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Para Laboratorios Clinicos e de Saude Publica
Introducao

Os laboratorios médicos desempenham um papel essencial na determinagdo de decisdes clinicas e no
fornecimento de informacdes aos médicos que auxiliam na prevencgdo, diagnéstico, tratamento e gestao de
doencas. No entanto, o investimento inadequado significou que muitos laboratérios médicos na Africa carecem
de infraestruturas, equipamentos e recursos necessarios para prestar um servico eficaz e de qualidade. Embora
a ultima década tenha testemunhado avangos significativos no fortalecimento dos sistemas laboratoriais na
Africa, os desafios permanecem na maioria dos paises em todos os niveis dos seus sistemas. Portanto, o
fortalecimento dos sistemas e servigos laboratoriais continua sendo uma prioridade. O estabelecimento de um
processo no qual os laboratdrios possam estabelecer e monitorar sistemas de gestao para a obtengdo da
acreditacao de acordo com as normas internacionais continua sendo uma ferramenta inestimavel para que os
paises possam melhorar a qualidade dos servigos laboratoriais de uma forma gradual e sustentavel.

Em conformidade com a Organizagao Mundial da Saude (OMS) as fun¢des essenciais de estabelecimento de
padrdes e construgdo de capacidade institucional, o Escritério Regional da OMS para Africa (AFRO), em
colaboragao com a Sociedade Africana de Medicina Laboratorial (ASLM), os Centros de Controle e Prevengao
de Doengas (CDC) dos Estados Unidos e os paises anfitrides estabeleceram o Processo Gradual de Melhoria
da Qualidade Laboratorial por etapas Rumo a Acreditagdo (SLIPTA) para fortalecer o sistema de gestdo de
laboratorios de seus Estados-Membros. SLIPTA é uma estrutura para melhorar a qualidade de laboratérios
médicos de paises em desenvolvimento para alcangar os requisitos do padrdo da Organizagao Internacional de
Padrées (ISO) 15189. E um processo que habilita laboratérios para que desenvolvam e documentem suas
capacidades de detectar, identificar e relatar prontamente todas as doengas de importancia para a saude publica
que possam estar presentes em amostras clinicas.

Esta iniciativa foi liderada por diversas resolu¢des essenciais, incluindo a Resolugdo AFR/RC58/R2 da OMS

sobre Fortalecimento de Laboratérios de Saude Publica, adoptado pelos Estados Membro durante o 58° _
sessao do Comité Regional em Setembro de 2008 em Yaoundé, Camarées, e a Declaragéo de Maputo de 2003
para reforgar os sistemas laboratoriais. Este processo gradual de melhoria da qualidade por etapas rumo a
acreditagcao proporciona ainda uma oportunidade de aprendizagem e caminho para melhoria continua de
qualidade, um mecanismo para identificar necessidades de recursos e treino, a medi¢gao de progresso, e uma
ligacado a Rede de Laboratérios e Servigos da OMS. Os laboratdrios clinicos, de saude publica e de referéncia
que participam no programa SLIPTA sao apoiados no processo de estabelecimento ou reforgo dos seus
sistemas de gestéo para conformidade com as normas internacionais de uma forma gradual, que reconhece o
seu progresso através de auditorias e da atribuigdo de certificados de reconhecimento. Este processo gradual
de melhoria da qualidade por etapas rumo a acreditacao fornece ainda uma oportunidade de aprendizado e
caminho para melhoria continua, um mecanismo para identificar necessidades de recursos e treino, melhor
comprometimento da gestdo e do pessoal que garante a qualidade do servigo de diagndstico em linha com os
servicos de saude completos da OMS AFRO.

Esta lista de verificagdo foi desenvolvida como uma estrutura e um guia para laboratérios sobre todos os
elementos necessarios para configurar um sistema de gestao laboratorial funcional que cumpra com padrées
internacionais. Esta terceira edi¢ao foi actualizada através de um processo de revisdo especializada para se
alinhar com a nova Norma I1SO 15189:2022. Esta lista de verificagdo deve ser utilizada em paralelo com o Guia



de Implementacao do SLIPTA, que fornece orientagdes adicionais sobre requisitos e consideragdes de
implementagao.

Escopo

Esta lista de verificagdo especifica os requisitos de qualidade e conformidade destinados a desenvolver e
melhorar os servigos laboratoriais de acordo com os padrdes nacionais estabelecidos. Os elementos desta
lista de verificagdo se baseiam na norma ISO 15189:2022 (E) e, em menor grau, o Instituto de Padrées Clinico
& Laboratorial (CLSI) directriz QMS01- A4, Sistema de gestdo de laboratério: Um Modelo para Servigos
Laboratoriais; Directriz Aprovada — Quarta Edicao.

Esse documento é aplicavel para laboratérios meédicos no desenvolvimento dos seus sistemas de gestéo e na
avaliagao da sua conformidade.

Esse documento é também aplicavel para teste no ponto de atendimento (POCT).

O reconhecimento é fornecido usando uma abordagem de cinco estrelas, com base em uma auditoria semestral
ao laboratdrio, aos procedimentos operacionais, praticas e desempenho. A pontuacéo da auditoria da lista de
verificagao vai corresponder com o numero de estrelas atribuidas a um laboratdrio da seguinte maneira:

Sem Estrelas 1 Estrela 2 Estrelas 3 Estrelas 4 Estrelas 5 Estrelas
(0 — 205 pontos) (206 — 240 pontos) | (241 — 277 pontos) | (278 —314 pontos) | (315 — 352 pontos) | (353 — 367 pontos)
< 55% 55— 64% 65— 74% 75— 84% 85— 94% >95%
Propésito

O objectivo pretendido da lista de verificagao SLIPTA é avaliar e verificar o estabelecimento, implementacao e
melhoria dos sistemas de gestdo de qualidade em laboratérios médicos. Esta lista de verificagao devera ser
preenchida por um Auditor do SLIPTA treinado e certificado e é para fins de reconhecimento com base nos
niveis de estrelas do SLIPTA. O certificado do SLIPTA n&o substituira a acreditacido ou certificacao.

Instrucoes de uso

A lista de verificagdo SLIPTA promove a adopgdo de uma abordagem processual no desenvolvimento,
implementacao e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo, com o objectivo de satisfazer as expectativas
dos clientes e fornecer servigos da testagem laboratorial e resultados precisos e fiaveis.

Quando esta lista de verificacdo é usada como copia, pode ser preenchida como um formulario digitando nos blocos
cinza.

A directriz dada como “Nota” em cada questdo descreve conceitos, exemplos e métodos que podem ser
considerados pelas organizagdes quando o laboratorio esta a estabelecer, implementar e manter sistemas de
gestao.

Uma organizacao pode incorporar orientagbes da “Nota” em cada questdo, total ou parcialmente, em seu
sistema de gestao.

Partes da Auditoria
Esta lista de verificagao de auditoria de Laboratdrio € composta por trés partes:
Parte | Perfil do Laboratério
Parte II: Auditorias de Laboratério
Avaliacéo dos procedimentos operacionais do Laboratdrio, praticas, e tabelas para relatorio de desempenho

Papel lll: Resumo de Resultados da Auditoria
Resumo das conclusdes da auditoria SLIPTA e planilha de plano de Accao.




Parte I: Perfil Laboratoério

PERFIL LABORATORIO

Data da Auditoria Data da ultima Auditoria:
Resultado da Auditoria
. . . . Nao 0 1 2 3 4 5
A ficial
d: terior e auditoria oficia Auditado Estrelas Estrela Estrelas | Estrelas Estrelas Estrelas

ASLM
Nome(s) e Afiliagao(des) dos Auditor(es):

Nome do Laboratério: Numero do Laboratério:

Endereco do Laboratério:
(Pais, Cidade e coordenadas GPS)

Telefone do Laboratério: Fax: E-mail:
Nome do Representante do Laboratério: Telefone (Representante | pggsogl:
do Laboratério):
Trabalho:
Nivel Laboratoério Tipo de Laboratério/Laboratério Afiliagao

Nacional O Referéncia_o Provincial O Pl’JincoO I:’rivadooComunitélrio O
Distrital O Zonal O Campo O MiIitarO Pesquisa O Outro (por O

favor,
especifique:
Resumo Pessoal do Laboratorio
Profissdo Nuamero de Adequado para operacées de instalagao?
funcionadrios a
Tempo Inteiro
Equipa profissional qualificada Sim N3o Dados Insuficientes
(Nivel Superior/Especializagao) O O O
Equipa profissional diplomada Sim Nao Dados Insuficientes
(Nivel Médio) O O O
Equipa profissional certificada Sim N3o Dados Insuficientes
(Nivel Basico) O O O
Verificador de Dados/ Digitador Sim O Nzo O Dados Insuficientes O
Flebotomista Sim O N&o O Dados Insuficientes O
Profissional de limpeza Sim O N3o O Dados Insuficientes O
O(s) Profissiona (I/is) de limpeza E / Sdo exclusivos O(s) Profissionais de limpeza receberam treino sobre
do laboratério? seguranga e
sim nao manuseio de residuos ?
sim n&o

Numero de Motorista/correio/mensageiro Sim(Q) Nao() Dados Insuficientes O

O(s) motorista(s) / correio(s) / mensageiro(s) séo O(s) motorista(s) recebeu/receberam treino em
exclusivos do laboratério?  Sim []N&o [] biosseguranga? D ) I:I

sim nao

Outro Sim O Nao () Dados Insuficientes )

Se o laboratoério tem especialistas em tecnologia da Informacgao (Tl), digitadores ou pessoal de gestao nao
formado em laboratério, isso devera ser indicado na descri¢gao da estrutura organizacional.




Parte IlI: Auditorias Laboratorio

As auditorias de laboratorio séo um meio eficaz de:
a. Determinar se o laboratdrio esta a fornecer resultados precisos e confidveis;
b. Determinar se o laboratério € bem gerido e cumpre com as boas préticas laboratoriais; e
c. ldentificar areas para melhoria.

Os auditores devem completar a lista de verificacdo SLIPTA usando os métodos abaixo para avaliar as operaces laboratoriais
de acordo com os itens da lista de verificagdo e documentar as conclusdes da auditoria (incluindo pontos fortes das operacoes
laboratoriais).

e Revisar os documentos do Laboratorio para verificar se 0 manual de qualidade do laboratério, politicas e
procedimentos operacionais padrdo (POP) e outros manuais (por exemplo, manual de seguranca e manual
de laboratdrio) estdo completos, actualizados, revisados periodicamente e controlados por documentos.

e Revisar os registos de laboratdrio tal como registos de manutencdo de equipamento, relatorios de
incidente, registos de controle ambiental, arquivos pessoais, registos de Controle internos de qualidade
(CIQ), Avaliagéo Externa de Qualidade (AEQ), etc.

e Observar as operac¢des do laboratorio para garantir que:

0 Os testes laboratoriais seguem politicas e procedimentos escritos nas fases pré-analitica, analitica e
pds-analitica da testagem laboratorial;

o Os procedimentos do Laboratorio sdo apropriados e actualizados para os testes realizados; e
o Observacdes e ndo conformidades identificadas sdo adequadamente investigadas e resolvidas dentro do
prazo definido.

e Fazer perguntas abertas para esclarecer a documentagéo revista e as observacoes feitas. Faca perguntas
como “mostre-me como...” ou “fale-me sobre...”. Geralmente ndo é necessario fazer todas as perguntas da
lista de verificacdo inteira literalmente. Um auditor experiente pode muitas vezes aprender a responder varias
perguntas da lista de verificacdo através de perguntas abertas com a equipe do laboratério.

e Seguir o percurso da amostra pelo laboratério desde a aceitacdo do paciente no laboratorio até ao arquivo
dos resultados (ou seja, nas fases pré-analitica, analitica e pés-analitica).

e Confirmar que cada resultado de teste ou lote de resultados pode ser rastreado e verificado comparando a
resultados de CIQ aceitaveis.

e Confirmar que os resultados de AEQ sdo analisados e que séo tomadas acgdes correctivas necessarias.

e Avaliar a qualidade e eficiéncia de areas de trabalho de suporte (por exemplo, flebotomia, registo e
recepcao de dados, administractivos, motoristas, profissionais de limpeza, Técnicos de Informatica, etc.).

e Entrevistar médicos para estabelecer a perspectiva do usuario sobre o desempenho do laboratorio.



Pontuacao Auditoria

Esta listade verificagao SLIPTA contém 12 Secgbes principais com um total de 145 questdes e a possivel pontuagao total de
367 pontos.

Para cada pergunta, indicar como relevante, Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos
da pergunta devem estar satisfatoriamente presentes para indicar Sim (S). Fornecer comentarios para cada Parcial (P), Nao
(N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo comentarios, o auditor deve fornecer informagdes sobre o que foi auditado, ou seja,
fazer referéncia a documentacgao, equipamentos, pessoal etc.

Cada item recebe um ponto no valor de 2 ou 3 com base na importancia e/ou complexidade relativas.

¢ Questdes marcadas com (S) irdo receber o correspondente valor 2 (dois) ou 3 (irés).
Todos os elementos da pergunta devem estar satisfatoriamente presente para indicar (S) para a pergunta dada e
atribuindo assim os pontos correspondentes.

OBSERVAGAO: Perguntas que incluam 'sub perguntas’ devem receber respostas (S) e/ou (NA) para ser marcadas
com (S) para o item abrangente.

e Item marcado (P) vaireceber 1 (um) ponto por todas as perguntas.
¢ Item marcado (N) recebe 0 (zero) pontos.

Quando a marcagao é (P) ou (N), as notas devem ser escritas no campo de comentarios para explicar por que o laboratorio
ndo cumpriu. Quando a pergunta da lista de verificagdo n&do se aplicar, indique como (NA). O laboratério devera ter
justificacdo documentada para (NA).

Adicionar a soma de todas as principais perguntas marcadas (NA) e subtrair a soma de (NAs) do total de 367. Como o
denominador mudou, o nivel de estrelas sera determinado usando a pontuacgao percentual.

Ficha de Pontuagao da Auditoria

Pontuagao Pontuacéao Total
Seccio obtida na possivel
auditoria
Seccido 1: Documentos e Registos 0 22
Seccido 2: Organizagao e Lideranga 0 26
Seccido 3: Gestao de Pessoal 0 34
Secciao 4: Foco no Cliente 0 24
Seccido 5: Gestao de Equipamento 0 38
Seccido 6: Avaliagéo 0 24
Seccao 7: Gestao de Fornecedor e Inventario 0 27
Seccido 8: Gestao de Processo 0 7
Secc¢ao 9: Gestao de Informacgao 0 24
Seccao 10: Gestao de Eventos Nao conformes 0 13
Secc¢ao 11: Melhoria Continua 0 07
Seccédo 12: Instalagbes e Seguranca 0 57
TOTAL 0 367
Percentagem calculada da pontuagéo obtida %
Sem Estrelas 1 Estrela 2 Estrelas 3 Estrelas 4 Estrelas 5 Estrelas
(0 — 205 pontos) (206 — 240 (241 - 277 (278 — 314 pontos) |(315 - 352 pontos) | (353 — 367 pontos)
< 55% pontos) pontos) 75— 84% 85— 94% >95%

55— 64% 65— 74%




SECGCAO 01: DOCUMENTOS E REGISTOS

Para cada pergunta, por favor indicar como relevante, Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da pergunta|
devem estar satisfatoriamente presentes para indicar Sim (S). Fornecer comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No
campo Comentdrios, vocé também pode fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao,

equipamentos, pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

1.1 Entidade Juridica
O laboratério possui documentagado que comprove sua identidade legal?

Nota: A documentagao pode ser na forma de uma Lei Nacional, certificado de registo de|
empresa, numero de licenga ou nimero de pratica, carta oficial do Ministério da
saude ou Instituicao equivalente para indicar que pertence ao governo.

Pontuacgao 2

1SO15189:2022 Cladusula 5.1

1.2 Politicas e Objectivos do Sistema de Gestao Laboratorial
Existe um documento actual (manual da qualidade ou equivalente) que
seja composto pelas politicas e objectivos do sistema de gestéo e cujo
conteudo seja comunicado e compreendido por todo o pessoal?

Nota: Deve estar disponivel um documento (independentemente do nome) que resuma
o sistema de gestao do laboratério, que inclua politicas que abordem todas as dreas
do servigo laboratorial e identifique as metas e objectivos do Sistema de gestdao do
Laboratorio.

Pontuacgao 13

O documento inclui os seguintes elementos?

a. Declaragao de politica de qualidade que inclui escopo de servigo, a norma
em implementagéo, objectivos mensuraveis do sistema de gestdo do
laboratério e compromisso da gestdo em conformidade com a
implementacao das politicas;

b. Politicas documentadas do sistema de gestao laboratorial que atendam
aos requisitos da 1SO15189:2022 e aos requisitos dos organismos de
acreditagcao (quando relevante);

c. Descricdo da gestdo do sistema do laboratério e sua estrutura de
documentacgéo;

Nota: Sera necessdria a representacao grafica da hierarquia dos documentos e o que
cada nivel significa.

d. Referéncia a procedimentos de apoio (por exemplo, POPs), incluindo
procedimentos de gestdo e técnicos;

Nota: O numero do documento e/ou titulo do documento sao suficientes; podera sen
usado um link para as pastas relevantes no caso de um sistema sem papel.

e. Descricao das fungdes e responsabilidades do director do laboratério
(seja qual for a sua designagao) e de outra pessoa chave responsavel
por garantir o cumprimento da estrutura organizacional estabelecida
(organograma);

Nota: A gestédo do laboratério devera definir a sua pessoa chave.

f. Registo de analise e aprovagédo do documento (manual de qualidade ou
equivalente) por pessoal autorizado;

g. Registos para mostrar que as seccdes relevantes deste documento
foram comunicadas e entendidas pelo pessoal relevante (pessoas
internas e externas).

Nota: pessoal interno é qualquer pessoa indicada dentro do organograma da
organizagao.

1S015189:2022 Clausula 5,5, Cldusula 8.1.1 e 8.2

1.3 Controle de documentos e sistema de informacéo

A gestdo do laboratorio estabeleceu e implementou um sistema de
controle de documentos para controlar todos os documentos e
informacodes de fontes internas e externas?

(internos e externos) sejam aprovados por pessoas autorizadas, actualizados, revisto.

Nota: Um sistema de controle de documentos garante que todos os documentos|
eriodicamente e revisados conforme necessario.

Pontuacgao 2

1S015189:2022 Clédusula 8.3




1.4 Documentos e Reqistos Pontuagdo /2
Existem registos detalhando todos os documentos do sistema de gestao
do laboratério e indicando suas edigdes e distribuicdo?
Nota: As edigbes autorizadas actuais e sua distribui¢ao sao identificadas por meio
de uma lista (por exemplo, registo de documentos, registo ou lista mestre). “Edi¢cdao”
pode ser considerado sinénimo de numero de “revisao ou versdao” dos documentos.
1S015189:2022 Cléusula 8.3
1.5 Documentacio do sistema de gestdo de laboratério Pontuagdo /2
Nota: Os documentos do sistema de gestao podem estar contidos em um manual da|
qualidade; porém, se o sistema for informatizado, todos os arquivos que contenham os
objectivos e politicas estara vinculado.
a. A gestao do laboratério estabeleceu, documentou e manteve objectivos

e politicas para cumprir os requisitos da norma ISO 15189:20227?
b. Os objectivos e politicas séo reconhecidos e implementados em todos os

niveis do laboratorio?

1SO15189:2022 Clausula 8.2
1.6 Acessibilidade de documentos de qualidade Pontuagdo /2
Os documentos da qualidade (copias em papel e/ou eletrbnicas) sao
facilmente acessiveis, estdo disponiveis e estdo escritos em um idioma
comumente compreendido e comunicado a todo o pessoal relevante?
Nota. 1: Esta inclui pessoal externo.
Nota. 2: Todos os documentos devem estar actualizados e aprovados por pesso
autorizada. Os documentos podem estar em qualquer formato ou tipo de meio, desde
que sejam facilmente acessiveis e protegidos de mudancas ndo autorizadas
deteriorizagdo indevida.
1SO15189:2022 Clausula 8.2.5
1.7 Registo de controle de documentos Pontuagdo /3
Todos os documentos de qualidade tém um registo que reflita quando
foram aprovados para uso, sua revisao e histérico de reviséo, sua versao,
sua localizagao e quando foram descontinuados?
1S015189:2022 Cldusula 8.3
1.8 Documentos de qualidade descontinuados Pontuagdo /2
Os documentos de qualidade invalidos ou descontinuados sé&o claramente
identificados/marcados, retirados de uso e uma cépia é retida para fins de
referéncia?
Nota: Documentos obsoletos controlados devem ser datados e marcados como
obsoletos. Pelo menos uma cépia de um documento obsoleto controlado € retida por um|
periodo determinado ou de acordo com os requisitos especificados aplicadveis.
1SO15189:2022 Clausula 8.3.
1.9 Arquivos de Dados Pontuagao /2
Os resultados dos testes, registos técnicos e de qualidade s&o arquivados
por um periodo especificado de acordo com os requisitos da Secgéo 9
desta lista de verificagéo?
Nota: Copias ou arquivos dos resultados devem ser arquivados. O periodo de retengcao
pode variar; no entanto, os resultados reportados deverdo ser recuperaveis enquanto|
for clinicamente relevante ou conforme exigido pelas autoridades nacionais, regionais
ou locais.
1S015189:2022 Cliusula 8.4
1.10 Acessibilidade dos resultados arquivados do paciente Pontuagdo /2

Existe um sistema de arquivo que permite a recuperagéo facil e oportuna
dos resultados dos pacientes, de acordo com os requisitos da Secgao 9
desta lista de verificagdo?

Nota: Os registos podem estar em qualquer formato ou tipo de meio, desde que sejam
facilmente acessiveis e protegidos contra alteragées ndo autorizadas. Os resultados
arquivados do paciente devem ser facilmente, prontamente e completamente
recuperdveis dentro de um prazo consistente com as necessidades de cuidado do|
paciente.

1S015189:2022 Clédusula 8.4




SECCAO 01: DOCUMENTOS E REGISTOS

0 [22

SECCAO 02: ORGANIZAGAO E LIDERANGCA

Para cada pergunta, por favor indicar como relevante, Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da pergunta|
devem estar satisfatoriamente presentes para indicar Sim (S). Fornecer comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No
campo Comentario, vocé também pode fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao,

equipamentos, pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

2.1 Procedimento e/ou Processo para Cédigo de Conduta
Organizacional

O laboratério definiu o procedimento e/ou a processo que endereca, mas
nao esta limitado ao seguinte?

Pontuacgao

13

a. Aderéncia para politicas e procedimentos organizacionais;

b. Imparcialidade;

c. Confidencialidade;

d. Conflitos de interesse.

1SO15189:2022 Clausula 4.1

2.2 Implementacao do Cédigo de Conduta Organizacional
O laboratério implementou o procedimento e/ou processo e tem registos
dos mesmos?

Pontuacgao

12

Aderéncia a politicas e procedimentos organizacionais;

Imparcialidade;

a
b
c. Confidencialidade;
d

Conflitos de interesse.

1SO015189:2022 Clausula 4.1

2.3 Delegacao
No caso de auséncia da pessoa chave, o laboratério

implementou um processo para garantir a continuidade do
sistema de gestédo de laboratério?

Pontuacgao

12

1SO15189:2022 Clausula 5.2.3

24 Projecdes Orcamentais

As projecbes orcamentais sdo baseadas nas necessidades de pessoal,
escopo do teste, infraestrutura, equipamento necessario, servico €
manutengao e processos de garantia de qualidade e materiais (ClQ e AEQ)?

Pontuacgao

12

1S015189:2022 Cldusula 8.2.3

2.5 Analise de Rotina de Qualidade e Registos Técnicos
O laboratédrio executa rotineiramente uma revisdo documentada de todos
os registos técnicos e de qualidade?

Nota: Deve haver documentagao que comprove que os registos de qualidade sdao
regularmente revisados e monitorados por pessoa(s) autorizada(s). Esta revisao de
rotina (o laboratério deve definir a frequéncia da revisdo, por exemplo, didria,
semanal, mensal) deve garantir que os problemas foram resolvidos e as actividades
novas ou redesenhadas foram avaliadas.

Pontuacao

13

a. Acompanhamento de itens de acgao de revisdes anteriores;

b. Estado das acgdes correctivas tomadas e acgdes necessarias de
mitigacéo de riscos;

c. Relatdrios de pessoal;

d. Registos de controle ambiental;

e. Registos de rejeicdo de amostras ;




f. Registos de calibragdo e manutencéo de equipamentos;

g. Registos de ClQ em todas as areas de testagem;

h. Resultados dos Ensaios de Proficiéncia (EP) e outras formas de
comparagodes interlaboratoriais;

i. Indicadores de qualidade;

j. Reclamagées e retro informacao (feedback) dos clientes;

k. Resultados de projectos de melhoria;

I. Documentacéo desta revisao de rotina e plano de acgédo com o
pessoal para resolugao e revisdo de acompanhamento.

1SO15189:2022 Cldusula 8.1 e 8.4

2.6 Procedimento e/ou Processo para revisao pela Gestao
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte?

Nota: Recomenda-se que sejam realizadas reuni6es continuas de revisdo pela gestao
do progresso para garantir que todas as acg¢ées resultantes sejam concluidas dentro
do prazo definido.

Pontuagao

13

a. Frequéncia das revisbes pela gestao;

b. Entradas da revisdo (agenda conforme Clausula 8.9.2 da
ISO15189:2022);

c. Principais participantes;

d. Conducao de actividades de revisao;

e. Rever os resultados (decisdes, ac¢des a serem tomadas, provisao de
recursos necessarios, pessoa responsavel e prazos);

f. Comunicagao das decisdes e acgbes a serem tomadas as pessoas
relevantes;

g. Garantir que todas as ac¢des decorrentes sejam concluidas
dentro do prazo definido.

1SO15189:2022 Clausula 8,9

2.7 Conduta de Avaliacdes de gestao
A gestéo do laboratério realiza uma reviséo e discussao do sistema de
gestao do laboratério em intervalos planeados?

Pontuacao

12

1SO15189:2022 Clausula 8,9

2.8 Entradas da revisao pela Gestao
A reuniao de revisao pela gestéo inclui as seguintes contribuicées?

Nota: A lista minima de contribui¢ées para revisao deve incluir os requisitos da
Clausula 8.9.2 (a-j) da 1ISO15189:2022.

Pontuacgao

13

a. Estado das acgdes de revisdes pela gestdao anteriores, mudangas
internas e externas no sistema de gestao, mudangas no volume e tipo
de actividades laboratoriais e adequagao de recursos;

b. Cumprimento de Objectivos e aptidao de politicas e procedimentos;

c. Resultados de avaliagbes recentes, monitoria de processos por
meio de indicadores de qualidade, auditorias internas, analise de
nao conformidades, ac¢des correctivas

accoes e avaliacdes de 6rgéos externos;

d. Retro informagéo (Feedback) e reclamacdes de pacientes, usuarios e
funcionarios;

e. Garantia de qualidade da validade do resultado;

f. Eficacia de quaisquer melhorias implementadas e acgdes tomadas
para mitigar riscos e identificar oportunidades de melhoria;

g. Desempenho de fornecedores externos, incluindo laboratérios de
referéncia e consultores técnicos;

h. Resultados da participagdo em programas de comparagao Inter
laboratorial;

i. Avaliagcéo das actividades do POCT;




j. Outros factores relevantes, como actividades de monitorizagéao e treino. |

1S015189:2022 Clausula 8,9

29 Resultados da revisdo gerencial
A reunido da revisao pela gestao inclui os seguintes resultados?

Nota: O intervalo entre as revisées pela gestao ndo deve ser superior a 12 meses;
entretanto, intervalos mais curtos devem ser adoptados quando um Sistema de gestao
de Laboratério esta sendo estabelecido.

Pontuacgao 12

a. Eficacia do sistema de gestéo e dos seus processos;

b. Aprimoramento das actividades laboratoriais relacionadas ao
cumprimento dos requisitos deste documento;

c. Fornecimento de recursos necessarios;

d. Melhoria dos servigos aos pacientes e usuarios;

e. Qualquer necessidade de mudar. |

1SO15189:2022 Clausula 8,9

210 Comunicacéao de Resultados das Analises
As conclusdes e acg¢des das reunides de revisdo técnica de rotina e da
revisdo pela gestao sdo comunicadas ao pessoal relevante?

Nota: As descobertas e accées decorrentes das revisbes pela gestao devem ser
registradas e relatadas ao pessoal do laboratorio.

Pontuagao 12

1S015189:2022 Clédusula 8.9.3

2.11 Conclusao e monitoria dos itens de accéo da revisao

A gestao do laboratério garante que as acgdes das reunides de revisao
técnica de rotina e da revisédo pela gestao sdo concluidas dentro dos
prazos definidos e monitoradas quanto a sua eficacia?

Nota: A gestao do laboratério deve garantir que as acgbes decorrentes da revisao
pela gestao e outras reuniées de gestao sejam concluidas dentro de um periodo
definido.

Pontuacgao 2

1SO15189:2022 Cldusula 8.9.3

SECGAO 02: ORGANIZAGAO E LIDERANGA

0 /26




SECGCAO 03: GESTAO DE PESSOAL

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estaél
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Fornegca comentdrios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo d
comentdrios vocé também podera fornecer informagoées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentagao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

31 Procedimento e/ou Processo para Gestao de Pessoas
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota: O laboratério deve ter um procedimento documentado para gestao de pessoal e
manter registos de todo o pessoal para indicar a conformidade com os requisitos.

Pontuacao /3

a. Definicdo da estrutura da organizagéo (plano organizacional) com
base nas necessidades das actividades laboratoriais;

b. Definicao de perfis e descri¢cdes de cargos para todos os cargos
do laboratério;

c. Selegao e recrutamento de pessoal devidamente qualificado;

d. Orientacdo de pessoal recém-recrutado e nomeado;

e. Estabelecimento e manutencao de registos de pessoal.




1SO15189:2022 Clausula 6.2.1

3.2 Escala de servico e rotina diaria Pontuagdao /2
O laboratério possui uma escala de servigo que abrange o horario normal
e o horario extra (horario fora do expediente)?
Nota: Uma escala de servigo designa pessoal de laboratorio especifico para estagoes d
trabalho especificas. el
As rotinas didrias devem ser priorizadas, organizadas e coordenadas para alcancgar a
prestagao ideal de servigos aos pacientes.
1SO15189:2022 Clausula 6.2.1
3.3 Organograma e sistemas de relatérios externos/internos Pontuagao /2
Existe um organograma disponivel para indicar a relagao entre o
laboratério e sua organizagao mae?
Nota: Um organograma actualizado e/ou uma descricdo narrativa devem estar
disponiveis detalhando as relagées de subordinagao externas e internas do pessoal do
laboratério. O organograma ou narrativa deve mostrar claramente como o laboratério
esta ligado ao resto do hospital e servigos laboratoriais onde aplicavel.
1SO15189:2022 Clausula 5.4.1
34  Gestao do Laboratério Pontuagao /3
O laboratorio é dirigido por pessoa(s) (seja qual for o nome) com
qualificagbes, autoridade, competéncia e responsabilidade delegada
especificadas para realizar o seguinte:
Nota: Um director de laboratério pode ser uma pessoa ou pessoas com
responsabilidade e autoridade sobre um laboratério. A pessoa ou pessoas referidas
poderdao ser designadas colectivamente como Director do Laboratério. Outros
ambientes podem nao usar o termo “Diretor de Laboratério”, mas nesta questao refere-
se a pessoa(s) que esta a gerir o laboratorio.
a. Fornecer lideranga, orgamento e planeamento eficazes;
b. Comunicar com as partes interessadas;
c. Garantir pessoal competente adequado;
d. Garantir a implementagéo do sistema de gestdo da qualidade;
e. Seleccionar e monitorar insumos laboratoriais;
f. Seleccionar e monitorar laboratérios de referéncia;
g. Garantir um ambiente laboratorial seguro;
h. Prestar servigcos de consultoria;
i. Fornecer programas de desenvolvimento profissional para pessoal de
laboratério;
j. Responder a reclamacbes, solicitagdes ou sugestbes de funcionarios
e/ou usuarios do laboratério;
k. Garantir a implementagéo e aplicagdo do programa de
avaliagao de risco;
I. Desenhar e implementar um plano de contingéncia baseado no
programa de avaliagao de riscos;
m. Garantir a gestdo e operagdes de actividades POCT. |
1SO15189:2022 Cldusula 5.2.1, 5.2.2 e 5.4.2
3.5 Conformidade com o Sistema de Gestao do Laboratério Pontuagao /2

Existe uma pessoa ou pessoas que, independentemente de outras
responsabilidades, tenham a autoridade e os recursos necessarios para
desempenhar as suas fungdes, incluindo:

Nota: Essas funcgées e responsabilidades (gestor de qualidade ou equipe) devem ser
definidas, documentadas e comunicadas (i.e., descri¢do do cargo, organograma etc.).

a. Implementagédo, manutencao e melhoria do Sistema de gestéo;

b. Identificacdo de desvios do Sistema de gestado ou dos procedimentos
para desempenho das actividades laboratoriais.

1S015189:2022 Clausula 5.4.2




3.6 Procedimento ou Processo de Autorizacdo
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota.: A autorizagdo pode ser na forma de uma descrigdo de cargo, carta de nomeacao,
imatriz de autoridade aprovada etc.

Pontuagao

13

a. Lista de actividades que necessitam de autorizagao;

b. Critérios definidos para a autorizagao de pessoas executarem
actividades laboratoriais especificas;

c. Autorizagao documentada para diversas actividades;

d. Nomeagéao de chefes para os cargos-chave, quando apropriado.

1S015189:2022 Cldusula 6.2.3

3.7  Autorizacao
O pessoal esta autorizado a realizar actividades laboratoriais
especificas, incluindo, mas nao limitada, as seguintes:

Pontuacgao

12

a. Selegao, desenvolvimento, modificagao, validacao e verificagao de
meétodos;

b. Revisao, divulgagao e reporte de resultados;

C. Uso de sistemas de informagdo laboratorial, particularmente
acessando informagbes de pacientes, dados e informagdes, inserir
dados do paciente e resultados de exames e alterar dados do paciente
ou resultados de exames.

1S015189:2022 Clédusula 6.2.5

3.8 Procedimento e/ou processo de formacao de pessoal
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota: Formacgao (ou treino conforme aplicavel) inclui externo e interno.

Pontuacao

13

a. ldentificacao de necessidades de formacéo;

b. Estabelecimento de programa de formagao (incluindo formacgéo
inicial e de actualizagéo);

c. Disponibilizacdo de um programa de educacao continua;

d. Registos das formacoes;

e. Avaliagao da eficacia do programa de formagao.

1SO15189:2022 Clausula 6.2

3.9 Formacéao do Pessoal de Laboratério, Educacao

Continua e Desenvolvimento Profissional
Existe um programa de formacéo, educacgéo continua e desenvolvimento
profissional incluindo, mas né&o limitado aos seguintes:

Pontuacgao

12

a. Sistema de gestao laboratorial;

b. Indugéo a organizacéo;

c. Processos de trabalho, procedimentos e tarefas atribuidos;

d. Sistema de informacéao laboratorial aplicavel;

e. Saude e seguranga, incluindo a prevengéo ou contengao dos
efeitos de incidentes adversos;

f. Etica laboratorial, imparcialidade e confidencialidade das
informagdes do paciente;

g. Supervisado de pessoas em formacao,

h. Educacao continua (formagédo avang¢ada na pratica laboratorial,
diagndstico clinico, vigilancia, etc.);

i. Revisao da eficacia do programa de formagao

1S015189:2022 Clausula 6.2

3.10 Procedimento e/ou Processo para Avaliacdo de Competéncias
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota: A competéncia pode ser avaliada utilizando uma combinagao de alguns ou de

todos os seguintes métodos: observagdo directa, monitorizagcdo e registo de

Pontuagao

13




resultados de exames, revisao de registos de trabalho, competéncias de resolugao
de problemas, amostras cegas, revisao cumulativa de CIQ e AEQ AEQ. Avaliagao de
competéncias para julgamento profissional deve ser projectado como especifico e
adequado a finalidade.

a. Definir os métodos de avaliagdo de competéncias;

b. Definir os requisitos de competéncia, critérios e frequéncia para cada
actividade ou fungao laboratorial (tarefas de gestéo ou técnicas);

c. Avaliagdo de competéncia continua;

d. Fornecer retro informacao/feedback (verbal, escrito etc.) as pessoas
avaliadas;

e. Agendamento de reciclagem com base nos resultados da avaliagéo;

f. Retencao de registos de avaliagdes de competéncias e resultados.

1SO15189 :2022 Cldusula 6.2.2

3.11 Implementacao de Procedimento e/ou Processo de
Competéncia Pessoal

O laboratério avalia a competéncia do seu pessoal de acordo com os

critérios definidos para todas as actividades relevantes, incluindo as

seguintes:

Nota: O pessoal de laboratorio recém-contratado deve ser avaliado quanto a
competéncia antes de desempenhar fungées de forma independente. O pessoal
designado para uma nova secg¢do deve ser avaliado antes de assumir plenamente
novas funcées de forma independente. Quando sdo detectadas deficiéncias, a
reciclagem e a reavaliagdo devem ser planeadas e documentadas. Se a avaliagao de
competéncias do funciondrio permanecer consistentemente abaixo do padrao, outras
acgées poderao incluir a revisdo do trabalho pela supervisao, a reatribuicdo de fungées
ou outras acgbes apropriadas. Registos de avaliagbes de competéncias e acgoes
resultantes devem ser retidas em arquivos pessoais e/ou registos de qualidade.

Pontuagao

12

a. Registos que indicam quais habilidades foram avaliadas, como
essas habilidades foram medidas e quem realizou a avaliagao;

b. Avaliagdes de competéncias realizadas de acordo com critérios
definidos para novas contratagdes e pessoal existente;

c. Re-formacao/retreino e reavaliagdo quando necessario.

1SO15189:2022 Clausula 6.2.2

3.12 Procedimento e/ou Processo para Revisdo do Desempenho do
Pessoal

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo estd limitado ao seguinte:

Pontuacgao

12

a. Planejar e executar avaliagbes de desempenho de pessoal;

b. Estabelecer a frequéncia de monitoria e revisao dos resultados do
desempenho do pessoal;

c. Manter registos do desempenho do pessoal.

1SO015189:2022 Cldusula 6.2.2 e 8.1.3b)

3.13 Reunides
As reunides de pessoal sao realizadas regularmente e abordam os
seguintes itens da reunido?

Nota.: O laboratorio deve realizar reuniées regulares com o pessoal para garantir
comunicagao dentro do laboratoério. As reuniées devem ter registadas as notas de
progresso para facilitar a revisao do progresso ao longo do tempo.

Pontuacao

12

a. Acompanhamento dos itens de acgao de reunides de pessoal anteriores;

b. Problemas e questbes sistémicas e/ou recorrentes abordadas,
incluindo acgbes para prevenir a recorréncia;

Reclamacoes;

Comunicacdo sobre POPs revistos e alteragbes no sistema de
gestao do laboratorio;

e. Revisdo dos resultados anteriores as acgdes correctivas;

f. Discussao e avaliagdo de temas/projectos de melhoria;




g. Retro-informacado dada pelo pessoal que participou de reunides
hospitalares, sessdes clinicas, reunides externas, formagoes, conferéncias,
workshops etc.;

h. Fornecer aconselhamento e/ou interpretacdo de resultados
laboratoriais e actualizagbes sobre a participagao laboratorial em
reunides com médicos (uso de servigos de laboratorio);

i. Registos, monitoria e acompanhamento das acgbes da reunido;

j. Importancia do atendimento as necessidades e exigéncias
dos usuarios e do sistema de gestao (1SO015189:2022).

1S015189:2022 Cléusula 5.3.2

3.14 Registos de Pessoal
Os registos do pessoal sdo mantidos (copia impressa ou eletrénica) e
incluem o seguinte:

Nota: Os arquivos pessoais devem ser mantidos para todo o pessoal actual. Onde
quer que (externamente ou no local) e como quer que os registos sejam mantidos, os
registos devem ser facilmente acessiveis. Em alguns laboratérios, nem todos os
registos de pessoal podem ser mantidos em um unico arquivo ou em um sé lugar,
por exemplo, os registos de treino e competéncia podem ser mantidos no laboratério,
enquanto informag6es médicas e de saude podem ser mantidas no departamento de
Recursos Humanos.

Pontuacgao

13

a. Qualificagdes académicas e profissionais;

b. Determinacao dos requisitos de competéncia especificados na Secg¢ao
3 desta lista de verificagao;

c. Descrigdes de cargos em relagéo ao cargo designado;

d. Formacao e reciclagem;

e. Autorizagao de pessoal;

f. Monitoria da competéncia do pessoal.

1S015189:2022 Clédusula 6.2.5

SECGAO 03: GESTAO DE PESSOAL.

o /34




SECCAO 04: FOCO NO CLIENTE

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar|
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forneca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentagao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

4.1 Procedimento e/ou Processo para Servicos de Consultoria
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
ndo esta limitado ao seguinte:

Pontuagdao /3

a. Assessoria na escolha de exames;

b. Comunicacao de servigos de assessoria aos seus usuarios;

c. Aconselhamento sobre indicagdes clinicas e limitagbes de
procedimentos de exames;

d. Orientagao sobre a periodicidade dos exames;

e. Prestagao de aconselhamento clinico individual,

f. Assessoria na interpretacao de resultados;

g. Promogéo da utilizagao eficaz dos servigos laboratoriais;

h. Consulta sobre assuntos cientificos e logisticos;

i. Aconselhamento sobre tipos e volumes de amostras necessarios para
teste.

Nota: Essas informagées podem estar disponiveis no Manual do Laboratério ou no local,
etc.

1S015189:2022 Clédusula 5.3.3

4.2 Aconselhamento e instrucéo por pessoal qualificado

O pessoal do laboratério com qualificacbes profissionais apropriadas
fornece aos pacientes e usuarios aconselhamento e/ou formagao sobre os
tipos de amostras necessarios, escolha dos exames, frequéncia de
repeticao e interpretagédo dos resultados?

Nota: Pessoal autorizado (formado e competente) deve aconselhar sobre o tipo d
amostra, escolha do exame, frequéncia e interpretagcdo dos resultados. el

Pontuacao /2

1SO15189:2022 Clausula 5.3.3

4.3 Procedimento e/ou Processo para Tratamento de Reclamacdes
e retro-informacao (feedback)

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo esta limitado, ao seguintes:

Pontuagao /3

a. Recepcéao e aceitagao de reclamagoes;

b. Investigacdo e medidas tomadas a partir de reclamacdes e retro-
informagéo (quando relevante);

c. Rastreio e registo de reclamagdes e retro-intreino (quando relevante);

d. Definigdo de prazos para encerramento e retro-informagao ao
reclamante;

e. Monitorar a eficacia das acgbes correctivas tomadas nas reclamacgdes
e retro-informagao ao reclamante.

1S015189:2022 Cléausula 7.7

4.4 Recepcdo e Resolucao de Reclamacdes

O laboratério implementa um processo de recepgdo e resolugdo de
reclamacgdes? (Existem registos da reclamacéo original, rastreio e retro-
informacéo?)

Nota.: A retro-informacgao inclui confirmacgao da recepgao e resolugao da reclamacgao.

Pontuagdao /2

1S015189:2022 Cldusula 7.7

4.5 Regquisitos relativos aos pacientes

O laboratério estabeleceu e implementou um processo para tratamento
do bem-estar dos pacientes, amostras ou residuos com o devido cuidado
e respeito?

Nota: O Cédigo de Etica pode ser definido para satisfazer os requisitos acima.

Pontuagao /2




1SO15189:2022 Clausula 4.3 e)

4.6 Procedimento e/ou Processo para Contratos de Servico (incluido

POCT)

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Pontuagao

13

a. Estabelecimento de contratos de prestagéo de servigos (especificagdo
de requisitos);

b. Revisdo e aprovagéo de contratos de servigos (capacidade e recursos
adequados);

c. Gestao de pacientes ambulantes (quando aplicavel);

d. Comunicacéo de alteragdes do contrato de prestagéo de servigos que
afectem resultados de exames;

e. Comunicacéao ao solicitante de qualquer obra que tenha sido
encaminhada;

f. Definir responsabilidades e autoridades especificas para actividades
POCT nos contratos de servigo.

1SO15189:2022 Clausula 6.7

4.7 Implementacido do Procedimento e/ou Processo para Contratos
de Servicos (incluido POCT)

O laboratério implementou um procedimento e/ou processo e possui

registos incluindo, mas nao limitados aos seguintes:

Pontuacao

13

a. Estabelecimento de contratos de prestagao de servigos (especificagdo
de requisitos);

b. Revisao e aprovagéo de contratos de servigos (capacidade e recursos
adequados);

c. Gestao de pacientes ambulantes, (quando aplicavel);

d. Comunicagao de alteragdes do contrato de prestagcao de servigos que
afectem resultados de exames;

e. Comunicagéao ao solicitante de qualquer obra que tenha sido
encaminhada;

f. Definicdes de responsabilidades e autoridades especificas para
actividades POCT nos contratos de servigo.

1SO15189:2022 Clausula 6.7

4.8 Informacdes laboratoriais para pacientes e usuarios
As informagdes laboratoriais estdo disponiveis para pacientes e usuarios
do laboratério no idioma compreendido pela comunidade?

Nota. 1: As informagé6es laboratoriais podem ser na forma de Manual do Laboratorio,
folheto, videos, website, etc.

Nota. 2: O laboratorio deve fornecer aos seus clientes um manual que descreva o horario
de funcionamento do laboratério, os testes disponiveis, as instrugcées de colheita d
amostras, embalagem e instrugées de envio e prazos de entrega esperados.

Pontuacgao

12

1SO15189:2022 Clausula 7.2

4.9 Politica de Comunicacao sobre Atrasos no Atendimento

A notificagcdo documentada em tempo habil é fornecida aos pacientes e
usuarios quando o laboratério sofre atrasos ou interrupgdes nos testes
(devido a falhas de equipamentos, falta de estoque, niveis de pessoal etc.)
ou considera necessario alterar os procedimentos de exame e quando os
testes séo retomados?

Nota 1: Deve haver uma politica para notificar pacientes ou usudrios quando o
laboratério sofrer atrasos ou interrupgées nos testes

Nota 2: Deve haver registos de comunicagdo. A comunicagcao pode ser na forma de
mensagens telefonicas, memorandos, e-mails etc. Deve haver registos de
comunicagcao quando um exame é atrasado para o solicitante e/ou comité clinico.

Pontuacao

12

1S015189:2022 Clausula 7.4.1.1 b)




4.10 Utilizacao de retro-informacéao do cliente

Existem oportunidades para que os pacientes, usuarios e pessoal do
laboratério fornecam informacdes para ajudar o laboratério a melhorar
seu sistema de gestdo, actividades laboratoriais e servigos aos
usuarios?

Nota 1: O laboratério deve medir continuamente a satisfacao dos pacientes, usudrios
e pessoal em relagdo aos seus servigos.

Nota 2: Deve haver registos de retro-informacgao, incluindo acgées tomadas.

Pontuagao

12

1S015189:2022 Clédusula 8.6.2




SECGAO 04: FOCO NO CLIENTE

0 /24

SECGCAO 05: GESTAO DE QUIPAMENTO

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forne¢ca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentagao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS SN | Comentarios
5.1 Procedimento e/ou Processo para Gestao de Equipamentos de Pontuagdao /3
Laboratério
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
ndo esta limitado ao seguinte:
a. Determinar a necessidade e especificagao dos equipamentos;
b. Selecao de equipamentos;
c. Aquisi¢do de equipamentos;
d. Aceitacao e instalagao;
e. Criacdo e manutencéo de registos de equipamentos (incluindo
cronograma de manutengéo de equipamentos);
f. Rotulagem exclusiva dos equipamentos (nimero de série, nimero do
activo/ Codigo, data de calibragéo, etc.);
g. Definir a frequéncia de manutencgéo e servigos dos equipamentos;
h. Gestéo de equipamentos defeituosos (incluindo descontaminagéo);
i. Treino e autorizagcdo de pessoal para operagao de uso de equipamentos;
j. Gestao de equipamentos obsoletos;
k. Gestdo do manuseio, transporte, armazenamento e uso seguros
para evitar deterioragdo e contaminacéo;
I. Acompanhamento e verificagdo da concluséo de reparos e servigos.
1SO15189:2022 Clausula 6.4
5.2 Acesso a Equipamento Necessario Pontuagao /2
O laboratério tem acesso aos equipamentos necessarios para a realizagao
das actividades laboratoriais?
1SO15189:2022 Clausula 6.4
5.3 Adeséao ao Protocolo de Equipamento adequado Pontuagdao /2
O equipamento esta instalado e colocado conforme especificado nos
manuais do operador e rotulado ou marcado exclusivamente?
Nota: O equipamento deve ser colocado adequadamente conforme especificado no|
manual do usudrio, longe de perigos potenciais, incluindo, entre outros, os seguintes:|
dgua, luz solar directa, vibragées, trafego.
1SO15189:2022 Clausula 6.4
5.4 Treino, Competéncia e Autorizacdo de Usuarios de Pontuagdao /2
Equipamentos
Todos os equipamentos sao operados por pessoal treinado,
competente e autorizado?
Nota: Registos de treino, avaliagao de competéncias e autorizagdo deverao estar
disponiveis.
1SO15189:2022 Cldusula 6.4.4 b)
5.5 Procedimento e/ou Processo para Validacao e Verificacio de Pontuagdao /3

Equipamentos
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Nota: Fazer referéncia aos documentos CLSI para directriz, e.g., QUS23-ed2.

a. Definir o protocolo de validacao ou verificagéo (incluindo a autorizagédo
para o uso pretendido);

b. Realizar verificagdo ou validagcao de equipamentos;

c. Definigao de relatdrio de verificagao ou validagao.

1SO15189:2022 Clausula 6.4




5.6 Verificacdo e Documentacio de Equipamento
Todos os equipamentos sao verificados no local durante a instalagao apos
manutengao e reparo antes do uso?

Nota: Equipamentos recém-introduzidos devem ser verificados no local para garantir
que sua introdugdo produza desempenho igual ou melhor que o equipamento anterior.
Podem ser utilizadas informag6es de validagao dos fabricantes. Equipamentos de
backup também devem ser incluidos nos procedimentos de verificagao.

Pontuagao
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a. Existem protocolos de verificagdo especificos para cada item
de equipamento?

b. As informagdes de validagao foram obtidas do fabricante como parte
da verificagao?

c. As caracteristicas de desempenho foram adequadamente
seleccionadas e avaliadas de acordo com o uso pretendido?

d. Os estudos de verificagdo foram apropriados e adequados?

e. A analise dos dados foi apropriada para as caracteristicas de
desempenho seleccionadas?

f. Os resultados e relatérios da verificagdo foram revisados e
aprovados por uma pessoa autorizada?

1S015189:2022 Clédusula 6.4.3

5.7 Registos de Equipamento
Os dados actuais do inventario de equipamentos estédo disponiveis para
todos os equipamentos do laboratério?

Pontuacao
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a. Detalhes do fabricante e fornecedor e informagdes suficientes para
identificar exclusivamente cada item do equipamento, incluindo
software e firmware;

b. Datas da Recepcéo, testes de aceitagdo e entrada em servico;

c. Evidéncia de verificagao ou validagao de que o equipamento esta em
conformidade com critérios de aceitabilidade especificados;

d. Localizagao actual dos equipamentos;

e. Condicdo quando recebido (por exemplo, novo, usado ou
recondicionado);

f. Instrucdes do fabricante;

g. Programa de manutencao preventiva;

h. Actividades de manutengéo realizadas pelo laboratério ou prestador de
servigos externo aprovado;

i. Danos, mau funcionamento, modificagao ou reparo do equipamento;

j. Registos de desempenho de equipamentos, como relatérios ou
certificados de calibragdes ou verificagbes, ou ambos, incluindo
datas, horarios e resultados;

k. Data do ultimo servigo de manutengao;

|. Data do préximo servigo de manutencgao.

1SO15189:2022 Cldusula 6.4.7

5.8 Equipamento defeituoso agquardando reparo
O equipamento defeituoso aguardando reparo ndo esta sendo usado e
esta claramente identificado?

Nota. 1 Os rétulos devem incluir a data do mau funcionamento e “ndo em uso” e a|
assinatura da aprovacgéo.

Nota. 2: Todas as avarias do equipamento devem ser investigadas e documentadas de|
acordo com o procedimento de ndo conformidade. Se o usudrio ndo conseguir resolver]
o problema, uma ordem de reparo devera ser iniciada.

Pontuacao
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1S015189:2022 Clausula 6.4.5

5.9 Equipamento Obsoleto
O equipamento obsoleto é devidamente rotulado e removido do laboratério
ou do caminho do fluxo de trabalho?

Pontuacgao
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1S015189:2022 Cldusula 6.4.5

5.10 Procedimento e/ou Processo para Calibracdo de Equipamentos
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Pontuagao

13




a. Frequéncia de calibracao; |

b. Tratamento de calibragées internas (pipetas, termdmetros,
temporizadores etc.);

c. Gestdo de calibragdes realizadas por prestadores de servigos externos;

d. Registo de rastreabilidade metrolégica;

e. Tratamento de calibragbes falhadas;

f. Conservacgao de registos de calibragédo (uso de adesivos e
certificados de calibragao).

1SO15189:2022 Clausula 6,5

5.11 Calibracao de Equipamentos e Rastreabilidade Metrolégica

ou procedimento de referéncia de ordem superior pode ser fornecida por um fabricant
de sistema de exame. Essa documentagdo é aceitdvel se o sistema de exame e 0s|
procedimentos de calibragao do fabricante forem usados sem modificagao.

Nota: A documentacao da rastreabilidade da calibracdo para um material de referénciZI

Pontuagao
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a. A calibragdo de rotina dos equipamentos de medigcdo laboratorial
(incluindo pipetas, centrifugas, balangas e termdémetros) esta
programada, no minimo, seguindo as recomendagdes do fabricante?

b. Quando a calibragdo de rotina de equipamentos de medigdo de
laboratério (incluindo pipetas, centrifugas, balangas e termémetros)
€ realizada fora do local (externamente), existem registos de
verificagdo antes do uso?

c. As informacdes sobre rastreabilidade metroldgica (por exemplo,
uso de materiais de referéncia e equipamentos como
termdémetros certificados, tacometro) estédo disponiveis?

Nota: Certificados de calibragdo, relatérios de calibragdo, etc. podem ser usados como
registos de informacgées de rastreabilidade metrolégica.

d. Ha evidéncias de revisdo dos registos de calibragdes (por exemplo,
certificados de calibragdo, relatérios de calibragdo, etc.) pelo
laboratério antes de serem aceitos novamente em uso?

e. Quando néo for possivel fornecer rastreabilidade usando um laboratério
de calibracdo credenciado, os materiais de referéncia certificados, o
exame e a calibragao sao realizados por outro procedimento, o uso de
padrdes ou métodos de consentimento mutuo é usado para
calibragdes internas?

1S015189:2022 Clausula 6.5.3, c)

5.12 Manutencao Preventiva do equipamento

A manutencéao preventiva de rotina do usuario é realizada em todos os
equipamentos e registrada de acordo com os requisitos minimos do
fabricante?

equipamentos utilizados nos exames, incluindo centrifugas, autoclaves, microscopios

Nota: A manutencao preventiva pelos operadores deve ser feita em todos os]
cabines de seguranca e|

Pontuacgao

12

1S015189:2022 Clausula 6.4.5

5.13 Manutencéao de equipamentos

A manutengao do equipamento é rotineiramente realizada de acordo com
um cronograma de acordo com as recomendacgdes minimas do fabricante,
por prestadores de servigos internos ou externos aprovados e essas
informacgdes sdo documentadas em registos apropriados?

Nota: Todos os equipamentos devem passar por manutencdo em intervalo
especificados por um engenheiro de servigo qualificado, seja por meio de contratos de
servigo ou de outra forma. Os cronogramas de servico devem atender, no minimo, aos|
requisitos do fabricante.

Pontuacgao

12

1S015189:2022 Cldusula 6.4.5

5.14 Relatdrio de incidentes adversos de equipamentos.

Pontuagao
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a. Existem registos de investigacao, identificacdo e implementacao de
accgdes correctivas tomadas e de acompanhamento?




b. Existe documentagcdo de relatérios feitos aos fabricantes ou
fornecedores e as autoridades apropriadas sobre incidentes e
acidentes adversos, quando aplicavel?

1SO15189:2022 Clausula 6.4.6

5.15 Manual do operador do fabricante Pontuagao /2
Os manuais do operador do fabricante estdo prontamente disponiveis para

o pessoal de teste e no idioma compreendido pelo pessoal?

1SO15189:2022 Clausula 6.4.4

5.16 Utilizacao de Equipamento Pontuagao /2

Existem precaugdes (por exemplo, protecdo por senha) para evitar ajustes
nao intencionais de equipamentos automatizados, quando aplicavel?

1SO015189:2022 Clausula 6.4.4

SECCAO 05: GESTAO DE EQUIPAMENTO

o /38




SECGCAO 06: AVALIAGOES

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forne¢ca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicdavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentagédo, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

6.1 Procedimento e/ou processo para Auditoria Interna
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

internas podem incluir:

i. Prioridade ao risco apresentado aos pacientes decorrentes de actividade
laboratoriais;

ii. Riscos identificados;

iii. Resultados de avaliagb6es externas e auditorias internas anteriores;

iv. Ocorréncia de nao conformidades, incidentes e reclamagées;

v. Mudangas que afectam as actividades laboratoriais.

Nota 1: As contribuigées para o planeamento, programacgao e condugédo de auditoriaZI

Nota. 2: O ciclo de auditoria interna normalmente deve ser concluido em um ano. Nao
necessario que as auditorias internas cubram todos os anos, em profundidade, todos os
elementos do Sistema de Gestao do Laboratério.

Pontuagdao /3

a. Contribuigbes para planeamento, programacao e condugio de auditorias
internas;

b. Agendamento de auditorias internas;

c. Frequéncia das auditorias internas;

d. Escopo das auditorias internas;

e. Critérios para auditorias internas;

f. Selecao de auditores internos;

g. Registo de resultados de auditoria;

h. Resolver ndo conformidades identificadas;

i. Implementacéo de acgbes correctivas;

j. Monitoria da eficacia das acgdes correctivas.

1SO15189:2022 Clausula 8.8.3

6.2 Auditorias Internas

As auditorias internas sao realizadas em intervalos definidos no programa
de auditoria interna e essas auditorias abordam todas as areas dos
sistemas de gestado do laboratério?

Nota: O ciclo de auditoria interna normalmente deve ser concluido em um ano e em
intervalos planeados.

Pontuagao /3

Existe um programa de auditoria que garanta que todas as actividades do
laboratério sejam auditadas?

Nota: A auditoria interna deve cobrir todas as actividades do Sistema de Gestao do
Laboratério, incluindo pré-exame (pré-analitica), exame (analitica) e p6s-exame (pos-
analitica)

a. As auditorias estdo sendo realizadas com o minimo de conflito de
interesses, sempre que possivel, realizadas por pessoas que nao estao
envolvidas em actividades na secg¢édo que esta sendo auditada?

b. O pessoal que conduz as auditorias internas esta formado, qualificado
e autorizado a conduzir auditorias internas?

c. Os resultados da auditoria interna sdo documentados e apresentados a
gestéo do laboratério e ao pessoal relevante para revisdo?

1SO015189:2022 8.8.3

6.3 Recomendacgoes de Auditoria e Plano de Accao e
Acompanhamento

Pontuagdao /3

a. Os relatérios de auditoria interna sdo gerados, divulgados e
comunicados a gestdo do laboratério e ao pessoal relevante para
revisao?




b. Foi desenvolvido um plano de acgdo com prazos claros, pessoal
designado e acompanhamento documentado dentro do prazo
definido pela gestédo do laboratério?

c. As recomendacgdes para acgdes de melhoria sdo feitas com base nas
descobertas da auditoria?

Nota: Para ac¢cbes que ndao sejam implementadas dentro dos prazos, devera haver uma
motivacdo e uma aprovagao da prorrogacao.

1S015189:2022 8.8.3

6.4 Procedimento e/ou Processo para Gestao de Risco
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Nota: O risco deve ser gerido nas fases Pré-analitica, Analitica e Pos-analitica. O
laboratério deve avaliar o impacto dos processos de trabalho e possiveis falhas nos
resultados dos exames, pois afectam a seguranga do paciente e deve modificar os
processos para reduzir ou eliminar os riscos identificados e documentar as decis6es
e acgoes tomadas. A gestdo de riscos deve levar em consideragao o atendimento ao
paciente e as actividades laboratoriais.

Pontuacgao
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a. Métodos utilizados para identificar riscos e oportunidades;

b. Areas de identificagdo de riscos e oportunidades associadas
aos seus exames e actividades;

c. Desenvolvimento de planos de acgéo para abordar riscos e
oportunidades de melhoria;

d. Avaliagao da eficacia das acgdes implementadas e
modificagdo quando necessario;

e. Registo e comunicagao das decisdes tomadas e acg¢des tomadas
sobre riscos e oportunidades de melhoria.

1S015189:2022 Clédusula 5.6 e 8,5
1S022367:2020 e ISO35001:2019 e ISO31000:2018

6.5 Gestao de Risco

A gestdo do laboratério desenvolveu e implementou um programa de
gestéo de riscos que identifica riscos e oportunidades de melhoria em
todos os processos laboratoriais, incluindo, mas nao se limitando a:

Pontuacgao
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a. Imparcialidade;

b. Confidencialidade;

c. Requisitos estruturais e de governanga;

d. Pessoal;

e. Instalagdes e actividades ambientais;

f. Equipamento;

g. Reagentes e consumiveis;

h. Contratos de Servico;

i. Produtos e servigos fornecidos externamente

j. Processos de pré-exame;

k. Processos de exame (incluindo POCT);

|. Processos pds-exame;

m. Trabalho ndo conforme;

n. Controle da gestdo de dados e informagdes;

0. Reclamagdes;

p. Documentacédo do sistema de gestéo;

g. Controle de documentos do sistema de gestéo;

r. Controle de registos;

s. Nao conformidades e acgdes correctivas;

t. Avaliacoes;

u. Revisao pela gestao.

1SO15189:2022 5.6 e ISO 22367:2022




6.6 Avaliacao de Gestédo de Risco
O laboratério utiliza ferramentas de avaliagao para identificar riscos e
oportunidades de melhorias?

Nota: Ferramentas como brainstorming (chuva de ideias), andlise SWOT/FOFA, §
PORQUES

Pontuagao /2

a. Audicdes internas;

b. Reclamagdes/feedback de clientes;

c. Gestao de eventos ndo conformes;

d. Revisdo pela gestao;

e. Indicadores de qualidade

1SO15189:2022 5.6

6.7 Plano de Accdo de Riscos e Oportunidades

Pontuagdao /3

a. Um plano de acc¢ao para riscos identificados e oportunidades de
melhoria é desenvolvido e implementado com cronogramas e
responsabilidades claras?

b. A gestao do laboratério avalia a eficacia do plano de acgao de riscos
e/ou oportunidades de melhoria?

c. As acgoes sdo modificadas quando as acgbes sao identificadas como
ineficazes?

1S015189:2022 5.6

6.8 Indicadores de Qualidade

Os indicadores de qualidade sao selecionados para cobrir as fases Pré-
analitica, Analitica e Pds-analitica (por exemplo, Tempo de respora, ,
amostras rejeitadas, rupturas de estoque etc.), definidos, medidos e
monitorados?

Nota 1: A identificagdo dos indicadores de qualidade devera incluir o estabelecimento)
dos objectivos, metodologia, interpretagdo, limites, plano de acg¢do e duragcao da|

monitoria.

Nota 2: O laboratério deve seleccionar indicadores de qualidade alinhados com o
cumprimento dos seus objectivos nas fases pré-analitica, analitica e pés-analitica,

essenciais para os resultados dos pacientes.

Pontuacao /2

1SO015189:2022 8.8.3 e 5,5d)

6.9 Monitoria de Indicadores de Qualidade
Os resultados da revisdo dos indicadores de qualidade s&o utilizados
para melhorar os processos laboratoriais?

Nota: O laboratorio deve revisar os indicadores de qualidade em intervalos definidos.

Pontuagao /2

1SO15189:2022 Cldusula 8.8.2 e 5.6, 1S022367:2022

SECGAO 06: AVALIAGOES
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SECGCAO 07: GESTAO DE FORNECEDOR E INVENTARIO

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forneca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

7.1 Procedimento e/ou Processo para Produtos e Servicos
Fornecidos Externamente

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo esta limitado ao seguinte:

Pontuagao /3

a. Selecao de produtos e servigos necessarios;

b. Estabelecimento de critérios de selegao;

c. Estabelecimento de critérios de aceitagao;

d. Selegéo, homologagéao de fornecedores e consultores técnicos;

e. Manutencéo de lista de fornecedores aprovados;

f. Definir os requisitos da sua compra de fornecimentos e servigos
(documentagao de compra);

g. Revisdo e acompanhamento do desempenho dos seus
fornecedores homologados;

h. Frequéncia da revisdo e monitoria do desempenho.

1S015189:2022 Clédusula 6.8

7.2 Procedimento e/ou Processo de Compra e Controle de Estoque

de Equipamentos, Reagentes e Consumiveis
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
ndo estd limitado ao seguinte:

Pontuacao /3

a. Requisigao, encomenda e recepgéao de itens adquiridos;

b. Estabelecimento de critérios de aceitacéo e rejeicdo de itens
adquiridos;

c. Teste de aceitacao;

d. Armazenamento de itens adquiridos;

e. Gestao de estoque;

f. Monitoria e tratamento de itens vencidos;

g. Responder a lembretes de fabricantes ou outros avisos.

1SO15189 :2022 Cldusula 6.8.3

7.3. Sistema de estoque e orcamento (Incluindo os requisitos para POCT)
Existe um processo para prever com precisao as necessidades de
servicos, suprimentos e reagentes?

Nota. 1: Os servigos externos incluem laboratérios de referéncia e consultores.

Nota. 2: O laboratério deve ter uma maneira sistematica de determinar suas
necessidades de fornecimento e testes por meio de controle de estoque e sistemas d
orgcamento que levem em consideragao padrées passados, tendéncias actuais e plano

futuros.

Pontuagao /2

1S015189:2022 Clausula 6.6.1

7.4. Especificacdes de compra
O laboratério fornece especificagdes para seus servigos, suprimentos e
consumiveis que sao necessarios ao fazer uma requisigao?

Nota: A especificagdo pode estar na forma de nimero de catalogo, numero do item,

nome do fabricante, etc.

Pontuagdao /2

1SO15189:2022 Cldusula 6.6.1




7.5 Avaliacdo de desempenho do fornecedor de servicos

A gestdo do laboratério monitoriza o desempenho dos fornecedores
externos (incluindo laboratérios de referéncia, consultores técnicos e
fornecedores de AEQ) para garantir que cumprem continuamente os
critérios declarados dos fornecedores aprovados?

Nota: Todos os fornecedores de servigos utilizados pelo laboratério devem ser
revisados e monitorados quanto ao seu desempenho.

Pontuagao
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1SO15189:2022 Clausula 6.8.3 a) e c)

7.6 Controle de Inventario

O laboratério mantém registos de cada reagente e consumivel que
contribui para a realizagdo dos exames? Esses registos incluirdo, mas nao
estardo limitados aos seguintes:

Pontuacgao
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a. Identidade do reagente ou consumivel;

b. Cédigo ou numero do lote;

c. Nome do fabricante ou fornecedor e informagdes de contacto;

d. Data de recepgao, data de validade, data de entrada em servigo e
data em que o material foi retirado de servigo, quando aplicavel;

e. Instrugdes/bula do fabricante;

f. Registos de inspecgéo de reagentes e consumiveis quando
recebidos (por exemplo, aceitaveis ou danificados);

integridade das solicitacées originais, recebidos e documentados adequadamente,
data de recepcao no Laboratério e a data de validade do produto devem ser claramente
indicadas.

Nota: Todos os pedidos recebidos devem ser inspecionados quanto a condigdo el
aj

g. Referéncia a pessoa ou pessoas que realizam a preparacgao dos
reagentes, suspensao ou combinagao internamente, bem como as
datas de preparagao e estabilidade.

Nota: As informacées acima (a-g) podem ser capturadas no item real, mas também)
devem ser capturadas no registo de inventario.

1S015189:2022 Clausula 6.6.7

7.7 Anadlise de gestao dos pedidos de suprimentos
A gestdo do laboratério analisa e aprova os requisitos do laboratério para
todos os produtos e servigos fornecidos externamente?

Nota: Como os laboratérios tém diferentes sistemas de aprovagdo de compras, deve
haver um sistema em vigor para que o laboratério analise a aprovacgao final do seu
pedido original.

Pontuacgao
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1S015189:2022 Clausula 6.8.3

7.8 Sistema de inventario laboratorial

Nota: O sistema de inventario do laboratoério deve informar de forma confidvel o pessoal
sobre a quantidade minima de estoque a ser mantida para evitar interrupgées do servico|
devido a rupturas de estoque e a quantidade maxima a ser mantida pelo laboratério para|
evitar a expiragdo dos reagentes.

Pontuacgao

12

a. Os registos de estoque estdo completos e precisos, com niveis
de estoque minimo e maximo indicados e monitorados?

b. A taxa de consumo de todos os reagentes e consumiveis € monitorada?

c. As contagens de inventario/estoque s&o realizadas rotineiramente?

1S015189:2022 Clausula 6.6.4

7.9 Area de Armazenamento
As areas de armazenamento estdo configuradas e monitoradas
adequadamente?

Nota: O armazenamento de suprimentos e consumiveis deve estar de acordo com as
especificacoes do fabricante.

Pontuacgao

12

a. A area de armazenamento esta bem-organizada e livre de
desordem para evitar danos e deterioragdo?

b. Existem locais designados para todos os itens de estoque com
acesso facil (separagao de itens inspecionados e ndo




inspecionados)?

c. Existe armazenamento refrigerado adequado disponivel?

d. A humidade do ambiente é monitorada rotineiramente, quando
apropriado?

e. A temperatura da sala é monitorada rotineiramente?

f. O armazenamento sob luz solar directa é evitado? A luz solar directa é
evitada nas areas de armazenamento?

g. A 4rea de armazenamento esta adequadamente ventilada?

h. A area de armazenamento esta limpa e livre de poeira e pragas?

i. As areas de armazenamento tém acesso controlado?

1S015189:2022 Cléusula 6.6.2

7.10 Organizacao de estoque e minimizacio de residuos
E praticado o principio Primeiro a Expirar, Primeiro a Sair (PEPS)?

Nota: Para minimizar o desperdicio devido a expiragdao do produto, o inventdrio deve
ser organizado de acordo com o principio PEPS. Coloque os produtos que irdao expirar
primeiro na frente dos produtos com uma data de validade posterior e distribua o
estoque de acordo para garantir que os produtos em uso ndo tenham passado da data
de validade. Lembre-se que a ordem em que os produtos sao recebidos nao é
necessariamente a ordem em que irdo expirar.

Pontuacao

12

1SO15189:2022 Cldusula 6.6.4 e SGQ 01, QUEM 2013

7.11 Validade de Produtos

Todos os reagentes/kits de teste em uso (e em estoque) estdo
actualmente dentro do prazo de validade atribuido pelo
fabricante ou dentro da estabilidade?

Nota 1: Todos os reagentes e kits de teste em uso, bem como aqueles em estoque,
devem estar dentro dos prazos de validade atribuidos pelo fabricante.

Nota. 2: Controles e calibradores fora do prazo nao devem ser usados.

Pontuacao

12

1S015189:2022 Clédusula 6.6.5

7.12 Descarte de Produtos fora do prazo

Os produtos fora do prazo sao rotulados e descartados adequadamente?
Nota: Os produtos fora do prazo devem ser descartados adequadamente e os registo
mantidos. Caso o descarte seguro ndo esteja disponivel no laboratério, o
fabricante/fornecedor devera devolver o estoque expirado no momento da préximal
entrega.

Pontuacgao

12

1S015189:2022 6.6.7

SECCAO 07: GESTAO DE FORNECEDOR E INVENTARIO

0 [27




SECGCAO 08: GESTAO DE PROCESSO

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar|
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forneca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

8.1 Procedimento e/ou Processo para Planeamento da Continuidade
e Preparacao para Emergéncias (Plano de Contingéncia)

O laboratdrio definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo esta limitado as seguintes actividades e medidas para abordar e

mitigar as consequéncias de qualquer evento que leve a interrupgdes de

servigos, incluindo, mas nao limitado a:

Nota: Os planos de contingéncia devem ser testados periodicamente. Quando o
laboratério utilizar outro laboratério como reserva, o desempenho do laboratério d
reserva devera ser revisto regularmente, incluindo planos de contingéncia em caso de
falha do laboratério de reserva.

Pontuagao /3

a. Pessoal;

b. Paragem ou avaria de equipamentos;

c. Cortes ou oscilagdo de energia;

d. Roturas de estoque de reagentes e consumiveis;

e. Incéndios, desastres naturais, por exemplo, condigdes climaticas
severas ou inundagdes, ameagas de bomba ou disturbios civis

1SO015189:2022 Cldusula 7,8 , CLSI GP36- A

8.2 Implementacido do Planeamento de Continuidade e Preparacao
para Emergéncias

Pontuagao /3

a. A gestdo do laboratério desenvolveu e implementou um plano de
continuidade e preparagédo para emergéncias que abrange todas as
operagdes do laboratério (incluindo contribuicdes de avaliagbes de
risco, auditorias internas, revisdes de gestao, auditorias de seguranga
etc.).

Nota: Referéncia CLSI GP36-A [35]

b. O plano de continuidade e preparagdo para emergéncias é
testado periodicamente quanto a sua eficacia continua e séo
tomadas medidas para resolver quaisquer lacunas
identificadas?

c. Existem registos de monitoramento da eficacia do plano de
continuidade e preparacgdo para emergéncias?

d. O plano de continuidade e preparagao para emergéncias foi
comunicado e a formagéo foi fornecida a todo o pessoal
relevante do laboratério?

1S015189:2022 Clausula 7,8

8.3 Procedimento e/ou Processo para Processos de Pré-exame
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota: O laboratério deve ter procedimentos e informagées documentados paral
actividades de pré-exame para garantir a validade dos resultados dos exames

Pontuagdao /3

a. Localizagao(6es) do laboratério, horario de funcionamento
e informagdes de contacto;

b. Procedimentos para solicitagao e colheita de amostras de pacientes;

c. Instrucdes para actividades de colheita (incluindo requisitos de
amostra, volume e transporte);

d. Instru¢des para actividades pré-colheita;

e. Preparacao e armazenamento antes do envio ao laboratdrio;

f. Escopo das actividades laboratoriais e tempo para resultados
laboratoriais esperados;

g. Prazos e manuseio especial de amostras de pacientes;

h. Critérios de aceitagéo e rejeicdo da amostra de pacientes;




i. Factores conhecidos por impactarem significativamente
a realizagao de exames ou interpretagéo de resultados;

j. Disponibilidade de servigos de consultoria;

k. Requisitos para consentimento do paciente;

I. Garantir a confidencialidade do paciente;

m. Procedimento de reclamagdes.

1S015189:2022 Clédusula 7.2

8.4 Instrucodes para actividades de colheita
Os registos estao disponiveis para mostrar a implementacao do seguinte:

Pontuacgao

13

a. Verificagao da identificagdo do paciente do qual é colhida uma amostra
primaria;

b. Verificacdo e, quando relevante, registo de que o paciente atende aos
requisitos de pré-exame (por exemplo, estado de jejum, estado de
medicacao [horario da ultima dose, interrupgao], colheita de amostra em
horario ou intervalo de tempo predeterminado);

c. Recolha de amostras primarias, com descricdo dos recipientes das
amostras primarias e eventuais aditivos necessarios, bem como a ordem de
colheita das amostras, quando aplicavel;

d. Rotulagem de amostras primarias de forma a proporcionar uma ligagéo
inequivoca com o paciente de quem sao colhidas;

e. Registo da identificagdo da pessoa que colhe a amostra primaria e da data
da colheita e, quando relevante, registo do horario da colheita;

f. Requisitos para separagdo ou divisdo da amostra primaria, quando
necessario;

g. Estabilizacdo e condicbes adequadas de armazenamento antes da
entrega das amostras colhidas no laboratério;

h. Descarte seguro de materiais utilizados no processo de colheita de
amostras.

1SO015189:2022 Cldusula 7.2.4.4

8.5 Solicitacao de teste
O laboratério recolhe adequadamente as informagdes necessarias para
a realizacdo do exame?

Nota 1: Cada solicitacao acetie pelo laboratério para exame(s) sera considerada um
acordo. A solicitacao pode ser feita em papel ou eletronicamente;

Nota 2: A revisdo dos contratos de servigos ocorre na recepgdo das amostras. Todas
as porgcoes da amostra primdria devem ser inequivocamente rastredveis a amostra
primdria original.

Pontuacao

13

a. Todas as solicitacbes de teste s&do acompanhadas por uma
requisicdo de teste aceitavel e aprovada (por exemplo, uma folha
de transmissaollista de verificagdo/manifesto/formulario de
solicitacdo quando aplicavel)?

b. A solicitagao inclui identificadores do paciente, incluindo sexo, data de
nascimento, localizagdo do paciente e identificador exclusivo?

c. Nome, iniciais e assinatura (quando aplicavel) do solicitante
autorizado;

d. Tipo de amostra e exame solicitado;

e. Informacgdes clinicamente relevantes;

f. Data da colheita da amostra (pode incluir a hora, quando apropriado);

g. Data e hora da recepgéo da amostra (pré-analitica);

h. Consentimento informado quando necessario.

1S015189:2022 Cldusula 4.3 e 7.2.4.4




8.6 Procedimento da recepcdo de amostra primaria
O laboratério implementa os procedimentos de recepgdo de amostras e
ha registos de implementagao dos seguintes:

Pontuagao

13

a. Identificagéo Unica do paciente;

b. As amostras recebidas sao avaliadas de acordo com critérios
de aceitagio e rejeicao?

c. As amostras sao registradas adequadamente apds a recepgao no
laboratério (incluindo data de recepgao, hora da recepg¢ao e nome da
pessoa que a recebeu)?

d. Existem procedimentos para processar amostras “urgentes”?

e. Existem procedimentos para processar pedidos orais?

f. Quando as amostras sao divididas, as por¢cdes podem ser
rastreadas até a amostra primaria?

g. As amostras sao entregues nas estag¢des de trabalho
correctas de acordo com os processos laboratoriais?

1SO015189:2022 Cldusula 7.3.2

8.7 Manuseio, processamento e armazenamento pré-pré-exame pré-
exame

Antes do teste, as amostras sdo manuseadas, processadas e armazenadas
de acordo com a estabilidade especifica do tipo de amostra e requisitos de
teste?

Nota: As amostras devem ser armazenadas sob condigcoes apropriadas para manter a
estabilidade da amostra de acordo com as melhores praticas internacionais e/ou
directrizes de teste.

Pontuagao

12

1SO15189:2022 Clausula 7.2.7

8.8 Transporte de amostra

Nota: Todas as amostras devem ser transportadas para o laboratério de forma segura
para os pacientes, usudrios, pessoal (incluindo transportadores), comunidade e meio
ambiente.
O laboratorio deve garantir que as amostras foram recebidas dentro de um intervalo de|
temperatura e tempo especificado para colheita de amostras.

Pontuacgao

12

a. As amostras sao recebidas no laboratério ou encaminhadas para
outro local, embaladas de acordo com as
directrizes/regulamentac¢des nacionais?

b. Quando as amostras sao transportadas através das fronteiras (ou seja,
internacionalmente), a embalagem e o transporte estdo em total
conformidade com os regulamentos internacionais (por exemplo,
IATA)?

c. As amostras s&o transportadas dentro de prazos e
intervalos de temperatura aceitaveis?

d. As amostras sdo embaladas de acordo com os regulamentos
nacionais quando recebidas no laboratério ou encaminhadas
para outro local?

1SO015189:2022 Cldusula 7.2.5

8.9 Procedimento e/ou Processo para Laboratérios de Referéncia
e Consultores Técnicos

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo esta limitado ao seguinte:

Pontuacao

13

a. Definigao de critérios para laboratorios de referéncia e consultores
técnicos;

b. Selecao e aprovagéo de laboratérios de referéncia;

c. Consultores técnicos que prestam aconselhamento e interpretagao;

d. Avaliagado e monitoria do desempenho de laboratérios de referéncia e
consultores técnicos;

e. Manutencgéo de uma lista de laboratérios de referéncia e consultores
técnicos aprovados;

f. Manutencao de registos das referidas amostras referenciadas;

g. Rastreio das amostras referenciadas e seus resultados;




h. Relatdrio de resultados de laboratorios de referéncia;

i. Gestao de resultados criticos recebidos de laboratérios de referéncia;

j- Embalagem e transporte das amostras referenciadas;

k. Registo de comunicagao de resultados de laboratérios de
referéncia e consultores técnicos.

1S015189:2022 Cléusula 6.8.2

8.10 Laboratérios de Referéncia e Consultores Técnicos

Nota: O laboratorio deve ter sistemas implementados para garantir que os laboratorios
de referéncia sejam competentes para executar os servigos necessarios. As avaliagoes
podem ser na forma de verificagdo do estado de acreditacao, utilizagao de questionario,
realizagdo de auditorias, utilizacdo de amostras cegas etc.

Pontuacgao

12

a. O laboratério seleciona laboratérios de referéncia e
consultores técnicos com base em critérios especificos?

b. Existem revisbes e avaliagdes documentadas de laboratorios de
referéncia e consultores técnicos, conforme definido pelo
laboratério?

c. Existe cadastro de laboratoérios de referéncia e consultores técnicos?

d. As amostras referenciadas sao rastreadas adequadamente usando
um protocolo de envio de amostras ou formulario de rastreio fisico
ou eletronico?

e. O laboratério garante que os resultados obtidos pelo laboratério de
referéncia sao rastreados para garantir a entrega atempada ao
utilizador?

1S015189:2022 Cléusula 6.8.2

8.11 Procedimento e/ou Processo para Documentacdo de
Procedimentos de Exame

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao estd limitado ao seguinte:

Nota: Instrugées e ou ajudas de trabalho, diagramas de fluxo de processo ou sistema
similares que resumem informag6es importantes sdo aceitdveis para uso como
referéncia rapida na bancada de trabalho, desde que um procedimento de exam
totalmente documentado (por exemplo, POP) esteja disponivel para referéncia. A
informagb6es das instru¢coes de uso do produto podem ser incorporadas aos
procedimentos de exame por referéncia no POP.

Pontuacao

12

a. Definir o formato, o idioma e o local apropriado dos procedimentos de
exame;

b. Selegéo e aprovacéao de laboratérios de referéncia.

1S015189:2022 Clédusula 7.3.6

8.12 Localizacdo dos procedimentos de exame
As informagdes e instrugdes do exame estao disponiveis em locais
apropriados?

Nota: As informacgées e instrugées do exame podem incluir POPs, bulas, manuais do|
usudrio, ajudas de trabalho, etc.

Pontuacao

12

1S015189:2022 Clausula 7.3.6

8.13 Teste de aceitacdo de reagentes e consumiveis
A verificagao é realizada e documentada antes do uso para cada nova
preparagao, novo lote e nova remessa de reagentes e consumiveis??

Nota: A verificacao pode ser interna ou baseada no Certificado de Andlise do reagente.

Pontuacgao

12

1S015189:2022 Clausula 6.6.3

8.14 Procedimento e/ou Processo para Controle Interno de
Qualidade (CIQ) O laboratério definiu um procedimento e/ou processo
que aborda, mas nao esta limitado ao seguinte:

Nota: O laboratoério deve escolher concentragées de materiais de controle, sempre qu
possivel, especialmente nos valores de decisao clinica ou préximos deles, que garantam
a validade das decis6es tomadas. O uso de materiais de controle independentes de|
terceiros deve ser considerado, em vez de, ou além de, quaisquer materiais de control
fornecidos pelo fabricante do reagente ou do instrumento.

Pontuacgao

13




a. Definicao do critério de CIQ (aceitagao e rejeigao);

b. Frequéncia do processamento do CIQ;

c. Definigdo dos intervalos aceitaveis (bulas ou preparacao local, conforme
aplicavel);

d. Uso de métodos alternativos de controle interno de qualidade
quando controles internos de qualidade apropriados nao estao
disponiveis (materiais de CIQ produzidos internamente, materiais
de AEQ etc.);

e. Registrar, avaliar e monitorar o desempenho continuo do CIQ;

f. Solugao de problemas de desempenho inaceitavel do CIQ.

1S015189:2022 Clédusula 7.3.7

8.15 Controle de Qualidade

Pontuacgao

13

a.0 controle interno de qualidade é realizado e verificado se esta
dentro dos limites aceitaveis antes dos testes da realizagao
e divulgacao dos resultados?

b. As acgbes correctivas sdo tomadas e documentadas quando os
resultados do controle de qualidade ficam fora da faixa aceitavel e as
revisdes identificam ndo conformidades em tempo habil?

c. O laboratério avalia os resultados das amostras de pacientes que foram
examinadas apos o ultimo resultado bem-sucedido do controle de qualidade
no caso de falha no controle de qualidade?

1SO15189:2022 Clausula 7.3.7.2

8.16 Monitoria do Desempenho do Controle de Qualidade

Pontuacao

13

a. Os resultados do controle de qualidade sdo monitorados e
revisados para avaliar o desempenho do método e/ou
identificar erros ao longo do tempo para testes quantitativos?

Nota: A monitoria dos controles de qualidade pode incluir viéis, tendéncias e gréficos|
de Levey-Jennings.

b. As acgbes apropriadas sdo tomadas e documentadas quando ha um
erro ou violagéo de regra com os resultados do controle de
qualidade?

Nota: O laboratério deve documentar e implementar um sistema que utilizaria paral

avaliar os resultados dos pacientes desde o ultimo controle de qualidade bem-sucedido.

A avaliacao pode ser feita reexaminando amostras selecionadas de varios lotes ou
reexaminando amostras de acordo com a estabilidade do controle de qualidade.

1SO015189:2022 Cldusula 7.3.7.2

8.17 Comparabilidade dos resultados dos exames

O laboratério compara os resultados para garantir que ndo haja variagao
clinicamente significativa quando o mesmo teste para uma amostra de
paciente é realizado com métodos ou equipamentos diferentes, incluindo
POCT?

Nota: O laboratério deve documentar e implementar um sistema para garantir aj
comparabilidade dos resultados. Isso poderia ser feito usando desempenho de AEQ,
amostras cegas e testes paralelos.

Pontuacao

12

a. O laboratodrio registra os resultados da comparabilidade realizada e
sua aceitabilidade?

b. O laboratério analisa periodicamente a comparabilidade dos resultados?

c. O laboratério avalia e actua sobre o impacto de quaisquer
diferencas nos intervalos de referéncia bioldgicos e nos limites
de decisao clinica?

d. O laboratério informa os usuarios sobre quaisquer diferencas
clinicamente significativas na comparabilidade dos resultados?

1S015189:2022 Cldusula 7.3.7.4




8.18 Monitoria e registo das condicoes ambientais
As seguintes condicbes ambientais sdo monitoradas e registradas
diariamente?

Nota: O laboratorio deve monitorar, controlar e registrar as condigbes ambientais,
conforme exigido pelas especificagbes relevantes ou onde possa influenciar a qualidade)
da amostra, os resultados e/ou a seguranga dos pacientes, visitantes, usudrios do|
laboratério e pessoal.

Pontuagao

12

a. Temperaturas ambientes, incluindo areas de armazenamento e
todas as areas envolvidas na testagem, por exemplo, salas de
servidores;

b. Congeladores;

c. Geladeiras;

d. Incubadoras;

e. Banhos-maria.

1SO15189:2022 Clausula 6.3

8.19 Revisdo das Condicoes Ambientais

Pontuagao

12

a. Foram definidos intervalos aceitaveis para todas as
condigcbes ambientais?

b. Ha evidéncias de documentacgao para acgdes tomadas em resposta
a condigdes inaceitaveis?

1S015189:2022 Clédusula 6.3

8.20 Procedimento e/ou Processo para Avaliacao Externa da
Qualidade (AEQ)

Pontuacao

13

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
néo esta limitado ao seguinte:

Nota: A AEQ deve abranger o processo da fase pré-analitica, analitica e pés-analitica.
Quando um programa de AEQ nao estiver disponivel, o laboratério pode utilizar método.
alternativos com resultados aceitdveis claramente definidos, por exemplo, troca de
amostras com outros laboratorios, testes de materiais certificados, amostras de AEQ|
previamente testadas. Todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como|
backup (reserva) também devem ser incluidos no programa de AEQ.

a. Todos os exames, incluindo o POCT, deveréao ser inscritos na
AEQ ou métodos alternativos, caso a AEQ nao esteja
disponivel,

b. Definir critérios de processamento de AEQ (tratar a AEQ como rotina);

c. Frequéncia de processamento conforme cronograma AEQ;

d. Definir critérios de desempenho aceitaveis;

e. Uso de abordagens alternativas quando o programa de AEQ néo
estiver disponivel (por exemplo, materiais de referéncia, reo-
bservacao cega etc.);

f. Registar, avaliar e monitorizar o desempenho continuo da AEQ;

g. Solugéo de problemas de desempenho inaceitavel da AEQ.

1S015189:2022 Clausula 7.3.7

8.21 Participacdo em Avaliacdo de Qualidade Externa (AEQ)
O laboratério participa da AEQ ou algum procedimento de Avaliagdo
Externa Alternativa (AEA) para todos os testes?

Nota. 1: Alternativas aceitdveis incluem:

e Participagcdao em trocas de amostras com outros laboratérios;

o Comparagoées Inter laboratoriais de resultados de exames de materiais de CIQ
idénticos, que avaliam resultados de CIQ de laboratério individual em relacdo a
resultados agrupados de participantes que usam o mesmo material de CIQ, anélisel
de um numero de lote diferente do calibrador de usudrio final do fabricante ou do
material de controle de veracidade do fabricante;

e Anadlise de organismos microbiolégicos utilizando testes divididos/cegos da mesma
amostra por pelo menos duas pessoas, ou em pelo menos dois analisadores, ou pon
pelo menos dois métodos;

e Andlise de materiais de referéncia considerados comutaveis com amostras de|
pacientes;

e Anadlise de amostras de pacientes provenientes de estudos de correlagao clinica;

e Andlise de materiais de repositérios de células e tecidos.

Pontuacgao

13




a. Os materiais da AEQ ou AEA vém de fornecedores aprovados?

Nota: Os fornecedores podem ser aprovados pelo laboratério, pelo Ministério relevante
ou por pessoas autorizadas.

b. Os materiais AEQ ou AEA sdo manuseados e testados da
mesma forma que as amostras de pacientes de rotina?

c. O desempenho do AEQ ou AEA do laboratdrio é revisado e
discutido com o pessoal relevante?

d. A analise da causa raiz é realizada para desempenho
inaceitavel de AEQ ou AEA?

e. A accao correctiva esta documentada para desempenho
inaceitavel de AEQ ou AEA?

Nota: O laboratorio deve manusear, analisar, revisar e relatar os resultados de AEQ oy
AEA de maneira semelhante aos testes de rotina em pacientes. A investigagcado e
corregcdao de problemas identificados por AEQ ou AEA inaceitaveis devem se
documentadas. Resultados aceitdveis que mostram preconceitos ou tendéncias
sugerem que um problema também deve ser investigado.

1SO15189:2022 Clausula 7.3.7




8.22 Procedimento e/ou Processo para Verificacdo e Validacdo de
Métodos de Exames

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Nota 1: As validagcoes devem ser feitas em a) métodos ndo padronizados, b) métodos
projectados ou desenvolvidos em laboratério, c) métodos padrdo usados fora do
escopo pretendido, d) métodos validados posteriormente modificados.

Nota 2: ‘A verificagdo é realizada em métodos que estdo sendo usados sem quaisquer
modificacbes e é um processo de avaliagio se o procedimento atende as
caracteristicas de desempenho declaradas pelo fabricante, ou seja, as reivindicagées
de validagdo do fabricante. As caracteristicas de desempenho sao obtidas do
fabricante (relatorios de validagao) ou de bulas. A comparagao de diferentes métodos
utilizados para os mesmos testes € uma verificagdo continua. A frequéncia e as
caracteristicas a serem verificadas na verificacdo continua devem ser claramente
definidas.

Nota 3: Todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como backup (reserva)
também devem ser validados/verificados conforme seja relevante.

Pontuagao

13

a. Definir o protocolo de validagao ou verificagado (incluindo a
autorizagdo para o uso pretendido);

b. Realizar validagéo ou verificacdo de método;

c. Definigao de relatdrio de validagao ou verificacao.

1SO15189:2022 Clausula7.3.2e 7.3.3

8.23 Registos de Verificacao de Métodos de Exame

Nota 1: Os métodos recentemente introduzidos devem ser verificados no local par:l
garantir que a sua introdugdo produza um desempenho igual ou melhor do que a
afirmacgées/especificagbées do fabricante.

Nota 2: ‘A verificagdo € realizada em métodos que estao sendo usados sem quaisquen]
modificagbées e é um processo de avaliagdo se o procedimento atende as caracteristica(s)‘
S

de desempenho declaradas pelo fabricante, ou seja, as reivindicagées de validacao d
fabricante. As caracteristicas de desempenho sdo obtidas do fabricante (relatérios de)
validagdo) ou de bulas. A comparagao de diferentes métodos usados para os mesmo.
testes é uma verificagdo continua.

Pontuagao

13

a. O laboratdrio desenvolveu, revisou e aprovou o plano de verificagao
(protocolo) para cada método de teste em uso antes da verificagdo?

b. O laboratério definiu um relatério de verificagao?

c. O relatério de verificagao foi revisado por uma pessoa autorizada?

d. O laboratdrio gerou, revisou e aprovou o relatério de
verificagdo para cada método de teste em uso?

e. Os registos de verificagdo estdo disponiveis (incluindo dados
brutos, calculos, etc.)?

1S015189:2022 Clausula 7.3.2

8.24 Registos de Validacdo de Métodos de Exame

Nota: As validagées devem ser feitas em a) métodos ndo padronizados, b) métodos
projectados ou desenvolvidos em laboratério, c) métodos padrdo usados fora do
escopo pretendido, d) métodos validados posteriormente modificados.

Pontuacgao

13

a. O laboratdrio desenvolveu, revisou e aprovou o plano de validagao
(protocolo) para cada método de teste em uso antes da validagéo?

b. O laboratério gerou, revisou e aprovou o relatdrio de validagéo para
cada método de teste em uso?

c. Os registos de validagao estao disponiveis (incluindo dados
brutos, calculos, etc.)?

1SO015189:2022 Cldusula 7.3.3




8.25 Procedimento e/ou Processo para Incerteza de Medicao (MU
IM) O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda,
mas nao esta limitado ao seguinte:

Obs Nota.: MU IM é usado para indicar a confianga que temos de que o valor reportado
estd correcto. MU IM pode ser calculada usando o CV calculado de pelo menos 30

conjuntos de dados internos de controle de qualidade de precisdo: CV% x 2 = MU IM.

Pontuagao

12




a. Determinacéo de IM (Incerteza de Medi¢ao) em valores de
grandezas medidas (testes quantitativos);

b. Definicao de requisitos de desempenho para IM.

1SO015189:2022 Clausula 7.3.4
ISO/TS 20914 :2019

8.26 Incerteza de medicdo de testes quantitativos medidos
O laboratério possui estimativas documentadas de IM para cada teste
semiquantitativo e quantitativo em uso?

Nota : IM deve ser calculado em diferentes limites de decisao clinica. O CIQ cumulativo
(dados minimos de 6 meses) pode ser usado para calcular IM.

Pontuacgao

13

a. O laboratdrio calculou a IM para cada teste quantitativo em uso?
Nota: se os valores quantitativos sdo usados para decidir um resultado qualitativo,
entao a IM deve ser aplicado.

b. O laboratério definiu os requisitos de desempenho (factores que
afectam a IM) para a IM de cada exame de medicao e o laboratério
revisa regularmente as estimativas da IM?

c. O laboratorio disponibiliza a MU calculada aos seus usuarios
mediante solicitagdo?

d. O laboratério documenta as razdes para a exclusdo da estimativa da
IM para procedimentos de exame onde a avaliagéo da IM nao é
possivel ou relevante?

1S015189:2022 Clédusula 7.3.4

8.27 Procedimento e/ou Processo para Intervalos de Referéncia
Bioldgica ou Limites de Decisédo Clinica

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Nota: O laboratério deve definir os intervalos de referéncia biolégicos ou valores del

decisado clinica, documentar a base para os intervalos de referéncia ou valores de|
decisdo e comunicar esta informacgao aos usudrios.

Pontuacao

13

a. Definir intervalos de referéncia bioldgicos ou limites de decis&o clinica;

b. Intervalos de referéncia bioldgica para exames que identificam
presencga ou auséncia de uma caracteristica;

c. Fonte dos intervalos de referéncia ou limites de decisdo clinica;

d. Comunicacéo de alteragdes de intervalos de referéncia biolégicos ou

limites de decisdo clinica aos usuarios.

1S015189:2022 Cldusula 7.3.5

SECCAO 08: CONTROLE DO PROCESSO

o /71

SECGAO 09: GESTAO DE INFORMAGAO

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forne¢ca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentagao, equipamentos,|

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

9.1 Procedimento e/ou Processo para Reporte e Divulgacao de
Resultados

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
ndo esta limitado ao seguinte:

Pontuagao

13

a. Definigdo do formato do relatério;

b. Tipo de relatério (eletrénico ou em papel);

c. Revisao dos resultados dos pacientes;

d. Comunicacao de resultados de alertas, urgentes e criticos de pacientes;

e. Divulgacao de resultados e relatérios por pessoas autorizadas;

f. Alteragdes de resultados e relatérios;

g. Emissao de relatorios alterados;

h. Relatério de resultados realizado por laboratério de referéncia;




i. Identificagcao do laboratdrio de referéncia;

j- Retencao e manutengao de resultados de pacientes.

1S015189:2022 Cldusula 7.4.1

9.2 Sistema de Relatério de Resultados de Testes
Os resultados dos testes sao legiveis, verificados tecnicamente e
confirmados em relagéo a identidade do paciente?

Nota: Os relatérios em papel devem ser escritos a tinta e ter documentagao de revisao
e verificagdo. Evidéncia de documentagao de verificagao deve estar disponivel.

Pontuacgao

12

1S015189:2022 7.4.1

9.3 Pessoal de Testagem
A pessoa que autoriza a divulgacao do resultado esta identificada no
relatério de resultados ou em outros registos (em papel ou eletrdnicos)?

Pontuacgao

2

1SO15189:2022 Clausula 7.4.1.2

9.4 Requisitos de Relatério
O relatério do laboratério tem pelo menos o seguinte:

Pontuacgao

13

a. Identificagéo clara e inequivoca dos exames realizados (incluindo
relatérios POCT);

b. Identificagdo do laboratério emissor do laudo/resultado;

c. Identificacdo de todos os exames realizados por laboratério de
referéncia ou parte de programa de pesquisa ou desenvolvimento;

o

. Identificagédo do paciente, local, data da colheita da amostra primaria
(e horario relevante para o atendimento ao paciente), data de
emissdo em todas as paginas do relatorio;

e. Nome do solicitante (usuario);

f. Identificacdo do método de exame utilizado, quando relevante, e
incluindo, sempre que possivel e necessario, a identificacao
harmonizada (electronica) da medida e do principio de medigao;

g. Tipo de amostra primaria e quaisquer informacdes especificas

necessarias para descrever a amostra;
Nota: (exemplo, fonte, lugar da amostra, descricdo macroscopica etc.)

h. Relatérios provisorios;

i. Relatorio do resultado em unidades Sl, quando aplicavel;

j- Intervalos de referéncia bioldgicos, limites de deciséo clinica, relacao de
probabilidade;

k. Presenga de espaco para interpretagdo ou comentarios dos
resultados, quando aplicavel;

I. Indicagéo de resultados criticos;

m. Identificagdo da(s) pessoa(s) que analisou e autorizou a divulgacao
do relatorio;

n. Data e hora do relatorio;

o. Numero de pagina em relagdo ao numero total de paginas (por exemplo,
‘Pagina 1 de 5);

p. Identificagao clara das revisdes, incluindo referéncia a data e
identidade do paciente no relatério original, e notificagédo do
usuario sobre a revisdo, ao emitir relatorios revistos;

g. Presenca no registo da revisdo da hora e data da alteragdo e nome

da pessoa responsavel pela alteragao;
Nota: Quando o sistema de relatérios ndo puder capturar emendas, mudangas ou
alteracoes, um registo das mesmas devera ser mantido.

r. Presenca (evidéncia) da entrada do relatério original no registo.
Nota: Aplicavel para sistemas em papel e eletrénicos.

1S015189:2022 Cldusula 7.4.1.6




9.5 Rastreio de sistema/método analitico
Os resultados dos testes sdo rastreaveis ao equipamento usado para
teste quando mais de um instrumento esta em uso para o mesmo teste?

Nota: Deve haver rastreabilidade dos resultados da amostra, incluindo resultados de
testes de proficiéncia, para um sistema ou método analitico especifico.

Pontuagao

12

1S015189:2022 Cldusula 7.3.7.4,7.4.1.3 e 7.4.1.4

9.6 Procedimento e/ou Processo para Sistema de Informacéo
Laboratorial (SIL) (informatizado ou nao)
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:
Nota: ‘Os sistemas de informagéo incluem a gestao de dados e informagées contidas em)|

sistemas informatizados e ndo informatizados. Alguns dos requisitos podem ser mais|
aplicadveis a sistemas informatizados do que a sistemas nao informatizados. Os sistema

informatizados podem incluir aqueles integrantes do funcionamento de equipamentos
de laboratoério e sistemas auténomos que utilizam software genérico, como aplicativos|
de processamento de texto, planilhas e bancos de dados que geram, agrupam, reportami
e arquivam informacgoes e relatérios de pacientes.

Pontuacgao

13

a. Verificagdo do SIL na instalagéo e apos cada actualizagao;

b. Definicao de autoridades e responsabilidades pela gestao e utilizacao
do SIL;

c. Confidencialidade do paciente;

d. Manutengéao e solugéo de problemas do SIL;

e. Backup (reserva) e armazenamento de sistema n&o informatizado;

f. Verificagdes continuas dos calculos utilizados para gerar resultados;

g. Verificagdes de transferéncia de dados (interface entre sistemas de teste
e SIL) para protegéo e segurancga do sistema contra acessos externos
e internos e adulteracgoes;

h. Selegao, revisao, liberagao e relatério automatizados de resultados.

1S015189:2022 Cldusula 7.6.3

9.7 Laboratério e armazenamento de dados arquivados

Os resultados arquivados (papel ou midia de armazenamento de dados)
estdo devidamente etiquetados e armazenados em um local seguro
acessivel apenas ao pessoal autorizado?

Nota: Todos os dados do paciente, papel e dispositivos de armazenamento externosi
devem ser retidos de acordo com a politica de retencdo do laboratério e devem sen]
armazenados em um ambiente seguro e com acesso controlado.

Pontuacao

12

1S015189:2022 Cldusula 8.4.3




9.8 Autoridades e responsabilidades pela gestdo da informacao

O laboratério designou autoridades e responsabilidades para a gestédo e
uso do SIL, tanto em papel quanto electronico, incluindo acesso,
manutengdo e modificacdes que possam afectar o atendimento ao
paciente?

Nota 1: ‘Os sistemas de informagéo incluem a gestao de dados e informagées contidas
em sistemas informatizados e ndo informatizados. Alguns dos requisitos podem ser
mais aplicaveis a sistemas informatizados do que a sistemas nao informatizados. Os
sistemas informatizados podem incluir aqueles integrantes do funcionamento de
equipamentos de laboratério e sistemas auténomos que utilizam software genérico,
como aplicativos de processamento de texto, planilhas e bancos de dados que geram,
agrupam, reportam e arquivam informagées e relatérios de pacientes.”

Nota 2: Autoridades e responsabilidades podem ser definidas na matriz de autoridade,
na descrigdo do cargo etc.

Pontuagao

12

O seguinte esta em vigor e implementado?

a. Acesso controlado aos dados e informagdes do paciente;

b. Acesso controlado para inser¢do de dados do paciente e resultados de
exames;

c. Acesso controlado para modificagdo de dados do paciente ou
resultados de exames;

d. Acesso controlado a divulgagao de resultados e laudos de exames.

1S015189:2022 Clédusula 7.6.2

9.9 Verificacdo do Sistema Electrénico de Informacodes
Laboratoriais

Nota: O laboratério deve realizar a verificagdo do sistema apoés as actualizagées e paral
garantir que os resultados dos pacientes armazenados anteriormente ndo foram
afectados.

Pontuacao

12

a. O sistema foi validado e/ou verificado antes da implementacéo e
actualizagbes de versao?

b. Estéo disponiveis verificagdes continuas do sistema para
transmissao, calculo e armazenamento correctos de
resultados e registos?

c. Existem registos para verificar o funcionamento da interface SIL com
outros sistemas (por exemplo, analisadores, sistema de
informagéao hospitalar)?

1S015189:2022 Cldusula 7.6.3

9.10 Registos de Manutencao do Sistema de Intreino Laboratorial

Nota 1: Se o SIL for mantido fora do local, os registos de manutencao deverao estar
prontamente disponiveis. O laboratério deve incluir o SIL como parte da sua auditoria
interna.

Pontuacao

13

a. Registos de servigo regular realizado por pessoal autorizado e formado;

b. Registos de falhas do sistema com analise documentada da raiz
causa apropriada, acg¢des correctivas e verificacao;

c. Registo que o sistema é operado em ambiente
recomendado pelo fornecedor para funcionamento
ideal;

d. Evidéncia de que o laboratério implementou um processo para
garantir a protecédo e seguranga do SIL

Nota. 1: Se o SIL for mantido fora do local, os registos de manutencao deverao estar
prontamente disponiveis. O laboratério deve incluir o SIL como parte da sua

auditoria interna.

1S015189:2022 Clausula 7.6.3

SECGAO 09: GESTAO DE INFORMAGAO.

0 /24




SECGCAO 10: GESTAO DE EVENTOS NAO CONFORMES

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem
estar satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Fornega comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo
de comentarios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacgao,

equipamentos, pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

10.1 Procedimento e/ou Processo para Tratamento de Trabalhos
Nao Conformes, Ndo Conformidades e Accdes Correctivas

O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

ndo esta limitado ao seguinte:

Pontuagdao /3

a. Identificagéo de trabalhos nao conformes e nao conformidades
em qualquer aspecto do sistema de gestdo do laboratério;

b. Documentacéo de trabalhos ndo conformes e ndo conformidades;

c. Determinagao do nivel de risco e avaliacdo do impacto;

d. Realizagao de analise de raiz causa;

e. Determinacdo da necessidade de acgdes correctivas (como e onde);

f. Atribuicdo de funcgbes e responsabilidades para recordar, resolver e
retomar os trabalhos ndo conformes e ndo conformidades;

g. Determinar prazo para resolugéo de trabalhos ndo conformes e
nao conformidades;

h. Implementacao de acgdes correctivas (incluindo suspenséo de
exames e recuperacgao de resultados divulgados, quando
aplicavel);

i. Monitorar, revisar e avaliar a eficacia das acgbes correctivas
tomadas;

j. Retengao de registos de trabalhos ndo conformes e ndo conformidades.

1S015189:2022 Clausula 7,5 e 8.7

10.2 Identificacdo e Gestao de Trabalhos Ndo Conformes e Nao

Conformidades

Nota.: As ndo conformidades devem ser identificadas e geridas em qualquer aspecto doj
sistema de gestao do laboratorio, incluindo processos das fases pré-analitica, analitic
e pos-analitica. Exames ou actividades ndao conformes ocorrem em muitas drea
diferentes e podem ser identificados de muitas maneiras, incluindo reclamagées d
médicos, indicagées de controle interno de qualidade, calibragées de instrumentos,
verificagdo de materiais consumiveis, comparacgoées Inter laboratoriais, comentarios di
pessoal, relatorios e verificagdo de certificados, revisées da gestao do laboratério
auditorias internas e externas.

Pontuagdao /3

Os trabalhos nao conformes e as nao conformidades estdo documentados
conforme exigido abaixo:

a. Investigagao e determinagéo da causa raiz (analise da causa raiz)
e condugéo da avaliagdo de risco (para determinar o nivel de risco
e a necessidade de acgio);

Nota: A andlise da causa raiz é um processo de identificacdo e remogao do factor
subjacente da nao conformidade.

b. Accgoes (imediatas e correctivas) tomadas para controlar e/ou
corrigir a ndo conformidade ou trabalho ndo conforme;

Nota 1: Os exames séao interrompidos e os resultados retidos ou recuperados quando a|
nao conformidade compromete os resultados do paciente?

Nota 2: Informar ao solicitante onde o trabalho ndao conforme/ndo conformidade|
influencia o manejo do paciente.

c. Acompanhamento e revisdo das acg¢des para avaliar a eficacia.

Nota: As acgébes correctivas implementadas ndo implicam eficdcia; portanto, o
laboratorio deve monitorar para garantir que a ndo conformidade néo voltou.

1S015189:2022 7,5 e 8.7

10.3 Registos de Identificacdo e Gestao de trabalhos Nao Conformes
e Nao Conformidades

Existem registos de comunicagao ao solicitante onde o trabalho néo

conforme ou uma nao conformidade influencia o manejo do paciente?

Pontuagdao /2

1SO15189:2022 Cldusula 7.5




10.4 Retomada dos testes Pontuagao /2
A autorizagéo para a retomada dos testes esta documentada (quando os
testes foram interrompidos)?

1SO015189:2022 Clausula 7,5

10.5 Accéo correctiva Pontuagao /3
A accao correctiva é executada e documentada para trabalhos n&o
conformes ou ndo conformidades?

1S015189:2022 Clédusula 8.7

SECGAO 10: GESTAO DE EVENTOS NAO CONFORMES o /13




SECCAO 11: MELHORIA CONTINUA

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem
estar satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Fornega comentdrios para cada Parcial (P), Ndo (N) ou Nao Aplicdvel (NA). No campo
de comentarios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao,

equipamentos, pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

11.1 Procedimento e/ou Processo para Melhoria Continua
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas

nao esta limitado ao seguinte:

Nota: As actividades de melhoria devem ser identificadas nas fases pré-analitica, analical
e pos-analitica. A gestao do laboratério deve garantir que o laboratério participe em)
actividades de melhoria continua que abrangem dreas e resultados relevantes do|
atendimento ao paciente e registos de resultados.

Pontuagao /3

a. ldentificagédo de actividades de melhoria no sistema de
gestéo laboratorial;

b. Desenvolvimento e documentagéo de planos de melhoria;

c. Comunicagdo de planos de melhoria e metas relacionadas ao
pessoal relevante;

d. Implementagao de planos de acgao;

e. Registo de planos de melhoria;

f. Avaliagdo da eficacia das acgdes tomadas.

1S015189:2022 Cldusula 8.6.1 e 8,5

11.2 Implementacao de Melhoria Continua do Sistema de Gestao
O laboratdrio identifica e realiza actividades continuas de melhoria da
qualidade?

Nota: O laboratorio deve utilizar as suas actividades de revisao de gestao para melhorar
continuamente o seu sistema de gestao laboratorial, comparando o seu desempenho
real com as intengées declaradas na politica e nos objectivos da qualidade.

Pontuacao /2

1S015189:2022 Clausula 8.6

11.3 Comunicacao de Actividades de Melhoria Continua
Os resultados das actividades de melhoria continua sdo comunicados a
gestéo do laboratério, ao pessoal e aos usuérios?

Nota 1: A comunicagao pode ser feita por meio de ferramentas gréficas (como listas,
grédficos, tabelas) e em reuniées de pessoal e gestao.

Nota 2: Exemplos de ferramentas graficas comumente usadas para esse fim incluem
graficos LJ, gréficos de Pareto, diagramas de causa e efeito, histogramas de frequéncia,

graficos de tendéncias e fluxogramas.

Pontuagao /2

1S015189:2022 Clausula 8.6

SECCAO 11: MELHORA CONTINUA

o /07




SECGCAO 12: INSTALAGCOES E SEGURANGCA

Para cada questao, indique conforme relevante Sim (S), Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). Todos os elementos da questao devem estar
satisfatoriamente presente para indicar Sim (S). Forneca comentarios para cada Parcial (P), Nao (N) ou Nao Aplicavel (NA). No campo de|
comentdrios vocé também podera fornecer informagées sobre o que foi auditado, ou seja, fazer referéncia a documentacao, equipamentos,

pessoal, etc.

REQUISITOS

S/PIN/
NA

Comentarios

12.1 Procedimento e/ou Processo para Sequranca Laboratorial
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota 1: Os procedimentos e/ou processos de seguranga podem estar na forma de um
manual de seguranca.

Nota 2: A gestao do laboratério deve implementar um ambiente laboratorial seguro em)
conformidade com as boas praticas laboratoriais e os requisitos aplicdveis.

Pontuagao /3

a. Garantir que todas as medidas de seguranca sejam implementadas
no laboratério conforme aplicavel as directrizes e regulamentos
nacionais e/ou internacionais.

1S015190:2020 Cldusula 12h10

12.2 Instalacoes e condicdes ambientais (incluindo POCT)
O laboratério definiu um procedimento e/ou processo que aborda, mas
nao esta limitado ao seguinte:

Nota: A avaliagao e determinagao da suficiéncia e adequagao do espago podem ser feitas|
durante auditorias internas, avaliag6es de risco ou em reuniées de revisao pela gestao.
No entanto, deve ser documentado que foi avaliado e considerado adequado.

Pontuagao /3

a. Definir como avaliar e determinar a suficiéncia e adequagdo do
espacgo alocado para a execugao do escopo de trabalho;

b. Garantir que as instalagdes de armazenamento e descarte atendam aos
requisitos aplicaveis;

c. Garantir que o pessoal tenha espago para actividades pessoais
(fornecimento de 4gua potavel, espaco para armazenamento de
equipamentos e roupas pessoais e de protec¢ao);

d. Monitorar, controlar e registrar quaisquer requisitos ambientais e de
instalagdes especificos;

e. Instalagbes para colheita de amostras, levando em consideragao a
privacidade, o conforto e as necessidades do paciente (por
exemplo, acesso para deficientes, instalagdes sanitarias) dos
pacientes e acomodagao dos acompanhantes (por exemplo,
responsavel ou intérprete) durante a colheita;

f. Implementacéo, registo, monitoria e revisdo dos controles das
instalagdes (acesso, seguranga, efc.).

1S015189:2022 Clausula 6.3

12.3 Adequacéao do tamanho e planta (estrutura) do laboratério

Ha evidéncias documentadas de que o laboratério avaliou a adequagao do
tamanho e a estrutura do laboratério e organizou o espago de modo que
as estacbes de trabalho sejam posicionadas para reduzir riscos, garantir

fluxo de trabalho ideal e priorizar a saude ocupacional?

Nota: A documentagdo pode ser na forma de planta baixa, resultados de auditorias
internas, avaliagao de riscos. As cadeiras/bancos nos postos de trabalho devem ser
apropriadas a altura da bancada e as operacgées de teste que estao sendo realizadas.

Pontuagdao /2

1SO15190:2020 Clausula4.2 e 12

12.4 Areas de atendimento ao paciente
As areas de atendimento ao paciente e de testes do laboratério estao
claramente separadas umas das outras?

Nota: As dreas de atendimento ao paciente (isto €, sala de espera, sala de flebotomia)
devem estar claramente separadas das dreas de teste do laboratério. Por razées de|
biosseguranga, a microbiologia da tuberculose e os testes moleculares devem ser
segregados em salas separadas dos testes laboratoriais gerais.

Pontuagao /2

1S015189:2022 Clausula 6.3.1




12.5 Servicos de limpeza

As actividades de limpeza sao realizadas para garantir as operagdes
eficientes do laboratério e a seguranca do pessoal, de usuarios e de
pacientes?

Pontuagao

12

a. Existem registos das tarefas domésticas realizadas diariamente
(no minimo)?

b. Todos os materiais de limpeza necessarios estao
presentes e facilmente acessiveis?

C. Todos os equipamentos e superficies de trabalho (usados para
processar materiais contaminados) sao limpos e desinfectados com
agentes apropriados antes e no final de cada turno de trabalho e
sempre que ocorrerem derrames ou outras contaminac¢des?

1SO15190:2020 Cldusula 18

12.6 Ambiente Fisico de Trabalho
O ambiente fisico de trabalho é apropriado para testes?

Pontuacao

13

a. Livre de desordem?
ISO 15190: 2020 Clausula 18 j

b. Adequadamente ventilado?
1SO 15190: 2020 Cldusula 9.2

C. Climatizado para o funcionamento ideal do equipamento?
1SO 15189:2022 Clausula: 6.3.1

d. Os filtros s&o verificados, limpos e/ou substituidos em intervalos
regulares, onde o ar-condicionado esta instalado?

e. Os fios e cabos estdo devidamente instalados e protegidos
de factores perigosos e do trafego?

f. Existe uma fonte de alimentagéo de reserva (gerador) em
funcionamento e existem registos de manuten¢ao?

g. Os equipamentos criticos s&o suportados por sistemas de
fontes de energia ininterruptas?

h. Todos os equipamentos estao posicionados de forma adequada
(longe de perigos de agua, fora de areas de trafego)?

i. Sdo tomadas providéncias apropriadas para um abastecimento
adequado de agua, incluindo dgua deionizada ou agua
destilada, se necessario?

j. O trabalho administrativo é realizado em uma area limpa designada?

k. Asinalizacdo de seguranca esta afixada e € aplicada,
incluindo “NAO COMER, NAO FUMAR OU NAO BEBER”?

1SO015190:2020 Cldusula 4.2

12.7 Acesso ao Laboratério
O laboratério esta devidamente protegido contra acesso ndo autorizado
com sistemas e sinalizagao apropriados?

Nota: O controle de acesso deve levar em consideracdo a seguranca, a confidencialidad
e a qualidade e salvaguardar as informagées médicas e as amostras dos pacientes.

Pontuacao

12

1SO15190:2020 Clausula 4.3.3 e ISO15189:2022 Clausula 6.3.1

12.8 Areas de armazenamento de laboratério
Existe espago de armazenamento adequado nas condi¢gbes apropriadas e
devidamente rotulado para o seguinte:

Nota: Deve haver uma separacao eficaz para evitar contaminagao.

Pontuacao

13

a. Amostras;

b. Equipamento;

c. Reagentes e consumiveis;

d. Documentos e registos;

e. Amostras de pacientes e materiais utilizados em processos de
exame (armazenados separadamente);

f. Materiais perigosos e residuos biolégicos adequados a classificacao
no contexto de quaisquer requisitos legais ou regulamentares;

g. ltens pessoais, alimentos e bebidas.




1SO15189:2022 Cldusula 6.3

12.9 Instalacdes do Laboratério Pontuagdao /2
Nota.: A drea de trabalho deve ser limpa regularmente. Deve ser usado um desinfectant
apropriado. No minimo, todas as bancadas e superficies de trabalho devem se
desinfetadas no inicio e no final de cada turno. Todos os derrames devem ser contido
imediatamente e descontaminados, conforme apropriado, e as superficies de trabalho
|desinfectadas.

a. As instalagbes do laboratério sdo mantidas em condigdes
funcionais e confiaveis (por exemplo, limpeza e manutengéo,
etc.)?

b. O laboratério dispde de instalagées e dispositivos de seguranga
adequados, quando aplicavel, e verifica regularmente o seu bom
funcionamento (lava-olhos, chuveiros de emergéncia, alarmes de
incéndio, etc.)?

c. A area de trabalho esta limpa e livre de vazamentos e derrames, e os
procedimentos de desinfecgcdo e descontaminagdo sdo conduzidos e
documentados, quando apropriado?

1S015189:2022 Cldusula 6.3 e ISO 15190: 2020 cldusula 4.2

12.10 Cabine de seguranca (Cabine de biosseguranca, capela de Pontuagao /3
laboratério etc.)

Quando uma cabine de biosseguranga estiver presente e for necessaria
para a execugao do trabalho, as seguintes condi¢des sao atendidas,
quando apropriado?

Nota: Uma cabine de biossegurancga deve ser usada para evitar a exposicao a aerossoisi
de amostras ou organismos contagiosos. Para um funcionamento adequado e protegao
total, as cabines de biosseguranca requerem manutencao periédica e devem receber
manutengcdo adequada. As cabines de biosseguranga devem ser re-certificados de|
acordo com os protocolos nacionais ou requisitos do fabricante.

a. Selecao, localizagao, projecto e tipo de cabine de seguranga
biolégica utilizada de forma adequada ao nivel de contencéo de
riscos exigido para um trabalho seguro;

b. Usado de forma a evitar e comprometer o funcionamento da
cabine (por exemplo, choque ou manuseio incorrecto de filtros
HEPA delicados);

c. Ventilados de forma adequada ao risco microbioldgico e
consistentes com os requisitos de seguranca; monitorados
frequentemente para garantir que funcionem conforme
projectado;

d. Testado/certificado na instalagdo, quando movido ou reparado e
anualmente; devem ser mantidos registos da inspecéo e de qualquer
resultado de teste de funcionalidade;

e. Prova de inspecao indicada por uma etiqueta de certificagao exibida
na cabine.

1S015190:2020 Clausula 7.7.

12.11 Programa de Sequranca Pontuagdao /3
O laboratério possui um programa de seguranga que inclui, mas ndo esta
limitado aos seguintes elementos?

a. Politica de seguranca e saude;

b. Procedimentos de trabalho escritos que incluam praticas de trabalho
seguras;

c. Educagéo e treino de pessoal associado ao laboratério;

d. Supervisao de pessoal;

e. Inspecdes regulares;

f. Materiais e substancias perigosas;

g. Vigilancia sanitaria e profilaxia;

h. Servigos e equipamentos de primeiros socorros;

i. Investigagéo de acidentes e doencas;

j- Registos e estatisticas;




k. Requisito de acompanhamento para garantir que todas as acgdes
necessarias decorrentes da auditoria sejam concluidas;

|. Seguranga contra incéndios;

m. Supervisido de boas praticas de limpeza.

ISO 15190:2020 Clausula 5.7 e Clausula 18

12.12 Manual de Seguranca Laboratorial Pontuagdao /3
Existe um manual de seguranga laboratorial disponivel, acessivel e
actualizado?
O manual de segurancga inclui orientacdes sobre os seguintes tépicos?
a. Politica de seguranga;
b. Precaugbes com sangue e fluidos corporais;
c. Riscos de biosseguranga e bioprote¢ao, quando apropriado;
d. Avaliagado e mitigagao de riscos;
e. Riscos biolégicos;
f. Eliminag&o de residuos perigosos;
g. Seguranga quimica;
h. Radiagao;
i. Vacinacgao;
j. Profilaxia pos-exposicao
k. Prevencao de incéndio;
I. Seguranca elétrica.
1SO015190:2020 Clausula 5.6
12.13 Descarte de lixo Pontuagao /2
Nota 1: Os residuos devem ser separados de acordo com o risco biolégico, sendo os
residuos infecciosos e ndo infecciosos eliminados em recipientes separados. Os
residuos infecciosos devem ser descartados em recipientes que ndo vazem e que
estejam claramente marcados com um simbolo de risco biolégico. Instrumentos
cortantes e agulhas devem ser descartados em recipientes resistentes a perfuragées.
Tanto os recipientes de residuos infecciosos quanto os de objectos cortantes devem
ser autoclavados antes de serem descartados para evitar ferimentos causados por
residuos expostos; residuos infecciosos devem ser incinerados, queimados em uma
cova ou enterrados.
Nota 2: Todas as seringas, agulhas, lancetas ou outros dispositivos de colheita d.
sangue, capazes de transmitir infeccoes devem ser usados apenas uma vez
descartados em recipientes resistentes a perfuragées que nao estejam cheios demais.
Os recipientes para objectos cortantes devem ser claramente marcados para alertar os
manipuladores sobre o perigo potencial e devem estar disponiveis em dreas onde)
objectos cortantes sdo comumente usados.
a. A eliminagéo de residuos esta disponivel e é adequada?
b. Os residuos sao separados em residuos infecciosos e ndo

infecciosos, sendo os residuos infecciosos

autoclavados/incinerados?
c. Os ‘perfurocortantes’ sdo manuseados e descartados

adequadamente em recipientes para ‘perfurantes’ que sao

utilizados de forma adequada?
d. Os registos adequados de descarte de residuos perigosos sao

mantidos em um arquivo acessivel pelo laboratoério?
1SO15190:2020 Clausula 17 .
12.14 Produtos quimicos perigosos Pontuacao /3

Os produtos quimicos/materiais perigosos sdo manuseados
adequadamente?

Nota: Os produtos quimicos apresentam uma ampla gama de perigos fisicos (pon
exemplo, inflamaveis, corrosivos) e biolégicos (por exemplo, téxicos, radioativos,
cancerigenos).

a. Os produtos quimicos perigosos estdo devidamente classificados e

rotulados?




b. Os produtos quimicos s&o segregados e armazenados por
classe de reactividade e inflamabilidade?

c. Os produtos quimicos perigosos séo utilizados adequadamente
de acordo com as Fichas de Informacdes de Seguranga de
Produto Quimico (FISPQ)?

Nota: A FISPQ pode estar disponivel em formato informatizado, desde que o pessoa
seja formado sobre como acessa-la, os computadores sejam mantidos em condigées d
funcionamento e o empregador possa fornecer uma cépia impressa da FISPQ, mediant
solicitagao.

d. Os produtos quimicos perigosos sdo descartados adequadamente de
acordo com as directrizes nacionais e/ou internacionais ou FISPQ?

e. Existem informagées documentadas e registos de comunicagao com
o pessoal do laboratério sobre as possiveis rotas de entrada de
produtos quimicos téxicos e sobre a melhor forma de tomar as
precaugdes necessarias para evitar a exposicao?

e Os materiais oxidantes sdo usados com as
devidas precaugdes?

e Os materiais corrosivos sdo usados com as
devidas precaugbes?

e Sao fornecidas medidas adequadas para derrame de
produtos quimicos, incluindo agentes neutralizantes, contengao de
derrame e absorventes apropriados para os produtos quimicos
usados.

Nota: Todos os produtos quimicos perigosos devem ser rotulados com o nome do
produto quimico e com marcagées de perigo. Os produtos quimicos inflamaveis devem
lser armazenados longe da luz solar e abaixo do seu ponto de inflamagéao, de preferéncia
Igum armadrio de ago numa drea bem ventilada. Agentes inflamaveis e corrosivos devem
er separados uns dos outros. Deve-se sempre tomar cuidado especial ao manusear
[produtos quimicos perigosos.

1S015190:2020 Cléusula 8.

12.15 Sequranca contra incéndios

Pontuacgao

12

a. Todos os cabos elétricos, plugues e receptaculos sdo usados
adequadamente, instalados e em boas condigdes?

trafego

Nota: A sobrecarga deve ser evitada e os cabos devem ser mantidos fora das dreas de|

b. Existe um extintor de incéndio apropriado disponivel,
devidamente colocado, em condi¢cdes de funcionamento e
inspecionado rotineiramente?

Nota 1: Um extintor de incéndio aprovado deve ser facilmente acessivel dentro do
laboratério e ser rotineiramente inspecionado e documentado quanto a sua
prontidao.

Nota 2: Os extintores de incéndio devem ser mantidos em seus locais designados e nao
escondidos ou bloqueados, o pino e a vedagao devem estar intactos, os bicos devem
estar livres de entupimento, os manémetros devem mostrar pressao adequada e nao
deve haver sinais visiveis de danos.

c. Existem sistemas automaticos de deteccdao de fumaga,
deteccdo de calor e alarme adequadamente colocados dentro
do laboratério?

Nota.: Um alarme de incéndio deve ser instalado no laboratorio e testado regularmente
quanto a prontidao.

d. Existe um programa de treinramente treino em segurancga contra
incéndio, incluindo exercicios de combate a incéndio e uso de
extintores de incéndio, que seja ministrado a todos os trabalhadores
do laboratério e ao pessoal que compartilha o edificio?

Nota: Todo o pessoal deve participar de exercicios periédicos de combate a
incéndios. A formagao em seguranga contra incéndio deve ser realizada durante a
orientagdo e no minimo anualmento.

1SO15190:2020 Clausula 11

12.16 Auditorias de Seguranca
As inspegdes ou auditorias de seguranga sdo realizadas regularmente e
documentadas?

Nota: Os locais de trabalho devem ser supervisionados/inspecionados pelo menos uma|

Pontuagao

12




vez por ano.

a. Existe um plano ou cronograma de auditoria de seguranga que
garanta que todas as actividades do laboratério sejam verificadas
quanto a conformidade com a seguranga?

b. As inspeg¢bes ou auditorias de seguranga estdo sendo
realizadas por pessoal autorizado?

c. O pessoal que conduz as auditorias internas é formado em segurancga?

d. A analise da raiz causa e as acg¢des correctivas sao tomadas
para os resultados da inspe¢ao de seguranga?

e. Os resultados da inspegao de seguranca sdo documentados e
apresentados a gestado do laboratério e ao pessoal relevante
para revisdo?

1SO015190:2020 Cléusula 5.7

12.17 Equipamento de Seguranca
O equipamento de seguranca padrao esta disponivel e é usado

adequadamente no laboratério?

Nota: A gestdao é responsavel por fornecer equipamentos de protegdo individua
adequados (luvas, batas ou aventais, protecao para os olhos etc.) em condig¢ées de uso.
O pessoal do laboratério deve sempre utilizar equipamento de protegao individua
enquanto estiver no laboratério. Roupas de prote¢cdao ndo devem ser usadas fora das|
dreas de trabalho designadas.

Pontuagao

13

a. Armario(s) de seguranca (incluindo armarios de biosseguranga,

capelas de laboratdrio etc.);
1SO 15190:2020 Cldusula 7.7

b. Capas, tampas de segurancga, baldes de seguranga na centrifuga(s);

c. Estagdo de lavagem de maos;
1SO 15190: 2020 Cliusula 4.2

d. Estagao/frascos para lavagem dos olhos e chuveiros de emergéncia,

quando aplicavel,
SO 15190: 2020 Cldusula 10.3

e. Kit(s) de derrame;
1SO 15190: 2020 Cléusula 10.5

f. Kit(s) de primeiros socorros.
SO 15190: 2020 Cldusula 10.2

1S015190:2020 Cldusula 15 .

12.18 Egquipamento de protecao Individual
O equipamento de protecao individual esta facilmente acessivel na
estacgao de trabalho e utilizado de forma adequada e consistente?

Pontuacgao
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1SO15190:2020 Clausula 15

12.19 Vacinacdes de Pessoal

As politicas e procedimentos de profilaxia pés-exposicao estao
prontamente disponiveis para o pessoal do laboratério e séo
implementados apds exposi¢des possiveis e conhecidas?

Nota 1: O laboratorio deve ter um procedimento para acompanhamento de possiveis
e conhecidas exposi¢cées percutineas, de membranas mucosas ou de pele
desgastada ao HIV, virus da hepatite B, virus da hepatite C, bactérias da tuberculose
e outros patogenos aplicaveis. O procedimento deve incluir avaliagao clinica e
soroldgica e profilaxia apropriada.

Nota 2: O pessoal do laboratério deve receber vacinas adequadas — especialmentel
contra o virus da hepatite B. O pessoal pode recusar-se a receber a vacinagdo. Nessa|
situagao, o pessoal devera assinar um formuldrio de recusa que devera ser arquivado
em seu respectivo arquivo pessoal.

Pontuacao
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1S015190:2020 Anexo eu




12.20 Profilaxia Pés-Exposicéao

Os incidentes adversos, acidentes ou lesdes (de equipamentos, reagentes,
consumiveis, lesbes ocupacionais, exames médicos ou doengas, etc.) sdo
totalmente investigados, documentados e as medidas subsequentes sédo
tomadas para reduzir a possibilidade de recorréncia?

Nota: O laboratorio deve ter um procedimento para acompanhamento de possiveis €|
conhecidas exposi¢oes percutaneas, de membranas mucosas ou de pele desgastada ao
HIV, virus da hepatite B ou virus da hepatite C. O procedimento deve incluir avaliagaol
clinica e sorolégica e profilaxia apropriada.

Pontuagao
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1S015190:2020 Cldusula 7.1.2

12.21 Gestdo de incidentes adversos ou lesdes

Os incidentes adversos ou lesdes causadas por equipamentos, reagentes,
lesbes ocupacionais, exames médicos ou doengas sdo documentados e
investigados?

Nota: Todas as les6es ou doengas ocupacionais devem ser minuciosamente
investigadas e documentadas no registo de segurangca ou registo de ocorréncia,
dependendo do laboratério.

As acgoes correctivas tomadas pelo laboratério em resposta a um acidente ou lesao
também devem ser documentadas.

Pontuacgao
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1S015189:2022 Clédusula 5.3.1.6, 5.3.2.6, 1ISO15190:2020 Clausula 19.1

12.22 Formacaol/treino em Seguranca

Todo o pessoal (incluindo motoristas/correios, flebotomistas e auxiliares de
servigo) que realizam actividades laboratoriais € treinado em praticas de
seguranga relevantes para suas tarefas de trabalho (incluindo seguranga
geral, biosseguranga, quando apropriado)?

Nota: Todo o pessoal deve ser treinado na prevengdo ou controle dos efeitos di
incidentes adversos. el

Pontuagao
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1SO15189:2022 Clausula 6.2

12.23 Oficial de sequranca de laboratério
Um oficial de segurancga formado é designado para implementar e
monitorar o programa de seguranca no laboratério?

Nota: Um oficial de seguranca deve ser nomeado para implementar e monitorar o
programa de seguranga, coordenar a formacdao em seguranca e lidar com todas a
questoes de seguranca. Este oficial deve receber formacgao/treino de seguranca.

Pontuacgao
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1S015190:2020 Clausula 5.5

12.24 Biosseguranca
As politicas, processos e procedimentos de biosseguranca sao

implementados pelo laboratério, quando apropriado?

Pontuacgao
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1S015190:2020 Clausula 7
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	b Critérios definidos para a autorização de pessoas executarem actividades laboratoriais específicas: 
	Pontuação 3b Critérios definidos para a autorização de pessoas executarem actividades laboratoriais específicas: 
	c Autorização documentada para diversas actividades: 
	Pontuação 3c Autorização documentada para diversas actividades: 
	d Nomeação de chefes para os cargoschave quando apropriado: 
	Pontuação 3d Nomeação de chefes para os cargoschave quando apropriado: 
	37 Autorização O pessoal está autorizado a realizar actividades laboratoriais específicas incluindo mas não limitada as seguintes: 
	a Seleção desenvolvimento modificação validação e verificação de métodos: 
	Pontuação 2a Seleção desenvolvimento modificação validação e verificação de métodos: 
	b Revisão divulgação e reporte de resultados: 
	Pontuação 2b Revisão divulgação e reporte de resultados: 
	c Uso de sistemas de informação laboratorial particularmente acessando informações de pacientes dados e informações inserir dados do paciente e resultados de exames e alterar dados do paciente ou resultados de exames: 
	Pontuação 2c Uso de sistemas de informação laboratorial particularmente acessando informações de pacientes dados e informações inserir dados do paciente e resultados de exames e alterar dados do paciente ou resultados de exames: 
	38 Procedimento eou processo de formação de pessoal O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota Formação ou treino conforme aplicável inclui externo e interno: 
	a Identificação de necessidades de formação: 
	Pontuação 3a Identificação de necessidades de formação: 
	b Estabelecimento de programa de formação incluindo formação inicial e de actualização: 
	Pontuação 3b Estabelecimento de programa de formação incluindo formação inicial e de actualização: 
	c Disponibilização de um programa de educação contínua: 
	Pontuação 3c Disponibilização de um programa de educação contínua: 
	d Registos das formações: 
	Pontuação 3d Registos das formações: 
	e Avaliação da eficácia do programa de formação: 
	Pontuação 3e Avaliação da eficácia do programa de formação: 
	39 Formação do Pessoal de Laboratório Educação Contínua e Desenvolvimento Profissional Existe um programa de formação educação contínua e desenvolvimento profissional incluindo mas não limitado aos seguintes: 
	a Sistema de gestão laboratorial: 
	Pontuação 2a Sistema de gestão laboratorial: 
	b Indução à organização: 
	Pontuação 2b Indução à organização: 
	c Processos de trabalho procedimentos e tarefas atribuídos: 
	Pontuação 2c Processos de trabalho procedimentos e tarefas atribuídos: 
	d Sistema de informação laboratorial aplicável: 
	Pontuação 2d Sistema de informação laboratorial aplicável: 
	e Saúde e segurança incluindo a prevenção ou contenção dos efeitos de incidentes adversos: 
	f Ética laboratorial imparcialidade e confidencialidade das informações do paciente: 
	g Supervisão de pessoas em formação: 
	h Educação contínua formação avançada na prática laboratorial diagnóstico clínico vigilância etc: 
	i Revisão da eficácia do programa de formação: 
	310 Procedimento eou Processo para Avaliação de Competências O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota A competência pode ser avaliada utilizando uma combinação de alguns ou de todos os seguintes métodos observação directa monitorização e registo de: 
	resultados de exames revisão de registos de trabalho competências de resolução de problemas amostras cegas revisão cumulativa de CIQ e AEQ AEQ Avaliação de competências para julgamento profissional deve ser projectado como específico e adequado à finalidade: 
	a Definir os métodos de avaliação de competências: 
	b Definir os requisitos de competência critérios e frequência para cada actividade ou função laboratorial tarefas de gestão ou técnicas: 
	c Avaliação de competência contínua: 
	d Fornecer retro informaçãofeedback verbal escrito etc às pessoas avaliadas: 
	e Agendamento de reciclagem com base nos resultados da avaliação: 
	f Retenção de registos de avaliações de competências e resultados: 
	311 Implementação de Procedimento eou Processo de Competência Pessoal O laboratório avalia a competência do seu pessoal de acordo com os critérios definidos para todas as actividades relevantes incluindo as seguintes Nota O pessoal de laboratório recémcontratado deve ser avaliado quanto à competência antes de desempenhar funções de forma independente O pessoal designado para uma nova secção deve ser avaliado antes de assumir plenamente novas funções de forma independente Quando são detectadas deficiências a reciclagem e a reavaliação devem ser planeadas e documentadas Se a avaliação de competências do funcionário permanecer consistentemente abaixo do padrão outras acções poderão incluir a revisão do trabalho pela supervisão a reatribuição de funções ou outras acções apropriadas Registos de avaliações de competências e acções resultantes devem ser retidas em arquivos pessoais eou registos de qualidade: 
	a Registos que indicam quais habilidades foram avaliadas como essas habilidades foram medidas e quem realizou a avaliação: 
	Pontuação 2a Registos que indicam quais habilidades foram avaliadas como essas habilidades foram medidas e quem realizou a avaliação: 
	b Avaliações de competências realizadas de acordo com critérios definidos para novas contratações e pessoal existente: 
	Pontuação 2b Avaliações de competências realizadas de acordo com critérios definidos para novas contratações e pessoal existente: 
	c Reformaçãoretreino e reavaliação quando necessário: 
	Pontuação 2c Reformaçãoretreino e reavaliação quando necessário: 
	312 Procedimento eou Processo para Revisão do Desempenho do Pessoal O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	a Planejar e executar avaliações de desempenho de pessoal: 
	Pontuação 2a Planejar e executar avaliações de desempenho de pessoal: 
	b Estabelecer a frequência de monitoria e revisão dos resultados do desempenho do pessoal: 
	Pontuação 2b Estabelecer a frequência de monitoria e revisão dos resultados do desempenho do pessoal: 
	c Manter registos do desempenho do pessoal: 
	Pontuação 2c Manter registos do desempenho do pessoal: 
	313 Reuniões As reuniões de pessoal são realizadas regularmente e abordam os seguintes itens da reunião Nota O laboratório deve realizar reuniões regulares com o pessoal para garantir comunicação dentro do laboratório As reuniões devem ter registadas as notas de progresso para facilitar a revisão do progresso ao longo do tempo: 
	a Acompanhamento dos itens de acção de reuniões de pessoal anteriores: 
	Pontuação 2a Acompanhamento dos itens de acção de reuniões de pessoal anteriores: 
	b Problemas e questões sistêmicas eou recorrentes abordadas incluindo acções para prevenir a recorrência: 
	c Reclamações: 
	d Comunicação sobre POPs revistos e alterações no sistema de gestão do laboratório: 
	e Revisão dos resultados anteriores às acções correctivas: 
	f Discussão e avaliação de temasprojectos de melhoria: 
	g Retroinformação dada pelo pessoal que participou de reuniões hospitalares sessões clínicas reuniões externas formações conferências workshops etc: 
	h Fornecer aconselhamento eou interpretação de resultados laboratoriais e actualizações sobre a participação laboratorial em reuniões com médicos uso de serviços de laboratório: 
	i Registos monitoria e acompanhamento das acções da reunião: 
	j Importância do atendimento às necessidades e exigências dos usuários e do sistema de gestão ISO151892022: 
	314 Registos de Pessoal Os registos do pessoal são mantidos cópia impressa ou eletrônica e incluem o seguinte Nota Os arquivos pessoais devem ser mantidos para todo o pessoal actual Onde quer que externamente ou no local e como quer que os registos sejam mantidos os registos devem ser facilmente acessíveis Em alguns laboratórios nem todos os registos de pessoal podem ser mantidos em um único arquivo ou em um só lugar por exemplo os registos de treino e competência podem ser mantidos no laboratório enquanto informações médicas e de saúde podem ser mantidas no departamento de Recursos Humanos: 
	a Qualificações académicas e profissionais: 
	Pontuação 3a Qualificações académicas e profissionais: 
	b Determinação dos requisitos de competência especificados na Secção 3 desta lista de verificação: 
	Pontuação 3b Determinação dos requisitos de competência especificados na Secção 3 desta lista de verificação: 
	c Descrições de cargos em relação ao cargo designado: 
	Pontuação 3c Descrições de cargos em relação ao cargo designado: 
	d Formação e reciclagem: 
	Pontuação 3d Formação e reciclagem: 
	e Autorização de pessoal: 
	Pontuação 3e Autorização de pessoal: 
	f Monitoria da competência do pessoal: 
	Pontuação 3f Monitoria da competência do pessoal: 
	Pontuação 3ISO151892022 Cláusula 625: 
	SPN NA41 Procedimento eou Processo para Serviços de Consultoria O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	SPN NAa Assessoria na escolha de exames: 
	Pontuação 3a Assessoria na escolha de exames: 
	SPN NAb Comunicação de serviços de assessoria aos seus usuários: 
	Pontuação 3b Comunicação de serviços de assessoria aos seus usuários: 
	SPN NAc Aconselhamento sobre indicações clínicas e limitações de procedimentos de exames: 
	Pontuação 3c Aconselhamento sobre indicações clínicas e limitações de procedimentos de exames: 
	SPN NAd Orientação sobre a periodicidade dos exames: 
	Pontuação 3d Orientação sobre a periodicidade dos exames: 
	SPN NAe Prestação de aconselhamento clínico individual: 
	Pontuação 3e Prestação de aconselhamento clínico individual: 
	SPN NAf Assessoria na interpretação de resultados: 
	Pontuação 3f Assessoria na interpretação de resultados: 
	SPN NAg Promoção da utilização eficaz dos serviços laboratoriais: 
	Pontuação 3g Promoção da utilização eficaz dos serviços laboratoriais: 
	SPN NAh Consulta sobre assuntos científicos e logísticos: 
	Pontuação 3h Consulta sobre assuntos científicos e logísticos: 
	SPN NAi Aconselhamento sobre tipos e volumes de amostras necessários para teste Nota Essas informações podem estar disponíveis no Manual do Laboratório ou no local etc: 
	Pontuação 3i Aconselhamento sobre tipos e volumes de amostras necessários para teste Nota Essas informações podem estar disponíveis no Manual do Laboratório ou no local etc: 
	42 Aconselhamento e instrução por pessoal qualificado O pessoal do laboratório com qualificações profissionais apropriadas fornece aos pacientes e usuários aconselhamento eou formação sobre os tipos de amostras necessários escolha dos exames frequência de repetição e interpretação dos resultados Nota Pessoal autorizado formado e competente deve aconselhar sobre o tipo de amostra escolha do exame frequência e interpretação dos resultados: 
	43 Procedimento eou Processo para Tratamento de Reclamações e retroinformação feedback O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguintes: 
	a Recepção e aceitação de reclamações: 
	Pontuação 3a Recepção e aceitação de reclamações: 
	b Investigação e medidas tomadas a partir de reclamações e retro informação quando relevante: 
	Pontuação 3b Investigação e medidas tomadas a partir de reclamações e retro informação quando relevante: 
	c Rastreio e registo de reclamações e retrointreino quando relevante: 
	Pontuação 3c Rastreio e registo de reclamações e retrointreino quando relevante: 
	d Definição de prazos para encerramento e retroinformação ao reclamante: 
	Pontuação 3d Definição de prazos para encerramento e retroinformação ao reclamante: 
	e Monitorar a eficácia das acções correctivas tomadas nas reclamações e retroinformação ao reclamante: 
	Pontuação 3e Monitorar a eficácia das acções correctivas tomadas nas reclamações e retroinformação ao reclamante: 
	44 Recepção e Resolução de Reclamações O laboratório implementa um processo de recepção e resolução de reclamações Existem registos da reclamação original rastreio e retro informação Nota A retroinformação inclui confirmação da recepção e resolução da reclamação: 
	45 Requisitos relativos aos pacientes O laboratório estabeleceu e implementou um processo para tratamento do bemestar dos pacientes amostras ou resíduos com o devido cuidado e respeito Nota O Código de Ética pode ser definido para satisfazer os requisitos acima: 
	46 Procedimento eou Processo para Contratos de Serviço incluído POCT O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	a Estabelecimento de contratos de prestação de serviços especificação de requisitos: 
	Pontuação 3a Estabelecimento de contratos de prestação de serviços especificação de requisitos: 
	b Revisão e aprovação de contratos de serviços capacidade e recursos adequados: 
	Pontuação 3b Revisão e aprovação de contratos de serviços capacidade e recursos adequados: 
	c Gestão de pacientes ambulantes quando aplicável: 
	Pontuação 3c Gestão de pacientes ambulantes quando aplicável: 
	d Comunicação de alterações do contrato de prestação de serviços que afectem resultados de exames: 
	Pontuação 3d Comunicação de alterações do contrato de prestação de serviços que afectem resultados de exames: 
	e Comunicação ao solicitante de qualquer obra que tenha sido encaminhada: 
	Pontuação 3e Comunicação ao solicitante de qualquer obra que tenha sido encaminhada: 
	f Definir responsabilidades e autoridades específicas para actividades POCT nos contratos de serviço: 
	Pontuação 3f Definir responsabilidades e autoridades específicas para actividades POCT nos contratos de serviço: 
	47 Implementação do Procedimento eou Processo para Contratos de Serviços incluído POCT O laboratório implementou um procedimento eou processo e possui registos incluindo mas não limitados aos seguintes: 
	a Estabelecimento de contratos de prestação de serviços especificação de requisitos_2: 
	Pontuação 3a Estabelecimento de contratos de prestação de serviços especificação de requisitos_2: 
	b Revisão e aprovação de contratos de serviços capacidade e recursos adequados_2: 
	Pontuação 3b Revisão e aprovação de contratos de serviços capacidade e recursos adequados_2: 
	c Gestão de pacientes ambulantes quando aplicável_2: 
	Pontuação 3c Gestão de pacientes ambulantes quando aplicável_2: 
	d Comunicação de alterações do contrato de prestação de serviços que afectem resultados de exames_2: 
	Pontuação 3d Comunicação de alterações do contrato de prestação de serviços que afectem resultados de exames_2: 
	e Comunicação ao solicitante de qualquer obra que tenha sido encaminhada_2: 
	Pontuação 3e Comunicação ao solicitante de qualquer obra que tenha sido encaminhada_2: 
	f Definições de responsabilidades e autoridades específicas para actividades POCT nos contratos de serviço: 
	Pontuação 3f Definições de responsabilidades e autoridades específicas para actividades POCT nos contratos de serviço: 
	48 Informações laboratoriais para pacientes e usuários As informações laboratoriais estão disponíveis para pacientes e usuários do laboratório no idioma compreendido pela comunidade Nota 1 As informações laboratoriais podem ser na forma de Manual do Laboratório folheto vídeos website etc Nota 2 O laboratório deve fornecer aos seus clientes um manual que descreva o horário de funcionamento do laboratório os testes disponíveis as instruções de colheita de amostras embalagem e instruções de envio e prazos de entrega esperados: 
	49 Política de Comunicação sobre Atrasos no Atendimento A notificação documentada em tempo hábil é fornecida aos pacientes e usuários quando o laboratório sofre atrasos ou interrupções nos testes devido a falhas de equipamentos falta de estoque níveis de pessoal etc ou considera necessário alterar os procedimentos de exame e quando os testes são retomados Nota 1 Deve haver uma política para notificar pacientes ou usuários quando o laboratório sofrer atrasos ou interrupções nos testes Nota 2 Deve haver registos de comunicação A comunicação pode ser na forma de mensagens telefónicas memorandos emails etc Deve haver registos de comunicação quando um exame é atrasado para o solicitante eou comité clínico: 
	410 Utilização de retroinformação do cliente Existem oportunidades para que os pacientes usuários e pessoal do laboratório forneçam informações para ajudar o laboratório a melhorar seu sistema de gestão actividades laboratoriais e serviços aos usuários Nota 1 O laboratório deve medir continuamente a satisfação dos pacientes usuários e pessoal em relação aos seus serviços Nota 2 Deve haver registos de retroinformação incluindo acções tomadas: 
	SPN NA51 Procedimento eou Processo para Gestão de Equipamentos de Laboratório O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	SPN NAa Determinar a necessidade e especificação dos equipamentos: 
	Pontuação 3a Determinar a necessidade e especificação dos equipamentos: 
	SPN NAb Seleção de equipamentos: 
	Pontuação 3b Seleção de equipamentos: 
	SPN NAc Aquisição de equipamentos: 
	Pontuação 3c Aquisição de equipamentos: 
	SPN NAd Aceitação e instalação: 
	Pontuação 3d Aceitação e instalação: 
	SPN NAe Criação e manutenção de registos de equipamentos incluindo cronograma de manutenção de equipamentos: 
	Pontuação 3e Criação e manutenção de registos de equipamentos incluindo cronograma de manutenção de equipamentos: 
	SPN NAf Rotulagem exclusiva dos equipamentos número de série número do activo Código data de calibração etc: 
	Pontuação 3f Rotulagem exclusiva dos equipamentos número de série número do activo Código data de calibração etc: 
	SPN NAg Definir a frequência de manutenção e serviços dos equipamentos: 
	Pontuação 3g Definir a frequência de manutenção e serviços dos equipamentos: 
	SPN NAh Gestão de equipamentos defeituosos incluindo descontaminação: 
	Pontuação 3h Gestão de equipamentos defeituosos incluindo descontaminação: 
	SPN NAi Treino e autorização de pessoal para operação de uso de equipamentos: 
	Pontuação 3i Treino e autorização de pessoal para operação de uso de equipamentos: 
	SPN NAj Gestão de equipamentos obsoletos: 
	Pontuação 3j Gestão de equipamentos obsoletos: 
	SPN NAk Gestão do manuseio transporte armazenamento e uso seguros para evitar deterioração e contaminação: 
	Pontuação 3k Gestão do manuseio transporte armazenamento e uso seguros para evitar deterioração e contaminação: 
	SPN NAl Acompanhamento e verificação da conclusão de reparos e serviços: 
	Pontuação 3l Acompanhamento e verificação da conclusão de reparos e serviços: 
	52 Acesso a Equipamento Necessário O laboratório tem acesso aos equipamentos necessários para a realização das actividades laboratoriais: 
	53 Adesão ao Protocolo de Equipamento adequado O equipamento está instalado e colocado conforme especificado nos manuais do operador e rotulado ou marcado exclusivamente Nota O equipamento deve ser colocado adequadamente conforme especificado no manual do usuário longe de perigos potenciais incluindo entre outros os seguintes água luz solar directa vibrações tráfego: 
	54 Treino Competência e Autorização de Usuários de Equipamentos Todos os equipamentos são operados por pessoal treinado competente e autorizado Nota Registos de treino avaliação de competências e autorização deverão estar disponíveis: 
	55 Procedimento eou Processo para Validação e Verificação de Equipamentos O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota Fazer referência aos documentos CLSI para directriz eg QMS23ed2: 
	a Definir o protocolo de validação ou verificação incluindo a autorização para o uso pretendido: 
	Pontuação 3a Definir o protocolo de validação ou verificação incluindo a autorização para o uso pretendido: 
	b Realizar verificação ou validação de equipamentos: 
	Pontuação 3b Realizar verificação ou validação de equipamentos: 
	c Definição de relatório de verificação ou validação: 
	Pontuação 3c Definição de relatório de verificação ou validação: 
	56 Verificação e Documentação de Equipamento Todos os equipamentos são verificados no local durante a instalação após manutenção e reparo antes do uso Nota Equipamentos recémintroduzidos devem ser verificados no local para garantir que sua introdução produza desempenho igual ou melhor que o equipamento anterior Podem ser utilizadas informações de validação dos fabricantes Equipamentos de backup também devem ser incluídos nos procedimentos de verificação: 
	a Existem protocolos de verificação específicos para cada item de equipamento: 
	Pontuação 3a Existem protocolos de verificação específicos para cada item de equipamento: 
	b As informações de validação foram obtidas do fabricante como parte da verificação: 
	Pontuação 3b As informações de validação foram obtidas do fabricante como parte da verificação: 
	c As características de desempenho foram adequadamente seleccionadas e avaliadas de acordo com o uso pretendido: 
	Pontuação 3c As características de desempenho foram adequadamente seleccionadas e avaliadas de acordo com o uso pretendido: 
	d Os estudos de verificação foram apropriados e adequados: 
	Pontuação 3d Os estudos de verificação foram apropriados e adequados: 
	e A análise dos dados foi apropriada para as características de desempenho seleccionadas: 
	Pontuação 3e A análise dos dados foi apropriada para as características de desempenho seleccionadas: 
	f Os resultados e relatórios da verificação foram revisados e aprovados por uma pessoa autorizada: 
	Pontuação 3f Os resultados e relatórios da verificação foram revisados e aprovados por uma pessoa autorizada: 
	57 Registos de Equipamento Os dados actuais do inventário de equipamentos estão disponíveis para todos os equipamentos do laboratório: 
	a Detalhes do fabricante e fornecedor e informações suficientes para identificar exclusivamente cada item do equipamento incluindo software e firmware: 
	Pontuação 3a Detalhes do fabricante e fornecedor e informações suficientes para identificar exclusivamente cada item do equipamento incluindo software e firmware: 
	b Datas da Recepção testes de aceitação e entrada em serviço: 
	Pontuação 3b Datas da Recepção testes de aceitação e entrada em serviço: 
	c Evidência de verificação ou validação de que o equipamento está em conformidade com critérios de aceitabilidade especificados: 
	Pontuação 3c Evidência de verificação ou validação de que o equipamento está em conformidade com critérios de aceitabilidade especificados: 
	d Localização actual dos equipamentos: 
	Pontuação 3d Localização actual dos equipamentos: 
	e Condição quando recebido por exemplo novo usado ou recondicionado: 
	Pontuação 3e Condição quando recebido por exemplo novo usado ou recondicionado: 
	f Instruções do fabricante: 
	Pontuação 3f Instruções do fabricante: 
	g Programa de manutenção preventiva: 
	Pontuação 3g Programa de manutenção preventiva: 
	h Actividades de manutenção realizadas pelo laboratório ou prestador de serviços externo aprovado: 
	Pontuação 3h Actividades de manutenção realizadas pelo laboratório ou prestador de serviços externo aprovado: 
	i Danos mau funcionamento modificação ou reparo do equipamento: 
	Pontuação 3i Danos mau funcionamento modificação ou reparo do equipamento: 
	j Registos de desempenho de equipamentos como relatórios ou certificados de calibrações ou verificações ou ambos incluindo datas horários e resultados: 
	Pontuação 3j Registos de desempenho de equipamentos como relatórios ou certificados de calibrações ou verificações ou ambos incluindo datas horários e resultados: 
	k Data do último serviço de manutenção: 
	Pontuação 3k Data do último serviço de manutenção: 
	l Data do próximo serviço de manutenção: 
	Pontuação 3l Data do próximo serviço de manutenção: 
	58 Equipamento defeituoso aguardando reparo O equipamento defeituoso aguardando reparo não está sendo usado e está claramente identificado Nota 1 Os rótulos devem incluir a data do mau funcionamento e não em uso e a assinatura da aprovação Nota 2 Todas as avarias do equipamento devem ser investigadas e documentadas de acordo com o procedimento de não conformidade Se o usuário não conseguir resolver o problema uma ordem de reparo deverá ser iniciada: 
	59 Equipamento Obsoleto O equipamento obsoleto é devidamente rotulado e removido do laboratório ou do caminho do fluxo de trabalho: 
	510 Procedimento eou Processo para Calibração de Equipamentos O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	a Frequência de calibração: 
	b Tratamento de calibrações internas pipetas termômetros temporizadores etc: 
	c Gestão de calibrações realizadas por prestadores de serviços externos: 
	d Registo de rastreabilidade metrológica: 
	e Tratamento de calibrações falhadas: 
	f Conservação de registos de calibração uso de adesivos e certificados de calibração: 
	511 Calibração de Equipamentos e Rastreabilidade Metrológica Nota A documentação da rastreabilidade da calibração para um material de referência ou procedimento de referência de ordem superior pode ser fornecida por um fabricante de sistema de exame Essa documentação é aceitável se o sistema de exame e os procedimentos de calibração do fabricante forem usados sem modificação: 
	a A calibração de rotina dos equipamentos de medição laboratorial incluindo pipetas centrífugas balanças e termômetros está programada no mínimo seguindo as recomendações do fabricante: 
	Pontuação 3a A calibração de rotina dos equipamentos de medição laboratorial incluindo pipetas centrífugas balanças e termômetros está programada no mínimo seguindo as recomendações do fabricante: 
	b Quando a calibração de rotina de equipamentos de medição de laboratório incluindo pipetas centrífugas balanças e termômetros é realizada fora do local externamente existem registos de verificação antes do uso: 
	Pontuação 3b Quando a calibração de rotina de equipamentos de medição de laboratório incluindo pipetas centrífugas balanças e termômetros é realizada fora do local externamente existem registos de verificação antes do uso: 
	c As informações sobre rastreabilidade metrológica por exemplo uso de materiais de referência e equipamentos como termômetros certificados tacômetro estão disponíveis Nota Certificados de calibração relatórios de calibração etc podem ser usados como registos de informações de rastreabilidade metrológica: 
	Pontuação 3c As informações sobre rastreabilidade metrológica por exemplo uso de materiais de referência e equipamentos como termômetros certificados tacômetro estão disponíveis Nota Certificados de calibração relatórios de calibração etc podem ser usados como registos de informações de rastreabilidade metrológica: 
	d Há evidências de revisão dos registos de calibrações por exemplo certificados de calibração relatórios de calibração etc pelo laboratório antes de serem aceitos novamente em uso: 
	Pontuação 3d Há evidências de revisão dos registos de calibrações por exemplo certificados de calibração relatórios de calibração etc pelo laboratório antes de serem aceitos novamente em uso: 
	e Quando não for possível fornecer rastreabilidade usando um laboratório de calibração credenciado os materiais de referência certificados o exame e a calibração são realizados por outro procedimento o uso de padrões ou métodos de consentimento mútuo é usado para calibrações internas: 
	Pontuação 3e Quando não for possível fornecer rastreabilidade usando um laboratório de calibração credenciado os materiais de referência certificados o exame e a calibração são realizados por outro procedimento o uso de padrões ou métodos de consentimento mútuo é usado para calibrações internas: 
	512 Manutenção Preventiva do equipamento A manutenção preventiva de rotina do usuário é realizada em todos os equipamentos e registrada de acordo com os requisitos mínimos do fabricante Nota A manutenção preventiva pelos operadores deve ser feita em todos os equipamentos utilizados nos exames incluindo centrífugas autoclaves microscópios e cabines de segurança: 
	513 Manutenção de equipamentos A manutenção do equipamento é rotineiramente realizada de acordo com um cronograma de acordo com as recomendações mínimas do fabricante por prestadores de serviços internos ou externos aprovados e essas informações são documentadas em registos apropriados Nota Todos os equipamentos devem passar por manutenção em intervalos especificados por um engenheiro de serviço qualificado seja por meio de contratos de serviço ou de outra forma Os cronogramas de serviço devem atender no mínimo aos requisitos do fabricante: 
	514 Relatório de incidentes adversos de equipamentos: 
	a Existem registos de investigação identificação e implementação de acções correctivas tomadas e de acompanhamento: 
	Pontuação 2a Existem registos de investigação identificação e implementação de acções correctivas tomadas e de acompanhamento: 
	b Existe documentação de relatórios feitos aos fabricantes ou fornecedores e às autoridades apropriadas sobre incidentes e acidentes adversos quando aplicável: 
	515 Manual do operador do fabricante: 
	Os manuais do operador do fabricante estão prontamente disponíveis para o pessoal de teste e no idioma compreendido pelo pessoal: 
	516 Utilização de Equipamento: 
	Existem precauções por exemplo proteção por senha para evitar ajustes não intencionais de equipamentos automatizados quando aplicável: 
	Pontuação 2Existem precauções por exemplo proteção por senha para evitar ajustes não intencionais de equipamentos automatizados quando aplicável: 
	SPN NA61 Procedimento eou processo para Auditoria Interna O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota 1 As contribuições para o planeamento programação e condução de auditorias internas podem incluir i Prioridade ao risco apresentado aos pacientes decorrentes de actividades laboratoriais ii Riscos identificados iii Resultados de avaliações externas e auditorias internas anteriores iv Ocorrência de não conformidades incidentes e reclamações v Mudanças que afectam as actividades laboratoriais Nota 2 O ciclo de auditoria interna normalmente deve ser concluído em um ano Não é necessário que as auditorias internas cubram todos os anos em profundidade todos os elementos do Sistema de Gestão do Laboratório: 
	SPN NAa Contribuições para planeamento programação e condução de auditorias internas: 
	Pontuação 3a Contribuições para planeamento programação e condução de auditorias internas: 
	SPN NAb Agendamento de auditorias internas: 
	Pontuação 3b Agendamento de auditorias internas: 
	SPN NAc Frequência das auditorias internas: 
	Pontuação 3c Frequência das auditorias internas: 
	SPN NAd Escopo das auditorias internas: 
	Pontuação 3d Escopo das auditorias internas: 
	SPN NAe Critérios para auditorias internas: 
	Pontuação 3e Critérios para auditorias internas: 
	SPN NAf Seleção de auditores internos: 
	Pontuação 3f Seleção de auditores internos: 
	SPN NAg Registo de resultados de auditoria: 
	Pontuação 3g Registo de resultados de auditoria: 
	SPN NAh Resolver não conformidades identificadas: 
	Pontuação 3h Resolver não conformidades identificadas: 
	SPN NAi Implementação de acções correctivas: 
	Pontuação 3i Implementação de acções correctivas: 
	SPN NAj Monitoria da eficácia das acções correctivas: 
	Pontuação 3j Monitoria da eficácia das acções correctivas: 
	62 Auditorias Internas As auditorias internas são realizadas em intervalos definidos no programa de auditoria interna e essas auditorias abordam todas as áreas dos sistemas de gestão do laboratório Nota O ciclo de auditoria interna normalmente deve ser concluído em um ano e em intervalos planeados: 
	Existe um programa de auditoria que garanta que todas as actividades do laboratório sejam auditadas Nota A auditoria interna deve cobrir todas as actividades do Sistema de Gestão do Laboratório incluindo préexame préanalítica exame analítica e pósexame pós analítica: 
	Pontuação 3Existe um programa de auditoria que garanta que todas as actividades do laboratório sejam auditadas Nota A auditoria interna deve cobrir todas as actividades do Sistema de Gestão do Laboratório incluindo préexame préanalítica exame analítica e pósexame pós analítica: 
	a As auditorias estão sendo realizadas com o mínimo de conflito de interesses sempre que possível realizadas por pessoas que não estão envolvidas em actividades na secção que está sendo auditada: 
	Pontuação 3a As auditorias estão sendo realizadas com o mínimo de conflito de interesses sempre que possível realizadas por pessoas que não estão envolvidas em actividades na secção que está sendo auditada: 
	b O pessoal que conduz as auditorias internas está formado qualificado e autorizado a conduzir auditorias internas: 
	Pontuação 3b O pessoal que conduz as auditorias internas está formado qualificado e autorizado a conduzir auditorias internas: 
	c Os resultados da auditoria interna são documentados e apresentados à gestão do laboratório e ao pessoal relevante para revisão: 
	Pontuação 3c Os resultados da auditoria interna são documentados e apresentados à gestão do laboratório e ao pessoal relevante para revisão: 
	63 Recomendações de Auditoria e Plano de Acção e Acompanhamento: 
	a Os relatórios de auditoria interna são gerados divulgados e comunicados à gestão do laboratório e ao pessoal relevante para revisão: 
	Pontuação 3a Os relatórios de auditoria interna são gerados divulgados e comunicados à gestão do laboratório e ao pessoal relevante para revisão: 
	b Foi desenvolvido um plano de acção com prazos claros pessoal designado e acompanhamento documentado dentro do prazo definido pela gestão do laboratório: 
	c As recomendações para acções de melhoria são feitas com base nas descobertas da auditoria Nota Para acções que não sejam implementadas dentro dos prazos deverá haver uma motivação e uma aprovação da prorrogação: 
	64 Procedimento eou Processo para Gestão de Risco O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota O risco deve ser gerido nas fases Préanalítica Analítica e Pósanalítica O laboratório deve avaliar o impacto dos processos de trabalho e possíveis falhas nos resultados dos exames pois afectam a segurança do paciente e deve modificar os processos para reduzir ou eliminar os riscos identificados e documentar as decisões e acções tomadas A gestão de riscos deve levar em consideração o atendimento ao paciente e as actividades laboratoriais: 
	a Métodos utilizados para identificar riscos e oportunidades: 
	Pontuação 3a Métodos utilizados para identificar riscos e oportunidades: 
	b Áreas de identificação de riscos e oportunidades associadas aos seus exames e actividades: 
	Pontuação 3b Áreas de identificação de riscos e oportunidades associadas aos seus exames e actividades: 
	c Desenvolvimento de planos de acção para abordar riscos e oportunidades de melhoria: 
	Pontuação 3c Desenvolvimento de planos de acção para abordar riscos e oportunidades de melhoria: 
	d Avaliação da eficácia das acções implementadas e modificação quando necessário: 
	Pontuação 3d Avaliação da eficácia das acções implementadas e modificação quando necessário: 
	e Registo e comunicação das decisões tomadas e acções tomadas sobre riscos e oportunidades de melhoria: 
	Pontuação 3e Registo e comunicação das decisões tomadas e acções tomadas sobre riscos e oportunidades de melhoria: 
	65 Gestão de Risco A gestão do laboratório desenvolveu e implementou um programa de gestão de riscos que identifica riscos e oportunidades de melhoria em todos os processos laboratoriais incluindo mas não se limitando a: 
	a Imparcialidade: 
	Pontuação 3_4: 
	b Confidencialidade: 
	Pontuação 3_5: 
	c Requisitos estruturais e de governança: 
	Pontuação 3_6: 
	d Pessoal: 
	Pontuação 3_7: 
	e Instalações e actividades ambientais: 
	Pontuação 3_8: 
	f Equipamento: 
	Pontuação 3_9: 
	g Reagentes e consumíveis: 
	Pontuação 3_10: 
	h Contratos de Serviço: 
	Pontuação 3_11: 
	i Produtos e serviços fornecidos externamente: 
	Pontuação 3_12: 
	j Processos de préexame: 
	Pontuação 3_13: 
	k Processos de exame incluindo POCT: 
	Pontuação 3_14: 
	l Processos pósexame: 
	Pontuação 3_15: 
	m Trabalho não conforme: 
	Pontuação 3_16: 
	n Controle da gestão de dados e informações: 
	Pontuação 3_17: 
	o Reclamações: 
	Pontuação 3_18: 
	p Documentação do sistema de gestão: 
	Pontuação 3_19: 
	q Controle de documentos do sistema de gestão: 
	Pontuação 3_20: 
	r Controle de registos: 
	Pontuação 3_21: 
	s Não conformidades e acções correctivas: 
	Pontuação 3_22: 
	t Avaliações: 
	Pontuação 3_23: 
	u Revisão pela gestão: 
	Pontuação 3_24: 
	66 Avaliação de Gestão de Risco O laboratório utiliza ferramentas de avaliação para identificar riscos e oportunidades de melhorias Nota Ferramentas como brainstorming chuva de ideias análise SWOTFOFA 5 PORQUÊs: 
	a Audições internas: 
	b Reclamaçõesfeedback de clientes: 
	c Gestão de eventos não conformes: 
	d Revisão pela gestão: 
	e Indicadores de qualidade: 
	67 Plano de Acção de Riscos e Oportunidades: 
	a Um plano de acção para riscos identificados e oportunidades de melhoria é desenvolvido e implementado com cronogramas e responsabilidades claras: 
	Pontuação 3a Um plano de acção para riscos identificados e oportunidades de melhoria é desenvolvido e implementado com cronogramas e responsabilidades claras: 
	b A gestão do laboratório avalia a eficácia do plano de acção de riscos eou oportunidades de melhoria: 
	Pontuação 3b A gestão do laboratório avalia a eficácia do plano de acção de riscos eou oportunidades de melhoria: 
	c As acções são modificadas quando as acções são identificadas como ineficazes: 
	Pontuação 3c As acções são modificadas quando as acções são identificadas como ineficazes: 
	68 Indicadores de Qualidade Os indicadores de qualidade são selecionados para cobrir as fases Pré analítica Analítica e Pósanalítica por exemplo Tempo de respora  amostras rejeitadas rupturas de estoque etc definidos medidos e monitorados Nota 1 A identificação dos indicadores de qualidade deverá incluir o estabelecimento dos objectivos metodologia interpretação limites plano de acção e duração da monitoria Nota 2 O laboratório deve seleccionar indicadores de qualidade alinhados com o cumprimento dos seus objectivos nas fases préanalítica analítica e pósanalítica essenciais para os resultados dos pacientes: 
	69 Monitoria de Indicadores de Qualidade Os resultados da revisão dos indicadores de qualidade são utilizados para melhorar os processos laboratoriais Nota O laboratório deve revisar os indicadores de qualidade em intervalos definidos: 
	SPN NA71 Procedimento eou Processo para Produtos e Serviços Fornecidos Externamente O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	SPN NAa Seleção de produtos e serviços necessários: 
	Pontuação 3a Seleção de produtos e serviços necessários: 
	SPN NAb Estabelecimento de critérios de seleção: 
	Pontuação 3b Estabelecimento de critérios de seleção: 
	SPN NAc Estabelecimento de critérios de aceitação: 
	Pontuação 3c Estabelecimento de critérios de aceitação: 
	SPN NAd Seleção homologação de fornecedores e consultores técnicos: 
	Pontuação 3d Seleção homologação de fornecedores e consultores técnicos: 
	SPN NAe Manutenção de lista de fornecedores aprovados: 
	Pontuação 3e Manutenção de lista de fornecedores aprovados: 
	SPN NAf Definir os requisitos da sua compra de fornecimentos e serviços documentação de compra: 
	Pontuação 3f Definir os requisitos da sua compra de fornecimentos e serviços documentação de compra: 
	SPN NAg Revisão e acompanhamento do desempenho dos seus fornecedores homologados: 
	Pontuação 3g Revisão e acompanhamento do desempenho dos seus fornecedores homologados: 
	SPN NAh Frequência da revisão e monitoria do desempenho: 
	Pontuação 3h Frequência da revisão e monitoria do desempenho: 
	72 Procedimento eou Processo de Compra e Controle de Estoque de Equipamentos Reagentes e Consumíveis O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	a Requisição encomenda e recepção de itens adquiridos: 
	Pontuação 3a Requisição encomenda e recepção de itens adquiridos: 
	b Estabelecimento de critérios de aceitação e rejeição de itens adquiridos: 
	Pontuação 3b Estabelecimento de critérios de aceitação e rejeição de itens adquiridos: 
	c Teste de aceitação: 
	Pontuação 3c Teste de aceitação: 
	d Armazenamento de itens adquiridos: 
	Pontuação 3d Armazenamento de itens adquiridos: 
	e Gestão de estoque: 
	Pontuação 3e Gestão de estoque: 
	f Monitoria e tratamento de itens vencidos: 
	Pontuação 3f Monitoria e tratamento de itens vencidos: 
	g Responder a lembretes de fabricantes ou outros avisos: 
	Pontuação 3g Responder a lembretes de fabricantes ou outros avisos: 
	73 Sistema de estoque e orçamento Incluindo os requisitos para POCT Existe um processo para prever com precisão as necessidades de serviços suprimentos e reagentes Nota 1 Os serviços externos incluem laboratórios de referência e consultores Nota 2 O laboratório deve ter uma maneira sistemática de determinar suas necessidades de fornecimento e testes por meio de controle de estoque e sistemas de orçamento que levem em consideração padrões passados tendências actuais e planos futuros: 
	74 Especificações de compra O laboratório fornece especificações para seus serviços suprimentos e consumíveis que são necessários ao fazer uma requisição Nota A especificação pode estar na forma de número de catálogo número do item nome do fabricante etc: 
	75 Avaliação de desempenho do fornecedor de serviços A gestão do laboratório monitoriza o desempenho dos fornecedores externos incluindo laboratórios de referência consultores técnicos e fornecedores de AEQ para garantir que cumprem continuamente os critérios declarados dos fornecedores aprovados Nota Todos os fornecedores de serviços utilizados pelo laboratório devem ser revisados e monitorados quanto ao seu desempenho: 
	76 Controle de Inventário O laboratório mantém registos de cada reagente e consumível que contribui para a realização dos exames Esses registos incluirão mas não estarão limitados aos seguintes: 
	a Identidade do reagente ou consumível: 
	Pontuação 3a Identidade do reagente ou consumível: 
	b Código ou número do lote: 
	Pontuação 3b Código ou número do lote: 
	c Nome do fabricante ou fornecedor e informações de contacto: 
	Pontuação 3c Nome do fabricante ou fornecedor e informações de contacto: 
	d Data de recepçao data de validade data de entrada em serviço e data em que o material foi retirado de serviço quando aplicável: 
	Pontuação 3d Data de recepçao data de validade data de entrada em serviço e data em que o material foi retirado de serviço quando aplicável: 
	e Instruçõesbula do fabricante: 
	Pontuação 3e Instruçõesbula do fabricante: 
	f Registos de inspeção de reagentes e consumíveis quando recebidos por exemplo aceitáveis ou danificados Nota Todos os pedidos recebidos devem ser inspecionados quanto à condição e integridade das solicitações originais recebidos e documentados adequadamente a data de recepção no Laboratório e a data de validade do produto devem ser claramente indicadas: 
	Pontuação 3f Registos de inspeção de reagentes e consumíveis quando recebidos por exemplo aceitáveis ou danificados Nota Todos os pedidos recebidos devem ser inspecionados quanto à condição e integridade das solicitações originais recebidos e documentados adequadamente a data de recepção no Laboratório e a data de validade do produto devem ser claramente indicadas: 
	g Referência à pessoa ou pessoas que realizam a preparação dos reagentes suspensão ou combinação internamente bem como as datas de preparação e estabilidade Nota As informações acima ag podem ser capturadas no item real mas também devem ser capturadas no registo de inventário: 
	Pontuação 3g Referência à pessoa ou pessoas que realizam a preparação dos reagentes suspensão ou combinação internamente bem como as datas de preparação e estabilidade Nota As informações acima ag podem ser capturadas no item real mas também devem ser capturadas no registo de inventário: 
	77 Análise de gestão dos pedidos de suprimentos A gestão do laboratório analisa e aprova os requisitos do laboratório para todos os produtos e serviços fornecidos externamente Nota Como os laboratórios têm diferentes sistemas de aprovação de compras deve haver um sistema em vigor para que o laboratório analise a aprovação final do seu pedido original: 
	78 Sistema de inventário laboratorial Nota O sistema de inventário do laboratório deve informar de forma confiável o pessoal sobre a quantidade mínima de estoque a ser mantida para evitar interrupções do serviço devido a rupturas de estoque e a quantidade máxima a ser mantida pelo laboratório para evitar a expiração dos reagentes: 
	a Os registos de estoque estão completos e precisos com níveis de estoque mínimo e máximo indicados e monitorados: 
	Pontuação 2a Os registos de estoque estão completos e precisos com níveis de estoque mínimo e máximo indicados e monitorados: 
	b A taxa de consumo de todos os reagentes e consumíveis é monitorada: 
	Pontuação 2b A taxa de consumo de todos os reagentes e consumíveis é monitorada: 
	c As contagens de inventárioestoque são realizadas rotineiramente: 
	Pontuação 2c As contagens de inventárioestoque são realizadas rotineiramente: 
	79 Area de Armazenamento As áreas de armazenamento estão configuradas e monitoradas adequadamente Nota O armazenamento de suprimentos e consumíveis deve estar de acordo com as especificações do fabricante: 
	a A área de armazenamento está bemorganizada e livre de desordem para evitar danos e deterioração: 
	Pontuação 2a A área de armazenamento está bemorganizada e livre de desordem para evitar danos e deterioração: 
	b Existem locais designados para todos os itens de estoque com acesso fácil separação de itens inspecionados e não: 
	Pontuação 2b Existem locais designados para todos os itens de estoque com acesso fácil separação de itens inspecionados e não: 
	inspecionados: 
	c Existe armazenamento refrigerado adequado disponível: 
	d A humidade do ambiente é monitorada rotineiramente quando apropriado: 
	e A temperatura da sala é monitorada rotineiramente: 
	f O armazenamento sob luz solar directa é evitado A luz solar directa é evitada nas áreas de armazenamento: 
	g A área de armazenamento está adequadamente ventilada: 
	h A área de armazenamento está limpa e livre de poeira e pragas: 
	i As áreas de armazenamento têm acesso controlado: 
	710 Organização de estoque e minimização de resíduos É praticado o princípio Primeiro a Expirar Primeiro a Sair PEPS Nota Para minimizar o desperdício devido a expiração do produto o inventário deve ser organizado de acordo com o princípio PEPS Coloque os produtos que irão expirar primeiro na frente dos produtos com uma data de validade posterior e distribua o estoque de acordo para garantir que os produtos em uso não tenham passado da data de validade Lembrese que a ordem em que os produtos são recebidos não é necessariamente a ordem em que irão expirar: 
	711 Validade de Produtos Todos os reagenteskits de teste em uso e em estoque estão actualmente dentro do prazo de validade atribuído pelo fabricante ou dentro da estabilidade Nota 1 Todos os reagentes e kits de teste em uso bem como aqueles em estoque devem estar dentro dos prazos de validade atribuídos pelo fabricante Nota 2 Controles e calibradores fora do prazo não devem ser usados: 
	712 Descarte de Produtos fora do prazo Os produtos fora do prazo são rotulados e descartados adequadamente Nota Os produtos fora do prazo devem ser descartados adequadamente e os registos mantidos Caso o descarte seguro não esteja disponível no laboratório o fabricantefornecedor deverá devolver o estoque expirado no momento da próxima entrega: 
	SPN NA81 Procedimento eou Processo para Planeamento da Continuidade e Preparação para Emergências Plano de Contingência O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado as seguintes actividades e medidas para abordar e mitigar as consequências de qualquer evento que leve a interrupções de serviços incluindo mas não limitado a Nota Os planos de contingência devem ser testados periodicamente Quando o laboratório utilizar outro laboratório como reserva o desempenho do laboratório de reserva deverá ser revisto regularmente incluindo planos de contingência em caso de falha do laboratório de reserva: 
	SPN NAa Pessoal: 
	Pontuação 3a Pessoal: 
	SPN NAb Paragem ou avaria de equipamentos: 
	Pontuação 3b Paragem ou avaria de equipamentos: 
	SPN NAc Cortes ou oscilação de energia: 
	Pontuação 3c Cortes ou oscilação de energia: 
	SPN NAd Roturas de estoque de reagentes e consumíveis: 
	Pontuação 3d Roturas de estoque de reagentes e consumíveis: 
	SPN NAe Incêndios desastres naturais por exemplo condições climáticas severas ou inundações ameaças de bomba ou distúrbios civis: 
	Pontuação 3e Incêndios desastres naturais por exemplo condições climáticas severas ou inundações ameaças de bomba ou distúrbios civis: 
	82 Implementação do Planeamento de Continuidade e Preparação para Emergências: 
	a A gestão do laboratório desenvolveu e implementou um plano de continuidade e preparação para emergências que abrange todas as operações do laboratório incluindo contribuições de avaliações de risco auditorias internas revisões de gestão auditorias de segurança etc Nota Referência CLSI GP36A 35: 
	Pontuação 3a A gestão do laboratório desenvolveu e implementou um plano de continuidade e preparação para emergências que abrange todas as operações do laboratório incluindo contribuições de avaliações de risco auditorias internas revisões de gestão auditorias de segurança etc Nota Referência CLSI GP36A 35: 
	b O plano de continuidade e preparação para emergências é testado periodicamente quanto à sua eficácia contínua e são tomadas medidas para resolver quaisquer lacunas identificadas: 
	Pontuação 3b O plano de continuidade e preparação para emergências é testado periodicamente quanto à sua eficácia contínua e são tomadas medidas para resolver quaisquer lacunas identificadas: 
	c Existem registos de monitoramento da eficácia do plano de continuidade e preparação para emergências: 
	Pontuação 3c Existem registos de monitoramento da eficácia do plano de continuidade e preparação para emergências: 
	d O plano de continuidade e preparação para emergências foi comunicado e a formação foi fornecida a todo o pessoal relevante do laboratório: 
	Pontuação 3d O plano de continuidade e preparação para emergências foi comunicado e a formação foi fornecida a todo o pessoal relevante do laboratório: 
	83 Procedimento eou Processo para Processos de Préexame O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota O laboratório deve ter procedimentos e informações documentados para actividades de préexame para garantir a validade dos resultados dos exames: 
	a Localizaçãoões do laboratório horário de funcionamento e informações de contacto: 
	Pontuação 3a Localizaçãoões do laboratório horário de funcionamento e informações de contacto: 
	b Procedimentos para solicitação e colheita de amostras de pacientes: 
	Pontuação 3b Procedimentos para solicitação e colheita de amostras de pacientes: 
	c Instruções para actividades de colheita incluindo requisitos de amostra volume e transporte: 
	Pontuação 3c Instruções para actividades de colheita incluindo requisitos de amostra volume e transporte: 
	d Instruções para actividades précolheita: 
	Pontuação 3d Instruções para actividades précolheita: 
	e Preparação e armazenamento antes do envio ao laboratório: 
	Pontuação 3e Preparação e armazenamento antes do envio ao laboratório: 
	f Escopo das actividades laboratoriais e tempo para resultados laboratoriais esperados: 
	Pontuação 3f Escopo das actividades laboratoriais e tempo para resultados laboratoriais esperados: 
	g Prazos e manuseio especial de amostras de pacientes: 
	Pontuação 3g Prazos e manuseio especial de amostras de pacientes: 
	h Critérios de aceitação e rejeição da amostra de pacientes: 
	Pontuação 3h Critérios de aceitação e rejeição da amostra de pacientes: 
	i Factores conhecidos por impactarem significativamente a realização de exames ou interpretação de resultados: 
	j Disponibilidade de serviços de consultoria: 
	k Requisitos para consentimento do paciente: 
	l Garantir a confidencialidade do paciente: 
	m Procedimento de reclamações: 
	84 Instruções para actividades de colheita Os registos estão disponíveis para mostrar a implementação do seguinte: 
	a Verificação da identificação do paciente do qual é colhida uma amostra primária: 
	Pontuação 3a Verificação da identificação do paciente do qual é colhida uma amostra primária: 
	b Verificação e quando relevante registo de que o paciente atende aos requisitos de préexame por exemplo estado de jejum estado de medicação horário da última dose interrupção colheita de amostra em horário ou intervalo de tempo predeterminado: 
	Pontuação 3b Verificação e quando relevante registo de que o paciente atende aos requisitos de préexame por exemplo estado de jejum estado de medicação horário da última dose interrupção colheita de amostra em horário ou intervalo de tempo predeterminado: 
	c Recolha de amostras primárias com descrição dos recipientes das amostras primárias e eventuais aditivos necessários bem como a ordem de colheita das amostras quando aplicável: 
	Pontuação 3c Recolha de amostras primárias com descrição dos recipientes das amostras primárias e eventuais aditivos necessários bem como a ordem de colheita das amostras quando aplicável: 
	d Rotulagem de amostras primárias de forma a proporcionar uma ligação inequívoca com o paciente de quem são colhidas: 
	Pontuação 3d Rotulagem de amostras primárias de forma a proporcionar uma ligação inequívoca com o paciente de quem são colhidas: 
	e Registo da identificação da pessoa que colhe a amostra primária e da data da colheita e quando relevante registo do horário da colheita: 
	Pontuação 3e Registo da identificação da pessoa que colhe a amostra primária e da data da colheita e quando relevante registo do horário da colheita: 
	f Requisitos para separação ou divisão da amostra primária quando necessário: 
	Pontuação 3f Requisitos para separação ou divisão da amostra primária quando necessário: 
	g Estabilização e condições adequadas de armazenamento antes da entrega das amostras colhidas no laboratório: 
	Pontuação 3g Estabilização e condições adequadas de armazenamento antes da entrega das amostras colhidas no laboratório: 
	h Descarte seguro de materiais utilizados no processo de colheita de amostras: 
	Pontuação 3h Descarte seguro de materiais utilizados no processo de colheita de amostras: 
	85 Solicitação de teste O laboratório recolhe adequadamente as informações necessárias para a realização do exame Nota 1 Cada solicitação acetie pelo laboratório para exames será considerada um acordo A solicitação pode ser feita em papel ou eletronicamente Nota 2 A revisão dos contratos de serviços ocorre na recepção das amostras Todas as porções da amostra primária devem ser inequivocamente rastreáveis à amostra primária original: 
	a Todas as solicitações de teste são acompanhadas por uma requisição de teste aceitável e aprovada por exemplo uma folha de transmissãolista de verificaçãomanifestoformulário de solicitação quando aplicável: 
	Pontuação 3a Todas as solicitações de teste são acompanhadas por uma requisição de teste aceitável e aprovada por exemplo uma folha de transmissãolista de verificaçãomanifestoformulário de solicitação quando aplicável: 
	b A solicitação inclui identificadores do paciente incluindo sexo data de nascimento localização do paciente e identificador exclusivo: 
	Pontuação 3b A solicitação inclui identificadores do paciente incluindo sexo data de nascimento localização do paciente e identificador exclusivo: 
	c Nome iniciais e assinatura quando aplicável do solicitante autorizado: 
	Pontuação 3c Nome iniciais e assinatura quando aplicável do solicitante autorizado: 
	d Tipo de amostra e exame solicitado: 
	Pontuação 3d Tipo de amostra e exame solicitado: 
	e Informações clinicamente relevantes: 
	Pontuação 3e Informações clinicamente relevantes: 
	f Data da colheita da amostra pode incluir a hora quando apropriado: 
	Pontuação 3f Data da colheita da amostra pode incluir a hora quando apropriado: 
	g Data e hora da recepção da amostra préanalítica: 
	Pontuação 3g Data e hora da recepção da amostra préanalítica: 
	h Consentimento informado quando necessário: 
	Pontuação 3h Consentimento informado quando necessário: 
	86 Procedimento da recepção de amostra primária O laboratório implementa os procedimentos de recepção de amostras e há registos de implementação dos seguintes: 
	a Identificação única do paciente: 
	Pontuação 3a Identificação única do paciente: 
	b As amostras recebidas são avaliadas de acordo com critérios de aceitação e rejeição: 
	Pontuação 3b As amostras recebidas são avaliadas de acordo com critérios de aceitação e rejeição: 
	c As amostras são registradas adequadamente após a recepção no laboratório incluindo data de recepção hora da recepção e nome da pessoa que a recebeu: 
	d Existem procedimentos para processar amostras urgentes: 
	e Existem procedimentos para processar pedidos orais: 
	f Quando as amostras são divididas as porções podem ser rastreadas até a amostra primária: 
	g As amostras são entregues nas estações de trabalho correctas de acordo com os processos laboratoriais: 
	87 Manuseio processamento e armazenamento prépréexame pré exame Antes do teste as amostras são manuseadas processadas e armazenadas de acordo com a estabilidade específica do tipo de amostra e requisitos de teste Nota As amostras devem ser armazenadas sob condições apropriadas para manter a estabilidade da amostra de acordo com as melhores práticas internacionais eou directrizes de teste: 
	88 Transporte de amostra Nota Todas as amostras devem ser transportadas para o laboratório de forma segura para os pacientes usuários pessoal incluindo transportadores comunidade e meio ambiente O laboratório deve garantir que as amostras foram recebidas dentro de um intervalo de temperatura e tempo especificado para colheita de amostras: 
	a As amostras são recebidas no laboratório ou encaminhadas para outro local embaladas de acordo com as directrizesregulamentações nacionais: 
	Pontuação 2a As amostras são recebidas no laboratório ou encaminhadas para outro local embaladas de acordo com as directrizesregulamentações nacionais: 
	b Quando as amostras são transportadas através das fronteiras ou seja internacionalmente a embalagem e o transporte estão em total conformidade com os regulamentos internacionais por exemplo IATA: 
	Pontuação 2b Quando as amostras são transportadas através das fronteiras ou seja internacionalmente a embalagem e o transporte estão em total conformidade com os regulamentos internacionais por exemplo IATA: 
	c As amostras são transportadas dentro de prazos e intervalos de temperatura aceitáveis: 
	Pontuação 2c As amostras são transportadas dentro de prazos e intervalos de temperatura aceitáveis: 
	d As amostras são embaladas de acordo com os regulamentos nacionais quando recebidas no laboratório ou encaminhadas para outro local: 
	Pontuação 2d As amostras são embaladas de acordo com os regulamentos nacionais quando recebidas no laboratório ou encaminhadas para outro local: 
	89 Procedimento eou Processo para Laboratórios de Referência e Consultores Técnicos O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	a Definição de critérios para laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	Pontuação 3a Definição de critérios para laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	b Seleção e aprovação de laboratórios de referência: 
	Pontuação 3b Seleção e aprovação de laboratórios de referência: 
	c Consultores técnicos que prestam aconselhamento e interpretação: 
	Pontuação 3c Consultores técnicos que prestam aconselhamento e interpretação: 
	d Avaliação e monitoria do desempenho de laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	Pontuação 3d Avaliação e monitoria do desempenho de laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	e Manutenção de uma lista de laboratórios de referência e consultores técnicos aprovados: 
	Pontuação 3e Manutenção de uma lista de laboratórios de referência e consultores técnicos aprovados: 
	f Manutenção de registos das referidas amostras referenciadas: 
	Pontuação 3f Manutenção de registos das referidas amostras referenciadas: 
	g Rastreio das amostras referenciadas e seus resultados: 
	Pontuação 3g Rastreio das amostras referenciadas e seus resultados: 
	h Relatório de resultados de laboratórios de referência: 
	i Gestão de resultados críticos recebidos de laboratórios de referência: 
	j Embalagem e transporte das amostras referenciadas: 
	k Registo de comunicação de resultados de laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	810 Laboratórios de Referência e Consultores Técnicos Nota O laboratório deve ter sistemas implementados para garantir que os laboratórios de referência sejam competentes para executar os serviços necessários As avaliações podem ser na forma de verificação do estado de acreditação utilização de questionário realização de auditorias utilização de amostras cegas etc: 
	a O laboratório seleciona laboratórios de referência e consultores técnicos com base em critérios específicos: 
	b Existem revisões e avaliações documentadas de laboratórios de referência e consultores técnicos conforme definido pelo laboratório: 
	c Existe cadastro de laboratórios de referência e consultores técnicos: 
	d As amostras referenciadas são rastreadas adequadamente usando um protocolo de envio de amostras ou formulário de rastreio físico ou eletrônico: 
	e O laboratório garante que os resultados obtidos pelo laboratório de referência são rastreados para garantir a entrega atempada ao utilizador: 
	811 Procedimento eou Processo para Documentação de Procedimentos de Exame O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota Instruções e ou ajudas de trabalho diagramas de fluxo de processo ou sistemas similares que resumem informações importantes são aceitáveis para uso como referência rápida na bancada de trabalho desde que um procedimento de exame totalmente documentado por exemplo POP esteja disponível para referência As informações das instruções de uso do produto podem ser incorporadas aos procedimentos de exame por referência no POP: 
	a Definir o formato o idioma e o local apropriado dos procedimentos de exame: 
	Pontuação 2a Definir o formato o idioma e o local apropriado dos procedimentos de exame: 
	b Seleção e aprovação de laboratórios de referência_2: 
	Pontuação 2b Seleção e aprovação de laboratórios de referência: 
	812 Localização dos procedimentos de exame As informações e instruções do exame estão disponíveis em locais apropriados Nota As informações e instruções do exame podem incluir POPs bulas manuais do usuário ajudas de trabalho etc: 
	813 Teste de aceitação de reagentes e consumíveis A verificação é realizada e documentada antes do uso para cada nova preparação novo lote e nova remessa de reagentes e consumíveis Nota A verificação pode ser interna ou baseada no Certificado de Análise do reagente: 
	814 Procedimento eou Processo para Controle Interno de Qualidade CIQ O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota O laboratório deve escolher concentrações de materiais de controle sempre que possível especialmente nos valores de decisão clínica ou próximos deles que garantam a validade das decisões tomadas O uso de materiais de controle independentes de terceiros deve ser considerado em vez de ou além de quaisquer materiais de controle fornecidos pelo fabricante do reagente ou do instrumento: 
	a Definição do critério de CIQ aceitação e rejeição: 
	b Frequência do processamento do CIQ: 
	c Definição dos intervalos aceitáveis bulas ou preparação local conforme aplicável: 
	d Uso de métodos alternativos de controle interno de qualidade quando controles internos de qualidade apropriados não estão disponíveis materiais de CIQ produzidos internamente materiais de AEQ etc: 
	e Registrar avaliar e monitorar o desempenho contínuo do CIQ: 
	f Solução de problemas de desempenho inaceitável do CIQ: 
	815 Controle de Qualidade: 
	aO controle interno de qualidade é realizado e verificado se está dentro dos limites aceitáveis antes dos testes da realização e divulgação dos resultados: 
	Pontuação 3aO controle interno de qualidade é realizado e verificado se está dentro dos limites aceitáveis antes dos testes da realização e divulgação dos resultados: 
	b As acções correctivas são tomadas e documentadas quando os resultados do controle de qualidade ficam fora da faixa aceitável e as revisões identificam não conformidades em tempo hábil: 
	c O laboratório avalia os resultados das amostras de pacientes que foram examinadas após o último resultado bemsucedido do controle de qualidade no caso de falha no controle de qualidade: 
	816 Monitoria do Desempenho do Controle de Qualidade: 
	a Os resultados do controle de qualidade são monitorados e revisados para avaliar o desempenho do método eou identificar erros ao longo do tempo para testes quantitativos Nota A monitoria dos controles de qualidade pode incluir viéis tendências e gráficos de LeveyJennings: 
	Pontuação 3a Os resultados do controle de qualidade são monitorados e revisados para avaliar o desempenho do método eou identificar erros ao longo do tempo para testes quantitativos Nota A monitoria dos controles de qualidade pode incluir viéis tendências e gráficos de LeveyJennings: 
	b As acções apropriadas são tomadas e documentadas quando há um erro ou violação de regra com os resultados do controle de qualidade Nota O laboratório deve documentar e implementar um sistema que utilizaria para avaliar os resultados dos pacientes desde o último controle de qualidade bemsucedido A avaliação pode ser feita reexaminando amostras selecionadas de vários lotes ou reexaminando amostras de acordo com a estabilidade do controle de qualidade: 
	Pontuação 3b As acções apropriadas são tomadas e documentadas quando há um erro ou violação de regra com os resultados do controle de qualidade Nota O laboratório deve documentar e implementar um sistema que utilizaria para avaliar os resultados dos pacientes desde o último controle de qualidade bemsucedido A avaliação pode ser feita reexaminando amostras selecionadas de vários lotes ou reexaminando amostras de acordo com a estabilidade do controle de qualidade: 
	817 Comparabilidade dos resultados dos exames O laboratório compara os resultados para garantir que não haja variação clinicamente significativa quando o mesmo teste para uma amostra de paciente é realizado com métodos ou equipamentos diferentes incluindo POCT Nota O laboratório deve documentar e implementar um sistema para garantir a comparabilidade dos resultados Isso poderia ser feito usando desempenho de AEQ amostras cegas e testes paralelos: 
	a O laboratório registra os resultados da comparabilidade realizada e sua aceitabilidade: 
	Pontuação 2a O laboratório registra os resultados da comparabilidade realizada e sua aceitabilidade: 
	b O laboratório analisa periodicamente a comparabilidade dos resultados: 
	Pontuação 2b O laboratório analisa periodicamente a comparabilidade dos resultados: 
	c O laboratório avalia e actua sobre o impacto de quaisquer diferenças nos intervalos de referência biológicos e nos limites de decisão clínica: 
	Pontuação 2c O laboratório avalia e actua sobre o impacto de quaisquer diferenças nos intervalos de referência biológicos e nos limites de decisão clínica: 
	d O laboratório informa os usuários sobre quaisquer diferenças clinicamente significativas na comparabilidade dos resultados: 
	Pontuação 2d O laboratório informa os usuários sobre quaisquer diferenças clinicamente significativas na comparabilidade dos resultados: 
	818 Monitoria e registo das condições ambientais As seguintes condições ambientais são monitoradas e registradas diariamente Nota O laboratório deve monitorar controlar e registrar as condições ambientais conforme exigido pelas especificações relevantes ou onde possa influenciar a qualidade da amostra os resultados eou a segurança dos pacientes visitantes usuários do laboratório e pessoal: 
	a Temperaturas ambientes incluindo áreas de armazenamento e todas as áreas envolvidas na testagem por exemplo salas de servidores: 
	Pontuação 2a Temperaturas ambientes incluindo áreas de armazenamento e todas as áreas envolvidas na testagem por exemplo salas de servidores: 
	b Congeladores: 
	Pontuação 2b Congeladores: 
	c Geladeiras: 
	Pontuação 2c Geladeiras: 
	d Incubadoras: 
	Pontuação 2d Incubadoras: 
	e Banhosmaria: 
	Pontuação 2e Banhosmaria: 
	819 Revisão das Condições Ambientais: 
	a Foram definidos intervalos aceitáveis para todas as condições ambientais: 
	Pontuação 2a Foram definidos intervalos aceitáveis para todas as condições ambientais: 
	b Há evidências de documentação para acções tomadas em resposta a condições inaceitáveis: 
	Pontuação 2b Há evidências de documentação para acções tomadas em resposta a condições inaceitáveis: 
	820 Procedimento eou Processo para Avaliação Externa da Qualidade AEQ: 
	O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota A AEQ deve abranger o processo da fase préanalítica analítica e pósanalítica Quando um programa de AEQ não estiver disponível o laboratório pode utilizar métodos alternativos com resultados aceitáveis claramente definidos por exemplo troca de amostras com outros laboratórios testes de materiais certificados amostras de AEQ previamente testadas Todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como backup reserva também devem ser incluídos no programa de AEQ: 
	a Todos os exames incluindo o POCT deverão ser inscritos na AEQ ou métodos alternativos caso a AEQ não esteja disponível: 
	b Definir critérios de processamento de AEQ tratar a AEQ como rotina: 
	c Frequência de processamento conforme cronograma AEQ: 
	d Definir critérios de desempenho aceitáveis: 
	e Uso de abordagens alternativas quando o programa de AEQ não estiver disponível por exemplo materiais de referência reo bservação cega etc: 
	f Registar avaliar e monitorizar o desempenho contínuo da AEQ: 
	g Solução de problemas de desempenho inaceitável da AEQ: 
	821 Participação em Avaliação de Qualidade Externa AEQ O laboratório participa da AEQ ou algum procedimento de Avaliação Externa Alternativa AEA para todos os testes Nota 1 Alternativas aceitáveis incluem  Participação em trocas de amostras com outros laboratórios  Comparações Inter laboratoriais de resultados de exames de materiais de CIQ idênticos que avaliam resultados de CIQ de laboratório individual em relação a resultados agrupados de participantes que usam o mesmo material de CIQ análise de um número de lote diferente do calibrador de usuário final do fabricante ou do material de controle de veracidade do fabricante  Análise de organismos microbiológicos utilizando testes divididoscegos da mesma amostra por pelo menos duas pessoas ou em pelo menos dois analisadores ou por pelo menos dois métodos  Análise de materiais de referência considerados comutáveis com amostras de pacientes  Análise de amostras de pacientes provenientes de estudos de correlação clínica  Análise de materiais de repositórios de células e tecidos: 
	a Os materiais da AEQ ou AEA vêm de fornecedores aprovados Nota Os fornecedores podem ser aprovados pelo laboratório pelo Ministério relevante ou por pessoas autorizadas: 
	b Os materiais AEQ ou AEA são manuseados e testados da mesma forma que as amostras de pacientes de rotina: 
	c O desempenho do AEQ ou AEA do laboratório é revisado e discutido com o pessoal relevante: 
	d A análise da causa raiz é realizada para desempenho inaceitável de AEQ ou AEA: 
	e A acção correctiva está documentada para desempenho inaceitável de AEQ ou AEA Nota O laboratório deve manusear analisar revisar e relatar os resultados de AEQ ou AEA de maneira semelhante aos testes de rotina em pacientes A investigação e correção de problemas identificados por AEQ ou AEA inaceitáveis devem ser documentadas Resultados aceitáveis que mostram preconceitos ou tendências sugerem que um problema também deve ser investigado: 
	822 Procedimento eou Processo para Verificação e Validação de Métodos de Exames O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota 1 As validações devem ser feitas em a métodos não padronizados b métodos projectados ou desenvolvidos em laboratório c métodos padrão usados fora do escopo pretendido d métodos validados posteriormente modificados Nota 2 A verificação é realizada em métodos que estão sendo usados sem quaisquer modificações e é um processo de avaliação se o procedimento atende às características de desempenho declaradas pelo fabricante ou seja às reivindicações de validação do fabricante As características de desempenho são obtidas do fabricante relatórios de validação ou de bulas A comparação de diferentes métodos utilizados para os mesmos testes é uma verificação contínua A frequência e as características a serem verificadas na verificação contínua devem ser claramente definidas Nota 3 Todos os procedimentos ou equipamentos utilizados como backup reserva também devem ser validadosverificados conforme seja relevante: 
	a Definir o protocolo de validação ou verificação incluindo a autorização para o uso pretendido_2: 
	Pontuação 3a Definir o protocolo de validação ou verificação incluindo a autorização para o uso pretendido_2: 
	b Realizar validação ou verificação de método: 
	Pontuação 3b Realizar validação ou verificação de método: 
	c Definição de relatório de validação ou verificação: 
	Pontuação 3c Definição de relatório de validação ou verificação: 
	823 Registos de Verificação de Métodos de Exame Nota 1 Os métodos recentemente introduzidos devem ser verificados no local para garantir que a sua introdução produza um desempenho igual ou melhor do que as afirmaçõesespecificações do fabricante Nota 2 A verificação é realizada em métodos que estão sendo usados sem quaisquer modificações e é um processo de avaliação se o procedimento atende às características de desempenho declaradas pelo fabricante ou seja às reivindicações de validação do fabricante As características de desempenho são obtidas do fabricante relatórios de validação ou de bulas A comparação de diferentes métodos usados para os mesmos testes é uma verificação contínua: 
	a O laboratório desenvolveu revisou e aprovou o plano de verificação protocolo para cada método de teste em uso antes da verificação: 
	Pontuação 3a O laboratório desenvolveu revisou e aprovou o plano de verificação protocolo para cada método de teste em uso antes da verificação: 
	b O laboratório definiu um relatório de verificação: 
	Pontuação 3b O laboratório definiu um relatório de verificação: 
	c O relatório de verificação foi revisado por uma pessoa autorizada: 
	Pontuação 3c O relatório de verificação foi revisado por uma pessoa autorizada: 
	d O laboratório gerou revisou e aprovou o relatório de verificação para cada método de teste em uso: 
	Pontuação 3d O laboratório gerou revisou e aprovou o relatório de verificação para cada método de teste em uso: 
	e Os registos de verificação estão disponíveis incluindo dados brutos cálculos etc: 
	Pontuação 3e Os registos de verificação estão disponíveis incluindo dados brutos cálculos etc: 
	824 Registos de Validação de Métodos de Exame Nota As validações devem ser feitas em a métodos não padronizados b métodos projectados ou desenvolvidos em laboratório c métodos padrão usados fora do escopo pretendido d métodos validados posteriormente modificados: 
	a O laboratório desenvolveu revisou e aprovou o plano de validação protocolo para cada método de teste em uso antes da validação: 
	Pontuação 3a O laboratório desenvolveu revisou e aprovou o plano de validação protocolo para cada método de teste em uso antes da validação: 
	b O laboratório gerou revisou e aprovou o relatório de validação para cada método de teste em uso: 
	Pontuação 3b O laboratório gerou revisou e aprovou o relatório de validação para cada método de teste em uso: 
	c Os registos de validação estão disponíveis incluindo dados brutos cálculos etc: 
	Pontuação 3c Os registos de validação estão disponíveis incluindo dados brutos cálculos etc: 
	825 Procedimento eou Processo para Incerteza de Medição MU IM O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Obs Nota MU IM é usado para indicar a confiança que temos de que o valor reportado está correcto MU IM pode ser calculada usando o CV calculado de pelo menos 30 conjuntos de dados internos de controle de qualidade de precisão CV x 2  MU IM: 
	a Determinação de IM Incerteza de Medição em valores de grandezas medidas testes quantitativos: 
	b Definição de requisitos de desempenho para IM: 
	826 Incerteza de medição de testes quantitativos medidos O laboratório possui estimativas documentadas de IM para cada teste semiquantitativo e quantitativo em uso Nota  IM deve ser calculado em diferentes limites de decisão clínica O CIQ cumulativo dados mínimos de 6 meses pode ser usado para calcular IM: 
	a O laboratório calculou a IM para cada teste quantitativo em uso Nota se os valores quantitativos são usados para decidir um resultado qualitativo então a IM deve ser aplicado: 
	Pontuação 3_28: 
	b O laboratório definiu os requisitos de desempenho factores que afectam a IM para a IM de cada exame de medição e o laboratório revisa regularmente as estimativas da IM: 
	Pontuação 3_29: 
	c O laboratório disponibiliza a MU calculada aos seus usuários mediante solicitação: 
	Pontuação 3_30: 
	d O laboratório documenta as razões para a exclusão da estimativa da IM para procedimentos de exame onde a avaliação da IM não é possível ou relevante: 
	Pontuação 3_31: 
	827 Procedimento eou Processo para Intervalos de Referência Biológica ou Limites de Decisão Clínica O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota O laboratório deve definir os intervalos de referência biológicos ou valores de decisão clínica documentar a base para os intervalos de referência ou valores de decisão e comunicar esta informação aos usuários: 
	a Definir intervalos de referência biológicos ou limites de decisão clínica: 
	Pontuação 3a Definir intervalos de referência biológicos ou limites de decisão clínica: 
	b Intervalos de referência biológica para exames que identificam presença ou ausência de uma característica: 
	Pontuação 3b Intervalos de referência biológica para exames que identificam presença ou ausência de uma característica: 
	c Fonte dos intervalos de referência ou limites de decisão clínica: 
	Pontuação 3c Fonte dos intervalos de referência ou limites de decisão clínica: 
	d Comunicação de alterações de intervalos de referência biológicos ou limites de decisão clínica aos usuários: 
	Pontuação 3d Comunicação de alterações de intervalos de referência biológicos ou limites de decisão clínica aos usuários: 
	SPN NA91 Procedimento eou Processo para Reporte e Divulgação de Resultados O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	SPN NAa Definição do formato do relatório: 
	Pontuação 3a Definição do formato do relatório: 
	SPN NAb Tipo de relatório eletrônico ou em papel: 
	Pontuação 3b Tipo de relatório eletrônico ou em papel: 
	SPN NAc Revisão dos resultados dos pacientes: 
	Pontuação 3c Revisão dos resultados dos pacientes: 
	SPN NAd Comunicação de resultados de alertas urgentes e críticos de pacientes: 
	Pontuação 3d Comunicação de resultados de alertas urgentes e críticos de pacientes: 
	SPN NAe Divulgação de resultados e relatórios por pessoas autorizadas: 
	Pontuação 3e Divulgação de resultados e relatórios por pessoas autorizadas: 
	SPN NAf Alterações de resultados e relatórios: 
	Pontuação 3f Alterações de resultados e relatórios: 
	SPN NAg Emissão de relatórios alterados: 
	Pontuação 3g Emissão de relatórios alterados: 
	SPN NAh Relatório de resultados realizado por laboratório de referência: 
	Pontuação 3h Relatório de resultados realizado por laboratório de referência: 
	i Identificação do laboratório de referência: 
	j Retenção e manutenção de resultados de pacientes: 
	92 Sistema de Relatório de Resultados de Testes Os resultados dos testes são legíveis verificados tecnicamente e confirmados em relação à identidade do paciente Nota Os relatórios em papel devem ser escritos a tinta e ter documentação de revisão e verificação Evidência de documentação de verificação deve estar disponível: 
	93 Pessoal de Testagem A pessoa que autoriza a divulgação do resultado está identificada no relatório de resultados ou em outros registos em papel ou eletrônicos: 
	94 Requisitos de Relatório O relatório do laboratório tem pelo menos o seguinte: 
	a Identificação clara e inequívoca dos exames realizados incluindo relatórios POCT: 
	Pontuação 3a Identificação clara e inequívoca dos exames realizados incluindo relatórios POCT: 
	b Identificação do laboratório emissor do laudoresultado: 
	Pontuação 3b Identificação do laboratório emissor do laudoresultado: 
	c Identificação de todos os exames realizados por laboratório de referência ou parte de programa de pesquisa ou desenvolvimento: 
	Pontuação 3c Identificação de todos os exames realizados por laboratório de referência ou parte de programa de pesquisa ou desenvolvimento: 
	d Identificação do paciente local data da colheita da amostra primária e horário relevante para o atendimento ao paciente data de emissão em todas as páginas do relatório: 
	Pontuação 3d Identificação do paciente local data da colheita da amostra primária e horário relevante para o atendimento ao paciente data de emissão em todas as páginas do relatório: 
	e Nome do solicitante usuário: 
	Pontuação 3e Nome do solicitante usuário: 
	f Identificação do método de exame utilizado quando relevante e incluindo sempre que possível e necessário a identificação harmonizada electrónica da medida e do princípio de medição: 
	Pontuação 3f Identificação do método de exame utilizado quando relevante e incluindo sempre que possível e necessário a identificação harmonizada electrónica da medida e do princípio de medição: 
	g Tipo de amostra primária e quaisquer informações específicas necessárias para descrever a amostra Nota exemplo fonte lugar da amostra descrição macroscópica etc: 
	Pontuação 3g Tipo de amostra primária e quaisquer informações específicas necessárias para descrever a amostra Nota exemplo fonte lugar da amostra descrição macroscópica etc: 
	h Relatórios provisórios: 
	Pontuação 3h Relatórios provisórios: 
	i Relatório do resultado em unidades SI quando aplicável: 
	Pontuação 3i Relatório do resultado em unidades SI quando aplicável: 
	j Intervalos de referência biológicos limites de decisão clínica relação de probabilidade: 
	Pontuação 3j Intervalos de referência biológicos limites de decisão clínica relação de probabilidade: 
	k Presença de espaço para interpretação ou comentários dos resultados quando aplicável: 
	Pontuação 3k Presença de espaço para interpretação ou comentários dos resultados quando aplicável: 
	l Indicação de resultados críticos: 
	Pontuação 3l Indicação de resultados críticos: 
	m Identificação das pessoas que analisou e autorizou a divulgação do relatório: 
	n Data e hora do relatório: 
	o Número de página em relação ao número total de páginas por exemplo Página 1 de 5: 
	p Identificação clara das revisões incluindo referência à data e identidade do paciente no relatório original e notificação do usuário sobre a revisão ao emitir relatórios revistos: 
	q Presença no registo da revisão da hora e data da alteração e nome da pessoa responsável pela alteração Nota Quando o sistema de relatórios não puder capturar emendas mudanças ou alterações um registo das mesmas deverá ser mantido: 
	r Presença evidência da entrada do relatório original no registo Nota Aplicável para sistemas em papel e eletrônicos: 
	95 Rastreio de sistemamétodo analítico Os resultados dos testes são rastreáveis ao equipamento usado para teste quando mais de um instrumento está em uso para o mesmo teste Nota Deve haver rastreabilidade dos resultados da amostra incluindo resultados de testes de proficiência para um sistema ou método analítico específico: 
	96 Procedimento eou Processo para Sistema de Informação Laboratorial SIL informatizado ou não O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota Os sistemas de informação incluem a gestão de dados e informações contidas em sistemas informatizados e não informatizados Alguns dos requisitos podem ser mais aplicáveis a sistemas informatizados do que a sistemas não informatizados Os sistemas informatizados podem incluir aqueles integrantes do funcionamento de equipamentos de laboratório e sistemas autónomos que utilizam software genérico como aplicativos de processamento de texto planilhas e bancos de dados que geram agrupam reportam e arquivam informações e relatórios de pacientes: 
	a Verificação do SIL na instalação e após cada actualização: 
	Pontuação 3a Verificação do SIL na instalação e após cada actualização: 
	b Definição de autoridades e responsabilidades pela gestão e utilização do SIL: 
	Pontuação 3b Definição de autoridades e responsabilidades pela gestão e utilização do SIL: 
	c Confidencialidade do paciente: 
	Pontuação 3c Confidencialidade do paciente: 
	d Manutenção e solução de problemas do SIL: 
	Pontuação 3d Manutenção e solução de problemas do SIL: 
	e Backup reserva e armazenamento de sistema não informatizado: 
	Pontuação 3e Backup reserva e armazenamento de sistema não informatizado: 
	f Verificações contínuas dos cálculos utilizados para gerar resultados: 
	Pontuação 3f Verificações contínuas dos cálculos utilizados para gerar resultados: 
	g Verificações de transferência de dados interface entre sistemas de teste e SIL para proteção e segurança do sistema contra acessos externos e internos e adulterações: 
	Pontuação 3g Verificações de transferência de dados interface entre sistemas de teste e SIL para proteção e segurança do sistema contra acessos externos e internos e adulterações: 
	h Seleção revisão liberação e relatório automatizados de resultados: 
	Pontuação 3h Seleção revisão liberação e relatório automatizados de resultados: 
	97 Laboratório e armazenamento de dados arquivados Os resultados arquivados papel ou mídia de armazenamento de dados estão devidamente etiquetados e armazenados em um local seguro acessível apenas ao pessoal autorizado Nota Todos os dados do paciente papel e dispositivos de armazenamento externos devem ser retidos de acordo com a política de retenção do laboratório e devem ser armazenados em um ambiente seguro e com acesso controlado: 
	98 Autoridades e responsabilidades pela gestão da informação O laboratório designou autoridades e responsabilidades para a gestão e uso do SIL tanto em papel quanto electrónico incluindo acesso manutenção e modificações que possam afectar o atendimento ao paciente Nota 1 Os sistemas de informação incluem a gestão de dados e informações contidas em sistemas informatizados e não informatizados Alguns dos requisitos podem ser mais aplicáveis a sistemas informatizados do que a sistemas não informatizados Os sistemas informatizados podem incluir aqueles integrantes do funcionamento de equipamentos de laboratório e sistemas autônomos que utilizam software genérico como aplicativos de processamento de texto planilhas e bancos de dados que geram agrupam reportam e arquivam informações e relatórios de pacientes Nota 2 Autoridades e responsabilidades podem ser definidas na matriz de autoridade na descrição do cargo etc: 
	O seguinte está em vigor e implementado: 
	Pontuação 2O seguinte está em vigor e implementado: 
	a Acesso controlado aos dados e informações do paciente: 
	Pontuação 2a Acesso controlado aos dados e informações do paciente: 
	b Acesso controlado para inserção de dados do paciente e resultados de exames: 
	Pontuação 2b Acesso controlado para inserção de dados do paciente e resultados de exames: 
	c Acesso controlado para modificação de dados do paciente ou resultados de exames: 
	Pontuação 2c Acesso controlado para modificação de dados do paciente ou resultados de exames: 
	d Acesso controlado à divulgação de resultados e laudos de exames: 
	Pontuação 2d Acesso controlado à divulgação de resultados e laudos de exames: 
	99 Verificação do Sistema Electrónico de Informações Laboratoriais Nota O laboratório deve realizar a verificação do sistema após as actualizações e para garantir que os resultados dos pacientes armazenados anteriormente não foram afectados: 
	a O sistema foi validado eou verificado antes da implementação e actualizações de versão: 
	Pontuação 2a O sistema foi validado eou verificado antes da implementação e actualizações de versão: 
	b Estão disponíveis verificações contínuas do sistema para transmissão cálculo e armazenamento correctos de resultados e registos: 
	Pontuação 2b Estão disponíveis verificações contínuas do sistema para transmissão cálculo e armazenamento correctos de resultados e registos: 
	c Existem registos para verificar o funcionamento da interface SIL com outros sistemas por exemplo analisadores sistema de informação hospitalar: 
	Pontuação 2c Existem registos para verificar o funcionamento da interface SIL com outros sistemas por exemplo analisadores sistema de informação hospitalar: 
	910 Registos de Manutenção do Sistema de Intreino Laboratorial Nota 1 Se o SIL for mantido fora do local os registos de manutenção deverão estar prontamente disponíveis O laboratório deve incluir o SIL como parte da sua auditoria interna: 
	a Registos de serviço regular realizado por pessoal autorizado e formado: 
	Pontuação 3a Registos de serviço regular realizado por pessoal autorizado e formado: 
	b Registos de falhas do sistema com análise documentada da raiz causa apropriada acções correctivas e verificação: 
	Pontuação 3b Registos de falhas do sistema com análise documentada da raiz causa apropriada acções correctivas e verificação: 
	c Registo que o sistema é operado em ambiente recomendado pelo fornecedor para funcionamento ideal: 
	Pontuação 3c Registo que o sistema é operado em ambiente recomendado pelo fornecedor para funcionamento ideal: 
	d Evidência de que o laboratório implementou um processo para garantir a proteção e segurança do SIL Nota 1 Se o SIL for mantido fora do local os registos de manutenção deverão estar prontamente disponíveis O laboratório deve incluir o SIL como parte da sua auditoria interna: 
	Pontuação 3d Evidência de que o laboratório implementou um processo para garantir a proteção e segurança do SIL Nota 1 Se o SIL for mantido fora do local os registos de manutenção deverão estar prontamente disponíveis O laboratório deve incluir o SIL como parte da sua auditoria interna: 
	SPN NA101 Procedimento eou Processo para Tratamento de Trabalhos Não Conformes Não Conformidades e Acções Correctivas O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte: 
	SPN NAa Identificação de trabalhos não conformes e não conformidades em qualquer aspecto do sistema de gestão do laboratório: 
	Pontuação 3a Identificação de trabalhos não conformes e não conformidades em qualquer aspecto do sistema de gestão do laboratório: 
	SPN NAb Documentação de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	Pontuação 3b Documentação de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	SPN NAc Determinação do nível de risco e avaliação do impacto: 
	Pontuação 3c Determinação do nível de risco e avaliação do impacto: 
	SPN NAd Realização de análise de raiz causa: 
	Pontuação 3d Realização de análise de raiz causa: 
	SPN NAe Determinação da necessidade de acções correctivas como e onde: 
	Pontuação 3e Determinação da necessidade de acções correctivas como e onde: 
	SPN NAf Atribuição de funções e responsabilidades para recordar resolver e retomar os trabalhos não conformes e não conformidades: 
	Pontuação 3f Atribuição de funções e responsabilidades para recordar resolver e retomar os trabalhos não conformes e não conformidades: 
	SPN NAg Determinar prazo para resolução de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	Pontuação 3g Determinar prazo para resolução de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	SPN NAh Implementação de acções correctivas incluindo suspensão de exames e recuperação de resultados divulgados quando aplicável: 
	Pontuação 3h Implementação de acções correctivas incluindo suspensão de exames e recuperação de resultados divulgados quando aplicável: 
	SPN NAi Monitorar revisar e avaliar a eficácia das acções correctivas tomadas: 
	Pontuação 3i Monitorar revisar e avaliar a eficácia das acções correctivas tomadas: 
	SPN NAj Retenção de registos de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	Pontuação 3j Retenção de registos de trabalhos não conformes e não conformidades: 
	102 Identificação e Gestão de Trabalhos Não Conformes e Não Conformidades Nota As não conformidades devem ser identificadas e geridas em qualquer aspecto do sistema de gestão do laboratório incluindo processos das fases préanalítica analítica e pósanalítica Exames ou actividades não conformes ocorrem em muitas áreas diferentes e podem ser identificados de muitas maneiras incluindo reclamações de médicos indicações de controle interno de qualidade calibrações de instrumentos verificação de materiais consumíveis comparações Inter laboratoriais comentários de pessoal relatórios e verificação de certificados revisões da gestão do laboratório e auditorias internas e externas: 
	Os trabalhos não conformes e as não conformidades estão documentados conforme exigido abaixo: 
	Pontuação 3Os trabalhos não conformes e as não conformidades estão documentados conforme exigido abaixo: 
	a Investigação e determinação da causa raiz análise da causa raiz e condução da avaliação de risco para determinar o nível de risco e a necessidade de acção Nota A análise da causa raiz é um processo de identificação e remoção do factor subjacente da não conformidade: 
	Pontuação 3a Investigação e determinação da causa raiz análise da causa raiz e condução da avaliação de risco para determinar o nível de risco e a necessidade de acção Nota A análise da causa raiz é um processo de identificação e remoção do factor subjacente da não conformidade: 
	b Acções imediatas e correctivas tomadas para controlar eou corrigir a não conformidade ou trabalho não conforme Nota 1 Os exames são interrompidos e os resultados retidos ou recuperados quando a não conformidade compromete os resultados do paciente Nota 2 Informar ao solicitante onde o trabalho não conformenão conformidade influencia o manejo do paciente: 
	Pontuação 3b Acções imediatas e correctivas tomadas para controlar eou corrigir a não conformidade ou trabalho não conforme Nota 1 Os exames são interrompidos e os resultados retidos ou recuperados quando a não conformidade compromete os resultados do paciente Nota 2 Informar ao solicitante onde o trabalho não conformenão conformidade influencia o manejo do paciente: 
	c Acompanhamento e revisão das acções para avaliar a eficácia Nota As acções correctivas implementadas não implicam eficácia portanto o laboratório deve monitorar para garantir que a não conformidade não voltou: 
	Pontuação 3c Acompanhamento e revisão das acções para avaliar a eficácia Nota As acções correctivas implementadas não implicam eficácia portanto o laboratório deve monitorar para garantir que a não conformidade não voltou: 
	103 Registos de Identificação e Gestão de trabalhos Não Conformes e Não Conformidades Existem registos de comunicação ao solicitante onde o trabalho não conforme ou uma não conformidade influencia o manejo do paciente: 
	104 Retomada dos testes A autorização para a retomada dos testes está documentada quando os testes foram interrompidos: 
	105 Acção correctiva A acção correctiva é executada e documentada para trabalhos não conformes ou não conformidades: 
	SPN NA111 Procedimento eou Processo para Melhoria Contínua O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota As actividades de melhoria devem ser identificadas nas fases préanalítica analíca e pósanalítica A gestão do laboratório deve garantir que o laboratório participe em actividades de melhoria contínua que abrangem áreas e resultados relevantes do atendimento ao paciente e registos de resultados: 
	SPN NAa Identificação de actividades de melhoria no sistema de gestão laboratorial: 
	Pontuação 3a Identificação de actividades de melhoria no sistema de gestão laboratorial: 
	SPN NAb Desenvolvimento e documentação de planos de melhoria: 
	Pontuação 3b Desenvolvimento e documentação de planos de melhoria: 
	SPN NAc Comunicação de planos de melhoria e metas relacionadas ao pessoal relevante: 
	Pontuação 3c Comunicação de planos de melhoria e metas relacionadas ao pessoal relevante: 
	SPN NAd Implementação de planos de acção: 
	Pontuação 3d Implementação de planos de acção: 
	SPN NAe Registo de planos de melhoria: 
	Pontuação 3e Registo de planos de melhoria: 
	SPN NAf Avaliação da eficácia das acções tomadas: 
	Pontuação 3f Avaliação da eficácia das acções tomadas: 
	112 Implementação de Melhoria Contínua do Sistema de Gestão O laboratório identifica e realiza actividades contínuas de melhoria da qualidade Nota O laboratório deve utilizar as suas actividades de revisão de gestão para melhorar continuamente o seu sistema de gestão laboratorial comparando o seu desempenho real com as intenções declaradas na política e nos objectivos da qualidade: 
	113 Comunicação de Actividades de Melhoria Contínua Os resultados das actividades de melhoria contínua são comunicados à gestão do laboratório ao pessoal e aos usuários Nota 1 A comunicação pode ser feita por meio de ferramentas gráficas como listas gráficos tabelas e em reuniões de pessoal e gestão Nota 2 Exemplos de ferramentas gráficas comumente usadas para esse fim incluem gráficos LJ gráficos de Pareto diagramas de causa e efeito histogramas de frequência gráficos de tendências e fluxogramas: 
	SPN NA121 Procedimento eou Processo para Segurança Laboratorial O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota 1 Os procedimentos eou processos de segurança podem estar na forma de um manual de segurança Nota 2 A gestão do laboratório deve implementar um ambiente laboratorial seguro em conformidade com as boas práticas laboratoriais e os requisitos aplicáveis: 
	SPN NAa Garantir que todas as medidas de segurança sejam implementadas no laboratório conforme aplicável às directrizes e regulamentos nacionais eou internacionais: 
	Pontuação 3a Garantir que todas as medidas de segurança sejam implementadas no laboratório conforme aplicável às directrizes e regulamentos nacionais eou internacionais: 
	122 Instalações e condições ambientais incluindo POCT O laboratório definiu um procedimento eou processo que aborda mas não está limitado ao seguinte Nota A avaliação e determinação da suficiência e adequação do espaço podem ser feitas durante auditorias internas avaliações de risco ou em reuniões de revisão pela gestão No entanto deve ser documentado que foi avaliado e considerado adequado: 
	a Definir como avaliar e determinar a suficiência e adequação do espaço alocado para a execução do escopo de trabalho: 
	Pontuação 3a Definir como avaliar e determinar a suficiência e adequação do espaço alocado para a execução do escopo de trabalho: 
	b Garantir que as instalações de armazenamento e descarte atendam aos requisitos aplicáveis: 
	Pontuação 3b Garantir que as instalações de armazenamento e descarte atendam aos requisitos aplicáveis: 
	c Garantir que o pessoal tenha espaço para actividades pessoais fornecimento de água potável espaço para armazenamento de equipamentos e roupas pessoais e de protecção: 
	Pontuação 3c Garantir que o pessoal tenha espaço para actividades pessoais fornecimento de água potável espaço para armazenamento de equipamentos e roupas pessoais e de protecção: 
	d Monitorar controlar e registrar quaisquer requisitos ambientais e de instalações específicos: 
	Pontuação 3d Monitorar controlar e registrar quaisquer requisitos ambientais e de instalações específicos: 
	e Instalações para colheita de amostras levando em consideração a privacidade o conforto e as necessidades do paciente por exemplo acesso para deficientes instalações sanitárias dos pacientes e acomodação dos acompanhantes por exemplo responsável ou intérprete durante a colheita: 
	Pontuação 3e Instalações para colheita de amostras levando em consideração a privacidade o conforto e as necessidades do paciente por exemplo acesso para deficientes instalações sanitárias dos pacientes e acomodação dos acompanhantes por exemplo responsável ou intérprete durante a colheita: 
	f Implementação registo monitoria e revisão dos controles das instalações acesso segurança etc: 
	Pontuação 3f Implementação registo monitoria e revisão dos controles das instalações acesso segurança etc: 
	123 Adequação do tamanho e planta estrutura do laboratório Há evidências documentadas de que o laboratório avaliou a adequação do tamanho e a estrutura do laboratório e organizou o espaço de modo que as estações de trabalho sejam posicionadas para reduzir riscos garantir fluxo de trabalho ideal e priorizar a saúde ocupacional Nota A documentação pode ser na forma de planta baixa resultados de auditorias internas avaliação de riscos As cadeirasbancos nos postos de trabalho devem ser apropriadas à altura da bancada e às operações de teste que estão sendo realizadas: 
	124 Áreas de atendimento ao paciente As áreas de atendimento ao paciente e de testes do laboratório estão claramente separadas umas das outras Nota As áreas de atendimento ao paciente isto é sala de espera sala de flebotomia devem estar claramente separadas das áreas de teste do laboratório Por razões de biossegurança a microbiologia da tuberculose e os testes moleculares devem ser segregados em salas separadas dos testes laboratoriais gerais: 
	125 Serviços de limpeza As actividades de limpeza são realizadas para garantir as operações eficientes do laboratório e a segurança do pessoal de usuários e de pacientes: 
	a Existem registos das tarefas domésticas realizadas diariamente no mínimo: 
	Pontuação 2a Existem registos das tarefas domésticas realizadas diariamente no mínimo: 
	b Todos os materiais de limpeza necessários estão presentes e facilmente acessíveis: 
	c Todos os equipamentos e superfícies de trabalho usados para processar materiais contaminados são limpos e desinfectados com agentes apropriados antes e no final de cada turno de trabalho e sempre que ocorrerem derrames ou outras contaminações: 
	126 Ambiente Físico de Trabalho O ambiente físico de trabalho é apropriado para testes: 
	a Livre de desordem ISO 15190 2020 Cláusula 18 j: 
	Pontuação 3a Livre de desordem ISO 15190 2020 Cláusula 18 j: 
	b Adequadamente ventilado ISO 15190 2020 Cláusula 92: 
	Pontuação 3b Adequadamente ventilado ISO 15190 2020 Cláusula 92: 
	c Climatizado para o funcionamento ideal do equipamento ISO 151892022 Cláusula 631: 
	Pontuação 3c Climatizado para o funcionamento ideal do equipamento ISO 151892022 Cláusula 631: 
	d Os filtros são verificados limpos eou substituídos em intervalos regulares onde o arcondicionado está instalado: 
	Pontuação 3d Os filtros são verificados limpos eou substituídos em intervalos regulares onde o arcondicionado está instalado: 
	e Os fios e cabos estão devidamente instalados e protegidos de factores perigosos e do tráfego: 
	Pontuação 3e Os fios e cabos estão devidamente instalados e protegidos de factores perigosos e do tráfego: 
	f Existe uma fonte de alimentação de reserva gerador em funcionamento e existem registos de manutenção: 
	Pontuação 3f Existe uma fonte de alimentação de reserva gerador em funcionamento e existem registos de manutenção: 
	g Os equipamentos críticos são suportados por sistemas de fontes de energia ininterruptas: 
	Pontuação 3g Os equipamentos críticos são suportados por sistemas de fontes de energia ininterruptas: 
	h Todos os equipamentos estão posicionados de forma adequada longe de perigos de água fora de áreas de tráfego: 
	Pontuação 3h Todos os equipamentos estão posicionados de forma adequada longe de perigos de água fora de áreas de tráfego: 
	i São tomadas providências apropriadas para um abastecimento adequado de água incluindo água deionizada ou água destilada se necessário: 
	Pontuação 3i São tomadas providências apropriadas para um abastecimento adequado de água incluindo água deionizada ou água destilada se necessário: 
	j O trabalho administrativo é realizado em uma área limpa designada: 
	Pontuação 3j O trabalho administrativo é realizado em uma área limpa designada: 
	k A sinalização de segurança está afixada e é aplicada incluindo NÃO COMER NÃO FUMAR OU NÃO BEBER: 
	Pontuação 3k A sinalização de segurança está afixada e é aplicada incluindo NÃO COMER NÃO FUMAR OU NÃO BEBER: 
	127 Acesso ao Laboratório O laboratório está devidamente protegido contra acesso não autorizado com sistemas e sinalização apropriados Nota O controle de acesso deve levar em consideração a segurança a confidencialidade e a qualidade e salvaguardar as informações médicas e as amostras dos pacientes: 
	128 Áreas de armazenamento de laboratório Existe espaço de armazenamento adequado nas condições apropriadas e devidamente rotulado para o seguinte Nota Deve haver uma separação eficaz para evitar contaminação: 
	a Amostras: 
	Pontuação 3a Amostras: 
	b Equipamento: 
	Pontuação 3b Equipamento: 
	c Reagentes e consumíveis: 
	Pontuação 3c Reagentes e consumíveis: 
	d Documentos e registos: 
	Pontuação 3d Documentos e registos: 
	e Amostras de pacientes e materiais utilizados em processos de exame armazenados separadamente: 
	Pontuação 3e Amostras de pacientes e materiais utilizados em processos de exame armazenados separadamente: 
	f Materiais perigosos e resíduos biológicos adequados à classificação no contexto de quaisquer requisitos legais ou regulamentares: 
	Pontuação 3f Materiais perigosos e resíduos biológicos adequados à classificação no contexto de quaisquer requisitos legais ou regulamentares: 
	g Itens pessoais alimentos e bebidas: 
	Pontuação 3g Itens pessoais alimentos e bebidas: 
	129 Instalações do Laboratório Nota A área de trabalho deve ser limpa regularmente Deve ser usado um desinfectante apropriado No mínimo todas as bancadas e superfícies de trabalho devem ser desinfetadas no início e no final de cada turno Todos os derrames devem ser contidos imediatamente e descontaminados conforme apropriado e as superfícies de trabalho desinfectadas: 
	a As instalações do laboratório são mantidas em condições funcionais e confiáveis por exemplo limpeza e manutenção etc: 
	b O laboratório dispõe de instalações e dispositivos de segurança adequados quando aplicável e verifica regularmente o seu bom funcionamento lavaolhos chuveiros de emergência alarmes de incêndio etc: 
	c A área de trabalho está limpa e livre de vazamentos e derrames e os procedimentos de desinfecção e descontaminação são conduzidos e documentados quando apropriado: 
	1210 Cabine de segurança Cabine de biossegurança capela de laboratório etc Quando uma cabine de biossegurança estiver presente e for necessária para a execução do trabalho as seguintes condições são atendidas quando apropriado Nota Uma cabine de biossegurança deve ser usada para evitar a exposição a aerossóis de amostras ou organismos contagiosos Para um funcionamento adequado e proteção total as cabines de biossegurança requerem manutenção periódica e devem receber manutenção adequada As cabines de biossegurança devem ser recertificados de acordo com os protocolos nacionais ou requisitos do fabricante: 
	a Seleção localização projecto e tipo de cabine de segurança biológica utilizada de forma adequada ao nível de contenção de riscos exigido para um trabalho seguro: 
	Pontuação 3a Seleção localização projecto e tipo de cabine de segurança biológica utilizada de forma adequada ao nível de contenção de riscos exigido para um trabalho seguro: 
	b Usado de forma a evitar e comprometer o funcionamento da cabine por exemplo choque ou manuseio incorrecto de filtros HEPA delicados: 
	Pontuação 3b Usado de forma a evitar e comprometer o funcionamento da cabine por exemplo choque ou manuseio incorrecto de filtros HEPA delicados: 
	c Ventilados de forma adequada ao risco microbiológico e consistentes com os requisitos de segurança monitorados frequentemente para garantir que funcionem conforme projectado: 
	Pontuação 3c Ventilados de forma adequada ao risco microbiológico e consistentes com os requisitos de segurança monitorados frequentemente para garantir que funcionem conforme projectado: 
	d Testadocertificado na instalação quando movido ou reparado e anualmente devem ser mantidos registos da inspeção e de qualquer resultado de teste de funcionalidade: 
	Pontuação 3d Testadocertificado na instalação quando movido ou reparado e anualmente devem ser mantidos registos da inspeção e de qualquer resultado de teste de funcionalidade: 
	e Prova de inspeção indicada por uma etiqueta de certificação exibida na cabine: 
	Pontuação 3e Prova de inspeção indicada por uma etiqueta de certificação exibida na cabine: 
	1211 Programa de Segurança O laboratório possui um programa de segurança que inclui mas não está limitado aos seguintes elementos: 
	a Política de segurança e saúde: 
	Pontuação 3a Política de segurança e saúde: 
	b Procedimentos de trabalho escritos que incluam práticas de trabalho seguras: 
	Pontuação 3b Procedimentos de trabalho escritos que incluam práticas de trabalho seguras: 
	c Educação e treino de pessoal associado ao laboratório: 
	Pontuação 3c Educação e treino de pessoal associado ao laboratório: 
	d Supervisão de pessoal: 
	Pontuação 3d Supervisão de pessoal: 
	e Inspeções regulares: 
	Pontuação 3e Inspeções regulares: 
	f Materiais e substâncias perigosas: 
	Pontuação 3f Materiais e substâncias perigosas: 
	g Vigilância sanitária e profilaxia: 
	Pontuação 3g Vigilância sanitária e profilaxia: 
	h Serviços e equipamentos de primeiros socorros: 
	Pontuação 3h Serviços e equipamentos de primeiros socorros: 
	i Investigação de acidentes e doenças: 
	Pontuação 3i Investigação de acidentes e doenças: 
	j Registos e estatísticas: 
	Pontuação 3j Registos e estatísticas: 
	k Requisito de acompanhamento para garantir que todas as acções necessárias decorrentes da auditoria sejam concluídas: 
	l Segurança contra incêndios: 
	m Supervisão de boas práticas de limpeza: 
	1212 Manual de Segurança Laboratorial Existe um manual de segurança laboratorial disponível acessível e actualizado: 
	O manual de segurança incluí orientações sobre os seguintes tópicos: 
	Pontuação 3O manual de segurança incluí orientações sobre os seguintes tópicos: 
	a Política de segurança: 
	Pontuação 3a Política de segurança: 
	b Precauções com sangue e fluidos corporais: 
	Pontuação 3b Precauções com sangue e fluidos corporais: 
	c Riscos de biossegurança e bioproteção quando apropriado: 
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	g Segurança química: 
	h Radiação: 
	i Vacinação: 
	j Profilaxia pósexposição: 
	k Prevenção de incêndio: 
	l Segurança elétrica: 
	1213 Descarte de lixo Nota 1 Os resíduos devem ser separados de acordo com o risco biológico sendo os resíduos infecciosos e não infecciosos eliminados em recipientes separados Os resíduos infecciosos devem ser descartados em recipientes que não vazem e que estejam claramente marcados com um símbolo de risco biológico Instrumentos cortantes e agulhas devem ser descartados em recipientes resistentes a perfurações Tanto os recipientes de resíduos infecciosos quanto os de objectos cortantes devem ser autoclavados antes de serem descartados para evitar ferimentos causados por resíduos expostos resíduos infecciosos devem ser incinerados queimados em uma cova ou enterrados Nota 2 Todas as seringas agulhas lancetas ou outros dispositivos de colheita de sangue capazes de transmitir infecções devem ser usados apenas uma vez e descartados em recipientes resistentes a perfurações que não estejam cheios demais Os recipientes para objectos cortantes devem ser claramente marcados para alertar os manipuladores sobre o perigo potencial e devem estar disponíveis em áreas onde objectos cortantes são comumente usados: 
	a A eliminação de resíduos está disponível e é adequada: 
	Pontuação 2a A eliminação de resíduos está disponível e é adequada: 
	b Os resíduos são separados em resíduos infecciosos e não infecciosos sendo os resíduos infecciosos autoclavadosincinerados: 
	Pontuação 2b Os resíduos são separados em resíduos infecciosos e não infecciosos sendo os resíduos infecciosos autoclavadosincinerados: 
	c Os perfurocortantes são manuseados e descartados adequadamente em recipientes para perfurantes que são utilizados de forma adequada: 
	Pontuação 2c Os perfurocortantes são manuseados e descartados adequadamente em recipientes para perfurantes que são utilizados de forma adequada: 
	d Os registos adequados de descarte de resíduos perigosos são mantidos em um arquivo acessível pelo laboratório: 
	Pontuação 2d Os registos adequados de descarte de resíduos perigosos são mantidos em um arquivo acessível pelo laboratório: 
	1214 Produtos químicos perigosos Os produtos químicosmateriais perigosos são manuseados adequadamente Nota Os produtos químicos apresentam uma ampla gama de perigos físicos por exemplo inflamáveis corrosivos e biológicos por exemplo tóxicos radioativos cancerígenos: 
	a Os produtos químicos perigosos estão devidamente classificados e rotulados: 
	Pontuação 3a Os produtos químicos perigosos estão devidamente classificados e rotulados: 
	b Os produtos químicos são segregados e armazenados por classe de reactividade e inflamabilidade: 
	c Os produtos químicos perigosos são utilizados adequadamente de acordo com as Fichas de Informações de Segurança de Produto Químico FISPQ Nota A FISPQ pode estar disponível em formato informatizado desde que o pessoal seja formado sobre como acessála os computadores sejam mantidos em condições de funcionamento e o empregador possa fornecer uma cópia impressa da FISPQ mediante solicitação: 
	d Os produtos químicos perigosos são descartados adequadamente de acordo com as directrizes nacionais eou internacionais ou FISPQ: 
	e Existem informações documentadas e registos de comunicação com o pessoal do laboratório sobre as possíveis rotas de entrada de produtos químicos tóxicos e sobre a melhor forma de tomar as precauções necessárias para evitar a exposição: 
	Os materiais oxidantes são usados com as devidas precauções: 
	Os materiais corrosivos são usados com as devidas precauções: 
	São fornecidas medidas adequadas para derrame de produtos químicos incluindo agentes neutralizantes contenção de derrame e absorventes apropriados para os produtos químicos usados Nota Todos os produtos químicos perigosos devem ser rotulados com o nome do produto químico e com marcações de perigo Os produtos químicos inflamáveis devem ser armazenados longe da luz solar e abaixo do seu ponto de inflamação de preferência num armário de aço numa área bem ventilada Agentes inflamáveis e corrosivos devem ser separados uns dos outros Devese sempre tomar cuidado especial ao manusear produtos químicos perigosos: 
	1215 Segurança contra incêndios: 
	a Todos os cabos elétricos plugues e receptáculos são usados adequadamente instalados e em boas condições Nota A sobrecarga deve ser evitada e os cabos devem ser mantidos fora das áreas de tráfego: 
	Pontuação 2a Todos os cabos elétricos plugues e receptáculos são usados adequadamente instalados e em boas condições Nota A sobrecarga deve ser evitada e os cabos devem ser mantidos fora das áreas de tráfego: 
	b Existe um extintor de incêndio apropriado disponível devidamente colocado em condições de funcionamento e inspecionado rotineiramente Nota 1 Um extintor de incêndio aprovado deve ser facilmente acessível dentro do laboratório e ser rotineiramente inspecionado e documentado quanto à sua prontidão Nota 2 Os extintores de incêndio devem ser mantidos em seus locais designados e não escondidos ou bloqueados o pino e a vedação devem estar intactos os bicos devem estar livres de entupimento os manômetros devem mostrar pressão adequada e não deve haver sinais visíveis de danos: 
	Pontuação 2b Existe um extintor de incêndio apropriado disponível devidamente colocado em condições de funcionamento e inspecionado rotineiramente Nota 1 Um extintor de incêndio aprovado deve ser facilmente acessível dentro do laboratório e ser rotineiramente inspecionado e documentado quanto à sua prontidão Nota 2 Os extintores de incêndio devem ser mantidos em seus locais designados e não escondidos ou bloqueados o pino e a vedação devem estar intactos os bicos devem estar livres de entupimento os manômetros devem mostrar pressão adequada e não deve haver sinais visíveis de danos: 
	c Existem sistemas automáticos de detecção de fumaça detecção de calor e alarme adequadamente colocados dentro do laboratório Nota Um alarme de incêndio deve ser instalado no laboratório e testado regularmente quanto à prontidão: 
	Pontuação 2c Existem sistemas automáticos de detecção de fumaça detecção de calor e alarme adequadamente colocados dentro do laboratório Nota Um alarme de incêndio deve ser instalado no laboratório e testado regularmente quanto à prontidão: 
	d Existe um programa de treinamento treino em segurança contra incêndio incluindo exercícios de combate a incêndio e uso de extintores de incêndio que seja ministrado a todos os trabalhadores do laboratório e ao pessoal que compartilha o edifício Nota Todo o pessoal deve participar de exercícios periódicos de combate a incêndios A formação em segurança contra incêndio deve ser realizada durante a orientação e no mínimo anualmento: 
	Pontuação 2d Existe um programa de treinamento treino em segurança contra incêndio incluindo exercícios de combate a incêndio e uso de extintores de incêndio que seja ministrado a todos os trabalhadores do laboratório e ao pessoal que compartilha o edifício Nota Todo o pessoal deve participar de exercícios periódicos de combate a incêndios A formação em segurança contra incêndio deve ser realizada durante a orientação e no mínimo anualmento: 
	1216 Auditorias de Segurança As inspeções ou auditorias de segurança são realizadas regularmente e documentadas Nota Os locais de trabalho devem ser supervisionadosinspecionados pelo menos uma: 
	vez por ano: 
	a Existe um plano ou cronograma de auditoria de segurança que garanta que todas as actividades do laboratório sejam verificadas quanto à conformidade com a segurança: 
	b As inspeções ou auditorias de segurança estão sendo realizadas por pessoal autorizado: 
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	1217 Equipamento de Segurança O equipamento de segurança padrão está disponível e é usado adequadamente no laboratório Nota A gestão é responsável por fornecer equipamentos de proteção individual adequados luvas batas ou aventais proteção para os olhos etc em condições de uso O pessoal do laboratório deve sempre utilizar equipamento de proteção individual enquanto estiver no laboratório Roupas de proteção não devem ser usadas fora das áreas de trabalho designadas: 
	a Armários de segurança incluindo armários de biossegurança capelas de laboratório etc ISO 151902020 Cláusula 77: 
	Pontuação 3a Armários de segurança incluindo armários de biossegurança capelas de laboratório etc ISO 151902020 Cláusula 77: 
	b Capas tampas de segurança baldes de segurança na centrífugas: 
	Pontuação 3b Capas tampas de segurança baldes de segurança na centrífugas: 
	c Estação de lavagem de mãos ISO 15190 2020 Cláusula 42: 
	d Estaçãofrascos para lavagem dos olhos e chuveiros de emergência quando aplicável ISO 15190 2020 Cláusula 103: 
	e Kits de derrame ISO 15190 2020 Cláusula 105: 
	f Kits de primeiros socorros ISO 15190 2020 Cláusula 102: 
	1218 Equipamento de proteção Individual O equipamento de proteção individual está facilmente acessível na estação de trabalho e utilizado de forma adequada e consistente: 
	1219 Vacinações de Pessoal As políticas e procedimentos de profilaxia pósexposição estão prontamente disponíveis para o pessoal do laboratório e são implementados após exposições possíveis e conhecidas Nota 1 O laboratório deve ter um procedimento para acompanhamento de possíveis e conhecidas exposições percutâneas de membranas mucosas ou de pele desgastada ao HIV vírus da hepatite B vírus da hepatite C bactérias da tuberculose e outros patógenos aplicáveis O procedimento deve incluir avaliação clínica e sorológica e profilaxia apropriada Nota 2 O pessoal do laboratório deve receber vacinas adequadas  especialmente contra o vírus da hepatite B O pessoal pode recusarse a receber a vacinação Nessa situação o pessoal deverá assinar um formulário de recusa que deverá ser arquivado em seu respectivo arquivo pessoal: 
	1220 Profilaxia PósExposição Os incidentes adversos acidentes ou lesões de equipamentos reagentes consumíveis lesões ocupacionais exames médicos ou doenças etc são totalmente investigados documentados e as medidas subsequentes são tomadas para reduzir a possibilidade de recorrência Nota O laboratório deve ter um procedimento para acompanhamento de possíveis e conhecidas exposições percutâneas de membranas mucosas ou de pele desgastada ao HIV vírus da hepatite B ou vírus da hepatite C O procedimento deve incluir avaliação clínica e sorológica e profilaxia apropriada: 
	1221 Gestão de incidentes adversos ou lesões Os incidentes adversos ou lesões causadas por equipamentos reagentes lesões ocupacionais exames médicos ou doenças são documentados e investigados Nota Todas as lesões ou doenças ocupacionais devem ser minuciosamente investigadas e documentadas no registo de segurança ou registo de ocorrência dependendo do laboratório As acções correctivas tomadas pelo laboratório em resposta a um acidente ou lesão também devem ser documentadas: 
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