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Preambulo

A qualidade do exercicio profissional dos farmacéuticos, qualquer que seja a drea de actividade, € um importante e
permanente objectivo da Ordem dos Farmacéuticos. Para essa qualidade contribuem varios factores que a Ordem
procura seguir atentamente, e tanto quanto possivel promover, de entre os quais avulta a defini¢@o e actualiza¢do
de boas priticas.

Confluentemente, e nos seus dominios especiais, a Associacdo Portuguesa de Analistas Clinicos, enquanto
entidade representativa dos laboratdrios de andlises clinicas/patologia clinica, tem por objectivo, entre outros,
fomentar as boas praticas e a qualidade dos laboratérios que sdo seus associados.

E neste quadro de natural convergéncia e exemplar cooperacio institucional, que ja em 2000 foi iniciado um
pioneiro processo conducente a dupla certificacdo dos laboratdrios portugueses, com base na Norma NP EN 1SO
9001 e nas Normas para o Laboratorio Clinico (NLC), estas definidas pela Ordem dos Farmacéuticos em
colaborag@o com a Associag¢do Portuguesa de Analistas Clinicos.

As NLC constituem um referencial especifico e essencial para os laboratérios de andlises clinicas/patologia clinica,
que incorpora requisitos técnicos estabelecidos pela Norma NP EN ISO 15189 para a acreditagdo de laboratdrios e
também as exigéncias decorrentes da legislacdo em vigor. Deste modo, as NLC complementam a citada Norma NP
EN ISO 9001 na certificacdo dos sistemas de gestdo da qualidade do sector, integrando requisitos especificos
aplicdveis ao processo analitico no seu todo — desde a fase pré-analitica até a fase pds-analitica, incluindo a
prestacdo de consultoria a outros profissionais de saide e o aconselhamento aos utentes — e também requisitos
especificos aplicdveis a gestdo e a competéncia técnica do laboratdrio.

A complexidade das matérias cientificas e tecnoldgicas subjacentes ao exercicio profissional nos dominios das
andlises clinicas/patologia clinica e da genética, bem como a sua continua evolugdo, e as recorrentes alteragdes do
quadro legal determinam a necessidade de actualiza¢@o permanente das NLC.

Gragas a uma intensa e muito proficua unido de esforgos, que muito nos apraz registar, dispomos hoje da 3* edicao
das Normas para o Laboratorio Clinico — abreviadamente designadas NLC:2015. Resultaram de um aprofundado
processo de estudo, levantamento, comparacdo e verificagdo, realizado ao longo dos tultimos dois anos, que
congregou contributos de distintos especialistas das dreas em causa e que culminou com a aprovacéo e publicacio
pela Ordem dos Farmacéuticos e pela Associagdo Portuguesa de Analistas Clinicos. Versando matérias de grande
impacto no sistema de saude, as NLC:2015 caracterizam-se pelo rigor técnico e cientifico do contetido, pela
adequacdo e pertinéncia aos fins, pela oportunidade, utilidade e responsabilidade da edicdo.
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A dupla certificacdo dos laboratérios constitui um efectivo reconhecimento da sua competéncia técnica e da sua
capacidade para gerar resultados analiticos exactos e fidedignos. Abrangendo a maioria dos laboratdrios de
andlises clinicas, a dupla certificacio € hoje uma importante realidade em Portugal.

Reconhecidamente, a parceria entre a Ordem dos Farmacéuticos e a Associagdo Portuguesa de Analistas Clinicos
reveste-se de grande sucesso e vem constituindo um importante propulsor das boas préticas laboratoriais e de
melhoria continua do sector. Volvidos quinze anos, € intencao de ambas as institui¢des prosseguir a conjugacdo de
esfor¢cos, com vista a potenciar cada vez mais sinergias que continuem a traduzir-se em beneficios para os utentes e
para os profissionais. A presente edi¢do das NLC insere-se precisamente nesse espirito e constitui uma clara
demonstracdo do empenhamento da Ordem dos Farmacéuticos e da Associacdo Portuguesa de Analistas Clinicos
na incessante busca da exceléncia profissional, sempre em prol dos cidadaos e do sistema de satde.

15 de Janeiro de 2016
O Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos O Presidente da Direc¢do da APAC
\ ' (
N
él,/ —— > —T"A .}‘vwm C L-v",_. .
\
Prof. Doutor Carlos Mauricio Barbosa Dr. Jorge Nunes de Oliveira

‘.i’ APAC

Analistas Clinicos
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Campo de aplicacao

A presente norma determina os requisitos especificos, de gestdo e técnicos, para o sistema de gestdo da qualidade
dos laboratorios clinicos e seus eventuais postos de colheita de amostras bioldgicas.

Sistema de gestao da qualidade

O sistema de gestdo da qualidade do laboratério clinico deve estar focado na satisfacdo das necessidades do doente
e dos profissionais de saude. O sistema deve ser reconhecido por todos os profissionais do laboratério como um
elemento promotor de melhoria, de excelentes préticas, sendo evidentemente titil para a organizacao.

O director técnico do laboratério clinico € o responsdvel maximo por todas as actividades com influéncia na
qualidade dos servicos de satide prestados pelo laboratério e estd evidentemente comprometido com a gestdo da
qualidade e a melhoria continua.

O sistema de gestao da qualidade € implementado e mantido segundo uma abordagem por processos, de 1) Gestao;
2) Recursos; 3) Realizacdo e 4) Melhoria.

A responsabilizacdo de toda a equipa, a consciencializagdo da importancia do seu trabalho para a comunidade e a
conduta ética sdo fundamentais e reconhecidos.

Documentos

Os documentos do sistema de gestdo da qualidade, preferencialmente em suporte informdtico, devem ser
controlados, sejam de origem interna ou externa, i) devem estar acessiveis aos colaboradores a quem interessam,
if) devem estar sempre actualizados, eliminando-se o uso inadvertido de obsoletos, e iii) devem conter o nome do
responsdvel pela sua aprovacdo e data de entrada em vigor, além de outros eventuais elementos de controlo.

O laboratorio deve ter, entre outros, documentos escritos relativos a:
i  Politica da qualidade;
ii  Objectivos da qualidade, estabelecidos, no minimo, por valéncia;
iii Regulamento interno;
iv. Manual de colheitas de amostras bioldgicas, com instru¢des precisas individualizadas (incluindo no
sistema informdtico) de preparagdo, colheita, tratamento e transporte de amostras;
v Lista de andlises que ndo podem ser colhidas em postos de colheita (incluindo no sistema informético),
dadas as condicionantes de tratamento da amostra ou o tempo para anélise exigido.
vi  Procedimentos técnicos para todos os exames laboratoriais realizados no laboratdrio (ainda que podendo
estar agrupados em sistemas analiticos), discriminando controlo de qualidade interno e avaliacdo externa da
qualidade;
vii Operacdes obrigatérias de manutencio, interna e externa, para todos os equipamentos;
viii Equipamento de monitorizac¢do e medi¢ao sujeito a operacdes metroldgicas e seus critérios de aceitacio;
ix Protocolo de conservacdo pré e pds-analitica das amostras;
x  Modelo de relatério de exames laboratoriais e dados incluidos;
xi Regras para transmissdo e entrega de andlises, incluindo por telefone, correio electrénico e fax,
garantindo confidencialidade dos resultados;

O director técnico deve manter uma pasta com copias de requisitos legais, regulamentares e normativos em vigor.
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Registos

Os registos do sistema de gestdo da qualidade, preferencialmente em suporte informdtico, devem ser controlados,
sejam de origem interna ou externa, de modo a poderem evidenciar inequivocamente factos ocorridos, actividades
realizadas, dados ou resultados obtidos.

Os registos correspondentes a resultados de exames laboratoriais e a dados dos doentes devem estar submetidos a
condi¢des de confidencialidade e devem ser arquivados considerando a legislacdo e critérios definidos pelo
director técnico em fung¢ado da relevancia clinica.

Responsabilidade da direccao técnica

O director técnico, pela inerente autoridade e responsabilidade na gestdo do laboratdrio, deve evidenciar o seu
comprometimento no desenvolvimento e implementacao do sistema de gestdo da qualidade e na melhoria continua
da sua eficdcia.

Preocupacdes constantes do director técnico sdo a saude, a higiene e um ambiente laboratorial seguro e adequado
para toda a equipa de colaboradores.

As actividades desenvolvidas pelo laboratério clinico devem ter como propdsito principal a determinacdo e a
satisfacdo das necessidades do doente e dos profissionais de saide envolvidos no diagndstico e na prestacdo dos
cuidados de sauide.

Politica da qualidade

O director técnico deve estabelecer e manter permanentemente adequada a politica da qualidade do laboratério,
definindo os eixos estratégicos de desenvolvimento dos padrdes de qualidade do servico pretendidos e a
reconhecer pelo utilizador. A politica da qualidade proporciona enquadramento para a gestdo do laboratério e
decompde-se em objectivos da qualidade concretos.

Objectivos da qualidade

O laboratdrio gere a sua qualidade com base nos principios da gestdo por objectivos. O director técnico deve
estabelecer objectivos da qualidade para todos os processos e valéncias de modo a que o seu conjunto constitua um
movimento coordenado de melhoria, que vd ao encontro da politica da qualidade.

Os objectivos da qualidade, estabelecidos para um dado periodo de tempo (anuais, bienais, efc.), devem ser
mensurdveis (através de um indicador numérico ou pelo menos bindrio: sim ou ndo) e devem ter accdes
meticulosamente planeadas e responsdveis associados, de modo a que seja sempre possivel concluir do seu sucesso
ou insucesso e das respectivas razdes e responsabilidades para os resultados obtidos.

Planeamento

O sistema de gestdo da qualidade e a dinamica de melhoria pretendida assenta em planeamento e monitorizacgao.

O laboratdrio aprova um conjunto de planos coordenados (planeamento para os objectivos da qualidade, de
formacdo, de manutencdo, de auditorias, de realizacdo do servico, etc.) que contribuem para a concretizagdo da
politica da qualidade e para a qualidade das actividades pré-analiticas, analiticas e pds-analiticas.

O director técnico é também responsdvel pelo planeamento e controlo de mudanga, incluindo alteracdes no sistema
de gestdo da qualidade, modificacdes relevantes no laboratério, como mudanca de sistemas analiticos,
equipamentos, instalacdes, fusdes, etc., visando a integridade do sistema.
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Responsabilidade, autoridade e comunicac¢io interna

O director técnico — por ineréncia, o responsdvel da qualidade — deve definir e comunicar as responsabilidades e as
autoridades de todos os colaboradores do laboratério clinico através da descricao de fungdes, de modo a que todos
saibam perfeitamente o que podem ou nao podem fazer (por exemplo, quem pode comunicar com médicos
assistentes, quem pode substituir quem, quem pode pedir repeticao de colheita, quem pode validar resultados de
controlo de qualidade, etc.). O laboratério deve manter permanentemente actualizado um organograma funcional e
uma compilacdo dos profissionais de saiide em exercicio.

Os sistemas de comunicag@o interna devem ser adequados a dimensao e estrutura do laboratdrio e suas eventuais
unidades de colheita de modo a permitirem transferéncia de informacao ripida e eficaz.

Revisiao pela direccao técnica

O director técnico deve efectuar uma revisdo ao sistema de gestdo da qualidade do laboratério, as actividades
desenvolvidas e aos servigos prestados, pelo menos uma vez por ano, preferencialmente integrado com outros
elementos da gestdo (plano de actividades, or¢amento, etc.) com o objectivo de monitorizar a sua eficdcia e
eficiéncia, avaliar ameacas e oportunidades e tomar decisdes relativas a objectivos da qualidade e projectos de
melhoria.

A revisdo pela gestdo contempla, primeiro, a recolha e andlise de informacdo relevante sobre a qualidade do
servigo prestado e, depois, a decisdo e planeamento que permitird melhorar os servicos de satide disponibilizados.

Na revis@o ndo podem deixar de ser considerados, entre outros, os programas e resultados do controlo de qualidade
interna e avaliacdo externa da qualidade, as eventuais alteracdes a quantidade e tipo de trabalho, pessoal e
infraestruturas, o desempenho de fornecedores, a adequagdo dos procedimentos técnicos, a actualizagdo dos meios
tecnoldgicos e cientificos, as orientacdes recentes de autoridades de sadde e sociedades cientificas, as
recomendacdes de melhoria de partes interessadas, a satisfacdo dos doentes e dos profissionais de sadde, incluindo
reclamagdes ou elogios, as ndo conformidades de natureza técnica mais importantes, a gestdo de risco do doente e
a prevencdo do erro laboratorial.

Gestao de recursos

Recursos humanos

O director técnico, enquanto responsdvel pela garantia da qualidade dos exames laboratoriais e dos servigos de
saude prestados pelo laboratdrio, deve assegurar que os colaboradores tenham as competéncias necessdrias para a
boa pratica profissional e deve considerar as suas sugestdes de melhoria, que incentiva. Assim, deve aprovar o
plano de formagdo, continua, dirigido para a actualizacdo técnica e cientifica, para a aquisicdo de novas
competéncias necessdrias, avaliando a eficdcia de cada uma dessas formacdes para cada profissional.

A integragdo de novos profissionais deve ser cuidadosamente planeada — nas componentes organizacionais, de
gestdo da qualidade, satde e seguranga, éticas e técnicas — devendo garantir a avaliacdo da eficdcia destas
formacdes e que nenhum profissional exerce funcdes no laboratério em autonomia sem estar devidamente
qualificado, com base em formagao, treino, e experiéncia, havendo registo respectivo com responsabilizagdo do
especialista que o qualificou.

O director técnico deve assegurar que os efectivos sdo os adequados ao volume e complexidade do trabalho e deve
aprovar um plano de substitui¢des, permitindo colmatar faltas inesperadas.

As qualificacdes de cada colaborador — carteiras profissionais vdlidas, escolaridade, formag@o e experiéncia —
devem estar documentadas.

Deve ser assinado um compromisso de sigilo profissional por todos os colaboradores do laboratdrio, ndo inscritos
em ordens profissionais que ja o contemplem no seu Estatuto.
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Os profissionais devem exibir sempre em cartdo identificativo a sua func@o e os profissionais de saide devem
manter sempre disponivel para apresentacao a carteira profissional vélida.

Recursos materiais

O director técnico deve garantir que a infraestrutura do laboratério e dos postos de colheita sdo adequados a
prestacdo de servicos de qualidade aos clientes.

As instalacdes devem ser adequadas a actividade desenvolvida e ao tipo e volume de trabalho, devendo ter a
localizacdo, espago e disposi¢do necessdrios para proporcionar condi¢des de acessibilidade, seguranca, higiene e
conforto aos utilizadores. Nas instalacdes técnicas do laboratério ndo devem prosseguir quaisquer outras
actividades, sendo exclusivas. Deve existir separacio efectiva entre a drea acessivel ao cliente e a drea laboratorial,
sujeita a controlo de acessos. Onde necessario, deve existir separacio entre dreas do laboratorio.

As instalacdes para colheita de amostras devem ser facilmente acessiveis, incluindo a pessoas deficientes ou com
dificuldades de mobilidade, e devem proporcionar privacidade, calma e conforto ao doente e condi¢des adequadas
para o acto de colheita — devem estar disponiveis materiais de primeiros socorros adequados — e para a preservagao
das amostras. As salas de colheita dos postos de colheita devem ser exclusivas durante o seu periodo de
funcionamento e nelas ndo devem ser executados quaisquer procedimentos analiticos.

As instalagdes para armazenamento, seja de reagentes, amostras bioldgicas, residuos ou registos, devem
proporcionar condi¢des adequadas para preservagdo e seguranca e devem monitorizar, registar e controlar as
condi¢des ambientais, consoante as respectivas especificacdes e a decisdo fundamentada do director técnico.

O laboratério deve ter um plano de manutengdo e higienizagdo aplicdvel as diferentes dreas do laboratdrio e um
procedimento escrito sobre residuos de risco bioldgico.

O director técnico deve garantir que o laboratério proporciona a todos os colaboradores as condigdes ambientais e
de trabalho adequadas para bom exercicio profissional e para a sua seguranca, higiene e saude.

O director técnico deve garantir que o laboratdrio clinico possui o equipamento adequado para a realizacdo dos
exames laboratoriais e que estes equipamentos sdo sujeitos a um plano de manutencdo preventiva capaz de
assegurar o seu bom funcionamento e prevenir as avarias.

No inicio de operacdo de um equipamento novo ou quando colocado em servico apds avaria o especialista
responsdvel deve registar os testes de aceitacdo realizados e a sua autorizagdo para a produgdo de resultados
analiticos. Nas avarias o equipamento deve ser dado como inoperacional e inequivocamente identificado, devendo
ser investigados eventuais impactos nos exames laboratoriais anteriores.

E mantido um cadastro para cada equipamento com a sua identificacio e o registo das operacdes relevantes a que
foi submetido ao longo da sua vida ttil e, quando aplicdvel, o pessoal técnico com competéncia conferida para nele
trabalhar.

As operagdes de calibracdo analitica, os programas de controlo de qualidade interna e avaliagdo externa da
qualidade, tal como os critérios de aceitacdo, repeticdo ou rejeicio e responsabilidades atribuidas nesta matéria sdo
determinadas em procedimento escrito do sistema analitico.

O director técnico deve determinar quais as medi¢des e monitorizagcdes necessdrias para assegurar a validade dos
resultados dos exames laboratoriais — considerando o impacto possivel, directo ou indirecto, nos resultados dos
exames e na sequente decisdo clinica —, quais os equipamentos de monitorizacdo e medicdo (pipetas, termometros,
balancas, etc.) necessdrios e quais as operacdes, de calibracdo, verificacdo ou manuteng¢do, a que estes serdo
sujeitos. Para tal deve ser elaborado um plano de calibracdes e verificagdes ponderando os critérios de aceitacdo
definidos pelo director técnico para aquele uso, os resultados anteriores e a inevitdvel degradag¢do do equipamento.

Os equipamentos informaticos do laboratério devem ser seleccionados e mantidos de modo a que se garanta o seu
pronto funcionamento e a integridade e confidencialidade dos dados dos doentes.
Deve ser aprovado um procedimento escrito onde se estabelecam regras e responsabilidades para:

i  Defini¢do de niveis de acesso, consoante a funcdo ou responsabilidade no laboratério;

ii Metodologia de cépias de seguranca obrigatorias e testes de recuperacéo de dados;
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iti  Salvaguarda de acesso e intervengdes nao autorizadas;

iv  Proteccdo de virus informdticos e outros programas potencialmente perigosos;
v Controlo de alteracdes e valida¢do pelo fornecedor, antes do inicio de uso;

vi  Plano de contingéncia em caso de falha ou avaria dos sistemas de informacao;
vii Cumprimento de requisitos legais de proteccdo de dados dos doentes.

Realizacao analitica

Compras

O director técnico deve aprovar ou co-aprovar as decisdes de compra do laboratério que possam influenciar a
qualidade dos servicos laboratoriais, como equipamentos, materiais ou reagentes, em compatibilidade com os
requisitos de qualidade e os requisitos legais.

As encomendas de rotina podem ser delegadas segundo o principio do utilizador-comprador. As notas de
encomenda devem ser sempre escritas (ainda que posteriormente a um pedido urgente por telefone) e a conferéncia
de encomenda deve ser sempre datada e assinada.

O laboratério deve ter uma gestio de existéncias que previna a ruptura de stocks, que permita a rastreabilidade ao
lote, que impeca o uso inadvertido de reagentes ou materiais com prazo de validade expirado.

Todos os fornecedores cujos produtos ou servicos fornecidos tenham impacto na qualidade dos servigos
laboratoriais devem ser seleccionados — obviamente quando ndo unicos — e, pelo menos anualmente, avaliados
segundo critérios definidos, consoante a natureza do produto ou servi¢o (os critérios serdo diferentes para um
fornecedor de reagentes e para um fornecedor de assisténcia técnica), que sejam o mais objectivos possivel, que
considerem o efeito do produto ou servico comprado no resultado do exame laboratorial (a extensdo da avaliacdo
do fornecedor de reagente serd maior que a do fornecedor de papel) e que vao — onde aplicdvel — para além do
preco, adequando-se aos requisitos de qualidade do laboratério. A avaliacdo dos fornecedores deve originar um
mecanismo que impeca a compra a fornecedores ndo qualificados, por exemplo uma lista de fornecedores
qualificados.

Laboratorios subcontratados

Quando o laboratério subcontrata um laboratério referenciado para a realizacdo de andlises que ndo tem
capacidade para realizar, o director técnico deve celebrar um contrato de colaboracdo, periodicamente revisto,
assegurando-se da competéncia para a realizacdo do que lhes € requerido e indicando documentacdo disponivel
para assegurar, no minimo, os seguintes aspectos:
i Andlises que o laboratdrio tem capacidade para executar;
ii Forma de identificacdo da amostra;
iii  Condigdes de preparacdo e colheita da amostra;
iv  Informacdo clinica relevante, se disponivel e aplicdvel;
v Condicdes de triagem, tratamento, conservacdo pré-analitica e transporte da amostra;
vi Tempo maximo entre a colheita e a recep¢do da amostra;
vii Contetddo do boletim de resultados (método, unidades, valores de referéncia, etc.);
viii Metodologia de transmissdo de resultados;

ix Tempo médximo para a emissdo dos resultados;
x  Interlocutores para esclarecimento de ddvidas, interpretacdo de resultados ou resolucio de problemas.

Se o laboratdrio transcrever o relatério dos exames laboratoriais do laboratério fornecedor no seu préprio relatorio,
devem ser incluidos todos os elementos essenciais, sem alteragdes que possam afectar a interpretacio, e eventuais
comentdrios posteriormente inseridos sdo claramente identificados.
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Estas subcontratacdes sdo sempre sujeitas a controlo estreito, que incluem, no minimo, i) critérios de seleccdo e
avaliacdo enquanto fornecedores e ii) avaliacdo de resultados de controlo da qualidade e/ ou obtencdo de
acreditacdo ou certificacdo da qualidade.

Planeamento do exame laboratorial

O director técnico planeia e desenvolve os processos necessdrios para a realizagdo dos exames laboratoriais, nas
fases pré-analitica, analitica e pds-analitica e revé periodicamente os pedidos e a adequacdo dos requisitos dos
procedimentos e das amostras.

Processos relacionados com o cliente

O director técnico deve assegurar que s6 € estabelecido compromisso ou contrato com o cliente 1) quando os
servigos laboratoriais sdo perfeita e correctamente definidos, documentados (o que implica sempre requisicdo em
formuldario préprio para pedidos verbais do doente) e revistos, 2) quando o laboratdrio clinico possui capacidade
para executar ou subcontratar o requerido e, 3) quando os requisitos legais e deontoldgicos sdo estritamente
cumpridos.

O director técnico deve estabelecer regras de comunicacdo com os clientes e deve assegurar que 0s Servigcos
laboratoriais, incluindo servigos adequados de aconselhamento e educagdo, de consultoria e interpretagdo vao ao
encontro das necessidades dos doentes e dos prestadores de servicos de satide, seja nas instalacdoes do laboratério
ou nos postos de colheita.

Processo pré-analitico

A fase pré-analitica é um processo fundamental na actividade de um laboratério clinico. Dada a complexidade da
comunica¢do com doentes, clinicos e outros profissionais clientes, a dispersao geografica dos pontos de colheita, a
diversidade dos profissionais do laboratdrio envolvidos e a pandplia de procedimentos na preparacdo, colheita,
tratamento e transporte das amostras bioldgicas, € aqui que ocorre 0 maior nimero de ndo conformidades e de
erros laboratoriais.

De modo a prevenir a ocorréncia de erros ou de repeticdao de colheitas e garantir a qualidade dos resultados dos
exames laboratoriais, o director técnico deve aprovar e fazer distribuir em todos os locais de colheita instru¢des
escritas detalhadas (ndo necessariamente num manual de colheita cldssico, podendo constar, por exemplo, no
sistema informdtico do laboratério e em etiquetas identificativas impressas) sobre:

i  Preparacdo do doente para a colheita — hora, jejum, dieta, posicdo, interferéncias relevantes
(medicamentos, alimentos...) e outras restricdes ou condicionantes —, incluindo instru¢des escritas para a
colheita de amostras pelo doente;

ii  Registo de requisitos comunicados pelo doente (urgente, enviar para o médico...);

iii  Identificacdo e rotulagem dos recipientes para colheita, sempre efectuada antes da realiza¢do da colheita;

iv  Confirmagao da identificacdo inequivoca do doente, no minimo, nome e idade;

v Registo de informagdo clinica relevante;

vi  Seleccdo dos recipientes para a amostra bioldgica e eventuais aditivos (anticoagulantes, conservantes,
outros reagentes) ou materiais especiais (colher em tubo refrigerado, com agulha pré-aquecida...);

vii Colheita de amostras bioldgicas, por local anatémico, indicando volume minimo, com registo da data e
hora, preferencialmente;

Todos os procedimentos efectuados num doente requerem consentimento informado deste, embora se

possa considerar que nas colheitas habituais, como venipunctura, o consentimento ¢ implicito num

doente que se apresenta de livre vontade no laboratério;

Devem ser criadas condi¢cdes de calma, conforto e privacidade adequados ao tipo de colheita a efectuar;

viii Registo de eventuais ocorréncias (repeti¢do de venipungdo, hematoma, lipotimia, recusa...) segundo
critérios determinados pelo director técnico;
ix Identificacdo do técnico que executou a colheita;
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x  Conservacdo pré-analitica das amostras (temperatura, proteccao da luz, adicdo de conservantes...) alertas
para procedimentos prementes (por exemplo separar e congelar imediatamente);

xi Condicdes de transporte das amostras e tempos maximos para triagem e tratamento ou anélise;
Tendo em atencdo o adequado estabelecimento de condigdes de seguranca e a adequada
termoestabilizacao das amostras, atendendo ao tempo e distancia;

xii Recepg¢ao, triagem das amostras bioldgicas no laboratdrio e registo, incluindo, preferencialmente, a data
e hora; critérios de rejeicdo de amostras (por insuficiente, hemdlise...);
As amostras ndo conformes aceites, por razdes evidentes (por exemplo amostras criticas ou
insubstituiveis) e no interesse do doente, serdo referenciadas no relatério de exames laboratoriais,
indicando justificagdes para a ocorréncia e eventualmente precaucdes na interpretagdo dos resultados;

xiii Tratamento das amostras (velocidades e tempos de centrifugacdo, aliquotas em tubo desferrado...).

Deve ainda estar disponivel e facilmente acessivel em todos os locais de colheita:

i  Manual de colheita actualizado dos laboratdrios fornecedores ou contacto directo para imediata consulta
telefonica;

As condicdes de preparagdo, colheita, triagem, tratamento, conservacdo e transporte da amostra devem
ser as estabelecidas por esses laboratérios, a ndo ser que justificado por escrito pelo director técnico;

ii  Lista das andlises ja solicitadas ao laboratério e cuja colheita ndo seja permitida em determinados postos
de colheita (pela necessidade de execucdo imediata, pelas alteracdes inerentes ao tempo e condigcdes de
transporte, por limitagdes de competéncia ou material);

iti Procedimento escrito de eliminagdo segura de residuos gerados na colheita de amostras bioldgicas, em
conformidade com as disposicoes legais de elimina¢a@o de residuos;

iv  Procedimento escrito na repeti¢do de exames por problemas técnicos ou execucdo de exames adicionais
na amostra,

v Formuldrio escrito (preferencialmente informético) para registo de ndo conformidades ocorridas,
reclamacdes, incluindo verbais, e potenciais ndo conformidades.

Devem ser investigadas as causas das repeticdes de colheita, individualmente ou no seu conjunto, de forma a evitar
ou diminuir a sua ocorréncia.

Em todos os locais de colheita deve estar operacional uma centrifuga e um frigorifico e congelador.

As malas de transporte devem ser identificadas como tal e exibir sinalética aplicdvel ao transporte de matérias com
risco de infeccdo.

A identificacdo e rastreabilidade das amostras bioldgicas e do doente deve ser assegurada de modo a que, em
qualquer momento, se possa reconstruir, sem ambiguidades, a totalidade da informagdo relativa a essa amostra e ao
doente identificado através de uma requisicdo. A identificacdo serd tal que evite qualquer equivoco sobre a
identidade do doente a quem pertence a amostra.

As amostras bioldgicas as quais falte identificacdo adequada, ndo devem ser aceites ou processadas pelo
laboratério, excepto se insubstituivel ou critica, embora mesmo nestes casos, os resultados ndo devam ser
libertados enquanto ndo se elucidar perfeitamente ou ndo for registada uma assun¢do da responsabilidade.

Quando se prepararem quantidades aliquotas, a identificacdo dos recipientes far-se-4 de tal modo que nao dé lugar
a nenhuma ambiguidade na identificacdo da amostra biolégica, mantendo a rastreabilidade ao doente.

A identificacdo correcta do doente e o registo de informacao clinica devem ser os adequados mas, pelo principio
da confidencialidade, ndo deve ser recolhida informacao pessoal desnecessaria.

As colheitas de amostras bioldgicas sdo da responsabilidade exclusiva do laboratério, do seu director técnico e do
pessoal com vinculo contratual com o laboratério que realiza a colheita, nunca podendo ser subcontratadas a
terceiros. As colheitas realizadas nos domicilios do doente t€m cardcter excepcional, relacionado unicamente com
problemas de saide e de mobilidade do doente e nunca por promoc¢ao do laboratério com o objectivo de angariar
novos clientes.
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Em todos os locais de colheita devem estar afixados para informacdo ao doente 1) a respectiva licenca de
funcionamento emitida pelas autoridades de saude, 2) a identificagdo do director técnico do laboratério, 3) a
identificacdo do especialista responsdvel por aquele local de colheita e, 4) sendo um posto de colheita, a
localiza¢@o do laboratério, de modo a que se faca notar claramente ndo ser ali o laboratério.

Processo analitico

Durante esta fase, de modo a assegurar a qualidade dos resultados laboratoriais, devem estar perfeitamente
clarificadas regras e praticas para todos os procedimentos analiticos validados que devem ser escritos de forma a
serem integralmente compreendidos e a serem tteis na realizacdo das actividades, devendo estar disponiveis e
facilmente acessiveis aos colaboradores a quem interessam. Estes procedimentos — podem ser agregados varios
procedimentos analiticos, por exemplo por valéncia, sob a forma de manual de procedimentos — podem assumir a
forma de, ou remeter para, topicos, fichas ou resumos de instru¢des mais completas, bulas, manuais, livros ou
outros documentos externos que devem também estar disponiveis para consulta e evidentemente referenciados e
controlados.

Os procedimentos escritos no processo analitico sdo um elemento essencial do sistema de qualidade e garantem
responsabiliza¢do, normalizagdo e consisténcia de excelentes préticas, proporcionando ordenamento relativo a,
consoante aplicavel:

i  Objectivo do procedimento;

ii Método analitico, caracteristicas de desempenho (linearidade, intervalo de medicdo, sensibilidade ou
especificidade, interferéncias, reaccdes cruzadas ou fontes de variabilidade) e, se decidido, a incerteza de
medicdo de valores quantitativos;

iii Amostras bioldgicas aceites;

iv  Conservacdo pré- e pés-analitica da amostra bioldgica;

v Equipamentos (aplicagdo, utilizadores competentes, manutencdo, calibracdo analitica e metroldgica,
avarias, aprovagdo para inicio de uso);

vi Reagentes, materiais e outros dispositivos médicos para diagndstico in vivo (preparagdo, testes de
aceitacdo, uso apropriado, seguranca, conservagao, validade, reactovigilncia e materiovigilancia);

vii Documentos associados (referéncias bibliogrificas, bulas, fichas técnicas, documentos resumo ou tabela,
etc.);

viii Valores de referéncia ou valores de decisdo clinica; dados para interpretacio;

ix Integracdo de resultados no relatério de exames laboratoriais, célculos, importacdo de dados informaticos
ou transcricao;

x  Programa de controlo da qualidade interno e avaliacdo externa da qualidade, sua periodicidade, critérios
de aceitag@o e modo de registo.

xi Responsabilidades, que podem incluir defini¢do de pessoal substituto ou colaboradores com competéncia
autorizada;

xii Regras de validagao analitica, verificacdes, valores de repeticdo, alerta ou criticos;

O especialista, como responsavel pelos resultados obtidos na sua valéncia, ndo pode efectuar os exames solicitados
se a qualidade da amostra, as condi¢des de transporte e de tratamento, ndo forem as adequadas — excepto se
insubstituivel ou critica, devendo neste caso indicarem-se justificacdes para a ocorréncia e eventualmente
precaucdes na interpretacio dos resultados.

Sempre que hd uma alteracio no sistema analitico — alteracdo no procedimento, no equipamento, nos consumiveis,
nos reagentes, incluindo um novo lote —, deve ser verificado o seu desempenho antes da utilizacdo nos exames
laboratoriais e validado pelo especialista.

Os registos de cada reagente e consumivel que contribua para o desempenho dos exames devem ser mantidos
garantindo rastreabilidade.

O director técnico deve seleccionar métodos analiticos validados para o uso pretendido. Os métodos analiticos
validados pelo fornecedor sem modificagdes devem ser, mesmo assim, sujeitos a verificacdo pelo director técnico
antes do inicio do uso no laboratério. Quando os métodos analiticos, excepcionalmente, ndo sdo validados pelo
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fornecedor — como por exemplo métodos normalizados utilizados fora do &mbito de utilizagdo previsto; métodos
validados e posteriormente modificados — devem ser validados pelo director técnico, tdo aprofundadamente quanto
necessdrio, e os registos obtidos devem ser mantidos. Se o director técnico assim o decidir, a incerteza de medicao
de valores quantitativos serd determinada.

Quando as regras de controlo da qualidade interna ndo forem cumpridas (ver Monitoriza¢do do servico) os exames
laboratoriais ndo devem decorrer ou, naqueles entretanto executados (ver Controlo do produto ndo conforme),
deve ser avaliado o significado clinico de potenciais erros e a repeti¢do dos exames. Os resultados dos exames s6
podem ser validados apds resolucio da fonte do erro no procedimento e a aceitacdo das regras de controlo.

Quando os resultados dos programas de comparacio interlaboratorial ndo cumprem os critérios de desempenho
devem ser desenvolvidas competentes accdes correctivas e, quando estudando o conjunto dos resultados do
programa se determinam tendéncias indicadoras de potenciais erros, devem ser desenvolvidas competentes ac¢des
preventivas.

Se para determinado(s) exames(s) ndo for possivel seguir um programa de garantia de qualidade o laboratdrio
devera desenvolver outras metodologias (amostras analisadas anteriormente, intercdmbio de amostras com outros
laboratoérios, etc.) e disponibilizar evidéncias objetivas que permitam a aceitabilidade dos resultados.

Os valores de referéncia bioldgicos ou os valores de decisdo clinica sdo determinados pela direccdo técnica e
devem ter uma origem inequivoca e, a todo o momento, rastredvel.

Processo pos-analitico

No processo pds-analitico, a fungdo e responsabilidade do especialista é central e ainda mais predominante que nos
restantes processos do laboratdrio, pois deve haver exclusividade na validagdo biopatoldgica, complexa e dificil,
no aconselhamento ao doente e na consultoria ao médico e outros prestadores de servigos de satide.

Durante esta fase, o director técnico ou o especialista em quem ele delegue deve, onde aplicdvel, através da
aprovacdo de um procedimento escrito:

i  Assegurar a exactiddo da entrada de resultados dos exames laboratoriais nos relatérios de exames
laboratoriais, seja por importacdo de dados informdticos seja por transcricdo, incluindo quando
provenientes de laboratdrios fornecedores;

it Definir responsabilidades na emissdo de relatérios e na validagdo biopatoldgica — compatibilidade e
coeréncia do conjunto de resultados das andlises efectuadas de um doente, tendo em conta a informacao
clinica disponivel e os resultados anteriores conhecidos ou apurados —, impedindo validagdes
informaticas automaticas;

iii Assegurar a confidencialidade da transmissdo de resultados, incluindo sensibilizacdo do pessoal para o
preciso sigilo profissional;

iv  Definir a actuacdo perante resultados anomalos ou inesperados, perante resultados além dos valores de
alerta em parametros criticos, incluindo quando provenientes de laboratérios fornecedores, e definir o
registo das respectivas acgdes empreendidas;

v Definir a metodologia e as responsabilidades em eventuais alteracdes de relatorios, boletins incompletos,
segundas vias, e definir os registos necessarios e seus responsaveis;

vi Assegurar o aconselhamento ao doente, nomeadamente na utilizacdo dos servicos prestados pelo
laboratério clinico e na interpretacio dos resultados dos exames laboratoriais;

vii Assegurar a consultoria a comunidade prestadora de servigos de satde, nomeadamente na selec¢do de
exames laboratoriais, incluindo periodicidade e tipo de amostra, na interpretacdo dos resultados dos
exames laboratoriais e de investigacdes posteriores;

viii Supervisionar a comunicacdo de todos os colaboradores com os utilizadores do laboratorio;

ix [Estabelecer os tempos de demora de transmissio dos exames laboratoriais, incluindo quando
provenientes de laboratérios fornecedores, tendo em consideragdo prioridades decorrentes da
necessidade clinica;
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x  Garantir que o sistema informadtico seja capaz de reproduzir o relatdrio e todos os dados originais, como
valores de referéncia ou comentdrios, pelo menos durante os tempos de arquivo previstos na lei;

xi Assegurar a eliminacdo de amostras bioldgicas em condi¢des de seguranca e higiene em vigor, de modo a
evitar a contaminacdo dos colaboradores e do meio ambiente, em conformidade com as disposicoes
legais de eliminacdo de residuos.

O director técnico deve assegurar que os processos sdo sempre realizados por colaboradores qualificados em
equipamentos aprovados, segundo métodos e procedimentos especificos e que € feita uma validagdo biopatoldgica
final integradora para garantir a conformidade com as exigéncias do servico prestado e evitar que qualquer
deficiéncia se manifeste posteriormente, depois do servigo ter sido prestado.

No laboratério clinico o elemento fundamental da comunicacdo com o cliente é o relatério de exames
laboratoriais, também denominado boletim de andlises. O director técnico deve elaborar, aprovar e rever
periodicamente o formato dos relatérios de exames laboratoriais, sejam em suporte informdtico ou em papel. Estes
devem, no minimo, incluir:
i  Identificacdo do laboratdrio que emite e € responsavel pelo relatério;
ii Identificacdo do director técnico, podendo constar a restante equipa de especialistas e valéncias ou
funcgdes respectivas;
iii Identificacdo da unidade onde foi efectuada a colheita;
iv  Identificacdo do médico prescritor;
v Identificagdo inequivoca do doente, em todas as paginas do relatério;
vi Data, e hora (preferencialmente), da colheita da amostra bioldgica e da recep¢do no laboratdrio, quando
pertinente ou especificado no procedimento do exame;
vii Data, e hora (preferencialmente), da emissao do relatdrio;
viii Identificacdo clara e sem ambiguidades dos exames, resultados obtidos e, quando aplicdvel, as
respectivas unidades de medi¢do em unidades SI ou rastredveis a unidades SI;
ix Amostra bioldgica;
x  Valores de referéncia biolégica ou valores de decisdo clinica, onde aplicdvel;
xi Método laboratorial, se apropriado;
xii Identificacdo dos exames realizados por laboratérios subcontratados;
xiii Resultados criticos, se aplicavel,
xiv Comentdrios relativos a qualidade da amostra (como lipémica, hemolizada), a adequacdo da amostra face
a critérios de aceitacio e rejeicdo e a outros comentdrios considerados pertinentes, se aplicdvel;
xv  Outros comentdrios, recomendacgdes e elementos (como limite de deteccdo, linearidade, interferéncias)
julgados pertinentes na validag@o e interpretac@o dos resultados, se aplicdvel;
xvi Nuimero da pagina em relacdo ao nimero total de paginas;
xvii Identificac@o e assinatura do especialista responsdvel pela validacao biopatoldgica do relatério.

§ Quando o relatério corresponde a emissdo de uma segunda via, este facto deve ser mencionado.

O director técnico deve aprovar o modo de transmissdo dos relatérios de exames laboratoriais, incluindo por via
informadtica, assegurando que sdo recebidos pela pessoa certa, em observancia da confidencialidade de dados do
doente. Um procedimento escrito deve estabelecer as regras de entrega de resultados com vista a garantia da
confidencialidade do doente e do cumprimento das disposi¢des legais. Deve efectuar-se registo de nomes, meio,
data e hora de contacto para transmissao de resultados alerta ou criticos.

Quando, no interesse do doente, ocorrer transmissao, incluindo verbal, de resultados provisérios ou de relatorios
incompletos, que deve ser registada, o relatério final de exames laboratoriais deve sempre ser transmitido
posteriormente.

Se o laboratério proceder a uma revisdo justificada e excepcional de um relatério de exames laboratoriais ja
emitido, esta revisdo, data, hora e responsével, deve ficar registada definitivamente no proprio relatério, bem como
deve haver registo da pessoa a quem foi dado conhecimento desta revisao.
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Se o laboratério clinico alterar um procedimento que tenha reflexos significativos nos resultados, nos seus valores
de referéncia bioldgica ou valores de decisdo clinica ou na interpretacdo dos resultados de exames, deve ser
disponibilizada informacgdo adicional durante um periodo de tempo determinado pelo director técnico no proprio
relatério, podendo também ser disponibilizada através de outros meios.

Avaliacao e melhoria

Satisfacido do cliente

O laboratério deve implementar um sistema de avaliacdo da satisfagdo, ou da insatisfacdo, dos diversos
utilizadores dos servicos do laboratdrio — clinicos, doentes, institui¢des... — de modo a poder prontamente actuar
no sentido da plena satisfagdo dos clientes. Entre os variados métodos de monitorizagdo da percepc¢do da satisfacio
dos clientes deve o laboratério manter em permanéncia um receptor para sugestdes de melhoria e distribuir, pelo
menos uma vez por ano, um inquérito de satisfacio, elaborado pelo director técnico, com representatividade nunca
inferior ao ndmero de dois dias médios de colheitas, que originard uma avaliacdo escrita e eventuais accdes de
melhoria.

Auditorias

O programa de auditorias internas deve ser adaptado as particularidades do laboratério e ndo deve ser

rotineiramente repetitivo, deve ir além da verificagao da conformidade, explorando as oportunidades de melhoria e

a monitorizacdo atenta do sistema, orientado para a detecc@o de fragilidades da gestdo da qualidade e incidindo

especialmente nos processos técnicos, com &énfase nas dreas mais importantes para a prestacdo dos servigcos

laboratoriais aos doentes.

Os auditores devem ter independéncia, ndo devendo auditar a sua prépria actividade. Sdo recomendadas auditorias

entre pares, entre laboratorios.

Como qualificagdo minima para a realizacio de auditorias € exigido que o auditor tenha:

+ Para auditorias de certificacdo — as qualificacdes exigidas pela legislacdo para o exercicio da direc¢@o técnica
do laboratorio clinico;

+ Para auditorias de 2. parte — experi€ncia profissional em trabalho técnico e experi€ncia em auditorias;

+ Para auditorias internas — as qualifica¢des definidas pela direc¢do técnica do laboratdrio clinico.

Monitorizacao dos processos e do servico

Os processos do laboratério devem ser monitorizados e, sempre que possivel, medidos através de um conjunto
coordenado de indicadores, periodicamente revistos, capazes de demonstrar a eficdcia e a eficiéncia pretendidas. A
monitorizacdo dos indicadores da qualidade deve ser planeado.

O laboratorio clinico deve ter implementado um sistema continuo de garantia da qualidade, abrangendo toda a
organizagdo do laboratdrio e as diferentes fases analiticas. O director técnico, enquanto responsavel, deve aprovar
um programa de 1) controlo da qualidade interno e de 2) comparacdo interlaboratorial (avaliagdo externa da
qualidade ou um programa de proficiéncia), pertinentes e representativos de todas as valéncias laboratoriais,
permitindo concluir da excelente qualidade da totalidade dos resultados laboratoriais e possibilitando o
desenvolvimento das necessdrias ac¢des correctivas e a eliminag¢@o da ocorréncia de erros laboratoriais.

Controlo do produto nao conforme

A notificacdo de ndo conformidades, incidentes, acidentes, reclamacdes, incluindo verbais, ou problemas em geral,
independentemente da sua origem, incluindo por organizacdes externas, que tenham afectado ou possam interferir
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com a qualidade do servico ou dos exames laboratoriais, deve ser sempre efectuada por escrito, em formato
definido, e remetida ao director técnico.
O procedimento escrito do laboratdrio deve conter instrugdes sobre:
i  Eventuais medidas de contencdo imediata tomadas, responsaveis pela resolug@o e seu registo.
ii Necessidade de informagao aos doentes ou aos médicos, considerando a importancia clinica dos exames
nao conformes;
iii  Suspensio dos exames e retencdo dos relatérios, se necessario;
iv  Identificacdo e eventual recolha dos resultados dos exames ndo conformes ja emitidos;
v Investigac@o das causas, naturais ou especiais, e audi¢do dos envolvidos;
vi Necessidade de iniciar acgdes correctivas.
Nao conformidades e acidentes que possam ser atribuidos a equipamentos, reagentes ou consumiveis determinados
devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades competentes.

Analise de dados

A qualidade do laboratério deve ser gerida segundo o principio da andlise de dados, de evidéncias, em contraponto
com a tomada de decisdes com base em impressdes. Actualmente, os sistemas informdticos dos laboratdrios sdo
uma fonte abundante de dados que devem ser estudados com periodicidade definida pelo gestor da qualidade do
laboratério para avaliagdo da sua eficdcia e eficiéncia — deve ser emitido um relatério de andlise de dados pelo
menos uma vez por semestre.

Melhoria

O laboratério clinico deve melhorar continuamente a eficicia do sistema de gestdo da qualidade e,
consequentemente, a realizacdo de todas as actividades com influéncia na qualidade dos servicos prestados pelo
laboratério. Para isso o laboratério deve constantemente perscrutar oportunidades e riscos e, quando aplicdvel,
iniciar ac¢des de melhoria e acgdes correctivas e preventivas, estas duas segundo metodologia bem definida,
escrita, com €nfase na andlise das causas. A revisdo da eficdcia das acgdes correctivas e preventivas deve
evidenciar sempre a participacdo do director técnico.

A gestdo do risco e a prevencdo do erro laboratorial € central no sistema de gestdo da qualidade do laboratério. As
accdes desenvolvidas para enfrentar estes riscos devem ser proporcionais ao potencial impacto na conformidade do
servigo laboratorial e devem ser capazes de modificar os processos para reduzir ou eliminar os riscos identificados.
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Correspondéncia entre as NLC:2015 e a ISO 9001:2008 e a ISO 15189:2012

NLC:2015 ISO 9001:2008 ISO 15189:2012
Campo de aplicacio 1 1
Sistema de gestao da qualidade 4 41.1;4.1.2.1;42;4.2.1
Documentos 4.2 422:;43;55.3
Registos 4.2 4.13;5.10
Responsabilidade da direccao técnica 5 4.1;
Politica da qualidade 5.2;53 4123
Objectivos da qualidade 54 4124
Planeamento 54 4124
Responsabilidade, autoridade e comunicacio interna 5.5 4125;4126;4.12.7;51.3
Revisdo pela direcco técnica 5.1;5.6 4.15
Gestao de recursos 6 5
Recursos humanos 6.2 5.1;4.144
Recursos materiais 6.3;7.6 5.2;53;53.14;5.10
Realizacao analitica 7 5
Compras 74 4.6;53
Laboratorios subcontratados 4.1;74 4.5
Planeamento do exame laboratorial 7.1 44;4.142
Processos relacionados com o cliente 7.2 44;47,4.1.22;543
Processo pré-analitico 7.5 54
Processo analitico 7.5;7.6 5.5;56;532
Processo pds-analitico 7.5 57,58;59
Avaliaciao e melhoria 8 4
Satisfacdo do cliente 8.2 4.14.3
Auditorias internas 8.2 4.14;4.14.5
Monitorizag@o dos processos e do servico 8.2 4.14;5.6
Controlo do produto nao conforme 8.3 49;48;4.14.8
Analise de dados 8.4 4.14.7,59.2
Melhoria 8.5 4.12;4.10;4.11;4.14.6
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