INTERPRETACAO E VALIDACAO DE ANALISES CLINICAS

Propde o Ministério da Saude, na definicdo de ato de bidlogo, a seguinte redaccdo:

Definigdo de ato do bidlogo

O ato do bidlogo consiste na preparacdo, execugdo, interpretacdo e validacdo de
andlises biolégicas, de testes genéticos, das andlises e técnicas laboratoriais de embriologia

humana e das andlises de dguas, solos e alimentos, quando praticados por bidlogos.

Entende-se que devem ser removidas as expressdes “interpretacdo” e “validacdo”

no &mbito das andlises bioldégicas pelos seguintes motivos:

1. O conceito de validacdo, decorrente da interpretacdo dos resultados, consta do
Manual de Boas Praticas Laboratoriais (Despacho n° 8835/2001) como sendo uma
operacdo que permite garantir que um resultado é obtido nas condicdes técnicas
adequadas e é compativel com a histdria clinica. Esta validacdo é tanto analitica -
verificacdo da conformidade com os procedimentos e controlo da qualidade -
como biopatoldgica — verosimilhanca e coeréncia dos resultados analiticos de uma
pessoqa, considerando o estado clinico, os tfratamentos que foi alvo e os resultados

anteriores;

2. A funcdo de validacdo biopatoldgica - processo Ultimo que assegura d
fidedignidade do resultado produzido apds as fases pré-analitica, analitica e pods-
analitica — cabe ao director técnico de um laboratdrio ou servico de andlises
clinicas/patologia clinica, que, de acordo com a Portaria n® 166/2014, que
regulamenta o licenciamento destas mesmas unidades, e de acordo com o Manual

de Boas Praticas Laboratoriais (Despacho n° 8835/2001), é da exclusiva competéncia
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e responsabilidade do farmacéutico especialista em andilises clinicas pela Ordem dos
Farmacéuticos ou do médico especialista em patologia clinica pela Ordem dos

Médicos;

3. Avalidacdo biopatolégica estd intimamente ligada com a seguranca do doente,
através da correta interpretacdo do resultado da andlise que previne um diagndstico

errado.

O enquadramento legal desta actividade tem um racional técnico-cientifico que

importa salientar:

1. O EC4 - European Syllabus for Post-Graduate Training in Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine — define o framework de qualificacdo para os especialistas desta
drea (Clinical Chemistry e Laboratory Medicine), assim como refere a necessidade de
concordéncia entre os planos de formacdo conducentes as especialidades com a
Diretiva das Qualificacdes Profissionais e estabelece uma série de disciplinas core
para este mesmo reconhecimento, como sejam a Bioguimica, Imunologia,
Toxicologia, Farmacocinética e monitorizacdo de farmacos, Hematologia,

Microbiologia, Bacteriologia, Virologia, Parasitologia, Micologia, Genética, etc;

2. Todas estas dreas sdo mencionadas pela exigéncia e diversidade do
conhecimento que os profissionais que frabalham nestas dreas devem ter, em
particular a figura de Especialista, que assume a responsabilidade técnica do

resultado final e do seu significado;

3. Neste mesmo documento € ainda referida a importante componente assistencial
destes Especialistas, salientando a ligacdo forte e didria com conceitos como patient

care e treatment;

4. Para adquirir esta titulacdo/grau, o EC4 refere os seguintes requisitos gerais:
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Training as a clinical chemist must involve dedicated post-graduate study of af least
4 years, following a comprehensive and appropriate university education of af least

5 years.

5. Este requisito de formacdo estd em total compliance com os Mestrados Integrados
em Ciéncias Farmacéuticas e em Medicina (minimo de 5 anos), sendo depois
complementados com os respectivos estdgios e processos de admissdo e avaliacdo
para a obtencdo dos titulos de especialista em Andlises Clinicas pela OF e em

Patologia Clinica pela OM;

6. Este mesmo ECA4 refere que a fase de estudos pds-graduados (conducentes a
especialidade) deve versar sobre conhecimento aprofundado da bioclogia da
doenca e procedimentos e técnicas analiticas tradicionais de um laboratdrio.
Propositadamente é definida a qualificacdo pds formacdo universitdria, pois
pressupode-se que todo o restante conhecimento é adquirido no periodo de, pelo
menos, 5 anos de formacdo. Em conjunto, as formagdes universitdria e pds-graduada
permitem formar um profissional competente em procedimentos laboratoriais que,
associados ao conhecimento de base, possam interpretar os resultados obtidos e as

suas implicacdes no dmbito clinico:

Post-graduate study should provide an in-depth knowledge of the biology of disease

and the procedures and analytical techniques used in a medical laboratory.

7. O ECA4 prossegue nas exigéncias, referindo que a interpretacdo das andlises € uma
funcdo essencial destes especialistas, para a qual devem ser adequadamente

freinados:
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The postgraduate study and training must meet national requirements, but in
formulating the courses, consideration should be given as fo how such requirements
might meet those of the European Union as a whole so as not to restrict opportunities

for their nationals who might wish to practise in other member states.

8. Ao nivel da protecdo da Salde Publica é feito um enguadramento dos
profissionais com competéncia e capacidade para assumir decisdes de enorme
relevancia, dai a criacdo e organizacdo de um sistema de especialidades nesta drea,

que assegure resultados fidedignos e diagndsticos assertivos.

Sobre o envolvimento dos Especialistas pela Ordem dos Bidlogos nestas atividades

importa referir o seguinte:

1. Os laboratérios de andlises clinicas/patologia clinica tém evoluido na
complexidade dos desafios que se l|hes colocam, empregando diversos
colaboradores de dreas do saber diferentes, tendo em vista fazer face d evolucdo
do conhecimento e & necessidade de desempenho de funcdes cada vez mais

especializadas e de forma colaborativa;

2. Por esse facto o Manual de Boas Prdticas Laboratoriais faz alusdo & figura de
Técnico Superior e de Técnico, com diferentes competéncias da figura de Especialista

e de Diretor Técnico;

3. Einequivoca a importancia dos profissionais com um suporte cientifico robusto no
que respeita a técnicas analiticas, genética e processos bioldgicos, como serd o caso

dos especialistas pela Ordem dos Bidlogos;

4. NGo obstante, é facimente constatdvel que o minimo de conteldo cientifico

descrito no EC4 ndo é compativel com os requisitos de inscricdo na Ordem dos
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Bidlogos (estatuto que permite o acesso d especialidade): como minimo, um grau de
licenciatura (3 anos) em que apenas metade desse tfempo (1,5 anos) necessita de

obrigatoriamente incluir matérias relacionadas com Ciéncias da Vida;

5. Em termos comparativos, o acesso aos titulos de especialista em Andlises Clinicas
pela Ordem dos Farmacéuticos e em Patologia Clinica pela Ordem dos Médicos
exigem ambos que o inferessado seja um membro regularmente inscrito nas
respetivas Ordens, assegurando, por isso, pelo menos 5 anos de formacgdo universitdria
em que a fotalidade do plano de estudos dos mesmos estdo de acordo com a
Diretiva das Qualificacdes Profissionais e nas dreas da especializacdo. No caso dos

farmacéuticos, sdo pelo menos 5 anos nas seguintes dreas do saber:

Biologia vegetal e animal, Fisica, Quimica geral e inorgdnica, Quimica orgdnica,
Quimica andalitica, Quimica farmacéutica, incluindo andlise dos medicamentos,
Bioquimica geral e aplicada (médica), Anatomia e fisiologia; terminologia médica,
Microbiologia, Farmacologia e farmacoterapia, Tecnologia farmacéutica,

Toxicologia, Farmacognosia, Legislacdo e, se for caso disso, deontologia.

6. O regulamento de acesso a especialidade em Andlises Clinicas da Ordem dos
Bidlogos incorporou o conteldo do referido EC4 no que respeita ds dreas em que o
candidato deverd demonstrar prdtica tutelada. Mas tal ndo se deve confundir com
a preparacdo de base para, nessas mesmas dreas, executar técnicas analiticas e a
preparacdo de base e competéncia para interpretar e validar, quer a nivel analitico

quer a nivel biopatoldgico.
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Em suma:

1. E por demais evidente que a simples criacdo da Especialidade ndo pode significar
automaticamente que existe uma equiparacdo automdatica a outras especialidades

com idéntica designacdo e s responsabilidades adstritas aos Especialistas;

2. A titulo de exemplo, ndo é pelo facto de uma Ordem poder criar uma
especialidade em cirurgia (e até hd bem pouco tempo havia total autonomia para
a criacdo de especialidades) que a sua conclusGo com sucesso permite tornar esse

profissional num cirurgido;

3. H& uma componente cientifica de base fundamental para assegurar a qualidade,
a eficiéncia, o conhecimento de causa e a preparacdo técnica, cientifica e

profissional para o desempenho de funcdes com enorme impacto na Saude PUblica;

4. O Titulo de Especialista em Andlises Clinicas pela Ordem dos Bidlogos permite,
como condicdo de acesso a especialidade, uma formacdo minima de acesso a
Ordem dos Bidlogos que pode ser uma Licenciatura (3 anos), em que é possivel que
apenas metade dos conteldos estejam relacionados com Ciéncias da Vida (1.5

anos);

5. Esta possibilidade ndo vai de enconfro ao EC4, quer pela duracdo, quer pela
natural lacuna de dreas fundamentais de conhecimento base. E essa lacuna
fundamental nas Ciéncias de base ndo € superada pelo periodo de prdtica tutelada
nas dreas de Bioquimica, Hematologia e Imunologia, conforme prevé o regulamento

de acesso a Especialidade em Andlises Clinicas da Ordem dos Bidlogos;

6. Existem conceitos fundamentais das Ciéncias de base que se adguirem no periodo
de graduacdo, e que sdo tradicionais dos farmacéuticos e dos médicos, como por
exemplo em farmacocinética e monitorizacdo de fdrmacos, bacteriologia,
micologia, parasitologia, virologia, entre outras dreas, e que sdo fundamentais na

preparacdo necessdria para a atividade de validacdo biopatolégica;
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7. Saliente-se que o titulo de Especialista confere ao seu titular uma qualificacdo para
toda a vida que atribui a responsabilidade de exercer todas as actividades inerentes
d Especialidade. No caso no caso dos Farmacéuticos e dos Médicos essa

Especialidade é adquirida apds um minimo de 9 anos de qudlificacdo especializada;

8. O papel dos bidlogos especialistas no enquadramento dos laboratdrios de andlises
clinicas/patologia clinica é fundamental. Existem imensos exemplos de
intercolaboracdo profissional entre farmacéuticos e bidlogos nestas dreas e que
devem continuar a ser promovidos. Ndo obstante, ndo se deve confundir a
complementaridade e evolucdo tecnolégica desta drea com a divisGo de
competéncias e funcdes de acordo com a preparacdo de cada profissional, fendo
em vista assumir responsabilidades adequadas & capacidade técnica e clinica da

interpretacdo e validacdo de um determinado resulfado em contexto laboratorial.

Ordem dos Farmacéuticos
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