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Para laboratérios clinicos e de saude publica

Nom du laboratoire:

Data da auditoria: Pais:

1.0 INTRODUCAO

Os laboratérios médicos desempenharam sempre um papel fundamental no processo de tomada de
decisdes clinicas e ao fornecerem aos médicos informa¢cfes que ajudam na prevencado, diagndstico,
tratamento e gestdo de doencas no mundo desenvolvido. Atualmente, a infraestrutura laboratorial e a
qualidade dos testes em todos os tipos de laboratérios clinicos continuam incipientes na maior parte dos
paises de Africa. Consequentemente, existe uma necessidade urgente de reforcar os sistemas e servicos
laboratoriais. O estabelecimento de um processo através do qual os laboratérios podem conseguir obter
acreditagcdo de acordo com normas internacionais é uma ferramenta inestimavel para os paises melhorarem
a qualidade dos servicos laboratoriais.

De acordo com as principais funcdes da OMS de definicdo de normas e criacdo de capacidade institucional,
A OMS/AFRO, em colaboragdo com a Sociedade Africana para Medicina Laboratorial (ASLM), Centros dos
EUA para Controlo e Prevencdo de Doencas (Disease Control and Prevention, CDC) e paises anfitribes,
estabeleceu o processo gradual de melhoria da qualidade laboratorial rumo a obtencdo de acreditacdo
(SLIPTA) para reforgar os sistemas laboratoriais dos seus Estados-Membros. SLIPTA é uma estrutura para
melhoria da qualidade de laboratérios de saude publica em paises em desenvolvimento para cumprir 0s
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requisitos da norma ISO 15189. Trata-se de um processo que permite que os laboratérios desenvolvam e
documentem a sua capacidade de detetar, identificar e comunicar de imediato todas as doencas
significativas em matéria de saude publica que possam estar presentes em amostras clinicas. Esta iniciativa
foi liderada por vérias resolu¢des fundamentais, incluindo a Resolugdo AFR/RC58/R2 sobre refor¢co dos
laboratérios de saude publica, adotada pelos Estados-Membros durante a 58.2 sessdo da comissao regional,
em setembro de 2008, em Yaoundé, Camardes, e a Declaragdo de Maputo para reforcar os sistemas
laboratoriais. Este processo de melhoria da qualidade rumo a obtencéo de acreditacdo concede ainda uma
oportunidade de aprendizagem e abre caminho para uma melhoria continua, um mecanismo para identificar
necessidades de formacdo e recursos, uma medicdo do progresso e uma ligacdo as redes nacionais do
servico laboratorial de saude da OMS/AFRO.

Os laboratérios clinicos, de saude publica e de referéncia participantes na SLIPTA séo analisados duas vezes
por ano. E oferecida distincdo para o ano seguinte com base no progresso rumo ao cumprimento dos
requisitos definidos por normas internacionais e no desempenho do laboratério durante os 12 meses que
antecedem a auditoria da SLIPTA, que se baseia em dados completos e precisos, geralmente dos ultimos
um a 13 meses a um més antes da avaliacdo. Este processo de melhoria da qualidade rumo a obtencao de
acreditacdo concede ainda uma oportunidade de aprendizagem e abre caminho para uma melhoria continua,
um mecanismo para identificar necessidades de formacado e recursos, uma medi¢cdo do progresso e uma
ligagc&o as redes nacionais do servigo laboratorial de sautde da OMS/AFRO.

A lista de verificacdo atual foi atualizada através de um processo de andlise por parte de especialistas
técnicos para consonancia com a versao da norma ISO 15189:2012.

2.0 Ambito

Esta lista de verificacao especifica requisitos em termos de qualidade e competéncia que visam desenvolver
e melhorar os servigos laboratoriais para aumentar a qualidade de acordo com normas nacionais
estabelecidas. Os elementos desta lista de verificagdo baseiam-se na norma ISO 15189:2012 (E) e, em
menor medida, na diretriz QMS01-A4 do Instituto de Normas Clinicas e de Laboratdrio (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI); Sistema de Gestao da Qualidade: um Modelo para Servigos Laboratoriais;
Diretriz Aprovada - Quarta Edigé&o.

A distin¢cdo € concedida utilizando uma escala de cinco estrelas, com base numa auditoria no local bianual
dos procedimentos operacionais, praticas e desempenho dos laboratérios. A pontuacédo da lista de
verificagcdo para auditorias correspondera ao numero de estrelas atribuido a um laboratério da seguinte
forma:

0 estrelas 1 estrela 2 estrelas 3 estrelas 4 estrelas 5 estrelas
(0-150pts) | (151-177 pts) | (178 - 205 pts) | (206 - 232 pts) | (233 - 260 pts) | (261 - 275 pts)
< 55% 55 - 64% 65 - 74% 75 - 84% 85 - 94% 2 95%
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3.0 Partes daauditoria_____

Esta lista de verificacdo para auditorias laboratoriais € composta por trés partes:
Parte I: perfil laboratorial

Parte Il: auditorias laboratoriais

Avaliacdo dos procedimentos operacionais e praticas do laboratério e tabelas para
indicacao do desempenho

Parte Ill: resumo das conclusdes da auditoria

Resumo das conclusdes da auditoria da SLIPTA e ficha de trabalho de planeamento de
acoes
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PARTE |: PERFIL LABORATORIAL

Data da auditoria: Data da ultima auditoria:

Estado da auditoria
anterior

Nome(s) e afiliacdo(6es) do(s) auditor(es)

Nao auditado| O estrelas | 1 estrela | 2 estrelas | 3 estrelas | 4 estrelas 5 estrelas

Nome do laboratério: NUmero do laboratério:

Endereco do laboratério:

Telefone do laboratoério: Fax: E-mail:

Diretor do laboratorio: Telefone (diretor do laboratdrio): Pessoal
Trabalho

Nivel do laboratério (assinalar apenas uma opcéo) |Tipo de laboratério/afiliagdo do laboratério (assinalar
apenas uma opgao)

:lNacionaI :IReferéncia Provincial :IPL'Jinco :IHospitaI mPrivado

j Distrital :[Zonal Campo jPesquisa j Clinica Outro - especifique:
ambulatorial ndo
hospitalar

Resumo da equipa do laboratério

Profissédo Numero de Adequado para as operagdes nas instalacdes?
funcionérios a
tempo inteiro

Equipa profissional qualificada Sim Nao Dados insuficientes
Equipa profissional diplomada Sim Nao Dados insuficientes
Tecnicos Superiores N1
Equipa profissional certificada Sim Néao Dados insuficientes
Tecnicos Medios
Verificador de dados Sim N&o Dados insuficientes
Assistentes tecnicos
Flebotomista Sim Nao Dados insuficientes
Profissional de limpeza Sim Nao Dados insuficientes
Agentes de Servico
O(s) profissional(is) de limpeza trabalha(m) O(s) profissional(is) de limpeza recebeu/receberam
exclusivamente no laboratério? formacéo sobre tratamento seguro de residuos?

Motorista Sim N&o Dados insuficientes

O(s) motorista(s) trabalha(m) exclusivamente no O(s) motorista(s) recebeu/receberam formacéo

laboratério? sobre biosseguranca?
Sim Nao Sim Nao

Outro | Sim Nao Dados insuficientes

Se o laboratério tiver especialistas em TI, contabilistas ou uma equipa de gestdo ndo formada no laboratério, podera
indica-lo na descri¢do da estrutura organizacional na pagina seguinte.
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PARTE Il: AUDITORIAS LABORATORIAIS

As auditorias laboratoriais sdo um meio eficaz para 1) determinar se um laboratério esta a fornecer
resultados precisos e fiaveis; 2) determinar se o laboratério € bem gerido e se cumpre as boas praticas
laboratoriais; e 3) identificar areas que requeiram melhoria.

Os auditores efetuam esta auditoria utilizando os métodos abaixo indicados para avaliar as operagées
laboratoriais de acordo com os itens da lista de verificacdo e para documentar as conclusdes de forma
detalhada.

* Analisar documentos laboratoriais para garantir que o manual de qualidade, as politicas, o0s
procedimentos operacionais padrédo (POPs) e outros manuais do laboratério (p. ex., manual de
seguranca) estdo completos, atualizados, corretos e sdo anualmente revistos.

* Analisar os registos laboratoriais: registos de manutencéo do equipamento, pistas de auditoria,
relatérios de incidentes, registos, ficheiros pessoais, registos do controlo interno da qualidade
(CIQ) e registos das avaliacdes externas da qualidade (AEQ).

* Observar as operagdes laboratoriais para garantir que:

o o0s testes laboratoriais seguem os procedimentos e politicas escritos nas fases pré-analitica,
analitica e pés-analitica da testagem laboratorial;

o o0s procedimentos laboratoriais sdo adequados para os testes realizados;

o as deficiéncias e as faltas de conformidade identificadas sdo devidamente investigadas e
resolvidas dentro do prazo estabelecido.

* Fazer perguntas em aberto para esclarecer os documentos vistos e as observacgoes feitas.
Fazer perguntas como "mostre-me como..." ou "diga-me como...". Muitas vezes, ndo é
necessario fazer todas as perguntas da lista de verificacdo "a letra". E frequente um auditor
experiente aprender a responder a varias perguntas da lista de verificacdo por meio de perguntas
em aberto a equipa do laboratério.

* Seguir o percurso das amostras pelo laboratério, desde a colheita, passando pelo registo,
preparacdo, constituicdo de aliquotas, analise, confirmacgéo dos resultados, elaboragéo de
relatérios, impresséo, processamento pos-analitico e conservacao das amostras, para determinar
a solidez dos sistemas e operacdes laboratoriais.

* Confirmar que cada resultado ou lote pode ser rastreado a um controlo interno da qualidade
(CIQ) correspondente e que este controlo foi aprovado. Confirmar que os resultados deste
controlo interno da qualidade (CIQ) sao registados para todas as fases do CIQ e analisados para
validacgéo.

* Confirmar que os resultados de TP s&o analisados e que sé&o tomadas as medidas corretivas
necessarias.

* Avaliar a qualidade e eficiéncia das areas de trabalho de apoio (p. ex., flebotomia, registo e
rececdo de dados, mensageiros, motoristas, profissionais de limpeza, profissionais de TI, etc.).

* Falar com médicos para perceber o ponto de vista dos utilizadores em relacdo ao desempenho
do laborat6rio. Muitas vezes, os médicos sao uma boa fonte de informacéo sobre a qualidade e a
eficiéncia do laborat6rio. As conclusdes que se destaquem podem ser documentadas na seccdo
de Resumo e Recomendacdes, no fim da lista de verificagéo.
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PONTUACAO DA AUDITORIA

Esta lista de verificagdo do processo gradual de melhoria da qualidade para obtencdo de acreditagdo contém 12
seccdes principais (um total de 117 perguntas para um total de 275 pontos). Cada item recebeu um valor de 2, 3 ou
5 pontos com base na importancia e/ou complexidade relativa. As respostas a todas as perguntas tém de ser "sim",
"parcial" ou "ndo".

* Os itens assinalados com "sim" recebem o valor correspondente (2, 3 ou 5 pontos) Todos os elementos de
uma pergunta devem estar presentes para indicar "sim" para um determinado item e assim receber
os pontos correspondentes.

NOTA: todos os itens que incluem "listas de marcacdo" devem receber todas as respostas "sim" e/ou "n/a"
para serem assinalados como "sim" no item global.

* Os itens assinalados com "parcial” recebem 1 ponto.

* Os itens assinalados com "nédo" recebem 0 pontos.

Quando assinalados com "parcial" ou "n&o", deve escrever-se uma nota no campo Comentarios para explicar porque
€ que o laboratério ndo satisfez este item, para ajudar o laboratério a resolver estas areas com necessidades
identificadas apés a auditoria.

Nos casos em que a questdo da lista de verificagdo ndo se aplicar, indique "N/A". Subtraia a soma das pontuacdes de
todas as questdes assinaladas como N/A e subtraia essa soma de N/As do total de 275. Uma vez que o denominador
foi alterado, o nivel de estrelas € agora determinado utilizando a pontuagéo percentual.

Ficha de pontuacé&o da auditoria

Seccao Pontuacéo total
Seccéo 1: documentos e registos 28
Seccdo 2:revisdo pela gestado 14
Seccdo 3: organizacional e pessoal 22
Seccdo 4: gestdo de clientes e servi¢o de apoio ao cliente 10
Seccéo 5: equipamento 35
Seccéo 6: avaliacdo e auditorias 15
Seccdo 7: aquisicdo e inventario 24
Seccéo 8: controlo dos processos 32
Seccédo 9: gestdo da informacgéo 21
Seccdo 10: identificacdo de ndo conformidades, acc¢des corretivas e preventivas 19
Seccdo 11: gestdo de ocorréncias/incidentes e melhoria de processos 12
Seccéo 12: instalacdes e biosseguranca 43
_ 275

PONTUACAO TOTAL

0 estrelas 1 estrela 2 estrelas 3 estrelas 4 estrelas 5 estrelas

(0 - 150 pts) (151 - 177 pts) (178 - 205 pts) (206 - 232 pts) (233 - 260 pts) (261 -27 5 pts)

< 55% 55 - 64% 65 - 74% 75 - 84% 85 - 94% S
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial" (P) ou "N&o" (N), conforme relevante. Todos
os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "néo".

Seccdo 1: DOCUMENTOS E REGISTOS

Requisito

S

P

Z

Comentarios

Pontuacgdo

1.1Entidade juridica

O laboratério tem documentacdo que comprove a

sua identidade juridica?

S

P

2

Clausula 4.1.1.2 da norma 1S015189:2012"*O laboratério ou a organizacéo da qual o laboratério faz parte deve ser uma entidade que pode ser considerada

juridicamente responsavel pelas suas atividades.

Nota: a documentacédo pode ser apresentada na forma de um certificado nacional A, registo de certificado da empresa, nimero de licenga ou nimero de pratica.

1.2Manual da qualidade laboratorial
Existe um manual de qualidade laboratorial,

actualizado,composto pelas politicas do sistema

de gestdo da qualidade e o conteido do manual
foi comunicado a equipa e compreendido e
implementado por esta?

O manual de qualidade inclui os seguintes
elementos:

Assinalar em cada ite

m

"Sim™ (S), "*N&o" (N) ou
“"Parcial™ (P)

S

P

N

a) Declaracdo da politica da qualidade que inclui
0 ambito do servigo, estrutura da organizacéo e

da gestdo do laboratdrio e a sua posicdo em
relagdo a organizacdo mée , objetivos

mensuraveis do sistema de gestdo da qualidade

e compromisso da gestdo para com a
conformidade da qualidade.

b)Politicas documentadas para o sistema
de gestdo da qualidade que cumprem
0s requisitos da norma
1SO15189:2012
(consultar a questdo 1.5 desta lista de

verificacdo relativamente a lista de politicas

necessarias)

c)Descricdo do sistema de gestdo da qualidade e da

estrutura da sua documentacéo

d)Mencionar os procedimentos de apoio, incluindo

procedimentos administrativos e técnicos

e)Descrigdo das fungdes e responsabilidades do
diretor ou gestor do laboratério, gestor da
qualidade e outro pessoal importante (a ser
definido pelo laboratério) responsavel por
garantir a conformidade

f)Registos daandlise e aprovacdo do manual da

qualidade por pessoal autorizado

g)Os registos devem mostrar que o0 manual da
qualidade foi comunicado ao pessoal do
laboratério e compreendido pelo mesmo
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Clausulas 4.1.2.3 e 4.2.2.2 e 4.3 da norma 1S015189:2012

Nota: deve existir um manual de qualidade disponivel que resuma o sistema de gestédo da qualidade do laboratorio, que inclua politicas que abordem todas as areas
do servigo laboratorial e identifique as metas e objetivos do sistema de gestdo da qualidade. O manual de qualidade deve incluir politicas e fazer referéncia a
processos e procedimentos para todas as areas do servico laboratorial e deve abordar todas as clausulas da norma 1S015189:2012.

1.3Sistema de controlo de documentos e
informagc6esO laboratorio possui um sistema em | S P N
vigor para controlar todos os documentos e 2
informagdes de fontes internas e externas?

Clausula 4.3 da norma 1S015189:2012

Nota: deve existir um procedimento sobre controlo dos documentos. Deve encontrar-se estabelecido um sistema de controlo dos documentos para garantir que 0s
registos e todos os documentos (internos e externos) estéo atualizados, foram lidos e compreendidos pela equipa, aprovados por pessoas autorizadas, séo
analisados periodicamente e revistos conforme necessario. Os documentos devem ter uma identificagdo Gnica, com titulo, nimeros de pagina e autoridade de
emissao, nimero do documento, versdes, data de entrada em vigor e autor. Exemplo de documentos externos: regulamentos, normas, diretrizes, manuais de
utilizador dos equipamentos, folhetos informativos e livros de texto.

1.4Documento e reqistos S P N
Existe uma lista para detalhar todos os
documentos utilizados no sistema de gestdo da 2

qualidade indicando as suas edicOes e
distribuicdo?

Clausula 4.3 da norma 1S015189:2012

Nota: os documentos a incluir na lista incluem manuais, procedimentos e processos. Instrugdes de trabalho. Formularios, documentos externos. A lista pode ter a
forma de um indice mestre de documentos, histérico de documentos ou registo de documentos. "Edigéo" pode ser considerado sinénimo de nimero de "revisao ou
versdo" dos documentos.

1.5Politicas laboratoriais e procedimentos S P N 5
operacionais padréo
As politicas e/ou procedimentos operacionais

padrdo (POP) para fungdes laboratoriais e
procedimentos administrativos e técnicos estéo
atualizados e disponiveis e foram aprovados por
pessoal autorizado?

Clausulas 4.3 e 5.5 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve definir quem esta autorizado a aprovar documentos para a utilizagéo prevista. O aprovador ndo deve ser o autor, mas pode ser o revisor.

O laboratério definiu politicas e/ou POPs que abordem o| Assinalar em cada item
"'Sim™ (S), "Parcial" (P)

seguinte: ou "Nao" (N)
Conduta ética
De que forma ira o laboratério: 1) minimizar atividades | S P N

que diminuem a confianga na competéncia,
imparcialidade e apreciagdo do laboratdrio; 2) realizar
trabalho de acordo com requisitos juridicos relevantes;
3) garantir a confidencialidade; 4) tratar amostras
humanas, tecidos ou vestigios dos mesmos de acordo
com os regulamentos; 5) identificar e evitar potenciais
conflitos de interesses e pressdes comerciais,
financeiras, politicas ou outras que possam afetar a
qualidade e integridade das operagfes?

Clausula 4.1.1.3 da norma 1S015189:2012
Nota: os laboratérios devem defender o principio de que o bem-estar e interesse do doente séo fundamentais e de que os doentes devem ser tratados de forma justa e
sem discriminagao.
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Controlo dos documentos

De que forma ir4 o laboratério: 1) controlar todos os S P N
documentos internos e externaos; 2) criar documentos; 3)
identificar documentos; 4) analisar documentos; 5)
aprovar documentos; 6) registar as versdes atuais e a sua
distribuicdo numa lista; 7) implementar alteracdes; 8)
identificar alteraces; 9) tratar de documentos obsoletos;
10) preservar documentos; 11) evitar a utilizagdo néo
intencional de documentos obsoletos; 12) garantir a
eliminagdo segura dos documentos?

Clausulas 4.3 e 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota: os documentos que devem ser considerados para controlo sdo os que podem variar com base nas alteracdes nas versdes ou tempo. Exemplos: declaracoes de
politicas, instrucdes de utilizaco, fluxogramas, procedimentos, especificacdes, formularios, tabelas de calibragem, intervalos de referéncia biol6gicos e suas
origens, graficos, posters, avisos, memorandos, documentagéo de software, desenhos, planos, acordos e documentos de origem externa como regulamentos, normas
e livros de texto a partir dos quais séo obtidos os procedimentos de exame.

Controlo de registos
De que forma ird o laboratério: 1) identificar;

2) recolher; 3) indexar; 4) aceder; 5) armazenar;
6) preservar; 7) alterar; 8) eliminar em seguranca; S P N
9) definir o periodo de retencdo dos registos
identificados?

Clausula 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota: os registos podem ter qualquer forma ou podem ser apresentados em qualquer tipo de suporte, desde que sejam prontamente acessiveis e protegidos contra
alteragdes ndo autorizadas. Responsabilidade juridica que diz respeito a determinados tipos de procedimentos (p. exames histolégicos, exames genéticos, exames
pediatricos) pode exigir a retencéo de determinados registos por periodos muito maiores do que outros registos. Para alguns registos, especialmente os armazenados
a nivel eletronico, o armazenamento mais seguro pode ser em suporte seguro e numa localizagdo externa. O tipo de registos incluird, entre outros, registos de
qualidade, registos técnicos, registos do pessoal, solicitagdes de testes e registos de resultados.

Comunicacao (interna e externa)

De que forma ira o laboratério: 1) garantir uma
comunicacdo eficaz com a equipa e os utilizadores do S p N
laboratorio; 2) lidar com sugestdes de melhoria por
parte da equipa; 3) comunicar com partes interessadas
em elagdo a eficécia do sistema de gestdo da qualidade
em todos 0s processos; 4) obter registos de todas as
comunicagdes; 5) reter e preservar todos os registos de
comunicagdo, pedidos, consultas, debates e pedidos de
exames adicionais, agendas de reunies e atas de
reunibes)?

Clausula 4.1.2.6 e 4.14 da norma 1S015189:2012
Nota: os gestores laboratoriais devem garantir que se encontram estabelecidos processos de comunicagao apropriados entre o laboratério e as suas partes
interessadas e que ocorre comunicagao relativamente a eficacia dos processos preexame, de exame e p6s-exame do laboratdrio e do sistema de gestdo da qualidade.

Contratos de servico

De que forma ir o laboratdrio: 1) estabelecer contratos | S P N
de servigo; 2) analisar contratos de servigo; 3) lidar com
doentes sem marcacdo prévia (se aplicavel); 4) informar
clientes e utilizadores sobre eventuais alterages que
afetem os resultados da requisicdo indicada no contrato
de servigo; 5) comunicar com o requerente do trabalho
que foi referido; 6) reter registos de comunicagao?
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Clausula 4.4.1 e 5.4 da norma 1SO15189:2012

Notas: ao aceitar um formulario de requisicdo de um requerente autorizado, considera-se que o laboratério celebrou um contrato de servico.
"Clientes e utilizadores" pode incluir médicos, organizagoes de salde, organizagdes ou agéncias terceiras de pagamento, empresas farmacéuticas e doentes.

Exames por parte de consultores e laboratérios de
referéncia

De que forma ird o laboratorio: 1) selecionar consultores
e laboratorios de referéncia que contribuam com
pareceres e interpretacGes; 2) avaliar e controlar o
desempenho dos consultores e laboratorios de referéncia
que contribuem com pareceres e interpretacdes;

3) manter uma lista de consultores e laboratérios de
referéncia aprovados; 4) manter registos de amostras
referidas; 5) controlar as amostras referidas e respetivos
resultados; 6) comunicar resultados de laboratérios de
referéncia; 7) embalar e transportar amostras referidas;
8) registar a comunicacdo de resultados de consultores e
laboratérios de referéncia?

NA|S |P |N

Clausula 4.5 e 5.8 e 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota:o laboratério deve ter um procedimento documentado para selecionar e avaliar consultores e laboratérios de referéncia que contribuem com pareceres e

interpretacao de testes complexos em qualquer area.

Servicos e fornecedores externos
De que forma ird o laboratério: 1) selecionar aquisicdes

e servicos externos; 2) estabelecer os seus critérios
de selegdo, incluindo critérios de aceitacdo e rejeicao;
3) aprovar e manter uma lista dos seus fornecedores
aprovados; 4) definir os requisitos dos materiais e
servicos de compra; 5) analisar e controlar o
desempenho dos seus fornecedores aprovados; 6)
estabelecer a frequéncia das analises?

Clausulas 4.6 e 5.3 da norma 15S015189:2012
Nota: o laboratério deve ter um procedimento documentado para a sele

afetem a qualidade do seu servico.

¢ao e aquisicdo de servicos, equipamento, reagentes e materiais consumiveis externos que

Controlo do inventario e aquisicdes
De que forma ird o laboratério: 1) solicitar, encomendar

e receber materiais; 2) estabelecer critérios de
aceitacdo/rejeicdo dos itens adquiridos; 3) armazenar os
materiais adquiridos; 4) controlar o seu inventario;

5) controlar e tratar dos consumiveis expirados?

Clausulas 4.6 e 5.3.2 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve ter um procedimento documentado para a rece

cdo, armazenamento, testes de aceitacdo e gestdo de inventario de reagentes e consumiveis.

Servicos de consultoria
De que forma ird o laboratorio: 1) aconselhar

relativamente a escolha dos exames que oferece;

2) comunicar 0s seus servigos de consultoria aos seus

utilizadores; 3) aconselhar sobre indicagdes clinicas e

limitagdes dos procedimentos de exame; 4) aconselhar
sobre a frequéncia dos exames; 5) fornecer conselhos

sobre casos clinicos individuais; 6) aconselhar sobre a
interpretacdo dos resultados; 7) promover a utilizacdo
eficaz dos servigos laboratoriais; 8) aconselhar sobre
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questdes cientificas e logisticas; 9) aconselhar sobre o
tipo necessario de amostra e volume para testagem?

Clausula 4.7 da norma 1S015189:2012
Nota: O laboratorio deve ter um sistema em vigor para aconselhar os seus utilizadores.

Resolucdo de reclamacdes e feedback
De que forma ira o laboratério: 1) gerir reclamagdes

recebidas de médicos, doentes, equipa do laboratorio ou S p N
outros; 2) recolher, receber e tratar feedback recebido de
médicos, doentes, equipa do laboratorio ou outros;

3) manter registos de todas as reclamagdes,
investigacGes e medidas adotadas; 4) determinar o prazo
para encerramento e feedback ao queixoso; 5) controlar
a eficécia das agOes corretivas e preventivas adotadas
relativamente as reclamacdes e feedback?

Clausulas 4.8 e 4.10 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve ter um procedimento documentado para gestdo de reclamagdes ou outro feedback recebidos de médicos, doentes, equipa do laboratério ou

outros. Devem ser mantidos registos de todas as reclamagdes e respetivas investigacoes e medidas adotadas.

Identificacdo e controlo de n&o conformidades
De que forma iré o laboratorio: 1) identificar tipos de
ndo conformidades em qualquer aspeto do sistema de S p N
gestdo da qualidade nas fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica; 2) registar ndo conformidades (como e
onde); 3) nomear um responsavel pela resolucéo das ndo
conformidades; 4) determinar o prazo para resolugdo de
ndo conformidades; 5) impedir exames (por uma pessoa
autorizada); 6) garantir a recolha dos resultados
divulgados de ndo conformidades ou exames
potencialmente em situacdo de ndo conformidade;

7) divulgar resultados ap6s a adogdo de agdes
corretivas?

Clausula 4.9 da norma 1S015189:2012
Nota: os exames ou atividades que ndo preenchem as condicdes requeridas ocorrem em varias areas diferentes e podem ser identificados de variadas maneiras,

incluindo reclamacdes por parte de médicos, indicagdes do controlo interno da qualidade e calibragdes de instrumentos, verificacdo dos materiais consumiveis,
comparacdes entre laboratdrios, comentarios da equipa, comunicacéo e verificagdo da certificacdo, analises da gestdo laboratorial e auditorias internas e externas.

Acdes corretivas
De que forma ira o laboratorio: 1) determinar a raiz do

problema; 2) avaliar a necessidade de a¢Bes corretivas S p N
para garantir que ndo voltam a acontecer ndo
conformidades; 3) nomear a pessoa responsavel pelas
acBes corretivas; 4) determinar e implementar ac6es
corretivas (incluindo a pessoa responsavel e o prazo); 4)
registar as agdes corretivas adotadas; 5) controlar e
analisar a eficacia das agdes corretivas adotadas?
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Clausula 4.10 da norma 1S015189:2012

Nota: a acao adotada no momento da nao conformidade para mitigar os efeitos é considerada uma acéo "imediata". Apenas a a¢do adotada para eliminar a raiz do
problema que esté a provocar as ndao conformidades é considerada ac&do "“corretiva”. Todas as acdes imediatas devem ser igualmente documentadas. As acdes
corretivas devem ser apropriadas para os efeitos das ndo conformidades encontradas.

Accles preventivas

De que forma ir4 o laboratdrio: 1) analisar os dados e
informacdes do laboratdrio para determinar potenciais
ndo conformidades; 2) determinar a raiz do problema
das potenciais ndo conformidades; 3) avaliar a
necessidade de acGes preventivas; 4) registar a acdo
preventiva; 5) determinar e implementar acdes
preventivas (incluindo a pessoa responsavel e o prazo);
6) controlar e analisar a eficacia da implementacgéo de
acBes preventivas?
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Clausula 4.11 da norma 1S015189:2012

Nota:acdo preventiva é um processo proativo para identificar oportunidades de melhoria em vez de uma reacéo a identificacdo de problemas ou reclamagdes (ou
seja, ndo conformidades). Além da analise dos procedimentos operacionais, as a¢des preventivas podem envolver analise de dados, incluindo analises de tendéncias
e riscos e avaliagdo externa da qualidade (testagem de proficiéncia). O laboratdrio determinara a agéo para eliminar as causas de potenciais ndo conformidades
para evitar a sua ocorréncia. As a¢des preventivas devem ser apropriadas para os efeitos dos potenciais problemas.

Melhoria continua

De que forma ird o laboratério: 1) identificar S P N
atividades de melhoria no sistema de gestdo da
qualidade; 2) desenvolver planos de melhoria;
3) registar planos de melhoria; 4) implementar planos
de acdo; 5) comunicar planos de melhoria e metas
relacionadas a equipa?

Clausula 4.1.1.2; 4.12; 4.14.5 da norma 15015189:2012
Nota: devem ser identificadas atividades de melhoria nos processos pré-exame, de exame e pos-exame. Os gestores laboratoriais devem garantir que o laboratdrio
participa em atividades de melhoria continua que abranjam areas relevantes e resultados dos cuidados prestados aos doentes.

Controlo de reqistos
De que forma ira o laboratdrio: 1) identificar;

2) recolher; 3) indexar; 4) aceder; 5) armazenar; s
6) preservar; 7) alterar; 8) eliminar em seguranga;
9) definir o periodo de retencdo dos registos
identificados?

Clausula 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota: os registos podem ter qualquer forma ou podem ser apresentados em qualquer tipo de suporte, desde que sejam prontamente acessiveis e protegidos contra
alteracdes ndo autorizadas. As questdes de responsabilidade juridica relativamente a determinados tipos de procedimentos (p.ex.: exames histoldgicos, exames
genéticos, exames pediatricos) podem exigir a retencdo de determinados registos durante periodos mais longos do que outros registos. Para alguns registos,
especialmente os armazenados a nivel eletrénico, o armazenamento mais seguro pode ser em suporte seguro e numa localizagéo externa. O tipo de registos incluira,
entre outros, registos de qualidade, registos técnicos, registos do pessoal, solicitagdes de testes e registos de resultados.

Auditorias internas
De que forma ird o laboratério: 1) determinar a

programac&o de uma auditoria; 2) determinar as S
funcgdes e responsabilidades para planear e realizar
auditorias; 3) selecionar os auditores; 4) definir os tipos
de auditorias; 5) definir a frequéncia das auditorias;

6) definir o &mbito da auditoria interna; 7) registar as
conclus@es das auditorias (formulério e relatérios);

8) garantir que sdo adotadas ag¢Bes corretivas para todas
as ndo conformidades identificadas dentro do prazo
atribuido; 9) encerramento das ndo conformidades
identificadas durante as auditorias?

Clausula 4.14.5 da norma 15S015189:2012

Nota: normalmente, o ciclo de auditoria interna deve ser concluido num ano. Nao é necessario que as auditorias internas abranjam cada ano em profundidade todos
os elementos do sistema de gestdo da qualidade. O laboratério pode decidir concentrar-se numa atividade em particular sem negligenciar completamente as outras.
O laboratorio deve realizar auditorias internas em intervalos planeados para determinar se todas as atividades no sistema de gestdo da qualidade, incluindo pré-
exame, exame e pés-exame.

Gestéo de riscos
De que forma ird o laboratério: 1) avaliar o impacto de

potenciais imprevistos em processos de trabalho e S p
resultados de exames que afetem os resultados dos
doentes? (consultar a questdo 6.3 desta lista de
verificagcdo)

Clausula 4.14.6 da norma 1S015189:2012
Notas: os riscos devem ser geridos nos processos pré-exame, processos de exame e processos pos-exame. O laboratério deve avaliar o impacto dos processos de

trabalho e potenciais falhas em resultados de exames que possam afetar a seguranca dos doentes e deve modificar processos para reduzir ou eliminar os riscos
identificados e documentar decisdes e medidas adotadas.
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Revisdopela gestédo

De que forma ira o laboratdrio: 1) definir a frequéncia
da revisdo pela gestéo; 2) definir a agenda S P N
(inputs/entradas); 3) determinar os principais
participantes/intervenientes; 4) registar decisoes e as
medidas a adotar (resultados/saidas); 5) nomear uma
pessoa responsavel e prazos para adocao das acdes; 6)
comunicar decisOes e acdes a adotar as devidas pessoas,
incluindo a equipa do laboratdrio; 7) garantir que todas
as acOes adotadas sdo concluidas dentro dos prazos
definidos? (consultar a questédo 2.2 desta lista de
verificagdo relativamente a ordem do dia da reuniao)

Clausula 4.15 da norma 1S015189:2012
Nota:os gestores do laboratério devem analisar o sistema de gestdo da qualidade em intervalos planeados para garantir a sua constante adequacgéo, suficiéncia e

eficacia e apoio aos cuidados prestados aos doentes.

Gestéo do pessoal

De que forma ira o laboratério: 1) definir a estrutura
da organizagdo (plano organizacional/organigrama); S ) N
2) gerir a equipa (politicas referentes & equipa); 3)
manter registos da equipa? (consultar a questéo 3.5
desta lista de verificacgéo relativamente & lista de
registos da equipa necessarios)

Clausula 5.1.1; 5.1.9; 4.13 da norma 1S015189:2012
Nota:o laboratorio deve ter um procedimento documentado para gestdo do pessoal e deve manter registos indicando o cumprimento dos requisitos por parte de toda

a equipa.

Formacéo do pessoal
De que forma ird o laboratério: 1) executar a orientacéo

do pessoal; 2) ministrar formacdo inicial e de S p N
reciclagem; 3) disponibilizar um programa de educacéo
continua; 4) identificar formacao necesséaria relevante
para o cargo e responsabilidades; 5) manter um registo
da formacdo; 6) avaliar a eficicia da formacéo?

Clausula4.1.1.4 e 5.1.5 da norma 1S015189:2012
Nota: a formacao inclui formacdes externas e internas. A eficacia do programa de formacéao deve ser periodicamente analisada.

Avaliacéo da competéncia
De que forma ira o laboratério: 1) avaliar a

competéncia do pessoal na realizagao das tarefas s p N
administrativas ou técnicas atribuidas; 2) avaliar a
competéncia constante; 3) estabelecer critérios de
competéncias; 4) fornecer feedback as pessoas
avaliadas; 5) agendar nova formacdo com base no
resultado da avaliagdo; 6) manter registos de avaliaces
e resultados de competéncia?

Clausula4.1.1.4 e 4.4 e5.1.6 da norma 1S015189:2012
Nota: a competéncia pode ser avaliada utilizando uma combinacéo de alguns ou todos os seguintes métodos: observacéo direta; controlo e registo dos resultados

dos exames; analise dos registos de trabalho; competéncias de resolucéo de problemas; amostras “cegas ”’; analise do controlo interno da qualidade e da avaliagéo
externa da qualidade. A avaliacio da competéncia para apreciacao profissional deve ser designada como especifica e adequada ao proposito.

Autorizacéo
De que forma ira o laboratdrio: 1) documentar os niveis

de autorizacdo para as diferentes tarefas e funcdes; 2) S p N
nomear chefes para os principais cargos, conforme
apropriado?
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Clausula 4.1.2 da norma 1S015189:2012
Nota: a autoriza¢do pode ser apresentada na forma de uma descricéo de trabalho, carta de nomeagéo, matriz de autoridade aprovada, etc.

Avaliac8o do desempenho do pessoal
De que forma ird o laboratério: 1) planear e efetuar

apreciacOes do pessoal; 2) estabelecer a frequéncia do S p N
controlo e analise dos resultados do desempenho do

pessoal; 3) manter registos do desempenho do pessoal;
4) formar o pessoal que efetua apreciacOes de equipas?

Clausula 4.1.2.1 e 5.1.7 da norma 1S015189:2012

Nota: além da avaliacdo da competéncia técnica, os gestores do laboratério devem garantir que as avaliagdes do desempenho do pessoal consideram as
necessidades do laboratdrio e dos individuos para manter ou melhorar a qualidade do servigo prestado aos utilizadores e incentivar a criacdo de relagoes de
trabalho produtivas. O pessoal que realiza avaliagbes deve receber formagéo apropriada.

Condicdes de alojamento e ambientais
De que forma ird o laboratério: 1) avaliar e determinar a

suficiéncia e adequacdo do espaco atribuido para
desempenho e &mbito do trabalho; 2) garantir que as
instalacdes do laboratdrio e do escritdrio (area
administrativa) sdo adequadas para as tarefas a serem
realizadas; 3) garantir que as instalac@es de
armazenamento e eliminagdo cumprem os requisitos
aplicaveis; 4) garantir que o pessoal tem espaco para
realizar as suas atividades (fornecimento de gua
potavel, espaco para armazenamento de equipamento
de protecao individual e vesturio); 5) controlar,
monitorizar e registar quaisquer requisitos especificos
de alojamento e ambientais?

Clausula4.1.1.4 e 5.2; 5.2.6 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratdrio deve ter espaco dedicado ao desempenho do seu trabalho destinado a garantir a qualidade, seguranca e eficacia do servico prestado aos
utilizados e a salde e seguranca da equipa, doentes e visitantes do laboratdrio. O laboratério deve avaliar e determinar a suficiéncia e adequagédo do espago
dedicado ao desempenho do trabalho. A avaliagdo e determinagéo da suficiéncia e adequag&o do espaco podem ser efetuadas durante auditorias internas,
avaliacdes de risco ou reunides de analise da gestdo. Contudo, é necessario documentar que foram avaliadas e consideradas adequadas.

Equipamento laboratorial
De que forma ird o laboratdrio: 1) selecionar

equipamento; 2) adquirir equipamento; 3) gerir S
equipamento; 4) manter registos do equipamento;

5) recolher as informagdes minimas na etiqueta do
equipamento; 6) gerir equipamento defeituoso; 7)
definir a frequéncia de manutengéo do equipamento;
8) registar a manutencdo; 9) evitar utilizagdes ndo
autorizadas (controlo do acesso) do equipamento;

10) gerir equipamento obsoleto; 11) gerir
manipulagdes, transporte, armazenamento e utiliza¢do
seguros para evitar deterioracdo e contaminacgao;

12) acompanhar e confirmar a realizagdo de
reparagdes?

Clausula 4.13; 5.3.1.1; 5.3.1.3 da norma 1S015189:2012
Nota: para efeitos desta lista de verificagédo, o equipamento laboratorial inclui hardware e software de instrumentos, sistemas de medic&o e sistemas de informagéo
laboratorial.O laboratério deve ter um procedimento documentado para selecdo, aquisicao e gestao de equipamento.
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Calibracao do equipamento S P N
De que forma ira o laboratdrio: 1) definir a frequéncia

da calibracdo; 2) efetuar calibrages internas (pipetas,
termometros, temporizadores, etc.); 3) registar o estado
da calibracéo (utilizagéo de certificados de calibragéo e
autocolantes); 4) lidar com calibra¢des reprovadas?

Clausula 5.3.1.4 da norma 1S015189:2012
Notas: o laboratdrio deve ter um procedimento documentado para a calibragdo de equipamento que afeta direta ou indiretamente os resultados dos exames.A

documentacao de rastreabilidade da calibragdo de um material de referéncia ou procedimento de referéncia de ordem superior pode ser fornecida pelo fabricante
de um sistema de exame. Essa documentacao é aceitavel desde que o sistema de exame do fabricante e os procedimentos de calibragéo sejam utilizados sem
modificacao.

Processos pré-exame
De que forma iré o laboratério fornecer informacdes a

doentes e utilizadores sobre: 1) colheita e tratamento de S p N
amostras primarias; 2) instrucdes para atividades pré-
colheita; 3) instrucBes para atividades de colheita;

4) preparacdo e armazenamento antes do envio para o
laboratorio; 5) requisitos relacionados com amostras e
volume; 6) transporte de amostras; 7) prazos e
tratamento especial; 8) critérios de aceitacdo e rejei¢do;
9) confidencialidade; 10) procedimento de
reclamages?

Clausula5.4; 5.4.1; 5.4.3; 5.4.4.1; 5.4.5; 5.4.6; 5.4.7 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve ter procedimentos e informacgdes documentados para atividades pré-exame para garantir a validade dos resultados de exames.

Validacao e verificacdo dos
procedimentos/equipamento de exame

De que forma ira o laboratdrio: 1) selecionar S P N
procedimentos de testagem; 2) efetuar a validagéo do
equipamento; 3) efetuar a validacdo do método; 4)
efetuar a verificacdo do equipamento; 5) efetuar a
verificacdo do método; 6) definir o protocolo de
validacgdo/verificagdo especifico para cada
procedimento no momento da validacdo ou verificacdo;
7) comparar resultados de diferentes procedimentos de
equipamentos, métodos utilizados para 0 mesmo teste
localizados no mesmo local ou em diferentes locais?

Clausula 5.5.1.2; 5.6.4 e 5.5.1.3 da norma 1S015189:2012

Nota: devem ser efetuadas validagGes sobre a) métodos nédo padréo; b) métodos designados ou desenvolvidos pelo laboratério; c) métodos padréo utilizados fora do
ambito previsto; d) métodos validados subsequentemente modificados. A "verificacdo" é realizada relativamente a métodos que estédo a ser utilizados sem
modificacdes e é um processo que serve para avaliar se o procedimento reline as caracteristicas de desempenho indicadas pelo fabricante, ou seja, as reclamacoes
de validacdo do fabricante. As caracteristicas de desempenho séo obtidas junto do fabricante (relatdrios de validacéo) ou de folhetos informativos. A comparagéo
de métodos diferentes utilizados para os mesmos testes é a verificagdo continua. A frequéncia e as caracteristicas a verificar na verificacdo continua devem ser
claramente definidas.

Nota: todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como apoio também devem ser validados/confirmados como relevantes.

Incerteza da medicéo
De que forma ira o laboratdrio: 1) determinar a medicdo | N/A | S | P | N | Foi evidenciado que nédo realizam

da incerteza dos valores quantitativos medidos (testes . fo o
quantitativos); 2) definir os requisitos de desempenho procedlmentps _analltlcos quantitativos,
para incerteza da medicdo de cada procedimento de apenas qualitativos.
medi¢do e rever regularmente as estimativas da incerteza
da medicdo. (p. ex., desvio padrdo, pontos de decisdo
clinica)?

Consultar a questéo 5.4 desta lista de verificagéo.
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Clausula 5.5.1.4 da norma 1S015189:2012
Nota: a incerteza da medicdo é utilizada para indicar a confianca que temos na exatidao do valor indicado. A incerteza da medi¢do pode ser calculada
utilizando o VC calculado de pelo menos 30 conjuntos de dados de controlo da qualidade interno: VC% x 2 = incerteza da medicéo (IM). O laboratério deve

calcular a IM para todos os testes quantitativos. Os resultados devem ser comunicados apenas aos médicos se solicitado. No caso de métodos bem estabelecidos,
recomenda-se a utilizacdo de dados de controlo da qualidade interno de seis meses para calcular a IM, atualizados pelo menos anualmente conforme possivel. No
caso de métodos novos, devem ser utilizados pelo menos 30 pontos de dados para cada nivel de controlo da qualidade em pelo menos dois lotes diferentes de
calibrador e reagentes para fornecer uma estimativa provisoria da incerteza da medig&o.

Intervalos de referéncia bioldgicos ou valores de
decisdoclinica S p N
De que forma ird o laboratdrio: 1) definir os
intervalos de referéncia biol6gicos; 2) documentar a
origem dos intervalos de referéncia; 3) comunicar
alteracGes aos utilizadores?

Clausula 5.5.2 da norma 1S015189:2012
Nota:o laboratério deve definir os intervalos de referéncia biologicos ou valores de deciséo clinica, documentar a base para os valores de decisao ou intervalos de
referéncia e comunicar estas informagdes aos utilizadores.

Documentacdo dos procedimentos de exame
De que forma ird o laboratério: 1) tipo de formato
para os procedimentos operacionais padréo gerais e S p N
técnicos; 2) definir quais os requisitos
minimos/estrutura para elaborar/incluirnum POP?

Clausula 5.5.3 da norma 1S015189:2012

Nota: instrugdes de trabalho, fichas ou sistemas semelhantes que resumem informagdes importantes sdo aceitaveis para utilizagdo como uma referéncia rapida na
bancada de trabalho, desde que exista um procedimento totalmente documentado para referéncia. E possivel integrar informacdes de instrugdes de utilizagdo de
produtos em procedimentos de exame por referéncia no POP. Os requisitos minimos para um POP técnico devem integrar a) finalidade do exame; b) principio e
método do procedimento utilizado para exames; c) tipo de amostra; d) equipamento e reagentes necessarios; €) controlos ambientais e de seguranca; f) etapas
processuais; g) interferéncias (p. ex., lipemia, hemélise, bilirrubinemia, medicamentos) e reagées cruzadas; h) principio do procedimento para calculo dos resultados;
i) interpretacéo clinica laboratorial; j) potenciais fontes de variag&o; k) referéncias.

Plano de contingéncia laboratorial
De que forma ird o laboratério garantir que ndo existe

interrupgdo nos servigos em caso de: 1) falta de S p N
pessoal; 2) avaria do equipamento; 3) cortes de energia
prolongados; 4) falta de reagentes e consumiveis;

5) incéndio, catastrofes naturais, p. ex., cheias ou
condigBes atmosféricas adversas, ameaga de bomba ou
disturbios civis; 6) falha do SIL?

Clausulas 4.1.1.4; 5.2; 5.3.1; 5.10 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve manter pecas sobresselentes suficientes para minimizar o tempo de inatividade da testagem (p. ex., componentes das pipetas, fusiveis e

lampadas de microscdpios, tampas de seguranca ou baldes para o centrifugador de seguranca). Os planos de contingéncia devem ser periodicamente
testados.Quando o laboratério utiliza outro laboratério como apoio, o desempenho do laboratério de apoio deve ser regularmente analisado para garantir
resultados de qualidade.

Controlo e garantia da qualidade

De que forma ird o laboratério: 1) utilizar o controlo
interno da qualidade e a avaliagdo externa da qualidade S
(comparacao entre laboratérios); 2) definir a frequéncia
do controlo interno da qualidade; 3) definir os
intervalos aceitaveis; 4) avaliar e controlar o
desempenho do laboratério utilizando dados do
controlo interno e da avaliagdo externa da qualidade; 5)
resolver resultados de avaliagfes externas da qualidade
e de controlos de qualidade inaceitaveis; 6) comparar
resultados utilizando procedimentos, equipamentos e
locais diferentes; 7) notificar os utilizadores sobre
eventuais diferencas na comparabilidade dos
resultados?
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Clausulas 4.10; 5.6; 5.6.2.1; 5.6.2.3; 5.6.3.1 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve escolher concentracées de materiais de controlo, sempre que possivel, especialmente em valores de decisdo clinica aproximados, que

garantam a validade das decisdes tomadas. Deve ser considerada a utilizagdo de materiais de controlo externos independentes, como alternativa ou adi¢éo a
materiais de controlo fornecidos pelo fabricante dos reagentes ou instrumentos. A avaliagdo externa da qualidade abrange o processo pré-exame, processo de
exame e processo pos-exame. Perante a indisponibilidade de um programa de avaliagao externa da qualidade, o laboratério pode utilizar métodos alternativos com
resultados aceitaveis claramente definidos, p. ex., troca de amostras com outros laboratérios, materiais de testagem certificados, amostras previamente testadas.
Todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como apoio também devem ser incluidos no programa de avaliacéo externa da qualidade.

Comunicacdo e divulgacao de resultados
De que forma iré o laboratério: 1) emitir um relatdrio

padronizado (definir o formato e suporte); 2) analisar os S P N
resultados dos doentes; 3) comunicar os resultados dos
doentes, incluindo resultados de alerta, urgentes e
criticos; 4) garantir a divulgacdo dos resultados a
pessoas autorizadas; 5) alterar relatorios; 6) emitir
relatérios alterados; 7) guardar resultados dos doentes;
8) preservar resultados dos doentes. (Consultar a
questdo 9.3 desta lista de verificagéo.)

Cléausula 5.8.1; 5.9.1 da norma 1S015189:2012
Nota: os relatérios podem ser emitidos em formato impresso ou eletrénico. Todos os resultados emitidos verbalmente devem ser inseridos num relatério final. Os

resultados dos exames devem ser comunicados de forma precisa, clara, sem ambiguidades e de acordo com eventuais instrucdes especificas nos procedimentos de
exame. O laboratdrio deve definir o formato e suporte do relatério (ou seja, eletrénico ou em papel) e a forma como devera ser comunicado pelo laboratério.

Sistema de informacéo laboratorial
(SIL)(informatizado ou néo informatizado)
De que forma ira o laboratério: 1) selecionar o SIL; S ) N
2) verificar/validar o SIL; 3) definir autoridades e
responsabilidades para a gestdo e utilizagdo do sistema
de informacéo; 4) garantir que a confidencialidade dos
doentes é sempre preservada; 5) manter o sistema;

6) fazer copias de seguranca dos dados; 7) proteger
contra violagéo por parte de utilizadores ndo
autorizados?

Clausula 5.10 da norma 1S015189:2012

Nota: “sistemas de informagao” inclui a gestao de dados e informagoes contidas no computador e em sistemas ndo informatizados. Alguns dos

requisitos podem ser mais aplicaveis a sistemas informatizados do que a sistemas nao informatizados. Os sistemas informatizados podem incluir os que integram o
funcionamento de equipamento laboratorial e sistemas auténomos utilizando software genérico, tal como aplicacdes de processamento de palavras, folhas de
calculo e bases de dados que geram, agrupam, comunicam e arquivam relatdrios e informagdes do doente.

Manual de seguranca do laboratério
De que forma ird o laboratério: 1) garantir que todas as

medidas de seguranca sdo implementadas no S
laboratério conforme aplicavel segundo diretrizes e
regulamentos nacionais e internacionais? (Consultar a
seccao 12 desta lista de verificacéo relativamente ao
contetdo de um manual de seguranca.)

Clausula 4.1.1.4; 5.2 da norma 1S015190:2013
Nota: os gestores do laboratdrio devem implementar um ambiente laboratorial seguro de acordo com as boas préaticas e os requisitos aplicaveis.

1.6Acesso as politicas e POP 2
As politicas e POP séo facilmente acessiveis/estdo S p N

disponiveis para toda a equipa e escritos numa
linguagem compreendida por toda a equipa?

Clausula 4.2.2.1; 4.3; 5.5 da norma 1S015189:2012
Nota: toda a documentacéao deve estar atualizada e ter sido aprovada por uma pessoa autorizada. A documentacao pode estar em qualquer formato ou tipo de

suporte, desde que seja prontamente acessivel e protegida contra alteragdes indesejaveis e deterioragéo indevida
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1.7Comunicacéo de politicas e POP
Existem provas documentadas de todas as politicas e

POP relevantes foram comunicados a toda a equipa e
compreendidos e implementados pela mesma na
medida em que estdo relacionados com as suas
responsabilidades?

Clausula 4.2.2.2; 5.1.5(b) da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratdrio deve ter um sistema em vigor para garantir que toda a equipa tem conhecimento do contetido de todos os documentos. Toda a equipa do

laboratorio deve ter acesso e ser instruida sobre a utilizagéo e aplicacdo do man

ual de qualidade e dos documentos referidos.

1.8Controlo de documentos
As politicas e procedimentos estdo datados para refletir

guando foram colocados em vigor, a sua localizacéo,
quando foram revistos e quando foram descontinuados?

Clausula 4.3 da norma 1S015189:2012

Nota: as edi¢des autorizadas atuais e a sua distribuicdo estédo identificadas através de uma lista (p. ex., registo, histdrico ou indice mestre de documentos).

1.9Politicas e POP descontinuados
As politicas e procedimentos invalidos ou

descontinuados/obsoletos estéo claramente
assinalados/identificados, foram retirados de utilizacdo
e foi guardada uma copia do original para consulta?

Clausula 4.3 da norma 1S015189:2012
Nota: os documentos controlados obsoletos sdo datados e assinalados

um periodo de tempo especifico ou de acordo com requisitos especificos aplicaveis.

como obsoletos. P

elo menos uma copia de um documento controlado obsoleto é guardada por

1.10Ficheiros de dados
Os resultados dos testes, registos técnicos e de

qualidade, politicas e procedimentos invalidos ou
descontinuados sdo arquivados por um periodo de
tempo especificado de acordo com diretrizes
nacionais/internacionais?

2

Clausula 4.3; 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota: as copias ou ficheiros de resultados devem ser guardados. O periodo de retencéo pode variar. Contudo, os resultados relatados devem ser recuperaveis
durante o tempo relevante do ponto de vista clinico ou conforme exigido por autoridades nacionais, regionais ou locais.

1.11 Acesso aos resultados arquivados
Existe um sistema de arquivo gque permita a

recuperacao facil e atempada de registos e dos
resultados arquivados?

Clausula 4.13 da norma 1S015189:2012

Nota: os registos podem ter qualquer forma ou podem ser apresentados em qualquer tipo de suporte, desde que sejam prontamente acessiveis e protegidos contra
alteragBes nao autorizadas. Os resultados arquivados dos doentes devem ser facil, pronta e completamente recuperaveis dentro de um prazo consistente com as

necessidades de cuidados dos doentes.

Subtotal da sec¢do 1: documentos e registos

28
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel" (N/A), "Sim" (S), "Parcial" (P) ou "N&o" (N), conforme relevante. Todos
os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "'sim". Forneca uma explicacdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "ndo".

SECCAO 2: RESPONSABILIDADES DOS GESTORES E REVISAO PELA GESTAO

Requisito

Comentarios

Pontuacéo

2.1 Andlise rotineira dos registos da qualidade e
técnicos

O laboratério efetua rotineiramente uma analise

documentada de todos os registos da qualidade e

técnicos?

A analise do laboratério inclui o seguinte?

5

Assinalar em cada item
"Sim" (S), "Parcial” ou
"'N&o" (N)

S P N

a)Acompanhamento de itens de acéo de anélises
anteriores

b)Estado de acGes corretivas adotadas e acdes
preventivas necessarias

c)Relatorios do pessoal

d)Registos de controlo ambiental

e)Registos de rejeicdo de amostras

f)Registos de manutencéo e calibracdo do equipamento

g)Registos do controlo interno da qualidade em todas
as areas de testagem

h)Resultados de TP e outras formas de comparacdes
entre laboratdrios

i) Indicadores da qualidade

j)Reclamagcdes e feedback dos clientes

k)Resultados de projetos de melhoria

I)Documentacédo desta analise de rotina e planeamento
de acdo com a equipa para acompanhamento e
resolucédo

Clausula 4.1.1.4; 4.2.1 da norma 1S015189:2012

Nota: deve existir documentagdo mostrando que o gestor/supervisor do laborat
qualidade. Esta analise de rotina deve garantir que os problemas recorrentes foram abordados e

6rio ou uma pessoa designada analisa e controla regularmente o programa de

que foram avaliadas atividades novas ou remodeladas.

2.2Reviséo pela gestdo
Os gestores do laboratorio efetuam uma analise do

sistema da qualidade numa reunido de reviséo pela
gestdo pelo menos anualmente?

S P N

Assinalar em cada item
"'Sim* (S), ""Parcial™
(P) ou ""Nao" (N)

S P N

Contribuicao da anélise
A reunido de revisdo pela gestdo inclui as seguintes

contribui¢des?
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a)Analise periddica de pedidos e adequacdo dos
procedimentos e requisitos das amostras

b)Avaliacdo do feedback dos utilizadores

c)Sugestdes do pessoal

d)Auditorias internas

e)Gestao de risco

f)Utilizagdo de indicadores da qualidade

g)Avaliacdes por organizacdes externas

h)Resultados de participacdo em programas de
comparacdo entre laboratérios (TP/avaliacdo
externa da qualidade)

i)Controlo e resolucdo de reclamagdes

j) Desempenho dos fornecedores

k)ldentificagéo e controlo de ndo conformidades

I) Resultados de melhoria continua, incluindo atual
estado das agOes corretivas e preventivas

m)Acbes de acompanhamento de revisdes pela gestdo
anteriores

n)Alteragdes no volume e &mbito do trabalho, pessoal e
instalagBes que possam afetar o sistema de gestao
da qualidade

o)Recomendacdes para melhoria, incluindo requisitos
técnicos

p)Analise dos objetivos da qualidade e da politica da
qualidade quanto a adequacéo e melhoria continua

Resultados da revisao
A reunido darevisdo pela gestdo inclui os seguintes
resultados?

a)Os resultados da revisao pela gestdo sdo registados?

b)Os registos dos resultados da reunido da revisao pela
gestdo incluem as decisfes tomadas, pessoas
responsaveis por acoes a adotar e prazos?

¢)O relatdrio aborda os recursos necessarios
(humanos, financeiros, materiais)?

d)Refere-se a melhoria para os utilizadores?

e)Refere-se a melhoria da eficacia do sistema da
qualidade?

f)Os objetivos da qualidade e da politica da qualidade
foram analisados quanto a adequag&o e melhoria
continua?

Clausula 4.1.1.4; 4.15.2; 4.15.4 da norma 1SO015189:2012

Nota: o intervalo entre as da revisdo pelagestéo ndo deve ser superior a 12 meses;contudo, devem ser adotados intervalos mais curtos quando esta a ser
estabelecido um sistema de gestédo de qualidade.

2.30s resultados e acdes da da revisdo pelasédo
comunicados a equipa relevante? S P N

Pagina 21 de 59




Cléausula 4.1.1.4; 4.15.4 da norma 1S015189:2012

Nota: as conclusdes e agdes resultantes das revisdes pela gestao devem ser registadas e comunicadas a equipa do laboratério.

2.40s gestores do laboratério garantem que as acdes| S P N
da da revisdo pela gestao séo levadas a cabo
dentro dos prazos definidos?

Clausula 4.1.1.4; 4.15.4 da norma 1S015189:2012
Nota: os gestores do laboratdrio devem garantir que as agdes resultantes da revisédo pela gestéo sdo levadas a cabo dentro do prazo definido.

Subtotal da sec¢do 2: responsabilidades dos gestores e revisao pela
gestao
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Para cada item, assinale com um circulo “N&o Aplicavel" (N/A), "Sim" (S), "Parcial" (P) ou "Nao" (N), conforme relevante. Todos
os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios
adicionais para cada resposta de "parcial” ou "nao".

SECCAO 3: ORGANIZACAO E PESSOAL

Requisito S P N Comentarios Pontuacdo
3.1Registo de servico e rotina diaria

O laboratério tem um registo de servi¢o que abrange as | g p N 2
horas normais e horas extras?

Clausula 4.1.1.4(c); 4.1.2.1(i) da norma 1S015189:2012
Nota: um registo de servico designa pessoal do laboratdrio especifico para estacoes de trabalho especificas. As rotinas diarias devem ser priorizadas, organizadas

e coordenadas de modo a conseguir prestar o servico ideal aos doentes.

3.2Gréfico organizacional e sistemas de 2
comunicacao external/interna S p N
Existe um grafico organizacional/organigrama

disponivel que indica a relagdo entre o laboratério e a
sua organizagdo mae?

Clausula 4.1.2.5 da norma 1S015189:2012
Nota: deve estar disponivel um gréafico organizacional e/ou descri¢do narrativa atualizada detalhando as relagdes de comunicagéo externa e interna do pessoal

do laboratério. O grafico organizacional ou narrativa deve mostrar claramente como o laboratério esta associado ao resto do hospital e aos servicos
laboratoriais, conforme aplicavel.

3.3Diretor do laboratério

O laboratdrio € dirigido por uma ou mais pessoas S P N 3
com a competéncia e responsabilidade delegada
para fazerem o seguinte:

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial
(P) ou ""N&o" (N)

S P N

a)Apresentar uma lideranca, orcamento e planeamento
eficazes

b)Comunicar com as partes interessadas

c)Garantir uma equipa adequada e competente

d)Garantir a implementacédo do SGQ

e)Selecdo e controlo de materiais de laboratério

f)Selecdo e controlo de laboratério de referéncia N/A

g)Garantir um ambiente laboratorial seguro

h)Servicos de consultoria

i)Fornecer programas de desenvolvimento profissionais
a equipa laboratorial

j)Abordar reclamacdes, pedidos ou sugestbes da equipa
e/ou utilizadores do laborat6rio

k)Conceber e implementar um plano de contingéncia

Clausula 4.1.1.4 da norma 1S015189:2012
Nota: um diretor pode ser uma pessoa com responsabilidade em relagéo a um laboratdrio e autoridade sobre o mesmo. A pessoa ou pessoas referidas podem ser

designadas coletivamente como diretor de laboratério. Noutros contextos, ndo é conveniente utilizar o termo "diretor de laboratério”, mas, nesta questdo, refere-se
a(s) pessoa(s) que dirige(m) o laboratdrio, independentemente do nome que pretenderem que Ihes seja atribuido.
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3.4 Superviséo do sistema de gestdo da 3
qualidade S P N

Existe um responsavel/gestor de qualidade com
responsabilidade delegada para supervisionar a
conformidade com o sistema de gestdo da qualidade?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial™
(P) ou ""Nao" (N)

S P N

a)Existe uma carta de nomeacao, descricdo do trabalho
disponivel ou termos de referéncia?

b)O gestor da qualidade garante que estdo
estabelecidos, implementados e mantidos processos
necessarios para o sistema de gestdo da qualidade?

c) O gestor da qualidade comunica a gestdo de topo as
decisbes tomadas em relacéo a qualidade?

d)O gestor da qualidade promove a consciencializagdo
para as necessidades e requisitos dos utilizadores na
organizacéo?

e)O gestor da qualidade participa na revisdo pela
gestdo?

Clausula 4.1.2.7 da norma 1S015189:2012

Nota: deve existir um gestor da qualidade (independentemente da sua denominacéo) com autoridade delegada para supervisionar conformidade com os requisitos
do sistema de gestdo da qualidade. O gestor da qualidade deve comunicar diretamente ao nivel de gestdo laboratorial as decisdes tomadas sobre politicas e
recursos laboratoriais.

3.5Sistema de arquivamento sobre o pessoal 3
Séo mantidos registos do pessoal? Incluem o seguinte? | g P N

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial"
(P), ""Nao™" (N) ou ""Né&o
Aplicavel" (N/A)

N/A | S|P |N

a)Qualificacbes educacionais e profissionais

b)Cépia de certificagdo ou licenga para a prética,
conforme aplicavel

c)Experiéncia profissional anterior, p. ex., CV

d)Descric6es do trabalho

e)Introducédo de nova equipa/pessoal no ambiente
laboratorial

f)Formacdo/treino nas atuais tarefas, recebidas no local
de trabalho

g)Avaliacdes de competéncias

h)Registos de educagdo continua

i)Analises do desempenho da equipa

j)Comunicacéo de acidentes e exposicao a riscos
profissionais

k)Estado de imunizagéo, conforme aplicavel, relevante
para as tarefas atribuidas
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I)Carta de emprego ou nomeagao

m)Registos de supervisdo médica do funcionario

Clausula 5.1.9 da norma 1S015189:2012

Nota: devem ser mantidos ficheiros do pessoal sobre toda a atual equipa. Independentemente do local (fora ou dentro das instalacdes) e de como os registos sao
guardados, estes devem ser facilmente acessiveis quando necessario. Em alguns laboratérios, nem todos os registos devem ser mantidos num dnico ficheiro num
Unico local, p. ex., os registos de formacdo e competéncias devem ser mantidos no laboratério e as informagdes clinicas com a administrac&o.

3.7 Formacéo da equipa do laboratério 3
Existe um sistema para formagéo que S P N

abranja o seguinte?

Assinalar em cada item
"Sim" (S), "Parcial” ou

"Nao" (N)
S P N
a)Sistema de gestdo da qualidade
b)Processos, procedimentos e tarefas de trabalho
atribuidas
¢)O sistema de informac&o laboratorial aplicavel N/A

d)Saide e seguranca, incluindo a prevengdo ou
contencdo dos efeitos de incidentes adversos

e)Etica laboratorial

f)Confidencialidade das informagdes dos doentes

g)Supervisdo de pessoas a fazerem formacgao/treino

h)Educagdo médica continua

i)Analise da eficicia do programa de formagéo

Clausula 4.1.1.4(c); 5.1.5 da norma 1S015189:2012
Nota: a eficacia do programa de formagéo deve ser regularmente analisada.O pessoal que esta a receber formagao/treino deve ser sempre supervisionado.

3.8Avaliacdo das competéncias e nova formacéo 3
do pessoal S P N
Existe um sistema para avalia¢éo das
competéncias que abranja o seguinte?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial"
(P) ou ""Né&o" (N)

S P N

a)Séo realizadas avaliagdes de competéncias de acordo
com critérios definidos?

b)Novas contratagdes

c)Pessoal existente

d)Nova formac&o e reavaliacdo, conforme necessério

Clausula 4.1.2.1(h); 5.1.6 da norma 1S015189:2012

Nota:o pessoal do laboratério recentemente contratada deve ser avaliada quanto as suas competéncias antes de realizar tarefas independentes. Toda o pessoal do
laboratério deve passar por uma avaliagdo de competéncias continua com uma frequéncia definida pelo laboratério. A equipa atribuida a uma nova seccgao deve
ser avaliada antes de assumir completamente tarefas independentes. Perante a detecdo de deficiéncias, deve ser planeada e documentada nova formagéo e
avaliagdo. Se as competéncias do funcionario continuarem abaixo do normal, deve existir uma andlise de supervisdo do trabalho, reatribuicdo de tarefas ou outras
acOes apropriadas. Devem ser mantidos registos de avaliagdes de competéncias e a¢des resultantes em ficheiros do pessoal e/ou registos de qualidade. Os registos
devem mostrar a forma de avaliagdo das competéncias, como estas competéncias foram medidas e quem efetuou a avaliacao.

3.9Reunides da equipa 3
S8o regularmente realizadas reunides da| g P N

equipa e as reunibes abordam os itens

seguintes?
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Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial’
(P) ou ""Né&o" (N)

S

P

N

a)Acompanhamento de itens de a¢do de reunibes do
pessoal anteriores

b)Problemas sistémicos e/ou recorrentes e problemas
abordados, incluindo acBes para evitar a sua
recorréncia

c)Reclamagdes

d)Comunicac¢éo sobre POP
analisados/revistos/redundantes

e)Analise de resultados de acdes corretivas anteriores

f)Debate e avaliacdo de questbes/projetos de melhoria

g)Fornecimento de feedback por parte do pessoal que
participou em reunides em hospitais, reunides
externas, formagdes, conferéncias, workshops, etc.

h)Transmissdo de relatorios e atualizagbes sobre a
participacdo do laboratério em reuniGes com
médicos (utilizagdo de servigos laboratoriais e/ou
participacdo em jornadas médicas)

i)Registo e controlo das notas da reunido para analisar 0
progresso em relagdo a determinadas questdes.

Clausula 4.1.2.1(a); (e); 4.1.2.2; 4.1.2.6; 4.4; 4.14.3 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve realizar regularmente reunides do pessoal para garantir comunicacgao no seio do laboratério. Devem ser registadas notas da reuniao

para facilitar a analise do progresso ao longo do tempo.

Subtotal da secc¢éo 3: organizacional e pessoal

22
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Para cada item, assinale com um circulo conforme relevante "Né&o Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "Nao" (N).
Todos os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "'sim". Forneca uma explicacdo ou
comentarios adicionais para cada resposta de "parcial” ou "nédo".

Seccdo 4: GESTAO DE CLIENTES E SERVICO DE APOIO AO

CLIENTE

Requisito S P N Comentarios Pontuacdo
4.1Aconselhamento e formacdo por parte de 2
equipas qualificadasOs membros da equipa com S P N

qualificacdes profissionais apropriadas fornecem
conselhos e/ou formacao aos clientes relativamente
aos tipos de amostras necessarios, escolha de exames,
frequéncia das repeticGes e interpretacdo de
resultados?

Clausula 4.1.1.4(g); 4.7 da norma 1S015189:2012

Nota: a equipa autorizada deve aconselhar sobre o tipo de amostra, escolha de exame, frequénc

ia e interpretacdo dos resultados.

4.2 Resolucdo de reclamactes
O laboratério investiga (analisa) e resolve as

reclamagdes dos clientes?

S

P N

2

Clausula 4.1.1.4(m); 4.8; 4.15.2(i) da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratorio deve ter um procedimento documentado para gestao de reclamacd

ou outros. Deve ser dado feedback ao queixoso.

es ou outro feedback recebido de médicos, doentes, equipa

do laboratério

4.3 Manual ou instrucdes do laboratério para
clientes —informacdes para os utilizadores
Existe um manual ou instrucdes do laboratério para

os utilizadores do laboratério que inclua
informagdes sobre a localizagdo do laboratdrio,
servigos oferecidos, horério de funcionamento do
laboratdrio, instrugGes sobre preenchimento de
formularios de pedido, instrugdes para preparagao
dos doentes, colheita de amostras incluindo
amostras recolhidas pelos doentes, transporte,
prazos de entrega acordados, critérios de aceitacao
e rejeicdo, disponibilidade de aconselhamento sobre
exames e interpretacdo de resultados, politica do
laboratério sobre protecdo de informacdes pessoais,
procedimentos de tratamento de reclamagdes do
laboratdrio.

2

Clausula 4.1.1.4(g); 4.5; 5.4.2 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratdrio deve fornecer um manual aos seus clientes com o horario
amostras, instrucdes de acondicionamento e envio e prazos de entrega previstos.

de funcionamento

do laboratorio, testes disponiveis, instrugdes sob

re colheita de

4.4Politica de comunicacdo de atrasos no servico
Os clientes sdo atempadamente notificados de
foram documentada quando existem atrasos ou
interrupgdes nos testes no laboratoério (devido a
falhas no equipamento, falta de stock, nimero de
membros da equipa, etc.) ou considera necessario
alterar os procedimentos de exame? E quando sdo
retomados os testes?

S

P N

2
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Clausula 4.1.2.6; 4.4; 5.8.1 da norma 1S015189:2012
Nota: deve existir uma politica para notificar o requerente quando existem atrasos nos exames. Essa notificagdo deve ser documentada tanto para interrupgéo

quanto para retoma do servigo, assim como o feedback relacionado dos médicos. O pessoal clinico deve ser notificado sobre todos os atrasos nos exames.

4.5 Ferramenta de avaliacdo e acompanhamento 2
Existe uma ferramenta para avaliar regularmente a S p N

satisfacdo dos clientes e as sugestdes do pessoal e o
feedback é utilizado eficazmente para melhorar os
Servigos?

Clausulas 4.1.1.4(m); 4.8; 4.14.3; 4.14.4 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve medir a satisfagdo dos clientes, médicos e doentes relativamente aos servigos, tanto de forma continua quanto mediante solicitagdes

episodicas.

Subtotal da sec¢do 4: gestao de clientes e servico de apoio ao cliente 10
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "N&ao" (N), conforme relevante. Todos
os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "néo".

SECCAO 5: EQUIPAMENTO

Requisito S P |N Comentarios Pontuacéo
5.1Adesdo a0  protocolo adequado  do 2
eqguipamentoO equipamento é instalado e | S P | N

colocado conforme especificado nos manuais do
operador e etiquetado ou assinalado de forma
inequivoca/correcta?

Clausula 5.3.1.2 da norma 1S015189:2012

Nota: o equipamento deve ser corretamente colocado conforme especificado no manual do utilizador, afastado de agua, luz solar direta, vibracoes, trafego e com
mais de 75% da base do equipamento assente no topo da bancada para evitar quedas.

5.20 equipamento é operado por pessoal formado, S P N 2
competente e autorizado?
Clausula 5.3.1.3 da norma 15015189:2012
Nota: a equipa deve ser formada e considerada competente para operar o equipamento.
5.3Equipamento e método 5
Validacdo/verificacdo e documentacaoTodo o S P IN

equipamento e métodos foram
validados/confirmados no local aquando da
instalacdo e antes da utilizacdo e existem provas
documentadas disponiveis?

Assinalar em cada
item "'Sim"* (S),

"Parcial"(P), ""N&ao""

(N) ou ""Nao
Aplicavel (N/A)

N/A

S

P |N

a)Existem protocolos de verificacdo/validagdo em vigor
para cada equipamento e procedimento de exame?

b)E efetuada validag&o para todos os métodos designados
ou desenvolvidos pelo laboratério, métodos padrao
utilizados fora do &mbito previsto e métodos validados
posteriormente modificados?

c)Foram obtidas informacgdes de validagéo do
fabricante/criador do método no ambito da
verificacdo?

d)As caracteristicas de desempenho foram corretamente
selecionadas e avaliadas de acordo com a utilizacdo
prevista?

e)Os estudos de verificacdo/validacdo foram apropriados
e adequados?

f)A andlise dos dados foi apropriada para as caracteristicas
de desempenho selecionadas?

g)Os resultados/relatorios de verificacdo/validagdo foram
analisados e aprovados por uma pessoa autorizada?

Clausula 5.3.1.2; 5.5.1 da norma 1S015189:2012

Pagina 29 de 59



Nota: os métodos ou equipamento recentemente introduzidos devem ser verificados no local para garantir que a sua introducao resulta num desempenho igual ou
melhor do que o método ou equipamento anterior. Pode ser utilizada validacdo dos fabricantes.Também deve ser incluido equipamento de apoio nos procedimentos

d verificacéo.

5.41ncerteza da medicéo dos testes de quantidade
medida
O laborat6rio possui estimativas documentadas da

medicdo da incerteza (MI)?

N/A

2

Assinalar em cada
item "'Sim"* (S),
"Parcial"(P), ""N&o""
(N) ou ""Nao
Aplicavel' (N/A)

N/A

S

P

N

a)O laboratorio calculou a incerteza da medicéo
para cada procedimento de medicéo quantitativa?

b)O laboratdrio definiu os requisitos de desempenho
(fatores que afetam a MI) para a incerteza da medicéo
de cada procedimento de medicéo e analisou
regularmente as estimativas da incerteza da medicao?

¢)O laboratério disponibiliza a sua medicdo de incerteza
calculada aos seus utilizadoresmediante solicitacdo?

Clausula 5.5.1.4 da norma 1S015189:2012
Nota: a medicdo da incerteza deve ser calculada em diferentes niveis de
pelo menos seis meses) para calcular a medicéo da incerteza..

decisdo clinica. Pode ser utilizado controlo interno da qualidade cumulativo (dados de

5.5Manutencéo do registo do equipamento
Existem dados do inventario de equipamento

atuais disponiveis para todo o equipamento no
laboratério?

2

Assinalar em cada
item "'Sim"* (S),
"'Parcial* (P) ou

"N&o" (N)

P

N

a)Nome do equipamento

b)Contacto do fornecedor autorizado ou fabricante

¢)Condigéo em que foi recebido (novo, usado,
recondicionado)

d)Numero de série

e)Data de rece¢édo

f)Nos casos em que 0 equipamento é obsoleto, a data de
colocacéo fora de servigo

g)Data de colocacdo em funcionamento apés
validag&o/verificacdo

h)Localizacdo

Clausula 4.13; 5.3.1.7 da norma 1S015189:2012

Nota: devem ser mantidos registos para cada item de equipamento utilizado para

realizagdo dos exames. Essa lista de equipamento deve incluir analisadores

importantes e equipamento auxiliar como centrifugadores, banhos-maria, rotadores, frigorificos, pipetas, temporizadores, impressoras e computadores.

5.6Reqgistos de manutencédo do equipamento
Existem informagdes de manutencdo do

equipamento relevantes prontamente
disponiveis no laboratério?

S

P

N
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Assinalar em cada
item "'Sim"* (S),
""Parcial** (P) ou

""N&o" (N)
S P N

a)Informacdes dos contratos da prestacdo do servico ou
agendamento de servicos que foram seguidos

b)Detalhes de contacto para o prestador de servigos

c)Registos de descontaminacéo antes da manuteng&o,
reparacdo ou desactivacdo

d)Registos de manutencdo preventiva do técnico de
manutencdo ou do prestador de servicos

e)Data da Gltima manutencéo

f)Data da préxima manutengio

Clausula 4.13; 5.3.1.5; 5.3.1.7 da norma 1S015189:2012

Nota: devem ser mantidos registos de manutencao para cada item de equipamento utilizado para realizagdo dos exames. Estes registos devem ser mantidos e estar

prontamente disponiveis durante todo o tempo de vida Util do equipamento ou durante qualquer periodo exigido por autoridades nacionais, regionais

e locais.

5.7Equipamento defeituoso a aguardar
reparacdoO equipamento defeituoso a S P |N
aguardar reparacdo ndo é utilizado e esta

claramente identificado?

2

Clausula 4.13; 5.3.1.5 da norma 1S015189:2012
Nota: a etiqueta deve incluir a data da avaria e de colocacao fora de servico e uma assinatura de aprovagao.

5.8Procedimentos com equipamento obsoleto
O equipamento que ndo esti em utilizagdo esta S P IN

corretamente identificado e foi removido do
laboratério ou trajeto do fluxo de trabalho de acordo
com as politicas e procedimentos de gestdo do
equipamento?

Clausula 4.13; 5.3.1.5 da norma 1S015189:2012
Nota: a etiqueta deve incluir a data em que se tornou obsoleto, a palavra "obsoleto" e uma assinatura de aprovacao.

5.9Protocolo _de rastreabilidade metroldgica e
calibracdo do equipamento S P N

Assinalar em cada
item"'Sim" (S),
""Parcial"'(P) ou

"Néo" (N)

S P |N

a)Existe calibracéo de rotina do equipamento auxiliar do
laboratério (incluindo pipetas, centrifugadores,
balangas e termdmetros) agendada pelo menos de
acordo com as instrugdes do fabricante? E
verificada/monitorizada?

b)A calibracdo € rastreavel (p. ex., utilizacdo de materiais
e equipamento de referéncia como termémetros e
tacometro calibrados/certificados)?

c)Existem provas de analise dos
certificados/resultados das calibraces pelo
laboratorio antes de serem aceites de novo
para utilizagdo?
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d)S&o utilizados materiais, exame ou calibragdo realizados
por outro procedimento, normas de consenso mutuo ou
métodos para calibragdes internas?

Clausula 5.3.1.4 da norma 1S015189:2012

Nota: a documentacao de rastreabilidade da calibracédo de um material de referéncia ou procedimento de referéncia de ordem superior pode ser fornecida pelo
fabricante de um sistema de exame. Essa documentacéo é aceitavel desde que o sistema de exame do fabricante e os procedimentos de calibragéo sejam utilizados
sem modificagéo.

5.10 Manutencéo preventiva do equipamento 2
A manutencéo preventiva do utilizador de rotina é| g P [N

realizada em todo o equipamento e registada de
acordo com os requisitos minimos do fabricante?

Cléausula 4.13; 5.3.1.5 da norma 15015189:2012
Nota: a manuteng&o preventiva por operadores deve ser realizada em todo o equipamento utilizado em exames incluindo centrifugadores, autoclaves, microscopios
e compartimentos de seguranca..

5.11Manutencéo de assisténcia do equipamento 2
O equipamento € assistido periodicamente de S P |N

acordo com o calendério, tendo em conta as
recomendagdes minimas do fabricante, por pessoal
competente e qualificado e as informacGes
documentadas nos registos apropriados?

Clausula 4.13; 5.3.1.5 da norma 15S015189:2012
Nota: todo o equipamento deve receber assisténcia em intervalos especificos por um técnico de assisténcia qualificado através de contratos de assisténcia ou de
outro modo. O calendario de assisténcia deve, no minimo, cumprir os requisitos do fabricante.

5.12 Avaria do equipamento - Resposta e 2

documentacéo S P |N
A avaria do equipamento é resolvida pela eficacia

do plano de ag¢des corretivas e a andlise da raiz do
problema associada?

Clausula 4.9; 4.10, 4.13; 5.3.1.5 da norma 1S015189:2012
Nota: todas as avarias de equipamento devem ser investigadas e documentadas de acordo com o procedimento ndo conforme. Caso o utilizador ndo consiga
resolver o problema, deve ser iniciado um pedido de reparacéo.

5.13 Monitorizacdo e documentacio da reparacdo 2

do equipamento S P |N
a) Os pedidos de reparacdo sdo monitorizados para

determinar se a assisténcia foi concluida?
b) O laboratério verifica e documenta se o0 equipamento

esta em bom estado de funcionamento antes de ser
colocado em funcionamento?

Clausula 4.13; 5.3.1.5; 5.6 da norma 1S015189:2012
Nota: depois de uma reparacao, todos os niveis de CQ ou outras verificaces de desempenho devem ser processados para verificar se 0 equipamento esta em bom
estado de funcionamento. As copias dos resultados do CQ ou das verificacdes de desempenho devem ser anexadas aos registos de reparagéo como prova.

5.14Falha do equipamento - Plano de contingéncia 2
Ha um sistema de reserva funcional que previne @ g P | N

interrupgdo dos servicos laboratoriais?

Clausula 4.1.1.4 (n); 5.3.1 da norma 1S015189:2012

Nota: é considerada uma interrupcéo dos servi¢os quando um laboratério ndo conseguir divulgar os resultados aos seus utilizadores. Os servigos de testagem néo
devem ser sujeitos a interrupcdes devido a avarias do equipamento. Devem ser postos em pratica planos de contingéncia, no caso de falha do equipamento, para a
conclusdo de testes. No caso de interrupcao de uma testagem, o planeamento pode incluir a utilizacdo de um instrumento de reserva, a utilizacdo de um método de
testagem diferente, 0 encaminhamento de amostras para outro laboratdrio.

5.15Manual do operador do fabricante 2
Os manuais do operador do fabricante estéo S P | N
facilmente disponiveis as equipas de testagem e
disponiveis em idiomas compreendidos pela
equipa?
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Clausula 5.3.1.3 da norma 1S015189:2012
Nota: os manuais do operador devem estar facilmente disponiveis para referéncia pela equipa de testagem e devem ser controlados em termos de documentos.

5.16 Servicos de testagem laboratorial
O laboratério prestou servicos de testagem| g P |N 2

ininterruptos, sem interrupcGes devido a falha de
equipamento no Gltimo ano (ou desde a Ultima
auditoria)?

Clausula 4.1.1.4(a);(n); 4.1.2.1(i) da norma 1S015189:2012

Nota: é considerada uma interrupcao dos servigos quando um laboratério ndo conseguir divulgar os resultados aos seus utilizadores. Os servicos de testagem ndo
devem ser sujeitos a interrupgdes devido a avarias do equipamento. Devem ser postos em pratica planos de contingéncia, no caso de falha do equipamento, para a
conclusdo de testes. No caso de interrupcao de uma testagem, o planeamento pode incluir a utilizagdo de um instrumento de reserva, a utilizagcdo de um método de
testagem diferente, o encaminhamento de amostras para outro laboratério.

Subtotal da sec¢do 5: equipamento

35
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Para cada item, assinale com um circulo conforme relevante "N&o Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "Nao" (N).
Todos os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicacdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "néo".

SECCAO 6: AVALIACAO E AUDITORIAS

S P

N

Comentarios

Pontuacgdo

6.1Auditorias internas
As auditorias internas sao realizadas nos

intervalos definidos no manual de qualidade e
abordam areas importantes para os cuidados
prestados aos doentes?

5

Assinalar em cada

item"'Sim"* (S),
"'Parcial"'(P) ou
"N&o" (N)

S P

N

a)Existe um plano/calendério de auditoria que garante
que todas as atividades doSGQ sdo auditadas?

b)As auditorias séo realizadas com o minimo conflito
de interesses, por exemplo, sempre que possivel,
realizadas por pessoas ndo envolvidas nas
atividades laboratoriais na seccdo a ser auditada?

¢)O pessoal responsavel pelas auditorias internas é
qualificado com competéncia comprovada em
requisitos técnicos e/ou de gestdo de auditoria?

d)A andlise da raiz do problema ¢ realizada para faltas
de conformidade/deficiéncias observadas?

e)As conclusdes da auditoria interna sdo documentadas
e apresentadas a equipa de gestdo laboratorial e a
equipa relevante para analise?

Clausula 4.13; 4.14.5 da norma 1S015189:2012

Nota: normalmente, o ciclo de auditoria interna deve ser concluido num ano. O

determinar se todas as atividades no sistema de gestao da qualidade, incluindo pré-exame, exame e pds-exame.

laboratorio deve realizar auditorias internas em intervalos planeados para

6.2Recomendacdes de auditoria e plano de acdo e
seguimento

S

P

N

Assinalar em cada

item''Sim" (S),
""Parcial**(P) ou
""Nao" (N)

P

N

a)Os relatdrios de auditoria interna sdo
gerados/elaborados?

b)Sdo  feitas  recomendacbes de  acBes
corretivas/preventivas decorrentes da
auditoria?

¢)O plano de agdo é desenvolvido com prazos
claros, pessoal designado e seguimento
documentado no periodo de tempo definido
pelo laboratério?

Clausula 4.10; 4.13; 4.14.5 da norma 1S015189:2012

Nota: relativamente a agdes nao implementadas até ao prazo, deve haver uma motivagao e aprovacao de extensdo.
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6.3Gestéo de risco
Sdo realizadas  avaliagbes de  potenciais | g p
imprevistos/riscos de todos 0Ss  processos
laboratoriais incluindo os processos de pré-exame,
exame e pos-exame?

Assinalar em cada

item''Sim" (S),
"'Parcial"'(P) ou
"N&o™ (N)
S P | N

a)Avaliacdo documentada  de potenciais
imprevistos/riscos de todos 0s processos

a)Estdo documentadasas decisGes e as acdes
tomadas para reduzir ou eliminar os potenciais
imprevistos/riscos identificados

Clausula 4.13; 4.14.6 da norma 1S015189:2012

O laboratério deve avaliar todas as fases em todos o0s processos (pré-analitica, analitica e pos-analitica) de areas de potenciais imprevistos. Por exemplo, na fase

pré-analitica de colheita de amostras, os potenciais imprevistos podem ser: colheita da amostra errada, amostra recolhida no recipiente errado, amostra

recolhida no momento errado. Na fase pés-analitica podem ser: resultado enviado para o doente errado, resultados enviados fora de TRL. O laboratério deve

avaliar todas as fases, listar potenciais imprevistos e documentar as a¢fes tomadas para evitar a sua ocorréncia.

Nota: os riscos devem ser classificados e tratados de acordo com a sua classificag&o.

Subtotal da seccdo 6: avaliacOes e auditorias

15
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial" (P) ou "N&o" (N), conforme relevante.

Todos os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forne¢ca uma explicacdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "ndo".

SECCAO 7: AQUISICAO E INVENTARIO

Requisito

Comentarios

Pontuacéo

7.1Sistema de orcamentacado e inventario
Ha um sistema para prever com precisao as
necessidades de consumiveis e reagentes?

2

Clausula 4.1.2.1(i); 5.3.2.1; 5.3.2.4 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério tem de ter uma forma sistematica de determinar as suas necessidades con

de inventario considerando padroes anteriores, tendéncias atuais e pl

sumiveis e testagem através de sistemas de orcam

entacdo e controlo

7.20 laboratério especifica os consumiveis e
materiais necessarios ao efetuar uma
requisicdo?

2

Clausula 4.6 da norma 1S015189:2012

Nota: a especificacdo pode ser sob a forma de nimero de catalogo, nimero do

7.3Analise_de desempenho _do fornecedores
O laboratério monitoriza o desempenho dos
fornecedores para garantir que os critérios
indicados sdo cumpridos?

Clausula 4.6 da norma 1S015189:2012

Nota: todos os fornecedores utilizados pelo laboratério devem ser analisados e monitorizados em termos de desempenho.

7.4Controlo de inventario
O laboratério mantém registos para cada reagente e

consumivel que contribui para o desempenho dos
exames? Estes registos devem incluir, entre outros,
0 seguinte:

Assinalar em cada
item "'Sim" (S) ou

a)ldentidade do reagente ou consumivel?

b)Cédigo do lote ou nimero do lote?

c)Nome do fornecedor ou fabricante e informagdes de
contacto?

d)Data de rececdo, prazo de validade, data de
colocacdo em servico e, quando aplicavel, a data
em que o material foi retirado de servigo?

e)InstrucBes do fabricante/folhetos informativos?

f)Registos da inspecdo de reagentes e consumiveis
apos recebidos (por exemplo, aceitavel ou

danificado)?

Cléausula 4.13; 5.3.2.7; 5.3.2.4 da norma 1S015189:2012

Nota: todos os pedidos recebidos devem ser inspecionados em termos de condigéo e integridade dos pedidos originais, recebidos e documentados devidamente. A

data de rececdo no laboratério e o prazo de validade do produto devem estar claramente indicados.
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7.5Projecdes orcamentais 2
As projecOes orgamentais sdo baseadas nas IS P |N

necessidades do pessoal, dos testes, da
instalagdo e do equipamento e nos
procedimentos e materiais de garantia de
qualidade?

Clausula 4.1.1.4(a) da norma 1S015189:2012
Nota: as projecdes or¢amentais irdo garantir que nao ha interrupcoes nos servigos prestados.

7.6Analise de gestdo dos pedidos de materiais 2
A administracao/gestdo de topo S P | N
analisa/aprova os pedidos de materiais
finalizados?

Cléusula 5.3.2.3; 5.3.2.7 da norma 15S015189:2012
Nota: devido ao facto de os laboratérios terem diferentes sistemas de aprovacao de compra, deve haver um sistema em vigor no qual o laboratério analisa a
aprovacao final do pedido original.

7.7Sistema de inventario do laboratorio 2
S P |N

Assinalar em cada
item "Sim" (S),
"Parcial" (P) ou
"Nao" (N)

N/A|S | N

a)Os registos de inventario estdo completos e
precisos, com 0s niveis maximo e minimo
de stock indicados e sdo monitorizados?

b)A taxa de consumo de todos os reagentes e
consumiveis é monitorizada?

¢)As contagens de stock sdo efetuadas
periodicamente?

Clausula 5.3.2 da norma 1S015189:2012

Nota: o sistema de inventario do laboratério deve informar fidedignamente a equipa da quantidade de stock a ser mantida para evitar a interrupg&o do servigo
devido a stock esgotado e a quantidade maxima a ser mantida pelo laboratorio para evitar a expiracéo dos reagentes.

7.8Area de armazenamento 2
As areas de armazenamento estéo S P |N

estabelecidas e monitorizadas devidamente?

Assinalar em cada
item"Sim"'(S),
""Parcial"'(P) ou
"Nao" (N)

S P | N

a)A area de armazenamento esta bem organizada e
arrumada?

b)Existemlocais designados para todos os itens de
inventario para um facil acesso?

c)Esta disponivel um armazenamento a frio adequado?

d)As areas de armazenamento sao monitorizadas de
acordo com as condic8es de armazenamento
previstas?

e)A temperatura ambiente é monitorizada
periodicamente?
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f)O armazenamento exposto a luz solar direta é
evitado?

g)A éarea de armazenamento esta devidamente
ventilada?

h)A area de armazenamento esta limpa e sem pé e
pragas?

i)O acesso as areas de armazenamento é controlado?

Clausula 5.3.2.2 da norma 1S015189:2012
Nota: o armazenamento de materiais e consumiveis deve ser feito de acordo com as especificagdes do fabricante.

7.90rganizacédo do inventario e minimizacdo de 2

desperdicio S P |N
E aplicado o principio Primeiro a Expirar,

Primeiro a Sair (First Expiration-First-Out,
FEFO)?

Clausula 5.3.2.2 da norma 1S015189:2012 e projeto de entrega da USAID, manual de logistica, ordem de tarefas 1
Nota: para minimizar o desperdicio resultante da expiracdo de produtos, o inventario deve ser organizado de acordo com o principio Primeiro a Expirar,

Primeiro a Sair (FEFO). Coloque os produtos que expiram primeiro a frente dos produtos com uma data de validade maior e os pedidos de stock em
conformidade para garantir que os produtos utilizados ainda estdo dentro do prazo de validade. Lembre-se que a ordem pela qual os produtos sao recebidos ndo
é necessariamente a ordem pela qual irdo expirar.

7.10Expiracéo de produtos 2
Todos os reagentes/kits de teste em S P |N

utilizacdo (e em stock) estdo atualmente
dentro da estabilidade ou prazo de validade
designado pelo fabricante?

Clausula 5.3.2.3 da norma 1S015189:2012

Nota: todos os reagentes e kits de teste em utilizag&o, assim como os que se encontram em stock, devem estar dentro dos prazos de validade designados pelo
fabricante. Se e quando for utilizado stock fora do prazo de validade, tem de haver prova de estudo de estabilidade e controlo melhorado (maior frequéncia de
CQ) do stock. Nao devem ser utilizados controlos e calibradores fora do prazo de validade.

7.12Eliminacéo de produtos fora do prazo de 2
validade S P | N
Os produtos fora do prazo de validade s&o

identificados e eliminados devidamente?

Cléusula 5.3.2.7 da norma 1S015189:2012
Nota: os produtos fora do prazo de validade devem ser eliminados devidamente e os respetivos registos mantidos. Se a eliminag&@o segura néo estiver disponivel

no laboratério, o fabricante/fornecedor deve aceitar o stock fora do prazo de validade aquando da préxima entrega..

7.13 Servicos de testagem laboratorial 2
O laboratério prestou servicos de testagem | g P |N

ininterruptos, sem interrup¢des devido a falta de
stock no Gltimo ano ou desde a Gltima auditoria?

Clausula 4.1.1.4(a);(n); 4.1.2.1(i); 5.5 da norma 1S015189:2012

Nota: é considerada uma interrupgao dos servigos quando um laboratério ndo conseguir divulgar os resultados aos seus utilizadores. Os servigos de testagem
nao devem ser sujeitos a interrupgdes devido a falta de stock. Os laboratdrios devem explorar todas as opgdes para pedir stock emprestado a outro laboratério ou
encaminhar as amostras para outra instalagdo de testagem enquanto a falta de stock esta a ser solucionada..

Subtotal da seccao 7: aquisicao e inventario 24
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Para cada item, assinale com um circulo "N&o Aplicavel" (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "N&o" (N), conforme relevante.
Todos os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicacdo ou comentarios
adicionais para cada resposta de "parcial” ou "ndo".

SECCAO 8: CONTROLO DOS PROCESSOS

Requisito S P | N Comentarios Pontuacdo
8.1Informac0es para doentes e utilizadores 2
As diretrizes de identificacéo de doentes, colheita de| g P IN

amostras (incluindo seguranca do cliente), rotulagem
e transporte estdo facilmente disponiveis as pessoas
responsaveis pela colheita principal de amostras?

Clausula 5.4.1 da norma 1S015189:2012
Nota: o pessoal do laboratdrio deve ter procedimentos documentados e informagdes para atividades de pré-exame para garantir a validade dos resultados dos
exames e deve disponibiliza-los aos responsaveis pela colheita de amostras.

8.20 laboratorio recolhe adequadamente as 3
informacdes necessarias para desempenho do| S P N
exame?

Assinalar em cada
item"'Sim" (S),
""Parcial" (P) ou
""Né&o" (N)

S P | N

a)Todos os pedidos de teste fazem-se acompanhar de
um formulario de requisi¢do de teste aceitavel e
aprovado (e uma folha de transmissdo/lista de
verificacdo/manifesto, quando aplicavel)?

b)O formulario de pedido tem o ID do doente
incluindo sexo, data de nascimento, localizacdo do
doente e elemento de identificagio Unico?

c)Nome, assinatura ou iniciais do requerente
autorizado

d)Tipo de amostra e exame solicitado

e)Informagdes clinicamente relevantes

f)Data da colheita das amostras (e hora da colheita,
quando relevante - quando a hora afeta o resultado)

g)Data e hora de recec¢éo da amostra

h)Consentimento escrito para procedimentos invasivos N/A
com a informacéo de risco de complicacbes

Clausula 4.4; 5.4.3 da norma 1S015189:2012
Nota: cada pedido aceite pelo laboratério para exame(s) seré considerado um acordo. O pedido pode ser efetuado em cdpia impressa ou eletronicamente.

8.3 Estao em vigor os procedimentos adequados 2
de rececdo de amostras? S P N

Assinalar em cada
item *'Sim"* (S),
"'Parcial** (P) ou
""N&o" (N)

S P | N

a) ldentificador Gnico do doente
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b)As amostras recebidas sdo avaliadas de acordo com
os critérios de aceitacdo/rejei¢do?

€)As amostras sdo registadas devidamente ap6s
rececdo no laboratério (incluindo data, hora e nome
do funcionario responsavel pela rece¢ao)?

d)Existem procedimentos para processar amostras
"urgentes” e pedidos verbais?

e)Quando as amostras sdo divididas, é possivel rastrear
as porgdes até a amostra primaria?

f)Caso ndo se trate de um laboratério em
funcionamento 24 horas por dia, existe um método
documentado para lidar com as amostras recebidas
fora de horas?

g)As colheitas sdo entregues as estacOes de trabalho
corretas atempadamente?

Clausula 4.4; 5.4.6 da norma 15015189:2012

Nota: a analise dos contratos de servigo ocorre aquando da rececdo da amostra. Todas as por¢des da amostra principal devem ser inequivocamente rastreaveis

até a amostra primaria.

8.4Tratamento, preparacdo e armazenamento de

pré-exame
Quando a testagem ndo ¢ efetuada

imediatamente apds a chegada ao laboratorio,
as amostras sdo armazenadas devidamente
antes da testagem?

2

Clausula 5.4.7 da norma 1S015189:2012

Nota: as amostras devem ser armazenadas nas condiges apropriadas para manter

a estabilidade da amostra..

8.5Transporte de amostras
As amostras sdo recebidas ou encaminhadas

devidamente embaladas de acordo com o0s
regulamentos locais e/ou internacionais e
transportadas dentro dos prazos e intervalos de
temperatura aceitaveis?

S

P |N

Clausula 5.4.4.3; 5.4.5 da norma 1S015189:2012

Nota: todas as amostras devem ser transportadas para o laboratério de modo seguro para os doentes, o publico e 0 ambiente. O laboratério deve garantir que as

amostras foram recebidas num intervalo de temperatura especificado para a colheita de amostras.

8.60 laboratoério seleciona e avalia consultores e
laboratoérios de referéncia?

S

P

N

N/A

2

(N) ou NaoAplicéavel

Assinalar em cada
item"'Sim" (S),
"Parcial" (P),""Néao"

(NIA)

S

P

N

N/A

a)Ha analises e avaliagdes documentadas de
consultores e laboratérios de referéncia conforme
definido pelo laboratério?

b)Ha um registo/lista de consultores e laboratorios de
referéncia?

c)As colheitas de referéncia sdo controladas
devidamente utilizando um livro de registo,
formulario de controlo ou eletronicamente?
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Clausula 4.13; 4.5 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio tem de dispor de um sistema para garantir que os laboratdrios de referéncia sdo competentes na prestacao dos servigos necessarios. As
avaliacdes sdo efetuadas na forma de verificagdo do estado de acreditagdo, usando um questionario, realizando auditorias, utilizando amostras “cegas”, etc.

8.7Procedimentos de exame e documentacao 2
Os procedimentos de exame sdo documentados | S P | N
num idiomacomum e compreendido por toda a
equipa e disponibilizados nas localiza¢bes
apropriadas?

Clausula 5.5.3 da norma 1S015189:2012
Nota: os procedimentos de exame destinam-se a ser utilizados pela equipa do laboratério, como tal, devem estar num idioma comum e compreendido pela equipa.
O laboratério pode traduzir os documentos para outros idiomas que devem ser controlados em termos de documentos.

8.8Testagem de aceitacdo de reagentes 2
Cada nova preparacdo de reagente, novo S P |N
ntmero delote, nova remessa de reagentes ou
consumiveis é verificado antes da utilizagao e
documentado?

Clausula 5.3.2.3 da norma 1S015189:2012
Nota: isto pode ser realizado por um estudo de comparacao ou exame das amostras de controlo de qualidade e verificagio da aceitacdo dos resultados.

8.9Controlo de qualidade 3
O controlo de qualidade interno € realizado, S P | N

documentado e verificado relativamente a
todos os testes/procedimentos antes de
divulgar os resultados do doente?

Clausula 5.6.2 da norma 1S015189:2012
Nota: o CQ deve ser verificado como estando dentro dos limites aceitaveis antes da divulgagéo dos resultados.

8.10 Dados do controlo de gualidade 3
Os resultados de CQ sdo monitorizados e analisados | S P [N

(incluindo os pré definidos e graficos Levy-Jennings
para testes quantitativos)?

Assinalar em cada
item"'Sim" (S),
"Parcial" (P) ou
"Néo" (N)

S P |N

a)Existe documentacdo de acdes corretivas
atempadamente tomadas quando 0s
resultados do controlo de qualidade excedem
o intervalo aceitavel ou as andlises
identificam ndo conformidades?

b)O laboratdrio avalia os resultados das amostras
do doente que foram examinadas depois do
ltimo evento de controlo de qualidade bem-
sucedido?

Clausula 5.6.2.3 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério deve documentar e implementar um sistema que utilizaria para avaliar os resultados do doente desde o Gltimo controlo de qualidade bem-
sucedido; a avaliagdo podia ser efetuada ao reexaminar as amostras selecionadas de varios lotes,reexaminando as amostras em termos de estabilidade do
controlo de qualidade, etc.

8.11Comparabilidade dos resultados de exame 2
O laboratorio compara resultados do mesmo S |P|NJ|NA
teste realizados com diferentes
procedimentos e equipamento?
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Assinalar em cada
item"'Sim"* (S),
"Parcial" (P),""N&ao"
(N) ou"'Né&oAplicavel"
(N/A)
S |P|N|NA

a)Quando ha mais do que um procedimento para a
mesma medicdo, o laboratério compara 0s
resultados de  diferentes  procedimentos,
equipamento ou métodos?

b)O laboratério debate, documenta e toma medidas
(incluindo a notificacdo de utilizadores) quanto a
problemas ou deficiéncias destes estudos de
comparagdo?

Clausula 5.6.4 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve documentar e implementar um sistema para garantir a existéncia de comparabilidade dos resultados.Isto pode ser feito através da utilizagéo
do desempenho de AEQ, utilizando amostras “cegas”, e testagem paralela.

8.12 As condicBes ambientais sdo verificadas e S P | N

analisadas com precisdo? 2
As seguintes condi¢es ambientais sdo verificadas e
registadas diariamente?

Assinalar em cada
item "'Sim"* (S),
""Parcial" (P) ou
""Nao" (N)

S|P N | N/A

a)Temperatura ambiente

b)Congeladores

c)Frigorifico

d)Incubadoras

e)Banho-maria

Clausula 5.2.6 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve monitorizar, controlar e registar as condi¢des ambientais, conforme exigido através de especificagdes relevantes ou quando possam
influenciar a qualidade da amostra, resultados e/ou a satde do pessoal.

8.13. Os intervalos aceitaveis foram definidos para 2
todo o equipamento que é dependente ou S P |N
influenciavel pela temperatura com
procedimentos e documentacdo de aces
tomadas em resposta as temperaturas fora do
intervalo?

Clausula 5.2.2(c) da norma 1S015189:2012
Nota: os intervalos aceitaveis devem considerar as recomendagdes e requisitos dos fabricantes.

8.14.0 laboratoério participa no programa de 3
comparagao entre laboratorios ou sistemas S P |N
de avaliacdo alternativos para todos os testes?

Assinalar em cada
item"'Sim"* (S),
"Parcial** (P) ou
"N&o" (N)
S P N

a)As amostras provém de fornecedores que séo
acreditados ou aprovados?
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b)As amostras sdo tratadas e testadas da mesma forma
gue as amostras do doente?

¢)O desempenho do laborat6rio no programa TP é
analisado e debatido com a equipa relevante?

d)A anélise de causa raiz é realizada para resultados
ndo aceitaveis?

e)A acdo corretiva é documentada para resultados ndo
aceitaveis?

Clausula 5.6.3 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratdrio deve manipular, analisar, rever e relatar resultados para testagem de proficiéncia de modo semelhante a testagem regular de doentes. A
investigacéo e a correcdo dos problemas identificados pela testagem de proficiéncia ndo aceitavel devem ser documentadas. Os resultados aceitaveis mostrando
desvios e tendéncias sugerem que um problema também deve ser identificado.

Subtotal da seccao 8: controlo dos processos 32
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Para cada item, assinale com um circulo "N&o Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "N&ao" (N), conforme relevante. Todos 0s
elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios adicionais

para cada resposta de "parcial” ou "néo".

SECCAO 9: GESTAO DA INFORMACAO

Requisito N/A | S N Comentarios Pontuacéo
9.1Sistema de comunicacdo dos resultados do teste 2
Os resultados do teste sdo legiveis, verificados em S p N

termos técnicos por uma pessoa autorizada e
confirmados em termos de identidade do doente?

Clausula 5.8.1 da norma 1S015189:2012

Nota: os resultados devem ser escritos a tinta e claramente sem erros na transcrigao. As pessoas responsaveis pelo teste devem indicar a verificagéo dos resultados.
Deve haver uma assinatura ou identificagdo da pessoa responsavel pela autorizagdo da divulgagéo do relatério.

9.1Pessoal de testagem
O pessoal de testagem é identificado no relatdrio de

resultados ou outros registos (manuais ou eletrénicos)?

S

P

N

2

Clausula 4.13 ; 5.5.1.1; 5.8.1 da norma 1S015189:2012

Nota: a pessoa responsavel pela realizagdo do procedimento deve ser identificad.

la no relatorio (copia impressa ou eletrénica) para fins de rastreabilidade.

9.2Conteudo do relatério
O relatério do laboratdrio contém, no minimo, os

seguintes elementos?

S

P

N

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial™
(P), ""N&o" (N) ou "'Né&o

Aplicavel™ (N/A)

S

P

N

N/A

a)Teste requisitado

b)ldentificacdo do laboratdrio

c)ldentificacdo de todos os exames realizados por um
laboratorio de referéncia

c)ldentificacdo e localiza¢do do doente

d)Nome do requerente

e)Data da colheita da amostra primaria (e hora, relevante
para os cuidados prestados aos doentes)

f)Tipo da amostra primaria

g)O resultado é comunicado em unidades Sl, quando
aplicavel?

h)Intervalos de referéncia bioldgica, quando aplicavel

i)Existe margem para interpretacdo ou comentérios de
resultados, quando aplicavel?

Jldentificacdo da pessoa(s) responsavel(is) pela analise e
autorizacdo do relatério

k)Data e hora do relatdrio

I)Numero de pagina no total de paginas (p. ex., "Pagina 1
de 5", "P4gina 2 de 5", etc.)

m)Ao emitir relatdrios revistos, estdo claramente
identificados como uma revisao e incluem referéncia
da data e identidade do doente no relatorio original, e
o utilizador é informado sobre a revisao?
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n)O registo revisto mostra a data e hora da alteragdo e o
nome da pessoa responsavel pela alteragao?

0)os registos originais do relatérios de resultados
permanecem registados, quando as revisoes sdo feitas?

Clausula 5.8.2; 5.8.3; 5.9.3 da norma 1S015189:2012
Nota: quando o sistema de comunicagcao ndo consegue detetar emendas,

modificacOes ou alteragdes, deve ser mantido um registo dessa situagéo.

9.3Rastreabilidade do método/sistema analitico
Quando é utilizado mais de um instrumento para o

mesmo teste, os resultados do teste sdo rastreaveis até ao
equipamento utilizado para a testagem?

P IN

N/A

Clausula 4.13(g) da norma 1S015189:2012

Nota: deve haver rastreabilidade dos resultados da amostra para um método ou sistema analitico especifico. As amostras da testagem de proficiéncia também devem

ser inseridas nos resultados das amostras.

9.41dentificacdo e armazenamento de dados

argquivados
Os resultados arquivados (papel ou suporte de

armazenamento de dados) sdo devidamente
identificados e armazenados numa localizacdo segura
acessivel apenas a pessoal autorizado?

2

Clausula 4.13; 5.10.3 da norma 1S015189:2012

Nota: todos os dados, papéis, cassetes e discos de doentes devem ser guardados de acordo com a politica de retencéo do laboratdrio e devem ser armazenados num

ambiente seguro e com acesso controlado.

9.5Autoridades e responsabilidades
O laboratério definiu e implementou autoridades e

responsabilidades para a gestéo e utilizagdo do sistema
de informacdo do laborat6rio (em papel e sistema
eletrénico), incluindo a manutencgao e modificagdes que
podem afetar os cuidados prestados aos doentes?

2

O que se segue esta adotado e implementado?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial

(P),

""N&o" (N) ou ""Né&o
Aplicéavel™ (N/A)

S

P [N

N/A

a)Acesso controlado aos dados e informacGes do doente

b)Acesso controlado para introducdo dos resultados de
exame e dados do doente

¢)Acesso controlado para alteracdo dos resultados de
exame e dados do doente

d)Acesso controlado para a divulgacdo de relatorios e
resultados de exame

e)Verificar se o0s resultados que foram transmitidos
eletronicamente ou reproduzidos externamente para o
laboratério (computadores, faxes, e-mail e sites Web, e
dispositivos Web pessoais) estdo corretos.

Cléausula 5.9; 5.10.2; 5.10.3 da norma 1S015189:2012

Nota: os "sistemas de informacao" incluem a gestdo de dados e informagdes contidas nos sistemas informatizados e ndo informatizados. Alguns dos requisitos podem
ser mais aplicaveis a sistemas informatizados do que a sistemas ndo informatizados. Os sistemas informatizados podem incluir os que integram o funcionamento de

equipamento laboratorial e sistemas auténomos utilizando software genérico, tal como aplicacdes de processamento de palavras, folhas de célculo e bases de dados que
geram, agrupam, comunicam e arquivam relatorios e informacdes do doente.

9.6Sistema de gestdo da informacéo

N/A

2
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O laboratorio tem provas de como o sistema de gestdo
da informagcéo laboratorial, incluindo os equipamentos
foram selecionados?

Clausula 5.3.1.1 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratdrio deve ter um procedimento e registos documentados para a selecdo, compra e gestao de equipamento.

9.7Resultado do teste
Os resultados do teste sdo validados, interpretados | N/JA |S [P | N
e divulgados por uma equipa devidamente
autorizada?

Clausula 5.1; 5.8; 5.10.3; 5.9.1 da norma 1S015189:2012
Nota: Deve haver uma assinatura ou identificagdo da pessoa responsavel pela autorizagdo da divulgacédo do relatério.

9.8Verificacdo do sistema eletrénico de informacédo
laboratorial N/A | S PIN

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial" (P)
ou ""N&o" (N)

N/A|S |P |N

a)0 sistema foi verificado pelo laboratério antes da

implementacdo que inclui os relatorios de verificagdo
para avaliar o funcionamento e a interfaces ?

b)Os registos da validacao do fornecedor estdo disponiveis
e foram aprovados para utilizacdo?

c)VerificagBes continuas do sistema disponiveis para
corrigir transmissdes, calculos e armazenamento de
resultados e registos.

Clausula 4.13; 5.10.3 da norma 1S015189:2012
Nota: o laboratério deve efetuar a verificagdo do sistema depois das atualizagdes e para garantir que os resultados do doente anteriormente
armazenados ndo foram afetados.

990 sistema de informacdo laboratorial €
corretamente mantido para garantir o funcionamento| N/A |S | P | N
continuo?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial"
(P),

""N&o" (N) ou ""Néo
Aplicavel™ (N/A)

NA|S |P|N

a)Assisténcia regular documentada por pessoal
qualificado e autorizado

b)Falhas de sistema documentadas com analise da raiz
do problema apropriada, agBes corretivas e
preventivas documentadas

c)Sistema operado num ambiente recomendado pelo
fornecedor para um funcionamento ideal

Clausula 5.10.3 da norma 1S015189:2012
Nota: se o SIL for mantido numa localizac&o externa, os registos de manutengéo devem estar facilmente disponiveis. O laboratério deve incluir o SIL
como parte da auditoria interna.

Subtotal da seccao 9: gestdo da informacao
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial" (P) ou "N&ao" (N), conforme relevante. Todos 0s
elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios adicionais
para cada resposta de "parcial” ou "ndo".

SECCAO 10: IDENTIFICACAO DE NAO
CONFORMIDADES, ACOES CORRETIVAS E
PREVENTIVAS

Requisito S P N Comentarios Pontuacéo
10.1 Sao devidamente identificadas e S P N 5
documentadas todas as atividades/trabalho em

situacéo de ndo conformidade?

Assinalar em cada
item
"'Sim" (S), ""Parcial
(P) ou ""N&o" (N)

S P N

a)Indicacdo de detalhes do que o que aconteceu, quando,
e pessoa responsavel

b)Acdes imediatas a tomar

c)Determinacédo da extenséo de ndo conformidade?

d)Os exames sdo interrompidos e os resultados retidos
ou recolhidos nas situacdes em que a ndo
conformidade compromete os resultados do doente?

e)Informar o requerente nas situagdes em que a ndo
conformidade afeta o doente

f)Autorizacdo de retomada da testagem documentada (em
situacBes nas quais a testagem foi interrompida)

Clausula 4.9 da norma 1S015189:2012

Nota: as ndo conformidades devem ser identificadas e geridas em qualquer aspeto do sistema de gestéo de qualidade, incluindo os processos de pré-exame, exame ou
pos-exame. Os exames ou atividades em nao conformidade ocorrem em varias areas diferentes e podem ser identificados de variadas maneiras, incluindo reclamagoes
por parte de médicos, indicagoes do controlo interno da qualidade e calibrages de instrumentos, verificagdo dos consumiveis, comparagdes entre laboratorios,
comentarios da equipa, comunicagao e verificacao da certificacdo, analises da gestdo laboratorial e auditorias internas e externas.

10.2 Andlise da raiz do problema 3
A analise da raiz do problema realizada é S P N

documentada em termos de trabalho em situacdo
de ndo conformidade antes da implementacédo das
acoes corretivas?

Clausula 4.10(b) da norma 1S015189:2012
Nota: a analise da raiz do problema é um processo de identificagcdo e remogéo do fator subjacente a ndo conformidade.

10.3 A agdo corretiva é realizada e documentada em 3
termos de trabalho em situacdo de ndo| S P N
conformidade?

Clausula 4.10; 4.13; 4.14.5 da norma 1S015189:2012
Nota: a documentagéo de agdes corretivas permite que o laboratdrio analise a sua eficacia e efetue analises de tendéncias para uma melhoria continua..

10.4 As agdes corretivas implementadas séao 3
monitorizadas e analisadas em termos de S P N
eficacia antes do encerramento?

Clausula 4.10(f) da norma 1S015189:2012
Nota: a acéo corretiva implementada ndo implica eficacia. Como tal, o laboratdrio tem de monitorizar para garantir que a ndo conformidade n&o se repetiu .
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10.5 Acdes preventivas
As agbes preventivas documentadas séo S P N

implementadas e monitorizadas em termos de
eficacia?

Assinalar em cada
item
"'Sim" (S), "Parcial™
(P) ou ""Nao" (N)

S P N

a)Analise de dados laboratoriais e informacfes para
determinar potenciais ndo conformidades

b)Determinagao de raizes do problema para potenciais
ndo conformidades

c)Implementacéo e documentacdo de ac¢bes preventivas

d)Analise e documentacédo da eficacia das acbes
preventivas

Clausula 4.11; 4.12 da norma 1S015189:2012

Nota: a agdo preventiva deve ser um processo continuo envolvendo a analise de dados laboratoriais, incluindo analises de riscos e tendéncias e avaliacéo de qualidade

externa (testagem de proficiéncia).

Subtotal da seccao 10: identificagédo de nao
conformidades, ac0Oes corretivas e preventivas

19
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "N&ao" (N), conforme relevante. Todos
os elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicacdo ou comentarios

adicionais para cada resposta de "parcial” ou "néo".

SECCAO 11: GESTAO DE OCORRENCIAS E MELHORIA DE

PROCESSOS

Requisito S P N Comentarios Pontuacéo
11.1 Sao utilizadas ferramentas graficas (quadros, 2
graficos, tabelas) para comunicar conclusdes S P N
de qualidade e identificar tendéncias?

Cléausula 4.12; 4.13; 4.14 da norma 1S015189:2012

Nota: a utilizacao de gréaficos de dados de qualidade permite uma comunicacdo mais eficiente do que tabelas de nimeros. Os exemplos de ferramentas graficas
gerlmente utilizadas para esta finalidade incluem gréaficos LJ, diagramas de Pareto, diagramas de causa e efeito, histogramas de frequéncia, graficos de tendéncia e

fluxogramas.

11.2 Acdes de melhoria do sistema de gestdo da

qualidade
O laboratério identifica e empreende projetos de

melhoria continua da qualidade?

2

Clausula 4.12; 4.15 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério deve utilizar as suas atividades de analise de gestdo para melhorar
desempenho atual com as intengdes indicadas nos objetivos e politicas da qualidade.

continuamente o seu sistema de gestdo da qualidade ao comparar o

11.3 Sistema de comunicacdo sobre as operacdes
laboratoriais
O laboratorio comunica com a administracdo

superior regularmente em termos das
necessidades de melhoria continua?

S

P

Clausula 4.15.2 (0) da norma 1S015189:2012
Nota: a equipa do laboratdrio deve contribuir nas reunides de gestao.

11.4 Os indicadores de qualidade (TRL, amostras
rejeitadas, falta de stock, etc.) sdo selecionados
e controlados?

2

Clausula 4.12; 4.14.7 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério deve selecionar indicadores de qualidade com vista a cump

resultados dos doentes.

rir os objetivos das fases pré-analitica, analitica e pés-analitica fundamentais para os

11.5 O resultado da analise dos indicadores de
gualidade é utilizado para melhorar o
desempenho do laboratério?

2

Clausula 4.14.7; 4.15.2(f) da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério deve analisar os indicadores de qualidade para garantir a sua adequacao col

ntinua.

11.6 As acBes tomadas sdo verificadas e monitorizadas
para determinar a eficAcia da qualidade
melhorada do desempenho do laboratério?

S

P

N

2

Clausula 4.14.7 da norma 1S015189:2012

Nota: o laboratério deve criar um plano de acdo para monitorizar os indicadores de qualidade indicando os objetivos, metodologia, interpretacéo,

acdo e duracao da medicao de cada indicador de qualidade.

limites, plano de

Subtotal da seccdo 11: gestao de ocorréncias e melhoria de

Processos

12
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Para cada item, assinale com um circulo "Nao Aplicavel” (N/A), "Sim" (S), "Parcial” (P) ou "N&o" (N), conforme relevante. Todos o0s
elementos do item tém de estar satisfatoriamente presentes para indicar "sim". Forneca uma explicagdo ou comentarios adicionais

para cada resposta de "parcial" ou "néo".

SECCAO 12: INSTALACOES E BIOSSEGURANCA

Requisito S P N Comentarios Pontuacéo
12.1 Existe uma prova documentada de que o 2
laboratério avaliou a adequacdo do tamanho e a| S P N

disposicao geral do laboratério e organizou o
espaco de modo a que as estacgdes de trabalho
estejam posicionadas para um fluxo de trabalho
ideal?

Clausula 5.2.1 da norma 1S015189:2012

Nota: a documentacao deve ser efetuada sob a forma de uma planta, dos resultados das auditorias in

ternas, etc.

12.2 As areas de testagem e de cuidados prestados
aos doentes do laboratério (atendimento) sdo

distintamente separadas?

S

P

N

Clausula 5.2.1 da norma 1S015189:2012

Nota: as areas de atendimento ao cliente (ou seja, salas de espera, sala de flebotomia) devem ser distintamente separadas das areas de testagem do laboratério. O
acesso dos clientes ndo deve comprometer as areas "limpas" do laboratdrio. Por motivos de biosseguranca, a microbiologia e testagem da TB devem ser segregadas em

sala(s) separada(s) da testagem laboratorial geral.

12.3 Cada estagéo de trabalho individual é mantida 2
organizada e preparada para uma operagao S P N
eficiente?
Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial" (P)
ou ""Nao" (N)
S P N
a)A colocacdo/disposicdo do equipamento facilita o fluxo
de trabalho ideal?
b)Todos os materiais necessarios estdo presentes e
facilmente acessiveis?
c)As cadeiras/bancadas na estagdo de trabalho séo
apropriadas em termos de altura da bancada e as
operacOes de testagem a serem realizadas?
Clausula 6.3.5 da norma 1S015190
12.4 O ambiente de trabalho fisico é apropriado 2
para testagem? S P N

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), "Parcial" (P)

ou ""Nao"

(N)

S

P

N

a)Organizado?
Norma 1SO 15190: 13.0

b)Devidamente ventilado?
Norma 1SO 15190: 6.3.3

¢)Bem iluminado?
Norma 1SO 15190: 6.3.1

d)Climatizado para um funcionamento ideal do
equipamento?
Norma 1SO 15190: 6.3.2
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e)Os filtros sdo verificados, limpos e/ou substituidos em
intervalos regulares onde o ar condicionado se
encontra instalado?

f)Os fios e cabos estdo devidamente localizados ¢
protegidos do trafego?

g)Existe uma fonte de alimentacédo de reserva (gerador)
funcional?

h)O equipamento critico é suportado por sistemas de
fontes de alimentag&o ininterruptas (UPS)?

i)O equipamento esta devidamente colocado (afastado de
perigos associados a agua, fora de areas de trafego)?

j)Sdo0 tomadas as provisGes apropriadas para o
abastecimento adequado de &gua, incluindo agua
desionizada (DI) ou &gua destilada, se necessario?

k)O trabalho administrativo é realizado fora da area de
testagem?

I)A sinalizacdo de seguranca importante esta afixada e
implementada, incluindo PROIBIDO COMER,
FUMAR, BEBER?

Clausula 5.2 da norma 1S015189:2012

Nota: o espago do laboratério deve ser suficiente para garantir a qualidade do trabalho, seguranca do pessoal e a capacidade da equipa em realizar as respetivas
tarefas sem comprometer a qualidade dos exames. O laboratério deve estar limpo e bem organizado, arrumado, bem ventilado, devidamente iluminado e nos intervalos
de temperatura aceitaveis.

12.5 Acesso ao laboratorio 2
O laboratorio esta devidamente protegido contra o S P N

acesso ndo autorizado com sinalizacdo apropriada?

Clausula 5.2.2 da norma 1S015189:2012
Nota: o controlo de acesso deve considerar a seguranca, confidencialidade e qualidade.

12.6 Areas de armazenamento do laboratorio 2
O armazenamento dedicado no laboratorio a S P N

temperatura ambiente e a frio esta isento de produtos
alimentares da equipa e as amostras dos doentes séo
armazenadas separadas de reagentes e de produtos
sanguineos nos frigorificos e congeladores do
laboratério?

Clausula 5.2; 5.2.4 da norma 15S015189:2012
Nota: deve haver uma separacéo eficaz para evitar a contaminagao.

12.7 A area de trabalho esta limpa e sem fugas e 2
derrames? Os procedimentos de desinfe¢do séo | S P N
realizados e documentados?

Clausula 5.2.6 da norma 1S015189:2012
Nota: a area de trabalho deve ser limpa regularmente. Deve ser utilizado um desinfetante apropriado. No minimo, todos os topos de bancadas e superficies de trabalho
devem ser desinfetados no inicio e no fim de cada turno. Todos os derrames devem ser contidos imediatamente e as superficies de trabalho desinfetadas.

12.8 Compartimentos de biosseguranca 2
No caso de ser necessario um compartimento de S P N

biosseguranca para efetuar trabalho, 0 mesmo é
certificado e apropriado?

Clausula 5.2.1.; 5.2.2 da norma 1SO 15189:2012

Nota: deve ser utilizado um compartimento de biosseguranca para evitar a exposicdo de aerossois a amostras ou organismos contagiosos. Para um funcionamento
adequado e uma protecéo total, os compartimentos de biosseguranca exigem uma manutencao periodica e devem ser inspecionados em conformidade. O compartimento
de biosseguranca deve ser certificado novamente de acordo com o protocolo nacional ou requisitos do fabricante.
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12.9Manual de seqguranca laboratorial
Existe um manual de seguranca laboratorial disponivel,

acessivel e atualizado?

O manual de seguranca inclui diretrizes sobre os
seguintes topicos?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial" (P)
ou
"'N&o" (N)

S P N

a)Precaucdes para sangue e fluidos corporais

b)Eliminagao de residuos perigosos

¢)Produtos quimicos/materiais perigosos

d)Fichas de MSDS

e)Equipamento de protecdo individual

f)Vacinagdo

g)Profilaxia pés-exposi¢do

h)Seguranca contra incéndios

i)Seguranca elétrica

Clausula 7.4 da norma 1SO015190
Nota: um manual de seguranca deve estar facilmente disponivel a todos
controlado em termos de documentos.

os funcionarios. O manual deve ser especifico para as necessidades do laboratdrio, devendo ser

12.10Eliminacéo de residuos
A eliminacdo de residuos esta disponivel e adequada?

Os residuos sdo separados em residuos infeciosos e ndo
infeciosos, com os residuos infeciosos processados por

autoclave/incinerados?

2

Clausula 22 da norma 15015190
Nota:

os residuos devem ser separados de acordo com o risco bioldgico, com os residuos infeciosos e nao infeciosos eliminados em recipientes separados. Os residuos

infeciosos devem ser eliminados em recipientes sem fugas e que se encontrem claramente marcados com o simbolo de risco biolégico. Os instrumentos perfuro-cortantes

e as agulhas devem ser eliminados em recipientes apropriados resistentes a pungdes. Tanto os residuos infeciosos como os recipientes para objectos perfuro-cortantes
devem ser resistentes a autoclave antes de serem eliminados para descontaminar material potencialmente infecioso. Para protecéo contra lesdes devido a residuos

expostos, os residuos infeciosos devem ser incinerados, queimados num fosso ou enterrados,

12.11Produtos guimicos perigosos
Os produtos quimicos/materiais perigosos sdo tratados
devidamente?

Assinalar em cada item
"'Sim" (S), ""Parcial" (P)
ou ""Nao" (N)

S P N

a)Os produtos quimicos perigosos sao devidamente
identificados?

b)Os produtos quimicos perigosos sdo devidamente
armazenados para garantir seguranca e evitar roubos?

c)Os produtos quimicos perigosos sdo devidamente
utilizados de acordo com a MSDS?
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d)Os produtos quimicos perigosos sdo devidamente
eliminados de acordo com as diretrizes nacionais ou
MSDS?

Clausula 17.1; 17.3 da norma 15015190
Nota: todos os produtos quimicos perigosos devem ser identificados com o nome do produto quimico e com marcacdes de perigo. Os produtos quimicos inflaméaveis

devem ser armazenados afastados da luz solar direta e abaixo do respetivo ponto de inflamag&o, de preferéncia num armario de agco numa area bem ventilada.Os agentes|
inflamaveis e corrosivos devem ser separados. Deve ser tido um cuidado diferente ao manusear produtos quimicos perigosos.

12.12Manuseamento de objetos perfuro-cortantes 2
Os objetos perfuro-cortantes séo manuseados e S P N

eliminados devidamente em recipientes destinados a
objetos perfuro-cortantes?

Clausula 5.2.3 da norma 1S015189:2012

Nota: todas as seringas, agulhas, lancetas ou outros dispositivos de remog&o de sangue capazes de transmitir infe¢des devem ser utilizados apenas uma vez e
eliminados em recipientes resistentes a perfuragéo que nao estejam demasiado cheios. Os recipientes para objetos perfuro-cortantes devem ser claramente assinalados
para alertar os utilizadores do perigo potencial e devem estar nas areas onde séo comummente utilizados.

12.13Seguranca contra incéndios 2
A seguranca contra incéndios esta incluida como parte | S P N
do programa de seguranca geral do laborat6rio?

Assinalar em cada item
"'Sim™ (S), "Parcial" (P)
ou ""Né&o" (N)

S P N

a)Os cabos elétricos, fichas e conectores sdo utilizados
devidamente e estdo em boas condigbes?

b)Encontra-se disponivel um extintor? O mesmo esta
devidamente colocado, em bom estado de
funcionamento e é inspecionado periodicamente?

c) Existe um sistema de aviso de incéndio operacional em
vigor?

d)Séo realizadas simulagdes de incéndio periddicas no
periodo de tempo definido?

Clausula 9.3; 9.7 da norma 1SO15190

Nota: os cabos e fichas elétricas, tomadas multiplas e recetaculos devem ser mantidos em bom estado e ser devidamente utilizados. Deve evitar-se uma situacao de
sobrecarga e os cabos devem ser mantidos fora das areas de passagem. Um extintor aprovado deve estar facilmente acessivel no laboratdrio e ser inspecionado
periodicamente e documentado em termos de prontiddo. Os extintores devem ser mantidos no lugar designado e ndo escondidos ou bloqueados. O pino e oselo devem
estar intactos, os bocais desobstruidos, os manémetros devem apresentar uma pressao adequada e nao devem existir sinais visiveis de danos. Deve ser instalado um
alarme contra incéndios no laboratdrio e testado em termos de prontiddo. Toda a equipa deve participar nas simulacdes de incéndio periddicas.

12.14Auditorias de sequranca 3
As inspe¢des ou auditorias de seguranga sdo realizadas | g p N

regularmente e documentadas?

Assinalar em cada item
"'Sim™ (S), "Parcial" (P
ou ""Né&o" (N)

S P N

a)Existe um plano/calendario de auditoria que garante
que todas as atividades s&o verificadas em termos de
conformidade de seguranga?

b)As inspecbes/auditorias sdo realizadas por pessoas
autorizadas?

c)O pessoal responsavel pela realizagdo das auditorias
internas é qualificado em termos de seguranca?
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d)A anélise da raiz do problema é realizada e sdo tomadas
acBes no que respeita a faltas de
conformidade/deficiéncias observadas?

e)As conclusdes de seguranca sdo documentadas e
apresentadas a equipa de gestdo laboratorial e a equipa
relevante para analise?

Clausula 7.3.1 e 7.3.2 da norma 1S015190
Nota: o programa de seguranca deve ser auditado e analisado pelo menos anualmente (por pessoal com formacao adequada).

12.15Equipamento de sequranca 2
Existe equipamento de seguranca padréo disponivel e | g p N

a ser utilizado no laboratério?

Assinalar em cada item
"'Sim™ (S), "Parcial™ (P)
ou ""Néo" (N)

S P N

a)Compartimento(s) de biosseguranca
Norma ISO 15190: 16

b)Coberturas, tampas de seguranga, tampas de seguranca
em centrifugador(es)

c)Estacéo de lavagem das méaos
Norma ISO 15190: 12.7

d) Estacdo de lavagem ocular/garrafa(s) e chuveiros de
emergéncia conforme aplicavel
Norma 1SO 15190: 12.10

e)Kit(s) antiderrames

fKit(s) de primeiros socorros
Norma I1SO 15190: 12.9

Clausula 5.1 da norma 1SO15190

Nota: os gestores do laboratdrio séo responsaveis por garantir que o laboratério esta equipado com equipamento de seguranga padréo. A lista acima é uma lista parcial
de itens necessarios. Devem existir compartimentos de biosseguranca e em funcionamento conforme necessario. Todos os centrifugadores devem ter protecdes. Devem
ser concebidas e equipadas estacdes de lavagem de maos e devem estar disponiveis e operaveis estacdes de lavagem ocular (ou um método alternativo aceitavel de
lavagem ocular). Devem ser mantidos kits antiderrames e kits de primeiros socorros num local designado e verificados regularmente quanto a sua prontidao.

12.16_ Equipamento de protecdo individual 2
O equipamento de protecdo individual (EPI) é S P N

facilmente acessivel na estacdo de trabalho e utilizado
de forma apropriada e consistente?

Clausula 12 da norma 1S015190

Nota: os gestores sdo responsaveis por fornecer equipamento de protecao individual apropriado (luvas, jalecas, protecdo ocular, etc.) em condigdes utilizaveis. A equipa
do laboratério deve utilizar sempre EPI no laboratdrio. Nao deve ser utilizado vestuario de protegéo fora do laboratorio. As luvas devem ser substituidas de imediato
quando rasgadas ou contaminadas e ndo lavadas para reutilizacao.

12.17 Vacinacoes da equipa 2
E oferecida vacinagdo apropriada ao pessoal do IS P N

laboratério e vigilancia médica adequada?

Clausula 11.3 da norma 1SO15190
Nota: a equipa laboratorial deve receber vacinagoes apropriadas - particularmente para hepatite B. A equipa pode recusar receber a vacinacdo, mas, nesse caso, devem
assinar um formulario de rejeicéo que deve ser mantido no ficheiro pessoal do membro da equipa.

12.18 Profilaxia pos-exposicao

Existem politicas e procedimentos de profilaxia pés- | g p N 2
exposicao publicados e implementados apds exposicbes
possiveis e conhecidas?

Clausula 9 da norma 1S015190
Nota: o laboratdrio deve ter um procedimento para acompanhamento de possiveis e conhecidas exposicoes percutaneas, da membrana mucosa ou da pele por friccdo
ao VIH, VHB ou VHC. O procedimento deve incluir avaliagio sorolégica e clinica e profilaxia adequada.
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12.19 Os incidentes adversos ou lesBes resultantes
de equipamento, reagentes, acidentes de
trabalho, triagem médica ou doencas sao
documentados e investigados?

Clausula 5.3.1.6; 5.3.2.6 da norma 1S015189:2012, clausula 9 da nor

ma 1SO15190

Nota: todos os acidentes de trabalho ou doengas devem ser minuciosamente investigados e documentados no registo de seguranca ou registo de ocorréncias,

dependendo do laboratério. As acdes corretivas adotadas pelo laboratdrio em resposta a um acidente ou lesdo também devem ser documentadas.

12.20Formacédo sobre biosseguranca
Os motoristas/transportadores e profissionais de

limpeza que trabalham com o laboratério possuem
formagdo em préticas de biosseguranca relevante
para as tarefas do seu trabalho?

S P N

Clausula 5.1.5(d) da norma 1S015189:2012, clausula 5.10 da norma 15015190

Nota: toda a equipa deve receber formacéo sobre prevengéo ou control

o0 dos efeitos de incidentes adversos.

12.21Representante de seguranca do laboratério
Existe um representante de seguranca formado

designado para implementar e controlar o programa
de seguranca no laboratério, incluindo a formacéo de
outros membros da equipa?

S P N

Clausula 7.10 da norma 1SO15190

Nota: deve ser nomeado um representante de seguranca para implementar e controlar o programa de seguranca, coordenar a formagéo sobre seguranca e lidar com

todos os problemas de seguranca. Este representante deve receber form

acdo sobre seguranca.

Subtotal da seccao 12: instalacdes e biosseguranca

43
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