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Apresentacao

As Normas para o Laborat6rio Clinico foram definidas pelo Grupo Coordenador das Anélises constituido por representantes
da OF/ APAC/ COOPLAB e do DQOF e desenvolvidas sob a forma de um documento que refere:

Regras de funcionamento;
Politica da Qualidade;
Sistema da Qualidade;
Fase Pré-Analitica;

Fase Analitica;

Fase Pos-Analitica;
Supervisdo da Qualidade;
Etica.

O acto da andlise clinica inscreve-se num processo global coordenado pelo analista clinico e apoiado por outros
profissionais. Os resultados das analises clinicas sdo dados decisivos para o diagnostico e a prescri¢ao dos tratamentos.

Compete ao analista clinico/patologista clinico a escolha de métodos optimizados para todas as fases do processo analitico,
métodos recomendados por sociedades cientificas nacionais e internacionais e que permitem na medida do possivel a
transferéncia dos resultados.

E intencdo das Normas para o Laboratorio Clinico constituir um referencial promotor da eficacia e eficiéncia do laboratorio
de andlises: a verdade e a maxima validade clinica dos seus resultados.

O objectivo das Normas para o Laboratorio Clinico da OF ¢ pois, introduzir no sistema da qualidade do laboratério uma
série de requisitos que asseguram a fiabilidade da cadeia de procedimentos que comportam todas as fases da analise clinica.
As Normas para o Laboratorio Clinico visam complementar a NP EN ISO 9001:2000 e implicitamente o MBPL,
contribuindo com os critérios de utilidade clinica definidos e reconhecidos pela Comunidade Cientifica Internacional para
o diagnostico, monitorizagao terapéutica e prevencao no dominio da patologia humana.
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O Sistema de Gestdo da Qualidade a implementar no laboratorio de analises clinicas deve cumprir os requisitos dispostos
pelos referenciais NP EN ISO 9001:2000 e Manual de Boas Praticas Laboratoriais. Além do disposto nestes referenciais
as Normas para o Laboratorio Clinico da OF, definem ainda os seguintes requisitos:

Requisito 1 — Requisitos da Documentacao

a) Fichas de inventério e protocolos de equipamentos;

b) Fichas de inventario e protocolos do material de calibracao e do material de controlo;
c) Instrucdes técnicas (operacoes auxiliares, manuseio e manutencdo de equipamentos);
d) Documentos descritivos;

e) Registos;

/) Relatorios de exames laboratoriais em papel ou suporte informético.

Requisito 2 — Manual da Qualidade

a) Evidenciar para o exterior o sistema da qualidade implementado, tendo como objectivo a sua certificacdo de acordo
com a NP EN ISO 9001:2000, as Normas para o Laboratorio Clinico da OF e implicitamente o Manual de Boas Praticas
Laboratoriais;

b) O Director Técnico do laboratorio & responsavel pela aprovacdo do Manual da Qualidade e aprovacao da lista de
distribuicdo do Manual.

Requisito 3 — Controlo dos Documentos

Quando o suporte dos documentos for informatico, o Responsavel da Qualidade ou alguém por ele designado, garantira que:

a) Este foi concebido e € implementado de forma a evitar erros e a respeitar a confidencialidade dos dados;

b) O software utilizado estd documentado e adequado ao uso;

c) Se protege a integridade dos dados no que respeita a sua entrada, processamento, armazenamento € transmissao.

d) O equipamento informatico é mantido, assegurando-se as condi¢des ambientais e de operagao de tal forma que se
garanta o seu funcionamento adequado e a integridade da informacao;

e) Se mantém a seguranga da informacao, incluindo a preveng@o de acessos nao autorizados e a modificag@o dos registos
informaticos de forma n@o autorizada. O acesso total ou parcial aos dados deve estar limitado ao pessoal autorizado.
Qualquer modificacao dos dados ou do programa s6 pode ser efectuado por pessoal autorizado e deve ser registada;

/) Esta estabelecido um processo que permita evitar a perda de informacao em caso de avaria informatica.

Requisito 4 — Controlo dos Registos

Os registos serdo controlados de forma a que se possa garantir a rastreabilidade e reconstruir sem ambiguidades a
informac@o que se dispde em todo o processo sobre uma amostra e cliente em particular.

Os registos correspondentes a resultados analiticos estardo submetidos a condi¢des de confidencialidade.

Em termos genéricos, cumprir-se-ao as seguintes regras:

a) Os registos correspondentes a actividades relacionadas com os Procedimentos Gerais de Organizacao serdo guardados
durante um periodo minimo de trés anos;

b) Os registos correspondentes a actividades de controlo relacionadas com os Procedimentos Operativos das fases pré-
analitica, analitica e pds-analitica serdo guardados durante um periodo minimo de cinco anos;
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c) Os registos correspondentes as actividades de supervisdo externa da qualidade serdo guardados durante um periodo
minimo de cinco anos;
d) Os resultados intermédios serdo guardados um minimo de trés meses.

Requisito 5 — Politica da Qualidade

O objectivo do laboratorio € a eficacia, devendo realizar-se todas as actividades associadas com as anélises clinicas, pré-
analiticas, analiticas e pos-analiticas, com plena satisfacao dos doentes.

Tem ainda por objectivo conseguir uma prestacdo profissional nas analises clinicas de acordo com critérios de utilidade
clinica reconhecidos pela comunidade cientifica.

Requisito 6 — Codigo de Etica

Todo o pessoal que presta os seus servicos no ‘LABORATORIO’ assinard um documento pelo qual se compromete (jura
ou promete) guardar segredo profissional:

a) dos resultados e relatorios dos exames que tenham sido fornecidos aos doentes do laboratorio;
b) das actividades desenvolvidas no laboratorio que impliquem quebra do segredo profissional.

Neste mesmo documento far-se-4 uma mencao explicita a que «no caso desta pessoa ter de realizar alguma investigacao
ou experiéncia analitica relacionadas com interesses de utilidade clinica» também esté incluido na confidencialidade.

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

Embora no laboratorio se possa utilizar o material bioldgico obtido no seu trabalho diério para efeito de investigacao ou
experiéncias analiticas relacionadas com interesses de utilidade clinica (calculo de valores de referéncia, etc), sob nenhuma
circunstancia os resultados individuais (que identifiquem pessoa - resultado), nem resultados indirectos individuais
(resultados que foram cruzados com outros dados para dar uma nova informacdo) poderdo ser dados a terceiros. O
‘Director do laboratdrio’ especificara por escrito, em que casos podem ser dados a ‘TERCEIROS’ (ex: declaracao de
consentimento informado assinada pelos doentes).

Requisito 7 — Planeamento

Orientar os esforcos de todos para a qualidade das actividades pré-analiticas, analiticas e pos-analiticas, trabalhando com
objectivos personalizados que contribuam, em conjunto com os demais, para a concretizac¢do dos objectivos do laboratorio.

Requisito 8 — Recursos Humanos

O trabalho de cada colaborador do laboratorio deve satisfazer as necessidades dos doentes e apoiar-se nas contribuicoes
que cheguem de outras areas, assumindo que todas as actividades e fungdes estabelecidas pelo Director Técnico sao
importantes para o laboratorio.

Responsabilidades do Director do Laboratorio

e Assegurar o cumprimento da legislagdo em vigor;

* Elaborar o regulamento interno e velar pelo seu cumprimento;

e Seleccionar o pessoal com a autoridade e recursos necessarios para a realizag@o das tarefas solicitadas;
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Orientar a organizagao de tal modo que se assegure que nenhum colaborador do laboratdrio possa ser objecto de pressoes
comerciais, financeiras ou outras que possam afectar de forma adversa a qualidade do seu trabalho;

Orientar a organizac@o de tal forma que se mantenha em todo o momento a confianca na independéncia do seu juizo e
integridade;

Garantir a aplicacdo das medidas relacionadas com a saide, higiene, seguranca do pessoal e proteccao do ambiente, em
certos casos em coordenagdo com o médico de higiene, salide e seguranca no trabalho e a comissdo de higiene e
seguranca e as condi¢des de trabalho;

Assegurar que se cumprem os procedimentos de eliminac@o de residuos;

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 adequacdo se mantém durante todas as fases da anilise;

Assegurar que € comunicada ao cliente qualquer anomalia detectada que faga com que a amostra n@o seja adequada para analise;
Assegurar que os resultados dos exames analiticos sdo validados, apos verificacdo de que a sua execucdo estava
conforme com os procedimentos e recomendacdes do MBPL,;

Assegurar que os resultados dos exames laboratoriais sao validados por um especialista;

Certificar-se que a sua transmissdo se faz em prazo compativel com a sua boa utilizac@o clinica e em condicdes de
confidencialidade que permitam salvaguardar o segredo profissional.

O Director do Laboratorio € responsavel por proporcionar os meios necessarios para facultar a formacao de acordo com o
"Programa de Formac@o". Esta formag@o pode ser constituida por:

a) Sessdes internas;

b) Cursos de formacao clinica e técnica;

c) Congressos;

d) Programas de formacao continua.

e) Introdug@do de novas tecnologias e/ou novas metodologias.

A identificag¢@o das necessidades de formag@o far-se-a4 mediante a analise dos seguintes elementos:

a) Actividades relacionadas com a revisdo do sistema;

b) Revisdo das ndo conformidades e observacdes encontradas durante a auditoria interna;

¢) Revisdo das nao conformidades e observacdes encontradas durante a auditoria externa;

d) Revisdo das ndao conformidades detectadas durante o controlo da qualidade interno das fases pré-analiticas, analiticas

e pos-analiticas.

Responsabilidades dos Colaboradores do Laboratorio

Ter em conta as recomendac¢des do MBPL;

Obrigar-se a todos os procedimentos do laboratorio;

Submeter-se a regras do segredo profissional;

Procurar estar constantemente actualizado, participando em ac¢des de formac@o profissional;

Exercer a sua func@o profissional de acordo com a sua qualificacao, formacao, capacidade e experiéncia;

Nao permitir que pressdes comerciais, financeiras ou outras, caso existam, afectem de forma adversa a qualidade do seu
trabalho.

Requisito 9 — Revisao pela Gestao (Direcgio Técnica)

Na revisdo pela gestdao devera ser considerado o resultado dos programas de controlo interno e de supervisdo externa da
qualidade: programas de avaliac@o externa e/ou ensaios de aptiddo realizados.

Requisito 10 - Controlo da Producao e do Fornecimento do Servico

As actividades do laboratorio clinico agrupam-se em trés processos perfeitamente diferenciados:
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a) Processo da fase pré-analitica: conjunto de actividades realizadas desde o primeiro contacto com o doente e/ou médico
assistente até que se inicia a fase analitica;

b) Processo da fase analitica: conjunto de actividades directamente relacionadas com a execug¢@o analitica;

c) Processo da fase pos-analitica: conjunto de actividades realizadas apds a execug¢ao analitica.

O Processo da fase pré-analitica inclui:

a) Preparacdo do doente, incluindo possivel contacto com o médico assistente;
b) Obtencao de amostras biologicas;

¢) Manipulag@o, conservag@o e transporte;

d) Identificag@o e rastreabilidade das amostras;

e) Rejei¢do de amostras.

Durante esta fase, de modo a assegurar a qualidade dos resultados, nos respectivos procedimentos deverdo constar (sempre
que aplicavel), as seguintes alineas:

a) Preparacao do doente para a colheita (jejum, dieta e outras restricoes);

b) Tipo de amostra;

c) Escolha do recipiente a receber o produto/amostra e eventuais aditivos (anticoagulantes, outros reagentes);
d) Identificagdo do utente (nome, idade, sexo e informac@o clinica relevante);

e) Recepcdo da amostra: requisitos de identificag@o;

f) Colheita;

g) Interferéncias conhecidas e relevantes (medicamentos, alimentos, etc);

h) Condigdes de transporte da amostra;

i) Critérios de rejeicao da amostra;

j) Triagem da amostra.

O Processo da fase analitica inclui:

a) Equipamentos analiticos;

b) Aparelhos auxiliares;

c) Outros equipamentos de medi¢do (ex: aparelho de pH, diluidor,...);
d) Técnicas analiticas quantitativas;

e) Técnicas de observacao;

f) Controlo da qualidade interno.

Durante esta fase, de modo a assegurar a qualidade dos resultados, nos respectivos procedimentos deverdo constar (sempre

que aplicavel), as seguintes alineas:

a) Reagentes (preparacdo, utilizac@o, seguranga e conservacao);

b) Equipamentos utilizados (utilizacdo, manutencao, calibrag¢@o);

c¢) Processamento analitico com referéncia ao método utilizado;

d) Regras de validag@o;

e) Transmissao de resultados;

f) Conservacao da amostra antes e depois da analise;

g) Gestao dos sistemas informaticos existentes;

h) Manuten¢do dos locais e dos materiais de trabalho (limpeza, organiza¢do, condi¢des especiais: temperatura, corrente
eléctrica e humidade, quando aplicavel);

i) Garantia da qualidade.

E da responsabilidade do Director Técnico ou de alguém em quem ele delegar (especialista), o sistema de garantia da
qualidade dos resultados do laboratorio — o controlo interno e a avaliagdo externa da qualidade.

O Processo da fase pos-analitica inclui:
a) Validag@o biopatologica;
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b) Relatorio de exames laboratoriais;

c) Entrega do relatorio de exames laboratoriais;

d) Aconselhamento ao doente;

e) Consultoria (acerca da interpretacdo dos resultados e investigacoes posteriores);
f) Actuagdo perante resultados andmalos, surpreendentes e inesperados.

O Director Técnico sera o responsavel pelo formato dos relatorios.
Os resultados deverao ser legiveis, sem erros de transcri¢do, e quando aplicavel, reportados em unidades SI ou rastreaveis
a unidades SI.

O relatorio devera incluir :

— identificac@o clara e sem ambiguidades dos exames;

— identificac@o do laboratorio que emite o relatorio;

— identificac@o do doente;

— identificacdo do médico prescritor;

— data (e hora quando especificado no procedimento) da colheita da amostra primaria e da recep¢@o ao laboratorio;

— data da saida do relatdrio (preferencialmente);

— resultados dos exames incluindo as unidades de medi¢@o;

— método de ensaio (preferencialmente);

— intervalos de referéncia biologica, onde aplicavel;

— interpretagdo dos resultados, se aplicavel,

— comentarios relativos a qualidade da amostra que possa ter comprometido os resultados ou outros comentérios conside-
rados pertinentes;

— validagao do relatorio pelo especialista.

Deverao ser conservados ficheiros de modo a permitir a rapida recuperacao da informac@o.

Deverdo existir procedimentos claramente documentados para verificacdo da correc¢ao da transcri¢ao dos resultados dos exames

feitos em laboratorios fornecedores para os boletins do laboratdrio, caso nao se opte pela anexacdo do documento original.

O Director Técnico assegurard que os processos anteriormente identificados sdao efectuados sob condi¢des controladas.

Assim:

e Devera comprovar a existéncia e cumprimento de procedimentos escritos que definam a forma e responsabilidades
associadas aos diversos processos;

* Deverd comprovar que se utilizam os equipamentos especificados e que estes sdo adequados;

* Devera comprovar que as instalacoes do laboratorio, as areas de trabalho, as fontes de energia, iluminag@o, aquecimento
e ventilac@o sdo tais que facilitem a correcta realizac@o das fases pré-analiticas, analiticas e pos-analiticas;

e Devera comprovar que as condi¢cdes ambientais de trabalho em que se realiza a fase analitica, ndo afectam a qualidade
dos resultados;

* Devera comprovar que existe uma separacdo fisica entre as areas, quando as actividades realizadas forem incompativeis;

e Deverad comprovar que esta definido e controlado o acesso e uso de todas as 4reas que afectem a qualidade, quando seja
aplicavel;

e Devera comprovar que se tomam as medidas adequadas para garantir a limpeza e a ordem no laboratorio;

* Devera realizar ou comprovar que se efectua a supervisdo e o controlo interno das grandezas bioldgicas e caracteristicas
dos processos e resultados analiticos;

* Devera aprovar, quando for o caso, 0s processos, reagentes e equipamentos;

e Devera comprovar se existem procedimentos adequados de manuteng¢do do equipamento e que se estd a realizar a
manutencdo de acordo com estes procedimentos;

e Deverd assegurar que quando um equipamento for suspeito de proporcionar resultados incorrectos na sequéncia de uma
medicao ou qualquer outro motivo, seja colocado fora de servigo, identificando esta circunstancia de forma clara;

e Deverd comprovar que os processos sdo realizados por pessoal qualificado, ou que € feita uma supervisao, além do
controlo continuo dos parametros do processo, para garantir a conformidade com os requisitos especificados nos casos
em que os resultados dos processos nao possam ser verificados na totalidade em fase posterior;

* No caso em que alguma actividade ou processo anterior sejam subcontratados pelo laboratorio, o Director Técnico
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dispora da documentacio do laboratorio fornecedor que lhe permitird garantir o cumprimento dos requisitos da
qualidade especificados;

e Devera assegurar a validaciio biopatologica, o relatorio de exames laboratoriais, a entrega do mencionado relatorio, a
consultoria e a actuacdo perante resultados anormais, surpreendentes ou inesperados.

Preparacao do doente

O laboratorio devera elaborar procedimento que refira:

e Lista das analises efectuadas no laboratorio e analises efectuadas em laboratorio subcontratado;

¢ Informacdes e instrucdes a dar aos doentes com o modo de proceder antes da colheita da amostra priméria;

e Identificacdo da amostra primaria e do doente;

¢ Colheita da amostra priméria com descri¢do do tipo de contentor e aditivos, se necessario;

* Tipo e quantidade de amostra primaria a colher;

* Hora adequada para a colheita, se aplicavel;

* Cuidados especiais a ter com as amostras entre a hora da colheita e da recepcao no laboratorio (ex: condi¢des de
transporte, refrigeraciio, aquecimento, entrega imediata,...);

e Requisitos adicionais a historia clinica (ex: historico da administracdo de medicamento,...);

e Identificacdo do doente a quem foi feita a colheita;

* Recipientes seguros para os desperdicios dos materiais utilizados na colheita;

e Conservacao das amostras analisadas;

¢ Repeticiio de exames por problemas técnicos ou execugdo de exames adicionais na amostra primaria.

Deverao ser estabelecidos critérios para aceitacdo ou rejei¢do das amostras primarias de acordo com o especificado no
processo analitico. As amostras rejeitadas serdo registadas na etiqueta identificativa e/ou na Lista de Trabalho.

As amostras primarias devem ser rastreaveis a um doente identificado por uma requisi¢do. As amostras primarias as quais
falte identificacao adequada, nao deverdo ser aceites ou processadas pelo laboratorio.

O laboratorio devera ter um procedimento escrito no que diz respeito a pedidos de exames analiticos verbais feitos pelos
doentes.

Recipientes para a obtencéo de amostras

A identificacdo dos recipientes que contenham amostras serd efectuada antes da realizacdo da colheita pela pessoa que a
estiver a efectuar.

A identificacdo serd tal que evite qualquer equivoco sobre a identidade do doente a quem pertence a amostra. Esta
identificac@o constard, no minimo de um codigo que relacione de uma forma biunivoca este cddigo com os nomes e
apelidos do doente, a data (e a hora quando especificado no procedimento) da obtencao da amostra.

Quando se considerar 0til para a correcta realizagdo da anélise e sua interpretacdo, deverd solicitar-se uma informagao
clinica do doente, a qual podera vir descrita no documento anexo a amostra.

Quando se prepararem quantidades aliquotas, a identificagao dos recipientes far-se-a de tal modo que nao dé lugar a nenhuma
ambiguidade na identifica¢do da amostra primaria, no posto de trabalho ou no armazenamento, mantendo a relag@o biunivoca.

No caso do envio de amostra a um laboratério subcontratado, o protocolo de colaboracdo devera abordar os seguintes pontos:
¢ Forma de identificacdo da amostra;

¢ Condig¢des de colheita e conservag@o da amostra;

* Condigdes de transporte da amostra;

¢ Tempo maximo entre a colheita e a recepcdo da amostra;

e Tempo maximo para a emissao dos resultados;

Modelo de boletim para a emissdo de resultados (¥*).

(*) No caso da opcao do laboratorio ser a transcricao dos resultados do laboratorio subcontratado para o seu boletim, devera assegurar a sua correcta
transposi¢ao, a qual devera ser validada pelo Director Técnico ou um Especialista.
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Quando for aplicavel, e no caso do recipiente da amostra ter em anexo um documento com a informacao clinica, este
documento ou uma cdpia serd anexado a amostra na altura do envio.

Anotar-se-4 o nimero da amostra e ou identificagc@o pessoal, a data e se necessario a hora da colheita. Devera ser registada
a data e hora do envio e da recepc@o nos laboratorios fornecedores.

As condi¢des de colheita, conservacgao e transporte da amostra deverdo ser as do laboratorio fornecedor.

O analista clinico, como responsavel pelos resultados obtidos, ndo pode efectuar os exames solicitados se a qualidade da
amostra, as condi¢des de transporte e de pré-tratamento, nao forem as adequadas. Qualquer nao conformidade deve ser
comunicada por escrito.

Conservacao pos-analitica das amostras

As amostras que se conservem apods a execucao das analises a fim de permitir uma compara¢iio ou comprovagédo posterior,
manterdo as condi¢des de identificacdo expressas nos paragrafos anteriores.

As condigdes de conservacao das amostras devem obedecer as regras de seguranga e higiene em vigor, de modo a evitar
a contaminag¢ao do pessoal e do ambiente.

As amostras de calibracdo e de controlo devem ser conservadas segundo as indicacdes do fabricante devendo ser
respeitado o periodo de validade.

A congelacg@o das aliquotas obtidas ap0s a reconstitui¢do de amostras liofilizadas & da responsabilidade do especialista.
As amostras e respectivas aliquotas devem ser conservadas nas condicdes que preservem a sua qualidade até a data limite
de conservacao.

O prazo de conservacao da amostra deve ser fixado pelo especialista.

Transporte de amostras

E da responsabilidade do Director Técnico do laboratorio a defini¢@o de:

e Condicdes de transporte, tendo em atengdo a adequada termoestabilizagdo das amostras, de acordo com as suas
caracteristicas e da anélise a realizar, atendendo ao tempo e distancia;

» Conservantes adequados a adicionar, quando necessario, de modo a assegurar a integridade das amostras;

* Condicdes de seguranga para o transporte.

O transporte e manuseamento de amostras serd realizado de acordo com os critérios adequados para manter a sua

integridade. Estes critérios terao em conta:

a) Requisitos relativos a temperatura, proteccdo da luz, precaugdes com a vedagao, periodo de tempo aceitavel anterior
ao tratamento;

b) Requisitos para minimizar o risco de troca de amostras.

Requisito 11 — Satisfacao dos Clientes

Devera ser objectivo do laboratorio, de acordo com o declarado na sua politica da qualidade, alcangar a satisfacdo dos seus
clientes em todas as suas actividades.

Para isso, deverdo ser estabelecidos controlos da qualidade, para além dos relacionados com as actividades da fase
analitica, ampliando o controlo da qualidade as actividades da fase pré-analitica e pds-analitica.

Deverao ser consideradas:

a) Resolucao das reclamacdes;
b) Medigao da satisfac@o dos clientes.
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Requisito 12 — Auditoria Interna

Considerar-se-a qualificado como auditor da qualidade aquela pessoa que satisfaca os seguintes requisitos:
¢ Tenha concluido satisfatoriamente uma ac¢ao formativa ou curso, que inclua as técnicas e conceitos da auditoria interna
e aspectos comportamentais do auditor.

Quando as observagdes realizadas no ambito da auditoria criem davidas sobre a correc¢@o ou validade dos resultados dos
exames analiticos, o Director Técnico do laboratério deverd ser imediatamente avisado e desencadeard as acgdes
correctivas adequadas, nomeadamente, caso seja pertinente, notificando o médico assistente e ou o doente.

Requisito 13 — Monitorizacao e Medicao dos Processos e Produto

E efectuada monitorizacdo e medi¢do dos processos e produtos durante:
a) Recepcido de equipamentos, materiais e reagentes;

b) Fase pré-analitica;

c) Fase analitica;

d) Fase pos-analitica.

Compras

A avaliacdo da capacidade dos potenciais fornecedores do laboratdrio poderd incluir uma ou varias das seguintes

actividades, de acordo com o que se considerar mais adequado:

* A avalia¢@o de amostras do produto ou servigo;

¢ A experiéncia anterior com produtos ou servigos semelhantes do mesmo fornecedor;

e Os resultados da analise de produtos semelhantes;

¢ A experiéncia publicada por outros laboratorios, associacdes de laboratorios ou organismos oficiais de reconhecimento
da capacidade do fornecedor.

Equipamentos

O Responsavel pela Qualidade do laboratdrio (ou alguém designado para o efeito, pelo Director Técnico) efectuara a

inspeccao de recepcio dos equipamentos e:

a) ldentificard o equipamento em relagdo com o solicitado no documento de compra: tipo, modelo e fabricante aprovado
pelo laboratorio;

b) Identificara o estado do equipamento;

c) Verificara a existéncia e adequag@o da documentag@o de entrada: certificado de conformidade, relatdrio de ensaios, etc.
consoante o que for aplicavel;

d) Verificara a existéncia e adequacao da documentac@o de utilizagdo: manuais de instru¢cdes, manutencao, etc.

e) Realizara, quando aplicavel e o resultado de alguma das verificacbes anteriores o aconselhe, uma prova funcional do equi-
pamento, contrastando os resultados obtidos com os especificados no documento de compra e/ou documentag¢ao do fabricante.

Materiais e Reagentes
O Responsavel pela Qualidade do laboratorio (ou alguém designado) efectuard a inspeccao de recepcao dos materiais e
reagentes.

O Responsavel pela Qualidade (ou alguém por ele designado), registard de forma explicita, que aqueles materiais e

reagentes foram considerados conformes na recepg¢@o.

A identificag¢@o do estado de inspec¢@o e ensaio manter-se-a durante toda a vida til dos materiais e reagentes.

Para aqueles cujo fornecedor tenha sido aprovado pelo laboratorio com base nos critérios por ele definidos, e o historico

do fornecedor demonstre confianca nos resultados:

a) Identificara os produtos: tipo de material, estado e fabricante aprovado pelo laboratorio;

b) Verificara a existéncia e adequacao da documentac@o de entrada: certificado de conformidade, relatdrio de ensaios, etc.
conforme aplicavel;
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¢) Verificara que se encontram correctamente identificados, e quando seja necessario, esta identificagao sera extensiva a
sua concentragdo, data de validade e indicac@o de perigo ou seguranca. Em caso de reagentes com data de validade,
comprovara que se encontram dentro do prazo de validade.

Para aqueles produtos adquiridos por necessidades do servico do laboratorio a um fornecedor de quem se ndo disponha de
informac@o suficiente em que basear a confianga na qualidade dos seus produtos ou servicos, para além das actividades a)
b) e ¢) escolhera pelo menos uma das trés opgdes seguintes:

1) Efectuari as provas de recepcao necessarias, onde se encontrem explicitamente incluidas as caracteristicas a medir ou
analisar, equipamentos de medi¢@o necessarios para o efeito e os critérios de aceitac@o e rejeicio;

2) Efectuard um estudo bibliografico que o permita ter confianca em que os reagentes adquiridos sao utilizados pelo sector
e sdo capazes de cumprir os requisitos de utilidade clinica;

3) Verificara a fiabilidade analitica dos resultados obtidos através do controlo interno.

O Responsavel pela Qualidade do laboratorio (ou alguém designado para o efeito pelo Director Técnico), com base nas

actividades descritas em paragrafos anteriores, aceitard ou rejeitard os equipamentos, materiais e reagentes.

a) No caso de aceitacdio, comunicara este facto ao Director Técnico do laboratorio, que iniciara as fichas de registo dos
equipamentos, materiais e reagentes correspondentes. Nestas fichas de registo encontra-se, entre outra informacao
pertinente, a correspondente a aceita¢@o por parte do Responsavel pela qualidade (ou alguém designado para o efeito
pelo Director Técnico);

b) No caso de rejeicao, o Responsavel pela Qualidade comunicara este facto ao Director do Laboratdrio, identificara
(segregard quando aplicavel), este estado no equipamento, material ou reagente, de tal forma que ndo possa ser
utilizado inadvertidamente. Para além disso, notificara o fornecedor, por escrito, da rejeicao e causas da mesma.

A rejeicdo de um equipamento, material ou reagente provocard, no caso de ter sido comprado a um fornecedor com
determinado perfil no que se refere a confianca na sua qualidade, a revisao por parte do Responsavel pela Qualidade (ou
alguém designado para o efeito pelo Director Técnico), da sua permanéncia na lista de fornecedores aprovados ou dos
meios e alcance da inspec¢@o de recepgao dos seus equipamentos, materiais e reagentes.

O Responsavel pela Qualidade do laboratorio (ou alguém designado para o efeito pelo Director Técnico), assegurara que
nenhum material, reagente ou equipamento pendente da sua aceitagdo na recepgao, & utilizado. Quando por necessidades
do servico obriguem a sua utilizacao, o responsavel pela qualidade devera identificar os resultados das anélises realizadas
com estes materiais, reagentes ou equipamentos, de tal forma que se o resultado da recepgdo for rejeiciio, se possa
recuperar, retirar ou informar sobre os resultados das analises com eles realizadas.

E da responsabilidade do Director do Laboratorio elaborar uma lista de reagentes ou conjunto de reagentes utilizados no
laboratorio e efectuar o controlo periddico dos prazos de validade.

O Responsavel pela Qualidade assegurara que todos os materiais utilizados no laboratorio para a realizacdo das medicoes
e ensaios se encontram adequadamente identificados.

Quando o resultado de uma verificagao periodica for nao conforme, o Responsével pela Qualidade (ou alguém por ele designado),
registara este resultado e segregara fisicamente o material e reagente, com o objectivo de que ninguém o possa utilizar.

Fase Pré-Analitica, Analitica e Pos-Analitica

O laboratorio realiza o controlo dos seus processos de realizagdo a medida que estes se executem.

Nos procedimentos que descrevem estes processos encontrar-se-ao0 explicitamente expressas as actividades relativas ao
controlo. Estas actividades assinalardo pelo menos:

a) O método de controlo a utilizar;

b) Os critérios de aceitacdo e rejei¢do;

¢) Medidas a tomar em caso de rejeicao.

Utilizar-se-4 a supervisao externa da qualidade, sob condi¢des adequadas, entendendo-se como tal a vigilancia, por parte
de um organismo externo ao laboratorio, dos resultados fornecidos por este laboratorio. Esta supervisiao externa da
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qualidade sera efectuada mediante a participac@o activa em programas de avaliacdo externa da qualidade, para além de
outros ensaios interlaboratoriais pertinentes e organizados periodicamente.

O Director Técnico do laboratorio, ou em sua substituicdo um especialista, realizara a validagao final do relatdrio com os
resultados laboratoriais com o objectivo de assegurar que o mesmo tenha sido obtido em condicdes técnicas satisfatorias
e € compativel com o estado bioldgico do doente, de acordo com a informag@o disponivel.

A validacao final a realizar compreendera dois aspectos: a validag@o analitica e a biopatoldgica.

A validacao analitica compreendera a confirmacao de que foram satisfeitas as exigéncias dos procedimentos em todas as
fases, tendo em conta concretamente os resultados obtidos com as amostras do controlo interno da qualidade — fase
analitica — e amostras da avaliacdo externa da qualidade.

A validag@o biopatologica, da competéncia exclusiva do especialista, confirmard a compatibilidade e coeréncia do
conjunto de resultados das analises efectuadas de um doente, tendo em conta a informag@o disponivel.

Requisito 14 — Controlo do Produto nao Conforme

Nos casos em que no processo de validac@o final, os resultados das analises obtidos forem considerados pelo Director
Técnico do laboratdrio como fisio-patologicamente ndo adequados, este € responsavel por ndo editar o relatorio até que se
tenham estudado as causas da inadequac@o e de determinar e realizar as ac¢des derivadas do estudo.

Sempre que o Director Técnico do Laboratorio considerar adequado, as disposicdes serdo documentadas num Relatorio de nao
conformidades (ou qualquer outro tipo de registo aprovado para o efeito) que dispord, no minimo, da seguinte informac&o:

a) N.° do Relatorio;

b) Data;

c) Identificagdo da amostra ndo conforme;

d) Descricao da nao conformidade;

e) Correcgdes a tomar;

f) Necessidade de efectuar Ac¢@o Correctiva (se for o caso);

g) Assinatura do Director Técnico e do Responsavel pela Qualidade.

Requisito 15 — Analise dos Dados

A informacao é um dos elementos basicos para a tomada de decisdes por parte da gestdo e, por isso, a correcta medigao
das actividades que se desenvolvem no laboratorio, tanto nos seus aspectos de consultoria como de investigacdo e
docéncia, é uma ferramenta chave para avaliacdo da sua eficiéncia.

Com este objectivo, o laboratorio devera estabelecer um sistema interno que permita recolher e anexar correctamente os
dados de actividade gerados pelas varias valéncias do laboratorio. Desta forma, deverdo ser efectuados estudos da
evolucao das actividades, nao apenas do laborat6rio no seu conjunto, como também de um determinado posto de trabalho
ou de uma dada area do mesmo.

As técnicas estatisticas poderdo ser utilizadas internamente, em calibracdes, controlos, verificacoes, repeticdes, de acordo
com os procedimentos analiticos especificos.

Deverao ser investigadas as causas dos desvios de entre varias fontes possiveis tais como a preparacdo da amostra, aliquota
da amostra seleccionada, calibradores, materiais de referéncia, quantidades medidas, equipamento utilizado, condi¢des
ambientais, condicdo da amostra, mudanca de operador, etc.
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Sao também aplicadas técnicas estatisticas aos dados dos Programas de Avaliagdo Externa da Qualidade. Os laboratorios
devem conhecé-las, para uma correcta interpretacio dos seus resultados.

Estas técnicas deverdo ser aplicaveis, pelo menos, as seguintes actividades:

a) Avaliacao do laboratorio para um dado constituinte segundo a metodologia reconhecida nos meios cientificos como
mais correcta;

b) Comparagdo dos resultados relativamente a margens fixas de erros relacionados com critérios de utilidade clinica.

O Director Técnico devera monitorizar os resultados dos programas de avaliacdo externa da qualidade e participar na
implementagao de acgdes correctivas sempre que os critérios de controlo ndo se encontrem definidos.

O laboratorio, se ndo encontrar um programa de comparag@o interlaboratorial formal disponivel, devera desenvolver um
mecanismo para decidir da aceitabilidade de procedimentos ndo avaliados doutro modo. Sempre que este mecanismo seja
possivel, deverdo ser utilizados materiais conseguidos no exterior, tais como troca de amostras com outros laboratorios. O
Director Técnico deverd monitorizar os resultados desta comparacdo interlaboratorial e participar na implementagao e
registo de accdes correctivas.

Para os mesmos exames feitos em simultaneo e usando diferentes equipamentos, devera ser definido um mecanismo para
verificar a comparabilidade de resultados considerando os intervalos clinicos apropriados. Esta verificacao devera ser feita
com periodos de tempo definidos e apropriados as caracteristicas do procedimento ou equipamento.

O laboratorio devera documentar, registar e se apropriado, actuar expeditamente sobre os resultados destas comparagoes.
Identificados os problemas e as deficiéncias, deverd actuar-se e conservar os registos das accoes efectuadas.

Requisito 16 — Acgoes Correctivas

O Director Técnico e o Responsavel pela qualidade (sempre que considerado conveniente, em conjunto com Responsaveis
de cada laboratorio) sao os responsaveis pela analise de modo rapido e adequado de:

a) Nao conformidades identificadas nas diferentes etapas do controlo interno da qualidade;
b) Nao conformidades identificadas nas actividades da avaliagdo externa da qualidade;

¢) Nao conformidades identificadas nas auditorias da qualidade internas;

d) Nao conformidades identificadas nas auditorias da qualidade externas;

e) Reclamacdes dos clientes do laboratorio;

f) Saidas da revisdo pela gestao;

g) Saidas da anélise de dados;

h) Saidas de medicOes da satisfagao;

i) Medigdes dos processos.

Requisito 17 — Ac¢oes Preventivas

O Director Técnico e o Responsavel pela qualidade sao responsaveis por:

a) Determinar potenciais causas de ndo conformidades e suas causas;

b) Avaliar a necessidade de accbes para prevenir a ocorréncia de ndo conformidades;
c) Determinar e implementar as ac¢des necessarias;

d) Registar os resultados das ac¢cdes empreendidas;

e) Rever as accOes preventivas empreendidas.



