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_Resumo

Os laboratorios clinicos devem garantir a qualidade dos resultados, porém, ha
pouca informagéo sobre boas préticas laboratoriais (BPL) adotadas por paises
de lingua oficial portuguesa (PLP). Este estudo procurou identificar a adeséo as
boas praticas laboratoriais pelos laboratérios clinicos nos paises de lingua portu-
guesa através do envio de um questionéario, entre julho e setembro de 2024, aos
participantes do Programa Nacional de Avaliacao Externa da Qualidade, Portu-
gal e membros do Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial para PLP. Dos
54 laboratérios participantes, 63% pertencem ao setor publico, 85% possuem
um profissional responsavel pela gestao da qualidade, 57% tem sistema de ges-
tao implementado, e metade destes refere ser laboratério certificado. A maioria
dos laboratérios participantes realiza plano anual de formagéo (85%), elabora
matriz de competéncias (65%), utiliza indicadores da qualidade para as fases
pré-analitica (87%) e pos-analitica (83%), realiza controlo interno (70%) e externo
da qualidade (89%), regista as causas de rejeicao de resultados de amostra con-
trolo (59%), constroi graficos de controlo (66%) e utiliza especificagdes da quali-
dade para avaliar o desempenho analitico (72%). O pais com mais participantes
neste estudo (72%) é Portugal. Os resultados obtidos apoiam a concluséo de
que as boas praticas laboratoriais estao implementadas numa fragéo importante
dos paises participantes, havendo, no entanto, oportunidade para melhorias. A
realizagdo de formagoes e o envolvimento de mais laboratérios clinicos dos pai-
ses de lingua portuguesa contribuird para a implementacéo e harmonizagéo de
BPL, podendo contribuir para a garantia da qualidade dos resultados e a segu-
ranca do doente. E importante garantir a participagdo de todos os Paises de Lin-
gua Oficial Portuguesa em futuros estudos acerca deste assunto.

_Abstract

Clinical laboratories (CL) must ensure the quality of results, however, there
is little information on good laboratory practices (GLP) required by Portuguese-
-speaking countries (PSC). This study identified adherence to GLP by CL in PSC
by sending a questionnaire, between July and September 2024, to participants
of the National External Quality Assessment Program, Portugal and members
of the Laboratory Quality Improvement Project for PSC. Of the 54 participating
laboratories, the majority are from Portugal (72%), 63% belong to the public
service, 85% have a professional responsible for management, 57% have a
management system implemented, and half of these refer to being certified.
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The majority carry out a training plan (85%), develop a competency matrix
(65%), use quality indicators for the pre-analytical (87%) and post-analytical
(83%) phases, perform internal (70%) and external quality control (89%),
record the causes of analysis of control sampling results (59%), build control
charts (66%) and use quality specifications to assess performance (72%).
GLP are breaking through, with opportunities for improvement. Carrying out
training and involving more CL from the PSC will contribute to the improvement
and harmonization of GLP, and may contribute to ensuring the quality of results
and patient safety.

_Introdugéo

O Projeto de Melhoria da Qualidade Laboratorial (ProMeQua-
Lab; https://promequalab.org.cv/) foi iniciado em 2015 para
difundir conhecimento, capacitar profissionais, implementar
boas praticas laboratoriais (BPL) e harmonizar e monitorizar o
controlo da qualidade em paises de lingua oficial portuguesa
(PLP). Os paises participantes incluem Angola, Brasil, Cabo
Verde, Guiné-Bissau, Mocambique, Portugal, Sao Tomé e
Principe e Timor.

Os laboratorios clinicos devem ter um sistema de gestao da
qualidade eficaz que possibilite identificar e minimizar os
erros analiticos, visando a garantia de resultados confiaveis
e seguros para os doentes (1),

Oferecer seguranca aos doentes significa melhorar conti-
nuamente 0s processos que os impactam. Isso exige conhe-
cimento da complexidade dos processos e dos fatores de
riscos envolvidos e o controlo de todas as etapas criticas de
uma organizagéo de saude (2).
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A acreditacao e a certificacao de um laboratério promovem
seguranca, responsabilidade, ética profissional, eficiéncia
e orientam o fornecimento de servicos de alta qualidade e
o0 alinhamento com as melhores praticas.

Devido a escassa informacao sobre as praticas adotadas por
laboratérios de PLP, este estudo procurou caracterizar labo-
ratérios de PLP e as respetivas BPL adotadas, fornecendo
dados para estabelecer politicas e estratégias educacionais
para melhoria dos procedimentos laboratoriais.

_Objetivo

Avaliar a implementacao das boas praticas laboratoriais em
paises de lingua oficial portuguesa, entre os participantes
do Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade
de Portugal e os membros do Projeto de Melhoria da Quali-
dade Laboratorial.

_Material e métodos

Este estudo descritivo, com abordagem qualitativa e quan-
titativa, analisou as boas praticas em laboratérios clinicos
de PLP. Arecolha de dados ocorreu entre 7 de julho e 30 de
setembro de 2024, pelo envio de um formulério digital aos
participantes do Programa Nacional de Avaliacdo Externa
da Qualidade de Portugal e do ProMeQual.ab. A participa-
cao foi voluntaria e anénima, exceto a informagédo do pais
de origem.

O questionario continha questdes para resposta aberta e
para resposta por multipla escolha, abrangendo todas as
etapas do processo laboratorial, incluindo as fases pré-ana-
litica, analitica e pds-analitica, com o intuito de assegurar
maior confiabilidade nos resultados.

Os dados foram recolhidos e tabulados eletronicamente
usando o forms da Microsoft. As respostas foram anénimas,
exceto o pais de origem e os resultados expressos como
numero absoluto, razées ou percentuais.
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_Resultados e discussdo

Participaram no estudo cinquenta e nove (59) laboratérios,
dos quais a maioria é de Portugal (39), seguida de Cabo
Verde (7), Guiné-Bissau (4) e Sao Tomé e Principe (1), enquan-
to um laboratério ndo informou o pais de origem. Angola,
Brasil, Mogambique e Timor nao tiveram representantes.
Porém, cinco (5) laboratérios nao permitiram a divulgagao dos
seus dados. A tabela 1 apresenta as respostas consideradas
relevantes no ambito deste estudo.

A maioria dos laboratdrios que responderam possui um sistema
de informacao e gestao implementado (89%), mas esse resulta-
do reflete principalmente a realidade de Portugal. Nos demais
PLP, a implementagado ainda € limitada, embora seja uma meta
futura (18%). Um Sistema de Gestao da Qualidade é essencial
para garantir padrdes laboratoriais e prevenir erros (3).

Os laboratérios portugueses participantes, 82% (32/39) pos-
suem sistema de gestao, dos quais 72% (23/32) sao certifica-
dos e 28% (9/32) acreditados. Em comparagao, no Brasil, de
todos os laboratorios, apenas 3,43% possui pelo menos acre-
ditacdo/certificacao, de acordo com o levantamento realizado
por Pires, et al. (2023) (4). Um estudo realizado por Kop¢ino-
vi¢, et al. (2022) (5) na Crodcia indicou que apenas uma pe-
quena parcela dos laboratérios (9%) possuia acreditacao.

De forma semelhante ao Brasil (90%) () e aos paises euro-
peus (7), a maioria dos laboratérios que participaram neste
estudo utiliza indicadores da qualidade para as fases pré-
analitica (87%) e po6s analitica (83%).

Como indicador da qualidade da fase péds-analitica, nas pesqui-
sas feitas por Sciacovelli et al. (2016) (8) e Zorbozan et al. (2022)
(9), a segunda maior causa de erros na fase pés-analitica foi a
entrega de relatorios de resultados fora do prazo, o que se as-
semelha ao reportado pelos laboratérios deste estudo.

Entre os laboratérios que realizam Controlo Interno da Qua-
lidade (ClQ), as areas contempladas estao apresentadas no
grafico 1A. Os tipos e 0s niveis de concentragao das amos-
tras controlo e a frequéncia de realizagao do CIQ pelas dife-
rentes areas dos laboratorios estao apresentados no grafico
1B, CeD.
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Tabela 1: /] Respostas as questdes colocadas neste estudo, pelo conjunto dos laboratérios, apenas pelos laboratdrios
de Portugal e pelos laboratérios dos demais paises de lingua portuguesa, agrupadas consoante o tema em caracterizagéo dos
laboratérios e sistema de Gestdo da Qualidade.

Laboratérios dos
demais PLP N (%)

Todos os Laboratérios Laboratérios de

LS N (%) Portugal N (%)

Caracterizagao dos Laboratérios n/N (%)

Natureza do laboratério
Laboratério publico
Laboratério privado
Tipo de Laboratério
Hospitalar

Ambulatério
Ambulatério e Hospitalar

S/R

Sistema de Gestdo da Qualidade

O laboratorio realiza plano anual de formagédo?
Sim

N&o

S/R

Tem implementada matriz de competéncias?
Sim

N&o

S/R

O laboratdrio regista as causas de rejeicdo de
resultados de amostra controlo?

Sim
Nao
S/R

Participa em programas de avaliagdo externa da
qualidade (AEQ)?

Sim
Nao
S/R

Tem procedimentos escritos para a realizagdo dos
exames?

Sim
Nao
S/R

Utiliza especificagbes da qualidade para avaliar o
desempenho analitico?

Sim
Nao
S/R

S/R: sem resposta; N: total de respostas; n: nimero de respostas

34/54 (63,0)
20/54 (37,0)

23/54 (42,7)
24/54 (44,4)
4/54 (7,4)
3/54 (5,5)

46/54 (85,2)
6/54 (11,1)
2/54 (3,7)

35/54 (64,9)
16/54 (29,6)
3/54 (5,5)

32/54 (59,2)
11/54 (20,4)
11/54 (20,4)

48/54 (88,9)
5/54 (9,2)
1/54 (1,9)

50/54 (92,6)
1/54 (1,9)
3/54 (5,5)

39/54 (72,2)
11/54 (20,4)
4/54 (7,4)

21/39 (53,8)
18/39 (46,2)

13/39 (33,3)
22/39 (56,4)
1/39 (2,6)
3/39 (7.7)

34/39 (87,1)
3/39 (7,7)
2/39 (5,2)

30/39 (76,8)
7/39 (18,0)
2/39 (5,2)

25/39 (64,2)
10/39 (25,6)
4/39 (10,2)

39/39 (100)
0/39 (0)
0/39 (0)

36/39 (92,3)
0/39 (0)
3/39 (7,7)

32/39 (82,1)
4/39 (10,2)
3/39 (7,7)

21/39 (53,8)
18/39 (46,2)

13/39 (33,3)
22/39 (56,4)
1/39 (2,6)
3/39 (7,7)

11/14 (78,6)
3/14 (21,4)
0/14 (0)

5/14 (35,8)
8/14 (57,1)
1/14 (7,1)

7/14 (50)
1/14 (7,2)
6/14 (42,8)

8/14 (57,2)
5/14 (35,7)
1/14 (7,1)

13/14 (92,9)
1/14 (7,1)
0/14 (0)

6/14 (42,9)
7/14 (50,0)
1/14 (7,1)
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Graéfico 1: [ Controlo Interno da Qualidade (CIQ) nas éreas laboratoriais (A), frequéncia de realizagdo do CIQ (B),
tipos de amostra controlo (C), e niveis de amostras controlo (D).
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A proporc¢ao de laboratérios que realiza CIQ no nosso estudo
(85%) foi inferior a observada noutro estudo realizado no
Brasil (95%) (6). Tal como no estudo realizado no Nepal em
2024 por Pant, et al. (1), a maioria dos laboratérios no pre-
sente estudo realiza CIQ diariamente. No entanto, enquanto
que a maioria dos laboratérios neste estudo utiliza amostras
comerciais fornecidas pelo fabricante, no Nepal, 88,4% utili-
za amostras comerciais de terceiros. Por outro lado, neste
estudo, a percentagem de laboratérios que utiliza dois niveis
de amostra controlo (48%) é semelhante aos resultados obti-
dos por outros autores (68%) (10,11),

Mais especificamente na area da hematologia, em compara-
¢ao aos 63% (33/52) dos laboratérios que relataram realizar
CIQ neste estudo, uma pesquisa apontou que nos laborato-
rios croatas a realizacdo é de 100% (12). Entre os que rea-
lizam CIQ em hematologia, tanto neste estudo quanto na
Cro4cia (12), a maioria utiliza amostras comerciais dos fabri-
cantes, 84% e 98%, respetivamente.

Neste estudo, uma taxa significativamente maior de laborato-
rios (90%) relatou realizar o Controlo Externo da Qualidade
(CEQ) em relagdo aos laboratérios brasileiros (55%). No Brasil,
entre as dificuldades para implementar o CIQ e o CEQ foram
relatados os custos e a dificuldade de encontrar um unico for-
necedor de amostras controlo para todos os exames (6.

Dos outros laboratérios (ndo portugueses) que participaram
no estudo observou-se uma baixa percentagem de imple-
mentacao das BPL que pode estar associada a varios fatores,
nomeadamente, a limitagdes financeiras, acesso a formagao
e a material controlo, a garantia da calibracdo/manutencao
dos equipamentos laboratoriais e informatizagao de sistemas.
Torna-se necessario o refor¢o da implementagdo das BPL de
modo a melhorar a qualidade laboratorial com beneficios para
a saude publica.

Por perspetivas deste estudo, e com as formagdes decor-
rentes das atividades do ProMeQual.ab, esperamos em mo-
nitorizacoes futuras, que apresentem um nuimero maior de
participantes, e de todos os paises de lingua portuguesa
com melhores indices.

nimero.

_Conclusoes

As boas praticas laboratoriais sdo essenciais para garantir
a qualidade nas analises clinicas, mas a sua implementacao
ainda enfrenta desafios. Apesar da existéncia de normas
internacionais, o estudo mostrou que os laboratérios dos
paises de lingua oficial portuguesa (PLP) evidenciam ne-
cessidade de melhorias nos sistemas de qualidade, prova-
velmente devido a falta de profissionais capacitados e ao
avanco rapido do conhecimento.

Estes resultados permitirdo direcionar o plano de formagao
do ProMeQualab e ampliar o envolvimento de mais laborato-
rios dos PLP, promovendo a harmonizagao de boas préaticas
laboratoriais e garantindo maior qualidade nos resultados e
seguranga para os doente
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