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Resumo

A Patologia Digital (PD) utiliza imagens digitais de preparacdes histolégicas para o diagndstico clinico,
integrando digitalizadores avancados aos sistemas de informacao laboratoriaisdo kik. Essa tecnologia
permite digitalizar com alta resolucao, automatizar processos e reduzir erros, tornando o trabalho no
laboratdrio mais dgil. Este relatdrio teve como objetivos: sugerir com base na literatura, um planeamento
operacional para o processo de implementacao da Patologia Digital e transformacao digital no Centro de
Medicina Laboratorial Macrolab - Laboratdrio de Anatomia Patoldgica em Angola, identificando as
necessidades do laboratério de acordo com as principais diretivas das entidades reguladoras e
analisando os principais desafios associados ao processo de implementacgao no fluxo de trabalho. Para
isso, foi realizada uma pesquisa bibliogrdfica e aplicado um questiondrio ao Macrolab para avaliacao das
necessidades e da infraestrutura presentes. Com base na informacao fornecida, foram descritas e
elaboradas recomendacdes a serem implementadas para a PD e transicao digital, assim como foi
elaborado um esquema para alteracao do fluxo de trabalho. As mudancas sugeridas ao longo do projeto
visam otimizar o fluxo de trabalho e acelerar o diagndstico anatomopatoldgico, melhorando a qualidade
dos resultados. A adocao da PD pode posicionar a Macrolab como referéncia nacional na incorporacao
de tecnologias inovadoras em salde, fortalecendo a capacidade diagndstica e contribuindo para a

modernizacao da medicina laboratorial em Angola.

Palavras-chave: Patologia Digital; Fluxo de trabalho laboratorial; Diagndstico Laboratorial;

Implementacao Tecnoldgica.
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Abstract

Digital Pathology (DP) uses digital slide images for clinical diagnosis, integrating advanced scanners with
laboratory information systems. This technology enables high-resolution digitization, process
automation, and error reduction, making laboratory work faster and more accurate. This report aimed to
propose, based on the literature, a strategic plan for the implementation process of Digital Pathology and
Digital transformation at the Macrolab Center for Laboratory Medicine- Pathology Laboratory in Angola,
identifying the laboratory’s needs according to the main directives of regulatory entities and analyzing
the key challenges associated with the implementation process in the workflow. To achieve this, a
bibliographic review was carried out, and a questionnaire was applied to Macrolab to assess its needs
and existing infrastructure. Based on the information provided, recommendations were described and
developed for implementation during the transition to DP, and a workflow modification scheme was
designed. The suggested changes throughout the project aim to optimize workflow and accelerate
anatomic pathology diagnosis,improving the quality of results. The adoption of DP can position Macrolab
as a national reference in the incorporation of innovative technologies in healthcare, strengthening

diagnostic capacity and contributing to the modernization of laboratory medicine in Angola.

Keywords: Digital Pathology, Laboratory workflow, Laboratory Diagnosis, Technological

Implementation.
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Lista de abreviaturas

1D - cddigo de barras linear (do inglés one dimensional)

2D- cddigo bidimensional

AP- Anatomia Patoldgica

ASAP - Programa ligado ao ASCP Partners for Cancer Diagnosis and Treatment in Africa
ASCP - American Society for Clinical Pathology

CAP - College of American Pathologists

DPA - Digital Pathology Association

ESDIP - European Society of Digital and Integrative Pathology

FDA - Food and Drug Administration

H&E- Hematoxilina e Eosina

IA — Inteligéncia Artificial

LIS - Sistema de Informacao Laboratorial (do inglés Laboratory Information System)
OMS - Organizacao Mundial da Saude

PD - Patologia Digital

QR code - cddigo de resposta rapida (do inglés quick response code)

RAM — memodria de acesso aleatdrio de computadores (do inglés Random Access Memory)
RCPath - Royal College of Pathologists

RGPD - Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados (Europa)

SISPAT - Sistema de Informacao em Patologia

WSI - Imagem de lamina inteira (do inglés Whole Slide Imaging)
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1. Introducao

A crescente automatizacao dos sistemas de satide tem promovido uma reconfiguracao dos modelos
tradicionais de diagndstico e tratamento, sobretudo nos paises que buscam superar desafios estruturais
e operacionais. ' A Organizacao Mundial da Satide (OMS) reconhece as tecnologias digitais de satide
como ferramentas fundamentais para capacitar o sistema de saldde e melhorar a vida dos pacientes.®*
Aimplementacao de solucdes tecnoldgicas surge como uma estratégia crucial para o fortalecimento dos
sistemas nacionais de saide. Em paises em desenvolvimento, como a maior parte dos paises africanos,
incluindo Angola, existem limitacoes significativas no acesso, na rastreabilidade de dados clinicos e da

amostra, na padronizacao de procedimentos, a transformacao digital pode trazer muitos beneficios.>®

Num laboratério de Anatomia Patoldgica, o diagndstico é realizado através da andlise microscépica de
amostras bioldgicas, como hidpsias, pecas cirdrgicas ou esfregacos celulares.” Nestes laboratdrios o
processo de transformacao digital também ja esta presente na maior parte dos Laboratdérios em Portugal
e tem inicio com a rececao das amostras hioldgicas dos pacientes, sequida da confirmacao de dados,
registo e triagem, onde a cada doente é atribuido um ndmero de registo ou um cddigo 2D que acompanha
a amostra em todas as etapas de preparacao até o seu diagnastico feito por analise microscdpica. O
resultado desta analise constitui um elemento essencial para um diagndstico rigoroso, fornecendo
informacoes fundamentais para a definicao de um plano terapéutico mais adequado ao doente. Nesse
contexto, a Patologia Digital surge como uma tecnologia inovadora, pois permite otimizar o desempenho
global da equipa de trabalho e melhora substancialmente o acesso a informacao e a emissao de

resultados de forma mais adequada e eficiente.8®

1.1. Patologia Digital

Patologia Digital (PD) nao se refere apenas ao processo de obtencao de imagens digitais a partir de
preparacoes histoldgicas, mas também a uma progressiva transformacao digital e a implementacao de
automatizacao, com a finalidade de obter imagens digitais de qualidade e maior controle de qualidade e
rastreabilidade das amostras. Essas imagens digitais sao guardadas em servidores de alta capacidade e
0s anatomopatologistas podem entao ter acesso as mesmas, sendo o diagndstico feito através da

andlise utilizando os monitores dos computadores. 2>

A PD tem-se afirmado como uma inovacao disruptiva na pratica laboratorial, trazendo mudancas

relevantes para o modo como os exames histopatoldgicos sao realizados, transformando os fluxos de
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trabalho e as praticas tradicionais de diagndstico, além de integrar tecnologias avancadas de imagem,

permitindo a utilizacao de ferramentas computacionais de andlise imagem e inteligéncia artificial (1A). 2%

De uma maneira mais simplista, um sistema de PD é composto principalmente por um digitalizador de
preparacaes histoldgicas, um software para visualizacao de imagens totais das mesmas (WSI, do inglés
Whole Slide Imaging), um computador acoplado a um monitor de alta resolucao para visualizacdo das
imagens, de preferéncia, integradas com o Sistema de Informacao Laboratorial (LIS, doinglés Laboratory

Information System). ®

Assumindo um papel fundamental na prética clinica moderna, a PD tem vindo a consolidar-se como um
requisito tecnoldgico essencial no ambiente laboratorial. Os avancos nas capacidades computacionais, 0
aumento da velocidade das redes e a reducao dos custos de armazenamento tém possibilitado uma
gestao com maior facilidade e flexibilidade das imagens digitais de laminas por parte dos laboratdrios de
Anatomia Patoldgica em relagao a década passada." A PD evoluiu consideravelmente desde o
surgimento da tecnologia de WSI ha cerca de duas décadas. Embora o diagndstico com base na
observacao de laminas de vidro através de microscopia 6tica tradicional continue a ser o padrao de
referéncia, um nimero crescente de estudos tem demonstrado a fiabilidade diagndstica da abordagem

digital utilizando WSI.">""
1.2. Aplicacoes da Patologia Digital

A PD permite nao s6 a otimizacao do fluxo de trabalho nos laboratdrios, como também aumenta a rapidez
do diagndstico sem descurar a qualidade e abre novas possibilidades no ensino, na investigacao

cientifica, bem como para consultas remotas, seqgundas opinides e telepatologia. 2108
1.2.1. Digitalizacao in-line

Digitalizacao in-line corresponde a integracao do processo de digitalizagao microscdpica das laminas ao
fluxo de trabalho habitual de um laboratdrio de Anatomia Patoldgica. Apds as etapas do processo
histoldgico, a amostra seque automaticamente para digitalizacao, de modo que a imagem digital esteja

disponivel antes mesmo da andlise diagndstica pelo patologista.™
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1.2.2. Diagndstico primario

A transformacao tecnoldgica esta associada as adaptacdes para um fluxo de trabalho mais integrado
com as WSI e outras solu¢ées complementares, tais como a utilizacao de sistemas de rastreabilidade
com caddigo de barras, softwares de gestao de imagens, tendendo para um equilibrio entre volume de

trabalho e compartilhamento rapido de WSI. 2

Importa ainda referir que a maioria dos programas de visualizacao de WSI disponibiliza funcionalidades
de anotacao, que permitem a marcacao de regides de interesse e a determinacdo de parametros
morfoldgicos exatos, como a profundidade de invasao tumoral, acrescentando mais detalhes e rigor a

interpretacao diagndstica. "

0 acesso das WSI para consulta de anatomopatologistas especialistas e/ou com subespecializacoes,
contribui para a reducao dos erros de interpretacao em casos complexos, especialmente em mudltiplas

unidades de grandes redes de satde. ™

1.2.3. Diagndstico em exames extemporaneos

A utilizacao da PD no diagndstico de exames extemporaneos por Telepatologia, possibilita que as
laminas, preparadas de forma rdpida durante a cirurgia, sejam digitalizadas e analisadas de imediato,
mesmo quando o patologista nao se encontra no local. Esse recurso agiliza a entrega dos resultados ao
cirurgiao e contribui para decisdes mais céleres quanto as margens cirdrgicas, a extensao da resseccao

ou a eventuais procedimentos adicionais, além de oferecer melhor qualidade de imagem.*°

1.2.4. Telepatologia

O termo “Telepatologia” foi introduzido na década de 1980, inicialmente associado a utilizacao de
microscépio motorizado operado remotamente com uma visualizacao ao vivo das laminas
microscdpicas. Desde entdao, o conceito evoluiu substancialmente e, de acordo com a American
Telemedicine Association, a Telepatologia consiste na interacao entre profissionais de salde ou
anatomopatologistas localizados em diferentes instituicdes ou regides geogrdficas, que envolve a
transmissao de imagens e informacoes clinicas relacionadas com casos clinicos. A utilizacao de WSI, é
altamente apropriada para Telepatologia, pois as laminas digitais tém elevadaresolu¢cao com controlo da
observacao e ampliagcdes pelo utilizador, @' permitindo assim a analise remota de amostras. A

Telepatologia tem ainda outras aplicacoes, nao se limitando a diagndsticos primarios, estendem-se as

3
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consultas intraoperatdrias em tempo real e de segunda opiniao, revisao de estudos, colaboracao em

casos complexos e atividades de controlo de qualidade. @

A Telepatologia, entendida como a pratica de diagndstico anatomopatoldgico a distancia através de
imagens digitais, tem registado avancos significativos com o desenvolvimento da PD. Esta evolugao
tecnoldgica tem sido particularmente benéfica para regides com acesso limitado a médicos
especialistas, mitigando as diferencas no acesso a servicos de diagndstico de qualidade, assegurando
deste modo que os pacientes em areas remotas recebam diagndsticos compardveis aos disponiveis em

centros urbanos, sem a necessidade de deslocacoes, custos e demoras %

Esta prdtica também pode ajudar a promover a educagao médica continua, permitindo que profissionais
em formacao ou em regides isoladas tenham acesso a casos clinicos diversos e a orientacao de
especialistas. ' Sendo assim, a Telepatologia é apontada como uma ferramenta promissora para que
comunidades remotas recebam servicos de patologia quando os servicos de diagndstico sao

inadequados.®
1.2.5. Segunda opiniao diagndstica

A patologia de consulta é considerada uma das aplicacées mais adequadas da PD. No entanto, laminas
coradas com hematoxilina e eosina, bem como blocos de tecido fixados em formol a 10% tamponado
neutro e embebidos em parafina, sao frequentemente enviados para uma segunda opinidao, uma vez que
muitos casos exigem repeticoes, incluindo arealizacao de coloragdes imunohistoquimicas ou a avaliagao
por meio de técnicas de biologia molecular. Aimplementacao eficaz da PD de consulta exige, do ponto de
vista técnico, a existéncia de uma plataformaindependente dos fornecedores, capaz de permitir arevisao
de laminas provenientes de mdltiplas origens. Um exemplo notavel é o modelo desenvolvido nos Paises
Baixos, que integra uma plataforma para a partilha de WSI com suporte a teleconsultas e painéis virtuais

de especialistas.2?3
1.2.6. Ensino e Formacao: Educacao para profissionais de satide

No ensino, a PD tem assumido um papel cada vez mais relevante, sendo amplamente aplicada através
de microscdpios digitais concebidos, especificamente para fins educacionais, que permitem a
apresentacao e revisao de laminas por meio de transmissoes de video em tempo real, proporcionando
assim aos alunos uma visao aprofundada da abordagem diagndstica em histopatologia. As imagens
digitais podem ser anotadas, armazenadas e disponibilizadas para autoaprendizagem, bem como para

4
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estudo a distancia, podendo ainda ser integradas em materiais didaticos ou utilizadas em contextos de

avaliacao e exame praticos, melhorando a qualidade da formacao. 24

Para além do contexto tedrico-didatico, a aplicacao da PD, em ambientes de treino clinico, oferece apoio
a formacao prética de alunos de diferentes niveis académicos com acesso remoto a casos reais, com
recurso a laminas digitais para o ensino da histopatologia em plataformas virtuais, uma vez que a
abordagem WSI é mais interativa, intuitiva e eficaz, auxiliando e beneficiando tanto docentes como

alunos.?
1.3. Vantagens e desvantagens da Patologia Digital

De uma forma genérica, vdrias vantagens da PD foram mencionadas nos tdpicos anteriores. A PD
oferece vantagens significativas face a patologia tradicional, como a melhoria e a agilizacao no fluxo de
trabalho laboratorial com consequente obtencao de resultados mais rapidos e por facilitar uma
abordagem multidisciplinar em contextos de casos clinicos, rastreabilidade, reducao de erros humanos,
isto que acontece devido aos maiores pontos de rastreabilidade da amostra e aumentos de passos de
controle de qualidade ao implementar um fluxo digital, além disso ainda facilita a colaboracao entre
especialistas em diferentes localiza¢6es geograficas e integracao com sistemas de inteligéncia artificial
para suporte a decisao clinica. > Estes avancos tornam-se especialmente relevantes em paises em
desenvolvimento, onde o acesso limitado a anatomopatologistas experientes e a recursos laboratoriais

representam um desafio constante.>

Como ja mencionado, outra vantagem relevante é que os sistemas WSI podem ser Uteis aos
anatomopatologistas, nao apenas no apoio ao diagndstico, ensino e investigacao nos laboratdrios onde
exercem sua atividade, mas também pararevisao de laminas de rotina provenientes de locais remotos 2*
Para além disso, desde a pandemia em 2020, gracas a PD, houve um aumento no acesso as laminas
digitais, permitindo a continuidade das atividades laboratoriais e diagndsticas de forma remota. A
digitalizacao de laminas também acaba por melhorar o fluxo de trabalho, pois nao necessita do tempo
gasto para a distribuicao fisica das laminas, e as laminas digitalizadas sao facilmente compartilhadas
para segundas opinioes, conferéncias interdisciplinares de tumores e educacao de alunos e internos de

especialidade. >
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E importante destacar outra vantagem da PD em relacdo & seguranca do paciente: ao realizar backups e

utilizar um armazenamento confidvel, os dados permanecem protegidos. Assim, umalamina digitalizada

nao pode ser perdida ou partida e a sua recuperacgao nos arquivos é mais simplificada. ®

Embora alguns dos principais beneficios da abordagem digital por exemplo, seguranca, qualidade,
eficiéncia, acesso facil e igualitario a anatomopatologistas especialistas e a sequndas opinides, sejam
amplamente reconhecidos, alguns pontos ainda podem causar a resisténcia na comunidade de
especialistas,®® estando descrito que cerca de metade dos anatomopatologistas relutam em assinar
relatérios apenas em laminas digitais e estao preocupados em relatar sem a ferramenta que representa

sua profissao desde o inicio.?’

Existem algumas desvantagens da implementacao da PD nos Servicos de Anatomia Patoldgica,
nomeadamente a necessidade de obtencao de equipamentos e softwares especificos o que exige um
elevado investimento inicial (incluem maior custo de aquisicao e manutencao) necessdrio para a sua
implementacao, tornando se muitas vezes inacessiveis a alguns laboratdrios® a dependéncia de
sistemas digitais pode levar a falhas que causam interrupc¢des nos fluxos de trabalho. Nas fases iniciais,
a mudanca de procedimentos técnicos como cortes mais finos, coloracao melhorada, montagem
automatica, acaba influenciando para que a WSI seja de qualidade, entre tanto problemas técnicos,
sobretudo no controle de qualidade e na digitalizacao, podem causar atrasos, tornando necessaria a
redigitalizacao das laminas,® maior tempo para digitalizacao de laminas, necessidade de internet com
banda larga de alta velocidade e problemas de armazenamento devido aos enormes tamanhos de
imagens geradas. ' Para além dos custos, € também apontada uma possivel resisténcia dos

operacionais, técnicos e/ou anatomopatologistas aimplementacao digital. °2¢

Provavelmente devido as referidas desvantagens, o nimero de laboratdrios de Anatomia Patoldgica que
adotaram a PD permanece aquém do esperado, sobretudo devido a percecao de que esta tecnologia se
destina principalmente a fins educativos e de investigacao. Os laboratdrios que conseguiram com éxito
aadocao da PD sao, sobretudo, grandes instituicoes publicas com acesso a financiamento externo, bem

como laboratdrios privados com capacidade de investimento. %
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1.4. Situacao da Patologia Digital no Mundo e em Africa

1.4.1. Adocao da Patologia Digital em Paises Desenvolvidos: Panorama Atual

A implementacao de um fluxo digital em diversos paises desenvolvidos tem sido impulsionada por
investimentos consistentes em inovacao tecnoldgica, pela busca por maior eficiéncia diagndstica e pela
crescente integracao com os sistemas de informacao em saude. * Uma pesquisa desenvolvida na
Europa e na Asia em 2023, que incluiu 127 laboratdrios de Anatomia Patoldgica, incluindo 75 da Europa
e 52 da Asia, mostrou que apenas 62% dos laboratdrios ja tinham estabelecido o fluxo de trabalho de PD.

Dos laboratdrios que ja tinham implementado a PD, apenas 23% utilizavam-na para fins diagndsticos. *

Na Europa, paises como o Reino Unido, a Alemanha, a Franca, a Espanha, a Italia, alguns dos seus
laboratdrios ja possuem a digitalizacao integral dos seus fluxos de trabalho. 28 A certificacao Conformité
Européenne - In Vitro Diagnostic (CE-IVD) tem sido crucial para viabilizar a adocao de sistemas de
digitalizacao de laminas com fins diagndsticos primarios, favorecendo uma rdpida expansao desta
tecnologia em multiplos contextos laboratoriais. *° O governo do Reino Unido, em fevereiro de 2024,
aprovou o uso de PD para ajudar a acelerar a andlise de amostras de rastreio de cancro (intestino, mama,
pulmao e colo do dtero), onde durante este estudo ja foram emitidos um total de 16.192 relatdrios digitais

que demonstraram equivaléncia a microscopia convencional. '

Nos Paises Baixos, a PD também foi implementada com sucesso para teleconsulta, telerevisao e painéis
virtuais de especialistas, permitindo a comunicacdo internacional entre anatomopatologistas e

melhorando a equidade em satide em todo o mundo. °

Um estudo realizado em 2014 nos Estados Unidos da América, calculou os beneficios da ado¢ao da PD,
estimando uma economia de 12,4 milhdes de ddlares num departamento de Patologia de
aproximadamente 200.000 casos anuais, quando introduzida gradualmente ao longo de um periodo de
5anos. Essaeconomia é o resultado da melhoria da produtividade, consolidacao de laboratdrios satélites

e reducao nos custos de tratamento devido ao diagndstico mais rdpido. °
1.4.2. Situacio da Patologia Digital em Africa

Em numerosos paises africanos, apesar dos esforcos empreendidos no sentido de garantir o acesso
universal a saude, persistem dificuldades significativas no acesso de vastos segmentos da populagao

aos servicos de salide. H4 também uma escassez de servicos de Anatomia Patoldgica em Africa, estima-
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se que existam mais de 500.000 pessoas por patologista, na maior parte do continente, havendo paises
em que a proporcao é superior a 5 milhdes de pessoas para um Unico patologista. > Em paises de baixa e

média renda, o atendimento cirtrgico pode ser limitado pelo acesso a servigos de AP. Em Uganda, por

exemplo, a proporcao de patologistas para a populacao é 1para 1 milhao de pessoas. *

Esta realidade resulta, em grande medida, da fragilidade organizacional dos sistemas de salde, da crise
economica persistente, da insuficiente observancia dos principios orientadores dos cuidados de satde
primdrios, bem como da escassez generalizada de recursos financeiros, humanos, tecnoldgicos, entre

outros, e da sua distribuicao desigual e ineficaz. 3

A adocao da PD no continente africano permanece numa fase inicial, caracterizada por avancos pontuais
e desafios estruturais significativos. Embora o potencial desta tecnologia seja amplamente reconhecido,

a suaimplementacao sistemadtica enfrenta obstaculos de natureza econdmica, tecnoldgica e formativa.

29,34

Em muitos paises africanos, a escassez de anatomopatologistas, aliada a concentracao dos servicos de
diagnadstico nos centros urbanos, compromete a equidade no acesso aos cuidados especializados. Neste
contexto, a Telepatologia tem se apresentado como uma solucao promissora, permitindo a transmissao
de imagens digitalizadas para especialistas localizados em centros de referéncia, tanto a nivel nacional
como internacional. Esta abordagem tem demonstrado eficacia na melhoria da qualidade diagndstica e

nareducao dos tempos de resposta.®*

Estudos recentes destacam o crescimento do interesse pela PD em Africa, evidenciado pelo aumento
anual de publicacoes cientificas na drea e pela intensificacao da colaboracgao internacional. A integracao
da inteligéncia artificial na PD abre novas oportunidades para aprimorar a precisao e eficiéncia

diagndsticas. 2%343>

Neste sentido, por exemplo, o Departamento de Patologia Anatémica e Molecular do Hospital
Universitario da Universidade de Lagos, Lagos, Nigéria, em colaboracao com Saint James’s Hospital,
Leeds, Reino Unido, em 2014 e 2015, iniciou um programa de ensino de pds-graduacao em telepatologia

usando WSI no Aperio Digital Pathology System (Leica Biosystems).

Organizacdes como a African Strategies for Advancing Pathology (ASAP) tém desempenhado um papel

crucial na promocao da PD em Africa, reunindo profissionais com o objetivo comum de aumentar e
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melhorar o acesso aos servicos de diagndstico e medicina laboratorial nos paises de baixo e médio

rendimento. 3436

Algumas experiéncias bem-sucedidas tém sido documentadas em paises como a Africa do Sul, onde
universidades como a Stellenbosch e o National Health Laboratory Service tém explorado solucdes de
PD para apoio ao diagndstico remoto. No Quénia, o programa desenvolvido pelo Moi Teaching and
Referral Hospital em colaboracao com universidades norte-americanas permitiu melhorar o acesso ao
diagndstico em dreas rurais através da digitalizacdo de laminas. 3> O Gana e a Nigéria também tém
conduzido projetos-piloto, apoiados por instituicoes como o ASAP e o programa ASCP Partners for
Cancer Diagnosis and Treatment in Africa, com impactos positivos na reducdo dos tempos de resposta e

na formacao de especialistas. 29342

Contudo, a expansdo da PD em Africa continua a ser dificultada pela insuficiéncia de infraestrutura
tecnoldgica, particularmente no que diz respeito ao acesso fiavel e continuo a internet de banda larga,
elemento essencial para o funcionamento de sistemas digitais de elevada complexidade. A esta limitacao
soma-se a escassez de equipamentos adequados, como digitalizadores de alta resolucao, fundamentais
para a conversao precisa das laminas fisicas em imagens digitais de qualidade diagndstica. Verifica-se
ainda uma caréncia expressiva de profissionais com formacao especializada em informdtica médica e
PD, o que compromete a adocao eficiente e seqgura dessas tecnologias. Finalmente, a auséncia de
politicas publicas estruturadas e orientadas para a integracao efetiva da saude digital nos sistemas
laboratoriais nacionais constitui um entrave adicional, dificultando a criagao de estratégias sustentaveis

de modernizacgao e inovacao no setor da anatomia patoldgica. 34

1.4.3. Patologia Digital em Angola

Em Angola, o sector da saude enfrenta igualmente diversas limitacdes estruturais e tecnoldgicas, sendo
a implementacao de solucdes digitais uma oportunidade concreta para colmatar lacunas e melhorar a
qualidade dos servicos prestados.3’8 A adocao desta tecnologia encontra-se aindanumafase incipiente,
embora apresente um elevado potencial de desenvolvimento. Neste contexto, o Centro de Medicina
Laboratorial Macrolab quer assumir um papel de vanguarda ao iniciar a transicao para a PD, podendo

fornecerinstalagoes e acesso equitativo a todos os pacientes.*
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Estainiciativa pode nao sé reforcar a qualidade dos diagndsticos médicos a nivel nacional, como também

potenciar o estabelecimento de parcerias internacionais, fomentar a formacao especializada e

impulsionar o progresso na area da telemedicina. 293738

1.5. Macrolab Angola: Enquadramento Institucional

0 Centro de Medicina Laboratorial Macrolab é uma instituicao privada em Angola, dedicada a prestacao
de servicos de diagndstico laboratorial. Com sede em Luanda, @ Macrolab assume um papel relevante,

servindo instituicoes publicas e privadas, bem como pacientes individuais, através de uma vasta oferta

de exames laboratoriais, incluindo Analises Clinicas e de Anatomia Patoldgica.3%4°

Num contexto em que o sector da saude angolano enfrenta desafios significativos ao nivel da
infraestrutura e do acesso a tecnologias avangadas,?*3"*# a Macrolab destaca-se como unidade pioneira
que procura investir na PD. Este investimento constitui um marco importante, permitindo a digitalizacao
de preparacoes histoldgicas, a sua visualizacao em alta resolu¢cao, bem como o acesso remoto por parte

de especialistas, promovendo a eficiéncia e a celeridade no diagndstico.>

A implementacdo da PD na Macrolab pode traduzir-se, assim, numa contribuicao valiosa para o reforco
da capacidade diagndstica em Angola, representando um passo importante na modernizacao da
medicina laboratorial no pais, com potencial impacto na rapidez e qualidade do diagndstico
anatomopatoldgico e posiciona a instituicao como uma referéncia nacional na integracao de tecnologias

inovadoras ao servico da salde.

A escolha do Centro de Medicina Laboratorial Macrolab como unidade piloto fundamenta-se na sua
posicao estratégica enquanto referéncia nacional, bem como na sua capacidade técnica e infraestrutura
adequada a adocao de tecnologias digitais. A relevancia deste estudo reside, assim, nao apenas no seu
contributo cientifico e tecnoldgico, mas também no seu impacto social ao potenciar o acesso a

diagndsticos mais precisos e oportunos no contexto angolano.
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1.6. Objetivos

Este relatdrio tem como objetivos: elaborar, com base na literatura, um planeamento operacional para o
processo de implementacao da Patologia Digital aliada a uma transformacao digital no Centro de
Medicina Laboratorial Macrolab, identificando as necessidades do laboratério de acordo com as
principais diretivas das entidades reguladoras e analisando os principais desafios associados ao
processo de implementacao no fluxo de trabalho. Pretende-se ainda elaborar um plano de
recomendacOes prdticas para apoiar a tomada de decisdao e a sustentabilidade deste projeto de

implementacao.

N
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2. Métodos

Com o objetivo de planear aimplementacao da PD no Centro de Medicina Laboratorial Macrolab, Luanda-
Angola, foi feita primeiramente uma revisao bibliografica nas bases de dados cientificos, como Google
Académico, PubMed, ScienceDirect, SciELO, utilizando as palavras-chaves isoladas ou combinadas
palavras como: "Digital Pathology', "Laboratory workflow", "Laboratory Diagnosis", "Technological
Implementation”, “Pathology”, selecionaram-se apenas os artigos publicados no periodo entre 2009 a
2025. Com estarevisao fez-se umlevantamento do estado da arte na drea da Patologia Digital no mundo

e em Africa, e fez-se um levantamento das principais recomendacdes para a sua implementacao.

Adicionalmente, foi elaborado um questionario (Anexo 1), construido com base na literatura e estruturado
em seccoes, nomeadamente: infraestrutura atual, fase pré-analitica, fase analitica, patologia digital,
armazenamento e acesso aos dados, recursos humanos, aspetos regulamentares e éticos. De referir que
0 questiondrio apresenta questdes fechadas (de escolha miiltipla e caixas de verificacao) e algumas
abertas para umamelhor compreensao. O questiondrio foi validado por profissionais em PD e foi enviado
para a Macrolab, via e-mail, para a Diretora Geral da instituicao - Dra. Patricia Andrade, para recolher
informacaoes e elaborar o planeamento da implementacao da PD no laboratdrio, bem como para auxiliar

na transicao digital do laboratdrio.

12
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3. Resultados

3.1. Implementacao da Patologia Digital: Fluxos de trabalho

A adocao da PD pode sequir diferentes abordagens e formas. Em alguns casos, as instituicdes optam por
umaimplementacao faseada: na primeirafase, o foco estd na construcao de infraestruturae comecacom
um estudo piloto, por exemplo, apenas consultas externas. Na sequnda fase, hd uma expansao gradual,
em que é incorporado mais trabalho de rotina até que a instituicao seja totalmente digitalizada. Na
terceira fase, a pratica clinica pode ser enriquecida com ferramentas adicionais, como IA e andlise de
imagens. Enquanto isso, outras instituicdes optam por transitar todo o sistema para digital dentro de um
curto prazo definido (1 a 2 anos).® Conforme afirmado por Montezuma et al., a implementacao do fluxo
totalmente digital pode ocorrer de forma faseada, o que permite a adaptacao gradual de

anatomopatologistas e técnicos a um fluxo de trabalho diferente.’

Segundo Retamero et al, a ado¢ao de um fluxo de trabalho totalmente digital resulta na supressao
pratica dos fluxos de trabalho analdgicos, estando atualmente em uso em poucos laboratdrios em todo
o mundo.** Num laboratdrio totalmente digital, os processos e registos sao baseados em arquivos
eletrénicos e o ambiente é sem papel, com as laminas de vidro sendo substituidas no final do fluxo de
trabalho laboratorial por WSI.*2 Neste ambito, destacam-se os Hospitais Universitarios de Granada, em
Espanha, como pioneiros ao adotar, em 2016, a PD integral como método principal para o diagndstico
histopatoldgico primario, em que se descreve a utilizacao de uma digitalizacao rapida e confidvel, com

ampliacaode 40 vezes, que foi fundamental para a transicao para um fluxo de trabalho totalmente digital.

Q

Segundo Matias et al, que relatam a transicao de oito laboratdrios para a PD, em que a maioria dos
laboratdrios concluiu a sua transicao entre 6 e 18 meses. Foram utilizadas diferentes abordagens para
integrar a PD aos fluxos de trabalho diarios: de forma completa e imediata (trés laboratdrios mudaram
totalmente para o fluxo digital em todas as valéncias ao mesmo tempo); gradual (quatro laboratérios
fizeram a transicao gradualmente, valéncia por valéncia); flexivel (um laboratdrio permitiu o uso continuo
do microscépio para anatomopatologistas que preferiam uma adaptacao gradual)?®, corroborando com
outros estudos que referem que a transicao e o tipo de fluxo de trabalho adotado dependem dos objetivos

de cada lahoratodrio.'692842

Sao pré-requisitos necessarios para mudar para um fluxo de trabalho digital: um sistema de cddigo de

barras bidimensional (2D) adequado para fins de rastreabilidade de amostras, a redistribuicao dos
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espacos dentro do laboratdrio e a implementacao da tecnologia baseada em uma abordagem centrada
no L1S.243 Griffin et al, defende que a PD, quando integrada a outras ferramentas digitais, como cdédigo
de barras, rastreabilidade de amostras e ditado digital, pode ser implementada ao fluxo de trabalho da
histopatologia, desde a rececao da amostra até a saida do relatdrio diagndstico, atestando que esses
elementos trazem melhorias na seguranca, qualidade e eficiéncia para um laboratério de Anatomia

Patoldgica. +4

A maioria dos laboratdrios totalmente digitais planeou as suas necessidades de armazenamento com
antecedéncia, priorizando a integracao do LIS com visualizadores e hardware de laboratdrio, tendo em
consideracao aspetos técnicos e fazendo investimentos mais substanciais. Segundo Pinto et al, alguns
laboratdrios com esse modelo de fluxo comecaram a digitalizar a maior parte de seus casos de rotina no
momento da implementacao, sugerindo assim que a digitalizacao completa eficiente nao é um processo
gradual, mas requer um planeamento cuidadoso para executar uma transicao digital unica. Quanto a
adesao e as expectativas dos intervenientes, verifica-se ainda que ha diferencas significativas entre

instituicoes totalmente digitais e aquelas com fluxo de trabalho digital parcial.™

A implementacao da PD nos laboratdrios de Anatomia Patoldgica e a adaptacao do fluxo de trabalho
podem variar em escala, com hase nos objetivos, dependem essencialmente de um planeamento
estruturado, que inclua a reorganizacao racional dos recursos disponiveis, nomeadamente o tempo, o
espaco fisico e o manuseamento das amostras. Estratégias simples, mas bem coordenadas, podem ser

suficientes para assegurar uma transicao digital bem-sucedida e de elevada qualidade. 11942

No entanto, a implementacao de tecnologias nos laboratdrios implica desafios substanciais, incluindo
resisténcia por parte dos profissionais de saude, aceitacao por parte de entidades reguladoras e
pacientes, mudancas do fluxo de trabalho, custos elevados, limitagcdes técnicas e infraestruturais,

questoes legais e requlamentares, sustentabilidade e manutencao dos novos equipamentos.4

Ainda assim, a implementacao da PD pode contribuir para uma maior rastreabilidade e automatizacao
dos processos, possibilitando aintegracao eficiente com o LIS, o que assegura um controlo mais rigoroso

do fluxo de trabalho. '
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3.1.1. Fluxode Trabalho

Para a andlise do fluxo de trabalho, foi pedida uma planta do laboratdério onde foi registado

esquematicamente o fluxo de trabalho atual da Macrolab (Figura 1).

As amostras sao recebidas na rece¢ao interna/triagem, onde sao registadas e integradas no LIS. Em
seguida vao para o open space (onde se encontram as areas de Citologia e Histologia). As amostras
citologicas sao encaminhadas para a drea de Citologia e as amostras histoldgicas sequem para a
macroscopia e posteriormente para o processamento histolégico, avancando para a area de histologia.
Nesta area, as amostras sao submetidas a inclusao, ao corte histoldgico, a coloracao e a montagem, de
forma sequencial. Sempre que necessario, essas amostras podem ser encaminhadas para técnicas

complementares (imunohistoquimica e histoquimica).

|
e

Recepgéo interna

Open Space -

Diagnostico

Workflow anatomia patologica

Figura 1. Representacao do fluxo de trabalho em vigor na instituicao Macrolab.
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3.1.2. Fluxode Trabalho Proposto

A adaptacao adequada de um fluxo de trabalho de rotina pode levar a otimizacao de espaco, tempo,
pessoal e equipamento. Para o fluxo digital ser fluido e continuo, alguns ajustes podem ser efetuados.
Sugerimos a reorganizacao das estacoes de trabalho segundo o percurso da amostra, adotando uma
abordagem Lean. Essa mudanca permitird integrar etapas e incluir a estacao de digitalizacao (scanner)

no fluxo de trabalho, reduzindo deslocacoes.

No fluxo proposto, as amostras seguirao o percurso ja existente, embora com algumas alteracoes. As

amostras serao recehidas narececao interna/triagem e distribuidas para as respetivas estacdes.

As amostras citoldgicas sequem para a area de Citologia. Para os citoblocos, as amostras sao
encaminhadas para a macroscopia, onde se imprime a cassete com aidentificacao do exame e o cddigo

’

tira-se a fotografia ao material, sequindo a posterior como um exame histoldgico normal.

As amostras histoldgicas sao encaminhadas para a macroscopia e posteriormente para o
processamento. Terminada a macroscopia, 0s recipientes sao armazenados. Apds a conclusao do
processamento, as amostras sequem para a area de histologia, onde sao submetidas a inclusao,
microtomia, coloracao e montagem. Considerando que todas as etapas anteriores a montagem ja sao
automatizadas, recomenda-se a implementacdo da montagem automdtica, otimizando assim a
digitalizacdo. As amostras podem ser encaminhadas para técnicas complementares (imunohistoquimica
e histoquimica) no open space, evitando deslocac6es. De realcar que, uma vez terminadas as coloracoes
de amostras histoldgicas, citolégicas bem como as provenientes das técnicas complementares, todas
confluem para a montagem. Concluidas estas etapas, todas as laminas serao digitalizadas e
encaminhadas para o anatomopatologista ou para o arquivo. Estando no diagndstico digital, o

anatomopatologista pode, mediante o resultado, solicitar técnicas complementares em alguns casos. Os

blocos e as laminas oriundos do corte e da montagem vao para o arquivo.

Tanto para a drea de Histologia e Citologia, tudo o que é feito deve ser rastreado através do sistema, para

isso, sugere-se aintegracao de impressoras de cassetes e laminas, preferencialmente a laser.

O fluxo proposto destaca o digitalizador como ponto central, interligando os setores de Histologia,

Citologia, Arquivo e Patologista, assegurando tanto o arquivo como a andlise digital das amostras. Com

adigitalizacao, as imagens ficam disponiveis para consulta pelo anatomopatologista e sao integradas ao
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arquivo digital, reduzindo deslocacoes, otimizando o tempo e garantindo um fluxo continuo e totalmente

rastreavel.

Rececdo interma/ -
Rececdo principal - SR

Macroscopia
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- Processamento
histolagico
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Figura 2. Representacao reestruturada e esquematica das estacoes do laboratdrio, compreendendo as areas pré-

scanner, de estacdo de digitalizacao e pos-scanner, com setas pretas que indicam o percurso fisico e setas azuis

que indicam o percurso digital da amostra, desde a sua rececao até a disponibilizacao das laminas digitais pelos

patologistas.
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3.2. Recomendacoes de hoas praticas para aimplementacao do fluxo de trabalho em Patologia Digital

Para uma implementacao eficaz de fluxos de trabalho digitais em laboratdrios de Anatomia Patoldgica,
torna-se essencial a existéncia de diretrizes padronizadas. Neste sentido, varias entidades publicaram
um conjunto de recomendac6es fundamentadas com o intuito de apoiar as instituicées na transicao para
a digitalizacao. Estas visam assegurar padroes de qualidade, seguranca e eficiéncia, respeitando as
particularidades organizacionais de cada laboratdrio, promovendo assim uma adocao coerente e

sustentavel da PD.
3.2.1. Royal College of Pathologists

O Royal College of Pathologists (RCPath) é uma organizagao profissional com estatuto de caridade,
focada em assuntos relacionados a ciéncia e a pratica da Patologia. Promovendo elevados padroes de
pratica clinica, supervisionando assim o treino de patologistas e outros profissionais que trabalham em
17 especialidades diferentes, como a Patologia celular, Hematologia, Bioquimica e Microbiologia clinicas.
¢ Essa entidade tem sido uma referéncia internacional na definicao de padrdes de qualidade e seguranca
para a pratica laboratorial. Em relacao a PD, a instituicao tem orientado laboratdrios e

anatomopatologistas naimplementacao segura, eficaz e validada desta tecnologia.

O RCPath estabelece que a implementacao do fluxo de trabalho em PD seja conduzida de forma
sistematica e rigorosa, com especial énfase na formacgao adequada dos profissionais e na validacao do
processo para assegurar a fiabilidade diagndstica. Para isso, inicialmente, os anatomopatologistas
devem ser submetidos a uma fase de treino, durante a qual se familiarizam com os sistemas digitais e as
estacoes de trabalho, garantindo a competéncia técnica necessaria para o manuseamento das

ferramentas digitais. ¢

Posteriormente, o processo de validacao deve iniciar-se com a andlise retrospetiva de casos
previamente diagnosticados com o método tradicional em laminas de vidro, permitindo comparar e
identificar eventuais discrepancias entre os diagndsticos digitais e os convencionais. Esta fase é
essencial para a adaptacao ao novo método e para a identificacao precoce de possiveis limitacoes.
Seguidamente, devera proceder-se a validagao prospetiva, na qual o diagndstico digital é realizado em
paralelo ao diagndstico tradicional, com registo e analise das diferencas encontradas, reforcando assim

a seguranca clinica do fluxo digital. 4’
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0 RCPath sublinha ainda a importancia da escolha criteriosa do equipamento, recomendando que as
estacoes de trabalho cumpram requisitos minimos de qualidade, nomeadamente no que respeita a
resolucao e calibracao dos monitores, que deverao ser sujeitos a processos regulares de garantia de
qualidade. No contexto do trabalho remoto, considerado especialmente em situac6es excecionais, deve
ser efetuada uma avaliacao formal dos riscos para garantir que a qualidade do diagndstico nao seja
comprometida por limitacoes técnicas ou ambientais. Adicionalmente, é fundamental a documentacao
rigorosa de todo o processo, desde a formacao inicial, validacao, até ao acompanhamento continuo pds-
implementacao. Esta documentacao devera incluir também o registo das discrepancias e as acoes
corretivas implementadas, promovendo a transparéncia e a melhoria continua dos procedimentos. Por
ultimo, recomenda a manutencao da formacao continua dos anatomopatologistas, com revisoes
regulares por pares e atualizacao tecnoldgica, assegurando a exceléncia e seguranca no diagndstico

digital. 48
3.2.2. College of American Pathologists

O College of American Pathologists (CAP) é uma das mais influentes organizacdes profissionais na area
da Patologia, promove e defende a exceléncia na prética da Patologia e da Medicina laboratorial em todo
o mundo, e oferece ainda programas de acreditacao e testes de proficiéncia externa. *° Esta organizacao
estabelece um conjunto de recomendaces essenciais para a implementacao do fluxo de trabalho em
PD, focando-se sobretudo na validacao rigorosa dos sistemas de imagem digital para fins diagndsticos,
corroborando a RCPath. Para o CAP é fundamental que cada laboratdrio realize um estudo de validagao
préprio, adequado ao uso clinico pretendido, que compare os diagndsticos obtidos através do sistema
digital com os da microscopia tradicional. Este processo deve ser cuidadosamente documentado,

garantindo responsabilidade técnica. *°

A validacao deve ser especifica para cada aplicacao diagndstica, reconhecendo que diferentes tipos de
analise, como a leitura de cortes de congelacao ou a avaliagcao de imunohistoquimica, podem requerer
critérios distintos. *' O CAP enfatiza que a validacao deve abranger todo o sistema de trabalho, incluindo
o digitalizador, o software, a(s) estacao(6es) de trabalho e a integracao com o LIS. Assim, qualquer
alteracao significativa no equipamento ou no software, como a introducao de um novo digitalizador ou

monitor, exige a revalidacao do sistema para garantir a continuidade da qualidade diagndstica. ™

Para além disso, destaca-se a importancia de um programa de formacao adequado para os

anatomopatologistas, que deve englobar o dominio das ferramentas digitais, a familiarizacao com a

19



P.PORTO B
interface e a compreensao das limitagoes e potencialidades da tecnologia. Apds a implementacao, deve

ser mantido um sistema continuo de monitorizacao e garantia de qualidade, que permita identificar

possiveis desvios e promover melhorias constantes. >
3.2.3. Digital Pathology Association

A Digital Pathology Association (DPA) é uma organizacao sem fins lucrativos constituida por
patologistas, cientistas, técnicos e representantes da industria, que se concentra no desenvolvimento da
educacao, conscientizacao, implementacao de aplicativos de PD e IA na saude e ciéncias da vida. > A
DPA estabelece um conjunto de boas praticas essenciais a implementacao eficaz e segura do fluxo de
trabalho em PD, que devem ser adaptadas a realidade de cada instituicdo. O processo de implementacgao
deve comecar com a validacao rigorosa do sistema de PD, de modo a assegurar que o diagndstico
efetuado com recurso a imagens digitais € equivalente, em qualidade e fiabilidade, ao diagndstico por
microscopia otica tradicional. Para tal, recomenda-se que a validacao seja conduzida sem interferir no
processo clinicoreal, antes de sua utilizacao pratica, envolvendo uma amostra representativa de casos e
laminas previamente diagnosticadas, com comparacao direta entre as duas modalidades de observacao.
A validacao deverd ainda incluir a definicao clara do uso pretendido (diagndstico primdrio, revisao,

consulta). s

Paralelamente, a instituicao deve garantir a existéncia de uma infraestrutura tecnoldgica robusta,
adaptdvel ao crescimento e compativel com outros sistemas. A digitalizacao requer a utilizacao de
scanner de alta resolucao, capaz de gerar WSI, bem como sistema de gestao de imagem que permita o
armazenamento sequro, classificacao estruturada e eficiente, e a visualizacao fluida dos conteudos.
Estes sistemas devem integrar-se de forma plena com o LIS, utilizando cddigos bidimensionais para
garantir rastreabilidade em todas as fases. Para assegurar que o processo digital seja fluido, é ainda
essencial contar com servidores de elevado desempenho, redes de comunica¢ao com largura de banda

adequada e planos de contingéncia que garantam continuidade em caso de falha técnica. >

O controlo de qualidade assume um papel importante; a DPA recomenda que se implementem pontos de
controlo ao longo de todo o fluxo de trabalho digital, desde a preparacao da lamina até a emissao do
relatdrio final. A imagem digital deve refletir com precisao a amostra original, evitando qualquer erro de
correspondéncia, bem como deve ser verificada a qualidade técnica dessa imagem (foco, coloracao,

presenca de artefactos). De forma a reduzir o erro humano e aumentar a eficiéncia, é fundamental a
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utilizagao de tecnologias complementares, como a fotografia do bloco de parafina, para reforcar a

integridade e rastreabilidade da amostra. #2

Para a DPA, a mudanca para um ambiente digital deve ser acompanhada de uma gestao eficaz da
mudanca organizacional. Esta transicao implica de forma profunda a reconfiguracao das rotinas
laboratoriais, sendo primordial envolver desde o inicio todos os profissionais diretamente relacionados a
atividade, nomeadamente anatomopatologistas, técnicos de Anatomia Patoldgica, equipa informatica,
gestores clinicos e responsaveis pela qualidade. A implementacao deve ser faseada, sendo preferivel
iniciar com projetos-piloto ndo criticos (como revisdes ou segundas opinides) antes de se avancar para o
diagndstico primario digital. Durante esta fase de transicao, € recomenddvel manter a dupla leitura
(digital e convencional) até que os profissionais se sintam plenamente confiantes na fiabilidade do novo

sistema. 42

O cumprimento das normas regulamentares € imperativo para a legitimacao do processo e a protecao
dos doentes. A implementacao da PD deve obedecer aos requisitos das entidades reguladoras
internacionais, como o CAP, a Food and Drug Administration (FDA) e, no contexto europeu, ao
Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados (RGPD). A seguranca da informacao deve ser garantida
através da encriptacao de dados, autenticacao multifatorial, politicas de acesso restrito e sistemas de
copia de seguranca regulares. Toda a documentacao relativa a validacao, atualizacdes de software,

manutencao e auditorias internas devera ser mantida e atualizada conforme as exigéncias legais. >

Por fim, a DPA destaca que a digitalizacao no fluxo de trabalho constitui a base indispensavel para a
integracao futura de ferramentas baseadas em Inteligéncia artificial e Patologia computacional. Para que
estas tecnologias sejam incorporadas, é necessario garantir a qualidade e consisténcia das imagens
digitais,bem como a existéncia de bases de dados. A adocao destas solucdes deve respeitar os principios

da equidade, transparéncia e supervisao clinica. >
3.2.4. European Society of Digital and Integrative Pathology

European Society of Digital and Integrative Pathology (ESDIP) foi formalmente fundada em 2016 em
Berlim, com objetivos prioritarios de apoiar a transformacao digital nos laboratdrios de Patologia,
construir pontes interinstitucionais de cooperacao, estabelecer um programa educativo sdlido e

aumentar a colaboracao com parceiros da indudstria.>®
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Aimplementacao de um fluxo de trabalho em PD carece de uma estrutura sélida e metodoldgica. AESDIP

apresenta um conjunto de orientacdes que facilitam a transicao para a PD.

A implementacao da PD requer uma abordagem multidisciplinar desde o inicio, corroborando as
entidades acima citadas. Para a ESDIP, a equipe lider deve envolver participantes internos
(anatomopatologistas, técnicos de laboratdrio, pessoal administrativo, os servicos informaticos do
hospital ou do laboratdrio), compartilhar a visao da PD com todos os participantes, incentivando-os a
fornecer feedback, expressando possiveis preocupacdes e sugestdes, e promovendo discussoes
apropriadas durante todas as fases, o que facilitara uma implementacao segura e eficaz. A equipa deve
estar ciente de que a PD deve ser percebida como parte integrante do fluxo de trabalho do laboratdrio, e
ndo como um complemento. E também indispensavel uma estreita colaboracdo com as empresas

fornecedoras do sistema de PD edo LIS.>"

Outras recomendacoes da ESDIP sao a necessidade de definir uma politica clara de retencao e arquivo
de imagens digitais, como: para laminas de vidro, arquivar até 10 anos, mantendo pelo menos dois ciclos
de inspecao laboratorial, garantia de armazenamento redundante, cdpias de seguranca multiplas e

planeamento de recuperagao em caso de desastre.*>>¢

A otimizacao de recursos como o tempo, espaco, pessoas e instrumentos, cria condi¢oes para o aumento
da eficiéncia e, consequentemente, para a diminuicao de custos, de acordo com uma abordagem Lean,
que é uma abordagem de gestao com vdrios componentes voltada para o desenvolvimento de uma
cultura de melhoria continua dos processos assistenciais e administrativos, com foco em aumentar a
eficiéncia, reducao de desperdicios, melhoria do valor dos servicos recebidos pelos pacientes,*® uma
estratégia valiosa para otimizar o fluxo de trabalho, levando a uma distribuicao mais légica dos espacos
para minimizar o trafego de funcionarios e amostras dentro do laboratdrio. Permite também uma
articulacao mais harmanica e bem planeada entre os recursos humanos e os instrumentos disponiveis, 0

que resulta em tempo e custo-eficacia.®

Os laboratdrios de Anatomia Patoldgica dependem principalmente de um LIS para apoiar sua operacao
e, em Ultima andlise, realizar sua missao de atendimento ao paciente. Por estas razoes, um dos pontos
cruciais é garantir a plena integracao dos sistemas envolvidos na transicao digital. Embora muitos
sistemas de informacao laboratorial tenham evoluido com softwares sofisticados e mais faceis de

utilizar, que suportam uma gama mais ampla de fun¢des, muitos outros nao evoluiram, impedindo assim
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uma possivel integracao com outras tecnologias implementadas em laboratérios de Anatomia

Patoldgica. 2

No contexto da PD, existem varias formas de transitar, integrar e gerenciar imagens em um fluxo de
trabalho digital, como por exemplo, por uma abordagem baseada em LIS, esta abordagem visa em
controlar e organizar as imagens digitais, integrando todo o processo, “**° uma abordagem baseada
fornecedor de digitalizador, onde a empresa que fornece o digitalizador também oferece o sistema para
gerirasimagens e o fluxo de trabalho, ®°%' ou ainda uma abordagem baseada num softwareintermediario
de terceiros para integrar os digitalizadores e o LIS, funcionando como uma ponte que faz a gestao das

imagens e dos dados. *

Independentemente do tipo de estratégia escolhida, o novo sistema deve ser capaz de integrar todos os
instrumentos possiveis, por exemplo, um ou mais digitalizadores do mesmo fornecedor ou de
fornecedores diferentes, com a possibilidade de gerir imagens de vdrias fontes, preferencialmente

associado a um sistema de rastreabilidade. ®'

O controlo de qualidade nos laboratérios de Anatomia Patoldgica é fundamental para garantir que os

pacientes recebam um diagndstico correto. 4

Na Europa, a certificacao e a acreditacao dos laboratdrios nao sao realizadas de forma uniforme em todo
o territdrio. Apesar de nao ser estritamente exigida como pré-requisito para a implementacao do fluxo
de trabalho de PD a adocao de um sistema de gestao da qualidade em todos os paises, em laboratdrios
com um sistema robusto de gestao da qualidade o fluxo de trabalho para PD seja mais facil de
implementar, pois ja existe consciéncia dos pontos criticos de verificacao por meio do fluxo de trabalho
analdgico. Para o controlo de qualidade, os pontos de verificacao devem ser adaptados a realidade de

cada laboratério. 42

Além do controle de qualidade, a validagao é fundamental para aimplementacao da PD, existindo assim
vdrios protocolos de validacao, a titulo de exemplo, como o CAP e o RcPath.544952 descritos

sucintamente na Tabela 1.
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Tabela 1- Protocolos de validagao em Patologia Digital (CAP e RCPath)

Parametro

Recomendacao CAP

Recomendacao RCPath

Aplicacao sugerida para a

Macrolab

Numero minimo

=60 casos por tipo de

aplicacao (ex.: HSE ou

60-100 casos

representativos,

60 casos iniciais para H&E, com

expansao gradual para outras

concordancia

entre o diagndstico digital e

0 microscaopico.

de casos abrangendo diferentes tipos
coloragdes especiais). técnicas complementares.
de coloracao.
Concordancia
Concordanciaglobal 295%;| A meta serd atingir 295% de
Critério de intraobservador = 95%

as discrepancias devem ser

revistas e documentadas.

concordancia antes da validacao

final.

> 2 semanas entre a leitura

Intervalo minimo de 2 semanas

concordancia
4. Revisao de discrepancias

5. Aprovacao formal

Periodo de porlaminadevidroea ||2a3 semanas entre leituras
entre leituras digitais e
“washout” leitura digital do mesmo ||para evitar viés de memdria.
convencionais
caso.
Implementacao prevista entre 8 e
Tempo 4 a12 semanas, 2 a 3 meses, incluindo treino
12 semanas, com
estimado de dependendo do volumee || erevisao prospectiva (fase
acompanhamento e treino
validacao disponibilidade da equipa. 2).
continuos.
1. Treino e familiarizacao
1. Validacao retrospectiva
2. Leitura de casos
(fase 1) Adaptacao do modelo
representativos
Etapas do 2. Validacao prospectiva || CAP/RCPath com validacao em
3. Avaliacao de

processo (fase 2) fases, sob supervisao do

3. Registo documental

completo

coordenador técnico.
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Deste modo, foi elaborada, a luz da literatura, uma tabela de recomendacdes para facilitar a futura

implementacao da PD na Macrolab, associadas a introducao de equipamentos que ajudem no controlo

de qualidade e na rastreabilidade das amostras.

Tabela 2—- Recomendacoes para a Implementacao da Patologia Digital na Macrolab

Atividades Recomendacodes

Treinamento da equipa E fundamental capacitar toda a equipa envolvida, considerando todos

o0s pontos criticos do fluxo de trabalho.

As amostras ou laminas devem ser registadas e receber um nimero e
Rececdo das amostras cddigo de identificacao, preferencialmente 2D. A leitura do cddigo deve
permitir identificar automaticamente o paciente ou caso, importando
toda a informacao necessdria a partir do LIS integrado, neste caso, o

SISPAT

Verificacdo inicial A rececao deve identificar situacdes que possam comprometer o

processo, como ma fixacao ou informac6es incompletas na requisicao

A estacao deve contar com hotte equipada com sistema de fotografia e
Macroscopia computador. O nimero de hotte deve ser adequado ao volume de
trabalho e uma impressora de cassetes a laser. Deve-se atentar ao

tamanho dos fragmentos e as tintas utilizadas nas margens cirdrgicas

Deve dispor de um computador dedicado a impressao de laminas e

Histologia cassetes, garantindo rastreabilidade e organizacao.

As cassetes devem estar organizadas e, sempre que possivel,

Processamento, inclusao e

microtomia fotografadas antes processamento. Na inclusao, os fragmentos devem

estar centralizados para garantir qualidade uniforme, e, na microtomia,
deve haver um sistema de codificacao que permita definir a quantidade de

laminas bem como o tipo de coloracao.

Devem ser automaticas, facilitando a digitalizacao e evitando artefactos

Coloracao e montagem - s s .
que prejudiquem a visualizacao pelo patologista.
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Controle de qualidade

Seguranca da informacao

Integracao de sistemas

Manutencao preventiva

Gestao do fluxo de trabalho

Monitoramento de desempenho

Capacitacgao continua

Gestao de contingéncias

Preparacao completa e

validacdo gradual

Fundamental em todas as etapas, tanto do hardware como das imagens
digitais. O controlo de qualidade deve ser feito pelo técnico antes de enviar

ao patologista, 0 que otimiza o tempo e a eficiéncia.

As imagens digitais e os dados dos pacientes devem ser armazenados
de forma segura, com acesso restrito e protecao de acordo com normas

de confidencialidade, como o RGPD.

Garantir que o LIS e o software de digitalizacao estejam totalmente

integrados, evitando duplicacdes ou falhas de informacao.

Definir planos regulares de manutencao e calibracao de scanners,
micrétomos, processadores e mddulos de inclusao para assegurar a

fiabilidade do sistema.

Estabelecer protocolos claros para a circulacao, o armazenamento, o

backup e o arquivamento das laminas e das imagens digitais.

Criar indicadores de eficiéncia, qualidade de digitalizacao e tempo de

resposta, para avaliar melhorias apds aimplementacao

Promover reciclagens periddicas da equipa, garantindo atualizacao

sobre novas funcionalidades do sistema e boas praticas

Definir protocolos para falhas de equipamento, interrupcoes de energia ou

problemas de software, evitando interrupcaes no fluxo de trabalho.

A execucao correta de todas as etapas anteriores a digitalizacao é
determinante para o sucesso do processo. O processo de validacao deve
ocorrer de forma faseada, assegurando a conformidade e a eficacia em

cada etapa.
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3.3. Resultados do questionario de levantamento do ponto de situacao do Laboratério de Anatomia

Patoldgica da Macrolab

Os resultados serao apresentados de acordo com as diferentes seccoes do questionario e com base nas

respostas enviadas pela direcao da Macrolab.

3.3.1. Infraestrutura atual da Macrolab

A Macrolab é uma instituicao que ja dispée de uma rede de internet robusta, com servidores de
capacidade adequada para armazenamento de dados, além de um sistema de backup. A area médica da
instituicao estd equipada com computadores de alto desempenho. Mediante as informacoes fornecidas,

o LIS que ainstituicao possui é o SISPAT (J. Salgado, Portugal).
3.3.2. Fasepré-analitica

Na Macrolab, as amostras sao registadas através de um sistema de insercao de pedidos. Para cada
amostra é atribuido um nimero e respetivo cddigo de identificacao, utilizado em todos os procedimentos
relacionados com o caso, o que permite o rastreio da amostra ao longo de todo o percurso no laboratdrio
até a obtencao do diagndstico. As amostras sao acompanhadas das respetivas requisicoes, que também
sao digitalizadas e anexadas ao ficheiro do caso. Isto facilita 0 acesso a informacoes relevantes e evitaa

sua perda em qualquer estacao de trabalho.

3.3.3. Fase analitica

Com o intuito de saber mais sobre como esta etapa tem sido conduzida na rotina laboratorial, nas
perguntas direcionadas nesta fase, procuramos recolher informacdes sobre os equipamentos, métodos

de trabalho adotados e o grau de automatizacao.

Iniciando pela estacao de macroscopia, esta que ainda é analdgica, equipada com apenas uma hotte, mas
nao conta com um sistema de fotografia nem computador conectado ao LIS. Nesta estacao, as cassetes
sao identificadas manualmente. Apds a macroscopia, as amostras seguem para o0 processamento no

Donatello Série 2 (Diapath, Italia).

Na estacao de histologia, as amostras sao incluidas no aparelho de inclusdo Dante (Diapath, Itdlia), Esta
estacao nao possui equipamentos informaticos que permitem, por exemplo, confirmar o nimero de

fragmentos no bloco nem uma impressora de laminas. As laminas utilizadas sao identificadas com
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etiquetas produzidas através do LIS, onde constam o nimero do exame e o cddigo de barras. Os cortes
histoldgicos sao feitos em dois micrétomos rotativos automaticos Galileo AUTO Série 2 (Diapath, Itdlia).
Concluida a microtomia, a coloracao € realizada de forma automdtica no colorador Giotto (Diapath,
Itdlia) e a montagem é feita manualmente utilizando uma lamela e um meio de montagem sintético,
Entellan® (Merck, Alemanha). Sempre que necessdrio, as amostras sao encaminhadas para técnicas
complementares, como histoquimica e imunohistoquimica. Apds as laminas devidamente identificadas
com cddigo de barras, a histoquimica é realizada utilizando kits comerciais. A imunohistoquimica é

realizada externamente, em instituicdes de referéncia.

Na drea da Citologia, geralmente o laboratdrio recebe citologias em meio liquido (Thinprep® e
SurePath®). Assim como na estacdo de Histologia, as laminas citoldgicas resultantes também sao
identificadas com etiquetas onde constam o nimero do exame e o cddigo de barras, passam pela
coloracao automatica no Giotto (Diapath, Itdlia) e sdo montadas manualmente com lamela e um meio de
montagem sintético, Entellan® (Merck, Alemanha). A combinacao dos servicos de Histologia e Citologia
nainstituicao apresenta uma casuistica de cerca de 5.000 casos por ano, com aproximadamente 3.000

amostras citoldgicas e 2.000 histologias.

A instituicao ja conta com um digitalizador DS series Automated Digital Slide Scanning and Analysis
System, modelo DS-002/P (Wondfo Biotech, China), que suporta 2 laminas simultaneamente, com
capacidade total para 100 laminas, levando cerca de 45 a 60 sequndos para digitalizar, dependendo da
ampliacdo escolhida. O digitalizador inclui laminas de hematoxilina-eosina (H&E) padrao, coloragdes
histoquimicas e imunohistoquimicas, cortes congelados etc. Conta ainda com um software de analise de
imagem, o CellPlatform (Wondfo Biotech, China). A Macrolab pretende implementar um sistema digital
hibrido, combinando fluxo de trabalho digital e analdgico, em que o acesso as laminas possa ser feito

tanto local quanto remoto. Na primeira instancia, nao serao digitalizadas as laminas de citologia.

A equipa da instituicao nao demonstra apresentar resisténcia as tecnologias digitais e jd esta
familiarizada com a sua utilizacao. Além disso, a instituicao atestou ter facilidade na contratacao de
novos profissionais para integrar a equipa conforme a necessidade, contando ainda com um

departamento de informatica que garante a seguranca e a confidencialidade dos dados dos pacientes.

O orcamento e a sustentabilidade para o projeto de implementacao da PD sao pontos cruciais que
tiveram a atenc¢ao da instituicao, pois ha possibilidade de se concorrer a financiamento externo para

apoio.
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4. Discussao

A nivel mundial, observa-se um crescimento progressivo na implementacao da PD.' Tendo em conta a
situacao atual de Angola, onde hd escassez de anatomopatologistas e de recursos, o acesso a PD
representa uma mais-valia, pois permite a possibilidade de acesso remoto as WSI provenientes das
amostras recebidas no laboratdrio de Anatomia Patoldgica. Neste contexto, o Centro de Medicina
Laboratorial Macrolab, situado em Luanda e ja detentor de alguns recursos indispensaveis a
implementacao da PD, representa um grande potencial para ser laboratdrio-piloto no pais. Assim, este
trabalho teve como objetivo elaborar um planeamento operacional para o processo de implementacao
da PD na Macrolab, identificando as necessidades do laboratdrio de acordo com as principais diretrizes
das entidades reguladoras e analisando as principais necessidades e desafios associados ao processo

de implementacao no fluxo de trabalho.

Primeiramente, baseando-se nas recomendacoes da ESDIP e DPA, a infraestrutura tecnoldgica da
instituicao é um ponto crucial a se ter em conta na transicao para a PD, sob esse prisma aimplementacao
da digitalizacao implica a utilizacao de digitalizador de alta resolucao, de sistemas de gestao de imagens
para garantir a eficacia do fluxo de trabalho, estes sistemas devem estar plenamente integrados com os
sistemas de informacao laboratoriais jd existentes.5 E igualmente relevante uma rede de internet
robusta, servidores com capacidade adequada para armazenamento de dados e um sistema de backup,
as imagens digitais podem ser armazenadas em formato eletrdnico e partilhadas imediatamente entre
diferentes regides geogrdficas, facilitando consultas remotas e promovendo a colaboragao
profissional.® No entanto, serd importante avaliar a capacidade de armazenamento digital, pois é um
ponto fulcral que devera permitir a criacao de arquivos eletrénicos de longa duracao, facilitando o acesso

a casos mais antigos. '

E essencial ter um Sistema de Informacao Laboratorial (LIS), e a Macrolab j& possui o SISPAT, uma
plataforma de gestao global de todos os dados e imagens geradas no laboratério de Anatomia
Patoldgica, que permite a aquisicao, gestao, visualizagao e andlise de todas as etapas do exame, desde a
entrada no servico até a saida do diagndstico, sendo que ao longo da implementacao da PD, o SISPAT

deverd ser integrado com todos estes sistemas externos.

A drea médica da instituicao esta equipada com computadores de alto desempenho. No entanto, havera

necessidade de se ter um ou dois monitores (opcional) para a equipa técnica e, para a equipa médica,
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obrigatoriamente dois monitores com LIS e software de visualizacao de imagens digitais em

simultaneo.’™®

A transicao para um fluxo de trabalho digital requer algumas mudancas, nomeadamente a capacitacao
de toda a equipa, é importante um programa de formacao adequado para os técnicos,
anatomopatologistas, bem como o restante da equipa que estara envolvida, englobando o dominio das
ferramentas digitais, a familiarizacao e a compreensao das limitagdes e potencialidades da tecnologia. >
0 pessoal da rececao deve ser capacitado sobre aimportancia do controle das condi¢oes pré-analiticas
das amostras recebidas, como por exemplo, a identificacao de ma fixacao ou informacao clinica
insuficiente. Requer, além disso, a formacao do servico requisitante, como médicos especialistas,
enfermeiros, dentistas, entre outros, porque a amostra tem de ser acondicionada de forma adequada

para nao comprometer a qualidade da amostra para diagndstico.*

Segundo Fraggetta et al, a transicao para a PD requer a adocao de um sistema de cddigo de barras ou 2D
adequado para garantir o rastreio das amostras, sustentada por uma abordagem centrada no LIS,
sistema que deve ser implementado na Macrolab, uma vez que a instituicao usa codigo de barras
impressos em etiquetas. Uma vez identificadas as amostras, o pessoal da rececao deve digitalizar todas
as requisicoes, que devem, de seguida, serintegradas no exame do paciente. Esse procedimento permite
documentar o material no momento de sua chegada ao laboratdrio, garantindo também a sua correta

identificacao. *

As amostras, ao serem encaminhadas para a macroscopia, o responsavel pela macroscopia, acede ao
ficheiro do caso ou do paciente através da leitura direta do cddigo no recipiente da amostra. Durante este
processo deve ser implementado um sistema que permita capturar imagens da amostra, como por
exemplo o MacroPATH (Milestone, Itdlia),®* a captura deve ser feita: antes de ser descrita e seccionada,
ao corte e, por fim, em todas as cassetes com fragmentos; essas imagens devem ser diretamente

associadas ao caso por meio da integracao entre o LIS e o dispositivo de captura de imagem. 64142

Para a descricao macroscépica da amostra, como ponto de melhoria, esta podera ser feita utilizando
sistemas automatizados que transcrevem o texto na seccdo correspondente do ficheiro do caso ou
paciente, através da integracao entre o LIS e o sistema de ditado (que é um sistema que reconhece avoz
e converte em texto) ou pode ser feita, usando textos sindpticos, com a finalidade de diminuir erros,
esquecimentos de transcricao e padronizar os mesmos. Apds a descricao, as cassetes

preferencialmente devem ser feitas utilizando uma impressora especifica (preferencialmente laser),
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como por exemplo, a impressora de cassetes Tissue-Tek SmartWrite® Cassette Printer (Sakura
Finetek, Japao), para atribuir um cdédigo de identificacao correspondente ao caso, conforme definido na
fase de registo, através da integracao entre o LIS e aimpressora. Recomenda-se ainda o uso de cddigo
2D (ex.: QR code) por permitir maior capacidade de caracteres, menor espaco fisico e menor taxa de erros

de leitura e impressao em comparac¢ao com o cddigo de barras.'®4?

Ainda na macroscopia, poder-se-a obter umaimagem da cassete com a amostra, permitindo a consulta
da amostra nas fases seguintes. O tamanho dos fragmentos deve ser ajustado a area da lamina
capturada pelo digitalizador, bem como as tintas para as margens cirdrgicas devem ser selecionadas

tendo em conta as cores bem identificadas pelo digitalizador.*>%>

Concluida a macroscopia, as cassetes contendo as amostras encontram-se prontas para serem
processadas. Nesta etapa, é fundamental confirmar que todas as cassetes geradas na estacao de
trabalho de macroscopia estdo presentes no suporte (rack) a ser processado. Esta verificacao deve ser
feita por rotina, sendo realizada manualmente na maioria dos laboratdrios de Anatomia Patoldgica. A
tarefa de verificacao deve ser feita através da leitura dos c6digos impressos nas cassetes presentes no
suporte, antes do processamento, garantindo assim que todas as cassetes produzidas sao
encaminhadas para a fase seguinte, integrando desta forma com o LIS, ou a verificagao também pode ser
realizada cassete a cassete antes da entrada no processador, um método mais demorado, mas
igualmente eficaz. Em alternativa, pode ser registada uma fotografia da rack e integrada na raiz do
sistema informatico, devidamente identificada para o efeito, embora esta opcao seja de menor
rastreabilidade *2 Durante esta fase, os equipamentos e os programas utilizados devem ser registados
no LIS devidamente integrado, o que permite o rastreio das amostras nesta estacao de trabalho. Além
disso, este sistema pode ainda ser utilizado para monitorizar a utilizacdo de reagentes utilizados no
processamento, contribuindo para a sua gestao e eliminacao segura. A integracao com o LIS facilita
também a agregacao de cassetes em diferentes suportes, de acordo com o tempo de processamento e
as necessidades de protocolo a ser aplicado, como, por exemplo, processamento rapido versus

overnight.™

Apds o processamento das amostras, as cassetes sao encaminhadas para a estacao de histologia, onde
se procede a inclusao, e os técnicos de Anatomia Patoldgica podem ter acesso as imagens obtidas
durante a fase de macroscopia, através da leitura do cddigo 2D. Isto permite comparar as imagens com

0 contetdo das cassetes apds o processamento, verificando a correspondéncia e o numero de
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fragmentos, prevenindo a perda de material bioldgico. Essa verificacao é essencial para garantir que o
material recolhido durante a macroscopia esteja disponivel para as fases sequintes, detetando e
evitando falhas que podem comprometer o diagndstico. 2'®42 A realizacao correta da inclusao contribui
para a producao de WSI de alta qualidade, visto que é nessa fase que se garante a orientacao e
centralizacdao adequadas dos fragmentos. Para facilitar e agilizar o processo de digitalizacao, os
fragmentos, para além de corretamente orientados, devem estar centralizados, nivelados e incluidos

préximos entre si.*

Terminada a inclusdo, segue-se a fase de microtomia, na qual alguns erros podem ocorrer com mais
frequéncia. ™ A introducao de recursos como uma impressora de laminas, um leitor de cédigos, uma
interface de secretdria e dispositivos similares pode, inicialmente, parecer uma complicacao adicional, no
entanto, a utilizacao de uma impressora de laminas, preferencialmente a laser, conectada ao sistema de
rastreio, deve ser priorizada em relacao as etiquetas manuscritas ou impressas de forma tradicional,
como o que a instituicao ainda utiliza, isto de modo a reduzir os erros de identificacao. Um exemplo de
impressora de laminas é o Tissue-Tek SmartWrite® Slide Printer (Sakura, Japao), que facilita a
minimizacgao de erros de etiquetagem, oferecendo impressao rapida e alta resolucao, incluindo cédigos
de barras 1D/2D, garantindo precisao e eficiéncia na identificacao das laminas. Além disso, o LIS deve
igualmente disponibilizar todas as informacdes sobre os tipos de coloracao a efetuar a partir de cada

bloco, bem como quantas laminas sao necessarias para cada bloco.5642

O processo de microtomia deve ainda obedecer aos mais elevados padroes operacionais, reduzindo o
risco de artefactos que possam comprometer a fase de digitalizacao e garantindo qualidade adequada
nesta fase. A espessura irregular dos cortes, presenca de artefactos, como estrias, ou ainda
contaminacoes recolhidas acidentalmente do banho podem comprometer a digitalizacao adequada da
laminafinal. 0 mesmo ocorre quando os cortes sao posicionados nas extremidades dalamina, o que pode
resultar em dreas nao detetadas pelo digitalizador. O uso de micrétomos automaticos durante esta etapa
pode ainda ajudar a reduzir as variagdes na espessura dos cortes e a melhorar a qualidade dos cortes.*?
Apds o corte, cada bloco de parafina pode ser fotografado para confirmar se todo o material foi
transferido para a lamina de vidro/WSI,'5*? ou ainda a superficie do bloco pode ser digitalizada, com o
apoio de ferramentas como o BlocDoc® (SPOT Imaging, Sterling Heights, EUA). O BlocDoc® é um
dispositivo com a possibilidade de capturar a imagem normal e polarizada da superficie de corte dos

blocos, fornecendo aos técnicos de histologia fluxos de trabalho simplificados que capturam
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automaticamente imagens dos blocos cortados e laminas brutas, fornecendo aos patologistas as

imagens necessdrias para a confirmagao do material das Iaminas e blocos.®®

As laminas produzidas no fluxo de trabalho digital devem ser identificadas pelo seu cédigo, de forma a
determinar qual é o protocolo de coloracao a sequir, conforme as instrucdes ja registadas no LIS. A
instituicao ja tem realizado a coloracao em aparelhos automatizados, e tal como na etapa anterior, é
importante obedecer aos mais elevados padrdes de qualidade e uniformidade para minimizar possiveis
alteracoes que afetam a fase de digitalizacao, como, por exemplo, coloracao excessivamente intensa,
presenca de detritos ou precipitados. Para isso, os controlos de qualidade diarios ajudam a avaliar a
qualidade das laminas coradas. Além disso, hd necessidade de adaptar a coloracao a realidade digital
(quando for necessario alterar o protocolo para obter WSI de melhor qualidade). A automatizacao do
processo de coloracao garante resultados mais estaveis, o que facilita o desenvolvimento de um
protocolo de digitalizacao aplicavel a maioria das laminas, evitando a necessidade de nova coloragao e
digitalizacao. A producao de coloracdes consistentes, com fundo limpo, é igualmente importante, pois

ajuda areduzir o tamanho dos ficheiros digitais gerados.*'#

No processo de montagem, a verificacao da qualidade do WSI evita a influéncia negativa de artefactos
como os gerados durante a montagem. O método de montagem ideal € a fita/film Tissuetek (Sakura,
Japao) ou equivalente.®> A automatizacao dessa fase é importante, o laboratério deve selecionar um
montador automatico parareduzir ainterferéncia do meio de montagem na digitalizacao.*? Antes dafase
de digitalizacao, é essencial verificar se a lamina esta em condi¢cdes adequadas para ser digitalizada.
Apés a coloracao e a montagem, a lamina precisa estar seca para prevenir problemas de digitalizacao,

como falhas de juncao de imagens ou areas desfocadas. 64285

Além disso, se a lamela estiver mal posicionada, a digitalizacao pode ser afetada, resultando em
desalinhamentos das laminas no suporte. Também, diferencas no tipo de lamela podem ser responsaveis
pela elevada taxa de imagens digitais fora de foco. A utilizacao de montadores automadticos reduz as
variacoes na qualidade da montagem e previne erros, desde que o equipamento seja revisto com
frequéncia.'**42 Apesar da montagem manual ser amplamente utilizada, os sistemas automatizados de

montagem tornaram o processo mais facil e consistente.®”

Para a obtencao de laminas fisicas com elevada qualidade para digitalizacao, é importante ter em conta
as caracteristicas do digitalizador. A Macrolab atualmente dispde do digitalizador DS series Automated

Digital Slide Scanning and Analysis System, modelo DS-002/P (Wondfo Biotech, China), trata-se de um
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equipamento relativamente recente no mercado, que até o momento apresenta caracteristicas que tém
se mostrado adequadas as necessidades da instituicao, embora ainda exista disponibilidade limitada de

informacoes e desempenho sobre o mesmo. Com base nos dados fornecidos pela instituicao, sugerimos

ainda a consulta dos digitalizadores apresentados em anexo (Tabela 3 - Anexo 2).

No processo de transicao para a PD, um sistema digital hibrido é pretendido por vdrias instituicoes, uma
vez que a literatura aponta a transicao para um fluxo de trabalho totalmente digital como um processo
gradual e que poucas instituicoes atingiram. Dependendo maioritariamente dos objetivos da instituicao
diante daimplementacao da PD.®"42 A Macrolab poderd apoiar-se naimplementacao da Telepatologia,

sendo que, inicialmente, um sistema hibrido parece ser a opcao mais adequada para atingir 0s seus

objetivos.

E ainda crucial que os laboratdrios assegurem a conformidade legal, bem como os aspetos regulatérios

e éticos, ao utilizar tecnologias digitais no diagndstico. >

A implementacao da Patologia Digital na Macrolab constitui um passo estratégico para a modernizagao
dos servicos laboratoriais em Angola. Entre os principais pontos fortes, destacam-se a infraestrutura ja
existente, a credibilidade da instituicao e o potencial de aumento da eficiéncia e da colaboracao a
distancia. Contudo, aspetos como o investimento inicial elevado, as limitacdes de conectividade e a
escassez de formacao especializada representam desafios que exigem um planeamento rigoroso. Esta
iniciativa oferece diversas oportunidades, como o refor¢o da capacidade diagndstica nacional, o
estabelecimento de parcerias internacionais e a integracao futura com sistemas de inteligéncia artificial.
No entanto, também enfrenta ameacas externas, como a instabilidade econdémica, a auséncia de

regulamentacao especifica e a resisténcia por parte da equipa envolvida.

4.1. Controlo de Qualidade

Paraassegurar o controlo de qualidade, é necessaria, se possivel, uma equipe adicional, com treinamento
adequado, para atuar tanto no controlo de qualidade digital pré e pds-digitalizacao como ao longo do
processo de digitalizacdo. E aconselhado que se preste atencdo devida & melhoria da qualidade das
etapas de coloracao e montagem de laminas de vidro, sendo vital para melhorar a qualidade da
digitalizacao e reduzir a taxa de redigitalizacdo. ° O controlo de qualidade pode ser realizado através de

trés abordagens:
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Utilizador

O técnico e o patologista devem estar aptos ao teste de daltonismo; este deve ser sempre feito aos
colaboradores que atuam no controlo de qualidade da imagem, seja digital ou nao digital. Existem dois
grandes modelos de controle de qualidade na abordagem do utilizador, um que o controle de qualidade é
feito pelo Patologista e no outro modelo, o controle é feito pelo técnico; este sequndo apresenta mais
vantagens como, alto controle de qualidade da imagem digital, bem como de procedimentos técnicos
prévios, retornos reduzidos a digitalizacao, uma vez que sao feitos previamente antes de ser feito o
diagndstico; caso haja problemas no digitalizador, estes sao detetados precocemente, entre outras

vantagens.'
Hardware

Componentes como o processador, a memdria RAM e o monitor sao submetidos ao controle de
qualidade. O monitor € um dos elementos mais importantes no controle de qualidade da imagem digital.
Quanto a quantidade de monitores para a equipa técnica, deve-se ter um ou dois monitores (opcional); ja
para a equipa médica, dois monitores (praticamente obrigatérios), com LIS e software de visualizacao de
imagens digitais em simultaneo. Estes devem ser avaliados periodicamente. Normalmente este controle

é feito pelo departamento de informatica.’
Imagem digital

Para o controlo de qualidade da imagem digital, é fundamental confirmar se a WSI estd completa, sem
auséncia de qualquer parte do corte histoldgico ou dos controlos, quando aplicdvel. Também é
fundamental garantir que aimagem digital esteja totalmente focada, sem dreas desfocadas, o que exige
a realizacao de um controle de qualidade integral da WSI. Além disso, deve-se verificar se o corte
histoldgico se encontra dentro dos limites da lamina e se todos os procedimentos técnicos anteriores
foram corretamente executados, incluindo o processamento histoldgico, a inclusao em parafina, o corte
histoldgico, a coloracao e a montagem. Por fim, é importante conferir a topografia e o nimero de

fragmentos antes da entrega do exame, preferencialmente com alamina fisica em maos.®
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4.2 Validacao

A validacao pode ser definida como o processo de verificar se a especificacao captura os requisitos,
garantindo que a solucao certa esta sendo construida, ou seja, confirmar se o que esta sendo

desenvolvido realmente corresponde ao que o usudrio precisa.®®

A validacao de fluxo de trabalho digital € uma etapa necessaria para obter aprovacdes regulatdrias. A
FDA (Food and Drug Administration) é um 6rgao regulador dos EUA responsdvel por aprovar dispositivos
médicos, incluindo sistemas de PD. Esta emite aprovacdes de PD por meio do processo 510 K (que é um
procedimento regulatério usado quando um novo dispositivo é considerado substancialmente
equivalente a um dispositivo ja aprovado, mas precisa demonstrar que seu sistema funciona de forma
equivalente a um sistema ja aprovado) para todo o pipeline digital como um sistema (scanner + software
de gestao deimagens e monitor), nao aprovando partesisoladas. Os laboratdrios também devem realizar
estudos de validacdao para avaliar a concordancia diagndstica entre Iaminas digitais e microscopia
tradicional. °® A instituicao deve adotar aquando da implementacao da PD os critérios de validacao das

entidades reguladoras.

O periodo de validacao é projetado para ser implementado em fases, com patologistas divididos em
grupos ao longo de trés meses anteriores a data de ativacao. Numa primeira fase, o objetivo é treinar o
patologista a identificar as caracteristicas diagndsticas de casos usando PD. A equipa de digitalizacao e

os patologistas devem tamhém receber treinamento do fornecedor do software.'®®

Para a capacitacdo e validacao dos patologistas na transicao para PD, cada patologista deve ter uma
sessao de treinamento (cerca de 1h) com um formador, para aprender sobre o fluxo de trabalho basico da
PD e saber navegar pelo layout do software,bem como usar o sistema para abrir uma caixa ou WSI, fazer
panoramica e aplicar zoom, fazer anotagées num caso e utilizar outras fun¢ées avancadas conforme
necessario. Saber acessar a documentacao do sistema e conseguir identificar artefactos que tenham
interferido na digitalizacao.®® Vdrios componentes para um sistema de PD carecem de validagao, que

podem ser consultados, apresentados em anexo (Tabela 4 - Anexo 3).
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5. Conclusao

A andlise das necessidades do laboratdrio, aliada a revisao da literatura e as diretrizes das entidades
reguladoras, permitiu identificar os desafios de um fluxo de trabalho digital e propor recomendacoes
praticas. O planeamento elaborado permitird definir os passos para aimplementacao da PD no Centro de

Medicina Laboratorial Macrolab.

A introducao de automatizacdao em todas as estacoes de trabalho, como equipamentos, um sistema de
fotografia, computador conectado ao LIS na macroscopia, umaimpressora de cassetes e laminas alaser,
juntamente com a montagem automatica das laminas e a codificacao por cddigo 2D, além da
infraestrutura, é fundamental a formacao continua da equipa envolvida no processo, bem como a
validacao faseada, isto que contribui para tornar o fluxo mais eficiente, seguro e padronizado. Com estas
medidas, a Macrolab estard mais bem preparada para oferecer diagndsticos de maior qualidade, uma vez
que tera a sua capacidade diagndstica reforcada, usufruindo das vantagens da aplicacao de tecnologias

inovadoras na medicina laboratorial e trazendo essa realidade para Angola.

A implementacao da PD abre novas oportunidades para a Telepatologia, permitindo que laminas
digitalizadas sejam partilhadas rapidamente com especialistas a distancia, agilizando consultas,
segundas opinides e colaboracao entre centros de diagndstico. Além disso, a PD, aliada a inteligéncia
artificial, oferece ferramentas poderosas para a investigacao e andlise de imagens, facilitando o
armazenamento, a analise e a comparacao de grandes volumes de imagens histoldgicas, contribuindo
para estudos de inovacao e para o desenvolvimento de técnicas diagndsticas avancadas. O uso da
metodologia Lean torna-se essencial em todo o fluxo de trabalho, desde a macroscopia das amostras

até a digitalizacao das laminas.

Desta forma, a adogao da PD na Macrolab nao sé melhora a eficiéncia e a qualidade do diagndstico, como
também fortalece a capacidade do laboratdrio para participar de projetos de investigacao e colaborar em
redes cientificas nacionais e internacionais, ampliando significativamente o acesso a diagndsticos

especializados no pais.
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ANEXOS:

ANEXO-1: Questionario- Levantamento das necessidades do laboratério para a implementacao da

Patologia Digital

Levantamento de Necessidades — Planeamento para a Implementacao da Patologia Digital- Macrolab -

Google Forms

¢ Infraestrutura laboratorial
1. H&algum sistema de gerenciamento de informacdes laboratoriais (LIS/LIMS)?
-Sim,qual? ________
- Nao
2. Noservico existe umarede de internet robusta?
-Sim
- Nao
3. Enecessario fazer integracao do LIS com sistemas externos?
-Sim
-Nao
4. Existe(m) servidor(es) com grande capacidade de armazenamento dos dados informdticos?
-Sim
-Nao
5. Haalgum backup de armazenamento?
-Sim
-Nao
6. Em quais dos setores existem computadores de alta capacidade?
- Area administrativa
- Arealaboratorial/ técnica
- Areamédica

- Outro, qual?

- Nao existe em nenhum setor
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Os gahinetes/ salas dos patologistas estdo equipados com blackouts?
- Sim

-Nao

Fase pré-analitica (administrativa/ secretariado)

Os exames sao identificados com uma etiqueta numérica (ou similar) com um cddigo de barras
ou um cddigo bidimensional?

-Sim

-Nao

As requisicoes, apds etiquetagem, sao digitais ou sao digitalizadas?

-Sim

- Nao

Se respondeu sim a resposta anterior, as requisi¢oes sao integradas no LIS/LISM?
-Sim

- Nao

Fase analitica (laboratorial)

Macroscopia

1.

Quantas hottes existem no laboratdrio?

-1

-2

-3

- Maisde 4

- Nao existe hotte

A(s) hotte(s) esta(ao) equipada(s) com computador e LIS/LISM?
-Sim

- Nao

A(s) hotte(s) estd(ao) equipada(s) com sistema de fotografia?
-Sim

- Nao

A sala de macroscopia estd equipada com uma ou mais impressoras de cassetes?
-Sim

-Nao
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Processamento de tecidos

5. Indique o(s) modelo(s) comercial(ais) usados: ____________
Histologia
6. Qual é o volume médio de laminas produzidas por anualmente? ____________
7. Osetor de histologia estd equipado com que tipo de micrétomos? ____________
8. O setor de histologia esta equipado com que tipo de aparelhos deinclusao? ____________
9. Ahistologia esta equipada com uma ou mais impressoras de laminas?
-Sim
- Nao
10. Existe um ou mais equipamentos de coloragao automaticos?
-Sim
- Nao
1. Existe um ou mais equipamentos de montagem automaticos?
-Sim
- Nao
12. Que tipo de montagem é efetuado no laboratdrio?
- Lamela + meio de montagem sintético
- Lamelaliquida
- Fita/ film
-Outro,qual? ___________
13. Existe algum equipamento informdtico (tablet, computador, entre outros) no setor da histologia
para a confirmacao, por exemplo, do niimero de fragmentos de cada cassete/bloco?
- Sim, qual(ais)? ___________
- Nao
Histoquimica
14. Quais os tipos de coloracdes histoquimicas que sao utilizados no laboratério?
- Solucdes mae/ de trabalho
- Kits comerciais (solucdes prontas a usar)
- Equipamento automadtico
-Outro,qual? ____________
15. As laminas sao identificadas de que forma?

- Manualmente
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- Impressas, com cédigo de barras/ bidimensional

- Impressas, sem cddigo de barras/ bidimensional

Imunohistoguimica

16.

17.

Como é efetuada a técnica de IHQ no laboratdrio?
- Manualmente

- Equipamento automatico

- Outro, qual?

As laminas sao identificadas de que forma?

- Manualmente

- Impressas, com cddigo de barras/ bidimensional

- Impressas, sem cddigo de barras/ bidimensional

Citologia

1.
2.

Qual é o volume médio de laminas produzidas por més?
Qual o tipo de citologia é rececionado no laboratdrio?

- Laminas com esfregaco convencional

- Citologia em meio liquido (eg. Thinprep®, SurePath®..)
-Outro,qual? ___________
As laminas sao identificadas de que forma?

- Manualmente

- Impressas, com cddigo de barras/ bidimensional

- Impressas, sem cddigo de barras/ bidimensional

Existe um ou mais equipamentos de coloracao automaticos?
-Sim

- Nao

Existe um ou mais equipamentos de montagem automaticos?
-Sim

- Nao

Que tipo de montagem é efetuado no laboratdrio?

- Lamela + meio de montagem sintético

- Lamelaliquida

- Fita/ film

- Outro, qual?

P.PORTO
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Patologia digital, armazenamento e acesso de dados

1.

O laboratdrio ja possui scanners de laminas?
- Se sim, qual o modelo e capacidade? ________
- Nao

Existe algum software de andlise de imagem jd em uso?

-Sim

- Nao

0 acesso as laminas digitais sera local, remoto ou hibrido?

- Local

- Remoto

- Hibrido

Pretende-se, implementar um sistema de patologia digital com fluxos de trabalho integralmente
digitalizados ou adotar um modelo hibrido (analdgico e digital)?

-Fluxo de trabalho integralmente digitalizados

- Fluxo de trabalho analdgico e digital

Como sera garantida a seguranca e a confidencialidade dos dados dos pacientes?

Recursos humanos

1.

Qual o nivel de familiaridade da equipe com tecnologias digitais? (1 - Baixo a 5 - Alto)

Ha algum departamento de informatica/ profissionais de informdtica disponiveis no servico?
-Sim

- Nao

Se necessario, existe facilidade na contratacao de novos profissionais?

-Sim

- Nao

Existe resisténcia por parte dos profissionais a adocao de novas tecnologias?

-Sim

-Nao
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Aspetos Requlamentares e Eticos

1. Olaboratdrio tem um plano de validagao para novos sistemas digitais?
-Sim
- Nao

Orcamento e sustentabilidade

1. Qual é o orcamento estimado para o projeto de digitalizacao?

2. Existe a possibilidade de se concorrer a financiamento externo para apoio a digitalizacao do

laboratdrio?
-Sim

-Nao

- Talvez

3. Existe previsao de retorno sobre investimento? Em quanto tempo?

4. Quais custos operacionais estao previstos (manutencao, upgrades, licencas)?
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Tabela 3. Digitalizadores recomendados para lahoratérios de médio volume

DIGITALIZADORES

DETALHES

PHILIPS INTELLISITE SG20 / SG60

ROCHE VENTANA DP 200

ZEISS AXIO0 SCAN.Z1

Sakura Tissue-Tek SCA™

Leica Aperio AT2 DX

Hamamatsu NanoZoomer S360

Leica Aperio GT450

Hamamatsu NanoZoomer S20MD

Alta qualidade de imagem e funcionamento
simples e automatizado para pequenos a médios
volumes

Digitalizador com bom rendimento e otimizacao
para fluxos mistos de histologia e citologia.

Oferece um processo de inicio sem toque, uma
interface de usuario intuitiva e é adequado para
digitalizacao remota de locais, usuarios iniciantes
de PD

Digitalizador de laminas rapido e flexivel para
fluorescéncia e campo claro, e confidvel para uso

clinico.

Acessivel, ideal para laboratdrios menores ou
iniciantes em PD

Alta capacidade, aliada a facil integracao em
sistemas de informacao laboratorial (LIS), 98%
das preparacoes histoldgicas sao capturadas
corretamente na primeira tentativa em modo
automatico, acelerando o fluxo de trabalho e
eliminando o tempo perdido com repeticoes.

Excelente qualidade de imagem, alta
velocidade e confiabilidade, adequadas para
fluxos de trabalho clinicos, pré-clinicos e de
pesquisa.
Tecnologia de ponta e inovacao, proporcionando
digitalizacao flexivel e fluxos de trabalho
automatizados para resultados rapidos, precisos
e de alta qualidade.

Compacto, com digitalizacao rdpida e adaptavel
a fluxo de rotina intensa.
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Hamamatsu NanoZoomer S60v2MD Capacidade de lotes (até 60 laminas, incluindo
formato grande), podendo digitalizar tanto
laminas padrao quanto laminas de tamanho
mega em um unico lote.

3DHISTECH (P250/ P48) Rdpido, versatil e indicado para digitalizacao de
alta capacidade e eficiente de Iaminas
histoldgicas e citoldgicas.

Um laboratdrio que precisa digitalizar cerca de 5.000 laminas por ano pode escolher entre diferentes
scanners compativeis com esse volume. Os modelos mais compactos, como o Hamamatsu NanoZoomer
S20MD ou o Philips IntelliSite SG20, funcionam bem em rotinas menores, pois sao rapidos e confiaveis.
Ja op¢des como o Ventana DP 200 trazem um equilibrio interessante entre velocidade e capacidade,
sendo hoas escolhas para laboratdrios que trabalham tanto com histologia quanto com citologia e
precisam de maior versatilidade. Por outro lado, digitalizadores como o Leica Aperio GT450 ou o
Hamamatsu NanoZoomer S60v2MD tém capacidade muito maior, chegando a digitalizar centenas de
laminas de uma vez. Para’5.000 casos por ano, eles podem parecer exagerados, mas fazem diferenca se

o laboratdrio pensa em expandir no futuro ou precisa lidar com periodos de maior demanda.
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Tabela 4. Validacao de componentes para um sistema de Patologia digital.5®

Componente do sistema

Scannerde laminas

inteiras

Computador pessoal

Software

Monitor de computador

Ambiente de

armazenamento

Validacao de componentes
0 scanner deve ser capaz de reproduzir fielmente a lamina de vidro, e a sua
validacao deve documentar o processo de avaliagao do WSI, garantindo
aceitabilidade, qualidade, consisténcia e reproducao fiel.
O computador pode ser integrado ao scanner de laminas inteiras e/ou
utilizado para visualizar WSI.
A validacao deve garantir que a qualidade das imagens digitais esteja
adequada a finalidade ao longo de todo o caminho do pixel.
Os aplicativos de software sao usados em varias fases, como a
digitalizacao, a transferéncia de imagem e a visualizagcao. Para esse
componente, a validacao deve incorporar 0s requisitos, como controles de
acesso, manipulacao de dados e metadados e uma estratégia de
gerenciamento do ciclo de vida.
E necessario validar se os monitores atendem aos requisitos do usudrio
final.
O WSI deve ser protegido para evitar a modificacao ou a exclusao. Ser
recuperavel, completo e legivel ao longo de todo o seu ciclo de vida. A
validacao serve para garantir que existam os controles de acesso definidos
e que tudo fique registado de forma clara e rastreavel e esteja em vigor com
uma trilha de auditoria robusta e transparente. Quando o armazenamento é
feito em nuvem, esse processo precisa ser ajustado para considerar 0s

riscos ja conhecidos e 0s que podem surgir.
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