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1. INTRODUGAO

O interesse manifestado por alguns laboratérios de analises clinicas em analisar a viabilidade de
aplicagao da norma de referéncia utilizada para a acreditagao de Laboratérios no ambito do Sistema
Portugués da Qualidade, constituiu a base da criacdo da comissao técnica RELACRE CTRO5 - Anilises

Clinicas.

O programa de trabalhos desta CTR, numa primeira fase incluiu uma analise sobre a aplicacio dos
critérios de funcionamento de laboratérios de ensaio, estabelecidos em documentos internacionalmente

reconhecidos, 20s laboratérios de analises clinicas.

De forma geral a apreciagdo efectuada cujos comentarios se incluem em anexo, permitiu realcar que:

- Os laboratérios de analises clinicas que cumprem com o disposto a nivel regulamentar estardo em
principio em conformidade com o estabelecido na norma de referéncia para acreditagao de

laboratérios de ensaio.

O aparecimento da ISO/IEC 17025 - Critérios de funcionamento de telatérios de ensaio, dirigida aos
laboratérios que pretendem implementar sistemas de Garantia da Qualidade, que foi também adoptada
como norma Europeia, vai ser a partir do ano 2001 o documento de referencia para a Acreditagdo de

laboratoérios, também em Portugal, em substituicio da NP EN 45001.

Neste contexto, numa segunda fase, a comissao decidiu orientar os seus trabalhos para a elaboragao de
um questionario que permita aos laboratérios a avaliagdo da situacdo actual do Laboratério, em relagao

aos requisitos descritos na nova norma (diagnostico de conformidade).

No entanto e considerando a evolucio dos acontecimentos a nivel nacional e internacional, foram
incluidas questoes especificas relativas ha actividade dos Laboratérios de Analises Clinicas,
nomeadamente tendo em atencio os requisitos da ISO/FDIS 15189-Quality management in the

medical laboratory.



2. REQUISITOS DE GESTAO (Management requirements)

2.1  GESTAO E ORGANIZACAO (Organization and management)

2.1.1 Como pode o laboratério comprovar a sua existéncia legal?

» Evidéncia da existéncia juridica.

» Licenciamento e ou convencio com o SNS e outros subsistemas.

2.1.2 Como é constituida a unidade laboratorial?

» Laboratorio Central

» Laboratério Central e Unidades de Colheitas

2.1.3 Como evidencia a gestao do funcionamento e a responsabilidade pela unidade laboratorial?

214 Quando o laboratério é parte de uma organizagdo, como estabelece as relagdes de

responsabilidade, idoneidade e independéncia?

2.1.5 O laboratério tem Quadros Técnicos e de Administracdo com competéncia que garantam e

assegurem 0s meios necessarios a realizagao das suas actividades?

» Quem?

o Area técnica:
Director técnico?
Outros Especialistas?

Outros Técnicos?

o Area Administrativa:
Responsavel pela Gestao?
Director Técnico?

Outros?



As fungodes e responsabilidades do Director Técnico evidenciam que o pessoal e actividades
desenvolvidas estao livres de qualquer pressiao interna ou externa que influenciem a qualidade

técnicar

Existem meios e procedimentos que assegurem a confidencialidade dos diagnésticos, dados e

resultados analiticos e dados pessoais bem como na transmissao electrénica destes dados?

Existe um organigrama hierarquico e funcional que permita evidenciar as relagoes entre técnicos,

Administracdo/Gestao e garantia da qualidade?
Existe uma descricao de funcdes e responsabilidades de todo o pessoal do laboratério (Director
Técnico, Técnicos Superiores, Técnicos de Analises Clinicas e Saude Publica, técnicos da area

administrativa,...)?

O laboratério tem pessoal técnico com competéncia para supervisionar as diversas areas de

actividade?

Um responsavel por cada area
Um responsavel por diversas areas

Um responsavel por todas as areas

O laboratério tem um responsavel de reconhecida idoneidade?

Documento comprovativo do Titulo de Especialista

Tem um responsavel pela Gestao da Qualidade devidamente nomeado?

O laboratério tem nomeados substitutos para as fungdes principais — Direcgdo Técnica,

Administracao/Gestao e Qualidade?

Documento para nomeag¢ao de substituto.

Nota — em laboratérios com pouco pessoal, um individuo pode ter mais que uma fungao.



& O laboratdrio tem conhecimento e evidencia o cumprimento dos regulamentos apliciveis do Cédigo de Etica no

desempenho das suas fungoes?

2.2 SISTEMA DA QUALIDADE (Quality system)

2.2.1 Existe um documento — Manual da Qualidade ou outro (Guia de Boas Praticas), que
apresentem a forma de funcionamento e organizacao do Laboratério permitindo a verificagao

da conformidade com os requisitos:

Politica da Qualidade — declaracio de principios, objectivos e boas praticas feita pela
Administracao

Estrutura organica (organigrama)

Actividades operacionais e funcionais que digam respeito a Qualidade.

Procedimentos, instrucdes,. ..

2.2.2 Politicas da Qualidade — ex:

Satisfacdo do cliente

Dar resultados crediveis
» Tem uma declaracio formal da Administracio/Gestio (ex: promulgacio) que demonstre o
empenhamento na Politica da Qualidade e com as boas praticas e o cumprimento dos requisitos de
acordo com a Norma de Referéncia?

» Quais os objectivos do Sistema da Qualidade que deram consisténcia a politica da Qualidade?

» O pessoal do Laboratério estd familiarizado com as técnicas, documentos e procedimentos que

evidenciem o seu trabalho?

» Tem uma declaragio de compromisso em como se compromete a cumptir os requisitos de acordo

com a Norma de Referéncia?



223 O Manual da Qualidade incluiu a referéncia aos procedimentos técnicos e a estrutura
documental do Sistema da Qualidade, ¢ é mantido actualizado? Inclui também referéncias as

disposi¢oes legais em vigor?

2.2.4 O Manual da Qualidade define as fung¢des e responsabilidades?

A Administra¢ao delega a responsabilidade em...de forma a garantir ....

2.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS (Document control)

2.3.1 O laboratério elaborou procedimentos escritos que demonstrem o seu funcionamento?

» Tem procedimentos que evidenciem o funcionamento de acordo com os requisitos de um Sistema

da Qualidade?
» Este sistema documental é em papel ou sistema informatico?
» Tem controlo dos documentos internos e externos?
Nota: Neste contexto “Documento” significa qualquer informagao ou instrucio, incluindo declarag¢ées
da politica da qualidade, procedimentos, especificagdes, calibragdo, tabelas, graficos, livros de texto,
posters, noticias, memorandos, soffware desenhos, planos, etc. Estes podem estar sob diversas formas ou
copias em disco ou electronica e podem estar em forma digital, analégica, fotografica ou escrita.

2.3.2  Aprovagao e elaboracio de documentos

» Tem pessoal designado para a elaboracio, aprovacio, edigio, revisio e distribuicio dos

documentos?

Responsavel de Sector
Grupo de Trabalho

Estagiario



» Nos documentos elaborados no laboratétio, estd identificada a data da elaboragio, aprovagio e o

numero de paginas, que garantam a utilizacdo de documentos actualizados?

2.3.3 AlteracOes aos documentos

» Tem alguém designado para fazer alteracdes aos documentos, nomeadamente em sistema

informatico?

2.4 ANALISE DE CONTRATO, ACORDOS E CONVENCOES (Request, tender and contract

review)

» O laboratério estabelece procedimentos para anilise e revisio de contratos, (requisicoes médicas,

acordos e convengoes) e esta atribuida a responsabilidade por essa func¢ao?

» Tem um procedimento para as situagoes nio abrangidas no ponto antetior ? (teste de gravidez,

colesterol,...)

» O laboratério tem estabelecidos procedimentos de informacio ao cliente e atribuicio de
responsabilidades em situacdes de alteragdes pontuais? (Ex: quem ¢é que pode falar ao cliente —

quem fala ao cliente pelo telefone?)

2.5 SUBCONTRATACAO DE ENSAIOS E CALIBRACOES (Sub-contracting of tests and
calibrations)

» O laboratério tem prevista a contrata¢iao/utilizagio de setvigos de outros laboratorios?

» O laboratério tem procedimentos de avaliacio e seleccio desses servicos laboratortiais?

» O laboratério tem um procedimento e registos de tratamento dos dados e resultados provenientes

desta colaboracao?

» Tem prevista a divulgacio e/ou inclusio dos relatorios de ensaios e da proveniéncia dos resultados

fruto desta colaboragao?



» Tem previsto um procedimento para informacido ao cliente sobre alteracoes ou desvios ao

acordado?

2.6 QUALIFICACAO DE FORNECEDORES (Purchasing services and supplies)

» O laboratétio tem um procedimento de aprovisionamento?

» Tem procedimentos e tegistos para a qualificacio e seleccio de fornecedores?

» O documento de compra (nota de encomenda) especifica as caractetisticas do produto a

adquirir?
» Tem procedimentos de recep¢do que garantam O  coffecto aprovisionamento dos
produtos? (condi¢bes de transporte, conferéncia da guia de remessa, condigdes de embalagem e

conservagao,...)

» O laboratério garante que os produtos aprovisionados nio sio utilizados sem que devidamente

recepcionados?

2.7 SERVICO AO CLIENTE (Service to the client)

» O laboratétio tem previsto o apoio ao cliente?

» O laboratétio tem previsto o apoio ao cliente ou a0 seu representante para a necessitia cooperagio
que lhe permita definir de modo adequado o seu pedido e acompanhar o desenvolvimento dos

estudos, protocolos, ensaios clinicos a realizar?

» O cliente ou seu representante podem presenciar ensaios a seu pedido, sem contratiarem regras de

confidencialidade e seguranca.

» O laboratério realiza inquéritos para avaliacio da satisfacdo aos clientes?



& O laboratorio tem Servicos de Consultadoria para andlise do pedido feito nas requisicoes médicas e resultados a

Sfornecer ao cliente?

2.8 RECLAMACOES (Complaints)

» Existe uma politica e procedimentos de tratamento de reclamagoes?

(O laboratério deve ter um procedimento de tratamento de reclamagoes formalizado?)

2.9 CONTROLO DE ENSAIOS NAO CONFORMES E/OU TRABALHO DE CALIBRACAO
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

2.9.1 O laboratério tem definido procedimentos para analise e tratamento de nao conformidades?

» Nesse procedimento esta definida a responsabilidade pela anilise, tratamento e acompanhamento

das mesmas?

210 ACCOES CORRECTIVAS (Corrective action)

2.10.1 a 2.10.4 O laboratorio tem procedimentos e atribuicao de responsabilidades pela implementagao

das accbes correctivas?

» O laboratétio tem procedimentos para avaliar a eficicia das acgdes correctivas?

2.10.5 Auditorias pontuais

» HEstio previstas auditorias para verificacio da implementacio e eficicia das ac¢oes correctivas?

& Tem registos que evidenciam as accoes implementadas, a sua verificacao e aprovagio?



2.11 ACCOES PREVENTIVAS (Preventive action)

2.11.1 O laboratério tem previsto metodologias ou procedimentos para analise do desempenho e

deteccao de potenciais fontes de anomalias numa perspectiva de melhoria continua?

2.11.2 O laboratério tem procedimento para acompanhamento das acg¢des preventivas

implementadas?

& Tem registos que evidenciam as accoes implementadas, a sua verificacao e aprovagao?

2.12 REGISTOS (Records)

2.12.1 Geral

» O laboratério tem procedimentos de gestdo de registos técnicos (ex: dados e resultados) e da

qualidade (ex: auditorias, acgdes correctivas e preventivas)?

» O laboratério tem instalagdes com condi¢oes ambientais adequadas ao arquivo dos registos, de

forma a prevenir a sua deterioragao, permitindo a identificagao e acesso de dados e resultados?

» O laboratétio tem estabelecido tempos de arquivo de documentos?

» Os tempos estabelecidos estio adequados as disposicdes regulamentares ou contratuais?

» Como garante o laboratério a seguranca e confidencialidade dos registos e arquivos?

» O laboratério tem procedimentos que garantam a proteccio e copia dos registos e arquivos
realizados em computador? Como esta assegurado o acesso aos dados e resultados do arquivo do

computador e o controlo das alteracdes dos registos ja emitidos?

2.12.2 Registos Técnicos (dados e resultados)



» O sistema de registo de dados e resultados permite conservar todas as observagdes originais,
calculos e resultados subsequentes, registos de calibragoes e de controlo de qualidade durante um
periodo apropriado?

» Os registos correspondentes a cada ensaio, contém informacio suficiente que permita a analise dos
registos técnicos, nomeadamente documentos externos e internos que evidencie o controlo da

qualidade dos mesmos?

» As observagdes, os dados e célculos sio registados de forma que evidenciem o ensaio, a data e o

operador?

» As alteracoes e emendas permitem identificar os dados originais e estd prevista a sua validacao?

2.13 AUDITORIAS INTERNAS (Internal audits)

» O laboratério tem estabelecido um plano de realizacio de auditorias internas para vetificagio do

funcionamento do sistema da qualidade, de acordo com a norma de referéncia?

» Estio designadas pessoas com qualificacio adequada para a realizacio das auditorias?

» O laboratério elaborou um procedimento para a realizacio das auditorias?

» Tem sistemas de analise e tratamento das ndao conformidades detectadas no decurso da auditoria?

» Esti atribuida a responsabilidade pelo acompanhamento, implementagio e verificagio da eficacia

das acg¢oes correctivas definidas dentro do calendario estabelecido?

2.14 REVISAO PELA DIRECCAO (Managements reviews)

» A Administracio tem prevista a revisiao petiddica do Sistema da Qualidade?

» FEsta revisio inclui os relatérios das auditorias internas, reclamacdes, accoes correctivas e

preventivas e outras, que permitam avaliar a eficacia do Sistema da Qualidade implementado?
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» Os registos destas revisoes pela Administracio, evidenciam o tratamento dos pontos acima

referidos?

3. REQUISITOS TECNICOS (Technical requirements)

3.1 GERAL (General)

» O laboratério tem instalagdes, meios humanos e materiais, condicbes ambientais, métodos e

equipamentos adequados as suas areas de competéncia?

3.2 PESSOAL (Personnel)

32.1 O responsavel pelo laboratério assegura que o pessoal técnico apresenta formagdo e

qualificagao adequada para o desempenho das fungoes que lhe estao atribuidas?

3.2.2 O laboratério realiza ou efectua levantamentos de necessidades de formagao (interna e externa)

e elabora planos de acordo com esse levantamento?

3.2.3 O laboratério tem um quadro de pessoal permanente?

» Tem pessoal a tempo parcial para a execugio de tarefas especificas? Qual o tipo de contrato?

3.2.4 O laboratério tem uma descri¢dao de fungoes para cada posto de trabalho?

» Esta de acordo com os aspectos regulamentares?

3.25 A direcgao técnica ou os responsaveis de area asseguram que a nomeagao de pessoas para

tarefas especificas cumprem as condi¢cbes minimas exigidas para a fungao?

» O laboratério mantém actualizada a informacdo relevante acerca da qualificagio, formacio e

experiéncia do pessoal técnico?

1



» O laboratério tem previsto para as areas chave a substituicio e delegacio de fun¢des com

qualificagao adequada?

& Estao previstas instrugies de seguranga relativas a execugio dos trabalbos e tarefas inerentes ao normal
Sfuncionamento do laboratirio?

& [xiste um registo de ocorvéncias e acidentes?

3.3 INSTALACOES E CONDICOES AMBIENTAIS (Accommodation and environmental
conditions)

3.3.1 O laboratério tem instalagdes adequadas as actividades a desenvolver e de acordo com a
regulamentacdo em vigor? (devem estar previstos locais para areas administrativas, laboratoriais

e areas de armazenamento de matérias primas, reagentes e consumiveis)

3.3.2 O laboratério controla as condi¢bes ambientais de forma geral e em particular areas com

requisitos especiais?

3.3.3 A planta de laboratério esta projectada de forma a permitir isolar as actividades susceptiveis de

levar a uma contaminagao do operador e ou da analise e a evitar polui¢ao?

3.3.4 O laboratério providenciou a informagao do acesso condicionado as areas de trabalho?

» O laboratério tem procedimento para regulamentar o acesso de pessoas estranhas durante a

realizacdo dos ensaios?

3.3.5 O laboratério tem procedimentos operativos para a manuten¢ao dos diversos locais?
¢ O laboratdrio tem previsto medidas para a seguranga do operador, do ambiente e instalagoes no local dos ensaios?

Existe Mannal de Seguranca?

& O laboratdrio tem previsto um procedimento para eliminagao e tratamento de residuos?
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3.4 METODOS E PROCEDIMENTOS DE ENSAIO (Test and calibration methods including
sampling)

341 Geral

» O laboratério tem procedimentos documentados para a execugdo das tarefas correspondentes a

fase pré-analitica e procedimentos e métodos validados para a fase analitica?
» Os procedimentos estio actualizados e sdo acessiveis aos utilizadores?
3.4.2  Seleccao de Métodos
» O laboratério tem critérios para a selec¢io dos métodos a utilizar?

Os critérios de seleccdo incluem:

& miétodos publicados, recomendados on de referéncia
validacao do método
documentacao bibliografica de suporte
procedimentos de funcionamento
situagdes especiais de instalagao e ambiente
controlo da qualidade dos resultados
gestao dos sistemas informaticos
responsabilidades da execugao
arquivo

destruicao de amostras.
3.4.3 Desenvolvimento de métodos

» No caso de métodos desenvolvidos no laboratério existem registos de valida¢ao adequados?
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3.4.4 Métodos nao padronizados

» Quando os métodos nio estio escritos, o laboratorio organiza o procedimento de ensaio

considerando estes pontos?
» O laboratério informa os clientes sobre a alteracio dos métodos?
3.4.5 Validacao de Métodos

3.4.5.1 Nao aplicavel

3.4.5.2 O laboratério procede a validagdo dos métodos de ensaio de acordo com os procedimentos

especificos?
» O laboratério evidencia as operagoes realizadas? Mantém os registos dos dados e resultados?
» O laboratorio realiza estudos sobre os métodos de ensaio considerando pelo menos o seguinte:

Justificando a seleccdo realizada?
Estabelecendo a variabilidade dos resultados obtidos?
Efectuando ensaios de interferéncias?

Utillizando amostras padrao, calibradores, amostras de controlo, ensaios interlaboratoriais?

» As modificacoes aos métodos sio documentadas por esctito, validadas e aprovadas pelo

Responsavel Técnico?
» HEsta previsto a informa¢io ou ac¢des de formagio ao pessoal?
3.4.6  Melhor capacidade da medicao.

3.4.7 Naio se aplica.
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Nota: Em relagao ao calculo de incertezas o laboratorio considera relevante e tem planos para este

calculo?

3.4.8 Controlo de dados

3.4.8.1 O laboratdrio controla sistematicamente os calculos e transferéncia de dados?

» Quando o laboratério utiliza sistemas informaticos associados a um equipamento analitico, assegura

que:

O “software” utilizado esta documentado com detalhe suficiente e devidamente validado? Caso

contrario, existe um sistema de verificagao e controlo apropriado?

Estiao estabelecidos e implementados procedimentos que garantem a proteccao e integridade

dos dados (confidencialidade, armazenagem, transmissao e processamento de dados)?

Existe um programa de manuten¢do que garanta o funcionamento correcto dos sistemas

informaticos (condi¢bes ambientais e operativas)?

3.5 EQUIPAMENTO

» O laboratétrio tem equipamento qualificado para a realizacio de todos os ensaios incluidos no

ambito da implementac¢ao do sistemar

» Quando o laboratério utiliza equipamento localizado fora das instalagoes habituais (por ex: pattilha

de equipamento), tem procedimentos que assegurem as suas condi¢oes de funcionamentor

» O laboratério tem um plano de calibragio definido para todo o seu equipamento de laboratétio?

» O laboratério dispoe de procedimentos para a recep¢ao do equipamento no sentido de verificar as

especificagoes do mesmo?

» O laboratério possui procedimentos que limitam a utilizacio dos equipamentos apenas ao

pessoal autorizado?
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» O laboratério tem procedimentos actualizados para a utilizacdo do equipamento?

» O equipamento do laboratétio estd devidamente identificado?

» A fim de permitir reconhecer o histérico do equipamento o ficheiro do equipamento mais relevante

evidencia os registos seguintes:

identificagao do equipamento

nome, tipo, n° de série ou outra identificagao
verificagdao de que esta dentro das especificagoes
localizacao habitual, se relevante

instrucodes do fabricante

previsao de acesso a assisténcia técnica

datas, resultados e copias dos relatérios dos laboratérios, certificados das calibragoes, registo

das intervengoes
plano de manutengao

cadastro de avarias?

» Tem procedimentos para situa¢oes de avatia:

Substituicao do equipamento?
Utilizacdo de outras técnicas?

Previsao de envio de amostras a outro laboratorio?
» Existem procedimentos ¢ um plano estabelecido para o manuseamento seguro, transporte,
armazenagem ¢ manuten¢do do equipamento de medicdo que assegure O seu correcto
funcionamento de modo a prevenir deteriora¢ao ou contaminagao?

» E para o caso de utilizagio de equipamento fora das instalagdes do laboratério?

» Existem procedimentos de manutengio?

16



» Esta prevista a identificacao do equipamento que esta fora de servico ou restri¢oes a sua utilizacao?

» Tem registo de anomalias e verificacoes dos seus efeitos nos resultados anteriormente executados?

Controlo de nao conformidades?

» O equipamento identifica claramente o seu estado de calibracio e ensaio?

» Em caso de cedéncia de equipamento estio garantidas as condi¢oes de desempenho satisfatério

antes do reinicio de funcionamento?

» Esta assegurada a utilizagao de computadores e sistemas informaticos em condi¢oes adequadas?

» O laboratério realiza petiodicamente verificagdes ou confirmacdes do funcionamento do

equipamento?

» O laboratério tem procedimentos para garantit que alteracdes provenientes das verificagcdes

sao repercutidas em todas as fases do processo analitico?

» Em situacoes de repara¢io de equipamento ou intervengdo no “softwatre” existe um procedimento

de validacdao no que respeita aos resultados?

3.6 RASTREABILIDADE DOS ENSAIOS

3.6.1 Generalidades

» O laboratério tem procedimentos que garantam a calibracio dos equipamentos antes de os colocatr

em servico?

3.6.2 Requisitos especificos

» lLaboratério de Ensaios
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» O laboratério garante que o equipamento utilizado executa os ensaios com a exactiddo e

precisao requeridas?

» O laboratério verifica que os certificados de calibracio emitidos pelas firmas apresentam uma

ligacao a um padrao primario ou sao rastreaveis?

» Quando a rastreabilidade ao Sistema Internacional (S.1.) ndo ¢ possivel, o laboratétio utiliza outros

meios que garantam a confianga dos resultados utilizando:

Materiais de referéncia certificados (MRC)?
Normas ou métodos de consenso mutuo?

Programas de comparagao interlaboratoriais apropriados?

3.6.3 Padroes e materiais de referéncia

» Materiais de referéncia — o laboratorio utiliza padrdes de referéncia para a calibragio dos seus

ensaios?

» Materiais de referéncia — quando ndo é possivel utilizar padroes de referéncia rastredveis a padroes

de referéncia?

» Quando aplicavel o laboratério tem procedimentos pata a verificacdo do estado de calibragio dos

equipamentos?

» ‘Transporte e armazenagem — o laboratério dispoe de procedimentos para o correcto transporte,

conservagdao e manuseamento de padrdes e materiais de referéncia?

& O laboratdrio tem procedimentos para a verificagio da qualidade de novas remessas de reagentes (por ex: Kits) ou

outros consumiveis?

18



3.7 AMOSTRAGEM (Sampling)

» O laboratério tem planos e procedimentos de colheita de acordo com os ensaios a

efectuar?

» O laboratério tem:

Sistema de informacdo aos utentes (Manual de Colheitas, instru¢cdes de colheitas, brochuras,

folhetos)?

Um procedimento de colheitas que garanta a correcta identificagao das amostras e informacoes

complementares do utente?

Procedimentos definidos para o registo de niao conformidades decorrentes das colheitas e

acgOes correctivas a aplicar?

3.8 MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS (Handling of tests and calibration results)

» O laboratétio possui procedimentos no que respeita as amostras que incluam instrugoes para:

identificacdo, acondicionamento e transporte

tratamento e conservagao

» O laboratétio tem um procedimento para a verificagio da conformidade dos pedidos com as

amostras colhidas?

» O laboratétio tem procedimentos definidos para o registo de nio conformidades decorrentes da

recepgao dos produtos e ac¢bes correctivas a aplicar?

» O laboratério tem atribuida a responsabilidade para o tratamento e acompanhamento das ac¢oes a

desenvolver?

» Em caso de sub-contratacio o laboratério tem um procedimento para envio de amostras de acordo

com o protocolo estabelecido?
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» Para a distribuicio das amostras em partes aliquotas tem previsto:

instrugdes de seguranca para 0 manuseamento
correcta identificagdao das aliquotas, da area laboratorial ou do ensaio a realizar
condi¢bes de conservagao e prazo de validade

registo do circuito de distribui¢ao.

» O laboratério tem previsto um procedimento para a vetificagio postetior das amostras,
considerando o prazo de conservacio e procedimentos operativos, em conformidade com a

regulamenta¢ao ou estabelecidos pelo responsavel do laboratério?

» O laboratério tem um plano de distribuicio registado das amostras?

3.9 CONTROLO DA QUALIDADE (Assuring the quality of test and calibration results)

» O controlo da qualidade interno esta planificado evidenciando:

a periodicidade
a validacio
os critérios de aceitacio

a utilizagdo de materiais de referéncia certificados, padrdes primarios, padroes secundarios,

calibradores, soros controlo.

» A participagio em programas de controlo da qualidade externos (avaliagio externa da qualidade)

estao registados considerando:

o tipo de programa
entidade organizadora
registo de dados de participagao

tratamento e analise de resultados
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» O controlo da qualidade inclui:

a avaliacao de desempenho dos equipamentos, calibragdes e manutengao?

a analise dos certificados respeitantes aos materiais de referéncia e dos padroes?
documentos técnicos que acompanham os calibradores e soros de controlo (bulas)?
a andlise dos resultados de validacio dos equipamentos/métodos?

critérios de aceitagao/rejeicdo e repeticio?

¢ Apndlise e registo da avaliacao periddica do desempenhbo dos equipamentos:
- calibragao
- manutencao

- certificados de materiais de referéncia

310 RELATORIO DE RESULTADOS (Reporting the results)

» O laboratério tem procedimentos para elaboracio e apresentacio de boletins de andlise de forma

clara, objectiva e sem ambiguidades e respeitando os aspectos regulamentares?
» Esta prevista uma formatagao normalizada?

» Esta formatacio considera os pontos seguintes:

identificacao do laboratério, do requisitante, do utente
identificacao clara do pedido

apresenta¢ao dos resultados incluindo as unidades (S.1.)
método e valores de referéncia

assinatura/s identificando os responsaveis pelas validacao/Ges.

> Outros:

data da colheita

data da realizacio do ensaio
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alteracao do método/valores de referéncia
desvios ou anomalias que possam afectar os resultados

interpretacbes ou comentarios fundamentados, nomeadamente pareceres de especialistas em

areas de competéncia técnica especifica.

» O laboratério tem procedimento e atribuicdo de responsabilidades para emissio de “alertas” no

caso de resultados criticos?

» O laboratério tem um procedimento para apresentagio de resultados provenientes de

subcontratacio?

» O laboratério tem prevista a transmissio de resultados, por telefone, fax, correio electrénico?

» Existem instrucdes e atribui¢io de responsabilidades para a execugdo desta operagior

» No caso de apresentagio de resultados parciais o laboratétio tem procedimentos com instrugdes

para elaboracao dos relatorios e responsabilidades atribuidas?

» Para a emissio de segundas vias, correccdes ou adendas existem procedimentos com condigdes e

responsabilidades?

NOTA: O texto em Jtilico e referenciado com o sinal  refere-se a requisitos da ISO/DIS 5189

de Dezembro de 1998.
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QUADRO COMPARATIVO DOS REQUISITOS DAS NORMAS

ISO 17025 E 15189
4.1. 4.1.; Anexo B (¥*)(*)
4.2. 4.2.
4.3. 4.3.
4.4. Anexo B (*)
4.5. 4.4. (com restticoes)
4.6. 4.5.
4.7. 4.7.
4.8. 4.7.
4.9. 4.6.
4.10. 4.9.
4.11. 4.8.
4.12. 4.10.; Anexo B (*)
4.13. 4.11.
4.14. 4.12.
5.1. -
5.2. 5.1.
5.3. 5.2.
5.4. 5.5.
5.5. 5.3.
5.6. 5.5.
5.7. 5.4.
5.8. 5.4.
5.9. 5.6.
5.10. 5.7.; 5.8.; Anexo B (*)

(*) Anexo B — detalhes de ética nos laboratérios clinicos.
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GUIA DE INTERPRETACAO DOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA
APLICAVEIS AOS LABORATORIOS CLINICOS

Introdugio

A implementacao de sistemas de garantia da qualidade em laboratérios de andlises clinicas ou patologia
clinica, em conformidade com os critérios de funcionamento da NP EN 45001 e com o Guia ISO/IEC
25, implica uma andlise das condi¢oes de aplicabilidade, que incluiu, entre outros aspectos, a vertente
documentacao bem como a introdu¢ao de novos conceitos ligados as fases pré e pos-analiticas e a
preparagao do utente.

A semelhanc¢a de outras situa¢oes, nomeadamente no caso da EAL, considerou-se que seria atil um
documento guia de interpretagao dos documentos de referéncia com o objectivo de proporcionar uma
melhor adequagao dos requisitos a realidade de funcionamento dos laboratérios.

No sentido de evitar a proliferacio de documentos do mesmo tipo, foi realizado um levantamento da
documentacao existente (veja-se bibliografia) tendo-se optado por referir alguns aspectos que no
entender do grupo necessitavam de ser sublinhados e incluir para cada ponto, a referéncia aos
documentos consultados que completam a informagao.

1- Ambito

A apresentagdo do ambito da implementa¢io deve indicar claramente quais as valéncias a que o
Laboratério pretende aplicar os critérios da norma de referéncia, e ainda as seguintes informagoes:

. tipo de clientes

. identificacao das metodologias e técnicas de laboratorio utilizadas

. identificacao do servigo prestado

(nomeadamente horérios de funcionamento)

NP EN 45001
ISO/IEC 25

2- Definigoes

Cliente - sao normalmente os clinicos requisitantes, pessoas individuais (utentes), laboratérios, hospitais
ou outras instituicdes do sistema de cuidados de satude.

Laboratorio de andlises clinicas / patologia clinica - entidade responsavel pela realizacdo de
determinacdes e observagoes dirigidas a saide e a doenca i.e. estrutura onde se executam analises

clinicas.
NP EN 45001 (ponto2)
EAL -G25 (ponto 3)



3- Organizagao e Gestdo

3.1. Existéncia legal do laboratério

Deve ser evidenciada a sua identificagio que deve incluir os seguintes elementos, cuja lista nao ¢
limitativa:
Nome, endereco, tipo de actividade desenvolvida (convengdes, contratos, outros) responsabilidade

e/ou organiza¢ao onde se encontra inserido, a existéncia legal e o(s) responsavel técnico(s).
NP EN 45001-3

3.2. Estrutura organizacional

As relagbes externas, a organizagdo e estrutura interna, meios humanos e materiais adequados a
execucdo das actividades incluidas no ambito e as suas instalacdes.

Deve ser referida a existéncia de outras areas laboratoriais, caso se aplique, bem como outras
actividades nomeadamente formacao, investigacio, desenvolvimento e/ou consultotia.

O laboratério deve evidenciar quais as medidas adoptadas para evitar conflitos de interesses e respeitar

os conceitos de integridade, idoneidade e imparcialidade.
NP EN 45001-4

O Laboratério deve ter meios para realizar uma analise, de contrato, do servi¢o ou colaboracdo a
prestar que permita avaliar concretamente se os pedidos de determinagao / ensaios ou observagoes, sio
baseados em métodos considerados pelo laboratério como fiaveis, se estao desactualizados ou se sio

pouco exactos em termos clinicos.
NP EN 45001- 5.1

4- Sistema da Qualidade, Auditorias e revisio do Sistema

Considera-se importante que se estabelecam meios de comunicagao directa entre os responsaveis pela
gestao do laboratério (administra¢do, geréncia, servico ou departamento) e os responsaveis pela
direcc¢do técnica e/ou qualidade .

NP EN 45001-5.4.2.

4.1. Garantia da qualidade

O laboratério que efectua analises clinicas deve dispor de um sistema de garantia da qualidade, baseado
nos procedimentos operativos escritos, tendo em consideragao as diferentes fases e as condigdes de
€xecucao.

Toda a equipa do laboratério deve estar interligada pelo sistema da qualidade, implementado sob a
autoridade do director do laboratério, de um dos directores adjuntos do laboratério ou ainda de um
dos responsaveis técnicos do servigo ou do departamento, que deverao ser mandatados para o efeito.

4.2. Sistema da qualidade

O sistema da qualidade deve permitir interligar a gestio corrente de uma entidade que fornece servigos,
em articulagdo com as exigéncias da Garantia da Qualidade. Deve ser apresentada uma declaracio da



politica da qualidade da organiza¢io em que esta inserido, devendo ainda ser explicitados os objectivos
estratégicos do laboratorio, a estratégia de gestdo aplicada a Qualidade do servico prestado e os
mecanismos de prevencao de influéncias abusivas e confidencialidade.

O sistema da qualidade deve vir descrito num Manual da Qualidade que deve ser mantido
permanentemente actualizado e acessivel ao pessoal do laboratério.

Deve ser definida a estrutura dos documentos utilizados como suporte do sistema da qualidade,
nomeadamente procedimentos de funcionamento que permitam evidenciar a conformidade com os
requisitos da norma.

Deve ser previsto um sistema de controlo de documentos abrangendo a responsabilidade pela
elaboracio, validagao, distribuicdo e actualizacio.

Nota: Os procedimentos de funcionamento tém como objectivo apresentar por escrito as opera¢des normais de funcionamento do
laboratério, complementando os métodos de ensaio e informando sobre todos os aspectos relacionados com a gestdo e organizagio
do laboratério.

A apresentagio do conteudo do procedimento inclui habitualmente os seguintes pontos:

- Titulo; Assunto; Objectivo e campo de aplicagdo; Responsabilidades; Defini¢oes; Operagdes e métodos; Referéncias e
bibliografias.

4.3. Auditorias da qualidade

<

Como instrumento de avaliagao sistematica do sistema da qualidade, realizam-se ‘“‘auditorias” que
constituem um meio de grande valia para a manuten¢ao do funcionamento do laboratério, da sua
conformidade com o descrito no MQ e procedimentos habituais de funcionamento.

As auditorias podem ser internas ou externas.

As auditorias internas devem ser realizadas segundo um plano pré-estabelecido devendo existir
relatorios e registos das acgdes correctivas as deficiéncias detectadas. Podem ser desencadeadas ainda
auditorias na sequéncia de anomalias ou de avaliagao por clientes.

As auditorias sao um requisito importante de avaliagdo noutros sistemas da qualidade, nomeadamente

os principios OCDE das BPL.
NP EN 45001- 5.4.2
EAL-G25

4.4. Confidencialidade e Seguranca

O laboratério deve assegurar-se que o tratamento dos dados e resultados obtidos no decurso da sua
actividade ¢ realizado de forma a garantir a confidencialidade.

No caso de ensaios experimentais, ensaios clinicos e outros, devem existir procedimentos que garantam
a informacao adequada sobre as partes envolvidas, intetligacdes funcionais da instituicio/laboratétio e
respectivas autorizagoes para a sua realizacdo (ex: utilizacdo de amostras biologicas) bem como o

envolvimento da respectiva comissdo de ética.
NP EN 45001 - 5.4.6



5- Pessoal

O laboratorio deve ter pessoal qualificado afecto as actividades que desenvolve e em nimero adequado

a0 volume de trabalho desenvolvido.
Dectreto Regulamentar n°44/93 de 17.12 - artigo 18%/19°

Deve ser designado um elemento responsavel pelo sistema da qualidade, (manual da qualidade e
procedimentos) com acesso directo a direcgao do laboratério.

O laboratério deve identificar e evidenciar o cumprimento dos procedimentos internos e outros
documentos relevantes incluindo os respeitantes a aspectos legais.

Devem estar referenciados os seguintes pontos:

- Descrigao de fungoes, responsabilidades;

- Politica de substitui¢des relacionada com a qualificacio da funcio e responsabilidade.
- Formacao, qualificacdo e avaliacao

NP EN 45001 - 5.2

6- Instalagbes e Ambiente

O laboratério deve ter instalagbes condizentes com as suas actividades e de acordo com a
regulamentacao em vigor.

Devem estar previstos locais para areas laboratoriais, administrativas, instalagdes para pessoal e utentes,
zonas de seguranca, zonas com condi¢cbes ambientais controladas, armazéns de matérias primas,
reagentes e consumiveis, e locais para conservagao de amostras.

Devem ser previstos locais com espagos adequados a cada especializagio (por exemplo: areas para
radio-isotopos e ensaios de alto risco).

A planta do laboratério deve ser projectada de forma a permitir isolar as actividades susceptiveis de
levar a uma contaminacio do operador e/ou da analise e a evitar polui¢ao.

Deve haver procedimentos operativos para a manutencao dos diversos locais.

Neste ponto considera-se importante salientar “as unidades de colheita” que devem dispor de
instala¢Ges autbnomas e dos seguintes espagos:

a) Sala de espera;

b) Sala de colheita e acondicionamento de produtos biolégicos;

¢) Instalagoes sanitarias.

Decreto Regulamentar 44/93, artigo 24 ponto 1

0.1. Seguranca

No que diz respeito a “Seguranc¢a”, o laboratério deve tomar as medidas necessarias para serem
respeitadas as regras de manuseamento dos produtos e as obriga¢oes regulamentares de seguranca das
instalacoes.



O pessoal deve ser instruido sobre estes aspectos e das medidas a tomar para evitar riscos, bem como

em caso de acidente.
NP EN 45001 - 5.3.2

7- Equipamento e materiais de referéncia

O laboratério deve ter equipamento, materiais, reagentes, materiais de referéncia, padrées, calibradores
e soros controlo adequados a realiza¢ao dos ensaios incluidos no ambito da implementagdo do sistema.

Os sistemas analiticos utilizados para a obtencdao de resultados, devem ser escolhidos em fungao das
caracteristicas desejadas e dos resultados das experiéncias realizadas, independentemente da marca.
As técnicas automatizadas ndo excluem as técnicas manuais, as quais se ¢ por vezes obrigado a recorrer.

O Responsavél Técnico deve assegurar-se de que os resultados obtidos com o sistema analitico
seleccionado estao conformes com as exigéncias esperadas.

Em caso de avaria ou anomalia do equipamento devem estar previstos procedimentos para a utiliza¢ao
de outras técnicas ou previsao de envio das amostras a um outro laboratério.

O laboratério deve ter um ficheiro do equipamento mais relevante, todo o equipamento deve estar
devidamente identificado, evidenciando registos dos elementos de identifica¢io mais importantes, de
forma a permitir um conhecimento do histérico do aparelho.

Devem existir procedimentos de funcionamento, manuten¢ao e previsao de acesso a assisténcia técnica.

Todo o material indispensavel ao funcionamento dos aparelhos, deve estar conforme as normas
especificadas e ser utilizado unicamente segundo as regras de utilizacdo e procedimentos previstos.

Os reagentes preparados ou reconstituidos no laboratério devem ter inscrita a data da sua preparagao
ou reconstitui¢io e a data de validade. Os de origem industrial devem conter, a data de inicio da
utilizacio.

Deve ser indicada e verificada a estabilidade dos reagentes preparados ou reconstituidos no laboratorio.

Todo o reagente fora de prazo deve ser eliminado de acordo com procedimentos adequados.
D.R. II sétie, n°187 de 13-8, Despacho 242/96

A eficacia dos materiais, reagentes e reagentes em “Kit” deve ser verificada pelo Laboratério,
nomeadamente a data de validade, condicGes de armazenamento, acondicionamento e outras de acordo

com o estipulado no respectivo procedimento e de acordo com a legislagao em vigor.

7.1. Sistemas computorizados

A utilizagdo de sistemas computorizados deve ser encarada em duas perspectivas: utilizagio do
computador em actividades administrativas e suporte documental ou como elemento associado a um

equipamento analitico.
EAL - doc computadores
NP EN 45001 - 5.3.3

8- MedigGes, rastreabilidade e calibragdes



As operacdes de manutengao e calibragao do equipamento devem ser objecto de registo, discriminando
o tipo de intervengdo e a informagao que permita estabelecer a rastreabilidade das calibragoes
efectuadas.

No caso de nao existirem Laboratorios acreditados para realizar as operagdes de calibragiao de alguns
dos equipamentos utilizados em analise clinica, o laboratério deve providenciar procedimentos internos
equivalentes.

O laboratério deve utilizar fornecedores pré-seleccionados para manutencao, calibracio e assisténcia
técnica, se existirem, ou proceder a sua qualificagdo segundo critérios que devem estar descritos e
documentados, podendo estabelecer contratos discriminando o tipo de servigo a fornecer.

A calibragio de equipamentos analiticos deve ser entendida como a calibragio dos parametros
especificos do equipamento, que podera ou nao ser realizada pelo laboratério, mas da qual o
laboratério deve ter sempre registos, que evidenciem a rastreabilidade.

NP EN 45001 - 5.3.3
EAL-G25-9

9- Métodos de ensaio

O laboratério deve proceder a “validacio dos métodos de ensaio” de acordo com procedimentos
especificos evidenciando as operagoes realizadas mantendo o registo dos dados e resultados de forma a
justificar as conclusdes.

O laboratério deve realizar estudos sobre métodos de ensaio, de forma a estabelecer a variabilidade dos
resultados obtidos.

Os métodos ou técnicas de ensaio nao devem ser imutaveis no tempo, mas adaptaveis a evolug¢ao dos
conhecimentos e dos dados técnicos. Qualquer modificacio deve ser escrita, aprovada pelo
Responsavel Técnico, (Director do Laboratério ou Chefe de Servigo ou Departamento), ser objecto de
informagcao e se for caso disso de uma ac¢ao de formagao do pessoal.

9.1. Fase Pré-Analitica

Deve existir um sistema de informagao (folhetos, brochuras, procedimentos especificos) sobre os
aspectos relevantes relativos as colheitas.

Devem ser estabelecidas ligagoes funcionais que permitam o dialogo entre o laboratério e o clinico.

O Laboratério deve providenciar uma lista dos ensaios passiveis de serem realizados em condi¢bes
normais e em situagao de urgéncia.

Devem existir procedimentos para as colheitas, adequados aos ensaios a realizar. Estes documentos

devem relevar as seguintes situagoes:

- identificacdo do paciente/utente

- informagdes complementares, por exemplo: medicamentos em uso, diagnostico clinico provavel,
etc



No caso de ensaios pontuais (“point of care testing”) no acto da colheita devem ser evidenciada a
atribuicao da responsabilidade, os procedimentos, as validagdes dos métodos e o controlo da qualidade

dos resultados.
Decteto regulamentar 44/93 - Artigo 21°

9.1.1. Colheitas
(Decreto regulamentar 44/93 - Artigo 219

Os produtos biolégicos s6 podem ser colhidos em laboratérios devidamente licenciados, no domicilio
dos doentes e nas unidades de colheita, por pessoal devidamente habilitado para o efeito, sob a
orientagao do responsavel técnico do laboratorio.

A colheita deve ser efectuada pelo Responsavel Técnico ou pessoal autorizado de acordo com a
legislacao em vigor.

Considera-se pessoal devidamente habilitado para os efeitos do disposto no numero antetior, oOs
médicos e os farmacéuticos especialistas respectivamente em patologia clinica/ analises clinicas, os
técnicos supetiores referidos no n.° 2 do artigo 18.°(Dec. 44/93) e os técnicos de anilises clinicas
diplomados.

Este pessoal deve ser informado dos érros provocados nos resultados das analises motivados pela
realizacdo defeituosa da colheita e da necessidade de identificar ao Responsavel Técnico todos os
incidentes que sobrevém no decorrer da colheita. O Responsavel Técnico deve recusar toda a colheita
efectuada em condic¢bes incorrectas. Devem ser indicadas e transmitidas ao Responsavel Técnico,
responsavel pela analise, a identidade e a qualidade do Técnico de Colheitas.

Sem prejuizo do disposto anteriormente, ¢ licita a colheita de produtos biolégicos em consultérios

médicos, no decurso da observagao clinica, sempre que o médico assistente o considere necessario.
Decreto regulamentar 44/93 - Artigo 21°

As unidades de colheita devem dispor de equipamento e material apropriado para a colheita, recepgao,

preparagao e transporte dos produtos biologicos.
Decteto regulamentar 44/93 - Artigo 24.2

A colheita deve ser realizada em regra geral com material estéril de utilizag¢ao unica.
Devem ser tomadas todas as precaucOes uteis para o acondicionamento e eliminacdo das agulhas e
seringas apos serem feitas as colheitas.

O recipiente destinado a receber a amostra biolégica deve ser adaptado a natureza da amostra e a das
analises. Em particular, a natureza do recipiente, o seu sistema de vedagao, a natureza e a quantidade ou
concentragao das substancias adjuvantes que podem conter devem ser conhecidas e identificadas em
funcdo da amostra a qual sdo destinadas. O recipiente deve ser concebido de modo a evitar todos os
riscos de contaminagao e poluigao.

A data e hora da colheita deve ser conhecida e registada.
Os aspectos respeitantes a0 manuseamento das amostras estao referidos no ISO/IEC 25 - ponto 11

Toda a informacdo respeitante a colheitas deve ser apresentada por exemplo num manual de
procedimentos de colheitas.




9.2. Fase Analitica

Para a execugdo dos ensaios, também designada por fase analitica, devem existir procedimentos que
incluam a validagio do método, documentacio bibliografica de suporte, procedimentos de
funcionamento, situagdes especiais de instalacio e ambiente, controlo da qualidade dos resultados e
respectiva avaliagao, gestdo de sistemas informaticos, responsabilidades, arquivo e destruicao das
amostras.

9.2.1. Validacao dos resultados

A validagao dos resultados deve ser feita segundo procedimentos bem determinados e comporta uma
validagdo analitica, que pode ser realizada pelo pessoal técnico sob a responsabilidade do Responsavel
Técnico e uma validagao bioldgica, que ¢ da competéncia exclusiva do Responsavel Técnico.

A valida¢ao analitica ndo deve ser efectuada sendo depois de se terem verificado os indicadores de bom
funcionamento dos aparelhos e tomado conhecimento dos resultados do controlo de qualidade interno.

A validacdo biolégica deve assegurar a compatibilidade dos resultados do conjunto das analises
realizadas para o mesmo paciente. A ficha com informag¢des clinicas é um meio auxiliar para a

interpretacao dos resultados e eventualmente a continuagao das pesquisas.

9.2.2. Controlo da Qualidade dos resultados

Deve existir um programa de controlo da qualidade interno.

Devem existir procedimentos de funcionamento, critérios de aceitagio/rejeicao, avaliacao de resultados
do programa devendo ser providenciado um sistema de registo e arquivo adequado.

O laboratério deve participar em programas de avaliagdo externa da qualidade para os quais devem ser
elaborados procedimentos. Desta participacdo deverao ser evidenciados registos dos resultados e

analise do desempenho.

9.2.3. Destruicao das amostras

Devem existir procedimentos para a destruicio das amostras, materiais e reagentes adequados a
actividade desenvolvida e tendo em atengdo a regulamentagao especifica.

9.3. Fase Pds-Analitica

Nos laboratérios de analises clinicas, a fase pds-analitica compreende a elaboragdo dos relatérios,
registo de anomalias, ac¢Oes correctivas, tempo de entrega dos resultados, valores de referéncia,

interpretacdo e analise dos resultados, local e tempo de arquivo e confidencialidade.
EAL-G25

10- Manuseamento de amostras para ensaio



Devem existitr procedimentos que incluam instru¢cbes para identificagdo, transporte e
acondicionamento, tratamento e conservacao das amostras.

10.1. Identificacio das amostras

A etiquetagem dos recipientes contendo a amostra bioldgica deve ser feita no momento da colheita
pela pessoa que realizou a colheita.

A etiquetagem deve ser concebida para evitar qualquer érro na identidade da pessoa. Deve mencionar
para além da identificagdo do paciente, a data, a hora da colheita, a natureza da colheita e da amostra,
anticoagulantes e as substancias adicionadas como por exemplo, os conservantes.

Sempre que for util a realizacdo correcta da analise e a sua interpretagdo, deve solicitar-se ao clinico
prescritor uma ficha com informagoes clinicas.

Se ¢ utilizada uma etiqueta com codigo de barras devem existir instrugoes enunciadas no procedimento.
Se a aposicdo da etiqueta de codigo de barras é confiada a pessoal diferente do que efectua a colheita,
deve haver procedimentos estritos que permitam evitar todos os erros de identificagao.

Para além da preparagido de quantidades aliquotas, a etiquetagem dos tubos ou recipientes secundarios
deve fazer-se segundo procedimentos rigorosos permitindo a identificagdio da amostra sem

ambiguidade.

10.2. Envio de amostras a outro laboratério

Neste caso deve existir um protocolo que inclua a informagido sobre as condi¢bes de envio e
responsabilidades.

Devem ser anotadas a data e hora de recepg¢ao no laboratério destinatario.

O Responsavel Técnico como responsavel pelos resultados obtidos ndo deve executar os exames
pedidos se a qualidade da colheita, as condi¢bes de transporte e o tratamento prévio nao tiverem sido
as adequadas, devendo estar escrito um procedimento com os critérios de aceitagio e acgoes a

desenvolvet.

10.3 Conservacao das amostras

As condig¢des de conservagao devem estar conforme as regras de seguranca e de higiene em vigor para
evitar a contamina¢ao do pessoal ou toda a polui¢do e de acordo com o indicado pelo fabricante em
casos de adicao de produtos estabilizantes ou conservantes. O prazo de validade deve ser respeitado
devendo existir procedimentos especificos para a sua avaliacao.

Apobs a execugao das analises, as amostras podem ser conservadas a fim de permitir uma comparagao
ou verificagao ulterior segundo procedimento adequado. O prazo de conservacido, em cada caso
particular, deve ser, se ndo estiver regulamentado, fixado pelo Responsavel técnico e inscrito nos
procedimentos operativos. Esta conservacdo ¢é obrigatoria para certos exames indicados na
nomenclatura dos actos de biologia médica: assim, os soros que foram objecto de um exame com vista
ao diagnostico de uma afecgao viral ou parasitaria devem ser conservados congelados pelo menos um
ano.



11- Registos

O laboratorio deve ter procedimentos gerais que estabelecam condi¢oes de acesso e tempos de arquivo,
bem como a sua localizacdo em instalacbes que garantam a integridade do arquivo contra situagoes
adversas, acidentais ou nao.

Atendendo a complexidade dos equipamentos utilizados em analises clinicas, o laboratério deve definir
uma politica de arquivo de documentos da sua actividade técnica, nomeadamente validacao de métodos
e resultados, controle de qualidade interno e externo, documentos externos (certificados de
calibracao), ...

Para o arquivo administrativo dos documentos de funcionamento (requisi¢des médicas, boletins de
resultados, ...) deve ser definida a responsabilidade, os tempos e condi¢des de arquivo, tendo em
consideracao aspectos regulamentares.

12- Boletins de analises e expressao dos resultados

12.1. Boletins de anilise e assinatura

Os resultados devem ser apresentados em “boletins” com a identificacao do laboratério e indicagoes
previstas em procedimento ou por lei, e ser rubricados pelo Responsavel Técnico.

Deve existir um procedimento que contenha as situacdes especiais de urgéncias, que podem dar origem
a resultados parciais.

12.2. Expressao dos resultados

A expressao dos resultados deve ser precisa e sem equivocos.

Devem ser indicados os valores de referéncia para cada determinacio/método consoante a
apresenta¢ao do resultado do ensaio.

Deve sempre que possivel ser mencionado o método de analise utilizado, nomeadamente quando este
possa influenciar a expressao do resultado.

Se possivel devem ser utilizadas as unidades do sistema internacional (S.1.).

13- Sub-Contratacao

Deve estar descrita uma politica de sub-contratacio referindo as actividades, condi¢cdes e
responsabilidades.

Deve existir um procedimento referindo os critérios de avaliagio e qualificacio de
entidades/laboratérios a sub-contratar.
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14- Reclamagdes
Deve existit um procedimento para tratamento de reclamagoes devendo o cliente ter dele

conhecimento. O laboratério deve assim ter um registo das reclamagoes, da sua andlise e das acgdes
correctivas consequentes, caso existam, das quais o reclamante deve ter conhecimento.
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