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PREFACIO

Os servigos laboratoriais formam uma componente essencial dos servicos de saude que exige uma
constante actualizacdo e reforgo para o aperfeicoamento dos testes, da vigilancia epidemiolégica, da
investigacdo e de outras actividades relacionadas. Os laboratérios da Regido Africana precisam de ser
alargados em apoio da intensificacdo dos servigcos de prevencdo e de controlo das doencas. Todavia, a
maioria dos laboratérios da Regido ndo s6 ndo dispdem de recursos adequados como também operam
com uma capacidade limitada.

Ciente destas insuficiéncias, as prioridades das orientacGes estratégicas para a OMS/AFRO 2010-2015
salientaram a importancia dos servicos laboratoriais de qualidade, através de parcerias e harmonizagédo do
apoio técnico prestado aos paises para acelerar as ac¢des para o VIH/SIDA, paludismo e tuberculose.

Nos altimos cinco anos, uma série de resolucdes, declaracdes e iniciativas fundamentais trouxeram a
tematica do reforgo dos sistemas laboratoriais para o primeiro plano do reforgo dos sistemas de satde. A
resolucdo AFR/RC58/R2 (2008) apelava ao reforco dos laboratorios de saude publica na Regido
Africana. A Declaracdo de Maputo incidia no apoio laboratorial integrado para a luta contra as principais
doengas e exortava os Estados-Membros a formularem e implementarem politicas e planos estratégicos
nacionais para os laboratorios.

O programa de preparagédo para a Acreditacdo Laboratorial por Etapas da OMS/AFRO foi langado em
2009, em Kigali.

Estas iniciativas levaram os paises a investir activamente no reforgo dos seus laboratérios. Além disso,
foram adoptados instrumentos de garantia de qualidade e de gestdo para assegurar que os laboratorios
estavam prontos para a admissdo ao Processo de Melhoramento Laboratorial por Etapas para a
Acreditagdo da OMS (SLIPTA).

Em Julho de 2011, as principais partes interessadas no SLIPTA reuniram-se em Nairobi, no Quénia, para
obter consenso sobre a Politica de Orientacdo e a lista de documentos do SLIPTA da OMS/AFRO. Este
quadro operacional para melhorar a qualidade dos laboratérios de satde publica na Regido Africana visa
alcancar a norma ISO 15189. Assente nos principios da comportabilidade, redimensionamento,
mensurabilidade e acessibilidade, o SLIPTA promove a apropriagdo do processo e a sustentabilidade da
melhoria da qualidade dos laboratérios.

E com agrado que constato que um ndmero significativo de laboratorios esta actualmente envolvido no
processo e comecou a implementar o SLIPTA. Estes laboratorios capacitados pelo SLIPTA estdo a
efectuar melhorias acentuadas em termos do rigor e da oportunidade dos diagndsticos das doencas e dos
cuidados aos doentes, transformando o panorama dos sistemas de salde, um laboratorio de cada vez.

Aguardamos o antecipado prazer de trabalhar com os nossos parceiros, incluindo a Sociedade Africana
para a Medicina Laboratorial (ASLM), a Clinton Health Access Initiative e os Centros para o Controlo e
Prevencdo das Doengas (CDC), dos EUA, para continuar a promover 0 SLIPTA da OMS/AFRO em toda
a Regido e mudar o curso dos sistemas laboratoriais na Regido Africana.

//%H-me ‘{J

Dr. Luis Gomes SAMBO
Director Regional
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1. CONTEXTO

1.1 Introducéo

Os sistemas de satde publica na Africa Subsariana ha muito que sdo frageis devido as limitacoes
fundamentais e a falta de priorizacdo de recursos humanos, financeiros e de formacdo; infra-
estruturas laboratoriais; e capacidade de recursos e de gestdo. Dos 340 laboratorios acreditados em
Africa, apenas 28 (8,2%) estdo na Africa Subsariana; os outros 312 laboratérios, principalmente
privados, estdo localizados na Africa do Sul. A Africa Subsariana tem uma populacdo de mais de
800 milhdes, cuja maioria depende de servicos governamentais para os cuidados de satde. O fardo
crescente de doengas prioritarias como o VIH, tuberculose e paludismo na Regido continua a
desafiar os fracos sistemas existentes. Os programas de satde publica encontraram desafios ligados a
falta de apoio laboratorial fiavel, de diagndstico de doencas e de gestdo de tratamento de doentes.

1.2 Objectivo, alvo e estrutura

O objectivo deste documento € fornecer uma orientacdo na utilizacdo do Processo Gradual de
Melhoria Laboratorial com Vista a Acreditacdo (SLIPTA). O documento descreve elementos chave
do processo de melhoria de qualidade laboratorial e detalha como é que os Estados-Membros e 0s
parceiros podem implementar esta iniciativa para o reforgco dos sistemas laboratoriais.

O documento destina-se aos responsaveis politicos; ministros da saude; funcionarios governamentais
e gerentes; profissionais de salude publica e médicos; técnicos de laboratorio; clinicos; peritos
técnicos; gestores de laboratorio e do programa; e parceiros internacionais, regionais e locais.

O Escritério Regional da OMS para a Africa (OMS AFRO) ira seguir as politicas e orientacdes
delineadas neste documento. O Escritério Regional ird trabalhar com o Secretariado do Grupo de
Avaliacdo Independente (GAI), ministérios da saude (MdS) e outros parceiros chave para
supervisionar a gestdo do SLIPTA, de modo a reforcar os servigos nacionais de satde laboratorial.

As orientacbes contém sete partes. A primeira parte inclui o contexto, objectivo e o ambito.
Descreve o contexto dos sistemas de satide publica em Africa, define e clarifica os termos técnicos e
discute o papel da OMS no reforco e acreditacdo da gestdo de qualidade laboratorial. A segunda
parte descreve as origens da iniciativa SLIPTA, apresenta 0s contextos na forma das principais
declaracdes da OMS e resolucdes do Comité Regional acerca do reforco dos sistemas de gestdo de
qualidade laboratorial e discute a governacdo do SLIPTA e os papéis e responsabilidades das partes
interessadas. A terceira parte oferece uma visdo geral da auditoria SLIPTA, assim como 0s
diferentes niveis de reconhecimento do SLIPTA relativamente a gestdo de qualidade laboratorial. A
quarta parte descreve a elegibilidade e consideragdo para a inscricdo no SLIPTA e o processo de
aplicagdo. A quita parte descreve a visita de auditoria, as categorias de critérios de avaliacdo e a lista
de verificagdo do SLIPTA. A sexta parte detalha as tomadas de decisdo e o reconhecimento, a



auditoria de acompanhamento pela melhoria continua e a utilizacdo apropriada dos certificados de
reconhecimento. A sétima parte apresenta os problemas operacionais do SLIPTA, incluindo os
custos, gestao dos problemas, monitorizagdo do desempenho do auditor e a publicagdo dos relatérios
de auditoria.

No Anexo 1 sdo fornecidas as referéncias bibliogréficas utilizadas para ajudar na preparacdo das
orientacdes.

1.3 DEFINICOES

Para efeitos desta politica, as seguintes definicbes sdo utilizadas para clarificar os termos utilizados
neste documento.

Norma. Uma norma é um “documento” autoritario que define critérios de desempenho e
caracteristicas (RHUD1.7CD/CLSI). As normas podem ser decretadas por 6rgaos de normalizacéo
nacionais, regionais ou internacionais. As normas internacionais mais amplamente aceites sé&o
decretadas pela Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO), uma federacdo de Orgédos
nacionais de normalizacdo de mais de 140 paises. As normas 1SO sdo formuladas por comissdes
técnicas.

No caso de laboratérios médicos, a norma mais aplicada ¢ a ISO 15189:2007, “Laboratorios
Médicos — Requisitos especificos de qualidade e competéncia,” utilizada por laboratorios médicos
no desenvolvimento dos seus sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) e na avaliacdo da sua prépria
competéncia, assim como por Orgdos de acreditacdo na confirmacdo ou reconhecimento de
competéncias dos laboratorios médicos. A auditoria de acreditagdo com base na 1SO 15189 avalia o
SGQ do laboratorio, a competéncia técnica e a capacidade de fornecer resultados fiaveis e precisos
nos testes.

Orgéos de normalizacio. Os 6rgdos de normalizacdo tém a autoridade para desenvolver normas.
Podem ser nacionais ou internacionais. A 1SO é a maior criadora de normas internacionais, incluindo
as normas mais comuns utilizadas por laboratérios médicos (i.e. 1ISO 15189), assim como a 1SO
17025, muito utilizada pelos laboratdrios de seguranca alimentar ou ambiental. A ISO é utilizada
para constituir 6rgaos nacionais de normalizacdo, que podem desenvolver normas nacionais ou
adoptar normas internacionais com ou sem modificacbes. O Comité Europeu de Normalizacdo
(CEN) é um exemplo de um érgéo regional de normalizacdo com um acordo de cooperacgdo técnica
coma ISO.

Licenciamento. O licenciamento é a concessdo da capacidade de exercer. E muitas vezes fornecido
por uma agéncia governamental e ¢ normalmente baseado na demonstracdo de conhecimento,
formacdo e competéncias. Geralmente quando é utilizado um licenciamento laboratorial, este € um
requisito legal para a operacdo. Os critérios de licenciamento incluem muitas vezes os requisitos de
qualidade. O licenciamento € normalmente um processo obrigatério descrito nos regulamentos
nacionais de laboratorio.

Certificacdo. A certificacdo € um procedimento pelo qual uma terceira parte oferece uma garantia
por escrito que um produto, processo ou servigo esta em conformidade com os requisitos especificos.



Referéncia: ISO/IEC 17000:2004. A certificacdo é também muitas vezes um processo voluntério. O
SLIPTA iré certificar os progressos feitos na melhoria de qualidade dos laboratorios.

Orgéos de certificacdo. Os 6rgdos de certificagio sio organizacdes ou agéncias com a autoridade
para inspeccionar uma instalagdo e fornecer evidéncias por escrito do seu cumprimento
relativamente a uma norma. No contexto do SLIPTA, é um 6rgao independente de aconselhamento
que ira emitir certificados que reconhecem o nivel de melhoria com base em auditorias que utilizam
a lista de verificacdo SLIPTA para a Regido Africana da OMS em linha com a I1SO 15189/17025.

Acreditacdo. A acreditacdo é um procedimento pelo qual um 6érgdo autoritario fornece um
reconhecimento formal que um 6rgdo ou pessoa é competente para realizar tarefas especificas.
Referéncia 1ISO 15189.

A acreditacdo de um laboratério é um processo que emprega uma avaliacdo independente externa
para determinar a conformidade com as normas reconhecidas para 0s sistemas de gestdo da
qualidade (SGQ) e para as praticas laboratoriais competentes. A acreditacdo é um processo de
validacdo criado para assegurar que os laboratorios médicos prestam servicos de elevada qualidade
que vai de encontro as necessidades e requisitos dos seus clientes. O objectivo do SLIPTA é
melhorar o desempenho e a fiabilidade dos laboratdrios para eventualmente ir de encontro as normas
necessarias a aplicacdo com vista a acreditacéo.

A diferenca entre acreditacdo e certificacdo pode ser ilustrada por um laboratorio médico possuir um
sistema de gestdo que é certificado por estar em conformidade com a ISO 9001 enquanto esta
acreditado para realizar testes de amostras de doentes ao abrigo dos requisitos da 1SO 15189.

Orgéos de acreditacdo. Os 6rgdos de acreditacio sdo organizacdes ou agéncias com a autoridade
para inspeccionar uma instalacéo e fornecer evidéncias por escrito da sua competéncia no que toca a
uma norma. Muitos deles acreditam laboratdrios médicos utilizando a norma ISO 15189/17025 com
ou sem adaptacdo nacional. Os 6rgédos de acreditacdo requerem normalmente o seu préprio estado de
acreditacdo a 1SO 17011:2004 “Avaliacdo de conformidade — requisitos gerais para 6rgaos de
acreditacdo acreditarem drgéos de avaliagdo da conformidade”. Esta norma internacional especifica
0S requisitos gerais para 0s 0rgaos de acreditacao.

1.4 O papel da OMS

A OMS tem um papel normativo, fornece orientac@es acerca da seleccdo apropriada e utilizacdo das
normas e promove e monitoriza a implementacdo das normas. A OMS desenvolveu normas para
acreditar testes especificos executados por laboratérios seleccionados para realizarem a vigilancia de
actividades especificas a doencas. Nesta capacidade, a OMS age como 6rgdo de normalizacdo e
também como 6rgdo de acreditacdo. No entanto, estas normas da OMS sdo muito técnicas e com um
ambito muito limitado, ndo abrangendo todo o sistema de gestdo da qualidade do laboratério tal
como esté descrito na ISO 15189/17025.

A publicacdo e implementacdo da ISO 15189/17025 como a norma de ouro para acreditar
laboratorios técnicos alterou radicalmente o cenario de acreditagdo na Ultima década. Como



resultado, muitos sistemas de acreditacdo coexistem a nivel nacional, com uma grande variedade de
modelos e sistemas.

OrganizagOes internacionais como a ISO partilham o mesmo mandato para criar normas ou
monitorizar a conformidade e 0s 6rgaos nacionais de acreditacdo formam muitas vezes 6rgdos
regionais ou internacionais como o Conselho de Acreditacio de Laboratorios da regido Asia-Pacifico
(APLAC), a Cooperacao Interamericana de Acreditacdo (IAAC) ou a Cooperacdo Internacional de
Acreditacdo de Laboratérios (ILAC). Estas organizacdes tém um papel significativo no
reconhecimento internacional de laboratorios, de acordo com a ISO 15189/17025.

Neste contexto, muitos parceiros, doadores e paises esperam que a OMS forneca alguma orientacdo
no que toca tanto a acreditacdo como ao reforco da gestdo da qualidade. Por isso, a OMS-SEARO
publicou, em 2007, as Orientacfes sobre a Criacdo de Acreditacdo de Laboratorios da Saude. A
OMS também publicou, em 2009, em coopera¢do com o CDC e o CLSI, um pacote de formacéo
sobre sistemas de gestdo da qualidade de laboratérios (SGQL) que tem sido utilizado pelos paises
para formarem gestores de laboratdrios e outro pessoal na implementacéo de sistemas de qualidade.



2. Origem e Governacéao

As Orientagdes da OMS para o Processo Gradual de Melhoria Laboratorial com Vista a Acreditagdo
na Regido Africana (SLIPTA) fornecem um quadro aos paises nos seus esforcos para reforcar os
servi¢os nacionais de laboratorio através do cumprimento dos requisitos dispostos na norma 1SO
15189. As orientacdes SLIPTA estdo de acordo com as principais fungdes da OMS na criacdo de
normas e padrdes e no apoio aos paises na sua implementacdo. Este processo tem como objectivo
encorajar, apoiar e reconhecer a implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) em
laboratérios médicos na Regido Africana, de modo a que os laboratérios fornecam resultados
seguros, atempados e precisos nos tratamentos de doentes e para fins de saide publica.

Os laboratorios que trabalham através do programa irdo desenvolver progressivamente uma
conformidade para com esta norma e irdo, em ultima analise, ser capazes de se candidatar a
acreditacdo por parte de um 6rgéo reconhecido nacional, regional ou internacionalmente.

O SLIPTA é uma abordagem compreensiva gradual ao reforco dos servigos nacionais de saude
laboratorial, fornecendo niveis graduados de reconhecimento do desempenho com vista ao
cumprimento a longo prazo da norma ISO 15189. O SLIPTA fornece um caminho que reconhece a
conformidade ao longo do tempo, dividindo o processo em varias etapas especificas de facil
implementacdo. O SLIPTA reconhece também laboratérios que estdo em processo de melhoria de
qualidade, fornece-lhes apoio através de auditorias e assisténcia técnica por parte de um grupo de
avaliacdo independente (GAI) e segue e recompensa progressos com vista a obtencdo destas normas
de acreditacéo.

Espera-se que o processo tenha um efeito catalisador, encorajando a melhoria de qualidade em
laboratérios individuais, incorporando esses objectivos em planos nacionais estratégicos e
operacionais, sensibilizando os responsaveis politicos e o pessoal de laboratdrio sobre a acreditacédo
e estimulando o desenvolvimento de laboratorios na Regido Africana.

Os laboratorios serdo auditados relativamente as normas laboratoriais delineadas na lista de
verificacdo SLIPTA da OMS para a Regido Africana e serdo reconhecidos como estando a funcionar
num dos niveis de desempenho demonstrados por uma classificacdo por estrelas. Quando um
laboratério candidata-se a acreditacdo, o Escritério Regional da OMS e 0s parceiros irdo enviar
auditores para inspeccionarem esse laboratério e aconselharem acerca de medidas técnicas que
necessitam ser implementadas, de modo a melhorar as normas de gestdo da qualidade.

2.1 PRINCIPAIS DECLARACOES E RESOLUCOES

A conferéncia conjunta sobre os sistemas de gestdo da qualidade laboratorial (SGQL) foi convocada
em Lyon, Franca, em Abril de 2008 pela OMS e pelos Centros de Controlo e Prevengédo de Doengas
dos EUA (CDC). A seguinte declaracdo foi emitida em apoio de um processo gradual e baseado nas



normas, com vista a uma acreditagio reconhecida internacionalmente: “E recomendado que os
paises com recursos limitados considerem adoptar uma abordagem gradual, onde os principais
requisitos para todos estdo definidos nas normas nacionais de laboratério como requisitos minimos,
enquanto laboratérios mais avancados e de referéncia nacional sdo encorajados a apostar no
cumprimento de normas aceites internacionalmente, como a ISO 15189.”

O Escritorio Regional da OMS para a Africa lancou o SLIPTA na presenca de responsaveis
governamentais da salde de 13 paises africanos a Julho de 2009, em Kigali, Ruanda, em colaboracéo
com o CDC, a Iniciativa Clinton de Acesso a Saude (CHAI), a Sociedade Americana de Patologia
Clinica (ASCP) e outros parceiros. O programa de formacgdo do Reforco da Gestdo Laboratorial com
vista a Acreditacdo (SLMTA) foi também introduzido em Kigali como uma iniciativa para preparar
os laboratérios com vista ao SLIPTA. Desde o fim de 2009 até 2010, o SLMTA esté activo em nove
paises da Africa Subsariana.

Na quinquagésima oitava sessdo do Comité Regional da OMS para a Africa (realizado em Yaounde,
Camardes, em Setembro de 2008) e na quinquagésima nona sesséo (realizada em Kigali, Ruanda, em
Setembro de 2009), os Estados-Membros adoptaram, respectivamente, as Resolu¢cdes AFR/RC58/R2
e AFR/RC59/R4, apelando ao reforgo de capacidades dos laboratorios de satde publica e centros de
exceléncia, de modo a melhorar a prevencgéo e controlo de doengas.

2.2 GOVERNACAO

Reconhecendo que a OMS ndo é um 6rgéo de acreditacdo ou implementacéo, o(s) parceiro(s)
sera(do) identificado(s) para implementar(em) as orientac6es para 0 SLIPTA. Um memorando de
entendimento (MDE) ser4 criado entre o Escritério Regional da OMS para a Africa e o GAI que
permitira ao GAI implementar o SLIPTA. O GAl ira identificar um Secretariado e criar um Grupo
Independente de Aconselhamento (GIA), composto por peritos regionais e internacionais em
sistemas de gestdo da qualidade e acreditacéo, que ird supervisionar a coordenacao e implementacéo
do processo.

A estrutura de implementacdo do SLIPTA é composta pelas seguintes partes interessadas: o
Escritorio Regional da OMS para a Africa, os ministérios da satde e laboratdrios requerentes, o
Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA, os auditores do Grupo de Avaliacdo
Independente do SLIPTA, o Grupo Independente de Aconselhamento do Grupo de Avaliacdo
Independente do SLIPTA e parceiros adicionais (ver Figura 1).

Figura 1: Estrutura de governacgédo das partes interessadas
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2.3 PAPEIS E RESPONSABILIDADES DAS PARTES INTERESSADAS

Para que o SLIPTA seja eficaz foram atribuidas varias responsabilidades, tal como aparecem nas
seguintes listas.

Ponto de Contacto do SLIPTA no Escritério Regional da OMS para a Africa:

g

Fornece orientacdo sobre o contetido e implementacéo tal como esté delineado nas Politicas e
Procedimentos do SLIPTA (revisdo inicial e revisdo anual), anexos técnicos e documentos
relacionados;

Revé e actualiza a lista de verificagdo do SLIPTA da OMS para a Regido Africana e
mantém-na  estreitamente alinhada com as normas apropriadas reconhecidas
internacionalmente;

Convoca reunifes e seminarios com as partes interessadas;

Supervisiona a identificacdo de membros do GAI e coordena a assinatura de MDE entre o
Escritorio Regional e os GAI,

Monitoriza o processo gradual e identifica as areas a serem melhoradas;

Contribui para a formagédo dos auditores;

Apoia 0 desenvolvimento de uma componente de implementacdo para a melhoria de
qualidade laboratorial como parte do plano estratégico do pais;



1 Desenvolve e implementa uma estratégia de comunicacdo que advogue e divulgue
informacdo a todos os paises sobre as Orientacdes da OMS para o SLIPTA na Regido
Africana.

Ministérios da Saude:

e Nomeiam um ponto focal responsavel pela coordenacdo, partilha de informacdo e
implementacao;

e Desenvolvem um plano de implementacdo para o SLIPTA com priorizacdo de potenciais
laboratorios requerentes, tendo atencdo na seleccdo, orientacdo e avaliacdo do desempenho
dos laboratorios priorizados;

e Alocam recursos financeiros e humanos;

e Supervisionam a implementacdo de medidas correctivas delineadas em relatorios de
auditorias.

O Secretariado do Grupo de Avaliagdo Independente do SLIPTA deve ter uma composigéo regional
ou sub-regional. O Secretariado do GALI:

e Supervisiona a criacdo do GAI do SLIPTA, utilizando um processo de nomeacéo aprovado;

e Cria uma carta de acordo com o Ministério da Saude;

e Trabalha com sociedades profissionais e outras partes interessadas para i) mobilizar recursos
para apoiar os laboratorios na melhoria de qualidade e ii) identificar peritos adequados para
englobar um conjunto de auditores e assinar a carta de acordo com esses parceiros sempre
gue necessario;

e Fornece uma formacdo de auditores para realizarem auditorias a laboratérios utilizando a
lista de verificacdo da OMS do SLIPTA;

e Fornece certificados de reconhecimento emitidos pelo Grupo Independente de
Aconselhamento do SLIPTA;

e Serve como principal ponto de contacto para os Ministérios da Salde que procuram
informacGes adicionais sobre o SLIPTA, assim como para 0s Ministérios da Saude que
ajudam os laboratdrios com candidaturas para inscricdes, apoio técnico ou monitorizacao;

e Recebe e processa 0s pedidos de aplicacdo dos Ministérios da Saude;

e Mantém um registo de auditores com todos os elementos de contacto, filiacdo institucional
ou profissional e registo de experiéncias passadas;

e Organiza visitas de auditoria;

e Mantém documentacdo, registos e informacéo e partilha-os atempadamente com o Escritério
Regional e com os Ministérios da Saude.

Os auditores do SLIPTA incluem um grupo de auditores laboratoriais experientes. Devem certificar-
se que ndo tém nenhum conflito de interesses na realizacdo de uma auditoria e devem manter a
confidencialidade. As suas responsabilidades sao:

e Realizar auditorias laboratoriais utilizando a lista de verificagdo do SLIPTA para a Regido
Africana da OMS;
e Fornecer assisténcia técnica e um método de orientacdo no local aos laboratorios inscritos;



e Desenvolver relatdrios de auditoria com recomendacdes.

O Grupo Independente de Aconselhamento (GIA) sera criado pelo Secretariado do Grupo de
Avaliacdo Independente do SLIPTA. Seré constituido por peritos técnicos de érgdos profissionais,
como associacdes laboratoriais, através de um processo de nomeacdo aprovado. Os membros serdo
formados pelo Secretariado do Grupo de Avaliagdo Independente e ficardo como um conselho
permanente cujos individuos sdo andnimos. O Grupo Independente de Aconselhamento sera regional
com uma eventual transicdo para comissdes nacionais consultivas independentes & medida que os
paises desenvolvem a sua capacidade nacional. O GIA:

e Assegura que as normas especificas sdo aplicadas em todos os sectores;

e Aconselha na resolucdo de conflitos ou queixas por parte de laboratérios ou outras partes
interessadas;

e Emite Certificados de Reconhecimento aos laboratérios.



3. A Auditoria

O Grupo de Avaliacdo Independente (GAI) realiza auditorias a laboratorios que os Ministérios da
Saude dos Estados-Membros priorizaram para receber melhorias. O GAI também fornece um
reconhecimento gradual no cumprimento da norma ISO 15189/17025. Ap6s uma auditoria, 0S
laboratorios serdo reconhecidos numa escala crescente de zero a cinco estrelas. Os laboratérios que
ndo consigam atingir pelo menos 55% de cumprimento na auditoria ndo receberdo uma classificagao.
Os laboratorios que obtiverem > 95% na auditoria receberdo uma classificagdo de cinco estrelas.

Uma vez auditados, os laboratérios devem manter o seu estatuto e trabalhar com vista a proxima
estrela, que seria avaliada durante o processo de uma nova auditoria. Os laboratorios que consigam
um resultado de cinco estrelas serdo encorajados a registarem-se num esquema de acreditacédo
consagrado da 1SO 15189/17025. A Figura 2 indica os varios niveis de reconhecimento empregados
no SLIPTA da OMS para a Regido Africana.

Figura 2: Niveis de reconhecimento da gestdo de qualidade dos laboratérios do
SLIPTA
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4. Elegibilidade e Pedido de Inscricéao

4.1 Elegibilidade e Consideracéao

Todos os laboratérios médicos, clinicos e de saude publica nos paises membros da Regido Africana
da OMS sdo elegiveis para serem considerados para acreditacdo. Isto pressupde que o Ministério da
Saude tem um plano estratégico para implementar a melhoria de qualidade nos laboratérios. No
entanto, o Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA apenas aceita candidaturas
submetidas pelo ponto focal dos Ministérios da Salde do SLIPTA. Os Ministérios da Salude sdo
encorajados a investir neste processo de modo a apoiar o desenvolvimento dos laboratdrios do sector
publico. Todas as candidaturas recebidas serdo revistas pelo Secretariado do Grupo de Avaliacdo
Independente do SLIPTA antes que os laboratérios sejam oficialmente inscritos no SLIPTA e as
auditorias sejam marcadas.

A ndo ser que existam circunstancias especiais ou instrucdes por parte do Ministério da Saude (ver
acima), a inscricao sera feita com base em todo o laboratorio (todas as sec¢fes a fornecerem servicos
aos doentes e/ou salde publica). Por isso, os laboratdrios candidatos tém de declarar todo o seu
repertorio de testes na candidatura. Todos o0s servicos de satélite geridos directamente pelo
laboratério tém também de ser declarados. Falhas identificadas durante a auditoria podem atrasar o
processo. Serdo reconhecidas como parte do SLIPTA e no certificado apenas as secc¢es do
laboratério que pediram especificamente a auditoria.

O Secretariado do Grupo de Avaliagdo Independente do SLIPTA apenas aceitara candidaturas a
auditorias por parte dos Ministérios da Saude. Os laboratorios individuais ndo devem candidatar-se
directamente ao Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA. Os Ministérios da
Salde sdo convidados a submeter candidaturas que tenham priorizado para acreditacdo. Todas as
comunicacgdes devem ser realizadas entre a lideranca do laboratério do Ministério da Sadde ou pela
pessoa de contacto designada e o Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA.

A elegibilidade ndo é condicionada pelo tamanho do laboratdrio. Tendo em conta os desafios de
capacidade existentes na resposta a pedidos de toda a Regido, os Ministérios da Salde candidatos
sdo encorajados a seleccionarem laboratérios por fases. A priorizacdo deve ter em consideracao 0s
varios niveis da rede laboratorial. Por exemplo, os laboratdrios que completaram com sucesso um
curso de formacdo de melhoria de qualidade laboratorial, como por exemplo o programa de
formacdo do Reforco da Gestdo Laboratorial com vista a Acreditacdo (SLMTA) ou uma orientacao
laboratorial estruturada, estardo mais bem preparados para a inscricdo no SLIPTA. O procedimento
actual recomenda basear o nimero de laboratorios propostos nos recursos disponiveis em cada pais.
O pedido deve procurar enumerar todos os laboratérios a serem inscritos durante o ano, de modo a
facilitar a missdo de auditoria.

4.2 INSCRICAO

Se a candidatura de um laboratério vai de encontro aos critérios de inscricdo do SLIPTA, o
Secretariado do Grupo de Avaliagdo Independente do SLIPTA ir4 enviar uma carta de inscri¢cdo. A
carta de inscricdo ird indicar a data da inscricdo do laboratorio, o seu nimero de inscri¢do e ira



sugerir prazos em que podera ser marcada uma auditoria. Assim que a data de inscricdo tenha sido
emitida, o laboratorio serd considerado como um “Laborat6rio Inscrito”.

A auditoria do laboratorio deve ser realizada até um ano ap0s a data de inscrigdo. Se o laboratério
ndo tiver sido auditado nesse periodo, serd considerado inactivo. A Tabela 1 mostra a abordagem
gradual da candidatura.

Tabela 1: Designac¢fes do estado do laboratério para o SLIPTA

Laboratério | Laboratério | Auditado | Auditado | Auditado | Auditado | Auditado | Auditado | Graduado
Candidato Inscrito 0 Estrelas | 1 Estrela | 2 Estrelas | 3 Estrelas | 4 Estrelas | 5 Estrelas
Documentos de|Candidatura Inscrito no
candidatura  japrovada; esquema da
recebidos auditoria 1SO 15189
pronta a ser
marcada




5. Avaliacao e Critérios

5.1 AVISITA DE AUDITORIA

Uma equipa de auditoria serd enviada para realizar auditorias aos laboratérios. A composicao e
tamanho de uma equipa de auditoria tém como base o tamanho do laborat6rio ou do sistema
laboratorial a ser auditado e a quantidade de tempo necessaria. As equipas de auditoria funcionam
sob a orientacdo do auditor chefe nomeado. Durante uma visita de auditoria, o auditor chefe € a
principal pessoa de contacto da equipa. O Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do
SLIPTA ira definir os termos de referéncia (TR) em colaboragdo com o ponto focal do SLIPTA do
Escritério Regional da OMS.

Quando um laboratdrio € inscrito, 0 Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA
ird comunicar com o Ministério da Saude candidato de modo a encontrar datas adequadas para a
visita de auditoria e coordenar as logisticas para a equipa de auditoria. Devido aos desafios de
coordenacdo, quaisquer alteracbes nas datas de auditoria podem resultar em longos atrasos de
reprogramacao.

Se um ministério inscreveu com sucesso mais do que um laboratdrio, serdo envidados todos o0s
esforcos para programar visitas de auditoria com uma duracdo suficiente de modo a auditar varios
laboratdrios que estejam pertos uns dos outros.

A duracdo das visitas de auditoria ira variar com base em quatro principais factores: (i) nimero de
laboratérios a serem auditados; (ii) tamanho dos laboratérios a serem auditados; (iii) numero de
auditores na equipa de auditoria e (iv) consideracdes de logistica e transporte.

A logistica de viagem das visitas de auditoria serd planeada através de discussdes entre o
Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA e o Ministério da Saude candidato.
Os calendéarios serdo confirmados antecipadamente, incluindo se a lideranca do laboratorio do
Ministério da Saude estarad disponivel para uma reunido de abertura no inicio da visita e um resumo
de encerramento no fim.

5.2 CRITERIOS E LISTA DE VERIFICACAO

Existem cinco critérios de auditoria para a avaliacdo do SLIPTA. Incluem:

e Resultados dos testes de laboratorio;

e NuUumero de testes anuais: definidos como o volume total anual dos testes realizados pelo
laboratorio;

e Procedimentos de controlo interno de qualidade implementados para todos os métodos de
testes utilizados;

e Resultados dos dois testes de proficiéncia mais recentes para cada teste realizado;

e Lista de verificacdo do SLIPTA para a Regido Africana da OMS.



A lista de verificacdo do SLIPTA da OMS (ver Anexo 2) esta de acordo com a 1ISO 15189/17025. A
lista de verificacdo tem 334 perguntas e 258 pontos possiveis. As perguntas estdo organizadas em 12
seccOes. Embora a lista de verificacdo tenha sido feita para preparar os laboratérios com vista a
acreditacdo internacional, os cabecalhos séo oriundos das Bases do Sistema de Qualidade (BSQ)
contidas nos sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) do conhecido Instituto de Normas Clinicas e
Laboratoriais (CLSI). A Tabela 2 fornece uma discriminacdo das categorias e pontos da lista de
verificacéo.

Tabela 2: Seccdes e pontos na lista de verificagdo do SLIPTA

Seccao de auditoria Pontos

Seccdo 1: Documentos e Registos 25
Seccdo 2: Analises da Gestdo 17
Seccdo 3: Organizagdo e Pessoal 20
Seccao 4: Gestdo dos Clientes e Atendimento ao Cliente 8

Seccdo 5: Equipamento 30
Seccdo 6: Auditoria Interna 10
Seccdo 7: AquisicOes e Inventario 30
Seccdo 8: Controlo do Processo e Avaliacdo Interna e Externa da Qualidade 33
Seccdo 9: Gestdo da Informacéo 18
Seccdo 10: Medidas Correctivas 12
Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias e Melhorias no Processo 12
Seccdo 12: InstalacBes e Seguranca 43
TOTAL 258

A lista de verificacdo do SLIPTA para a Regido Africana da OMS esta disponivel no sitio da internet
do Escritorio Regional, que sera actualizado sempre que a lista de verificagcdo for revista.



6. Reconhecimento e Certificacao

6.1 TOMADA DE DECISOES E ATRIBUICAO DE RECONHECIMENTO

Até duas semanas ap0s realizar a auditoria, a equipa de auditoria do SLIPTA ir4 submeter uma lista
de ndo conformidades ao laboratério e ao Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente. O
laboratorio terd seis semanas para submeter a documentacdo das medidas correctivas a equipa de
auditoria, para que esta reconsidere as decisdes. Nesta fase, a equipa de auditoria pode fornecer
assisténcia técnica e orientacdo ao laboratério. As medidas correctivas das principais nao
conformidades podem necessitar de uma auditoria de acompanhamento, que deveréa ser realizada trés
a seis meses depois. A equipa de auditoria do SLIPTA ir&4 submeter o seu relatério final ao Grupo
Independente de Aconselhamento através do Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente até
uma semana apos a reconsideracdo. Duas semanas ap0s a recepcdo do relatério final, o Grupo de
Avaliagdo Independente do SLIPTA tomard a decisdo final relativamente ao nivel de
reconhecimento que serd atribuido ao laboratorio. A tabela 3 indica 0s possiveis niveis de
reconhecimento a serem atribuidos.

Tabela 3: Niveis de reconhecimento do SLIPTA relativamente a gestao de qualidade do
laboratorio

5 Estrelas

4 Estrelas

3 Estrelas

2 Estrelas

1 Estrela

0 Estrelas

0-141 pontos 142-166 pontos | 167-192 pontos | 193-218 pontos | 219-243 pontos | 244-258 pontos
<55% 55-64% 65-74% 75-84% 85-94% >95%

O actual estado de reconhecimento dos laboratérios médicos inscritos estara disponivel no sitio da
internet do Grupo de Avaliacdo Independente (www.aslm.org).

6.2 AUDITORIA DE ACOMPANHAMENTO PARA UMA MELHORIA CONTINUA

Os laborat6rios com sucesso irdo receber, apos a auditoria, um certificado valido por dois anos a
partir da data de emissdo. As candidaturas para renovacao devem ser submetidas seis meses antes da
data de expiracdo do certificado.


http://www.aslm.org/

Uma vez que a progressdo com vista a uma acreditagdo reconhecida internacionalmente é um dos
principais objectivos do programa, os laboratorios sdo encorajados a classificarem-se no nivel de
reconhecimento da Cooperacdo Internacional de Acreditacdo de Laboratdrios (ILAC) em seis anos
(candidatura inicial e até duas candidaturas de renovacao). Isto exigird que os Ministérios da Saude
distribuam financiamento no plano nacional de implementacdo estratégica para servigcos de
acreditacdo em futuros orcamentos. Para além disso, os Ministérios da Salde terdo de negociar com
os fornecedores de acreditacdo com base no volume de laboratdrios a serem servidos.

Os laboratdrios participantes que atingem a acreditacdo reconhecida pela ILAC serdo movidos do
registo SLIPTA e os seus feitos serdo reconhecidos no sitio da internet do Grupo de Avaliagdo
Independente.

6.3 UTILIZACAO APROPRIADA DOS CERTIFICADOS DE RECONHECIMENTO

Os laboratdrios sdo encorajados a exibirem os certificados de reconhecimento que recebem do
Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA como prova da sua inscricdo no
processo e dos feitos como laboratorio.

O Certificado de Reconhecimento ira indicar claramente que o laboratorio atingiu uma classificagdo
de estrelas, de acordo com o nivel de reconhecimento da gestdo de qualidade do laboratorio do
SLIPTA (Figura 3). O Certificado de Reconhecimento ndo é um certificado de acreditagédo do
laboratorio.

Os laboratorios que exibem um certificado de reconhecimento do SLIPTA devem cumprir as
seguintes disposicdes:

e Exibicdo do certificado ndo implica que o Grupo de Avaliacdo Independente ou o Escritorio
Regional da OMS para a Africa aceitam a responsabilidade pelas actividades realizadas no
ambito do nivel de reconhecimento.

e Um certificado apenas pode ser exibido no laboratério a qual se destina. Ndo pode ser
transferido para outro laboratério ou exibido noutra instalagéo.

e Os certificados ndo podem de modo algum ser emendados ou alterados.

e Os certificados devem ser removidos imediatamente apds a data de expiragao.

e Os certificados nunca podem ser utilizados de uma forma que possa iludir o leitor acerca do
estado do laboratorio.

e Os laboratorios que exibem o certificado de reconhecimento do SLIPTA devem notificar o

Secretariado do SLIPTA no caso de ocorrer alguma alteracdo consideravel na lista de testes
do pessoal, carga de trabalho, descontinuacdo de testes de proficiéncia ou comparacdes
interlaboratoriais, ou dois incidentes consecutivos de um fraco desempenho no teste de
proficiéncia.
Pode ser necessaria uma visita ao local. Essa decisdo sera tomada pelo Grupo Independente
de Aconselhamento. Falha na notificacdo ao Grupo Independente de Aconselhamento
relativamente a grandes alteragbes pode resultar na suspensdo ou revogacdo do
reconhecimento.



7. Procedimentos Operacionais

7.1 CUSTO

O custo sera assegurado pelo Ministério da Salde e os seus parceiros. O Ministério da Saude devera
mobilizar estes recursos como parte de um plano nacional de implementacgéo estratégica.

7.2 GESTAO DE PROBLEMAS

Durante estes processos, poderdo ocorrer situaces que justificam queixas por parte dos laborat6rios
ou Ministérios da Saude. O chefe do Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA
e 0 Presidente do Grupo Independente de Aconselhamento do SLIPTA sdo responsaveis por
assegurar que todas as queixas sdo tratadas de forma imparcial e objectiva.

As queixas devem ser submetidas por escrito ao Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente e
podem referir-se a condutas pouco apropriadas ou pouco profissionais por parte do pessoal ou
auditores, conflitos de interesse ou fraca qualidade dos servigos.

As queixas serdo registadas com o aviso de recepcao a ser entregue até duas semanas depois. As
queixas serdo enviadas ao Presidente do Grupo Independente de Aconselhamento do SLIPTA para
serem discutidas através de comunicagdo via e-mail. As queixas serdo investigadas e tratadas até
quatro semanas depois. Serdo tomadas medidas correctivas sempre que necessario.

7.3 MONITORIZACAO DO DESEMPENHO DOS AUDITORES

O Secretariado do Grupo de Avaliacdo Independente do SLIPTA monitoriza e avalia o desempenho
dos seus auditores de laboratorios anualmente para se assegurar que sdo observados os padrdes de
competéncia e profissionalismo. Os auditores estdo vinculados pela confidencialidade e ndo devem
ter conflitos de interesse. Descobertas que indiqguem que um auditor do Grupo de Avaliagédo
Independente do SLIPTA violou a confidencialidade ou participou numa auditoria onde tinha um
conflito de interesses serdo averiguadas.

7.4 PUBLICACAO DOS RELATORIOS DE AUDITORIA

O nome do laboratério inscrito pode ser tornado publico. Os resultados da auditoria interna serdo
divulgados pelo director de cada laboratério ao Ministério da Salude e ao Secretariado do Grupo de
Avaliacdo Independente. O Ministério da Saude é encorajado a mobilizar os recursos apropriados
para ajudar o laboratdrio a rectificar quaisquer ndo conformidades durante a auditoria.

Os resultados da auditoria externa devem ser divulgados pelo Secretariado do Grupo de Avaliacdo
Independente do SLIPTA apenas ao director do laboratério e ao Ministério da Saude. Os membros
do Grupo Independente de Aconselhnamento do SLIPTA terdo acesso aos resultados ap6s assinarem
um acordo de confidencialidade indicando que os dados ndo podem ser divulgados.



O SLIPTA é um processo que apoia os laboratorios na implementacdo de sistemas de gestdo de
qualidade e no desenvolvimento de competéncias técnicas. A OMS, o Secretariado do Grupo de
Avaliacdo Independente do SLIPTA, o Grupo Independente de Aconselhamento e os auditores néo
podem aceitar a responsabilidade de quaisquer testes de laboratério realizados nas instalagdes
inscritas no SLIPTA.
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Anexo 2: Lista de verificagcado para o Processo Gradual de Melhoria
Laboratorial com Vista a Acreditacao

De acordo com as principais fungbes da OMS no que toca a criagéo de normas e reforgo de capacidades institucionais, o
Escritério Regional da OMS para a Africa criou 0 Processo Gradual de Melhoria Laboratorial com Vista & Acreditagéo
(SLIPTA) para reforcar os sistemas laboratoriais nos Estados-Membros da Regido. O SLIPTA fornece um quadro para
melhorar a qualidade dos laboratérios de saude publica nos paises em desenvolvimento, de modo a alcangar as normas
ISO 15189. E um processo que permite aos laboratdrios desenvolverem e documentarem a sua capacidade de detectar, identificar e
rapidamente notificar acerca de todas as doengas de importéncia para a saude publica que possam estar presentes nas amostras
clinicas.

Clinicamente, a salide publica e os laboratérios de referéncia que participam no SLIPTA sdo revistos duas vezes por ano. E dado
reconhecimento para o proximo ano civil com base nos progressos feitos com vista ao cumprimento dos requisitos definidos pelas
normas internacionais e no desempenho do laboratério durante os 12 meses anteriores a auditoria do SLIPTA, dependendo de
dados completos e fidveis, normalmente dos Ultimos 1-13 meses antes da avaliagao.

Esta lista de verificagdo especifica 0s requisitos para a qualidade e competéncia com vista ao desenvolvimento e melhoria dos
servicos de laboratdrio, aumentando a qualidade de normas intemacionais estabelecidas. Os elementos desta lista de verificagao
tém como base a norma ISO 15189:2007(E) e, de forma menos significativa, a orientagdo GP26-A4 do CLSI.

O reconhecimento é dado através de uma abordagem de cinco estrelas com base numa auditoria bianual no local dos procedimentos
operacionais, praticas e desempenho do laboratorio.

A classificagdo da inspecgado da lista de verificagdo ira corresponder ao nimero de estrelas atribuidas a um laboratorio, da seguinte

forma:
Zero Estrelas 1 Estrela 2 Estrelas 3 Estrelas 4 Estrelas 5 Estrelas
(0-142 pontos) (143-165 (166-191 (192-217 (218-243 (244-258
P pontos) pontos) pontos) pontos) pontos)
0,
S 55-64% 65-74% 75-84% 85-94% >05%

Um laboratério que atinja uma classificagdo negativa em qualquer uma das normas aplicaveis ird trabalhar com o coordenador
laboratorial do Escritério Regional para:

« identificar areas onde é necessario melhorar;

* desenvolver e implementar um plano de trabalho;

* monitorizar o progresso do laboratério;

« realizar um novo teste onde for necessario;

* prosseguir com os passos para atingir uma acreditacéo total.



Esta lista de verificagdo para auditoria de um laboratério contém trés partes:
Parte I: Perfil do Laboratério

Parte II: Auditoria do Laboratorio
Avaliagéo dos procedimentos operacionais, praticas e tabelas para o desempenho na elaboragao de relatérios do laboratério.

Parte lll: Resumo das Descobertas da Auditoria
Resumo das descobertas da auditoria do SLIPTA e da ficha de trabalho do planeamento de acgdes.



Data da auditoria Data da ultima auditoria
Classificagdo na Ultima
auditoria Nao foi auditado | 0 Estrelas | 1 Estrela | 2 Estrelas | 3 Estrelas | 4 Estrelas | 5 Estrelas
Nome(s) e Filiagao(des) do(s) auditor(es)
Nome do Laboratério Numero do Laboratério
Morada do Laboratério
Telefone do Laboratério Fax E-mail
Chefe do Laboratério Telefone (Chefe do Laboratorio) Pessoal
Trabalho
Nivel do Laboratério (assinale apenas um) Tipo de Laboratério/Filiagdo do Laboratdrio (assinale apenas
um)
[] Nacional [] Referéncia [_JRegional / Provincial | [_] Piblico  |[_] Hospital [] Privado
[] Distrital ] Zonal ] Campo [] Pesquisa (] Clinica [_] Outro — Por favor
ambulatoria ndo especifique:
hospitalar
Resumo do Pessoal do Laboratdrio
Profisséo Namero de Adequado para as operagdes da instalagdo?
empregados a tempo
inteiro

Profissional licenciado Sim Nao Dados insuficientes
Profissional diplomado Sim N&o Dados insuficientes
Profissional certificado Sim Nao Dados insuficientes
Microscopista Sim N&o Dados insuficientes
Operador de registo de dados Sim Nao Dados insuficientes
Flebotomista Sim Nao Dados insuficientes
Empregado de limpeza Sim N&o Dados insuficientes

Os empregados de limpeza séo dedicados apenas ao laboratdrio? Os empregados de limpeza receberam formagéo em gestéo

Sim Nao segura de residuos?
Sim Néo
Motorista Sim N&o Dados insuficientes
O motorista é dedicado apenas ao laboratério? O condutor recebeu formagédo em biosseguranga?
Sim Néo Sim Nao

Outro Sim N&o Dados insuficientes




Se o laboratério possui especialistas em tecnologias de informagéo, contabilistas ou pessoal de gestédo ndo formado em laborat érios ,esse
facto deve ser indicado na descrigéo da estrutura organizacional que se encontra na pagina seguinte.




O laboratorio possui espaco, equipamento, pessoal, infra-estruturas, etc. suficientes para realizar o
desempenho correcto e atempado de cada teste e manter o sistema de gestao da qualidade? Se a
resposta for negativa, por favor elabore na secgdo de resumo e recomendagdes, que se encontra no final da
lista de verificagao.

Espago suficiente SIM | NAO
Equipamento SIM | NAO
Abastecimentos SIM | NAO
Pessoal SIM | NAO
Infra-estruturas SIM | NAO
Outro — Por favor especifique: SIM | NAO




Uma auditoria laboratorial € uma forma eficaz para i) determinar se um laboratorio est4 a fornecer resultados precisos e fiaveis; i)
determinar se o laboratério esta a ser bem gerido e esta a aderir as boas praticas laboratoriais; € iii) identificar areas a serem melhoradas.

Os auditores completam esta auditoria utilizando os métodos referidos de seguida para avaliarem as operag6es do laboratério por cada
item da lista de verificacéo e para documentar detalhadamente as descobertas.

o Rever os registos do laboratério para verificar que o manual de qualidade, as paliticas, os ficheiros de pessoal, os registos de
manutencdo de equipamento, as pistas de auditoria, os relatdrios de incidentes, os registos, os procedimentos operacionais
padrdo (POP) e outros manuais (por exemplo, manual de seguranga) do laboratério estdo completos, actualizados, precisos e
sa0 revistos anualmente.

e Observar as operagdes do laboratério para assegurar que:
o os testes de laboratério seguem as politicas e procedimentos escritos nas fases pré-analiticas, analiticas e pds-analiticas
dos testes;
o 0s procedimentos do laboratério sdo apropriados para os testes realizados;
o as deficiéncias e ndo conformidades identificadas s&o investigadas e resolvidas de forma adequada dentro do prazo
estabelecido.

o Fazer perguntas em aberto para clarificar a documentagao observada e as observagdes feitas. Fazer perguntas como
“mostre-me como...” ou “fale-me sobre...”. Muitas vezes n&o € necessario fazer todas as perguntas da lista de verificagéo tal
como estéo escritas. Um auditor experiente pode muitas vezes aprender a preencher vérias questdes da lista de verificagao
através de perguntas em aberto feitas ao pessoal do laboratério.

e  Seguir uma amostra pelo laboratério desde a recolha e passando pelo registo, preparagéo, aliquota, analise, verificagdo de
resultados, notificagdo, impressdo e manuseamento e armazenamento pés analitico de amostras para determinar a forga dos
sistemas e operagdes do laboratorio.

e Confirmar que cada resultado ou lote pode ser rastreado de volta as execugdes do controlo interno de qualidade (CIQ) e
que o CIQ foi aprovado. Confirmar que os resultados do controlo interno de qualidade s&o registados para todas as execugdes
de controlo interno de qualidade e que s&o revistos para serem validados.

e Confirmar que os resultados do teste de proficiéncia s&o revistos e sdo tomadas as medidas correctivas necessarias.

o Avaliar a qualidade e a eficacia de areas de trabalho secundarias (por exemplo, flebotomia, registo e recepgéo de dados,
mensageiros, condutores, pessoal de limpeza, técnicas de informagéo, efc.).

e Falar com os médicos para aprender as perspectivas dos utilizadores acerca do desempenho do laboratério. Os médicos séo
muitas vezes uma boa fonte de informag&o relativamente a qualidade e eficacia do laboratério. As descobertas mais notaveis
podem ser documentadas na secgdo de Resumo e Recomendagdes no final da lista de verificagao.




Esta lista de verificagdo do SLIPTA contém 111 principais sec¢des (um total de 334 perguntas) para um total de 258 pontos. A
cada item foi atribuido um valor de 2, 3, 4 ou 5 pontos com base na sua importancia e complexidade relativa. As respostas a
todas as perguntas tém de ser “sim, “parcial” ou “néo”.

e Os itens assinalados com “sim” recebem o valor correspondente (2, 3, 4 ou 5 pontos). Todos 0s elementos de uma
pergunta devem estar presentes quando se indica um “sim” como resposta, para que um determinado item receba os
pontos correspondentes.

NOTA: Os itens que incluem “listas de confirmagao” tém todos de receber respostas “sim” ou “n&o disponivel” para
que todo o item seja assinalado com um “sim”.

o Os itens assinalados com “parcial” recebem 1 ponto.

o Os itens assinalados com “ndo” recebem 0 pontos.

Quando assinala “parcial” ou “nd0”, o auditor deve anotar nos comentarios, explicando por que razéo o laboratério ndo cumpriu
este item. Esses comentérios irdo ajudar o laboratdrio a abordar as &reas com necessidades identificadas ap6s a auditoria.

Folha de Classificagdo da Auditoria

Secgéo Total de Pontos
Secc¢ao 1: Documentos e Registos 25
Secc¢ao 2: Analises da Gestédo 17
Secc¢ao 3: Organizacéo e Pessoal 20
Secc¢ao 4: Gestdo dos Clientes e Atendimento ao Cliente 8
Secc¢ao 5: Equipamento 30
Secgao 6: Auditoria Interna 10
Secgao 7: Aquisigdes e Inventario 30
Secgao 8: Controlo do Processo e Avaliagdo Interna e Externa da Qualidade 33
Secgdo 9: Gestdo da Informagao 18
Secgao 10: Medidas Correctivas 12
Secgao 11: Gestao de Ocorréncias e Melhorias no Processo 12
Secgao 12: Instalagbes e Seguranga 43
CLASSIFICAGAO TOTAL 258
Zero Estrelas 1 Estrela 2 Estrelas 3 Estrelas 4 Estrelas 5 Estrelas
(0-142pontos) | (143-165 pontos) | (166-191 pontos) | (192-217 pontos) | (218-243 pontos) | (244-958 pontos)
< 55% 55-64% 65-74% 75-84% 85-94% >05%







Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou Néo (N). Todos os elementos do item tém de estar presentes de forma
satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta ‘parcial” ou “néo”.

| S | P | N | Comentarios

Classific
agao

1.1 Manual de Qualidade do Laboratdrio i
Existe actualmente um manual de
qualidade do laboratério que contém as
politicas e procedimentos do sistema de
gestdo da qualidade; o conteudo do
manual foi comunicado aos funcionarios
e o manual foi compreendido e
implementado pelos funcionarios?

1SO 15189: 4.2.3, 4.2.4

Assinale para cada

item
O manual de qualidade inclui os seguintes S N
elementos:
Estrutura definida de acordo com a 1ISO15189,
Seccdo 4.24

Declaragdo da politica de qualidade que inclui o
ambito do servigo, padrédo de servigo, objectivos
do sistema de gestéo da qualidade e

compromisso da administracdo a conformidade

Descrigao do sistema de gestdo da qualidade e
da estrutura da sua documentagao

Referéncia a procedimentos de apoio, incluindo
procedimentos técnicos

Descrigao dos papéis e responsabilidades do
gestor do laboratdrio, gestor de qualidade e
outro pessoal responsavel pela garantia da
conformidade

Documentagao, pelo menos, da reviséo e da
aprovacgdo anual da gestdo

Norma: Deve estar disponivel um manual de qualidade que resuma o programa de qualidade do laboratorio, inclua as politicas que intervém em todas as areas do servigo de
laboratorio e identifique as metas e objectivos do programa de qualidade. O manual de qualidade deve incluir politicas (processos e procedimentos) para todas as areas do servigd
de laboratério e deve abordar todas as Bases do Sistema de Qualidade (BSQ).

1SO 15189: 4.2.3, 4.2.4

1.2 Sistema de Documentacéo e Controlo 2
de Informagéo
O laboratério possui um sistema que
lhe permita controlar todos os S| P N
documentos e informagdes (fontes
internas e externas)?

Norma: Deve existir um sistema de controlo de documentos para assegurar que os registos e copias de politicas/procedimentos séo actuais, lidos pelo pessoal, autorizados
pelas autoridades apropriadas, revistos anualmente e que as versoes anteriores sdo imediatamente arquivadas em separado, de acordo com a politica nacional. Deve existir um
procedimento/politica sobre o controlo de documentos. Os documentos devem possuir uma identificagéo Unica, incluindo titulo, nimeros das paginas e a autoridade de emisséo,
numero do documento, versées, data efectiva e autor.

1SO 15189: 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3

1.3 Documentos e Registos 2
Os documentos e registos sdo S P N
devidamente organizados, facilmente
acessiveis e amplamente detalhados




numa Lista Mestra actualizada?

noutros meios.

nos locais relevantes.”

1.4 Politicas e Procedimentos Operacionais
Padréo do Laboratdrio
As politicas e os procedimentos
operacionais padrao (POP) para as
fungdes do laboratdrio sao actuais, S P
estao disponiveis e aprovados pelo
pessoal autorizado?

ISO 15189 4.3.2

Politicas e/ou POP que: sim | Nao

Controlo de Documentos e Registos

Define a escrita, verificagdo, autorizagédo, analise,
identificac&o, alteragdes, controlo e comunicagao
das revisdes e retencéo e eliminagao segura de
todos os documentos e registos

1S015189: 4.3.1, 4.13.1-3
Conflito de interesses

Define os sistemas implementados para identificar
e evitar potenciais conflitos de interesse e
pressdes comerciais, financeiras, politicas ou
outras que possam afectar a qualidade e
integridade das operagdes

1S015189: 4.1

Comunicagéo

Define os sistemas implementados para assegurar
a eficacia dos sistemas de gestéo de qualidade

1S015189: 4.1.6
Revisdo de Contratos (Fornecedor e Cliente)

Define a manutengao de todos os registos, pedidos
originais, inquéritos, discussdes verbais e pede
lexames adicionais, reunides e actas de reunides

IS0 15189: 4.4

Exames feitos pelos Laboratdrios de
Referéncia

Define 1) a avaliagdo, selecgdo e monitorizagdo do
desempenho dos laboratorios de referéncia, 2) o
lempacotamento e rastreio das amostras de
referéncia, 3) a notificagéo dos resultados dos
laboratérios de referéncia

ISO 15189: 4.5.1

Norma: Deve estar acessivel, tanto em formato fisico como electrénico, uma Lista Mestra actualizada que detalhe todos os documentos, politicas e procedimentos do
laboratério. Estes devem ser recuperéveis de forma atempada. Se os documentos e registos sdo guardados em formato electrénico, entao devem estar guardados em CD ou

1SO 15189: 4.3.2 (b,c): “Os procedimentos devem ser adoptados para assegurar que... b) é mantida uma lista, também referida como o registo de controlo do documento, que
identifique as actuais revisoes validas e a sua distribui¢éo; c) apenas as actuais versées autorizadas de documentos apropriados estéo disponiveis para uma utilizagéo activa

Assinale para cada item




Controlo das Aquisigdes e Inventario

Define os processos para 1) pedir, encomendar e
receber abastecimentos, 2) seleccionar
fornecedores aprovados, 3) aceitar/rejeitar os
critérios para os itens adquiridos, 4) manusear os
itens em seguranca, 5) sistema de armazenamento
e controlo de inventario, 6) monitorizar € manusear
0s produtos consumiveis expirados

ISO 15189: 4.6

Servicos de Aconselhamento

Define as qualificagbes e responsabilidades
necessarias para fornecer conselhos sobre: 1)
lescolha de exames, 2) uso dos servigos, 3)
frequéncia das repeticdes, 4) tipo de amostra
necessaria, 5) interpretacdo dos resultados, 6)
manutencdo dos registos de comunicagéo com 0s
utilizadores do laboratorio

1SO 15189: 4.7

Resolucdo de Reclamacdes e Feedback

Define 1) como as reclamagdes e o feedback séo
registados, 2) se 0s passos para determinar se 0s
resultados do doente foram comprometidos, 3) as
medidas investigativas e correctivas tomadas
sempre que necessario, 4) o prazo para encerrar e
dar feedback a reclamagéo

IS0 15189: 4.8

Identificagéo e Controlo das Nao
Conformidades

Define 1) os tipos de ndo conformidades que
podem ser identificadas, 2) como/onde regista-las,
3) quem é responsavel pela resolugdo do
problema, 4) quando é que os exames devem ser
interrompidos, 5) a revocagao dos resultados ja
publicados, 6) a pessoa responsavel por autorizar
a publicagdo dos resultados apds as medidas
correctivas terem sido tomadas

ISO 15189: 4.9

IMedida Correctiva

Define 1) onde registar, 2) como desempenhar as
analises das principais causas, 3) quem sera
responsavel pela implementagao dos planos de
laccdo dentro dos prazos estabelecidos, 4) a
monitorizacao da eficacia destas acgdes na
superacdo dos problemas identificados

IS0 15189: 4.10

Accdo Preventiva

Define que ferramentas serdo utilizadas, onde sera
registado o plano de ac¢éo, quem serd
responsavel por assegurar a implementacéo
dentro do prazo acordado e a monitorizacéo da
sua eficacia

ISO 15189: 4.11




[Melhoria Continua

Define que indicadores de qualidade serdo
utilizados e como é que os planos de acgao para
lestas areas seréo registados, avaliados e revistos
para uma melhor eficacia na melhoria

IS0 15189: 4.12

Registos Técnicos e de Qualidade

Define quais s&o os registos técnicos e de
qualidade, como s&o feitas as alteragdes, a
rastreabilidade, o aimazenamento, a retengéo e a
acessibilidade de todos os registos fisicos e
electrénicos

IS0 15189: 4.13

Auditorias Internas

Define o processo de auditoria interna, incluindo
papéis e responsabilidades, tipos de auditorias,
frequéncia das auditorias, formularios de auditorias
a serem utilizados, 0 que sera abrangido e a
identificacdo do pessoal responsavel por assegurar
0 encerramento de quaisquer ndo conformidades
levantadas dentro do prazo acordado, assim como
pela eficacia das medidas correctivas
implementadas

IS0 15189: 4.14

Revisao da Gestéo

Define a frequéncia, agenda (em conformidade
icom 0 4.15.2 a-m), os participantes chave
necessarios e o plano que ira incluir metas,
objectivos, planos de acgéo, responsabilidades,
prazos de validade e a forma como as
decisOes/acgdes tomadas serdo comunicadas as
pessoas relevantes

ISO 15189: 4.15

Registos/Ficheiros do Pessoal

Define um plano organizacional, politicas de
pessoal, 0 que € necessario num ficheiro pessoal
(o minimo tera de estar em conformidade com a
norma ISO 15189 Secgéo 5.1.2) e a localizagéo
dos ficheiros do pessoal

IS0 15189: 5.1

Formacéo do Pessoal

Define a avaliagdo do pessoal, orientagdo do
pessoal, formagao inicial, formagéo de reciclagem,
programas educacionais continuos, formagéo
recomendada e necessaria € manutengao de
registos de formagdes

ISO 15189: 5.1.4, 5.1.6, 5.1.9

Avaliacido de Competéncias

Define os métodos, testes e formagdes de
competéncia continuos e os critérios utilizados
para avaliar a competéncia do pessoal




IS0 15189: 5.1.11

Autorizagédo

Define o nivel de autorizagao para todas as
tarefas, papéis e representantes para todo o
pessoal

IS0 15189: 5.1.7

Alojamento e Condi¢cdes Ambientais

Define quaisquer requisitos ambientais e de
alojamento e a responsabilidade, monitorizagéo,
controlo e registo destes requisitos

ISO 15189: 5.2.5

Equipamento

Define quais os registos que devem ser mantidos
no arquivo de equipamento, a informag&o minima
necessaria no rétulo do equipamento, medidas a
serem tomadas relativamente a equipamento
defeituoso e a frequéncia da manutengéo e
icontrolo do acesso

IS0 15189: 5.3

Calibracao do Equipamento

Define a frequéncia, utilizagdo de normas de
referéncia sempre que necessario, o que &
necessario no rétulo de calibragdo ou no registo de
calibragdo e que medidas devem ser tomadas
caso a calibracéo falhe

1SO 15189: 5.3
Procedimentos a serem feitos antes da analise

(Manual)

Define a recolha de amostras, os requisitos das
lamostras e volume, identificagdo Unica, tratamento
lespecial, requisitos minimos para completar um
formulario de requisicdo, transporte e recepgao de
lamostras

IS0 15189: 5.4.2, 5.4.3
IArmazenamento e Retencdo de Amostras

Define as condigdes, estabilidade e tempos de
reten¢do de armazenamento pré e pos
lamostragem

1SO 15189: 5.7.2
POP de Examinacao

Define todas as subclausulas da norma /ISO15789
Secgdo 5.5.3 (a-q)

ISO 15189: 5.5.3

Validacao/Verificacdo do Equipamento

Define métodos a serem utilizados, a forma como
0 laboratorio se assegura que o equipamento
retirado do seu controlo é verificado e garantido
que funciona de forma satisfatoria antes de ser
devolvido para utilizac&o do laboratdrio, critérios de
validagao/verificagdo de aceitagao e pessoa
responsavel pela autorizagao final para a utilizagao




pretendida

1SO 15189: 5.5.2

Servicos Interrompidos

Define os procedimentos de recurso em caso de
falha no equipamento, corte de energia,
indisponibilidade de produtos consumiveis e outros
recursos

Validacao/Verificacdo de Exames

Define métodos a serem utilizados, critérios de
aceitacdo e a pessoa responsavel pela autorizagdo
final para a utilizagéo pretendida

IS0 15189: 5.5.2

Garantia de Qualidade

Define a utilizagéo de CIQ e CEQ, definicéo de
intervalos, monitorizagdo de desempenho e
orientacdes para a resolucéo de problemas

IS0 15189 5.6

INotificagdo de Resultados

Define o formato padronizado de um relatério (em
conformidade com a norma 1SO15189: Secgéo
5.8.3), métodos de comunicacgao, divulgacao de
resultados a pessoas autorizadas, alteragéo de
relatérios e nova emisséo de relatorios alterados

IS0 15189: 5.8

Confidencialidade do Doente

Define as ferramentas utilizadas para assegurar a
confidencialidade do doente e 0 acesso aos
icontrolos das instalagdes e registos do laboratdrio
(registos electronicos e em papel)

1SO 15189: 5.8.13
Seguranca do Laboratdrio ou Manual de

Seguranga
Define os contelidos a serem incluidos

ISO 15190: 7.5

1.5 Acessibilidade das Politicas e dos POP
As politicas e os POP estéo facilmente
acessiveis/disponiveis a todo o pessoal
e escritos numa lingua compreendida
pelo respectivo pessoal?

1SO 15189: 5.5.3, 4.3.2 Parte C
1.6 Comunicacao de Politicas e dos POP
Existem evidéncias documentadas que

comunicados ao e compreendidos e
implementados por todo o pessoal, tendo

INorma: Os Procedimentos Operacionais Padréo (POP) devem ser criados e actualizados para todas as tarefas realizadas dentro do laboratdrio, seguranga e eliminagéo de
residuos, controlo de documentos, recolha e processamento de amostras, controlo do inventario, aquisi¢des e garantia de qualidade. Os POP devem ser revistos anualmente
para garantir a sua preciséo e relevancia. Todas as politicas e procedimentos devem ser aprovados por uma pessoa autorizada.

2

todas as politicas e POP relevantes foram| S

INorma: Todos os procedimentos devem ser documentados e disponibilizados no posto de trabalho para o pessoal relevante. Os procedimentos documentados e as instrugoes
necessarias devem estar disponiveis numa lingua compreendida por todo o pessoal do laboratério.




em conta as suas responsabilidades?

INorma: As politicas, processos, programas, procedimentos e instrugbes devem ser documentados e comunicados a todo o pessoal relevante e a administragéo deve assegurar
que esses documentos séo compreendidos e implementados pelo pessoal

1SO 15189: 4.2.1

1.7 Registo de Controlo do Documento 2
As politicas e procedimentos estdo
datados para reflectirem quando foram S P N
colocadas em vigor e quando foram
descontinuadas?

INorma: O registo de controlo do documento ou outra documentagéo deve possuir a data em que a politica/procedimento entrou em vigor, foi revisto, a identidade dos revisores e
|a data da descontinuagéo.

ISO 15189: 4.3.1, 4.3.2 Partes (e) e (f): 4.3.2 “Os procedimentos serdo adoptados para assegurar que e) os documentos invalidos ou obsoletos sdo imediatamente removidos de|
Jtodos os locais de utilizagao ou entéo garantidos que néo séo indevidamente utilizados; e f) os documentos substituidos retidos ou arquivados séo devidamente identificados de
Imodo a prevenir a sua utilizagéo involuntaria.”

1.8 Politicas e POP Descontinuados 2
As politicas e procedimentos invéalidos
ou descontinuados sao removidos e
retidos ou arquivados durante o periodo| S P | N
de tempo exigido pelo laboratdrio e/ou
politica nacional?

INorma: As politicas/procedimentos descontinuados devem ser retidos ou arquivados num ficheiro separado ou num local claramente identificado para evitar a utilizagéo durante o
periodo de tempo exigido pelo laboratério e/ou politica nacional.
ISO 15189: 4.3.1, 4.3.2 Partes (e) e (f); ver em cima.

1.9 Ficheiros de Dados 2
Os resultados dos testes e os registos
técnicos e de qualidade sédo arquivados S P N
de acordo com as orientagdes
nacionais/internacionais?

INorma: As cdpias ou ficheiros de resultados devem ser arquivados. A duragéo de tempo que os dados notificados devem ser retidos pode variar; no entanto, os resultados
notificados devem ser recuperaveis sempre que for clinicamente relevante ou caso as autoridades nacionais, regionais ou locais o requeiram.

ISO 15189: 5.8.6, 4.13.2, 4.13.3

1.10 Acessibilidade dos Resultados 2
Arquivados
Os registos e resultados arquivados sao S P N
facilmente e atempadamente
recuperaveis?

INorma: Os resultados arquivados dos doentes devem ser facil, pronta e completamente recuperaveis dentro de um prazo consistente com as necessidades de assisténcia ao
doente.

ISO 15189: 5.8.6, 4.13.2
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Subtotal da SECGAO 1: DOCUMENTOS e REGISTOS




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “néo”.

| S | P | N | Comentarios Clas§ ific
agéo
2. ANALISES DA GESTAO
2.1 Plano de Trabalho e Orcamento S P N 2

A administragdo desenvolveu e
implementou um plano de trabalho e um
orcamento que sustente as operagoes de
teste do laboratério e a manutengao do
sistema de qualidade?

INorma: Os laboratérios devem estar envolvidos no desenvolvimento do plano de trabalho e no orgamento das suas actividades. O plano de trabalho deve reflectir nas suas
metas, objectivos e acgOes as descobertas das anélises da administragdo. Nem todos os laboratérios terdo autoridade orgamental, uma vez que os escalbes mais elevados da
ladministragéo poderéo ter um controlo directo na criagdo do orcamento. Se o laboratério ndo desenvolve estes documentos orientadores sozinho, entéo deve comunicar
eficazmente com os quadros superiores acerca destas areas, fornecendo também uma previsdo de necessidades.

ISO 15189: 4.1.5 Partes (a) e (h) “A administragdo do laboratrio tera a responsabilidade pelo planeamento, implementagao, manutengao e melhoria do sistema de gestao da
qualidade

2.2 Revisdo dos Registos Técnicos e de 5
Qualidade
O supervisor do laboratério realiza P N
revisoes documentadas de rotina a todos
os registos técnicos e de qualidade?

Assinale para cada item

A revisdo do supervisor inclui 0 seguinte? s N

Acompanhamento dos itens de acgéo das
revisdes anteriores

Estado das medidas correctivas tomadas e
acgdes preventivas necessarias

Relatorios do pessoal

Alteragdes no volume e tipo de trabalho que o
laboratério realiza

AlteracOes na adequagao dos intervalos de
referéncia bioldgica

Alteracdes no manual do cliente

Folhas de registo de monitorizag&o ambiental

Livro de registo das amostras rejeitadas

Calibracéo do equipamento e registo das
manutengoes

Registos do CIQ de todas as areas de teste

Resultados dos testes de proficiéncia e outras
formas de comparagdes interlaboratoriais

Monitorizacao do prazo de entrega




Indicadores de qualidade

Resultados dos registos recentes de auditorias
internas

Resultados de avaliagdo(6es) ou de auditorias
por parte de 6rgdos externos

Reclamagbdes e feedback de clientes

Registos de ocorréncias/incidentes, relatérios
de néo conformidades e de medidas correctivas

Resultados de projectos de melhoramento

Procedimentos operacionais (para potenciais
fontes de néo conformidade e oportunidades de
melhoramento)

Avaliagdo do desempenho dos laboratdrios de
referéncia

Avaliagdo do desempenho do fornecedor

Revisdo do documento

Documentagao da revisdo e planeamento de
acgdes com o pessoal para resolugdes e revisdes
futuras

INorma: Deve existir documentagao para que o gestor/supervisor do laboratério ou um representante reveja o programa de qualidade regularmente. A reviséo deve assegurar que
os problemas recorrentes foram abordados e que actividades novas ou repensadas foram avaliadas.

ISO 15189: 4.15.2 (a) - (m). A analise da gestéo devera incluir o 4.15.2. (a) até (m).

2.3 Revisdo Anual dos Sistemas de Gestao 5
da Qualidade
A administragdo do laboratorio realiza P N
uma revisao anual de todos os sistemas
de qualidade numa reunido de analise de
gestdo?

. . I \ , Assinale para cada item
A reunido de andlise da gest&o inclui o seguinte? sim | Nao

IAcompanhamento dos itens de acgéo de analises
de gestdes anteriores

Estado das medidas correctivas tomadas e medidas
preventivas necessarias

Relatorios do pessoal de gestéo e de superviséo

Alteracdes no volume e tipo de trabalho que o
laboratério realiza

AlteracOes na adequagao dos intervalos de
referéncia bioldgica
Alteragdes no manual do cliente

Folhas de registo de monitorizagdo ambiental




Livro de registo das amostras rejeitadas

Calibracdo do equipamento e registo das
manutengoes
Registos do ClQ de todas as areas de teste

Resultados dos testes de proficiéncia e outras
formas de comparagdes interlaboratoriais
Prazo de entrega

Indicadores de qualidade

Resultados dos registos recentes de auditorias
internas

Resultados de avaliagdo(6es) ou de auditorias por
parte de 6rgdos externos

Reclamagdes e feedback de clientes

Relatorios do pessoal de gestéo e de supervisdo

Registos de ocorréncias/incidentes, relatdrios de
ndo conformidades e de medidas correctivas
Resultados de projectos de melhoramento

Procedimentos operacionais (para potenciais fontes
de ndo conformidade e oportunidades de
melhoramento)

Avaliagao do desempenho dos laboratérios de
referéncia

Avaliagao do desempenho do fornecedor

Documentagao da revisdo e planeamento de
acgdes com o pessoal para resolugdes e revisdes
futuras

INorma: Deve existir documentagéo para que o chefe do laboratério ou um representante possa rever o programa de qualidade pelo menos uma vez a cada 12 meses. A revisdo
deve assegurar que os problemas recorrentes foram abordados e que actividades novas ou repensadas foram avaliadas.

ISO 15189: 4.15

24 Medidas de Melhoramento do Sistema 3
de Gestao da Qualidade
0 laboratério identifica e realiza S P N
projectos de melhoria da qualidade?

INorma: As revisbes mensais e anuais do sistema de gestéo da qualidade devem ser utilizadas como oportunidades para identificar ndo conformidades e areas a serem
melhoradas. Sempre que necessario, seréo desenvolvidos, documentados e implementados planos de acgéo para a melhoria.

ISO 15189: 4.12.1

25 Sistema de Comunicagéo das 2
Operacgoes do Laboratdrio
O laboratério comunica com os quadros
superiores de forma regular noquetoca | S | P N
ao pessoal, instalagado e necessidades
operacionais?

INorma: O laboratério deve possuir um sistema para comunicar com 0s quadros superiores no que toca as operagoes do laboratério e a eficacia do sistema de gestéo da
qualidade. A comunicagéo e o acompanhamento devem ser documentados.

ISO 15189: 4.1.6




Subtotal da SECGAO 2: ANALISE DA GESTAO

17




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de

forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “n&o”.
Classific

agao

S P N Comentarios

3.1Carga de Trabalho, Horario e Cobertura 2

Os horarios de trabalho mostram a

atribuigao de tarefas e a coordenagao de

trabalho para uma cobertura adequada | S | P | N
do pessoal do laboratério?

INorma: Os horarios de trabalho mostram quem esta no laboratério e quando essas pessoas devem estar disponiveis. Os horarios de trabalho sdo normalmente fornecidos a
ladministragéo do hospital, mostrando a cobertura do laboratério. Deve haver pessoal adequado suficiente para cobrir o trabalho necessario e as tarefas devem ser priorizadas,
organizadas e coordenadas com base no nivel de competéncia do pessoal, carga de trabalho e prazo de conclusdo da tarefa.

ISO 15189: 5.1.5 “Devera haver pessoal adequado a realizagdo do trabalho necessario e ao cumprimento de outras fungbes do sistema de gestédo da qualidade.”
3.2 Escala de Servigo e Rotina Diaria 2

As tarefas das rotinas diarias estao
definidas, atribuidas (escala de servigo e
atribuigoes/tarefas dos postos de
trabalho), monitorizadas e P N
supervisionadas por pessoal profissional
qualificado e indicam que apenas
pessoal autorizado realiza tarefas
especificas?

INorma: Uma escala de servigo designa pessoal de laboratério especifico para postos de trabalho especificos e as tarefas dos postos de trabalho listam as tarefas associadas a
um posto de trabalho especifico; por exemplo, funcionario X colocado na hematologia (escala de servigo) a desempenhar tarefas especificas (tarefas do posto de trabalho). As
rotinas diarias devem ser priorizadas, organizadas e coordenadas para que se atinja uma dptima prestagéo de servigos aos doentes.

ISO 15189: 5.1.7 “A administragéo do laboratério ira autorizar que o pessoal realize tarefas especificas como retirar amostras, examinar e operar tipos especificos de
lequipamento, incluindo a utilizagao de computadores no sistema de informagao do laboratério.”

3.3 Organograma e Sistemas 2
Externos/Internos de Notificacao
As linhas hierarquicas e de
responsabilidade estdo claramente
definidas para todo o pessoal de S| P N
laboratodrio, incluindo a nomeagao de um
supervisor e representantes para todas
as principais fungoes?

INorma: Um organograma actualizado e/ou uma descri¢do narrativa deve estar disponivel, detalhando a estrutura hierarquica externa e interna para o pessoal de laboratério. O
organograma ou narrativa deve mostrar claramente, quando aplicavel, como é que o laboratério esta ligado ao resto do hospital e servigos de laboratdrio.

ISO 15189: 5.1.1, 4.1.5 Partes (e) e (j)
34 Supervisao do Sistema de Gestéo da 3

Qualidade
Existe um funcionario/director de
qualidade com responsabilidades S P N
delegadas para supervisionar a
conformidade com o sistema de gestéao
da qualidade?

[Norma: Deve existir um director de qualidade (independentemente da sua designagdo) com autoridade delegada para supervisionar a conformidade com os requisitos do sistema
de gestao da qualidade. Este director de qualidade deve comunicar directamente ao nivel da gestéo do laboratdrio onde as decisdes relativamente as politicas e recursos sao
|fomadas.

ISO 15189: 4.1.5 Parte (i)



3.5 Sistema de Arquivo do Pessoal 3
Estdo presentes os ficheiros do pessoal?l S | P | N

Se os ficheiros estdo presentes, eles Assinale para cada item

documentam ou contém o seguinte: . .| Nao
Sim | Nao |disponi

vel
Orientag&o do funcionario

Educagéo e formag&o (por exemplo,
licenciaturas/certificados)

Experiéncia prévia e histdrico de trabalho (por
exemplo, CV)

Descrigéo escrita do trabalho com
documentag&o que o funcionario recebeu e
assinou uma cépia da descri¢do individual de
funcdes

Carta de oferta de emprego ou de nomeagéo
Andlise dos POP relevantes para o cargo
Anélises documentadas do manual de

seguranca, evidéncia da formagdo em
seguranca

Andlise do procedimento para os funcionarios
comunicarem as suas preocupagdes acerca da
qualidade do teste e da seguranga do
laboratério

Registo no quadro profissional

Registo de formagdes, onde estao
documentadas as formagdes recebidas,
formagéo de fornecedores recebida no local

Analise periddica de desempenho, incluindo
observacao, avaliagdo de competéncias,
orientacéo/feedback, formagao no local de
trabalho

Documentacgéo de reconhecimentos a
funcionarios (por exemplo, funcionario do més,
carta de louvor, etc.)

Dados dos recursos humanos (vacinas,
exposicao acidental durante lesbes
profissionais, histérico de acidentes, dias de
férias gozados, etc.)

INorma: Os ficheiros do pessoal devem ser mantidos para os actuais funcionarios. A documentagao deve incluir a descrigéo do trabalho, qualificagdes, formagdes, experiéncia,
registos de avaliagdo da competéncia, registos da analise periodica do desempenho e registos de vacinagéo, lesbes ou acidentes no local de trabalho.

ISO 15189: 5.1.2

3.6 Avaliacao e Formacao da 3
Competéncia do Pessoal
. ’ . S P N
Existe um sistema para avaliar a
competéncia do pessoal (tanto de novas




contratagdes como do pessoal existente)
e este inclui o planeamento e
documentagao de novas formagdes e
novas avaliagdes, sempre que indicado?

e avaliagbes sempre que necessario.”

3.7 Formacao do Pessoal de Laboratério
O laboratério possui politicas,
procedimentos e/ou planos de formagao
adequados, incluindo planos de P N
formacgao cruzada dentro da equipa do
laboratério, orientagdo individual e/ou
formagao externa fora do local?

necessidades do pessoal do laboratério, através de formagées internas e externas.

1SO 15189: 4.12.5, 5.1.6, 5.1.9
3.8 Reunides do Pessoal
As reunides do pessoal sao feitas S P N
regularmente?

As reunides incluem os seguintes itens? Assinale para cada item
Néo

Sim Nédo  disponi
vel

Acompanhamento dos itens de acgéo das
reunides anteriores do pessoal
Discusséo sobre os problemas e reclamagdes

Revisao da documentagao

Comunicagao sobre os POP
analisados/revistos/redundantes

Problemas sistematicos e/ou recorrentes e
problemas abordados, incluindo medidas para
prevenir a recorréncia

Revisao dos resultados das medidas
correctivas anteriores

Discussao e avaliacdo dos tdpicos/projectos de
melhoria

Norma: O pessoal de laboratério recentemente contratado deve ver a sua competéncia avaliada antes que realizem fung6es independentes e uma segunda vez seis meses
depois. Todo o pessoal de laboratério deve ser reqularmente avaliado no que toca as suas competéncias pelo menos uma vez por ano. O pessoal atribuido a uma nova secgdo
deve ser avaliado antes de assumir totalmente as fungdes independentes. Quando séo observadas deficiéncias, devem ser planeadas e documentadas novas formagdes e
avaliagbes. Se a competéncia do funcionario continuar abaixo do padrao, medidas adicionais podem incluir a analise do seu trabalho por parte de supervisores, uma nova
atribuicdo de fungdes ou outras medidas apropriadas. Os registos de avaliagbes de competéncia e as acges resultantes devem ser guardados nos ficheiros de pessoal e/ou nos
registos de qualidade. Os registos devem mostrar quais as competéncias avaliadas, como é que essas competéncias foram medidas e quem realizou a avaliagdo.

1SO 15189: 5.1.11: “A competéncia de cada pessoa para realizar a fungéo atribuida sera avaliada apds a formagéo e periodicamente depois disso. Serdo feitas novas formagées

2

INorma: De acordo com os planos nacionais de formagao laboratorial, cada laboratério deve possuir politicas e procedimentos funcionais de formagéo que véo de encontro as

Feedback dado pelo pessoal que participou em
reunides, formacgdes, conferéncias, etc.
Reconhecimento a funcionarios devido ao seu
desempenho exemplar (i.e. por exemplo,
funcionario do més, carta de louvor, efc.)
Transmissao dos relatérios e actualizagdes do
pessoal do laboratério que participou em
reunides com médicos (utilizagao dos servigos
do laboratorio e/ou participagao nas rondas
clinicas)




Registo e monitorizagéo das notas das

reunides para haver progresso nos problemas
INorma: O laboratorio deve realizar reunides regulares do pessoal para se assegurar que existe comunicagéo dentro do laboratério. As reunides devem ter anotagdes registadas,
lde modo a facilitar a reviséo do progresso ao longo do tempo.

1SO 15189: 4.1.6 “A administracao do laboratério devera assegurar que séo criados os processos de comunicagdo apropriados dentro do laboratério e que a comunicagdo tem
Jlugar relativamente a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.”

20

Subtotal da SECGAO 3: ORGANIZAGAO E PESSOAL




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “néo”.
Classific
S P N Comentarios acao

4.1 Conselhos e Formagio por parte de 2
Pessoal Qualificado
Os funcionarios com qualificagoes
profissionais apropriadas fornecem aos
clientes conselhos e/ou formagao S P N
relativamente aos tipos de amostras
necessarias, escolha de exames,
frequéncia da repeticdo dos mesmos e
interpretacao dos resultados?

Norma: Funcionarios com qualificagbes profissionais devem fornecer conselhos acerca do tipo de amostra, escolha de exames, frequéncia e interpretagéo dos resultados.

ISO 15189:4.7; 4.12.5

4.2 Manual de Laboratério para os Clientes 2
Existe um manual de laboratério para os
utilizadores que inclua informagdes
sobre os servicos oferecidos, garantia de S P N
qualidade, operagdes do laboratdrio,
recolha, transporte e prazos de entrega
das amostras?

INorma: O laboratério deve fornecer aos seus clientes um manual que contenha as horas de operagéo do laboratério, os testes disponiveis, as instrugdes de recolha de amostras,
orientagbes de empacotamento e envio e 0s prazos de entrega esperados.

ISO 15189: 4.7, 4.12.5, 5.5.6

4.3 Politica de Comunicagao relativamente a 2
Atrasos no Servigo
E fornecida aos clientes uma notificago
atempada e documentada quando o
laboratorio experiencia atrasos ou S P N
interrupgoes nos testes (devido a falhas
de equipamento, ruptura de stock, niveis
de pessoal, etc.) ou acha necessario
alterar os procedimentos dos exames?

INorma: Deve existir uma politica para notificar o requerente quando ha atraso num exame. Essa notificagdo sera documentada tanto para a interrupgéo e reinicio do servigo
como para feedback relacionado por parte dos médicos. O pessoal médico nédo necessita ser notificado de todos os atrasos nos exames, mas deve ser notificado nos casos onde
os atrasos podem comprometer os cuidados do doente.

ISO 15189: 5.8.11

4.4 Ferramenta de Avaliagéo e 2

Acompanhamento
Existe uma ferramenta para avaliar

regularmente a satisfagdo do clienteeo | S | P | N
feedback é eficazmente utilizado para
melhorar os servigos?

INorma: O laboratério deve medir a satisfagdo dos clientes, médicos e doentes relativamente aos seus servigos, seja numa base continua ou através de solicitagbes episodicas.

ISO 15189: 4.8, 4.15.2 Parte (h)




Subtotal da SECGAO 4: GESTAO DOS CLIENTES e ATENDIMENTO AO CLIENTE




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta ‘parcial” ou “ndo”.

Classific
S P N Comentarios acao

5.1 Adesao ao Protocolo de Equipamento
Apropriado
0 equipamento esta instalado e colocado
tal como especificado nos manuaisdo | S | P | N
operador e com um rétulo ou marca
exclusivo?

Norma: O equipamento deve ser devidamente colocado tal como especificado no manual do utilizador, longe de (mas néo limitado a) 4gua, luz solar directa, vibragées, trafego
com mais de 75% da base do equipamento colocada no banco para evitar ser derrubado.

ISO 15189: 5.3.3 “Cada item de equipamento sera rotulado, marcado ou de outra forma identificado de forma exclusiva.”
5.2 Validacio/Verificagdo e Documentagio 2
de Equipamento e Método
O equipamento e métodos recentemente
introduzidos séo validados/verificadosno S | P N
local e estdo disponiveis os registos que
documentam a validagao?

Norma: Os métodos ou equipamento recentemente introduzidos devem ser validados no local de modo a assegurar que a sua introdugéo rende um desempenho igual ou melhor
que 0 método ou equipamento anterior. A validagdo pode ser feita através de uma comparagdo com o método ou equipamento a ser substituido ou com a corrente “norma de
exceléncia”. Deve ser introduzido um POP para orientar o método de validagéo.

ISO 15189: 5.5.2 “O laboratério ira utilizar apenas procedimentos validados para confirmar que os procedimentos de examinagéo séo adequados a utilizagéo pretendida.”
5.3 Manutencéo do Registo de Equipamento 2
Os dados de inventario do equipamento
actual estio disponiveis para todo o S P N
equipamento do laboratério?

Assinale para cada item
Néo
Sim | Nao |disponi
vel
Nome do equipamento

Detalhes de contacto do fabricante

Condigdes aquando a recepgao (novo, usado,
recondicionado)
NUmero de série

Data da aquisi¢ao
Data quando foi colocado “fora de servigo”

Data de entrada ao servigo

Norma: Serdo mantidos registos para cada item de equipamento utilizado no desempenho dos exames. Essa lista de equipamentos tem de incluir os principais analisadores e o
equipamento auxiliar, como centrifugadoras, banho maria, rotadores, frigorificos, pipetas, temporizadores, impressoras, computadores.

1SO 15189: 5.3.4
5.4 Registos de Manutencao de Equipamento 2
A informagéo de servigo do equipamento P N
relevante esta prontamente disponivel no
laboratério?




Assinale para cada item
Nao

Sim | Néo |disponi
vel

Informag&o do contrato de servigo

Detalhes de contacto do fornecedor de servigos
Registos de descontaminagéo

Registos de desempenho e manutengao

Ultima data de servigo

Proxima data de servico

Localizagéo actual

Norma: Os registos de manutengdo devem ser mantidos para cada item de equipamento utilizado no desempenho dos exames. Estes registos serdo mantidos e prontamente
disponiveis durante a vida Util do equipamento ou durante qualquer periodo de tempo exigido pelas autoridades nacionais, regionais e locais.

1SO 15189: 5.3.4
5.5 Procedimentos relativamente ao 2
Equipamento Obsoleto
0 equipamento que ndo funciona esta P N
devidamente rotulado e removido das
areas de laboratdrio e armazenamento?

Norma: O laboratério deve ter procedimentos para remover de forma apropriada o equipamento obsoleto, que deve ser retirado do laboratério para libertar areas de trabalho e de
armazenamento. O equipamento seré devidamente descontaminado antes de ser retirado do laboratério.

1SO 15189: 5.3.7
5.6 Adesao ao Protocolo de Calibragédo do 2

Equipamento
E agendada e verificada a calibragédo de
rotina do equipamento do laboratdrio S P N
(incluindo pipetas, centrifugadoras,
balangas e termémetros), tal como esta
indicado no equipamento?

Norma: Todo o equipamento no laboratério que requer calibragéo deve ser calibrado de acordo com o programa, que no minimo deve ir ao encontro das recomendagdes do

fabricante. Isto deve abranger tanto os principais analisadores como o equipamento auxiliar, como pipetas, termémetros, balangas, centrifugadoras, temporizadores.
1SO 15189: 4.2.5, 5.3.2

5.7 Manutencéo Preventiva de Equipamento 2
E realizada uma manutengao preventiva
de rotina em todo o equipamento e P N
registada de acordo com o POP/folha de
registo?

Norma: A manutengéo preventiva realizada pelos operadores deve ser feita em todo o equipamento utilizado nos exames, incluindo centrifugadoras, autoclaves, microscépios,
|armarios de seguranca.

1SO 15189: 4.2.5, 5.3.2
5.8 Manutencao de Servigo do Equipamento 2
O equipamento é mantido regularmente
por pessoal qualificado e competente de
acordo com o programa e esta S P N
informagao é documentada nos registos
apropriados?

Norma: Todo o equipamento deve ser mantido a intervalos especificos por um engenheiro de servigo qualificado ou através de contratos de servigo ou de outra forma. O
[programa de servigo deve no minimo ir de encontro aos requisitos do fabricante.




1ISO 15189: 4.2.5, 5.3.2

5.9 Pecas de Equipamento para Repara¢ao 2
Estdo disponiveis pecas para realizar
pequenas reparagdes, seguindo as S| P N
instrugdes do fabricante?

Norma: ISO 15189: 5.3.2 “O equipamento devera (ap6s ser instalado e utilizado frequentemente) ser capaz de atingir o desempenho necessério e devera respeitar as
especificagbes relevantes aos exames em causa.”

5.10 Resposta e Documentagédo a Avarias do 2
Equipamento
As avarias do equipamento sao
resolvidas pela eficacia do programade ' S | P | N
medidas correctivas e pela analise as
causas subjacentes?

Norma: Todas as avarias do equipamento devem ser investigadas e documentadas em relatérios de medidas correctivas. Quando o utilizador ndo consegue resolver o problema
deve ser iniciada uma ordem de reparagéo.

1ISO 15189: 5.3.7, 4.9

5.11 Monitorizacéo e Documentagdo da 2
Reparagédo do Equipamento
Os pedidos de reparagédo sao
monitorizados para determinar se o
servigo é feito? O laboratorio verificae | S | P | N
documenta que o equipamento esté a
funcionar bem antes de ser novamente
colocado em servigo?

Norma: Todo o equipamento deve receber verificagdes documentadas minuciosas para se assegurar que esta a funcionar devidamente antes que seja novamente colocado em
Iservico apos ter estado ausente do laboratdrio.

1SO 15189: 5.3.10

5.12 Plano de Contingéncia apds Falha do 2
Equipamento
Existem procedimentos de recurso em
caso de falhas de equipamento (incluindo
POP para manusear amostras durante S| P N
este tempo, identificagio de um
laboratério de recurso para realizar testes
e procedimentos de referéncia)?

Norma: Devem existir planos de contingéncia, em caso de falhas de equipamento, para completar os testes. Em caso de interrupgdo de um teste, o planeamento pode incluir a
utilizagdo de um instrumento de recurso, a utilizagdo de um método de teste diferente, o envio das amostras para outro laboratério ou o0 congelamento das amostras até que o
teste seja restabelecido.

1SO 15189: 5.3.1 “O laboratédrio sera mobilado com todos os itens de equipamento necessarios para a prestacédo de servigos (incluindo a recolha das amostras de partida e
preparagéo e processamento, examinagdo e armazenamento de amostras). Nos casos onde o laboratério tem de utilizar equipamento que néo é do seu controlo, a administragdo
do laboratério deve assequrar que o0s requisitos desta norma internacional sdo cumpridos.”

5.13 Manual do Operador do Fabricante 2

Os manuais do operador do fabricante
relativos ao equipamento estao
prontamente disponiveis aos S P N
funcionarios que realizam os testes e,
sempre que possivel, numa lingua que
esses funcionarios compreendam?

Norma: Os manuais do operador devem estar prontamente disponiveis para consulta por parte dos funciondrios que realizam os testes.

ISO 15189: 5.3.5

5.14 Comunicacio sobre a Eficacia do S p N D
Sistema de Gestéo da Qualidade




As especificagdes e necessidades de
manutengao do equipamento sio
comunicadas regularmente aos quadros
superiores?

Norma: A administragdo do laboratorio deve assegurar que 0s processos de comunicagdo adequados estéo estabelecidos dentro do laboratorio e que existe comunicagdo
relativamente a eficacia do sistema de gestéao da qualidade.

1ISO 15189: 4.1.6

5.15 Servicos de Teste do Laboratério 2
O laboratério forneceu servigos de teste
ininterruptos, sem perturbagoes devido a S P N
falhas de equipamento no ultimo ano (ou
desde a ultima auditoria)?

30
Subtotal da SECGAO 5: EQUIPAMENTO




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questédo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “n&o”.

Classifi
S P N Comentarios cagao
6.1 Auditorias Internas o
As auditorias internas sdo realizadas
em intervalos, tal como esta definido P N

no manual de qualidade, e abordam
areas importantes aos cuidados dos
doentes?

Assinale para cada item
Sim Nao

As auditorias estdo a ser realizadas por pessoas
que ndo estdo envolvidas nas actividades de
laboratério das sec¢des auditadas?

Os funcionarios que fazem as auditorias
internas s&o formados e competentes para as
realizarem?

E realizada a andlise de causas das néo
conformidades/deficiéncias constatadas?

As descobertas das auditorias internas s&o
documentadas e apresentadas a
administragéo do laboratério e ao pessoal
relevante para serem revistas?

6.2 Recomendacgées da Auditoria, Plano 5
de Accao e Acompanhamento
Séo feitas recomendagdes para as
medidas correctivas/preventivas com S P N
base nas descobertas da auditoria; é
desenvolvido um plano de acg¢do com
prazos definidos e um
acompanhamento documentado?

Norma: As auditorias internas devem ser realizadas pelo menos anualmente. A investigagéo a problemas individuais pode néo revelar tendéncias ou padroes. Os erros e
relatérios de incidéncia devem ser revistos periodicamente para determinar se erros sistematicos sao responsaveis por erros e/ou incidentes. A administragéo do laboratério
devera monitorizar os resultados de quaisquer medidas correctivas tomadas, de modo a se assegurar que foram eficazes na superagéao dos problemas identificados.

ISO 15189: 4.2.4, 4.10.3, 4.14

10

Subtotal da SECCAO 6: AUDITORIA INTERNA




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “n&o”.
Classific|
S P N Comentarios acao

7.1 Sistema Or¢amental e de Inventario
Existe um sistema para prever com
exactiddo as necessidades de S| P N
abastecimentos e reagentes?

INorma: O laboratério deve ter uma forma sistematica de determinar as suas necessidades de abastecimentos e de testes através do controlo de inventério e de sistemas
orcamentais que tém em consideragédo padrdes anteriores, tendéncias actuais e planos futuros.

ISO 15189: 4.6.4 “O laboratorio ira avaliar os fornecedores de reagentes, abastecimentos e servigos criticos que afectam a qualidade dos exames e ira também manter registos
destas avaliagdes e enumerar as que obtiveram resultado positivo.” ISO 15189: 5.1.4 (i) “Fomnecer uma administragéo eficaz e eficiente do servigo de laboratério médico,
|incluindo o planeamento e controlo do orgamento, com uma gestéo financeira responsavel.”

7.2 Anélise do Desempenho do Fornecedor 2
do Servico
As especificagdes de abastecimento e
dos reagentes sdo revistas S P N
periodicamente; os fornecedores
aprovados sao identificados?

INorma: Todos os fornecedores de servigos utilizados pelos laboratérios devem ver o seu desempenho analisado. Os que tiverem um bom resultado seréo identificados e
lenumerados como fornecedores aprovados. Os resultados destas analises devem ser documentados.

1SO 15189: 4.6.4
7.3 Lista de Produtores/Fabricantes 2
Esta disponivel uma lista actualizada de
produtores/fabricantes aprovados e essa S P N
lista inclui as informagdes de contacto
completas?

Norma: Cada laboratério deve manter uma lista detalhada e actualizada de produtores/fabricantes que inclua todos os elementos de contacto para acelerar as encomendas, o
Iseguimento e o acompanhamento.

IS0 15189: 4.6.4
7.4 Projeccoes Orcamentais 2
As projecgoes orgamentais sdo baseadas
nas necessidades do pessoal, dos testes,
da instalagdo e do equipamento, assim | S | P N
como dos procedimentos e materiais da
garantia de qualidade?

INorma: ISO 15189: 5.1.4 (i) “Fornecer uma administragéo eficaz e eficiente do servigo de laboratério médico, incluindo o planeamento e controlo do orgamento, com uma gestéo
financeira responsavel.”

7.5 Analise dos Quadros Superiores aos 2
Pedidos de Abastecimento
Os quadros superiores analisam os S P N
pedidos finais de abastecimento?

7.6 Acompanhamento, Inspeccao e 2
Documentacado das Encomendas
As encomendas sao todas S P N
acompanhadas até a entrega; as
encomendas sao inspeccionadas,
facturadas e rotuladas com a data de




recepgdo quando chegam?

INorma: Todas as encomendas devem ser inspeccionadas relativamente a sua condicéo e integridade, facturadas e documentadas de forma apropriada; a data da recepgéo no
laboratorio e o prazo de validade do produto devem estar visivelmente indicados.

ISO 15189: 4.6.1 € 4.6.3




7.7 Sistema de Controlo do Inventario 2
Existe um sistema de controlo do S P N
inventario?

Assinale para cada item

Critérios e procedimentos sim | No

Aprovacéo e rejei¢do de produtos consumiveis

Registo do nimero de lote, data da recepcéo,
pessoa que recebeu e data da entrada ao
servigo

Armazenamento de produtos consumiveis

INorma: O laboratério deve possuir um sistema de controlo de inventério para os abastecimentos que monitorize a recepgéo, armazenamento e utilizagéo de produtos
consumiveis.

1SO 15189: 4.6.1, 4.6.3

7.8 Sistema de Inventario do Laboratério 2
Os registos de inventario estao
completos e precisos, com os niveis S| P N
minimos e maximos de stock indicados?

INorma: O sistema de inventario do laboratério deve informar de forma segura o pessoal acerca da quantidade minima de stock que deve ser mantida de modo a evitar a
|interrupgéo do servigo devido a ruptura de stock e a quantidade maxima a ser mantida pelo laboratério de modo a evitar a expiragdo dos reagentes.

ISO 15189: 4.6.3

7.9 Taxa de Utilizagio; Acompanhamento 2
dos Produtos Consumiveis S P N
A taxa de consumo é monitorizada?

INorma: O sistema de controlo de inventario deve permitir ao laboratério acompanhar a taxa de utilizagédo dos produtos consumiveis.

ISO 15189: 4.6.3

7.10 Sistema de Controlo de Inventario e 2
Contagem de Stock
Séo realizadas contagens de stock S P N
frequentes?

INorma: O laboratério deve realizar contagens de stock frequentemente como forma do seu sistema de controlo de inventario.

ISO 15189: 4.6.3

7.11 Area de Armazenamento 2
As areas de armazenamento estio
criadas e monitorizadas de forma S| P N
apropriada?
Assinale para cada item
Nao
Sim | Nao |disponi
vel

A é&rea de armazenamento esta bem
organizada e sem confus&o?

Existem locais designados com rétulos para
todos os itens de inventario?

Os quimicos perigosos estdo armazenados de
forma apropriada?

Esta disponivel um armazenamento a frio
adequado?
As areas de armazenamento sé&o




monitorizadas como prescrito nas condicdes
de armazenamento?

A temperatura ambiente é monitorizada
frequentemente?

O armazenamento em contacto com a luz solar
directa é evitado?

A area de armazenamento esta ventilada de
forma adequada?

A area de armazenamento esta limpa e sem
pd e parasitas?
O acesso as areas de armazenamento é

controlado?
INorma: Lista de Verificagao Geral do Laboratério CAP, 2010

GEN 61300, 61400,61500,61600,61900,62000 e 62100
7.12 Organizacéo do Inventario e Minimizagédo 2

do Desperdicio
E praticado o método FEFO (o Primeiroa| S | P N

Expirar é o Primeiro a Sair)?

INorma USAID: Para minimizar o desperdicio resultante da expiragao de produtos, o inventario deve ser organizado seguindo o principio FEFO (Primeiro a Expirar é o Primeiro a
Sair). Os produtos que vao expirar primeiro devem ser colocados a frente de produtos com um prazo de validade maior e os pedidos de stock devem ter em consideragdo este
facto, de modo a assegurar que os produtos em utilizagéo ainda estéo dentro do prazo de validade. E preciso recordar que a ordem pela qual os produtos séo recebidos ndo é
necessariamente a mesma que irdo expirar.

Projecto de Entrega do USAID, Manual de Logistica, Ordem de Tarefa 1

7.13 Eliminagéo de Produtos Expirados 2
Os produtos expirados sao devidamente S P N
rotulados e eliminados?

INorma: Os produtos expirados devem ser devidamente eliminados. Se néo estiver disponivel uma eliminagdo segura no laboratério, o produtor/fabricante deve devolver o stock|
lexpirado aquando da entrega seguinte.
7.14 Expiracao de Produtos 2
Todos os reagentes/conjuntos de testes
a serem utilizados (e em stock) estdo S P N
dentro do prazo de validade fixado pelo
fabricante ou dentro da estabilidade?

INorma CAP: Todos o0s reagentes e conjuntos de testes a serem utilizados, assim como 0s que estao em stock, devem estar dentro do prazo de validade fixado pelo fabricante. O
Istock expirado néo deve ser utilizado e deve ser documentado antes de ser eliminado.

Lista de Verificagdo da Quimica e Toxicologia, CHM 12660, 2010

7.15 Servicos de Teste do Laboratério 2
O laboratério forneceu servigos de teste
ininterruptos, sem perturbagées devido a P N
ruptura de stock no ultimo ano (ou desde
a ultima auditoria)?

INorma: Os servigos de testes ndo devem ser interrompidos devido a ruptura de stock. Os laboratdrios devem considerar todas as opgbes desde pedir stock emprestado a outros
J/aboratérios ou entregar as amostras a outra instalagéo de teste enquanto a ruptura de stock estiver a ser resolvida.

30

Subtotal da SECCAO 7: AQUISIGOES e INVENTARIO




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questéo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “n&o”.

8.1 As orientagbes para a identificagdo do
doente, recolha da amostra (incluindo a
seguranga do cliente), colocagao do
rétulo e transporte estdao prontamente
disponiveis para as pessoas
responsaveis pela recolha das amostras
de partida?

Comentarios

Classific
agao

INorma: ISO 15189: 5.4.2 “A administragdo do laboratério deve documentar e implementar instrugées especificas para a recolha e manuseamento das amostras de partida e deve
também torna-las disponiveis aos responséveis pela recolha das amostras de partida.”

8.2 Existem procedimentos adequados para
arecepcao de amostras?

S

P

N

Assinale para cada item

Sim

Nao

Nao
disponi
vel

As amostras estdo rotuladas com a identificagdo do
doente, o teste, data, hora e data da recolha e 0
requerente autorizado?

Todos os pedidos de teste estdo acompanhados
por um formulério de requisi¢do de teste aceitavel e
aprovado?

Se o laboratério ndo funciona 24 horas por dia,
existe um método documentado para lidar com as
lamostras recebidas fora de horas?

Todas as amostras que sdo recebidas ou entregues
la um laboratdrio de nivel superior séo
lacompanhadas por uma lista de verificagao ou
folha de transmissdo de entregas de amostras?

As amostras recebidas sdo avaliadas de acordo
lcom os critérios de aceitagdo/rejei¢ao?

As amostras sdo devidamente registadas apds
serem recebidas no laboratério (incluindo data,
hora e nome do receptor)?

Quando as amostras sdo separadas, as por¢oes
podem ser rastreadas de volta a amostra de
partida?

Esta a ser utilizado um sistema de dois
identificadores e cada amostra é atribuida a um
nUmero identificador Gnico?

Existem procedimentos para processar amostras
‘urgentes” e pedidos verbais?

As amostras sé@o entregues aos postos de trabalho
correctos e atempadamente?

[Norma: ISO 15189: 5.4.1, 5.4.5, 5.4.7, 5.4.8, 5.4.10, 5.4.11, 5.4.13

8.3 As amostras sao armazenadas
adequadamente antes de serem




testadas?

As amostras sao eliminadas de forma segura?

INorma: As amostras devem ser armazenadas em condi¢es apropriadas, de modo a manter a estabilidade da amostra. As amostras que ja ndo séo necessérias devem ser
eliminadas de forma segura, de acordo com os regulamentos da biosseguranga.

ISO 15189: 5.2.9, 5.7.3 “Seréo fornecidos espago e condigbes de armazenamento relevantes, de modo a assegurar a integridade continua das amostras, laminas, blocos de
histologia, microorganismos retidos, documentos, ficheiros, manuais, equipamento, reagentes, abastecimentos de laboratério, registos e resultados”.

8.4 As amostras estdo armazenadas de 2
forma apropriada e de acordo com os
regulamentos locais e/ou internacionais S P N
e transportadas para laboratérios de
referéncia dentro de prazos aceitaveis?

INorma: Todas as amostras devem ser transportadas para o laboratério de forma a prevenir a contaminagéo dos funcionarios, doentes ou ambiente.

[Norma de Seguranca da ISO 15190: Clausula 26

8.5 As amostras entregues sdo devidamente 2
acompanhadas através de um livro de
registo ou de um formulario de S P N
acompanhamento?

INorma: ISO 15189: 4.5.3 “O laboratério deve manter um registo de todos os laboratérios de referéncia que utiliza. Deve ser mantido um registo de todas as amostras que foram
entregues a outro laboratério. O livro de registo deve ser revisto frequentemente, de modo a verificar resultados surpreendentes e prazos de entrega.

8.6 Esta disponivel um manual de 3
procedimentos completo no posto de S P N
trabalho ou na area de trabalho?

INorma: ISO 15189: 5.5.3 “Todos os procedimentos devem ser documentados e devem estar disponiveis no posto de trabalho para o pessoal relevante. Os procedimentos
documentados e as instrugdes necessérias devem estar disponiveis numa linguagem normalmente compreendida por todo o pessoal do laboratério.”

8.7 Existe um livro de registo dos reagentes 2
onde se encontram os niimeros de lotes
e as datas de abertura que reflecte a S P N
verificagdo de novos lotes?

INorma: “O equipamento e produtos consumiveis adquiridos que afectam a qualidade do servigo ndo devem ser utilizados até que se confirme que estdo em conformidade com
as especificagbes ou requisitos padrédo que foram definidos para os procedimentos em causa. Isto pode ser alcangado com exames as amostras de controlo de qualidade e
verificando que os resultados séo aceitaveis.”

ISO 15189: 4.6.2

8.8 Todos os novos nimeros de lotes, os 2
novos envios de reagentes ou produtos
consumiveis sio verificados antes de S P N
serem utilizados?

INorma: ISO 15189: 4.6.2 “O equipamento e produtos consumiveis adquiridos que afectam a qualidade do servigo ndo devem ser utilizados até que se verifique o cumprimento
das especificacbes ou requisitos padréo definidos para os procedimentos em causa. Esta situagdo pode ser alcangada através de exames das amostras de controlo de qualidade
e verificando que os resultados séo aceitaveis.”

8.9 O controlo interno de qualidade é 3
realizado, documentado e verificado
antes de serem publicados os resultados S = P N
dos doentes?

INorma: ISO 15189: 4.2.2, 5.6.1 “O laboratério deve nomear sistemas internos de controlo de qualidade que verifiquem a obtengéo dos resultados de qualidade desejados. E
importante que o sistema de controlo fornega aos funcionarios uma informagéo clara e facilmente compreensivel, que sirva de base as decisoes técnicas e médicas.”

8.10 Os resultados do controlo de qualidade 3
sd0 monitorizados e revistos S P N
(preconceitos, alteragdes, tendéncias e




graficos Levy-Jennings? A
documentagao de medidas correctivas é
realizada atempadamente quando os
resultados do controlo de qualidade
excedem o intervalo aceitavel?

sistemas internos de controlo de qualidade do laboratrio, os graficos L-J devem ser utilizados para monitorizar diariamente os testes quantitativos e devem ser revistos
frequentemente.

INorma: ISO 15189: 5.6.1 “O laborattrio deve criar sistemas internos de controlo de qualidade que verifiquem a obtencao dos resultados de qualidade desejados.” Como parte dos|

8.11 As condigdes ambientais sao verificadas 2
e revistas com precisdo? S P N
Assinale para cada item
As seguintes condigbes ambientais s&o verificadas | _ | Nao
diariamente? Sim | Nao |disponi
) vel

Temperatura ambiente

Congelador

Frigorifico

Incubadora

Banho Maria

influenciar a qualidade dos resultados.”

INorma: 1SO 15189: 5.2.5 “O laboratério devera monitorizar, controlar e registar as condigbes ambientais, tal como é exigido pelas especificagées relevantes ou quando podem

8.12 Foram definidos os intervalos aceitaveis 2
para todos os equipamentos
dependentes de temperatura, com S P N
procedimentos e documentagao das
medidas tomadas em resposta a
temperaturas fora desses intervalos?

medidas tomadas em resposta a temperaturas fora dos intervalos.”

INorma: SMILE, Universidade Johns Hopkins, Baltimore, MD, Pro 71-07, 20 de Maio, 2010 “Devem ser definidos intervalos ou critérios aceitaveis, com documentagéo das

8.13 O laboratdrio participa em testes de 3
proficiéncia (TP) externos ou aplica um
sistema de avaliagdo de desempenho
alternativo sempre que necessario?

Assinale para cada item
Néo

Sim | Nao | disponi
vel

Os seguintes critérios s@o cumpridos?

As amostras caracterizadas e codificadas sdo
distribuidas frequentemente para serem testadas,
de modo a determinar a sua precisdo?

As amostras do teste de proficiéncia vém de
fornecedores acreditados ou aprovados?

As amostras do teste de proficiéncia sao
manuseadas e testadas da mesma forma que as
lamostras dos doentes?

A analise de causas é realizada nos resultados
inaceitaveis do teste de proficiéncia?

As medidas correctivas para os resultados
inaceitaveis do teste de proficiéncia sao
documentadas?

INorma: O laboratdrio deve lidar, analisar, rever e notificar os resultados do teste de proficiéncia de uma forma semelhante aos testes regulares dos doentes. A investigacéo e a
correcgdo de problemas identificados por testes de proficiéncia inaceitaveis devem ser documentadas. Os resultados aceitaveis que mostrem preconceito ou tendéncias sugerem




também que esse problema deve ser investigado.

1SO 15189: 4.2.2, 5.6.4, 5.6.5, 5.6.7

8.14 Os pedidos de teste sao verificados com 2
os resultados dos testes, assegurando S P N
dessa forma a sua precisao e conclusao?

INorma: Deve ser seguido um procedimento padrdo na verificagéo cruzada de resultados. Nos casos onde o sistema de informagé&o do laboratério realiza uma impresséo diaria
dos relatérios pendentes, deve ser feita uma lista frequente para verificar a concluséo de todos os testes dentro dos prazos definidos.

ISO 15189: 5.7.1 “O pessoal autorizado deve rever sistematicamente os resultados dos exames, avalia-los em conformidade com a informagdo médica disponivel relativa ao
doente e autorizar a divulgagéo dos resultados.”
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Subtotal da SECGAO 8: CONTROLO DO PROCESSO e AVALIAGAO INTERNA e EXTERNA DA QUALIDADE




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta ‘parcial” ou “ndo”.

Classific
S P N Comentarios acao

9.1 Sistema de Notificagdo dos Resultados
dos Testes
Os resultados dos testes séo legiveis,
verificados tecnicamente por uma S P N
pessoa autorizada e a identidade do
doente é confirmada?

INorma: Os resultados devem ser escritos claramente e a tinta, sem erros na transcrigao. A anulagdo deve seguir as Boas Praticas Laboratoriais. As pessoas que realizam o teste
devem indicar a verificagao dos resultados. Deve existir uma assinatura ou identificagao da pessoa que autoriza a divulgagéo do relatério.

IS0 15189: 5.8.3

9.2 Pessoal que realiza os testes 2

0 pessoal que realiza os testes é S P N
identificado na requisicao e registo?

INorma: A pessoa que realiza o procedimento deve ser identificada no relatorio, para fins da pista de auditoria.

ISO 15189: 5.4.7 “Todas as amostras de partida recebidas devem ser registadas num livro de acesso, ficha de trabalho, computador ou qualquer outro sistema comparavel. A
data e hora da recepgao de amostras, assim como a identidade do funcionario que as recebe, seréo registados.”

9.3 Registo dos Resultados dos Testes 2
Os resultados dos testes sédo registados
electronicamente ou num livro de S| P N
registos de forma atempada?

INorma: Em conformidade com a manutengdo dos prazos acordados, o laboratério deve realizar e registar os resultados dos testes atempadamente e deve ser mantida a
confidencialidade dos relatdrios notificados e armazenados.

9.4 Rastreio do Sistema/Método Analitico 2
Quando esta a ser utilizado mais do que
um instrumento para 0 mesmo teste, os S P N
resultados sao rastreaveis até ao
equipamento utilizado para o teste?

INorma: E importante que o laboratério tenha a capacidade de rastrear os resultados das amostras até um sistema ou método analitico especifico. As amostras dos testes de
proficiéncia também estariam incluidas nos resultados das amostras.
9.5 Sistema de Verificagio Cruzada de 2
Resultados
Existe um sistema de revisdo doserros | S | P N
de transcri¢do?

INorma: O laboratorio deve ter um sistema para realizar uma verificagdo cruzada dos resultados antes de estes serem divulgados aos requerentes, de modo a identificar e corrigir
erros.

ISO 15189: 5.8.3 “Os resultados devem estar legiveis, sem erros de transcricéo e entregues as pessoas autorizadas a receberem e utilizarem a informagdo médica.”
9.6 Rotulagem e Armazenamento de Dados 2

Arquivados
Os resultados arquivados (em papel ou
em métodos de armazenamento de S P N
dados) estdo devidamente rotulados e
armazenados num local seguro que esta
acessivel apenas a pessoal autorizado?




INorma: Todos os dados, papéis, cassetes e discos dos doentes devem estar devidamente rotulados e armazenados em locais seguros e acessiveis apenas a pessoal
autorizado.

ISO 15189: 5.8.3 Anexo B 6.4.

9.7 Sistema de Reserva de Informagdo e de 2
Dados
Existem procedimentos documentados
para prevenir a perda de dados sobre os P N
resultados dos testes em caso de falha
de hardwarelsoftware, incéndio ou
roubo?

INorma: O laboratério deve ter um procedimento para proteger dados essenciais em caso de falha de equipamento e/ou um acontecimento destrutivo inesperado. Estes
Iprocedimentos podem incluir armazenamentos de dados protegidos contra inundagdes e incéndios, fazer copias de seguranga e armazenar a informagéo periodicamente e um
larmazenamento dos dados de reserva fora do local.

ISO 15189: 5.8.3 Anexo B 3.3.




9.8 Relatério dos Resultados dos Testes
O(s) relatorio(s) dos resultados do
laboratorio estdo escritos num formulario S P N
padrao, para que sejam aceites pelos
clientes?

. . Assinale para cada item
Indique para cada item Sim Zé o
O laboratério esta a emitir o relatério
explicitamente identificado?
O relatério contém 0 nome e a morada do
doente e o destino (hospital) do relatorio?
O nome da pessoa que pediu o teste esta
indicado no relatorio?
O tipo de amostra recebida e o teste pedido
estéo incluidos no relatério?
A data e hora da recolha e recepgéo da
amostra e da divulgagéo do relatério estao
indicados?
O relatorio contém intervalos de referéncia
bioldgica para cada teste?
O resultado contém unidades Sl onde
aplicavel?
Existe margem para a interpretagéo dos
resultados, onde aplicavel, e para indicar
quando é que as amostras sdo recebidas e
inadequadas para o procedimento a ser
testado?
O resultado contém o nome da pessoa que
autoriza a divulgagéo do relatorio e a
assinatura da pessoa que aceita a
responsabilidade pelo seu contetido?
9.9 Resultado do Teste
Os resultados dos testes sao validados,
interpretados e divulgados pelo pessoal | S | P N
autorizado apropriado?

Subtotal da SECCAO 9: GESTAO DA INFORMACAO

18




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “ndo”.

Classific|
S P N Comentarios acao

10.1 Todos os relatorios de ocorréncias
documentadas em laboratérios indicam a
principal causa do(s) problema(s) e as
medidas correctivas e preventivas S|P | N
tomadas para prevenir a repeti¢ao dos
mesmos?

INorma: Deve existir pelo menos a descrigéo do que aconteceu e do que foi feito para prevenir que se repita.

ISO 15189: 4.8 “O laboratério deve possuir uma politica e procedimentos para a resolugéo de reclamagdes ou de outro feedback recebido de médicos, doentes ou outros. Devem
|ser mantidos registos das reclamagées e das medidas de investigagéo e de correccdo tomadas pelo laboratério.”

10.2 O trabalho nao conforme realizado é 2
analisado e submetido para resolugéo de S P N
problemas ou andlise de causas?

INorma: ISO 15189: 4.10.1; 5.6.7 “Os procedimentos para medidas correctivas devem incluir um processo investigativo para determinar a causa ou causas subjacente(s) do
Iproblema. Estas devem levar, sempre que apropriado, a medidas preventivas. As medidas correctivas devem ser apropriadas & magnitude do problema e proporcionais aos
Inossiveis riscos. O laboratério deve documentar, registar e, sempre que apropriado, agir rapidamente na sequéncia dos resultados destas comparagées. Os problemas ou
defeitos identificados devem ser corrigidos e os registos dessas medidas mantidos.”

10.3 As medidas correctivas sao realizadas em 3
todos os aspectos nao conforme do
sistema de gestdo da qualidade S P | N
documentado?
Indique para cada item Assinale para cada item
Sim Nao

Os resultados sao retidos, se indicado pelo nivel
de controlo violado?

1SO 4.9.1 parte d
Caso os resultados tenham sido divulgados,
foram recuperados e corrigidos?

1SO 4.9.1 parte f
Esta medida é aprovada por uma pessoa
autorizada, aquando o recomego dos testes?

1S0O 4.9.1 parte g
[Norma: ISO 15189:4.9.1 “A administragdo do laboratério deve ter uma politica e um procedimento para implementar quando detecta que quaisquer aspectos dos seus exames
ndo estao em conformidade com os seus proprios procedimentos ou com os requisitos previamente acordados do seu sistema de gestéo da qualidade ou dos médicos
requerentes.”

10.4 Os resultados discordantes sdo seguidos 2
e sdo tomadas as medidas correctivas S P N
apropriadas?

INorma: ISO 15189: 4.10.1 “Os procedimentos para as medidas correctivas devem incluir um processo investigativo para determinar a causa ou causas subjacente(s) do
problema.”

12
Subtotal da SECGAO 10: MEDIDAS CORRECTIVAS




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “néo”.

Classifi
S P N Comentarios cagao
11.1 As ferramentas graficas (diagramas e 2
graficos) sao utilizadas para
comunicar as descobertas de S P | N

qualidade e identificar as tendéncias?

INorma: A utilizagéo de representagdes gréficas dos dados de qualidade é uma forma de comunicagdo mais eficaz que tabelas com nimeros. Exemplos de ferramentas gréaficas
normalmente utilizadas para este propésito incluem diagramas de Pareto, diagramas de causa e efeito, histogramas de frequéncia, graficos de tendéncias e fluxogramas.

ISO 15189: 4.11.2, Nota 1 “Para além das revisbes dos procedimentos operacionais, as medidas preventivas podem envolver a analise de dados, incluindo analises de
|tendéncias e de riscos e garantia externa de qualidade.”

11.2 Os indicadores de qualidade (prazos o
de entrega, amostras rejeitadas,
rupturas de stock, etc.) sdo
seleccionados, seguidos e revistos
regularmente, de modo a monitorizaro| S | P | N
desempenho do laboratdrio e
identificar potenciais actividades de
melhoria de qualidade?

11.3 Os resultados das auditorias internas e 3
externas, testes de proficiéncia,
feedback dos clientes e toda a
informacgao proveniente do rastreio dos
indicadores de qualidade sado S P N
utilizados para melhorar o
desempenho do laboratério?

11.4 O resultado das medidas tomadas é 2
verificado e monitorizado para
determinar a eficacia da melhoria de S P N
qualidade no desempenho do
laboratério?
INorma: Os principais indicadores de qualidade devem ser monitorizados regularmente e avaliados quanto as oportunidades para melhorar os servigos de teste. Os indicadores
devem ser elaborados a partir de fases pré-analiticas, analiticas e pés-analiticas e devem reflectir as actividades fundamentais para os resultados dos doentes, os que
correspondem a uma grande percentagem dos doentes do laboratério, ou de areas que foram probleméticas no passado. Estes indicadores devem ser comparados a uma
referéncia de uma orientagéo reconhecida.

1ISO 15189: 4.12.4, 5.8.11 “A administragéo do laboratério deve implementar indicadores de qualidade para monitorizar e avaliar sistematicamente o laboratério... Estes
|indicadores devem ser comparados a uma referéncia de uma orientagdo reconhecida. A administragéo do laboratorio, consultando os requerentes, deve estabelecer prazos de
entrega para cada um dos seus exames. Um prazo de entrega reflecte as necessidades médicas.”

12
Subtotal da SECGAO 11: GESTAO DE OCORRENCIAS e MELHORIAS NO PROCESSO




Para cada item, por favor indique Sim (S), Parcial (P) ou N&o (N). Todos os elementos da questdo tém de estar presentes de
forma satisfatoria para indicar “sim”. Fornega uma explicagdo ou comentarios adicionais para cada resposta “parcial” ou “néo”.

Classifica
S P N Comentarios ¢ao

12.1 O tamanho do laboratério é adequado e a 2
disposigéo geral do laboratério é
organizada de modo a que os postos de S P N
trabalho estejam posicionados para um
fluxo de trabalho optimizado?

INorma: A planta do laboratério deve ser configurada para promover um trabalho de alta qualidade, a seguranga do pessoal e operagées eficazes.

1SO 15189: 5.2.2

12.2 As areas de testes e de prestagao de 2

cuidados aos doentes estdo claramente S P N
separadas uma da outra?

INorma: As areas de servigo aos clientes (i.e. sala de espera, sala de flebotomia) devem estar claramente separadas das areas de testes do laboratério. O acesso dos clientes ndo
deve comprometer as areas “limpas” do laboratério. Por razbes de seguranga, a microbiologia e os testes de tuberculose ndo devem estar na zona geral de testes do laboratorio,
mas sim noutra(s) sala(s).

ISO 15189: 5.2.6 “Deve haver uma separagéo eficaz entre as secgbes adjacentes do laboratério, onde existem actividades incompativeis. Serdo tomadas medidas para prevenir
uma contaminagéo cruzada.”

12.3 Cada posto de trabalho esta limpo e 2
preparado para uma operagao eficiente? | S P N

Os seguintes critérios sdo cumpridos? Assinale para cada item

Néo
Sim | Nao |disponi

vel

A colocagao/disposicdo do equipamento facilita

um fluxo de trabalho optimizado?

Estdo presentes e faciimente acessiveis todos os

abastecimentos necessarios?

As cadeiras/assentos dos postos de trabalho sao

apropriados para a altura dos balcdes e para os

testes a serem realizados?

1SO 15190: 6.3.5

O material de referéncia esta prontamente
disponivel (valores criticos e medidas
necessarias, intervalos de referéncia da
populagdo, nimeros de telefone frequentemente
marcados)?

INorma CAP: Os intervalos de referéncia especificos para idades e sexo (valores normais) devem ser verificados ou estabelecidos pelo laboratério. Se néo for possivel ou pratico
realizar um estudo formal dos intervalos de referéncia, entéo o laboratdrio deve avaliar cuidadosamente a utilizagéo de dados publicados para os seus prdprios intervalos de
referéncia e guardar a documentagéo dessa avaliagéo.

Lista de Verificagdo Geral, GEN.42162, 2010

12.4 O ambiente de trabalho fisico é 2
apropriado para os testes? S| P N
Assinale para cada item
O local de trabalho: Néo
' Sim | Nao |disponi
vel



Esta limpo?

1SO 15190: 13.0
Esta adequadamente ventilado?

1SO 15190: 6.3.3
Esta livre de humidade em excesso?

1SO 15190: 6.3.3
Esta adequadamente iluminado?

1S0 15190: 6.3.1
Tem controlo de temperatura para um éptimo
funcionamento do equipamento?

1SO 15190: 6.3.2

regularmente quando esta instalado ar-
condicionado?

Os filtros s&o verificados, limpos e/ou substituidos

protegidos do trafego?
Existe uma fonte de energia de reserva a
funcionar (gerador)?

de fonte ininterrupta de energia (FIE)?

O equipamento é colocado de forma apropriada
(longe de perigos de agua e fora de areas de
trafego)?

testar em casos de interrupgdes prolongadas da
electricidade?

Foram tomadas as medidas apropriadas para
possuir uma fonte de agua adequada, incluindo
agua desionizada ou destilada, caso seja
necessario?

de testes?

Estéo afixados e impostos cartazes de
seguranca, incluindo NAO COMER, NAO
FUMAR, NAO BEBER?

temperatura aceitaveis.

12.5 O laboratério esta devidamente seguro
de acessos nao autorizados com
sinalizagao apropriada?

1SO 15189: 5.2.7
12.6 O espago de armazenamento a frioe a
temperatura ambiente dedicados ao
laboratério ndo contém alimentos dos
funcionarios e as amostras dos doentes

Os fios e cabos estdo devidamente localizados e

O equipamento critico é sustentado por sistemas

Existe um plano de contingéncia para continuar a

As tarefas administrativas sdo feitas fora da area

S

P

N

INorma: O espaco do laboratorio deve ser suficiente para assegurar a qualidade do trabalho, seguranga do pessoal e a capacidade do pessoal em realizar os procedimentos e
documentacéo do controlo de qualidade. O laboratério deve estar limpo e bem organizado, sem lixo, bem ventilado, adequadamente iluminado e dentro dos intervalos de

ISO 15189: 5.2.5 e 5.2.10 e CAP GEN.66100, Lista de Verificagdo Geral, 2010 “A fonte de energia de emergéncia deve ser adequada para os frigorificos, congeladores,
|incubadoras, etc. assegurarem a preservagéo das amostras dos doentes. Dependendo do tipo de testes a serem realizados no laboratério, a fonte de energia de emergéncia pode
também ser necessaria para a preservacao de reagentes, operacao dos instrumentos do laboratério e funcionamento do sistema de processamento de dados.”

2

INorma: O acesso de pessoas néo autorizadas ao laboratdrio deve ser estritamente limitado, de modo a evitar o contacto desnecessario de individuos com areas contaminadas,
reagentes ou equipamento. O trafego desnecessario ndo deve perturbar o fluxo de trabalho ou distrair os funcionarios.




sa0 armazenadas separadamente dos
reagentes e produtos de sangue nos
frigorificos e congeladores do
laboratorio?

INorma: Os alimentos dos funcionarios devem ser armazenados em locais separados e dedicados a esse propdsito, ndo em areas de armazenamento do laboratorio,
especialmente armazenamento a frio. Os reagentes e produtos de sangue do laboratério devem ser armazenados separadamente quando tiverem de ser guardados num frigorifico
ou congelador.

ISO 15190: 11.1

12.7 A area de trabalho esta limpa e sem 2
fugas e derramamentos; e séo realizados
e documentados procedimentos de S P N
desinfec¢ao?

INorma: A érea de trabalho deve ser inspeccionada regularmente para se verificar se esta limpa e sem fugas. Deve ser utilizado um desinfectante apropriado. No minimo, todos os
balcoes e superficies de trabalho devem ser desinfectados no inicio e no fim de cada turno. Todos os derrames devem ser contidos imediatamente e as superficies de trabalho
desinfectadas.

ISO 15189: 5.2.10; ISO 15190:13

12.8 Esta a ser utilizado um armario de Caso seja exigido pelas actividades dos testes. 2
biosseguranga certificado e apropriado
(ou um procedimento de processamento
alternativo aceitavel) para todas as
amostras ou organismos considerados ) N
altamente contagiosos por via aérea? (O
armario de biosseguranga deve voltar a
ser certificado de acordo com o
protocolo nacional.)

INorma: Um armario de biosseguranga deve ser utilizado para prevenir a exposi¢do de aerossois a espécimes ou organismos contagiosos. Para que 0s armarios de biosseguranga
funcionem adequadamente e oferegam uma protecgéo total, estes requerem que seja feita uma manutengéo periddica e devem ser servidos em conformidade.

ISO 15190: 16

12.9 0 manual de seguranga do laboratério 3
esta disponivel, acessivel e S P N
actualizado?

Assinale para cada item

O manual de seguranga inclui orientagbes sobre | | Néo
0s seguintes topicos? Sim | Nao d'i’;‘l’"'

Precaucdes relativamente a sangue e fluidos
corporais

Eliminag&o de residuos perigosos

Quimicos/materiais perigosos

Formularios MSDS

Equipamento de proteccao pessoal

Vacinagao

Profilaxia pds-exposi¢ao

Seguranga contra incéndios

Seguranga eléctrica

INorma: Um manual de seguranga deve estar prontamente disponivel nas areas de trabalho como leitura obrigatéria para todos os funcionérios. O manual deve ser especifico as
necessidades do laboratério; deve ser revisto e actualizado pelo menos uma vez por ano pela administragdo do laboratorio.

ISO 15190: 7.4




12.10 Estao disponiveis mecanismos de 2
eliminagao de residuos suficientes e os
residuos sao separados em duas
categorias, infecciosos e ndo S P N
infecciosos, com os residuos
infecciosos a serem colocados na
autoclave?

INorma: Os residuos devem ser separados de acordo com o risco biolégico, com os residuos infecciosos e néo infecciosos a serem eliminados em contentores diferentes. Os
residuos infecciosos devem ser colocados em contentores que nao vertem e que estéo claramente marcados com um simbolo bioldgico. Instrumentos afiados e agulhas devem ser
colocados em contentores resistentes a perfuragées. Tanto os contentores de residuos infecciosos como os de material cortante devem ser colocados na autoclave antes de serem
eliminados, de modo a descontaminar o material potencialmente infeccioso. Para prevenir lesbes devido a residuos expostos, os residuos infecciosos devem ser incinerados,
queimados numa fossa ou enterrados.

ISO 15190:22

12.11 Os quimicos/materiais biolégicos sdo 2
devidamente manuseados? S P N

Assinale para cada item
Nao
Sim | Nao |disponi
vel
Os quimicos bioldgicos estéo devidamente
rotulados?
Os quimicos bioldgicos estéo devidamente
armazenados?
Os quimicos bioldgicos sao devidamente
utilizados?
Os quimicos bioldgicos sao devidamente
eliminados?

INorma: Todos os quimicos perigosos devem ser rotulados com o nome do quimico e com as marcas de perigo claramente indicadas. Os quimicos inflamaveis devem ser
larmazenados longe da luz do sol e abaixo do ponto de inflamagéo, de preferéncia num armario imével e numa érea bem ventilada. Os agentes inflaméaveis e corrosivos devem ser
separados uns dos outros. Deve ser sempre tomado um cuidado especial ao lidar com a seguranga de quimicos perigosos no local de trabalho.

SO 15190: 17.1 € 17.3
12.12 Os instrumentos afiados sédo 2
manuseados e eliminados de forma
apropriada em contentores separados | S P N
que sao devidamente utilizados?

INorma: Todas as seringas, agulhas, lancetas ou outros dispositivos de sangria capazes de transmitir infecgoes devem ser utilizados apenas uma vez e depois colocados em
contentores resistentes a perfuragdes que ndo estejam demasiado cheios. Os contentores de material cortante devem estar visivelmente identificados, de modo a avisar 0s
utilizadores de potenciais perigos, e devem estar localizados em areas onde os materiais cortantes sGo normalmente utilizados.

SO 15189: 5.2.10; CAP GEN.773100, Lista de Verificagdo Geral, 2010

12.13 A seguranga contra incéndios esta 2
incluida como parte do programa global S P N
de seguranga?

Assinale para cada item
Néo
Sim | Nao |disponi
vel
Todos os cabos eléctricos, tomadas e recipientes
estdo a ser utilizados de forma apropriada e em
bom estado de conservagdo?

Esta disponivel um extintor apropriado,
devidamente colocado, a funcionar
correctamente e que é inspeccionado
frequentemente?




O sistema de aviso de fogo do laboratério esta a
funcionar e sao feitos exercicios de simulagéo de
incéndios periodicamente?

INorma: Os cabos eléctricos e tomadas, filtros de linha e recipientes devem ser mantidos em boas condigdes e utilizados de forma apropriada. Deve ser evitada a sobrelotagéo e os
lcabos devem ser mantidos fora de areas de passagem. Um extintor aprovado deve estar facilmente acessivel dentro do laboratério, deve ser inspeccionado frequentemente e a
sua prontiddo documentada. Os extintores devem ser mantidos nos seus locais designados e ndo devem estar escondidos ou bloqueados; o pino e o selo devem estar intactos, 0s
bocais devem estar desentupidos, os manémetros devem mostrar a pressao adequada e ndo devem existir sinais visiveis de dano. O laboratério deve possuir um alarme de
incéndio, que deve ver a sua prontidao testada frequentemente; todo o pessoal deve participar em exercicios perioédicos de simulagéo de incéndios.

1SO 15190: 19.7 € 9.3

12.14 As inspecgoes de seguranga ou 2
auditorias sao realizadas regularmente S P N
e documentadas?

INorma: As inspecgdes de seguranga ou auditorias devem, utilizando uma lista de verificagdo de seguranga, ser realizadas periodicamente de modo a assegurar que o laboratério é
um ambiente de trabalho saudavel; as auditorias devem identificar areas para reparar e corrigir.

ISO 15190 7.3.1€7.3.2

12.15 O equipamento padrao de seguranga 2
esta disponivel e a ser utilizado no S P N
laboratério?

Assinale para cada item
Néo
Sim | Néo |disponi
vel
Armario(s) de biosseguranga

1O 15190: 16
Tampas na(s) centrifugadora(s)

Estagao para lavar as méos

1SO 15190: 12.7
Estagao/garrafa(s) para lavar os olhos e duches
onde aplicavel

1O 15190: 12.10
Estojo(s) para contengéo de derrames

Estojo(s) de primeiros socorros

1SO 15190: 12.9

INorma: E da responsabilidade da administragdo do laborat6rio assegurar que o laboratorio esta equipado com equipamento padréo de seguranga. A lista referida anteriormente é
uma lista parcial dos itens necessarios. Os armarios de biosseguranga devem estar no lugar e a serem utilizados, e todas as centrifugadoras devem possuir tampas. As estacoes
para lavar as méos devem ser nomeadas e equipadas e as estagbes para lavar os olhos (ou um método alternativo aceitavel de limpeza dos olhos) deve estar disponivel e a
funcionar. Os estojos para contengéo de derrames e 0s estojos de primeiros socorros devem ser mantidos num local designado e a sua prontidéo verificada regularmente.

1SO 15190: 5.1

12.16 O equipamento de protecgao pessoal 2
esta facilmente acessivel nos postos de
trabalho e é utilizado de forma apropriadal S | P N
e consistente?

INorma: A administragéo é responsavel por fornecer equipamento de proteccao pessoal apropriado (luvas, batas de laboratério, protecgdes oculares, efc.) e em condigbes
utilizaveis. O pessoal de laboratdrio deve utilizar equipamento de protecgdo pessoal a toda a hora enquanto estiver no laboratdrio. O vestuério de proteccdo néo deve ser utilizado
fora do laboratério. As luvas devem ser substituidas imediatamente apés se rasgarem ou ficarem contaminadas e ndo devem ser lavadas e reutilizadas.

IS0 15190: 12
12.17 Sao oferecidas medidas preventivas/de 2
vacinagao apropriadas ao pessoal de P N




laboratério?

INorma: Devem ser oferecidas vacinagbes apropriadas ao pessoal do laboratério — especialmente contra a hepatite B. Os funcionérios podem rejeitar a vacinagdo, mas tém de
|assinar um formulério de rejei¢éo, que serd mantido no arquivo pessoal desse funcionario.

ISO 15190: 11.3

12.18 As politicas e procedimentos de 2
profilaxia pds-exposicao estio
publicadas e implementadas apés S P N
exposi¢coes possiveis e conhecidas?

INorma: O laboratério deve ter um procedimento para acompanhar as exposi¢des percutaneas, da mucosa ou da pele friccionada a VIH, HBV ou HCV possiveis e conhecidas. O
Iprocedimento deve incluir uma avaliagéo clinica e seroldgica e a profilaxia apropriada.

1SO 15190: 9

12.19 Os acidentes de trabalho, exames 2
médicos ou doengas sao documentados
no registo de ocorréncias/ seguranga? S P N

INorma: Todos os acidentes de trabalho ou doengas devem ser minuciosamente investigados e documentados no registo de seguranga ou registo de ocorréncias, dependendo do
Jaboratério. Também devem ser documentadas as medidas correctivas tomadas pelo laboratério em resposta a um acidente ou lesé&o.

1SO 15190: 9

12.20 Os condutores/mensageiros e 2
funcionarios que tratam da limpeza que
trabalham com o laboratério sdao ) N
formados em praticas de biosseguranga
relevantes para as suas tarefas?

INorma: Todos os acidentes de trabalho ou doengas devem ser minuciosamente investigados e documentados no registo de seguranga ou registo de ocorréncias, dependendo do
Jaboratério. Também devem ser documentadas as medidas correctivas tomadas pelo laboratério em resposta a um acidente ou leséo.

1SO 15190: 10

12.21 Um funcionario da seguranga formado 2
esta nomeado para implementar e
monitorizar o programa de seguranga S P N
do laboratério, incluindo a formagao de
outros funcionarios?

INorma: Um funcionario da seguranga deve estar nomeado para trabalhar com o administrador do laboratério, de modo a implementar o programa de seguranga, monitorizar as
condiges e necessidades de seguranga continuas do laboratdrio, coordenar a formagédo em seguranga e servir como um recurso para os outros funcionarios. Este funcionario
deve receber formagdo em seguranga.

ISO 15190: 7,10
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Subtotal da SECCAO 12: INSTALAGOES e SEGURANCA

PRINCIPIOS ETICOS NA MEDICINA LABORATORIAL

“Os laboratérios deverao cumprir o principio de que o bem-estar e o interesse do doente sdo o mais importante e os doentes
devem ser tratados de forma justa e sem discriminagao.” (ISO 15189 Anexo C.2.1)

“Todos os laboratorios médicos devem fornecer os seus servigos a todos os utilizadores, de uma forma que respeite os seus direitos a satde
e sem discriminagdo.” (ISO 15189 Anexo C 2.2)

“Todos os laboratorios médicos devem assegurar que é obtido o consentimento do doente para todos os procedimentos realizados no
doente. Em situagdes de emergéncia, se néo for possivel pedir o consentimento devido as circunstancias, poderéo ser realizados os
procedimentos necessarios, desde que sejam no melhor interesse do doente.” (ISO 15189 Anexo C 4.1)




“Os laboratoérios médicos devem possulir orientagdes politicas que lidem com conflitos de interesse, presséo interna ou externa indevida e
confidencialidade que pode influenciar a credibilidade do trabalho realizado e a informagéo gerada pelo laboratério.” (ISO 15189 Clausula
414e415b,c,deb5.1.13)

“Os funcionarios empregados nos laboratérios médicos ndo comprometerdo a sua organizagdo com participagdes em actividades que podem
afectar negativamente a qualidade do trabalho, a competéncia, a imparcialidade, o juigamento ou a integridade operacional.” (ISO 15189
Clausula 4.1.5 b, d).




Critério 1 | Os procedimentos de controlo interno da qualidade sao FREQUENCIA
realizados frequentemente para todos os métodos de teste? Siaame T Semanal | Em todos
nte mente os testes
1.1 Monitoriza¢ao das valvulas de controlo
Testes quantitativos
Testes semi-quantitativos
Testes qualitativos
1.2 Monitorizagao utilizando as normas internas
Testes quantitativos
Testes semi-quantitativos
Testes qualitativos
1.3 Monitorizagdo da qualidade de cada novo conjunto de estojos
Testes quantitativos
Testes semi-quantitativos
Testes qualitativos
1.4 Documentagdo dos controlos internos e da validagao dos estojos

Testes quantitativos

Testes semi-quantitativos

Testes qualitativos

COMENTARIOS e RECOMENDAGOES




Critério 2 O laboratério atingiu resultados aceitaveis de pelo menos Data d~a Os resultados| Resultados e
80% no teste de proficiéncia nos dois desafios de TP mais recepgao foram % correcta
recentes? do painel | notificados

em 15 dias?

Serologia para VIH %
2.1 Painel do VIH mais recente S N
2.2 Segundo painel do VIH mais recente S N

PCR de ADN do VIH %
2.3 Painel do PCR de ADN do VIH mais recente S N
2.4 Segundo painel do VIH mais recente S N

Carga Viral do VIH %
2.5 Painel do PCR de ADN do VIH mais recente S N
2.6  |Segundo painel do VIH mais recente S N

Contagem de CD4 %
2.7 Painel de CD4 mais recente S N
2.8 Segundo painel de CD4 mais recente S N

Quimica %
2.9 Painel de quimica mais recente S N
2.10 | Segundo painel de quimica mais recente S N

Hematologia
2.11 | Painel de hematologia mais recente S N
2.12 | Segundo painel de hematologia mais recente S N

Paludismo %
2.13 | Painel de paludismo mais recente S N
2.14 | Segundo painel de paludismo mais recente S N

Mycobacterium tuberculosis %
2.15 | Painel de esfregaco de TB mais recente S N
2.16 | Segundo painel de esfregaco de TB mais recente S N
217 | Painel de Cultura de TB mais recente S N
2.18 | Segundo painel de cultura de TB mais recente S N
2.19 | Painel de susceptibilidade de medicamentos mais recente S N
2.20 | Segundo painel de susceptibilidade de medicamentos mais S N

recente

Outra doenga que constitua um perigo para a saude publica (por favor especifique) %
2.21 | Painel de TP mais recente S N




2.22 | Segundo painel de TP mais recente S

Outra doenga que constitua um perigo para a saude publica (por favor especifique) %
2.23 | Painel de TP mais recente S
2.24 | Segundo painel de TP mais recente S




RESUMO

Elogios Observados

Desafios Observados

PLANO DE ACCAO (se aplicavel) |

Medidas de Acompanhamento Pessoa Responsavel| Cronograma | Assinatura







Critérios para o SLIPTA (certificagdo 5 estrelas e acreditagdo das normas internacion

1. Os resultados dos testes sao notificados pelo laboratério em pelo menos 80% das amostras dentro do
prazo de entrega especificado (e documentado) pelo laboratério com os seus clientes. Prazo de entrega
deve ser interpretado como o tempo desde a recepgdo da amostra no laboratério até a notificagéo dos
resultados. NAO FORAM RECOLHIDOS DADOS ACERCA DESTE ELEMENTO

2.  Os procedimentos de controlo interno de qualidade (CIQ) sao praticados para todos os métodos de teste
utilizados pelo laboratorio.
Normalmente, cada estojo de teste tem um conjunto de controlos positivos e negativos que devem ser incluidos
em cada ensaio de teste. Estes controlos incluidos com o estojo de teste sdo considerados controlos internos,
enquanto quaisquer outros controlos incluidos nos ensaios séo referidos como controlos externos. As fichas de
dados do controlo de qualidade e os resumos das medidas correctivas s&o mantidos para documentagéo e
discusséo com o auditor.

3. Asclassificagbes nos dois testes de proficiéncia aprovados mais recentes do Escritorio Regional da
OMS sao de 80% ou melhor.
Os resultados do teste de proficiéncia (TP) tém de ser notificados até 15 dias ap6s a recepgao do painel. Os
laboratdrios que recebem uma classificacdo abaixo dos 80% em dois desafios de TP consecutivos irdo perder a
sua certificacdo até que possam demonstrar com sucesso a obtencdo da classificagdo de 80% ou superior em
dois desafios de TP consecutivos. Os resultados de TP inaceitaveis devem ser abordados e devem ser tomadas
medidas correctivas.

NOTA: Um laboratério que ndo tenha conseguido demonstrar a obtengéo de uma classificagéo de 80% ou
superior nos dois desafios de TP mais recentes ndo recebera nenhuma estrela, independentemente da
classificacdo na lista de verificagdo que receba apés a auditoria.

A classificagdo na inspecgao anual no local é de pelo menos 55% (143 pontos): Cla;s:ma S N
e | b 1 Estrela 2 Estrelas 3 Estrelas 4 Estrelas 5 Estrelas
(0-42 pontos) (143-165 (166-191 (192-217 (218-243 (244-258

P pontos) pontos) pontos) pontos) pontos)
0,
<55% 55-64% 65-74% 75-84% 85-94% >95%

Assinatura do auditor-chefe

Data




