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GESTAO E REQUISITOS TECNICOS PARA LABORATORIOS MEDICOS 1SO 15189:2012

Data de Avaliagao

Avaliadores/Observadores

Laboratério

Area / Campo de Operagio

Representante do Laboratdrio

Este relatdrio aborda o seguinte:

O laboratério ou a organizacdo de que o laboratério faz
parte deve ser uma entidade que possa ser legalmente
responsabilizada pelas suas actividades.

Cladsula GERAL
No Comente abaixo sobre a adequac¢do de como os requisitos foram abordados, documentados e/ou implementados.
A ordem de avaliagdo ndo precisa seguir a ordem da planilha. Espera-se que os avaliadores conhecam e tenham os
requisitos de laboratério médico padrao e do SADCAS pertencentes ao laboratério que estd sendo avaliado. Esta
planilha foi projetada como orientagao para solicitar o registo detalhado do processo.
Requirement NA |[NC | C Comments
1. O Cronograma de ensaios acreditados deve contemplar
apenas os ensaios que sdo realizados pelo Laboratério
2. O pessoa relavante tem acesso a documentagdo do SADCAS
Disponibilidade de uma lista actualizada de signatarios
3 aprovados para cada disciplina dentro do laboratério
4, REQUISITOS DE GESTAO
4.1. Organizacao e Responsabilidade da Gestao
41.1 Organizacao
4.1.11 Geral
O laboratério médico (a seguir designado “ o Laboratdrio”)
deve cumprir com os requisitos da norma ISO 15189:2012
na realizagdo de trabalhos nas suas instalagdes
permanentes, ou em instalagdes associadas ou médveis.
4.1.1.2 | Entidade Legal

4.1.1.3

Conduta Etica
A gestdo de laboratdrios deve dispor de disposi¢cGes para
assegurar o seguinte:

a) ndo houver envolvimento em quaisquer
atividades que possam diminuir a confianca na
competéncia, imparcialidade, julgamento ou
integridade operacional do laboratdrio;
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b) Os responsaveis pela gestdo e o pessoal estdo
livres de quaisquer pressdes e influéncias
comerciais, financeiras ou outras que possam
afetar negativamente a qualidade do seu
trabalho;

c) Sempre que possam existir potenciais conflitos
de interesse concorrentes, estes devem ser
declarados de forma aberta e adequadamente;

d) Existem procedimentos adequados para
assegurar que o pessoal trata as amostras,
tecidos ou restos mortais de seres humanos de
acordo com os requisitos legais pertinentes;

e) a confidencialidade das informagdes é mantida.

41.1.4

Diretor de Laboratdrio

O laboratério deve ser dirigido por uma pessoa ou
pessoas com competéncia e responsabilidade delegada
pelos servicos prestados.

As responsabilidades do Diretor do Laboratério incluirdo
questdes profissionais, cientificas, ou consultivas,
organizacionais, administrativas e educativas relevantes
para os servigos oferecidos pelo laboratério.

O Diretor do Laboratério pode delegar fungbes e/ou
responsabilidades selecionadas em pessoal qualificado;
No entanto, o diretor do laboratério continua a ser o
responsdvel final pelo funcionamento global e pela
administragdo do laboratdrio.

Os deveres e responsabilidades do Diretor do Laboratério
devem ser documentados.

O Diretor do Laboratdrio (ou os designados para fungoes
delegadas) deve ter a competéncia, a autoridade e os
recursos necessarios para cumprir os requisitos da
presente norma internacional.

a) monitorizar todo o trabalho realizado no laboratério
para determinar se estdo a ser geradas informacgoes
clinicamente relevantes;

b) tratar qualquer reclamagdo, pedido ou sugestdo do
pessoal e/ou dos utilizadores dos servigos
laboratoriais (ver também 4.8, 4.14.3 e 4.14.4);

c) Conceber e implementar um plano de contingéncia
para assegurar a disponibilidade de servigos
essenciais em situagGes de emergéncia ou outras
condicGes em que os servicos laboratoriais sdo
limitados ou indisponiveis

d) Assegurar a execucdo da politica de qualidade;
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e)

j)

k)

1)

o)

implementar um ambiente laboratorial seguro em
conformidade com boas praticas e requisitos
aplicaveis;

servir como membro contribuinte da equipe médica
para as instalacdes servidas, se aplicavel e adequado;
assegurar a prestagao de aconselhamento clinico no
que diz respeito a escolha dos exames, utilizagdo do
servico e interpretagdo dos resultados dos exames;
selecionar e acompanhar fornecedores de
laboratdrios;

selecionar laboratdrios de referéncia e monitorizar a
qualidade dos seus servico (ver também 4.5);
fornecer programas de desenvolvimento profissional
para Pessoal do laboratério e oportunidades de
participacdo em trabalhos cientificos e outras
atividades professional e organizacionais.

definir, implementar e monitorizar normas de
desempenho

e melhoria da qualidade do servigo médico
laboratorial

Ou servigos;

NOTA 1: Isto pode ser feito no contexto dos varios
comités de melhoria da qualidade da organizagao-
mae, se for caso disso.

monitorar todo o trabalho realizado no laboratdrio
para determiner que esta a ser gerada informagao
clinicamente relevante;

m) tratar de qualquer reclamagdo, pedido ou sugestdo

do pessoal e/ou utilizadores de servicos laboratoriais
(ver também 4.8, 4.14.3 e 4.14.4);

conceber e executar um plano de contingéncia para
garantir que servigcos essenciais estdo disponiveis
durante emergéncias situagGes ou outras condicGes
em que os servicos laboratoriais sao limitadas ou ndao
estdo disponiveis;

NOTA: Os planos de emergéncia devem ser
testados periodicamente.

planear e dirigir a investigacdo e o desenvolvimento,
nos casos em que adequado.
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4.1.2

Responsabilidade da Gestdo

4121

Compromisso da Gestdo

A gestdo do laboratério deve comprovar o seu empenho
no desenvolvimento e na aplicagdo do sistema de gestdo
da qualidade e melhorar continuamente a sua eficacia:

a)

e)

f)

g)

h)

comunicar ao pessoal do laboratério a
importancia de satisfazer as necessidades e os
requisitos dos utilizadores (ver 4.1.2.2), bem
como os requisitos regulamentares e de
acreditacao;

estabelecimento da politica de qualidade (ver
4.1.2.3);

assegurar o estabelecimento de objetivos de
qualidade e de planificagdo (ver 4.1.2.4);

definicdo de responsabilidades, autoridades e
inter-relagdes de todo o pessoal (ver 4.1.2.5);

estabelecimento de processos de comunicagido
(ver 4.1.2.6);

Nomear um gestor de qualidade,
independentemente da sua designagdo (ver
4.1.2.7);

realizacdo de revisdes da gestdo (ver 4.15);

assegurar que todo o pessoal é competente para
desempenhar as actividades que lhes foram
atribuidas (ver 5.1.6);

assegurar a disponibilidade de recursos
adequados (ver 5.1, 5.2 e 5.3) para permitir a
correta realizagdo de actividades de pré-exame,
exame e pos-exame (ver 5.4, 5.5 e 5.7).

4.1.2.2

Necessidades dos Utilizadores

A gestdo de laboratdrios deve assegurar que 0s servicos
laboratoriais, incluindo os servicos de aconselhamento e
interpretacdo adequados, satisfazem as necessidades dos
doentes e das pessoas que os utilizam. (ver também
pontos 4.4 e 4.14.3)
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4.1.2.3

Politica de Qualidade

A gestdo do laboratério deve definir a intengdo da sua
politica de qualidade. A gestdo do laboratério deve
assegurar que a politica de qualidade:

a) seja adequado ao propésito da organizagao;

b)inclui um compromisso com as boas praticas
profissionais, exames adequados para a utilizacdo
prevista, conformidade com os requisitos desta Norma
Internacional e melhoria continua da qualidade dos
servigos laboratoriais;

c) Proporciona um quadro para o estabelecimento e a
revisdo dos objectivos de qualidade;

d)seja comunicada e compreendida dentro da
organizagao;

e)seja revisto para fins de adequagdo continua.

4.12.4

Objetivos de Qualidade e Planeamento

A gestdo do laboratdrio deve estabelecer objetivos de
qualidade, incluindo os necessarios para satisfazer as
necessidades e exigéncias dos utilizadores, em funcgGes e
niveis relevantes dentro da organizagdo. Os objetivos de
qualidade devem ser mensurdveis e coerentes com a
politica de qualidade.

A gestdo de laboratdrios deve assegurar que o
planeamento do sistema de gestdo da qualidade é
efetuado de modo a cumprir os requisitos (ver ponto 4.2)
e os objectivos de qualidade

A gestdo de laboratdrios deve assegurar a manutengdo da
integridade do sistema de gestdo da qualidade quando:
sdo planeadas e implementadas alteragdes ao sistema de
gestdo da qualidade.

4.1.2.5

Responsabilidade, Autoridade e Inter-relagées

A gestdo do laboratério deve assegurar que as
responsabilidades, as autoridades e as inter-relagdes sao
definidas, documentadas na organiza¢do do laboratério.
Tal inclui a nomeacéo da(s) pessoa(s) responsavel(eis) por
cada funcdo laboratorial e a nomeacdo de adjuntos para
o pessoal técnico e de gestdo fundamental.

NOTA: Reconhece-se que em laboratérios mais
pequenos, o individuo pode ter mais do que uma fungdo
e que poderia ser impraticavel nomear adjuntos para
cada fungao.
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4.1.2.6

Comunicagao

A gestdo do laboratdrio deve dispor de meios eficazes de
comunicagdo com o pessoal (ver também 4.14.4). Devem
ser mantidos registos dos pontos debatidos nas
comunicagdes e reunioes.

A gestdo do laboratério deve assegurar o
estabelecimento de processos de comunicagdo
adequados entre o laboratodrio e as partes interessadas e
a comunicagdo da eficacia do pré-exame, exame e pos-
processos de exame e Sistema de Gestdo da Qualidade.

4.1.2.7 Gerente de Qualidade

A gestdo do laboratério deve nomear um gestor de

qualidade que, independentemente de outras

responsabilidades, terd responsabilidades delegadas e

autoridade que inclua:

a) assegurar que OS Processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos;

b) Comunicagdo ao laboratdrio;

c) reportar a direcdo do laboratédrio, ao nivel a que sdo
tomadas as decisdes sobre a politica, os objetivos e
os recursos do laboratério, sobre o desempenho do
sistema de gestdo da qualidade e sobre qualquer
necessidade de melhoria;

d) Assegurar a promog¢do da sensibilizacdo para as
necessidades e exigéncias dos utilizadores em toda a
organizacao laboratorial.
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4.2

Sistema de Gestdo da Qualidade

4.2.1

Requisitos gerais

O laboratdrio deve estabelecer, documentar, aplicar e
manter um sistema de gestdo da qualidade e melhorar
continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos
desta Norma Internacional.

O sistema de gestdo da qualidade deve prever a
integracdo de todos os processos necessarios para
cumprir a sua politica e os seus objetivos de qualidade e
satisfazer as necessidades e exigéncias dos utilizadores.

O laboratério deve:

a) determinar os processos necessarios ao sistema
de gestdo da qualidade e assegurar a sua
aplicagdo em todo o laboratério;

b) determinar a sequéncia e interacdo desses
processos;

c) determinar os critérios e métodos necessarios
para garantir a eficacia tanto do funcionamento
como do controlo destes processos

d) assegurar a disponibilidade dos recursos e
informagGes necessdrios para apoiar o
funcionamento e a monitorizagdo destes
processos;

e) acompanhar e avaliar estes processos;
f) implementar as a¢cOes necessarias para alcancar

os resultados planejados e a melhoria continua
desses processos;

4.2.2 Requisitos de documentagdo
4221 Geral
A documentacgdo do sistema de gestdo da qualidade deve
incluir:
a) declaragGes relativas a uma politica de qualidade
(ver 4.1.2.3) e objetivos de qualidade (ver
4.1.2.4);
b) um manual de qualidade (ver 4.2.2.2);
c) procedimentos e registros exigidos por esta
Norma Internacional;
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d) documentos e registos (ver 4.13), determinados
pelo laboratdrio para assegurar o planeamento,
o funcionamento e o controlo eficazes dos seus
processos;

e) coépias dos regulamentos, normas e outros
documentos normativos aplicaveis.

NOTA: A documentacdo pode assumir qualquer forma
ou tipo de suporte, desde que seja facilmente
acessivel e protegida contra alteragdes nao
autorizadas e deterioragao indevida.

4.2.2.2

Manual de Qualidade
O laboratério deve elaborar e manter um manual de
qualidade que inclua:

a) politica de qualidade (4.1.2.3) ou que lhe faga
referéncia;

b) Uma descricdo do ambito do sistema de gestdo
da qualidade;

¢) uma apresentagdo da organizagdo e estrutura de
gestdo do laboratdrio e do seu lugar em qualquer
organizagao-mae;

d) uma descricdo das funcgOes e responsabilidades
da gestdo do laboratdrio (incluindo o diretor do
laboratério e o gestor da qualidade) para
assegurar o cumprimento da presente norma
internacional;

e) uma descricdio da estrutura e relagdo da
documentacado utilizada no sistema de gestdo da
qualidade;

f) as politicas documentadas estabelecidas para o
sistema de gestdo da qualidade e referéncia as
atividades gerenciais e técnicas que as suportam.

Todo o pessoal do laboratério deve ter acesso e receber
instrucdes sobre a utilizacdo e aplicagdo do manual de

Edi¢do No: 2

Pagina 8 de 58

Data: 2018-11-20




SADCAS

SOUTHERHN

S
AFRICAN DEVELOPMENT COMMUNITY

SADCAS F 78 (a)

43

Controlo de Documentos

O laboratdrio deve controlar os documentos exigidos pela
qualidade e deve assegurar que a utilizagdo ndo intencional
de qualquer documento obsoleto é evitado.

NOTA 1: Os documentos que devem ser considerados para
controlo documental sdo aqueles que podem variar com
base em alteracbes de versdoes ou tempo. Exemplos,
incluindo declaragdes de politicas, instrugées de utilizagao,
fluxogramas, procedimentos, especifica¢oes, formularios,
tabelas de calibragdo, intervalos de referéncia bioldgica e
suas origens, graficos, cartazes, avisos, memorandos,
documentacdo de software, desenhos, planos, acordos e
documentos de origem externa, tais como regulamentos,
normas e manuais a partir dos quais sio tomados
procedimentos de exame.

NOTA 2: Os registos contém informagées de um
determinado momento, indicando os resultados
alcancados ou comprovando as atividades realizadas, e sao
mantidos de acordo com os requisitos indicados no ponto
4.13.

O laboratdrio deve ter um procedimento documentado para
garantir que as seguintes condi¢des sejam atendidas:

a) todos os documentos, inclusive aqueles mantidos em
sistema informatizado, emitidos como parte do
sistema de gestdo da qualidade sdo revisados e
aprovados por pessoal autorizado antes da emissao;

b) todos os documentos sdo identificados para incluir:
um titulo; - um identificador Unico em cada pagina; a
data da edi¢do actual e/ou o nimero da edicdo -
numero da pagina para o nimero total de paginas (por
exemplo, "Pagina 1 de 5", "Pagina 2 de 5"); -
autoridade para emissao.

NOTA: “Edicdo” é usada para significar uma das varias
impressdes emitidas em momentos separados que
incorporam alteracbes e emendas. “Edicao” pode ser
considerada sindnimo de ‘revisdo ou versao’.

c) as edigGes autorizadas atuais e sua distribuicdo sdo
identificadas por meio de lista (por exemplo, registro
de documentos, log ou indice mestre).

d) Somente edi¢des actuais e autorizadas de documentos
aplicaveis estdo disponiveis nos pontos de uso.

e) quando o sistema de controle de documentos de um
laboratério permitir a alteragdo manual de
documentos, aguardando a reemissdo de
documentos, os procedimentos e autoridades para
tais alteracOes sdo definidos, as alteracGes sao
claramente marcadas, rubricadas e datadas, e um
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documento revisto é emitido dentro de um periodo de
tempo especificado.

f) sejam identificadas alteragGes nos documentos.

g) os documentos permanecem legiveis.

h) os documentos sdo revisados periodicamente e
atualizados com uma frequéncia que garanta que eles
permanec¢am adequados ao propdsito.

i) documentos controlados obsoletos sdo datados e
marcados como obsoletos.

j)  pelo menos uma cépia de um documento controlado
obsoleto é retida por um periodo de tempo
especificado ou de acordo com os requisitos
especificados aplicaveis.
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4.4

Estabelecimento de Contratos de Servigos

441

O laboratdrio deve ter procedimentos documentados para
o estabelecimento e revisdao de acordos para prestagdo de
servigos de laboratdrio médico. Cada solicitagdo aceita pelo
laboratdrio para exame(s) sera considerada um acordo. Os
convénios de prestacdo de servicos de laboratério médico
levardo em consideracdo a solicitagdo, o exame e o laudo.

O acordo deve especificar as informagGes necessdrias na
solicitacdo para garantir o exame adequado e a
interpretacao dos resultados.

As seguintes condi¢des devem ser atendidas quando o
laboratdrio celebra um contrato para fornecer servigos de
laboratério médico.

a) Os requisitos dos clientes e usudrios e do prestador de
servicos de laboratdrio, incluindo os processos de exame
a serem utilizados, devem ser definidos, documentados
e compreendidos (ver 5.4.2 e 5.5).

b) O laboratério deve ter capacidade e recursos para
atender aos requisitos.

c) O pessoal do laboratério deve possuir as habilidades e
conhecimentos necessarios para a realizagdo dos
exames pretendidos.

d) Os procedimentos de exame selecionados devem ser
apropriados e capazes de atender as necessidades dos
clientes (ver 5.5.1).

Edi¢do No: 2
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e)

Os procedimentos de exame selecionados devem ser
apropriados e capazes de atender as necessidades dos
clientes (ver 5.5.1).

Clientes e usudrios devem ser informados sobre desvios
do acordo que impactem os resultados do exame. f)
Devem ser feitas referéncias a qualquer trabalho
encaminhado pelo laboratério a um laboratério ou
consultor de referéncia.

NOTA 1: Os clientes e usudarios podem incluir médicos,

organizagbes de assisténcia médica, organizagdes ou
agéncias de pagamento de terceiros, empresas
farmacéuticas e pacientes.

NOTA 2: Quando os pacientes sdo clientes (por exemplo,

quando os pacientes podem solicitar exames
diretamente), as mudangas no servico devem ser
refletidas em informagbes explicativas e relatdrios
laboratoriais.

NOTA 3: Os laboratorios ndo devem entrar em acordos

financeiros com profissionais de referéncia ou agéncias
de financiamento onde esses acordos funcionam como
um incentivo para o encaminhamento de exames ou
pacientes ou interferem na avaliagao independente do
médico sobre o que é melhor para o paciente.

4.4.2

Revisdo dos Contratos de Servigo

As revisbes de acordos para fornecer servicos de
laboratério médico devem incluir todos os aspectos do
acordo. Os registos dessas revisdes devem incluir
quaisquer alteragGes no contrato e quaisquer discussdes
pertinentes.

Quando um contrato precisar ser alterado apds o inicio dos
servigos de laboratdério, o mesmo processo de revisdo do
contrato deve ser repetido e quaisquer alteragées devem
ser comunicadas a todas as partes afetadas.
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4.5

Selegdo e avaliagdo de laboratoérios

45.1

Selecgao e avaliagao de laboratorios de referéncia e
Consultores

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para selecionar e avaliar laboratérios de referéncia e
consultores que fornegam opinides e interpretagdes para
testes complexos em qualquer disciplina.

O procedimento deve garantir que as seguintes condig¢Ges
sejam atendidas:

a)

b)

laboratério, com o conselho dos usuarios dos servigos
de laboratério, quando apropriado, é responsavel por
selecionar o laboratério de referéncia e os consultores
de referéncia, monitorando a qualidade do
desempenho e garantindo que os laboratérios de
referéncia ou consultores de referéncia sejam
competentes para realizar os exames solicitados.
Acordos com laboratérios de referéncia e consultores
sdo revisados e avaliados periodicamente para
garantir que as partes relevantes desta Norma
Internacional sejam atendidas.

Registros dessas revisdes periddicas sdo mantidos.

E mantido um registro de todos os laboratérios de
referéncia e consultores dos quais sdo solicitadas
opinides.

Os pedidos e resultados de todas as amostras
referidas sdo conservados por um periodo pré-
definido.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccSes especificas
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4.5.2

Fornecimento de resultados de exames

A menos que especificado de outra forma no contrato, o
laboratdorio de referéncia (e ndo o laboratério de
referéncia) sera responsavel por garantir que os resultados
dos exames do laboratdrio de referéncia sejam fornecidos
a pessoa que faz a solicitagdo.

Quando o laboratdrio de referéncia elabora o relatdrio,
este deve incluir todos os elementos essenciais dos
resultados relatados pelo laboratério ou consultor de
referéncia, sem alteragdes que possam afetar a
interpretagdo clinica.

O relatdrio deve indicar quais exames foram realizados por
um laboratério ou consultor de referéncia. O autor de
quaisquer comentarios adicionais deve ser claramente
identificado. Os laboratérios devem adotar os meios mais
adequados para relatar os resultados laboratoriais de
referéncia, levando em consideragdo os prazos de entrega,
a precisdo das medigdes, os processos de transcri¢ao e os
requisitos de habilidades interpretativas.

Nos casos em que a correta interpretacdo e aplicagdo dos
resultados do exame necessitem da colaboragdo entre
médicos e especialistas de laboratérios de referéncia e de
referéncia, este processo ndo deve ser prejudicado por
consideragdes comerciais ou financeiras.

4.6

Servigos Externos e Suprimentos

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para a selecdio e aquisicdo de servicos externos,
equipamentos, reagentes e consumiveis que afetem a
qualidade de seus servigos (ver também 5.3).

O laboratodrio deve selecionar e aprovar fornecedores com
base em sua capacidade de fornecer servigos externos,
equipamentos, reagentes e consumiveis de acordo com os
requisitos do laboratério; no entanto, pode ser necessario
colaborar com outros departamentos ou fungdes
organizacionais para atender a esse requisito.

Devem ser estabelecidos critérios de sele¢do. Deve ser
mantida uma lista de fornecedores selecionados e
aprovados de equipamentos, reagentes e consumiveis. As
informacdes de compra devem descrever os requisitos
para o produto ou servico a ser adquirido.

O laboratério deve monitorar o desempenho dos
fornecedores para garantir que os servicos ou itens
adquiridos atendam consistentemente aos critérios
estabelecidos.
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4.7

Servigos Externos e Suprimentos

O laboratério deve estabelecer procedimentos para

comunicagdo com os usuarios sobre o seguinte:

a) aconselhar sobre a escolha dos exames e utilizagdo dos
servigos, incluindo tipo de amostra necessaria (ver
também 5.4), indicagbes clinicas e limitagdes dos
procedimentos de exame e periodicidade de solicitagdo
do exame;

b) aconselhamento em casos clinicos individuais;

c) julgamentos profissionais sobre a interpretacdo dos
resultados dos exames (ver 5.1.2 e 5.1.6); d) promover a
utilizagdo efetiva dos servigos laboratoriais;

d) consultoria em quest&es cientificas e logisticas, como
casos de falha da(s) amostra(s) em atender aos critérios
de aceitagao.

4.8

Resolugdo de Reclamagoes

O laboratério deve ter um procedimento documental para
o gerenciamento de reclamagdes ou outro feedback
recebido de médicos, pacientes, funciondrios do
laboratdrio ou outras partes. Devem ser mantidos registos
de todas as reclamagdes e suas investigacdes e as acgoes
tomadas (ver também 4.14.3).

4.9

Identificagdo e Controlo de Nao Conformidades

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para identificar e gerenciar ndo conformidades em
qualquer aspecto do sistema de gestdo da qualidade,
incluindo processos de pré-exame, exame ou pos-
exame. O procedimento deve assegurar que:

a) asresponsabilidades e autoridades para lidar com nado
conformidades sdo designadas;

b) sdo definidas as agdes imediatas a serem tomadas;

c) aextensdo da ndo conformidade é determinada;

d) os exames sdo interrompidos e os relatdrios retidos
qguando necessario;

e) o significado médico de quaisquer exames ndo
conformes é considerado e, quando apropriado, o
médico solicitante ou o individuo autorizado
responsavel pelo uso dos resultados é informado;

f) os resultados dos exames ndo conformes ou
potencialmente ndo conformes ja divulgados sejam
recolhidos ou devidamente identificados, conforme
necessario;é definida a responsabilidade pela
autorizacdo do reinicio dos exames;

g) cada episddio de ndo conformidade é documentado e
registrado, com esses registros sendo revisados em
intervalos regulares especificados para detectar
tendéncias e iniciar agdes corretivas.

NOTA: Exames ou atividades ndao conformes ocorrem em
muitas dreas diferentes e podem ser identificados de
muitas maneiras diferentes, incluindo reclamagdes
clinicas, indicagoes de controle interno de qualidade,
calibragbes de instrumentos, verificagdo de materiais
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consumiveis, comparagoes interlaboratoriais,
comentarios da equipe, relatdrios e verificagdo de
certificados, revisdes de gerenciamento de laboratério e
auditorias internas e externas.

Quando for determinado que podem ocorrer ndo
conformidades nos processos de pré-exame, exame e pos-
exame ou que haja duvida sobre a conformidade do
laboratério com seus préprios procedimentos, o
laboratério deve tomar medidas para identificar,
documentar e eliminar a(s) causa(s). A agdo corretiva a ser
tomada deve ser determinada e documentada (ver 4.10)

4.10

Acgao corretiva

O laboratério deve tomar acgdes corretivas para eliminar

a(s) causa(s) das ndo conformidades. As ac¢Ges corretivas

devem ser adequadas as ndo conformidades encontradas.

O laboratério deve ter procedimentos documentados

para:

a) revisdo de ndo conformidades;

b) determinagdo das causas raizes das ndo
conformidades;

c) avaliar a necessidade de acgdo corretiva para garantir
gue as nao conformidades ndo se repitam;

d) determinar e implementar a ac¢do corretiva necessaria

e) registar os resultados da agdo corretiva tomada (ver
4.13);

f) revisdo da eficacia da agdo corretiva tomada (ver
4.14.5)¢

NOTA: A accao tomada no momento da nao
conformidade para mitigar seus efeitos imediatos é
considerada accdo “imediata”. Somente a acgao
tomada para remover a causa raiz do problema que
esta causando as nao conformidades é considerada
accdo “corretiva”.

4.11

Acgdo preventiva
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O laboratodrio deve determinar acgdes para eliminar as
causas de ndo conformidades potenciais, a fim de
prevenir sua ocorréncia. As acgdes preventivas devem
ser adequadas aos efeitos dos problemas potenciais. O
laboratdrio deve ter um procedimento documentado
para:

a) revisdo dos dados e informagdes do laboratdrio para
determinar  onde existem potenciais ndo
conformidades;

b) determinar a(s) causa(s) raiz(es) de potenciais ndo
conformidades;

c) avaliar a necessidade de acgdo preventiva para evitar a
ocorréncia de ndo conformidades;

d) determinar e implementar as acgdes preventivas
necessarias;

e) registar os resultados das acgdes preventivas tomadas
(ver 4.13); f) revisdo da eficacia da acgdo preventiva
adotada.

NOTA: A acgdo preventiva é um processo proativo para
identificar oportunidades de melhoria, em vez de uma
reac¢ao a identificagdo de problemas ou reclamagoes (ou
seja, nao conformidades). Além da revisdo dos
procedimentos operacionais, a a¢ao preventiva pode
envolver a andlise de dados, incluindo analises de
tendéncias e riscos e avaliagdo externa da qualidade
(testes de proficiéncia).

4.12

Melhoria Continua

O laboratério deve melhorar continuamente a eficacia do
sistema de gestdo da qualidade, incluindo os processos de
pré-exame, exame e pds-exame, por meio do uso de
revisdes gerenciais para comparar o desempenho real do
laboratério em suas atividades de avaliacdo, acGes
corretivas e acgbes preventivas com suas intencdes,
conforme declarado na politica de qualidade e objetivos de
qualidade.

As actividades de melhoria devem ser direcionadas as
areas de maior prioridade com base nas avaliagGes de
risco. Planos de agdo para melhoria devem ser
desenvolvidos, documentados e implementados,
conforme apropriado. A eficacia das a¢des tomadas deve
ser determinada por meio de uma revisdo ou auditoria
focada na drea em questdo (ver 4.14.5).

A geréncia do laboratério deve garantir que o laboratdrio
participe de atividades de melhoria continua que abranjam
areas e resultados relevantes do atendimento ao paciente.

Edi¢do No: 2

Pagina 16 de 58

Data: 2018-11-20




SADCAS

S
SOUTHERM AFRICAN DEVELOPMENT COMMUNITY

SADCAS F 78 (a)

Quando o programa de melhoria continua identifica
oportunidades de melhoria, a geréncia do laboratdrio deve
aborda-las, independentemente de onde ocorram. A
geréncia do laboratério deve comunicar a equipe os planos
de melhoria e as metas relacionadas.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccGes especificas

4.13

Controle de registos

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para identificacdo, coleta, indexacao, acesso,
armazenamento, manutengdo, alteragdo e descarte
seguro de registros técnicos e de qualidade.

Os registos devem ser criados simultaneamente com o
desempenho de cada actividade que afete a qualidade do
exame.

NOTA 1: Os registros podem estar em qualquer forma ou
tipo de midia, desde que sejam facilmente acessiveis e
protegidos contra altera¢des nao autorizadas.

A data e, quando relevante, a hora das alteragdes nos
registros devem ser capturadas juntamente com a
identidade do pessoal que fez as alteragGes (consulte
5.8.6).

O laboratério deve definir o periodo de tempo em que
varios registros pertencentes ao sistema de gestdo da
qualidade, incluindo processos de pré-exame, exame e
pds-exame, devem ser retidos. O tempo que os registros
sdo retidos pode variar; no entanto, os resultados
relatados devem ser recuperaveis pelo tempo que for
clinicamente relevante ou conforme exigido pela
regulamentagdo.

NOTA 2: As questdes de responsabilidade legal relativas
a certos tipos de procedimentos (por exemplo, exames
histolégicos, exames genéticos, exames pediatricos)
podem exigir a retengdo de certos registros por periodos
muito mais longos do que para outros registos.

As instalagbes devem fornecer um ambiente adequado
para armazenamento de registros para evitar danos,
deterioracdo, perda ou acesso ndo autorizado (ver 5.2.6).

NOTA 3: Para alguns registos, especialmente aqueles
armazenados eletronicamente, o armazenamento mais
seguro pode ser em midia segura e em local externo
(consulte 5.9.4).
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Os registros devem incluir, pelo menos, o seguinte:

a) selegdo e desempenho de fornecedores e alteragGes
na lista de fornecedores aprovados;

b) qualificagOes, treinamento e registros de competéncia
do pessoal;

c) pedido de exame;

d) registros de recebimento de amostras no laboratério;

e) informagdes sobre reagentes e materiais utilizados
para exames (por exemplo, documentagdo do lote,
certificados de suprimentos, bulas);

f)  Cadernos ou folhas de trabalho de laboratério;

g) impressdes de instrumentos e dados e informagGes
retidos;

h) resultados e relatérios de exames;

i) registros de manutengdo de instrumentos, incluindo
registros de calibragdo interna e externa;

j)  fungBes de calibragdo e fatores de conversao;

k) registros de controle de qualidade;

I) registros de incidentes e a¢des tomadas;

m) registros de acidentes e providéncias tomadas;

n) registros de gerenciamento de riscos;

o) ndo conformidades identificadas e ac¢do imediata ou
corretiva tomada;

p) acgbes preventivas tomadas;

g) reclamagdes e providéncias tomadas;

r) registros de auditorias internas e externas;

s) comparages interlaboratoriais de resultados de
exames;

t) registos das actividades de melhoria da qualidade; u)
atas de reunides que registrem as decisdes tomadas
sobre as atividades de gestdo da qualidade do
laboratdrio; v) registros de revisdes gerenciais; Todos
esses registros técnicos e de qualidade devem estar
disponiveis para andlise da geréncia do laboratdrio

4.14

Avalia¢ao e Auditorias

4.14.1

Geral
O laboratdrio deve planejar e implementar os processos de
avaliacdo e auditoria interna necessarios para:

a) demonstrar que os processos de pré-exame, exame e
pds-exame e suporte estdo sendo conduzidos de forma a
atender as necessidades e exigéncias dos usuarios;

b) garantir a conformidade com o sistema de gestdo da
qualidade;

c¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema de
gestdo da qualidade. Os resultados das atividades de
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avaliagdo e melhoria devem ser incluidos nas entradas
para a revisdo da gestdo (ver 4.15).

NOTA Para atividades de melhoria, consulte 4.10, 4.11 e
4.12

4.14.2

Revisdo Periddica de Solicitagdes e Adequacdo de
Procedimentos e Requisitos de Amostra O pessoal
autorizado deve revisar periodicamente os exames
fornecidos pelo laboratério para garantir que sejam
clinicamente adequados as solicitagdes recebidas.

O laboratédrio deve revisar periodicamente seu volume de
amostra, dispositivo de coleta e requisitos de conservantes
para sangue, urina, outros fluidos corporais, tecidos e
outros tipos de amostra, conforme aplicavel, para garantir
que quantidades insuficientes ou excessivas de amostra
sejam coletadas e que a amostra seja coletada
adequadamente para preservar o mensurando.

4143

Avaliagao do feedback do usuario

O laboratdrio deve buscar informagdes relacionadas a
percepcao do usuario sobre se o servico atendeu as
necessidades e requisitos dos usudrios. Os métodos de
obtencdo e uso da informacdo devem incluir a cooperacado
com 0s usudrios ou seus representantes no
monitoramento do desempenho do laboratério, desde
que o laboratério assegure a confidencialidade a outros
usudrios. Devem ser mantidos registros das informagdes
coletadas e das a¢Oes tomadas.

4.14.4

Sugestoes da equipe

A geréncia do laboratério deve encorajar o pessoal a fazer

sugestdes para a melhoria de quaisquer aspectos do
servigo de laboratdrio. As sugestdes devem ser avaliadas,
implementadas conforme apropriado e o feedback
fornecido a equipe. Registos de sugestdes e agdes tomadas
pela administracdo devem ser mantidos.

4.14.5

Auditoria interna

O laboratério deve realizar auditorias internas em
intervalos planejados para determinar se todas as
atividades no sistema de gestdo da qualidade, incluindo
pré-exame, exame e pds-exame.
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a) Atender aos requisitos desta Norma Internacional e aos
requisitos estabelecidos pelo laboratério, e

b) S&o implementados, eficazes e mantidos.

NOTA 1: O ciclo de auditoria externa normalmente deve
ser concluido em um ano. N3o é necessario que as
auditorias internas abranjam todos os anos, em
profundidade, todos os elementos do sistema de gestao
da qualidade. O laboratério pode decidir se concentrar
em uma determinada atividade sem negligenciar
completamente as outras.

As auditorias devem ser conduzidas por pessoal treinado
para avaliar o desempenho dos processos gerenciais e
técnicos do sistema de gestdo da qualidade. O programa
de auditoria deve levar em consideragdo a situagdo e
importancia dos processos e areas técnicas e de gestao a
serem auditadas, bem como os resultados de auditorias
anteriores. Os critérios, escopo, frequéncia e métodos de
auditoria devem ser definidos e documentados.

A selecdo de auditores e a condugdo das auditorias devem
garantir a objetividade e a imparcialidade do processo de
auditoria. Os auditores devem, sempre que 0s recursos
permitirem, ser independentes da atividade a ser
auditada.

NOTA 2: Consulte ISO 19011 para orientagao.

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para definir as responsabilidades e requisitos para planejar
e conduzir auditorias, e para relatar resultados e manter
registros (ver 4.13).

O pessoal responsavel pela area que esta sendo auditada
deve garantir que as ag¢les apropriadas sejam
prontamente tomadas quando ndo conformidades forem
identificadas. Acdo corretiva deve ser tomada sem demora
indevida para eliminar as causas das ndo conformidades
detectadas (ver 4.10).

4.14.6

Gestdo de riscos

O laboratério deve avaliar o impacto dos processos de
trabalho e possiveis falhas nos resultados dos exames na
medida em que afetam a seguranca do paciente, deve
modificar os processos para reduzir ou eliminar os riscos
identificados e documentar as decisdes e ac¢ées tomadas.

4.14.7

Indicadores de qualidade
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O laboratério deve estabelecer indicadores de qualidade
para monitorar e avaliar o desempenho em todos os
aspectos criticos dos processos de pré-exame, exame e
pbs-exame.

EXEMPLO: Numero de amostras inaceitaveis, nUmero de
erros no registro e/ou adesdo, numero de laudos
corrigidos. O processo de monitoramento dos indicadores
de qualidade deve ser planejado, o que inclui o
estabelecimento de objetivos, metodologia, interpretagao,
limites, plano de ac¢do e duragdo da medigdo. Os
indicadores devem ser revistos periodicamente, de forma
a assegurar a sua continua adequacdo.

NOTA 1: Indicadores de qualidade para monitorar
procedimentos que ndo sejam de exame, como seguranga
e meio ambiente de laboratério, integridade de
equipamentos e registros de pessoal e eficacia do sistema
de controle de documentos podem fornecer informag&es
gerenciais valiosas.

NOTA 2: O laboratério deve estabelecer indicadores de

qualidade para monitorar e avaliar sistematicamente a
contribuicido do laboratério para o atendimento ao
paciente (ver 4.12).

O laboratério, em consulta com os usuarios, deve
estabelecer prazos para cada um de seus exames que
reflitam as necessidades clinicas. O laboratério deve
avaliar periodicamente se estd cumprindo ou ndo os
prazos estabelecidos.

4.14.8

Avaliagoes de Organizagcdes Externas

Quando analises de organizagOes externas indicarem que
o laboratdrio possui ndo conformidades ou potenciais ndo
conformidades, o laboratério deve tomar as acgGes
imediatas apropriadas e, conforme apropriado, acgdo
corretiva ou preventiva para garantir a conformidade
continua com os requisitos desta Norma Internacional.
Devem ser mantidos registros das revisGes e das acc¢des
corretivas e preventivas tomadas.

NOTA: Exemplos de revisdes por organizagbes externas
de acreditagao incluem: avaliagdes de acreditagdo,
inspec¢Oes de agéncias reguladoras e inspecg¢oes de satide
e seguranga.

4.15

Revisdo pela Gestao
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4.15.1 | Geral
A geréncia do laboratdrio deve revisar o sistema de gestao
da qualidade em intervalos planejados para garantir sua
adequacdo, suficiéncia e eficacia continuas e suporte ao
atendimento ao paciente.

4.15.2 | Revisdo de entrada

A entrada para a revisdo da gestdo deve incluir
informagdes dos resultados das avaliagdes de pelo menos
o seguinte:

a) a revisdo periddica das solicitagdes e adequagdo dos
procedimentos e requisitos amostrais (ver 4.14.2);

b) avaliacdo do feedback do usudrio (ver 4.14.3);

c) sugestdes do pessoal (ver 4.14.4);

d) auditorias internas (ver 4.14.5);

e) gestdo de riscos (ver 4.14.6).

f) uso de indicadores de qualidade (ver 4.14.7);

g) revisGes por organizagbes externas (ver 4.14.8); h)
resultados da participagdo em programas de comparagdo
interlaboratoriais PT/EQA) (ver 5.6.3)

i) acompanhamento e resolucdo de reclamacgdes (ver 4.8);
j) desempenho dos fornecedores (vide 4.6);

k) identificagdo e controle de ndo conformidades (ver 4.9);
I) resultados de melhoria continua (ver 4.12) incluindo o
estado atual das agBes corretivas (ver 4.10) e agdes
preventivas (ver 4.11);

m) agOes de acompanhamento de andlises gerenciais
anteriores;

n) mudangas no volume e escopo de trabalho, pessoal e
instalagbes que possam afetar o sistema de gestdo da
qualidade;

o) recomendagdes de melhorias, incluindo requisitos
técnicos.

4.15.3

Actividades de Revisao

A revisdo deve analisar as informagGes de entrada para
causas de ndo conformidades, tendéncias e padrdes que
indiquem problemas de processo. Essa revisao deve incluir
a avaliacdo dessas oportunidades de melhoria e da
necessidade de mudancas no sistema de gestdo da
qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objetivos
da qualidade. A qualidade e adequagdo da contribuicdo do
laboratdrio para o cuidado do paciente devem, na medida
do possivel, também ser avaliadas objetivamente.
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4.15.4

Saida de revisdo

O resultado da revisao pela gestao deve ser incorporado a
um registo que documente quaisquer decisGes e acgdes
tomadas durante a revisdo pela gestdo relacionadas a:

a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da
qualidade e seus processos;

b) melhoria dos servigos aos usuarios;

c) necessidades de recursos. OBSERVE que o intervalo
entre as andlises gerenciais ndo deve ser superior a 12
meses; no entanto, intervalos mais curtos devem ser
adotados quando um sistema de gestdo da qualidade
estd sendo estabelecido.

Descobertas e acBes decorrentes de andlises
gerenciais devem ser registradas e relatadas a equipe
do laboratério. A gestdo do laboratério deve garantir
que as agdes decorrentes da revisdo da gestdo sejam
concluidas dentro de um prazo definido.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentarios em seccSes especificas

REQUISITOS TECNICOS

5.1.

Pessoal

511

Geral

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para gerenciamento de pessoal e manter registros para
todo o pessoal para indicar a conformidade com os
requisitos.

5.1.2

Qualificagdes de Pessoal

A geréncia do laboratério deve documentar as
qualificagdes do pessoal para cada cargo. As qualificagdes
devem refletir a educagdo adequada, treinamento,
experiéncia e habilidades comprovadas necessdrias e ser
adequadas as tarefas executadas. O pessoal que faz
julgamentos com referéncia aos exames deve ter
formacgdo e experiéncia tedrica e pratica aplicaveis.

NOTA

Os julgamentos profissionais podem ser expressos como
opinides, interpretacdes, previsoes, simulagbes e
modelos e valores, e devem estar de acordo com os
regulamentos e diretrizes profissionais nacionais,
regionais e locais.

513

Descrigdes de emprego

O laboratdrio deve ter descrigGes de cargos que descrevam
responsabilidades, autoridades e tarefas para todo o
pessoal.
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5.1.4

Pessoal Introdugdao ao Ambiente Organizacional

O laboratdrio deve ter um programa para apresentar o
novo pessoal a organizagdo, ao departamento ou drea em
que a pessoa ird trabalhar, aos termos e condi¢Oes de
emprego, as instalagbes do pessoal, aos requisitos de
saude e seguranga (incluindo incéndio e emergéncia) e aos
servigos de saude ocupacional .

5.1.5

Treinamento

O laboratério deve fornecer treinamento para todo o
pessoal, incluindo as seguintes areas:

a) o sistema de gestdo da qualidade;

b) processos e procedimentos de trabalho atribuidos;

c) o sistema de informacdo laboratorial aplicavel;

d) salde e seguranga, incluindo a prevengdo ou contengdo
dos efeitos de incidentes adversos;

e) ética;

f) confidencialidade das informagGes do paciente. O
pessoal que estd em treinamento deve ser supervisionado
em todos os momentos. A eficicia do programa de
treinamento deve ser revisada periodicamente.

5.1.6

Avaliagao de Competéncias

ApOs treinamento apropriado, o laboratdério deve avaliar a
competéncia de cada pessoa para executar as tarefas
gerenciais ou técnicas atribuidas de acordo com os
critérios estabelecidos. A reavaliagdo deve ocorrer em
intervalos regulares. O retreinamento deve ocorrer
quando necessario.

NOTA 1: A competéncia da equipe de laboratério pode
ser avaliada usando qualquer combinagao ou todas as
seguintes abordagens sob as mesmas condi¢ées do
ambiente geral de trabalho:

a) bservagdo direta dos processos e procedimentos
rotineiros de trabalho, incluindo todas as praticas de
seguranca aplicaveis;

b) observagdo direta da manutencdo do equipamento e
verificagcdes de funcionamento;

c) monitorar o registro e relatdrio dos resultados dos
exames,

d) revisdo dos registros de trabalho;
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e) avaliagdo da capacidade de resolugdo de problemas;

f) exame de amostras especialmente fornecidas, como
amostras previamente examinadas, materiais de
comparacao interlaboratoriais ou amostras divididas.

NOTA 2: A avaliagdo de competéncia para julgamento
profissional deve ser projetada de forma especifica e
adequada ao propdsito.

5.1.7

AvaliagGes do desempenho da equipe

Além da avaliagdo da competéncia técnica, o laboratério
deve assegurar que as andlises de desempenho do
pessoal considerem as necessidades do laboratério e
do individuo, a fim de manter ou melhorar a qualidade
do servico prestado aos usuarios e estimular relagdes
de trabalho produtivas. NOTA O pessoal que realiza
revisdes deve receber treinamento apropriado.

5.1.8

Formagao continua e Desenvolvimento Profissional

Um programa de educagdo continuada deve estar
disponivel para o pessoal que participa de processos
gerenciais e técnicos. O pessoal deve participar de
educacgdo continuada. A eficacia do programa de educagdo
continuada deve ser revisada periodicamente. O pessoal
deve participar no desenvolvimento profissional regular ou
outras atividades de ligagdo profissional.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccSes especificas

5.1.9

Registros de Pessoal

Registros das qualificagGes educacionais e profissionais
relevantes, treinamento e experiéncia e avaliagbes de
competéncia de todo o pessoal devem ser mantidos. Esses
registros devem estar prontamente disponiveis para o
pessoal relevante e devem incluir, mas ndo se limitar a:

a) habilitagdes literarias e profissionais;

b) cépia do certificado ou licenga, quando aplicavel;

c) experiéncia profissional anterior;

d) descri¢Ges de fungdes;

e) introducdo de novos funciondrios ao ambiente
laboratorial;

f) treinamento em tarefas atuais do trabalho;

g) avaliacGes de competéncia;

h) registros de educagdo continuada e realizagdes;

i) notificagbes de acidentes e exposicdo a riscos
ocupacionais;

j) situagdo vacinal, quando pertinente as fungdes
atribuidas.

NOTA: Os registros listados acima nao precisam ser
armazenados no laboratdrio, mas podem ser mantidos
em outros locais especificados, desde que permanegam
acessiveis quando necessdrio.
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5.2 Acomodagao e Condicoes Ambientais

5.2.1 Condi¢6es Ambientais

Geral

O laboratério deve dispor de um espago alocado para a
realizagao de seu trabalho que seja projetado para garantir
a qualidade, seguranca e eficdcia do servigo prestado aos
usuarios e a saude e segurancga do pessoal do laboratdrio,
pacientes e visitantes. O laboratdério deve avaliar e
determinar a suficiéncia e adequagdo do espacgo alocado
para a execugdo dos trabalhos.

Quando aplicavel, disposicdes semelhantes devem ser
tomadas para coleta de amostras primarias e exames em
locais que ndo sejam as instalagbes principais do
laboratdrio, por exemplo, testes no local de atendimento
(POCT) sob a gestdo do laboratdrio.

5.2.2 Instalacdes de laboratdrio e escritorio

O laboratdrio e as instalagbes de escritério associadas
devem fornecer um ambiente adequado para as tarefas a
serem realizadas, para garantir que as seguintes condig¢Oes
sejam atendidas.

a) O acesso as areas que afetam a qualidade dos exames
é controlado.

NOTA: O controle de acesso deve levar em consideragao
seguranga, confidencialidade, qualidade e praticas
vigentes.

b) Informagdes médicas, amostras de pacientes e
recursos laboratoriais sdo protegidos contra acesso
nao autorizado.

c) As instalagbes para exame permitem a correta
realizacdo dos exames. Estes incluem, por exemplo,
fontes de energia, iluminagao, ventilagdo, ruido, agua,
eliminagdo de residuos e condi¢des ambientais.

d) Os sistemas de comunica¢do dentro do laboratério
sdo adequados ao tamanho e complexidade da
instalacdo para garantir a transferéncia eficiente de
informacgdes.

e) InstalagOes e dispositivos de seguranca sdo fornecidos
e seu funcionamento verificado regularmente.

EXEMPLO: Funcionamento de sistemas de desbloqueio de
emergéncia, intercomunica¢cdo e alarme para camaras
frigorificas e camaras frigorificas; acessibilidade de
chuveiros de emergéncia e lava-olhos, etc.

Edi¢do No: 2 Péagina 26 de 58 Data: 2018-11-20



SADCAS F 78 (a)

5.23

Instalagdes de armazenamento

Espaco e condigdes de armazenamento devem ser
fornecidos para garantir a integridade continua de
materiais de amostra, documentos, equipamentos,
reagentes, consumiveis, registros, resultados e quaisquer
outros itens que possam afetar a qualidade dos resultados
do exame.

As amostras clinicas e os materiais utilizados nos
processos de exame devem ser armazenados de forma a
evitar a contaminagdo cruzada. As instalacbes de
armazenamento e descarte de materiais perigosos devem
ser adequadas aos perigos dos materiais e conforme
especificado pelos requisitos aplicaveis.

524

InstalagGes de coleta de amostras de pacientes

As instalagdes de coleta de amostras de pacientes devem
ter areas separadas de recepgdo/espera e coleta. Deve ser
dada consideragdo a acomodacdo da privacidade, conforto
e necessidades do paciente (por exemplo, acesso para
deficientes, instalagBes sanitarias) e acomodagdo de
acompanhante adequado (por exemplo, responsavel ou
intérprete) durante a coleta. As instalacGes nas quais os
procedimentos de coleta de amostras de pacientes sao
realizados (por exemplo, flebotomia) devem permitir que
a coleta de amostras seja realizada de maneira que nao
invalide os resultados ou afete adversamente a qualidade
do exame. As instalagdes de coleta de amostras devem ter
e manter materiais de primeiros socorros apropriados para
as necessidades do paciente e da equipe.

NOTA: Algumas instalagbes podem precisar de
equipamentos apropriados para reanimagao;
regulamentos locais podem ser aplicados.

5.25

InstalagGes de coleta de amostras de pacientes

As stalagGes de coleta de amostras de pacientes devem ter
areas separadas de recepc¢do/espera e coleta. Deve ser
dada considera¢do a acomodacdo da privacidade, conforto
e necessidades do paciente (por exemplo, acesso para
deficientes, instalagdes sanitdrias) e acomodacdo de
acompanhante adequado (por exemplo, responsavel ou
intérprete) durante a coleta.

As instalagdes nas quais os procedimentos de coleta de
amostras de pacientes sdo realizados (por exemplo,
flebotomia) devem permitir que a coleta de amostras seja
realizada de maneira que nao invalide os resultados ou
afete adversamente a qualidade do exame. As instalagGes
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de coleta de amostras devem ter e manter materiais de
primeiros socorros apropriados para as necessidades do
paciente e da equipe.

NOTA: Algumas instalagbes podem precisar de
equipamentos apropriados para reanimagao;
regulamentos locais podem ser aplicados.

5.2.6

Manutengao das Instalagoes e Condicoes Ambientais

As instalagGes do laboratério devem ser mantidas em
condicGes funcionais e confiaveis. As areas de trabalho
devem ser limpas e bem mantidas. O laboratdrio deve
monitorar, controlar e registrar as condi¢des ambientais,
conforme exigido pelas especificagdes relevantes ou onde
possam influenciar a qualidade da amostra, os resultados
e/ou a salde do pessoal.

Deve-se prestar aten¢do a fatores como luz, esterilidade,
poeira, vapores nocivos ou perigosos, interferéncia
eletromagnética, radiagao, umidade, alimentagao elétrica,
temperatura, niveis de ruido e vibracdo e logistica de fluxo
de trabalho, conforme apropriado para as atividades em
questdo, para que estes ndo invalidar os resultados ou
prejudicar a qualidade exigida de qualquer exame.

Deve haver separagdo efetiva entre as se¢bes do
laboratério em que existam atividades incompativeis.
Devem existir procedimentos para evitar a contaminagao
cruzada onde os procedimentos de exame representam
um risco ou onde o trabalho pode ser afetado ou
influenciado por ndo ser separado. O laboratério deve
fornecer um ambiente de trabalho silencioso e
ininterrupto onde for necessario.

NOTA: Exemplos de uma area de trabalho silenciosa e
ininterrupta  incluem triagem de citopatologia,
diferenciacdo microscopica de células sanguineas e
microorganismos, analise de dados de reagdes de
sequenciamento e revisdo de resultados de mutagoes
moleculares.
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5.3

Equipamentos de laboratério, reagentes e consumiveis

Nota 1: Para os fins desta Norma, equipamento de
laboratério inclui hardware e software de instrumentos,
sistemas de medicdo e sistemas de informagdo de
laboratdrio.

NOTA 2: Reagentes incluem materiais de referéncia,
calibradores e materiais de controle de qualidade;
consumiveis incluidos meios de cultura, pontas de
pipetas, laminas de vidro, etc.

NOTA 3: Ver 4.6 para informagdes relativas a selecgdo e
aquisicao de servigos externos, equipamentos, reagentes
e consumiveis.

5.3.1

Equipamento

53.1.1

Geral

O laboratério deve ter um procedimento documentado
para a selec¢do, compra e gerenciamento de
equipamentos. O laboratério deve ser fornecido com
todos os equipamentos necessarios para a prestacdo de
servicos (incluindo coleta primaria de amostras,
preparagdo de amostras, processamento de amostras,
exame e armazenamento). Nos casos em que o laboratério
precisa usar equipamentos fora de seu controle
permanente, a geréncia do laboratdrio deve garantir que
os requisitos desta Norma sejam atendidos. O laboratério
deve substituir o equipamento conforme necessério para
garantir a qualidade dos resultados dos exames.

5.3.1.2

Testes de aceitagdo de equipamentos

O laboratodrio deve verificar, aquando da instalagdo e antes
da utilizagdo, se o equipamento é capaz de atingir o
desempenho necessario e se cumpre os requisitos
aplicaveis aos exames em causa (ver também 5.5.1).

NOTA: Este requisito aplica-se a: equipamento utilizado
no laboratério, equipamento emprestado ou
equipamento utilizado em instalagées associadas ou
maveis por terceiros autorizados pelo laboratério.

5.3.1.3

InstrugGes de Utilizagdao do Equipamento

O equipamento deve ser permanentemente utilizado por
pessoal formado e autorizado.
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Devem estar facilmente disponiveis as instrugdes atuais
sobre a utilizagdo, seguranga e manutengdao do
equipamento, incluindo quaisquer manuais e instrugdes
de utilizacdo pertinentes fornecidos pelo fabricante do
equipamento.

O laboratoério deve dispor de procedimentos para o
manuseamento, transporte, armazenagem e utilizagdo
seguros do equipamento, a fim de evitar a sua
contaminagdo ou deterioragdo.

5.3.1.4 | Calibragdo de Equipamentos e Rastreabilidade
Metroldgica

O laboratério deve dispor de um procedimento
documentado para a calibragdo do equipamento que afete
direta ou indiretamente os resultados dos exames. Este
procedimento inclui:

a) Tendo em conta as condigbes de utilizagdo e as
instrugdes do fabricante;

b) Registar a rastreabilidade metroldgica da norma de
calibragdo e a calibracdo rastreavel do equipamento;
verificar a precisdo das medi¢gdes requeridas e o
funcionamento do sistema de medicdo a intervalos
definidos; registar o estado da calibragdo e a data da
recalibragao;

Assegurar que, sempre que a calibracdo dé origem a um
conjunto de fatores de correcdo, os fatores de calibracao
anteriores sejam corretamente atualizados;

salvaguarda para evitar ajustes ou adulteragdes que
possam invalidar os resultados dos exames.

A rastreabilidade metroldgica deve ser feita até um
material ou procedimento de referéncia da ordem
metroldgica superior disponivel.

NOTA: O fabricante do sistema de exame pode fornecer
documentacgdo sobre a rastreabilidade da calibragdo até
um material de referéncia de ordem superior ou um
procedimento de referéncia. Essa documentacdo é
aceitavel desde que o sistema de controlo e os
procedimentos de calibragdo do fabricante sejam
utilizados sem alteragées.
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- Sempre que tal ndo seja possivel ou pertinente,
devem ser aplicados outros meios para garantir a
confianga nos resultados, incluindo, entre outros,
0s seguintes:

- Utilizagdo de materiais de referéncia certificados;

- Exame ou calibragdo por outro procedimento;

- Normas ou métodos de consentimento mutuo
claramente estabelecidos, especificados,

caracterizados e mutuamente acordados por
todas as partes interessadas.

5.3.1.5 | Manutengao e Reparagao de Equipamentos

O laboratdrio deve dispor de um programa documental de
manutencdo preventiva que respeite, no minimo, as
instrucdes do fabricante.

O equipamento deve ser mantido em condig¢des seguras de
funcionamento e em bom estado de funcionamento. Tal
inclui o exame da seguranca elétrica, dos dispositivos de
paragem de emergéncia, caso existam, e do
manuseamento e eliminagcdo seguros de materiais
quimicos, radioativos e bioldgicos por pessoas autorizadas.
Devem ser utilizados, no minimo, os horarios ou instrugdes
do fabricante, ou ambos.

Sempre que se verifique que o equipamento esta
defeituoso, deve ser retirado de servico e claramente
rotulado. O laboratdrio deve assegurar que o equipamento
defeituoso ndo seja utilizado até que tenha sido reparado
e se demonstre, por verificagdo, que satisfaz os critérios de
aceitagcdo especificados. O laboratério examinara os
efeitos de eventuais defeitos nos exames anteriores e
tomara medidas imediatas ou de corre¢do (ver ponto
4.10).

O laboratério deve tomar medidas razodveis para
descontaminar o equipamento antes do servigo, reparagdo
ou desmantelamento, proporcionar espagco adequado
para reparacdes e fornecer equipamento de proteccdo
individual adequado.

E Quando o equipamento é retirado do controlo direto do
laboratdrio, este deve assegurar que o seu desempenho é
verificado antes de voltar a ser utilizado em laboratério.
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5.3.1.6 | Comunicagao de Incidentes Adversos de Equipamentos
Os incidentes adversos e acidentes que possam ser
diretamente atribuidos a equipamentos especificos devem
ser investigados e comunicados ao fabricante e as
5.3.1.7 | Registos de Equipamentos
Devem ser mantidos registos de cada equipamento que
contribua para a realizagdo de exames. Estes registos do
equipamento devem incluir, entre outros, os seguintes
elementos:
a) identidade do equipamento;
b) nome, modelo e nimero de série do fabricante ou
outra identificagdo Unica;
c) informagdes de contacto do fornecedor ou do
fabricante;

e) data de recegdo e data de entrada em servigo;

f) localizagdo;

g) condi¢do quando recebida (por exemplo, nova,
usada ou recondicionada);

h) instrucGes do fabricante;

i)  registros que confirmaram a aceitabilidade inicial
do equipamento para uso quando o equipamento
é incorporado no laboratério,

j) as manutencg8es realizadas e o cronograma das
manuteng¢des preventivas;

k) registros de desempenho do equipamento que
confirmem a aceitabilidade continua do
equipamento para uso;

) danos ou mau funcionamento, modificacdo ou
reparagao do equipamento.

m) Os registos de desempenho referidos na alinea j)
devem incluir cépias dos relatdrios/certificados de
todas as calibragdes e/ou verificagdes, incluindo
datas, horas e resultados, ajustamentos, critérios
de aceitacdo e data de vencimento da calibracdo
e/ou verificacdo seguinte, a fim de cumprir parte
ou a totalidade deste requisito.

Os registos de desempenho referidos na alinea j) devem
incluir copias dos relatdrios/certificados de todas as
calibragdes e/ou verificagdes, incluindo datas, horas e
resultados, ajustamentos, critérios de aceita¢do e data de
vencimento da calibracdo e/ou verificacdo seguinte, a fim
de cumprir parte ou a totalidade deste requisito.

Estes registos devem ser mantidos e estar facilmente
disponiveis durante o tempo de vida do equipamento ou
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durante mais tempo, conforme especificado nos
procedimentos de controlo de registos do laboratério (ver
ponto 4.13).

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccGes especificas

5.3.2

Reagents and Consumables

5.3.21

Geral

O laboratério deve dispor de um procedimento
documentado para a recepgdo, armazenagem, ensaios de
aceitacdo e gestdo de inventdrio de reagentes e
consumiveis.

5.3.2.2

Reagentes e Consumiveis — Recep¢do e Armazenagem

Se o laboratério ndo for a instalagdo receptora, deve
verificar se o local de recepc¢do dispde de capacidades
adequadas de armazenamento e manuseamento para
manter os artigos adquiridos de forma a evitar danos ou
deterioragdo.

5.3.23

Reagentes e consumiveis - Testes de aceita¢ao

O desempenho de cada nova formulagdo de kits de exame
com alteragdes de reagentes ou de procedimento, ou de
um novo lote ou remessa, deve ser verificado antes de ser
utilizado nos exames.

Os consumiveis que possam afetar a qualidade dos exames
devem ser verificados quanto ao seu desempenho antes da
sua utilizagao.

53.24

Reagentes e Consumiveis — Gestdo de Inventario

O laboratério deve estabelecer um sistema de controlo de
inventario de reagentes e consumiveis.

O sistema de controlo de inventario deve separar os
reagentes e consumiveis ndo inspecionados e inaceitaveis
dos que tenham sido aceites para utilizagao.

5.3.25

Reagente e consumiveis — Instrugées de utilizagdo

As instrugdes de utilizagdo de reagentes e consumiveis,
incluindo as fornecidas pelos fabricantes, devem estar
prontamente disponiveis.

5.3.2.6

Reagentes e consumiveis — Notificacio de incidentes
adversos

Os incidentes adversos e acidentes que possam ser
diretamente atribuidos a reagentes ou consumiveis
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especificos devem ser investigados e comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes, conforme
necessario.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccSes especificas

5.3.2.7

Reagentes e Consumiveis — Registos

Devem ser mantidos registos de cada reagente e
consumivel que contribua para a realizagdo dos exames.
Esses registos devem incluir, entre outros, os seguintes
elementos:

a) Identidade do reagente ou consumivel;

b) Nome do fabricante e cédigo do lote ou nimero do
lote;

c) informagcGes de contacto do fornecedor ou do
fabricante;

d) adataderecegdo, adata de caducidade, de entrada em
servigo e, se for caso disso, a data em que o material foi
retirado de servigo;

e) condi¢do quando recebida (por exemplo, aceitdvel ou
danificada);

f) instrucGes do fabricante;

g) Registos que confirmaram a aceitagdo inicial do
reagente ou consumivel para utilizagao;

h) registos de desempenho que confirmem a aceitagdo
continua dos reagentes para utilizagdo.

Se o laboratdrio utilizar reagentes preparados ou
completados internamente, os registos devem incluir, para
além das informacBes relevantes acima referidas, a
referéncia a pessoa ou pessoas que procedem a sua
preparagdo e a data dessa preparagdo.
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5.4 Processos de Pré-Exame

5.4.1 Geral
O laboratodrio deve dispor de procedimentos e informagdes
documentados para as atividades de pré-exame, a fim de
garantir a validade dos resultados dos exames.

5.4.2 Informagdo para Doentes e Utilizadores

O laboratdrio deve dispor de informagdes destinadas aos
doentes e aos utilizadores dos servigos laboratoriais. As
informagdes devem incluir, conforme adequado:

a) a localizagdo do laboratério;

b) tipos de servigos clinicos oferecidos pelo laboratério,
incluindo exames encaminhados para outros laboratoérios;

c) tipos de servigos clinicos oferecidos pelo laboratério,
incluindo exames encaminhados para outros laboratérios;

d) horario de funcionamento do laboratério;

g) Os exames oferecidos pelo laboratério, incluindo, se
for caso disso, informagGes relativas as amostras
necessarias, volumes de amostras elementares,
precaugBes especiais, tempo de resposta (que
também podem ser fornecidos em categorias gerais
ou para grupos de exames), intervalos biolégicos de
referéncia e valores de decisdo clinica;

h) instrugbes para o preenchimento do formulario de
solicitacdo;

i)  instrucdo para preparagdo do paciente;
instrugdes para amostras coletadas por pacientes;

j) instrugdes para o transporte de amostras, incluindo
quaisquer necessidades especiais de manuseamento;

instrucdes para o preenchimento do formulario de pedido;
f) instrucdo para preparagdo do paciente;
g) instrucGes para amostras coletadas por pacientes;

h) instrucbGes para o transporte de amostras, incluindo
quaisquer necessidades especiais de manuseamento;

i) quaisquer requisitos para o consentimento do doente
(por exemplo, consentimento para divulgar
informac0des clinicas e historia familiar aos profissionais
de saude relevantes, quando é necessario
encaminhamento);

f) instrucGes para o preenchimento do formulério de
pedido;

f) instrugdo para preparagdo do paciente;
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g) instrucGes para amostras coletadas por pacientes;

h) instru¢des para o transporte de amostras, incluindo

quaisquer necessidades especiais de manuseamento;

i) quaisquer requisitos para o consentimento do doente

(por exemplo, consentimento para divulgar
informac0des clinicas e historia familiar aos profissionais
de salude relevantes, quando é necessdrio
encaminhamento);

j) os critérios do laboratdrio para a aceitagdo e rejeicdo

de amostras;

k) Uma lista de fatores que se saiba afetarem

significativamente a realizagdo do exame ou a
interpretagao dos resultados;

I) disponibilidade de aconselhamento clinico sobre a

encomenda de exames e sobre a interpretacdo dos
resultados dos exames;

m) a politica do laboratério em matéria de protecdo de

dados pessoais;

n) o procedimento de reclamagdo do laboratério.

O laboratdrio deve dispor de informacgdes destinadas aos
doentes e utilizadores que incluam uma explicagdo do
procedimento clinico a realizar, a fim de permitir o
consentimento esclarecido. Deve ser explicada ao doente
e ao utilizador a importancia de fornecer informagdes aos
doentes e familiares, se for caso disso (por exemplo, para
interpretar os resultados dos exames genéticos).

5.4.3

Formulario de Pedido de Informagao

O formulario de pedido ou um equivalente eletrénico deve

permitir a inclusdo, entre outros, dos seguintes

elementos:

a) Identificagdo do doente, incluindo sexo, data de
nascimento e localizagdo/dados de contacto do
doente, e um identificador Unico;

NOTA: A identificagdo Unica inclui um identificador alfa
e/ou numérico, como o numero do hospital ou o
numero pessoal de saude;
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b) Nome ou outro identificador Unico do clinico, prestador
de cuidados de saude ou outra pessoa legalmente
autorizada a solicitar exames ou utilizar informagdes
médicas, juntamente com o destino do relatério e
dados de contacto;

c) Tipo de amostra de partida e, se for caso disso, sitio
anatomico de origem;
d) Exames solicitados;

e) Informacdo clinicamente relevante sobre o doente e o
pedido, para efeitos de realizacdo de exames e
interpretacdo de resultados;

NOTA: As informagGes necessarias para a realizagdo do
exame e interpretagdo dos resultados podem incluir a
ascendéncia do doente, histéria familiar, historia de
viagem e exposicao, doencgas transmissiveis e outras
informacdes clinicamente relevantes. Informagdes
financeiras para fins de faturamento, auditoria
financeira, gerenciamento de recursos e revisGes de
utilizagdo também podem ser coletadas. O doente
deve estar ciente da informacdo recolhida e da
finalidade para a qual é recolhida.

f) Data e, se for caso disso, hora da colheita da amostra

de partida;
g) Data e hora de recepc¢do das amostras.

NOTA: O formato do pedido (por exemplo, em papel ou
em papel) e a forma como os pedidos devem ser
comunicados ao laboratério devem ser determinados
em discussao com os utilizadores dos servigos
laboratoriais.

O laboratério deve dispor de um procedimento
documentado relativo aos pedidos verbais de exames, que
inclui a confirmagdo por formuldrio de pedido ou
equivalente eletrénico dentro de um determinado prazo.

O laboratério deve estar disposto a cooperar com o0s
utilizadores ou os seus representantes no esclarecimento
do pedido do utilizador.
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5.44

Coleta e manuseio de amostras primarias

544.1

Geral

O laboratério deve dispor de procedimentos
documentados para a colheita e o manuseamento
adequados das amostras elementares. Os procedimentos
documentados devem estar a disposi¢do dos responsaveis
pela colheita de amostras de partida, quer os que fazem a
colheita sejam ou ndo pessoal de laboratério.

Sempre que o utilizador necessite de desvios, exclusdes ou
aditamentos ao procedimento de recolha documentada,
estes devem ser registados e incluidos em todos os
documentos que contenham resultados de exames e
devem ser comunicados ao pessoal adequado.

NOTA 1: Todos os procedimentos realizados num doente
necessitam do consentimento informado do mesmo. Para
a maioria dos procedimentos laboratoriais de rotina, o
consentimento pode ser inferido quando o paciente se
apresenta em um laboratério com um formulario de
solicitacdo e se submete voluntariamente ao
procedimento de coleta usual, por exemplo, pungdo
venosa. Os doentes que se encontrem numa cama de
hospital devem, normalmente, ter a oportunidade de
recusar.

Procedimentos especiais, incluindo procedimentos mais
invasivos, ou aqueles com um risco aumentado de
complicagbes para o procedimento, necessitardao de uma
explicagdo mais detalhada e, em alguns casos,
consentimento por escrito.

Em situagOes de emergéncia, o consentimento pode ndo
ser possivel; Nestas circunstancias, é aceitavel realizar os
procedimentos necessarios, desde que sejam no melhor
interesse do doente.

NOTA 2: Deve estar disponivel uma privacidade
adequada durante a rececdo e a amostragem, adequada
ao tipo de informagao solicitada e a colheita da amostra
de partida.
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5.4.4.2

InstrugOes para as actividades de pré-recolha

As instrugcdes do laboratério para as actividades de pré-
colheita devem incluir os seguintes elementos:

a) preenchimento de formuldrio de solicitagdo ou
solicitacdo eletronica;

b) preparagdo do paciente (por exemplo, instrugGes aos
cuidadores, flebotomistas, coletores de amostras e
pacientes);

c) Tipo e quantidade da amostra de partida a colher, com
descricGes dos recipientes para amostras elementares
e de quaisquer aditivos necessarios;

k) momento especial da recolha, quando necessario
informagdes clinicas relevantes ou que afetem a
recolha de amostras, a realizagdo de exames ou a
interpretacdo dos resultados (por exemplo,
antecedentes de administragcdo de medicamentos).

5443

Instrugdes para as atividades de recolha

As instrugdes do laboratdrio para as actividades de colheita
devem incluir o seguinte:

a) determinacdo da identidade do paciente do qual é
coletada uma amostra primaria;

b) verificacdo de que o paciente atende aos requisitos pré-
exame [por exemplo, estado de jejum, estado de
medicac¢do (tempo da ultima dose, cessacdo), coleta de
amostras em hordrios ou intervalos de tempo
predeterminados, etc.];

instrugGes para a colheita de amostras primdrias de sangue
e de amostras ndo sanguineas, com descri¢des dos
recipientes de amostras elementares e de quaisquer
aditivos necessarios;

d) Nas situagdes em que a amostra de partida é colhida no
ambito da pratica clinica, devem ser determinadas e
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comunicadas ao corpo clinico competente informagdes
e instrugBes relativas aos recipientes para amostras
elementares, quaisquer aditivos necessdrios e
quaisquer condigdes necessdrias de processamento e
transporte de amostras;

e) instrugdes para a rotulagem das amostras elementares
de uma forma que estabelega uma ligagdo inequivoca
com os doentes junto dos quais sdo colhidas;

I) registo daidentidade da pessoa que recolhe a amostra
primdria e da data de colheita e, quando necessario,
registo da hora da colheita;

m) instrucdes para as condicdes adequadas de
armazenamento antes de as amostras colhidas serem
entregues ao laboratério;

n) descarte seguro dos materiais utilizados na coleta.

5.4.5

Transporte de amostras

As instrucGes do laboratdrio para as actividades pos-
colheita devem incluir o acondicionamento das amostras
para transporte.

O laboratério deve dispor de um procedimento

documentado para monitorizar o transporte das amostras,

a fim de garantir que sdo transportadas:

a) num prazo adequado a natureza dos exames
solicitados e a disciplina laboratorial em causa;

b) dentro de um intervalo de temperatura especificado
para a colheita e manuseamento de amostras e com
0os conservantes designados para garantir a
integridade das amostras;

c) de forma a garantir a integridade da amostra e a
seguranca do transportador, do publico em geral e do
laboratorio recetor, em conformidade com os
requisitos estabelecidos.

NOTA: Considera-se que um laboratério que nao participa
na colheita e no transporte da amostra de partida satisfaz
a clausula 5.4.5, alinea c) quando, aquando da receg¢do de
uma amostra cuja integridade tenha sido comprometida
ou que possa ter posto em risco a seguran¢a do
transportador ou do publico em geral, o remetente é
imediatamente contactado e informado sobre as medidas
a tomar para eliminar a recorréncia.
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5.4.6

Recepgdo de amostras

Os procedimentos do laboratdrio para a recepgdo das
amostras devem assegurar o cumprimento das seguintes
condicdes:

a) As amostras sdo inequivocamente rastreaveis, mediante
pedido e rotulagem, até um doente ou local identificado.

a) Sdo aplicados critérios documentados e desenvolvidos

em laboratdrio para a aceitagdo ou rejeicdo de amostras.

c) Se existirem problemas com a identificagdo do doente
ou da amostra, instabilidade da amostra devido a
atraso no transporte ou recipiente(s) inadequado(s),
volume insuficiente da amostra, ou quando a amostra
for clinicamente critica ou insubstituivel e o laboratério
optar por processar a amostra, o relatério final deve
indicar a natureza do problema e, se for caso disso, que
é necessdria precaugao na interpretagdo do resultado.

d) Todas as amostras recebidas sdo registadas num livro
de adesdo, folha de calculo, computador ou outro
sistema comparavel. Devem registar-se a data e a hora
de recepc¢do e/ou registo das amostras. Sempre que
possivel, deve também ser registada a identidade da
pessoa que recebe a amostra.

e) O pessoal autorizado deve avaliar as amostras recebidas
para garantir que satisfazem os critérios de aceitagdo
relevantes para o(s) exame(s) solicitado(s).

f) Se for caso disso, devem ser estabelecidas instru¢des
para a recec¢do, rotulagem, tratamento e comunicagao
das amostras especificamente marcadas como
urgentes. As instrucdes devem incluir pormenores
sobre qualquer rotulagem especial do formulario de
pedido e da amostra, o mecanismo de transferéncia da
area de exame do laboratério, qualquer modo de
processamento rdpido a utilizar e quaisquer critérios
especiais de notificagdo a seguir.

Todas as porgdes da amostra de partida devem ser
inequivocamente rastredveis até a amostra de partida
original.
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5.4.7

Manuseamento, prepara¢do e armazenagem antes do exame

O laboratério deve dispor de procedimentos e instalagdes
adequadas para fixar as amostras dos doentes e evitar a
deterioracao, perda ou danificagdo durante as actividades
de pré-exame e durante o manuseamento, a preparac¢ao e
0 armazenamento.

Os procedimentos laboratoriais devem incluir prazos para
solicitar exames  complementares ou  exames
suplementares para a mesma amostra de partida.

5.5

Processos de Exame

5.5.1

Selegao, verificagdo e valida¢dao dos procedimentos de exame

55.1.1

Geral

O laboratério deve selecionar procedimentos de exame que
tenham sido validados para a utilizacdo prevista. Deve ser
registada a identidade das pessoas que exercem atividades
nos processos de exame.

Os requisitos  especificados  (especificagbes de
desempenho) para cada procedimento de exame devem
referir-se a utilizacdo prevista desse exame.

NOTA: Os procedimentos preferenciais sdo aqueles
especificados nas instru¢bes de uso de dispositivos
médicos in vitro ou aqueles que foram publicados em
livros didaticos estabelecidos/autorizados, textos ou
revistas revisados por pares, ou em normas ou diretrizes
de consenso internacional, ou regulamentos nacionais ou
regionais.

5.5.1.2

Verificagdao dos procedimentos de exame

Os procedimentos de exame validados utilizados sem
alteragdes devem ser sujeitos a uma verificagdo
independente pelo laboratério antes de serem
introduzidos na utilizagao de rotina.

0] laboratoério deve obter informacGes  do
fabricante/criador do método para confirmar as
caracteristicas de desempenho do procedimento.

A verificagdo independente pelo laboratério deve
confirmar, mediante a obtencdo de provas objetivas (sob a
forma de caracteristicas de desempenho), que as
reivindicacbes de desempenho para o procedimento de
exame foram cumpridas. As declaragdes de desempenho
relativas ao procedimento de exame confirmadas durante
o processo de verificacdo devem ser as pertinentes para a
utilizacdo prevista dos resultados do exame.

O laboratério deve documentar o procedimento utilizado
para a verificacdo e registar os resultados obtidos. O
pessoal da autoridade competente deve rever os
resultados da verificacdo e registar a mesma.
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5.5.1.3 | Validagao dos procedimentos de exame

O laboratério deve validar procedimentos de exame
derivados das seguintes fontes:

a) métodos ndo padronizados;
b) métodos concebidos ou desenvolvidos em laboratério;

c) Métodos normalizados utilizados fora do ambito de
aplicagdo previsto;

d) métodos validados posteriormente modificados.

A validacdo deve ser tdo ampla quanto necessario e
confirmar, mediante a apresentagdo de provas objetivas
(sob a forma de caracteristicas de desempenho), que os
requisitos especificos para a utilizagdo prevista do exame
foram cumpridos.

NOTA: As caracteristicas de desempenho de um
procedimento de exame devem ter em conta: a
veracidade da medigao, a exatidao da medigao, a precisao
da medigao, incluindo a repetibilidade da medigao, e a
precisdao intermédia da medi¢ao; incerteza de medicdo,
especificidade analitica, incluindo substancias
interferentes, sensibilidade analitica, limite de detegdo e
limite de quantidade, intervalo de medicdo,
especificidade de diagndstico e sensibilidade de
diagndstico.

O laboratério deve documentar o procedimento utilizado
para a validagdo e registar os resultados obtidos. O pessoal
da autoridade deve rever os resultados da validagdo e
registar a mesma.

Se forem introduzidas alteragdes no procedimento de
exame validado, a influéncia dessas alteracGes deve ser
documentada e, se for caso disso, deve ser efetuada uma
nova validagdo.
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5.5.1.4 | Incerteza de medigao dos valores de qualidade medidos

O laboratério deve determinar a medicdo de forma certa
para cada procedimento de medi¢cdo na fase de exame
utilizada para comunicar os valores da quantidade medida
nas amostras dos doentes. O laboratério deve definir os
requisitos de desempenho para a medi¢do de incerteza de
cada procedimento de medi¢do e rever regularmente as
estimativas da incerteza de medigdo.

NOTA 1: Os componentes de incerteza relevantes sdo os
associados ao processo de medigdo real, comegando com
a apresentagao da amostra ao processo de medicdo e
terminando com a saida do valor medido.

NOTA 2: As incertezas de medigao podem ser calculadas
utilizando valores de qualidade obtidos pela medi¢ao de
materiais de controlo de qualidade em condi¢des de
precisdao intermédia que incluam tantas alteragées de
rotina quanto razoavelmente possivel na operagdo
normalizada de um procedimento de medi¢ao, por
exemplo, mudangas de lotes de reagentes e calibradores,
diferentes operadores, manutencdo programada de
instrumentos.

NOTA 3: Exemplos da utilidade pratica das estimativas da
incerteza de medig¢do podem incluir a confirmacao de que
os valores dos doentes cumprem os objetivos de
qualidade estabelecidos pelo laboratdrio e a comparagao
significativa de um valor para o doente com um valor
anterior do mesmo tipo ou com um valor de decisdo
clinica.

O laboratdrio deve ter em conta a incerteza de medicdo ao
interpretar os valores da quantidade medida. Mediante
pedido, o laboratério deve disponibilizar aos utilizadores as
suas estimativas da incerteza de medigao.

Se os exames incluirem uma fase de medicdo mas ndo
comunicarem um valor de quantidade medida, o
laboratdrio deve calcular a incerteza da etapa de medicao
se esta for util para avaliar a fiabilidade do procedimento
de exame ou tiver influéncia no resultado comunicado.
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55.2

Intervalos de referéncia bioldgicos ou valores de decisao
clinica

O laboratdrio deve definir os intervalos de referéncia
bioldgicos ou os valores de decisdo clinica, documentar a
base para os intervalos de referéncia ou valores de decisdo
e comunicar esta informacdo aos utilizadores.

Sempre que um determinado intervalo biolégico de
referéncia ou valor de decisdo deixe de ser relevante para
a populagdo servida, devem ser introduzidas e
comunicadas aos utilizadores as altera¢des adequadas.

Se alterar um procedimento de exame ou de pré-exame, o
laboratério deve rever os intervalos de referéncia
associados e os valores de decisdo clinica, conforme
aplicavel.

553

Documentagao dos procedimentos de exame

Os procedimentos de exame devem ser documentados.
Devem ser redigidos numa lingua comummente
compreendida pelo pessoal do laboratério e estar
disponiveis em locais adequados.

Qualquer formato condensado de documento (por
exemplo, ficheiros de cartdes ou sistemas utilizados
semelhantes) deve corresponder ao procedimento
documentado.

NOTA 1: Instrugdes de trabalho, ficheiros de cartdes ou
sistemas semelhantes que resumem informagoes
essenciais sdao aceitaveis para utilizagdo como referéncia
rapida na bancada, desde que esteja disponivel para
referéncia um procedimento documentado completo.

NOTA 2: As informagbes constantes das instrugGes de
utilizacdo do produto podem ser incorporadas nos
procedimentos de exame mediante remissao.

Todos os documentos associados a realizagdo de exames,
incluindo  procedimentos, documentos resumidos,
documentos formais condensados e instrugbes de
utilizagdo do produto, estdo sujeitos a controlo
documental.
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Para além dos identificadores de controlo dos documentos,
a documentacdo deve incluir, quando aplicavel ao
procedimento de exame, os seguintes elementos:

a) finalidade do exame;

b) principio e método do procedimento utilizado para os
exames;

c) caracteristicas de desempenho (ver 5.5.1.2 e 5.5.1.3);
d) tipo de amostra (por exemplo, plasma, soro, urina);
e) preparagdo do paciente;

f) tipo de recipiente e aditivos;

g) equipamento e reagentes necessarios

h) controles ambientais e de seguranga;

i) procedimentos de calibragdo (rastreabilidade
metroldgica);

j) etapas processuais;
k) procedimentos de controle de qualidade;

I) interferéncias (por exemplo, lipemia, hemodlise,
bilirrubinemia, farmacos) e reag¢des cruzadas;

m) Principio do procedimento de célculo dos resultados,
incluindo, se for caso disso, a incerteza de medicao dos

valores das quantidades medidas;

n) intervalos de referéncia bioldgicos ou valores de decisdo
clinica;

o) intervalo de comunicacdo dos resultados dos exames;
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p) instrugdes para determinar resultados quantitativos
quando um resultado ndo estiver dentro do intervalo de
medicdo;

q) Valores de alerta/criticos, se for caso disso;
r) interpretacgdo clinica laboratorial;

s) potenciais fontes de variagao;

t) Referéncias.

Se o laboratério tencionar alterar um procedimento de
exame existente de tal modo que os resultados ou as
suas interpretacdes possam ser significativamente
diferentes, as implicagdes devem ser explicadas aos
utilizadores dos servicos laboratoriais apds a validagdo
do procedimento.

NOTA 3 : Este requisito pode ser cumprido de diferentes
formas, dependendo das circunstancias locais. Alguns
métodos incluem mailings direcionados, boletins de
laboratdrio ou parte do préprio relatério do exame.

5.6

Garantir a qualidade dos resultados dos exames

5.6.1

Geral

O laboratério deve garantir a qualidade dos exames,
realizando-os em condigdes definidas.

Devem ser aplicados processos adequados de pré e pds-
exame (ver 4.14.7,5.4,5.7 e 5.8).

O laboratério ndo deve fabricar quaisquer resultados.
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5.6.2 Controlo de Qualidade

5.6.2.1 | Geral

O laboratdrio deve conceber procedimentos de controlo
da qualidade que verifiguem a obteng¢do da qualidade dos
resultados pretendidos.

NOTA Em vdrios paises, o controlo de qualidade, tal como
referido nesta subclausula, é também designado por
"controlo interno de qualidade".

5.6.2.2 | Materiais de Controlo de Qualidade

O laboratério deve utilizar materiais de controlo da
qualidade que reajam ao sistema de exame de uma forma
tdo proxima quanto possivel das amostras dos doentes.

Os materiais de controlo de qualidade devem ser
periodicamente examinados com uma frequéncia baseada
na estabilidade do procedimento e no risco de danos para
o doente decorrentes de um resultado errado.

NOTA 1: O laboratério deve escolher concentragoes de
materiais de controlo, sempre que possivel,
especialmente em valores de decisao clinica ou préoximos,
que garantam a validade das decisGes tomadas.

NOTA 2: Deve ser considerada a utilizagdo de materiais de
controlo independentes por terceiros, em vez de, ou em
complemento, de quaisquer materiais de controlo
fornecidos pelo fabricante do reagente ou do
instrumento.

5.6.2.3 | Dados de Controlo de Qualidade

O laboratério deve dispor de um procedimento para evitar
a divulgacdo de resultados para os doentes em caso de
falha no controlo da qualidade.

Quando as regras de controle de qualidade sao violadas e
indicadas que os resultados do exame sdo suscetiveis de
conter clinicamente significativo

erros, os resultados devem ser rejeitados e as amostras de
doentes relevantes reexaminadas apds a corre¢do da
condicdo de erro e a verificacdo do desempenho dentro
das especificagbes. O laboratoério deve também avaliar os
resultados das amostras de doentes que foram examinadas
apds o ultimo evento de controlo de qualidade bem-
sucedido.

Os dados do controlo da qualidade devem ser revistos
periodicamente a fim de detetar tendéncias no
desempenho dos exames que possam indicar problemas
no sistema de exames. Sempre que se verifiquem essas
tendéncias, devem ser tomadas e registadas medidas
preventivas.
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NOTA: Sempre que possivel, devem ser utilizadas técnicas
estatisticas e ndo estatisticas de controlo do processo
para monitorizar continuamente o desempenho do
sistema de exame.

5.6.3

Comparagoes Interlaboratoriais

5.6.3.1

Participagao

O laboratdrio deve participar num ou mais programas de
comparacdo interlaboratdrios (tais como um programa
externo de avaliagdo da qualidade ou um programa de
testes de proficiéncia) adequados ao exame e a
interpretacao dos resultados dos exames.

O laboratério deve monitorizar os resultados do(s)
programa(s) de comparagdo interlaboratorial(ais) e
participar na aplicagcdao de medidas corretivas sempre que
ndo sejam cumpridos critérios de desempenho
predeterminados.

NOTA: O laboratdrio deve participar em programas de
comparagao interlaboratorial que cumpram
substancialmente os requisitos relevantes da ISO/IEC
17043.

O laboratério deve estabelecer um procedimento
documentado para a participagdo na comparagao
interlaboratorial, que inclua responsabilidades definidas e
instrugbes para a participagdo, bem como quaisquer
critérios de desempenho que difiram dos critérios
utilizados no programa de comparacgéao interlaboratdrios.

O(s) programa(s) de comparagdao interlaboratorial(is)
escolhido(s) pelo laboratério deve(m), na medida do
possivel, apresentar desafios clinicamente relevantes que
imitem amostras de doentes e tenham por efeito verificar
todo o processo de exame, incluindo os procedimentos
pré-exame e pds-exame, sempre que possivel.
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5.6.3.2

Abordagens alternativas

Sempre que ndo esteja disponivel uma comparagdo
interlaboratorial, o laboratério deve desenvolver outras
abordagens e fornecer provas objetivas para determinar a
aceitabilidade dos resultados dos exames.

Sempre que possivel, este mecanismo deve utilizar
materiais adequados.

NOTA: Exemplos de tais materiais podem incluir:

- materiais de referéncia certificados;

- amostras previamente examinadas

- material proveniente de repositorios de células ou

tecidos;

- intercambio de amostras com outros laboratérios;

- materiais de controlo que sao testados diariamente em
programas de comparagao interlaboratoriais.

5.6.3.3

Andlise de Amostras de Comparagao Interlaboratorial

O laboratério deve integrar as amostras de comparagdo
interlaboratoriais no fluxo de trabalho de rotina de modo a
seguir, tanto quanto possivel, o manuseamento das
amostras de doentes.

As amostras de comparacgdo interlaboratorial devem ser
examinadas por pessoal que examina sistematicamente as
amostras de doentes utilizando os mesmos procedimentos
que os utilizados para as amostras de doentes.

O laboratério s6 comunicard com outros participantes no
programa de comparacdo interlaboratorial sobre os dados
das amostras apds a data de apresentacdo dos dados.

O laboratdrio ndo deve remeter amostras de comparagédo
interlaboratorial para exames de confirmagao antes da
apresentacdo dos dados, embora tal seja feito por
rotina com amostras de doentes.

5.6.3.4

Avaliagao do Desempenho Laboratorial

O desempenho nas comparac¢des interlaboratoriais deve
ser revisto e debatido com o pessoal competente.
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Quando os critérios de desempenho pré-determinados ndo
sdo cumpridos (ou seja, ndo estdo presentes situagGes de
ndo conformidade), o pessoal participa na aplicagdo e no
registo das medidas corretivas. A eficdcia das medidas
corretivas deve ser monitorizada. Os resultados
comunicados devem ser avaliados quanto a tendéncias que
indiguem potenciais ndo conformidades e devem ser
tomadas medidas preventivas.

5.6.4

Comparabilidade dos resultados dos exames

Devem existir meios definidos de comparagdo dos
procedimentos, equipamentos e métodos utilizados e de
determinagcdo da comparabilidade dos resultados das
amostras de doentes ao longo dos intervalos clinicamente
adequados. Isto aplica-se aos mesmos ou diferentes
procedimentos, equipamentos, locais diferentes ou a todos
estes.

NOTA: No caso especifico de resultados de medigoes
metrologicamente rastreaveis com base na mesma
referéncia, os resultados sdao descritos como tendo
comparabilidade metroldgica, desde que os calibradores
sejam comutaveis.

O laboratdrio deve notificar os utilizadores de quaisquer
diferengas na comparabilidade dos resultados e discutir
quaisquer implicagdes para a pratica clinica quando os
sistemas de medi¢do fornecerem intervalos de medicdo
diferentes para a mesma medida (por exemplo, glucose) e
quando os métodos de exame forem alterados.

O laboratdrio deve documentar, registar e, se for caso
disso, atuar rapidamente sobre os resultados das
comparagdes efetuadas. Os problemas ou deficiéncias
identificados devem ser tidos em conta e os registos das
acoes devem ser conservados.

5.7

Processos Pds-Exame

5.7.1

Revisdo dos resultados

O laboratédrio deve dispor de procedimentos que garantam
gue o pessoal autorizado reveja os resultados dos exames
antes de os emitir e os avalie em fungdo do controlo de
qualidade interno e, se for caso disso, das informagdes
clinicas disponiveis e dos resultados de exames anteriores.

Sempre que o procedimento de revisdo dos resultados
envolva uma selecdo e comunica¢do automaticas, devem
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ser estabelecidos, aprovados e documentados critérios de
revisdo (ver 5.9.1).

5.7.2

Armazenamento, reten¢ao e eliminagdo de amostras
clinicas

O laboratdério deve dispor de um procedimento
documentado para a identificagdo, recolha, retencdo,
indexagdo, acesso, armazenamento, manutencdo e
eliminagdo segura das amostras clinicas.

O laboratério deve definir o periodo de conservagao das
amostras clinicas. O tempo de reten¢do é definido pela
natureza da amostra, do exame e de quaisquer requisitos
aplicaveis.

NOTA: As preocupacOes relativas a responsabilidade
juridica relativamente a certos tipos de procedimentos
(por exemplo, exames histologicos, exames genéticos,
exames pediatricos) podem exigir a conservagdo de
determinadas amostras por periodos muito mais longos
do que para outras amostras.

A eliminacdo segura das amostras deve ser efetuada em
conformidade com os regulamentos ou recomendagdes
locais em matéria de gestao de residuos.

Comentdrios adicionais /gerais: Este espaco também pode ser usado para expandir os comentérios em seccSes especificas

5.8

Comunicacao de Resultados

5.8.1

Geral

Os resultados de cada exame devem ser comunicados de
forma precisa, clara, inequivoca e de acordo com as
instrugdes especificas constantes dos procedimentos de
exame.

O laboratdrio deve definir o formato e o suporte do
relatdrio (ou seja, eletrénico ou em papel), bem como o
modo como deve ser comunicado a partir do laboratério.

O laboratério deve dispor de um procedimento para
garantir a exatiddo da transcricdo dos resultados
laboratoriais.

O laboratério deve dispor de um procedimento para
garantir a exatiddo da transcricdo dos resultados

laboratoriais.

Os relatérios devem incluir as informagdes necessarias para
a interpretacdo dos resultados dos exames.

O laboratdrio deve dispor de um processo de notificagdo ao
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requerente quando um exame ¢é adiado e pode
comprometer os cuidados prestados ao doente.

5.8.2

Atributos do relatério

O laboratério deve assegurar que os seguintes atributos do
relatério comunicam eficazmente os resultados
laboratoriais e satisfazem as necessidades dos utilizadores:

a) comentarios sobre a qualidade da amostra que possam
comprometer os resultados dos exames;

b) comentarios sobre a adequagdo da amostra no que diz
respeito aos critérios de aceitagdo/rejeicao;

c) Resultados criticos, se for caso disso;

d) Comentarios interpretativos sobre os resultados, se for

caso disso, que podem incluir a verificagdo da interpretagdo

dos resultados automaticamente selecionados e

comunicados (ver 5.9.1) no relatério final.

5.8.3

Denunciar contetdo

O relatério deve incluir, entre outros, os seguintes
elementos:

a) Uma identificagdo clara e inequivoca do exame,
incluindo, se for caso disso, o procedimento de exame;

b) aidentificacdo do laboratdrio que emitiu o relatério;

c) identificacdo de todos os exames realizados por
laboratodrio de referéncia;

d) identificagdo do paciente e localizagdo do paciente em
cada pagina;

e) nome ou outro identificador Unico do requerente e
dados de contacto do requerente;

f) data da coleta da amostra primaria (e hora, quando
disponivel e relevante para o atendimento ao
paciente);

g) tipo de amostra primaria;

h) Procedimento de medigao, se for caso disso;

i) resultados de exames reportados em unidades SlI,
rastredveis a unidades S|, ou outras unidades
aplicaveis;

j) intervalos bioldgicos de referéncia, valores de decisdo
clinica ou diagramas/monogramas de valores de
deciséo clinica de apoio, quando aplicavel;

NOTA: Em determinadas circunstancias, podera ser
adequado distribuir listas ou tabelas de intervalos
biolégicos de referéncia a todos os utilizadores dos
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servigos laboratoriais nos locais onde sdo recebidos
relatodrios.

k) Interpretagdo dos resultados, se for caso disso;

NOTA: interpretagdo completa dos resultados requer o
contexto de informagoes clinicas que podem ndo estar
disponiveis para o laboratdrio.

I) outras observagdes, tais como notas de adverténcia ou
explicativas (por exemplo, qualidade ou adequagdo da
amostra primaria que possam ter comprometido o
resultado, resultados/interpreta¢des dos laboratérios
de referéncia, utilizagdo do procedimento de
desenvolvimento);

m) identificacdo dos exames realizados no ambito de um
programa de investigacdao ou desenvolvimento e para
0s quais ndo estdo disponiveis alegages especificas
sobre o desempenho das medigdes;

n) identificacdo da(s) pessoa(s) que analisa(m) os
resultados e autorizagdo para a divulgacdo do relatoério
(caso ndo conste do relatério, prontamente disponivel
quando necessario);

o) data do relatério e hora de langamento (se ndo
constarem do relatério, prontamente disponiveis
quando necessario);

p) numero de paginas para o nimero total de paginas (por
exemplo, "Pagina 1 de 5", "Pagina 2 de 5", etc.).

5.9

Divulgacao dos resultados

5.9.1

Geral

O laboratério deve estabelecer procedimentos
documentados para a divulgagdo dos resultados dos
exames, incluindo pormenores sobre quem pode divulgar
os resultados e a quem. Os procedimentos devem assegurar
o cumprimento das seguintes condi¢des:

a) Quando a qualidade da amostra primaria recebida nao
for adequada para exame ou puder ter comprometido o
resultado, tal é indicado no relatério.

b) Quando os resultados dos exames se situarem dentro
dos intervalos de "alerta" ou "criticos" estabelecidos:

- um médico (ou outro profissional de saude autorizado)
é imediatamente notificado [isto inclui os resultados
recebidos em amostras enviadas para laboratérios de
referéncia para exame (ver 4.5)];

- sejam mantidos registos das medidas tomadas, que
documentem a data, a hora, o membro do pessoal
responsavel do laboratério, a pessoa notificada e os
resultados dos exames transmitidos, bem como
quaisquer dificuldades encontradas nas notificagGes.

c) Os resultados sdo legiveis, sem erros na transcricdo, e
comunicados as pessoas autorizadas a receber e utilizar
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a informacao.

d) Quando os resultados sdo transmitidos sob a forma de
relatério intercalar, o relatério final é sempre enviado
ao requerente.

d) Existem processos para garantir que os resultados
distribuidos por telefone ou meios eletronicos
cheguem apenas a destinatarios autorizados. Os
resultados apresentados oralmente devem ser
seguidos de um relatdrio escrito. Todos os resultados
orais apresentados devem ser registados.

NOTA 1: Para os resultados de alguns exames (por
exemplo, certos exames genéticos ou de doencgas
infeciosas), pode ser necessario aconselhamento especial.
O laboratoério deve esforgar-se por que os resultados com
implicagdes graves nao sejam comunicados diretamente
ao doente sem a oportunidade de aconselhamento
adequado.

NOTA 2: Os resultados dos exames laboratoriais que
tenham sido separados de toda a identificagao do doente
podem ser utilizados para fins epidemioldgicos,
demograficos ou outras andlises estatisticas.

See also 4.9.

5.9.2

Se o laboratério aplicar um sistema de selegdo e
comunicagdo automatizadas dos resultados, deve
estabelecer um procedimento documentado para garantir
que:

a) os critérios de selecdo e comunicagdo automatizados
sdo definidos, aprovados, prontamente disponiveis e
compreendidos pelo pessoal;

NOTA: Os itens a considerar ao implementar a sele¢iao e a
notificagdo automatizadas incluem alteragdes de valores
anteriores do paciente que exigem revisdo e valores que
exigem intervencdo do pessoal do laboratdrio, como
valores absurdos, improvaveis ou criticos.

b) os critérios sdo validados para o bom funcionamento
antes da utilizagdo e verificados apds alteragbes ao
sistema que possam afetar o seu funcionamento;;

c) existe um processo para indicar a presenca de
interferéncias na amostra (por exemplo, hemodlise,
ictericia, lipemia) que podem alterar os resultados do
exame;
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d) existe um processo de incorporagdo de mensagens de
aviso analiticas dos instrumentos nos critérios
automatizados de sele¢do e comunicagdo, quando
apropriado;

e) Os resultados selecionados para a comunicagdo
automatizada devem ser identificdveis no momento da
revisdo antes da divulgacao e incluir a data e a hora da
sele¢do;

f) Existe um processo de suspensdo rapida da selegdo e
comunicagao automatizadas.

593

Relatorios revistos

Aquando da revisdo de um relatério original, devem ser
dadas instrugBes escritas sobre a revisdo, de modo a
que:

a) o relatdrio revisto é claramente identificado como uma
revisdo e inclui referéncia a data e a identidade do
doente no relatério original;

b) o utilizador toma conhecimento da revisao;

c) o registo revisto indique a hora e a data da alteragdo e o
nome do responsavel pela alteragao;

q) as inscricGes originais do relatério permanecem no
registro quando as revisGes sdo feitas.

Os resultados disponibilizados para a tomada de decisbes
clinicas e revistos devem ser conservados em relatdérios
cumulativos subsequentes e claramente identificados como
tendo sido revistos.

Sempre que o sistema de comunicac¢do de informacgdes ndo
possa captar alteragdes, alteragdes ou alteragbes, deve ser
mantido um registo dessas alteragdes.
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5.10 Gestdo de Informagao Laboratorial

5.10.1 | Geral

O laboratdrio deve ter acesso aos dados e informagdes
necessarios para prestar um servico que satisfaca as
necessidades e exigéncias do utilizador.

O laboratério deve dispor de um procedimento
documentado que garanta a manuten¢do permanente da
confidencialidade das informacgdes prestadas aos doentes.

NOTA: Nesta Norma Internacional, "sistemas de
informagao" inclui a gestao de dados e informagdes
contidos em sistemas informaticos e nao informatizados.
Alguns dos requisitos podem ser mais aplicaveis a
sistemas informaticos do que a sistemas nao
informatizados.

Os sistemas informatizados podem incluir aqueles que
integram o funcionamento de equipamentos laboratoriais
e sistemas autébnomos que utilizam softwares genéricos,
como processamento de texto, planilhas e aplicativos de
banco de dados que geram, agrupam, relatam e arquivam
informac0des e relatérios de pacientes.

5.10.2 | Autoridades e Responsabilidades

O laboratério deve assegurar que as autoridades e
Responsabilidades pela gestdao da informagdo sistema sdao
definidos, incluindo a manutengdo e sistema(s) de
modificacdo que podem afetar os cuidados prestados ao
doente.

O laboratério definird as autoridades e responsabilidades
de todo o pessoal que utiliza o sistema, em particular,
aqueles que:

a) acessar dados e informacGes do paciente;

b) inserir dados do paciente e resultados de exames;

c) alterar dados do paciente ou resultados de exames;

d) autorizar a divulga¢do dos resultados e relatérios dos
exames;
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5.10.3

Gestdo de Sistemas de Informagdo

O(s) sistema(s) utilizado(s) para a recolha, tratamento,
registo, comunicagdo, armazenamento ou recuperagdo de
dados e informagdes de exames sera(do):

a) validado pelo fornecedor e verificado para
funcionamento pelo laboratdrio antes da introdugao,
com quaisquer alteragdes ao sistema autorizadas,
documentadas e verificadas antes da implementacgao;

NOTA: A validagdao e a verificagdo incluem, quando
aplicavel, o bom funcionamento das interfaces entre o
sistema de informacgdo laboratorial e outros sistemas, tais
como instrumentagdo laboratorial, sistemas de
administracdo hospitalar de doentes e sistemas de
cuidados primarios.

b) documentada e a documentagdo, incluindo a relativa
ao funcionamento quotidiano do sistema, prontamente
acessivel aos utilizadores autorizados;

c) protegido contra acesso ndo autorizado; protecgdo
contra adulteracdo ou perda;

r) operadoem ambiente que respeite as especificagdes do
fornecedor ou, no caso de sistemas ndo informatizados,
ofereca condi¢Ges que salvaguardem a precisdo do
registro e transcricdo manuais;

s) mantidos de forma a garantir a integridade dos dados e
informagdes e incluindo o registo de falhas do sistema
e as medidas imediatas e correctivas adequadas;

t) em conformidade com os requisitos nacionais ou
internacionais em matéria de protegéo de dados.

Assinado: Lider da Equipa/Avaliador Técnico

Data:
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