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Apresenta��o
As Normas para o Laborat�rio Cl�nico foram definidas pelo Grupo Coordenador das An�lises constitu�do por representantes
da OF/ APAC/ COOPLAB e do DQOF e desenvolvidas sob a forma de um documento que refere:

Regras de funcionamento;
Pol�tica da Qualidade;
Sistema da Qualidade;
Fase Pr�-Anal�tica;
Fase Anal�tica;
Fase P�s-Anal�tica;
Supervis�o da Qualidade;
�tica.

O acto da an�lise cl�nica inscreve-se num processo global coordenado pelo analista cl�nico e apoiado por outros
profissionais. Os resultados das an�lises cl�nicas s�o dados decisivos para o diagn�stico e a prescri��o dos tratamentos.

Compete ao analista cl�nico/patologista cl�nico a escolha de m�todos optimizados para todas as fases do processo anal�tico,
m�todos recomendados por sociedades cient�ficas nacionais e internacionais e que permitem na medida do poss�vel a
transfer�ncia dos resultados.

� inten��o das Normas para o Laborat�rio Cl�nico constituir um referencial promotor da efic�cia e efici�ncia do laborat�rio
de an�lises: a verdade e a m�xima validade cl�nica dos seus resultados.

O objectivo das Normas para o Laborat�rio Cl�nico da OF � pois, introduzir no sistema da qualidade do laborat�rio uma
s�rie de requisitos que asseguram a fiabilidade da cadeia de procedimentos que comportam todas as fases da an�lise cl�nica.
As Normas para o Laborat�rio Cl�nico visam complementar a NP EN ISO 9001:2000 e implicitamente o MBPL,
contribuindo com os crit�rios de utilidade cl�nica definidos e reconhecidos pela Comunidade Cient�fica Internacional para
o diagn�stico, monitoriza��o terap�utica e preven��o no dom�nio da patologia humana.
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O Sistema de Gest�o da Qualidade a implementar no laborat�rio de an�lises cl�nicas deve cumprir os requisitos dispostos
pelos referenciais NP EN ISO 9001:2000 e Manual de Boas Pr�ticas Laboratoriais. Al�m do disposto nestes referenciais
as Normas para o Laborat�rio Cl�nico da OF, definem ainda os seguintes requisitos:

Requisito 1 Ð Requisitos da Documenta��o
a) Fichas de invent�rio e protocolos de equipamentos;
b) Fichas de invent�rio e protocolos do material de calibra��o e do material de controlo;
c) Instru��es t�cnicas (opera��es auxiliares, manuseio e manuten��o de equipamentos);
d) Documentos descritivos;
e) Registos;
f) Relat�rios de exames laboratoriais em papel ou suporte inform�tico.

Requisito 2 Ð Manual da Qualidade
a) Evidenciar para o exterior o sistema da qualidade implementado, tendo como objectivo a sua certifica��o de acordo

com a NP EN ISO 9001:2000, as Normas para o Laborat�rio Cl�nico da OF e implicitamente o Manual de Boas Pr�ticas
Laboratoriais;

b) O Director T�cnico do laborat�rio � respons�vel pela aprova��o do Manual da Qualidade e aprova��o da lista de
distribui��o do Manual.

Requisito 3 Ð Controlo dos Documentos
Quando o suporte dos documentos for inform�tico, o Respons�vel da Qualidade ou algu�m por ele designado, garantir� que:

a) Este foi concebido e � implementado de forma a evitar erros e a respeitar a confidencialidade dos dados;
b) O software utilizado est� documentado e adequado ao uso;
c) Se protege a integridade dos dados no que respeita � sua entrada, processamento,  armazenamento e transmiss�o.
d) O equipamento inform�tico � mantido, assegurando-se as condi��es ambientais e de opera��o de tal forma que se

garanta o seu funcionamento adequado e a integridade da informa��o;
e) Se mant�m a seguran�a da informa��o, incluindo a preven��o de acessos n�o autorizados e a modifica��o dos registos

inform�ticos de forma n�o autorizada. O acesso total ou parcial aos dados deve estar limitado ao pessoal autorizado.
Qualquer modifica��o dos dados ou do programa s� pode ser efectuado por pessoal autorizado e deve ser registada;

f) Est� estabelecido um processo que permita evitar a perda de informa��o em caso de avaria inform�tica.

Requisito 4 Ð Controlo dos Registos
Os registos ser�o controlados de forma a que se possa garantir a rastreabilidade e reconstruir sem ambiguidades a
informa��o que se disp�e em todo o processo sobre uma amostra e cliente em particular.
Os registos correspondentes a resultados anal�ticos estar�o submetidos a condi��es de confidencialidade.
Em termos gen�ricos, cumprir-se-�o as seguintes regras:

a) Os registos correspondentes a actividades relacionadas com os Procedimentos Gerais de Organiza��o ser�o guardados
durante um per�odo m�nimo de tr�s anos;

b) Os registos correspondentes a actividades de controlo relacionadas com os Procedimentos Operativos das fases pr�-
anal�tica, anal�tica e p�s-anal�tica ser�o guardados durante um per�odo m�nimo de cinco anos;
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c) Os registos correspondentes �s actividades de supervis�o externa da qualidade ser�o guardados durante um per�odo
m�nimo de cinco anos;

d) Os resultados interm�dios ser�o guardados um m�nimo de tr�s meses.

Requisito 5 Ð Pol�tica da Qualidade
O objectivo do laborat�rio � a efic�cia, devendo realizar-se todas as actividades associadas com as an�lises cl�nicas, pr�-
anal�ticas, anal�ticas e p�s-anal�ticas, com plena satisfa��o dos doentes. 
Tem ainda por objectivo conseguir uma presta��o profissional nas an�lises cl�nicas de acordo com crit�rios de utilidade
cl�nica reconhecidos pela comunidade cient�fica.

Requisito 6 Ð C�digo de �tica
Todo o pessoal que presta os seus servi�os no ÔLABORATîRIOÕ assinar� um documento pelo qual se compromete (jura
ou promete) guardar segredo profissional:

a) dos resultados e relat�rios dos exames que tenham sido fornecidos aos doentes do laborat�rio; 
b) das actividades desenvolvidas no laborat�rio que impliquem quebra do segredo profissional. 

Neste mesmo documento far-se-� uma men��o expl�cita a que Çno caso desta pessoa ter de realizar alguma investiga��o
ou experi�ncia anal�tica relacionadas com interesses de utilidade cl�nicaÈ tamb�m est� inclu�do na confidencialidade. 

Neste documento especificar-se-� que a confidencialidade, tanto sobre as actividades desenvolvidas como sobre os dados
individuais das pessoas a que tiveram acesso, n�o caduca nunca, inclusive quando a pessoa deixar de ter rela��es laborais
com a institui��o. Este documento encontrar-se-� no arquivo de pessoal.

Embora no laborat�rio se possa utilizar o material biol�gico obtido no seu trabalho di�rio para efeito de investiga��o ou
experi�ncias anal�ticas relacionadas com interesses de utilidade cl�nica (c�lculo de valores de refer�ncia, etc), sob nenhuma
circunst�ncia os resultados individuais (que identifiquem pessoa - resultado), nem resultados indirectos individuais
(resultados que foram cruzados com outros dados para dar uma nova informa��o) poder�o ser dados a terceiros. O
ÔDirector do laborat�rioÕ especificar� por escrito, em que casos podem ser dados a ÔTERCEIROSÕ (ex: declara��o de
consentimento informado assinada pelos doentes).

Requisito 7 Ð Planeamento
Orientar os esfor�os de todos para a qualidade das actividades pr�-anal�ticas, anal�ticas e p�s-anal�ticas, trabalhando com
objectivos personalizados que contribuam, em conjunto com os demais, para a concretiza��o dos objectivos do laborat�rio.

Requisito 8 Ð Recursos Humanos
O trabalho de cada colaborador do laborat�rio deve satisfazer as necessidades dos doentes e apoiar-se nas contribui��es
que cheguem de outras �reas, assumindo que todas as actividades e fun��es estabelecidas pelo Director T�cnico s�o
importantes para o laborat�rio.

Responsabilidades do Director do Laborat�rio
¥ Assegurar o cumprimento da legisla��o em vigor;
¥ Elaborar o regulamento interno e velar pelo seu cumprimento;
¥ Seleccionar o pessoal com a autoridade e recursos necess�rios para a realiza��o das tarefas solicitadas;
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¥ Orientar a organiza��o de tal modo que se assegure que nenhum colaborador do laborat�rio possa ser objecto de press�es
comerciais, financeiras ou outras que possam afectar de forma adversa a qualidade do seu trabalho;

¥ Orientar a organiza��o de tal forma que se mantenha em todo o momento a confian�a na independ�ncia do seu ju�zo e
integridade;

¥ Garantir a aplica��o das medidas relacionadas com a sa�de, higiene, seguran�a do pessoal e protec��o do ambiente, em
certos casos em coordena��o com o m�dico de higiene, sa�de e seguran�a no trabalho e a comiss�o de higiene e
seguran�a e as condi��es de trabalho;

¥ Assegurar que se cumprem os procedimentos de elimina��o de res�duos;
¥ Assegurar que a recolha da amostra se realiza de forma controlada, garantindo a qualidade do resultado e o

conhecimento do estado da mesma;
¥ Assegurar que esse estado de adequa��o se mant�m durante todas as fases da an�lise;
¥ Assegurar que � comunicada ao cliente qualquer anomalia detectada que fa�a com que a amostra n�o seja adequada para an�lise;
¥ Assegurar que os resultados dos exames anal�ticos s�o validados, ap�s verifica��o de que a sua execu��o estava

conforme com os procedimentos e recomenda��es do MBPL;
¥ Assegurar que os resultados dos exames laboratoriais s�o validados por um especialista;
¥ Certificar-se que a sua transmiss�o se faz em prazo compat�vel com a sua boa utiliza��o cl�nica e em condi��es de

confidencialidade que permitam salvaguardar o segredo profissional.

O Director do Laborat�rio � respons�vel por proporcionar os meios necess�rios para facultar a forma��o de acordo com o
"Programa de Forma��o". Esta forma��o pode ser constitu�da por:
a) Sess�es internas;
b) Cursos de forma��o cl�nica e t�cnica;
c) Congressos;
d) Programas de forma��o cont�nua.
e) Introdu��o de novas tecnologias e/ou novas metodologias.

A identifica��o das necessidades de forma��o far-se-� mediante a an�lise dos seguintes elementos:
a) Actividades relacionadas com a revis�o do sistema;
b) Revis�o das n�o conformidades e observa��es encontradas durante a auditoria interna;
c) Revis�o das n�o conformidades e observa��es encontradas durante a auditoria externa;
d) Revis�o das n�o conformidades detectadas durante o controlo da qualidade interno das fases pr�-anal�ticas, anal�ticas

e p�s-anal�ticas.

Responsabilidades dos Colaboradores do Laborat�rio
¥ Ter em conta as recomenda��es do MBPL;
¥ Obrigar-se a todos os procedimentos do laborat�rio;
¥ Submeter-se � regras do segredo profissional;
¥ Procurar estar constantemente actualizado, participando em ac��es de forma��o profissional;
¥ Exercer a sua fun��o profissional de acordo com a sua qualifica��o, forma��o, capacidade e experi�ncia;
¥ N�o permitir que press�es comerciais, financeiras ou outras, caso existam, afectem de forma adversa a qualidade do seu

trabalho.

Requisito 9 Ð Revis�o pela Gest�o (Direc��o T�cnica)

¥ Na revis�o pela gest�o dever� ser considerado o resultado dos programas de controlo interno e de supervis�o externa da
qualidade: programas de avalia��o externa e/ou ensaios de aptid�o realizados.

Requisito 10 - Controlo da Produ��o e do Fornecimento do Servi�o
As actividades do laborat�rio cl�nico agrupam-se em tr�s processos perfeitamente diferenciados:



NORMAS PARA
O LABORATîRIO
CLêNICO

p. 8 de 15

a) Processo da fase pr�-anal�tica: conjunto de actividades realizadas desde o primeiro contacto com o doente e/ou m�dico
assistente at� que se inicia a fase anal�tica;

b) Processo da fase anal�tica: conjunto de actividades directamente relacionadas com a execu��o anal�tica;
c) Processo da fase p�s-anal�tica: conjunto de actividades realizadas ap�s a execu��o anal�tica.

O Processo da fase pr�-anal�tica inclui:
a) Prepara��o do doente, incluindo poss�vel contacto com o m�dico assistente;
b) Obten��o de amostras biol�gicas;
c) Manipula��o, conserva��o e transporte;
d) Identifica��o e rastreabilidade das amostras;
e) Rejei��o de amostras.

Durante esta fase, de modo a assegurar a qualidade dos resultados, nos respectivos procedimentos dever�o constar (sempre
que aplic�vel), as seguintes al�neas:

a) Prepara��o do doente para a colheita (jejum, dieta e outras restri��es);
b) Tipo de amostra;
c) Escolha do recipiente a receber o produto/amostra e eventuais aditivos (anticoagulantes, outros reagentes);
d) Identifica��o do utente (nome, idade, sexo e informa��o cl�nica relevante);
e) Recep��o da amostra: requisitos de identifica��o;
f) Colheita;
g) Interfer�ncias conhecidas e relevantes (medicamentos, alimentos, etc);
h) Condi��es de transporte da amostra;
i) Crit�rios de rejei��o da amostra;
j) Triagem da amostra.

O Processo da fase anal�tica inclui:
a) Equipamentos anal�ticos;
b) Aparelhos auxiliares;
c) Outros equipamentos de medi��o (ex: aparelho de pH, diluidor,...);
d) T�cnicas anal�ticas quantitativas;
e) T�cnicas de observa��o;
f) Controlo da qualidade interno.

Durante esta fase, de modo a assegurar a qualidade dos resultados, nos respectivos procedimentos dever�o constar (sempre
que aplic�vel), as seguintes al�neas:
a) Reagentes (prepara��o, utiliza��o, seguran�a e conserva��o);
b) Equipamentos utilizados (utiliza��o, manuten��o, calibra��o);
c) Processamento anal�tico com refer�ncia ao m�todo utilizado;
d) Regras de valida��o;
e) Transmiss�o de resultados;
f) Conserva��o da amostra antes e depois da an�lise;
g) Gest�o dos sistemas inform�ticos existentes;
h) Manuten��o dos locais e dos materiais de trabalho (limpeza, organiza��o, condi��es especiais: temperatura, corrente

el�ctrica e humidade, quando aplic�vel);
i) Garantia da qualidade.

� da responsabilidade do Director T�cnico ou de algu�m em quem ele delegar (especialista), o sistema de garantia da
qualidade dos resultados do laborat�rio Ð o controlo interno e a avalia��o externa da qualidade.

O Processo da fase p�s-anal�tica inclui:
a) Valida��o biopatol�gica;
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b) Relat�rio de exames laboratoriais;
c) Entrega do relat�rio de exames laboratoriais;
d) Aconselhamento ao doente;
e) Consultoria (acerca da interpreta��o dos resultados e investiga��es posteriores);
f) Actua��o perante resultados an�malos, surpreendentes e inesperados.

O Director T�cnico ser� o respons�vel pelo formato dos relat�rios.
Os resultados dever�o ser leg�veis, sem erros de transcri��o, e quando aplic�vel, reportados em unidades SI ou rastre�veis
a unidades SI.

O relat�rio dever� incluir :
Ð identifica��o clara e sem ambiguidades dos exames;
Ð identifica��o do laborat�rio que emite o relat�rio;
Ð identifica��o do doente;
Ð identifica��o do m�dico prescritor;
Ð data (e hora quando especificado no procedimento) da colheita da amostra prim�ria e da recep��o ao laborat�rio;
Ð data da sa�da do relat�rio (preferencialmente);
Ð resultados dos exames incluindo as unidades de medi��o;
Ð m�todo de ensaio (preferencialmente);
Ð intervalos de refer�ncia biol�gica, onde aplic�vel;
Ð interpreta��o dos resultados, se aplic�vel;
Ð coment�rios relativos � qualidade da amostra que possa ter comprometido os resultados ou outros coment�rios conside-

rados pertinentes;
Ð valida��o do relat�rio pelo especialista.

Dever�o ser conservados ficheiros de modo a permitir a r�pida recupera��o da informa��o.
Dever�o existir procedimentos claramente documentados para verifica��o da correc��o da transcri��o dos resultados dos exames
feitos em laborat�rios fornecedores para os boletins do laborat�rio, caso n�o se opte pela anexa��o do documento original.
O Director T�cnico assegurar� que os processos anteriormente identificados s�o efectuados sob condi��es controladas.
Assim:
¥ Dever� comprovar a exist�ncia e cumprimento de procedimentos escritos que definam a forma e responsabilidades

associadas aos diversos processos;
¥ Dever� comprovar que se utilizam os equipamentos especificados e que estes s�o adequados;
¥ Dever� comprovar que as instala��es do laborat�rio, as �reas de trabalho, as fontes de energia, ilumina��o, aquecimento

e ventila��o s�o tais que facilitem a correcta realiza��o das fases pr�-anal�ticas, anal�ticas e p�s-anal�ticas;
¥ Dever� comprovar que as condi��es ambientais de trabalho em que se realiza a fase anal�tica, n�o afectam a qualidade

dos resultados;
¥ Dever� comprovar que existe uma separa��o f�sica entre as �reas, quando as actividades realizadas forem incompat�veis;
¥ Dever� comprovar que est� definido e controlado o acesso e uso de todas as �reas que afectem a qualidade, quando seja

aplic�vel;
¥ Dever� comprovar que se tomam as medidas adequadas para garantir a limpeza e a ordem no laborat�rio;
¥ Dever� realizar ou comprovar que se efectua a supervis�o e o controlo interno das grandezas biol�gicas e caracter�sticas

dos processos e resultados anal�ticos;
¥ Dever� aprovar, quando for o caso, os processos, reagentes e equipamentos;
¥ Dever� comprovar se existem procedimentos adequados de manuten��o do equipamento e que se est� a realizar a

manuten��o de acordo com estes procedimentos;
¥ Dever� assegurar que quando um equipamento for suspeito de proporcionar resultados incorrectos na sequ�ncia de uma

medi��o ou qualquer outro motivo, seja colocado fora de servi�o, identificando esta circunst�ncia de forma clara;
¥ Dever� comprovar que os processos s�o realizados por pessoal qualificado, ou que � feita uma supervis�o, al�m do

controlo cont�nuo dos par�metros do processo, para garantir a conformidade com os requisitos especificados nos casos
em que os resultados dos processos n�o possam ser verificados na totalidade em fase posterior;

¥ No caso em que alguma actividade ou processo anterior sejam subcontratados pelo laborat�rio, o Director T�cnico
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dispor� da documenta��o do laborat�rio fornecedor que lhe permitir� garantir o cumprimento dos requisitos da
qualidade especificados;

¥ Dever� assegurar a valida��o biopatol�gica, o relat�rio de exames laboratoriais, a entrega do mencionado relat�rio, a
consultoria e a actua��o perante resultados anormais, surpreendentes ou inesperados.

Prepara��o do doente
O laborat�rio dever� elaborar procedimento que refira:
¥ Lista das an�lises efectuadas no laborat�rio e an�lises efectuadas em laborat�rio subcontratado;
¥ Informa��es e instru��es a dar aos doentes com o modo de proceder antes da colheita da amostra prim�ria;
¥ Identifica��o da amostra prim�ria e do doente;
¥ Colheita da amostra prim�ria com descri��o do tipo de contentor e aditivos, se necess�rio;
¥ Tipo e quantidade de amostra prim�ria a colher;
¥ Hora adequada para a colheita, se aplic�vel;
¥ Cuidados especiais a ter com as amostras entre a hora da colheita e da recep��o no laborat�rio (ex: condi��es de

transporte, refrigera��o, aquecimento, entrega imediata,...);
¥ Requisitos adicionais � hist�ria cl�nica (ex: hist�rico da administra��o de medicamento,...);
¥ Identifica��o  do doente a quem foi feita a colheita;
¥ Recipientes seguros para os desperd�cios dos materiais utilizados na colheita;
¥ Conserva��o das amostras analisadas;
¥ Repeti��o de exames por problemas t�cnicos ou execu��o de exames adicionais na amostra prim�ria.

Dever�o ser estabelecidos crit�rios para aceita��o ou rejei��o das amostras prim�rias de acordo com o especificado no
processo anal�tico. As amostras rejeitadas ser�o registadas na etiqueta identificativa e/ou na Lista de Trabalho.

As amostras prim�rias devem ser rastre�veis a um doente identificado por uma requisi��o. As amostras prim�rias �s quais
falte identifica��o adequada, n�o dever�o ser aceites ou processadas pelo laborat�rio.

O laborat�rio dever� ter um procedimento escrito no que diz respeito a pedidos de exames anal�ticos verbais feitos pelos
doentes.

Recipientes para a obten��o de amostras
A identifica��o dos recipientes que contenham amostras ser� efectuada antes da realiza��o da colheita pela pessoa que a
estiver a efectuar.
A identifica��o ser� tal que evite qualquer equ�voco sobre a identidade do doente a quem pertence a amostra. Esta
identifica��o constar�, no m�nimo de um c�digo que relacione de uma forma biun�voca este c�digo com os nomes e
apelidos do doente, a data (e a hora quando especificado no procedimento) da obten��o da amostra.
Quando se considerar �til para a correcta realiza��o da an�lise e sua interpreta��o, dever� solicitar-se uma informa��o
cl�nica do doente, a qual poder� vir descrita no documento anexo � amostra.

Quando se prepararem quantidades al�quotas, a identifica��o dos recipientes far-se-� de tal modo que n�o d� lugar a nenhuma
ambiguidade na identifica��o da amostra prim�ria, no posto de trabalho ou no armazenamento, mantendo a rela��o biun�voca.

No caso do envio de amostra a um laborat�rio subcontratado, o protocolo de colabora��o dever� abordar os seguintes pontos:
¥ Forma de identifica��o da amostra;
¥ Condi��es de colheita e conserva��o da amostra;
¥ Condi��es de transporte da amostra;
¥ Tempo m�ximo entre a colheita e a recep��o da amostra;
¥ Tempo m�ximo para a emiss�o dos resultados;
¥ Modelo de boletim para a emiss�o de resultados (*).

(*) No caso da op��o do laborat�rio ser a transcri��o dos resultados do laborat�rio subcontratado para o seu boletim, dever� assegurar a sua correcta
transposi��o, a qual dever� ser validada pelo Director T�cnico ou um Especialista.
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Quando for aplic�vel, e no caso do recipiente da amostra ter em anexo um documento com a informa��o cl�nica, este
documento ou uma c�pia ser� anexado � amostra na altura do envio.

Anotar-se-� o n�mero da amostra e ou identifica��o pessoal, a data e se necess�rio a hora da colheita. Dever� ser registada
a data e hora do envio e da recep��o nos laborat�rios fornecedores.

As condi��es de colheita, conserva��o e transporte da amostra dever�o ser as do laborat�rio fornecedor.

O analista cl�nico, como respons�vel pelos resultados obtidos, n�o pode efectuar os exames solicitados se a qualidade da
amostra, as condi��es de transporte e de pr�-tratamento, n�o forem as adequadas. Qualquer n�o conformidade deve ser
comunicada por escrito.

Conserva��o p�s-anal�tica das amostras
As amostras que se conservem ap�s a execu��o das an�lises a fim de permitir uma compara��o ou comprova��o posterior,
manter�o as condi��es de identifica��o expressas nos par�grafos anteriores.
As condi��es de conserva��o das amostras devem obedecer �s regras de seguran�a e higiene em vigor, de modo a evitar
a contamina��o do pessoal e do ambiente.
As amostras de calibra��o e de controlo devem ser conservadas segundo as indica��es do fabricante devendo ser
respeitado o per�odo de validade.
A congela��o das al�quotas obtidas ap�s a reconstitui��o de amostras liofilizadas � da responsabilidade do especialista.
As amostras e respectivas al�quotas devem ser conservadas nas condi��es que preservem a sua qualidade at� � data limite
de conserva��o.
O prazo de conserva��o da amostra deve ser fixado pelo especialista.

Transporte de amostras
� da responsabilidade do Director T�cnico do laborat�rio a defini��o de:
¥ Condi��es de transporte, tendo em aten��o a adequada termoestabiliza��o das amostras, de acordo com as suas

caracter�sticas e da an�lise a realizar, atendendo ao tempo e dist�ncia;
¥ Conservantes adequados a adicionar, quando necess�rio, de modo a assegurar a integridade das amostras;
¥ Condi��es de seguran�a para o transporte.

O transporte e manuseamento de amostras ser� realizado de acordo com os crit�rios adequados para manter a sua
integridade. Estes crit�rios ter�o em conta:
a) Requisitos relativos � temperatura, protec��o da luz, precau��es com a veda��o, per�odo de tempo aceit�vel anterior

ao tratamento;
b) Requisitos para minimizar o risco de troca de amostras.

Requisito 11 Ð Satisfa��o dos Clientes
Dever� ser objectivo do laborat�rio, de acordo com o declarado na sua pol�tica da qualidade, alcan�ar a satisfa��o dos seus
clientes em todas as suas actividades.

Para isso, dever�o ser estabelecidos controlos da qualidade, para al�m dos relacionados com as actividades da fase
anal�tica, ampliando o controlo da qualidade �s actividades da fase pr�-anal�tica e p�s-anal�tica.

Dever�o ser consideradas:

a) Resolu��o das reclama��es;
b) Medi��o da satisfa��o dos clientes.



NORMAS PARA
O LABORATîRIO
CLêNICO

p. 12 de 15

Requisito 12 Ð Auditoria Interna
Considerar-se-� qualificado como auditor da qualidade aquela pessoa que satisfa�a os seguintes requisitos:
¥ Tenha conclu�do satisfatoriamente uma ac��o formativa ou curso, que inclua as t�cnicas e conceitos da auditoria interna

e aspectos comportamentais do auditor.

Quando as observa��es realizadas no �mbito da auditoria criem d�vidas sobre a correc��o ou validade dos resultados dos
exames anal�ticos, o Director T�cnico do laborat�rio dever� ser imediatamente avisado e desencadear� as ac��es
correctivas adequadas, nomeadamente, caso seja pertinente, notificando o m�dico assistente e ou o doente.

Requisito 13 Ð Monitoriza��o e Medi��o dos Processos e Produto
� efectuada monitoriza��o e medi��o dos processos e produtos durante:
a) Recep��o de equipamentos, materiais e reagentes;
b) Fase pr�-anal�tica;
c) Fase anal�tica;
d) Fase p�s-anal�tica.

Compras
A avalia��o da capacidade dos potenciais fornecedores do laborat�rio poder� incluir uma ou v�rias das seguintes
actividades, de acordo com o que se considerar mais adequado:
¥ A avalia��o de amostras do produto ou servi�o;
¥ A experi�ncia anterior com produtos ou servi�os semelhantes do mesmo fornecedor;
¥ Os resultados da an�lise de produtos semelhantes;
¥ A experi�ncia publicada por outros laborat�rios, associa��es de laborat�rios ou organismos oficiais de reconhecimento

da capacidade do fornecedor.

Equipamentos
O Respons�vel pela Qualidade do laborat�rio (ou algu�m designado para o efeito, pelo Director T�cnico) efectuar� a
inspec��o de recep��o dos equipamentos e:
a) Identificar� o equipamento em rela��o com o solicitado no documento de compra: tipo, modelo e fabricante aprovado

pelo laborat�rio;
b) Identificar� o estado do equipamento;
c) Verificar� a exist�ncia e adequa��o da documenta��o de entrada: certificado de conformidade, relat�rio de ensaios, etc.

consoante o que for aplic�vel;
d) Verificar� a exist�ncia e adequa��o da documenta��o de utiliza��o: manuais de instru��es, manuten��o, etc.
e) Realizar�, quando aplic�vel e o resultado de alguma das verifica��es anteriores o aconselhe, uma prova funcional do equi-

pamento, contrastando os resultados obtidos com os especificados no documento de compra e/ou documenta��o do fabricante.

Materiais e Reagentes
O Respons�vel pela Qualidade do laborat�rio (ou algu�m designado) efectuar� a inspec��o de recep��o dos materiais e
reagentes. 

O Respons�vel pela Qualidade (ou algu�m por ele designado), registar� de forma expl�cita, que aqueles materiais e
reagentes foram considerados conformes na recep��o.  
A identifica��o do estado de inspec��o e ensaio manter-se-� durante toda a vida �til dos materiais e reagentes.
Para aqueles cujo fornecedor tenha sido aprovado pelo laborat�rio com base nos crit�rios por ele definidos, e o hist�rico
do fornecedor demonstre confian�a nos resultados:
a) Identificar� os produtos: tipo de material, estado e fabricante aprovado pelo laborat�rio;
b) Verificar� a exist�ncia e adequa��o da documenta��o de entrada: certificado de conformidade, relat�rio de ensaios, etc.

conforme aplic�vel;
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c) Verificar� que se encontram correctamente identificados, e quando seja necess�rio, esta identifica��o ser� extensiva �
sua concentra��o, data de validade e indica��o de perigo ou seguran�a. Em caso de reagentes com data de validade,
comprovar� que se encontram dentro do prazo de validade.

Para aqueles produtos adquiridos por necessidades do servi�o do laborat�rio a um fornecedor de quem se n�o disponha de
informa��o suficiente em que basear a confian�a na qualidade dos seus produtos ou servi�os, para al�m das actividades a)
b) e c) escolher� pelo menos uma das tr�s op��es seguintes:

1) Efectuar� as provas de recep��o necess�rias, onde se encontrem explicitamente inclu�das as caracter�sticas a medir ou
analisar, equipamentos de medi��o necess�rios para o efeito e os crit�rios de aceita��o e rejei��o;

2) Efectuar� um estudo bibliogr�fico que o permita ter confian�a em que os reagentes adquiridos s�o utilizados pelo sector
e s�o capazes de cumprir os requisitos de utilidade cl�nica;

3) Verificar� a fiabilidade anal�tica dos resultados obtidos atrav�s do controlo interno.

O Respons�vel pela Qualidade do laborat�rio (ou algu�m designado para o efeito pelo Director T�cnico), com base nas
actividades descritas em par�grafos anteriores, aceitar� ou rejeitar� os equipamentos, materiais e reagentes.
a) No caso de aceita��o, comunicar� este facto ao Director T�cnico do laborat�rio, que iniciar� as fichas de registo dos

equipamentos, materiais e reagentes correspondentes. Nestas fichas de registo encontra-se, entre outra informa��o
pertinente, a correspondente � aceita��o por parte do Respons�vel pela qualidade (ou algu�m designado para o efeito
pelo Director T�cnico);

b) No caso de rejei��o, o Respons�vel pela Qualidade comunicar� este facto ao Director do Laborat�rio, identificar�
(segregar� quando aplic�vel), este estado no equipamento, material ou reagente, de tal forma que n�o possa ser
utilizado inadvertidamente. Para al�m disso, notificar� o fornecedor, por escrito, da rejei��o e causas da mesma.

A rejei��o de um equipamento, material ou reagente provocar�, no caso de ter sido comprado a um fornecedor com
determinado perfil no que se refere � confian�a na sua qualidade, a revis�o por parte do Respons�vel pela Qualidade (ou
algu�m designado para o efeito pelo Director T�cnico), da sua perman�ncia na lista de fornecedores aprovados ou dos
meios e alcance da inspec��o de recep��o dos seus equipamentos, materiais e reagentes.

O Respons�vel pela Qualidade do laborat�rio (ou algu�m designado para o efeito pelo Director T�cnico), assegurar� que
nenhum material, reagente ou equipamento pendente da sua aceita��o na recep��o, � utilizado. Quando por necessidades
do servi�o obriguem � sua utiliza��o, o respons�vel pela qualidade dever� identificar os resultados das an�lises realizadas
com estes materiais, reagentes ou equipamentos, de tal forma que se o resultado da recep��o for rejei��o, se possa
recuperar, retirar ou informar sobre os resultados das an�lises com eles realizadas.

� da responsabilidade do Director do Laborat�rio elaborar uma lista de reagentes ou conjunto de reagentes utilizados no
laborat�rio e efectuar o controlo peri�dico dos prazos de validade.
O Respons�vel pela Qualidade assegurar� que todos os materiais utilizados no laborat�rio para a realiza��o das medi��es
e ensaios se encontram adequadamente identificados.

Quando o resultado de uma verifica��o peri�dica for n�o conforme, o Respons�vel pela Qualidade (ou algu�m por ele designado),
registar� este resultado e segregar� fisicamente o material e reagente, com o objectivo de que ningu�m o possa utilizar. 

Fase Pr�-Anal�tica, Anal�tica e P�s-Anal�tica 
O laborat�rio realiza o controlo dos seus processos de realiza��o � medida que estes se executem.
Nos procedimentos que descrevem estes processos encontrar-se-�o explicitamente expressas as actividades relativas ao
controlo. Estas actividades assinalar�o pelo menos:
a) O m�todo de controlo a utilizar;
b) Os crit�rios de aceita��o e rejei��o;
c) Medidas a tomar em caso de rejei��o.

Utilizar-se-� a supervis�o externa da qualidade, sob condi��es adequadas, entendendo-se como tal a vigil�ncia, por parte
de um organismo externo ao laborat�rio, dos resultados fornecidos por este laborat�rio. Esta supervis�o externa da
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qualidade ser� efectuada mediante a participa��o activa em programas de avalia��o externa da qualidade, para al�m de
outros ensaios interlaboratoriais pertinentes e organizados periodicamente.

O Director T�cnico do laborat�rio, ou em sua substitui��o um especialista, realizar� a  valida��o final do relat�rio com os
resultados laboratoriais com o objectivo de assegurar que o mesmo tenha sido obtido em condi��es t�cnicas satisfat�rias
e � compat�vel com o estado biol�gico do doente, de acordo com a informa��o dispon�vel.

A valida��o final a realizar compreender� dois aspectos: a valida��o anal�tica e a biopatol�gica.

A valida��o anal�tica compreender� a confirma��o de que foram satisfeitas as exig�ncias dos procedimentos em todas as
fases, tendo em conta concretamente os resultados obtidos com as amostras do controlo interno da qualidade Ð fase
anal�tica Ð e amostras da avalia��o externa da qualidade.

A valida��o biopatol�gica, da compet�ncia exclusiva do especialista, confirmar� a compatibilidade e coer�ncia do
conjunto de resultados das an�lises efectuadas de um doente, tendo em conta a informa��o dispon�vel.

Requisito 14 Ð Controlo do Produto n�o Conforme
Nos casos em que no processo de valida��o final, os resultados das an�lises obtidos forem considerados pelo Director
T�cnico do laborat�rio como fisio-patologicamente n�o adequados, este � respons�vel por n�o editar o relat�rio at� que se
tenham estudado as causas da inadequa��o e de determinar e realizar as ac��es derivadas do estudo.

Sempre que o Director T�cnico do Laborat�rio considerar adequado, as disposi��es ser�o documentadas num Relat�rio de n�o
conformidades (ou qualquer outro tipo de registo aprovado para o efeito) que dispor�, no m�nimo, da seguinte informa��o:
a) N.¼ do Relat�rio;
b) Data;
c) Identifica��o da amostra n�o conforme;
d) Descri��o da n�o conformidade;
e) Correc��es a tomar;
f) Necessidade de efectuar Ac��o Correctiva (se for o caso);
g) Assinatura do Director T�cnico e do Respons�vel pela Qualidade.

Requisito 15 Ð An�lise dos Dados

A informa��o � um dos elementos b�sicos para a tomada de decis�es por parte da gest�o e, por isso, a correcta medi��o
das actividades que se desenvolvem no laborat�rio, tanto nos seus aspectos de consultoria como de investiga��o e
doc�ncia, � uma ferramenta chave para avalia��o da sua efici�ncia.

Com este objectivo, o laborat�rio dever� estabelecer um sistema interno que permita recolher e anexar correctamente os
dados de actividade gerados pelas v�rias val�ncias do laborat�rio. Desta forma, dever�o ser efectuados estudos da
evolu��o das actividades, n�o apenas do laborat�rio no seu conjunto, como tamb�m de um determinado posto de trabalho
ou de uma dada �rea do mesmo. 

As t�cnicas estat�sticas poder�o ser utilizadas internamente, em calibra��es, controlos, verifica��es, repeti��es, de acordo
com os procedimentos anal�ticos espec�ficos.

Dever�o ser investigadas as causas dos desvios de entre v�rias fontes poss�veis tais como a prepara��o da amostra, al�quota
da amostra seleccionada, calibradores, materiais de refer�ncia, quantidades medidas, equipamento utilizado, condi��es
ambientais, condi��o da amostra, mudan�a de operador, etc.
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S�o tamb�m aplicadas t�cnicas estat�sticas aos dados dos Programas de Avalia��o Externa da Qualidade. Os laborat�rios
devem conhec�-las, para uma correcta interpreta��o dos seus resultados.

Estas t�cnicas dever�o ser aplic�veis, pelo menos, �s seguintes actividades:
a) Avalia��o do laborat�rio para um dado constituinte segundo a metodologia reconhecida nos meios cient�ficos como

mais correcta;
b) Compara��o dos resultados relativamente a margens fixas de erros relacionados com crit�rios de utilidade cl�nica.

O Director T�cnico dever� monitorizar os resultados dos programas de avalia��o externa da qualidade e participar na
implementa��o de ac��es correctivas sempre que os crit�rios de controlo n�o se encontrem definidos.

O laborat�rio, se n�o encontrar um programa de compara��o interlaboratorial formal dispon�vel, dever� desenvolver um
mecanismo para decidir da aceitabilidade de procedimentos n�o avaliados doutro modo. Sempre que este mecanismo seja
poss�vel, dever�o ser utilizados materiais conseguidos no exterior, tais como troca de amostras com outros laborat�rios. O
Director T�cnico dever� monitorizar os resultados desta compara��o interlaboratorial e participar na implementa��o e
registo de ac��es correctivas.

Para os mesmos exames feitos em simult�neo e usando diferentes equipamentos, dever� ser definido um mecanismo para
verificar a comparabilidade de resultados considerando os intervalos cl�nicos apropriados.  Esta verifica��o dever� ser feita
com per�odos de tempo definidos e apropriados �s caracter�sticas do procedimento ou equipamento.  

O laborat�rio dever� documentar, registar e se apropriado, actuar expeditamente sobre os resultados destas compara��es.
Identificados os problemas e as defici�ncias, dever� actuar-se e conservar os registos das ac��es efectuadas.

Requisito 16 Ð Ac��es Correctivas
O Director T�cnico e o Respons�vel pela qualidade (sempre que considerado conveniente, em conjunto com Respons�veis
de cada laborat�rio) s�o os respons�veis pela an�lise de modo r�pido e adequado de:

a) N�o conformidades identificadas nas diferentes etapas do controlo interno da qualidade;
b) N�o conformidades identificadas nas actividades da avalia��o externa da qualidade;
c) N�o conformidades identificadas nas auditorias da qualidade internas;
d) N�o conformidades identificadas nas auditorias da qualidade externas;
e) Reclama��es dos clientes do laborat�rio;
f) Sa�das da revis�o pela gest�o;
g) Sa�das da an�lise de dados;
h) Sa�das de medi��es da satisfa��o;
i) Medi��es dos processos.

Requisito 17 Ð Ac��es Preventivas
O Director T�cnico e o Respons�vel pela qualidade s�o respons�veis por:

a) Determinar potenciais causas de n�o conformidades e suas causas;
b) Avaliar a necessidade de ac��es para prevenir a ocorr�ncia de n�o conformidades;
c) Determinar e implementar as ac��es necess�rias;
d) Registar os resultados das ac��es empreendidas;
e) Rever as ac��es preventivas empreendidas.


