analitica do laboratdério, quando submetido a avaliagao por
uma amostragem relevante de laboratérios voluntarios, foi percebido de forma global
como relevante para a gestao e com viabilidade para a implantagdo nos laboratérios
de forma confiavel. Adicionalmente, os laboratérios manifestaram uma tendéncia
positiva quanto a potencial utilizacdo desses indices de desempenho em seus
sistemas de gestao.

Os dois indicadores com melhor pontuagao na pesquisa com os laboratérios,
Insucesso na Coleta de sangue e NPS de satisfagdo com a coleta de sangue, foram
estruturados tecnicamente e inseridos em rodada piloto no Programa de
Benchmarking de Indicadores Laboratoriais Controllab-SBPC/ML (PBIL). Como base
nos resultados da rodada piloto, ambos os indicadores avaliados se mostraram viaveis
para utilizagao pelos laboratorios, tendo a aderéncia de um grupo de laboratérios ja
no curto periodo do piloto.

O indicador de satisfagao de pacientes quanto a coleta de sangue apresentou
um indice de satisfagédo médio (NPS médio do periodo) de 95,8% na rodada piloto. O
indicador de insucesso de coleta apresentou um indice médio de insucesso de coleta
de 0,53% (4,06 sigma).

Os resultados apresentados neste estudo permitem concluir que existe
oportunidade evidente para propor novos indicadores aos laboratdrios para acessar o

desempenho dessa etapa critica que é a coleta de sangue.
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