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_Resumo

Para garantir um diagnéstico clinico adequado, os procedimentos da
fase pré-analitica ndo podem ser negligenciados. A implementacéo de
um sistema de garantia da qualidade permite detetar, monitorizar, e redu-
zir ou eliminar os erros laboratoriais. O Programa Nacional de Avaliagado
Externa da Qualidade (PNAEQ), inserido no Departamento de Epidemiolo-
gia do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, incluiu, em
2019, a area da morfologia parasitaria no programa de Avaliagdo da Fase
Pré-Analitica. A taxa de participacéo foi reduzida, correspondendo a 10%
dos laboratérios inscritos na area clinica e os resultados evidenciaram
auséncia de harmonizagdo de procedimentos, bem como a necessidade
de avaliagdo e monitorizagdo da fase pré-analitica, para consolidagao
da informagao disponibilizada, levando a melhoria dos resultados labora-
toriais e ao aumento da seguranga dos utentes.

_Abstract

To ensure an adequate clinical diagnosis, the pre-analytical phase pro-
cedures cannot be neglected. The implementation of a quality assurance
system allows detecting, monitoring, and reducing or eliminating the lab-
oratory errors. The National Program of External Quality Assessment
(PNAEQ) integrated in the Epidemiology Department of the National
Health Institute Dr Ricardo Jorge, included, in 2019, the parasitic mor-
phology area in the Pre-Analytical Phase Evaluation program. The par-
ticipation rate was reduced, corresponding to 10% of the laboratories
registered in the clinical area and the results revealed an absence of har-
monization of procedures, as well as the need to evaluate and monitor
the pre-analytical phase, to consolidate the information provided, lead-
ing to improved laboratory results and increased patient’s safety.

_Introdugéo

As parasitoses sao um importante problema de saude publica
e apesar de serem mais prevalentes nos paises em desenvol-
vimento (1-3), também ocorrem nos outros, principalmente,
devido ao aumento da mobilidade das populagées (1:3:4) e da
globalizagdo dos géneros alimenticios (5).

O diagndstico é maioritariamente efetuado por detegdo e
identificagdo microscopica das estruturas parasitarias, nos
produtos bioldgicos (1:6) e a fase pré-analitica ndo pode ser
negligenciada, pois qualquer condi¢cdo que possa ocultar ou
alterar a morfologia dos parasitas, pode contribuir para um
diagnéstico incorreto (6). O sistema da qualidade implemen-
tado deve incluir a participacdo em programas de Avaliacéo
Externa da Qualidade (AEQ) que verifiquem todo o processo
analitico (fases pré-analitica, analitica e pds-analitica), como
recomendado na norma NP EN 1SO 15189:2014 (7).

Tendo isto em considerac@o, o PNAEQ, em 2019, desenvol-
veu metodologias para avaliar os procedimentos da fase pré-
-analitica, na 4rea da morfologia parasitaria.

_Objetivo

Avaliacdo da participagao dos laboratérios inscritos no pro-
grama da Fase Pré-Analitica do Programa Nacional de Ava-
liacdo Externa da Qualidade, em 2019, para apreciagdo dos
procedimentos da fase pré-analitica na area da morfologia
parasitaria.



_Material e métodos

As metodologias desenvolvidas pelo grupo de trabalho da
Pré-Analitica (PNAEQ) visaram a identificagéo e monitoriza-
cao de indicadores da qualidade, a realizacao de auditoria
presencial e a aplicacao do cliente mistério aos participan-
tes inscritos no programa.

Monitorizagédo de indicadores da qualidade - foram sele-
cionados oito indicadores para monitorizar a qualidade das
amostras de fezes. As ocorréncias foram registadas tendo
em consideragdo o local de entrega da amostra: laborato6-
rio central; postos de colheita ou locais de internamento de
doentes.

Auditoria presencial - realizagdo de uma auditoria presen-
cial a area pré-analitica, em dois momentos distintos: 2° e 4°
trimestres. O auditor deveria presenciar a entrega de amos-
tras de fezes para exame parasitoldgico e registar os dados,
seguindo uma lista de verificacéo.

Cliente mistério - realizaram-se dois ensaios: o “Cliente
Mistério A” simulando um utente com questdes sobre a
pesquisa de oxiuros (Enterobius vermicularis) e o “Cliente
Mistério B” simulando um clinico solicitando informagdes
sobre a pesquisa de Plasmodium spp. Para cada ensaio
foram realizadas duas chamadas telefénicas an6nimas a
cada participante com base num guiéo, em diferentes perio-
dos. Avaliou-se a percentagem de respostas discrepantes
entre as duas chamadas e a sua adequabilidade.

No “Cliente Mistério A” foram solicitadas as seguintes infor-
macoes: instrucdes de colheita; horario de entrega das amos-

tras; envio destas informagdes por email ou disponiveis no

website do laboratério. Atribuiu-se score entre 0 e 3, para
avaliar a adequabilidade das instrugdes de colheita forneci-
das: duas respostas ndo adequadas (chamada 1 e chama-
da 2) ou uma resposta ndo adequada e uma chamada sem
resposta - score 0; uma resposta adequada e uma resposta
nao adequada - score 1; uma resposta adequada e uma cha-
mada sem resposta - score 2 e duas respostas adequadas
- score 3. Consideraram-se respostas adequadas: a utiliza-
¢do de uma zaragatoa de algodao humedecida em soro fisio-
l6gico ou a realizacdo do teste de fita-cola perianal.

No “Cliente Mistério B” foi avaliada a adequabilidade para
as seguintes questoes: realizacdo de esfregaco; realizacao
de gota espessa; identificacao da espécie e quantificacdo
da parasitémia. Consideraram-se adequadas as respostas
afirmativas para cada uma das questoes.

_Resultados

A taxa de participacdo e os resultados de desempenho
dos participantes para cada uma das ferramentas foram os
seguintes:

Monitorizagdo de indicadores da qualidade

O numero de laboratérios inscritos em cada trimestre variou
entre 18 e 19. Foram validadas oito respostas para a monito-
rizacdo dos indicadores aplicados a area da morfologia pa-
rasitaria. Os resultados obtidos encontram-se descritos na
tabela 1.

Tabela 1: Média anual (%) de ocorréncias registadas para os oito indicadores, aplicado a amostras
de fezes, recolhidas no laboratério central (LC) e postos de colheitas/internamento (P/I).
Indicator LC (%) P/1 (%)
Amostras néo identificadas 0,004 0,007
Amostras mal identificadas 0,001 0,001
Pedido de repeti¢do de colheita devido a:
- Amostra insuficiente por volume insuficiente 0,001 0,000
- Natureza da amostra incorreta (tubo ou recipiente inapropriado) 0,008 0,009
- Confirmacéo de resultado 0,000 0,000
Incorreta conservagdo das amostras até a entrega no laboratério (temperatura) 0,000 0,000
Incorreto acondicionamento de produtos biolégicos (derrame) 0,001 0,011
Incorreta estabilidade das amostras no transporte (tempo) 0,001 0,000
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Auditoria presencial

Foram validadas 10 participacdes na auditoria do 2° e 4° tri-
mestres para o procedimento de rece¢ao de amostras de
fezes do exame parasitologico. Observou-se a entrega de
25 amostras a 25 colaboradores diferentes e 60 amostras a
18 colaboradores diferentes, respetivamente.

O gréafico 1 apresenta os resultados obtidos nas duas audi-
torias. Relativamente ao item de rejeicdo de amostra, apenas
foi avaliado na auditoria do 4° trimestre. O motivo de rejei-
céo das amostras (5%) apresentado pelos participantes foi,
nomeadamente, extravasamento (67%) e recipiente inapro-
priado (33%).

Cliente mistério

No “Cliente Mistério A” para a avaliacdo da concordancia das
respostas obtidas entre as duas chamadas, foram validados
16 participantes, tendo sido excluidos 3 por nao terem aten-
dido uma das chamadas, ap6s trés tentativas.

Em média, em 38% das informagdes facultadas pelos colabo-
radores, ndo existiu coeréncia entre as duas chamadas tele-
fonicas. Foram validados 17 participantes para atribuigao de
score e excluidos 2 que so utilizam requisicoes internas. O
score 0 foi atribuido a 76% dos participantes e apenas 6%
obtiveram o score maximo (grafico 2).

Grafico 1: £ Respostas (%) obtidas nas auditorias presenciais do 2° e 4° trimestres relativamente a rececgdo de
amostras de fezes para exame parasitoldgico.
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No “Cliente Mistério B” para a afericdo da coeréncia das res-
postas foram validados 17 participantes, e excluidos 2 por
nao atenderem uma das chamadas, apos trés tentativas. Em
cerca de 24% das respostas nao existiu coeréncia nas infor-
magcdes facultadas. Dos participantes que declararam reali-
zar a analise em ambas as chamadas: 75% afirmaram realizar
esfregaco e gota espessa; 50% declararam identificar a es-
pécie; 25% afirmaram quantificar a parasitémia e apenas 13%
declararam realizar todos 0s procedimentos recomendados
(gréfico 3).

_Discusséo

Foi reduzida a taxa de participacdo no programa de Avaliagao
da Fase Pré-Analitica, uma vez que dos cerca de 200 partici-
pantes inscritos em programas da érea clinica, somente 10%
se inscreveram neste programa.

Relativamente a avaliacdo quantitativa pela monitorizagao
de indicadores da qualidade, foi obtido pior desempenho
para 0s casos relacionados com a colheita de amostras de
fezes em recipiente inapropriado, e o incorreto acondicio-
namento de produtos bioldgicos, por derrame. A continua-
cao da monitorizagdo em anos subsequentes, ird permitir a
implementagcao de um plano de acao para minimizar ou eli-
minar o numero destas ocorréncias.

Gréfico 3:
no “Cliente Mistério B”.
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As auditorias presenciais promovem o envolvimento do labo-

ratorio no processo de autoavaliagdo e monitorizagdo. Nas
auditorias ao procedimento de rececédo de amostras de fezes
para exame parasitoldgico, verificou-se que efetuar o registo
da data da colheita das amostras ndo é uma pratica consoli-
dada entre os colaboradores auditados. A data da colheita
é relevante dado que as amostras devem ser colhidas em
dias ndo consecutivos e é necessario considerar o intervalo
de tempo que medeia a colheita e 0 exame, principalmente
se forem utilizados recipientes sem conservante (2,6,8-10),
estando esta pratica de acordo com 0s requisitos normativos
(norma NP EN 1SO 15189:2014) (7).

O “Cliente Mistério” simula situacdes reais para avaliar a
qualidade do atendimento aos clientes, pela entidade orga-
nizadora de AEQ, quanto a adequabilidade e constancia da
informacao fornecida, ou se 0 seu conteldo esta dependen-
te do colaborador do laboratério.

No “Cliente Mistério A”, verificou-se que 0s colaboradores
dos laboratérios desconhecem a pesquisa de E. vermicu-
laris, s6 identificando a pesquisa de oxiuros, pelo que foi
necessario alterar a questao presente no guido. A maioria
das instrucdes de colheita facultadas ndo eram adequadas.
No “Cliente Mistério B” as percentagens mais elevadas de
respostas discrepantes foram obtidas para as questdes
sobre a identificagcdo da espécie de Plasmodio e a quanti-
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ficacdo da parasitémia. A metodologia de referéncia, com-
preende a observagdo microscopica de esfregaco e gota
espessa sanguineos, com a identificacdo da espécie e a
quantificagdo da parasitémia (11-16)  constituindo informa-
¢ao indispensavel para a sele¢do e o controlo da terapéu-
tica (12-15). Os resultados obtidos mostram que apenas
13% dos participantes realizam todos os procedimentos
recomendados.

_Concluséo

A anélise global dos resultados evidenciou a necessidade
de harmonizacao de procedimentos entre colaboradores do
mesmo laboratorio e entre laboratérios, bem como a neces-
sidade de avaliagdo e monitorizacao da fase pré-analitica na
area da morfologia parasitaria. A consolidagao da informagao
disponibilizada aos utentes, contribui para 0 aumento da fia-
bilidade dos resultados laboratoriais e aumenta a seguranca
dos utentes.

Por outro lado, a andlise dos resultados demonstrou ser
adequada a aplicacdo destas ferramentas, nomeadamente,
a quantificacdo de indicadores, a autoavaliacdo e 0s casos
simulados, com acdo corretiva imediata e ao longo do
tempo, permitindo a monitorizacdo do desempenho, aqui-
sicdo de competéncias e implementagao de boas praticas
laboratoriais.

O PNAEQ devera motivar os participantes a incluirem a ava-
liacdo da fase pré-analitica no plano anual de participacao
em AEQ e promover agdes de sensibilizagdo e formacgao
aos laboratdrios clinicos sobre a importancia desta fase na
obtencéo de resultados confiaveis, disponibilizando sempre
que possivel, as ferramentas que facilitem a recolha de dados
de uma forma interativa entre os participantes e o programa.
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