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CIRCULAR CLIENTES N.° 01/2011

Assunto: Plano de implementagao do documento EA-4/17 - "EA position paper on the description of scopes of
accreditation of medical laboratories”

Destinatarios: Laboratérios Clinicos e avaliadores do sector

Data de emissao: 25-01-2011

Introducéo

Com a publicacdo do documento EA-4/17, a EA recomenda que a descricdo do ambito de acreditacédo dos laboratérios
clinicos seja efectuada de acordo com uma abordagem flexivel, por valéncia/método/produto, e que os laboratdrios
clinicos sejam encorajados pelos Organismos de Acreditacdo a solicitar a acreditacdo para todos os exames que realizem,
de modo a permitir uma adequada validac@o biopatolégica dos resultados.

Apesar da recomendacdo da EA, os laboratérios caso assim o desejem ou quando se justifique, podem manter
simultaneamente parte ou a totalidade do ambito fixo.

O documento EA-4/17 é de cumprimento obrigatério pelos laboratérios clinicos que optem pela descricdo flexivel do
ambito de acreditagdo, tendo-se considerado por isso relevante estabelecer critérios para a sua implementagéo através
da presente circular.

Implementacdo do documento EA-4/17

As regras gerais aplicaveis & descrigdo flexivel do ambito de acreditacdo estdo estabelecidas no documento DRCOO5 -
Procedimento para a Acreditagdo de Laboratdrios, as quais devem ser complementadas com as disposigfes previstas na
presente circular.

Considera-se que por principio a modalidade de gestdo da lista de exames acreditados no ambito da acreditacao flexivel
neste sector devera ser por principio do Tipo A - capacidade para implementar métodos normalizados.

1 - Condic¢bes de admissado a acreditacédo flexivel

A descricdo flexivel do ambito de acreditacdo estara condicionada a candidatura para pelo menos 3 exames em cada
valéncia/método e aplica-se apenas a laboratdrios ja acreditados para as respectivas valéncias/métodos. A acreditagdo
para as valéncias de bacteriologia, micologia e micobacteriologia implica a acreditacdo para toda a marcha analitica, o
que significa que a acreditagdo para um método de identificacdo abrange a acreditacdo das fases analiticas anteriores,
como sejam o exame directo e exame cultural.

Para a apresentacdo da candidatura os laboratérios deverdo preencher o formulario DICO15 (matriz flexivel) de acordo
com tabela de definicdo do ambito de acreditacé@o no sector de andlises clinicas (ficheiro Excel em anexo) estabelecida
com base na legislagdo em vigor para o sector. Este formulario DIC015 devera ser acompanhado do formulario OIC002 no
qual deverdo ser listados os exames associados a cada linha da matriz flexivel (DIC015) conforme exemplificado abaixo:

Formulario DIC015

Produto/Tipo de Produto
| N° Valéncia/Método
Sangue Urina
‘1 Bioquimica por
o P A A
; Quimioluminescéncia
2 Imunologia por Nefelometria A
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Formulario OIC002

Exame Laboratorial Procedimento
Ne Valéncia Produto
Parametro Método Referéncia |Edicdo/Data
1 Bioquimica Sangue Alfafetoproteina | Quimioluminescéncia PTxx
1 Bioquimica Sangue Estriol Quimioluminescéncia PTxx
1 Bioquimica Sangue Péptido C Quimioluminescéncia PTxx
1 Bioquimica Urina Péptido C Quimioluminescéncia PTxx
2 Imunologia Sangue Antitripsina alfa 1 Nefelometria PTxx
2 Imunologia Sangue Cadeia leve Kappa Nefelometria PTxx
2 Imunologia Sangue Cadeia leve Lambda Nefelometria PTxx

A instrucdo de processo de candidatura sera contabilizada tendo em conta que cada cruzamento da matriz de
competéncias devera ser considerado como um exame para estabelecer o valor a pagar, ao qual devera ser acrescentado
o valor correspondente ao nimero total de novos exames a acreditar. O custo das avaliagbes serd contabilizado pelo n°®
total de exames.

A existéncia de ndo-conformidades na implementagdo/validacdo de métodos e na garantia da qualidade (requisitos 5.4 e
5.9 da norma ISO/IEC 17025:2005 e requisitos 5.5 e 5.6 da norma I1SO 15189:2007) associadas a uma determinada linha da
matriz flexivel condiciona a obtencé@o e manutencéo da acreditagdo para essa mesma linha.

2 - Transicéo para laboratérios acreditados com ambito flexivel

No caso dos laboratérios que ja se encontrem acreditados para a descricdo flexivel do ambito, sera efectuada a alteragdo
da descricdo do ambito flexivel, por valéncia/método/produto, em conformidade com o exemplificado no documento
EA-4/17.

Para a apresentagdo do pedido de transi¢do os laboratorios deverdo preencher o formulario DICO15 (matriz flexivel) de
acordo com tabela de definicdo do ambito de acreditagdo no sector de analises clinicas (em anexo) estabelecida com
base na legislagdo em vigor para o sector. Este formulario devera ser acompanhado do formulario OIC002 no qual deverao
ser listados os exames associados a cada linha da matriz flexivel (DIC015) conforme anteriormente exemplificado.

Neste processo de transicdo é expectavel que alguns exames actualmente enquadrados no ambito fixo, possam ser
incluidos nas linhas de acreditacé@o flexivel sem custos adicionais de processo, uma vez que a nova abordagem de
descricdo flexivel estd associada apenas a valéncia/método e ndo também ao tipo de exames conforme metodologia
anterior.

O custo das avaliacdes sera contabilizado pelo n° total de exames.

Disposicoes Transitorias

A partir da data de publicacdo desta circular todas as candidaturas a descricdo de ambito flexivel devem cumprir estas
disposicdes.

No sentido de garantir a efectiva implementacdo da nova metodologia em todos os laboratorios que ja apresentam uma
descrigcdo de ambito flexivel é estabelecido um periodo de transi¢do até 31 de Dezembro de 2011.

A avaliacdo do cumprimento desta metodologia de descricdo de ambito flexivel serd efectuada através da realizagdo de
uma avaliacdo, a qual poderd ser conciliada com as avaliages de renovagdo/acompanhamento anuais.

Com os melhores cumprimentos,

Leopoldo Cortez
Coordenacado Operacional de Laboratérios
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