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1. Introducao

O presente guia define orientagdes sobre a implementacédo dos requisitos da NP EN I1SO 15189:2022 (a seguir
designada como NP EN ISO 15189 ou simplesmente norma), estabelecendo diretrizes a seguir pelos
avaliadores do IPAC, laboratdrios acreditados e candidatos a acreditagao.

Este documento incorpora interpretacdes, explicacdes e exemplos de implementacdo da norma
considerando, entre outros, documentos elaborados pela EA e pela ILAC, bem como a experiéncia
acumulada pelos laboratorios e pelo IPAC. O conteldo teve em consideragao o contributo das partes
interessadas.

N
OVwoN U W

11 0 guia é de aplicacéo geral (em todos os tipos e areas de exames laboratoriais). DEVEM ser também
12 considerados os documentos IPAC aplicaveis a laboratorios clinicos (nomeadamente documentos OEC), bem
13 como da EA e da ILAC para aplicagdes sectoriais.

14 Este documento esta estruturado de acordo com as clausulas da norma, sendo de realcar que nao inclui o
15 seu texto, nem inclui os seus requisitos, pelo que, DEVE ser sempre usado em conjunto com a norma.
16 Contém:

17 - Notas interpretativas (assinaladas pelos termos “interpreta-se” e “considera-se”);

18 - Exemplos de cumprimento de requisitos (assinalados como “pode” e “por exemplo”);

19 - Recomendacdes de caracter nao vinculativo (assinaladas como “recomenda-se”, “convém” e

20 “devera”);

21 - Explicitacoes de critérios para efeitos de acreditacdo, ou requisitos contratuais adicionais, ambos de
22 cumprimento obrigatorio, assinalados pelos termos “DEVE”, “DEVEM”.

23 As referéncias a clausulas da norma devem ser entendidas como contemplando eentemplade-também as
24 disposicoes complementares neste documento para essas clausulas.

25 2. Referéncias Bibliograficas

26 Os documentos a seguir listados sao os mais relevantes para a aplicacdo deste documento.

27 - DRCO001 Regulamento Geral de Acreditacao

28 - DRC002 Regulamento dos Simbolos de Acreditacéo

29 - DRCO005 Procedimento para Acreditacao de Laboratorios

30 - OECO012 Requisitos Especificos de Acreditacao - Laboratorios de Analises Clinicas

31 - 0GCO001 Guia para a Aplicacao da NP EN ISO/IEC 17025

32 - 0GC002 Guia para a Acreditacéo de Laboratoérios Quimicos

33 - 0GCO008 Guia para o Controlo do Equipamento de Medicao e Ensaio em Laboratoérios Clinicos

34 - EA-4/14 The Selection and Use of Reference Materials

35 - EA-4/17 Description of Scopes of Accreditation for Medical Laboratories

36 - EA-4/18 Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation

37 - EA-4/20 Guidance for the assessment of laboratories against EN ISO 15189 and EN 1SO 22870 Point-of
38 Care Testing (POCT)

39 - ILAC P9 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency
40 Testing

41 - ILAC P10 ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results

42 - ILAC G8 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity

43 - ILAC G17 ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing

44 - ILAC G18 Guideline for Describing Scopes of Accreditation

45 - BIPM, IEC, IFCC, ILAC, ISO, IUPAC, IUPAP, and OIML. Evaluation of measurement data - Guide to the
46 expression of uncertainty in measurement. Joint Committee for Guides in Metrology, JCGM 100:2008.
47 URL: https://www.bipm.org/documents/20126/2071204/ JCGM_100_2008_E.pdf/cb0ef43f-baa5-11cf-
48 3f85-4dcd86f77bd6

49 - NP EN ISO 15189 Laboratorios clinicos. Requisitos para a qualidade e competéncia

50 - 1SO 15190 Medical laboratories - Requirements for safety
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1SO 15194 In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin
- Requirements for certified reference materials and the content of supporting documentation

1SO 15195 Laboratory medicine - Requirements for the competence of calibration laboratories using
reference measurement procedures

I1SO 17511 In vitro diagnostic medical devices - Requirements for establishing metrological traceability
of values assigned to calibrators, trueness control materials and human samples

NP EN ISO/IEC 17000 Avaliacao da conformidade. Vocabulario e principios gerais
NP EN ISO/IEC 17025 Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibracéo
NP EN ISO 17034 Requisitos gerais para a competéncia dos produtores de materiais de referéncia

NP EN ISO/IEC 17043 Avaliacao da conformidade - Requisitos gerais de competéncia para fornecedores
fornededores-de ensaios de aptidao.

NP EN 1SO 9000 Sistemas de gestao da qualidade - Fundamentos e vocabulario

NP EN ISO 10012 Sistemas de gestao da medicdo. Requisitos para processos de medicao e equipamento
de medicao

NP 1SO 10015 Gestao da qualidade. Linhas de orientacéo para a gestdo das competéncias e para o
desenvolvimento das pessoas

NP EN 1SO 19011 Linhas de orientacao para auditorias de sistemas de gestao

NP 1SO 10013 Sistemas de Gestdo da Qualidade - Linhas de orientacdo para informacdo documentada
NP ISO 31000 Gestao do risco - Linhas de orientacdo

1SO 22367 Medical laboratories - Application of risk management to medical laboratories

EN 14136 Use of external quality assessment schemes in the assessment of the performance of in vitro
diagnostic examination procedures

I1SO Guide 30 Reference materials - Selected terms and definitions
1SO 33401 Reference materials - Contents of certificates, labels and accompanying documentation
1SO Guide 33 Reference materials - Good practice in using reference materials

1SO Guide 35 Reference materials - Guidance for characterization and assessment of homogeneity and
stability

Vocabulario Internacional de Metrologia - Conceitos fundamentais e gerais e termos associados (VIM
2012) (1? edicdo luso-brasileira, autorizada pelo BIPM, da 3.? edicéo internacional do VIM -
International Vocabulary of Metrology — Basic and general concepts and associated terms - JCGM
200:2012)

3. Definicoes

Para os fins deste documento adotam-se e/ou referenciam-se as seguintes definicdes (para além das
referidas na norma).

Acidente: desastre, acontecimento inesperado e desagradavel, com consequéncias graves.

Incidente: episodio imprevisto que altera o desenrolar dos acontecimentos, mas sem consequéncias
desastrosas.

Encontram-se:

No DRCO001 as defini¢des de analise de causas, correcao e acgdo corretiva.
No OGCO001 as defini¢des de calibracdo interna e de manutencao.

No VIM as seguintes definicoes: calibracao (ver também DRC005), verificacdo, incerteza, erro,
correcao, ajuste, rastreabilidade, padréo (e termos relacionados), material de referéncia e material de
referéncia certificado (para estas duas Ultimas definicdes consulte-se também a ISO 17034, a ISO 33401
e outos documentos ISO/TC 334 (antigo ISO/REMCO) associados), bem como a ISO 15194.

A NP EN ISO/IEC 17000 e a NP EN ISO 9000 incluem outras definicdes relevantes.
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9% 4. Requisitos gerais

97 4.1. Imparcialidade
98 d) [Identificacdo de ameacas a imparcialidade]
99 As ameacas a imparcialidade podem ser categorizadas da seguinte forma:

100 1) Ameacas de interesse proprio: ameacas que surgem de uma pessoa ou de um organismo que atua em seu
101 proprio interesse (beneficio financeiro, material ou imaterial), e.g. dependéncia excessiva de um contrato,
102 receio de perder um cliente ou de ficar desempregado;

103 2) Ameacas de autoavaliagcdo: ameacas que surgem de uma pessoa ou de um organismo que avalia o seu
104 proprio trabalho, e.g. avaliacdo de produtos para os quais desenvolveu atividades de consultoria;

105 3) Ameagas de advocacia: ameagas que surgem do envolvimento de uma pessoa ou de um organismo na
106 resolucao de litigios que envolvam organizacdes suas clientes;

107 4) Ameacas de familiaridade (ou confianca): ameacas que surgem de uma pessoa ou de um organismo que é
108 demasiado familiar ou confiante nas pessoas que executam a atividade para as questionar e avaliar
109 objetivamente;

110 5) Ameacas de intimidacdo: ameagas que surgem de uma pessoa ou de um organismo ter a percecao de ser
111 coagido direta ou indiretamente, e.g. a ameaca de ser substituido ou denunciado a um superior
112 hierarquico;

113 6) Ameacas de competicao: ameacas que surgem de uma pessoa ou de um organismo que avalia produtos ou
114 servicos da sua concorréncia.

115 O laboratério DEVE ter um processo documentado para identificar as ameacas a imparcialidade decorrentes
116 das suas atividades, dos seus relacionamentos e dos relacionamentos do seu pessoal.

117 Podem ser consideradas, como exemplo, as seguintes situagoes.

118 e Ameacas decorrentes das atividades do laboratério:
119 - Pressdes indevidas originadas por objetivos de natureza comercial;
120 - Pedidos de entrega de resultados com prioridade;
121 - Reduzido nimero de utilizadores;
122 - [Metoc_iologias bu atividades de investigacdo que possam influenciar de forma inapropriada C ted [IPAC UaL1]: Os dois novos exemplos
123 os cuidados ao utente; decorrem de proposta do grupo revisor interno, aceite, com
L . . . . base na ISO/TS 23824.
124 - O laboratoério € parte integrante de entidade que produz e/ou comercializa kits de
125 exame.
126
127 e Ameacas decorrentes dos relacionamentos do laboratorio:
128 - Responsabilidade pela concecdo, desenvolvimento e venda de ensaio(s) (ex: ensaios
129 clinicos associados a avaliacdo da toxicidade de farmacos);fabrico-ou-venda-dequalguer
130 oy boratoriai p . A .
131 C ted [GTA2]: Concecao, desenvolvimento e venda
132 de ensaio(s) (ex: ensaios clinicos associados a avaliacao da
133 toxicidade de farmacos)
134 [ Commented [IPAC UaL3R2]: Aceite. ]
135
136 C d [IPAC UaL4]: Os novos exemplos decorrem de
137 - 0O laboratério é parte integrante de entidade que produz kits laboratoriais usados pelo Fsrgf-?gtz%; :‘g.rupo [Ssepineojeceielconibaselia
138 mesmo;
o . o o, . [Commented [GTAS5]: Retirar o exemplo ]
139 - [Demsoes \relatwas a aprovisionamentos tomadas por um individuo em detrimento de um
140 grupo de pessoas; Commented [IPAC UaL6R5]: Aceite para a edicao em
curso sem prejuizo de poder ser recuperado no futuro,
141 - Reclamagbes de utilizadores ou excesso de familiaridade entre o laboratério e os clarificando o texto.
142 utilizadores; Commented [IPAC UaL7]: Decorre de proposta do grupo
143 - Relacionamento com entidades regulamentares; revisor interno de incluir exemplo da ISO/TS 23824. A
proposta foi aceite.

144 e Ameacas decorrentes dos relacionamentos do pessoal do laboratério:
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- Acumulagao de fungdes e responsabilidades diretas do pessoal, quer estas sejam
realizadas dentro ou fora do laboratério ou da entidade, a titulo individual ou por conta
de outrem;

- Interesse proprio (por exemplo, dependéncia excessiva de um contrato, medo de perder

um emprego ou relacdes familiares entre cargos hierarquicos diferentes)

- Compensacao financeira que incentive a realizacao de um tipo de exame em detrimento
de outro.

0 laboratoério DEVE identificar o tipo de eventos e de circunstancias que possam ter impacto na sua analise
das ameacas a imparcialidade. Qualquer alteracgao as situagdes consideradas inicialmente, DEVE motivar de
imediato uma reavaliacao das ameacas’.

e) [Eliminacao e mitigacdo de ameacas a imparcialidade]

Para cada ameaca a imparcialidade, o laboratorio DEVE definir se a mesma deve ser eliminada ou mitigada.
Para cada ameaca que tenha sido identificada DEVE ser definida uma ou mais agdes para a eliminar ou
mitigar.

0 interregno de atividades conflituantes por um periodo }pe;iede—de—tempe—kuﬁcientemente longo pode ser

C d [AA8]: ‘pleonasmo evitavel, pois «periodo» ja

considerado como medida suficientemente mitigatoria.
DEVEM ser mantidos registos da identificacdo das ameacas e da implementacdo das agoes definidas.

Recomenda-se que o laboratdrio recorra a uma matriz de ameacas a imparcialidade onde registe, para cada
ameaga, a sua identificacao, probabilidade de ocorréncia, gravidade de ocorréncia, a¢ées definidas para
eliminar ou minimizar a ameaca aamaeaca bem como os mecanismos de acompanhamento dessas acoes.

4.2. Confidencialidade

4.2.1 Gestdo de informagéo

Entende-se que informacao colocada no dominio pUblico é aquela que pode ser acedida sem ser necessario
solicitar permissao. Esclarece-se que a informacao cedida a entidade reguladora (ou regulamentadora) do
sector, bem como ao IPAC, nao se enquadra naquele conceito. O laboratério DEVE acordar com o utilizador
qual a informac&o que pretende tratar como nao confidencial, salvo no que envolve o acesso a informacéo
por parte das autoridades relevantes (IPAC, tribunais, autoridades de investigacao criminal, entre outras).

4.2.2 Informagdo dispeniveldisponibilizada

Entende-se que a informacao cedida a entidade reguladora (ou regulamentadora) do sector, assim como ao
IPAC nio carece de notificagao ao utilizador.

se refere a tempo'

in Ciberdividas da Lingua Portuguesa,
https://ciberduvidas.iscte-

iul.pt/consultorio/perguntas/espaco-e-periodo-de-
tempo/1795 [consultado em 15-03-2024]

( commented [IPAC UaLORS]: Aceite.

C d [GTA10]: Alterar Titulo para “Informacao

4.2.3 Responsabilidade do pessoal

4.3. Requisitos relativos aos utentes

h) Considera-se que a informacéo relevante em causa corresponde aos resultados de exames. DEVEM ser tidas
em consideracao as disposicoes regulamentares aplicaveis, uma vez que as mesmas podem condicionar o
processo de disponibilizacao da informacao.

i) O respeito pelos direitos dos utentes a nao-discriminacdo pode ser promovido por um compromisso
documentado da gestéo do laboratorio-labetatério.

1 Estdo em causa alterag@es a tipologia das ameagas a imparcialidade pois as originalmente identificadas devem ter
agBes suficientemente abrangentes previamente estabelecidas.

disponibilizada"

0 utente deve ser notificado da informagao disponibilizada
pelo Laboratério a uma Entidade Reguladora ou no ambito
de uma reclamagao. No entanto a informagéao sobre o utente
fornecida pela Entidade Reguladora nao deve ser partilhada
pelo Laboratério ao utente

Commented [IPAC UaL11R10]: Aceite parcialmente
(titulo). Os requisitos da clausula 4.2 sao suficientemente
claros. O Unico elemento que se entende pertinente é a
dispensa de notificacdo aqui registada.
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5. Requisitos de estrutura e gestédo

5.1. Personalidade juridica

O laboratério (ou a entidade onde se insere) DEVE comprovar a sua existéncia por documento legal
apropriado.

No caso de apenas a entidade que integra o laboratério ter existéncia legal, tal situacdo DEVE estar descrita
num documento do sistema de gestao ou por ele referenciado.

O_laboratorio Laberatérie-DEVE evidenciar o seu licenciamento em conformidade com o regime juridico
aplicavel. Para o efeito, DEVE dispor de licenca de funcionamento e relatorio de vistoria, ou comprovativo
de autorizagao de funcionamento (no caso de laboratorios com atividade anterior a disposicao legal que
regulamenta o licenciamento).

5.2. Diretor do laboratoério

5.2.1 Competéncia do diretor do laboratério
O diretor do laboratério pode ser, mas nao necessariamente, a pessoa que assegura a direcao técnica. Ver
6.2.3.

5.2.2 Responsabilidades do diretor do laboratério

5.2.3 Delegacao de responsabilidades

5.3. Atividades do laboratério

5.3.1 Generalidades

A definicao das atividades laboratoriais DEVE ser feita de modo a permitir identificar as atividades
acreditadas e as nao acreditadas. A identificacao das atividades acreditadas pode ser feita por remissao
para a informacao relevante disponivel no sitio do IPAC na internet.

Consultem-se também as disposicoes das clausulas 6.7.1 e 6.8.2.

Na&o sera aceite a acreditacao de atividades laboratoriais que sejam permanente (periodos superiores a seis
meses) ou sistematicamente realizadas por laboratdrios referenciados. Tal pode ocorrer, porém, de forma
temporaria e esporadica em caso, por exemplo, de avaria, auséncia de pessoal ou sobrecarga de trabalho.

5.3.2 Cumprimento dos requisitos

0 laboratoério DEVE evidenciar que cumpre os requisitos regulamentares aplicaveis a sua area de atividade
acreditada e a acreditar, incluindo, se aplicavel, a utilizacao dos métodos e procedimentos usados para a
realizacdo dos exames.

5.3.3 Atividades de aconselhamento

a) E necessario distinguir entre servigos de consultoria, os quais podem requerer a implementacao de medidas
com vista a garantir a imparcialidade do laboratorio, e o aconselhamento ou assisténcia aos utilizadores com
vista a adequada realizacdo dos exames laboratoriais e sua interpretacao, exemplificados em 5.3.3 a) e d).

b) Considera-se que o parecer profissional é o processo pelo qual uma pessoa emite conclusdes relativas ao
diagnostico, face ao resultado de um ou mais exames laboratoriais, exclusivamente com base na sua
experiéncia e juizo profissionais. Considera-se que estes pareceres estao excluidos do ambito de
acreditacao.

Sao consideradas incluidas no ambito da acreditacdo as conclusoes associadas aos resultados de exames que
facam parte integrante dos mesmos, e sejam essenciais para a sua interpretacao.

c) A promocao dos servicos laboratoriais DEVE ser efetuada em cumprimento com as regras de acreditagao
(nomeadamente as estabelecidas no DRC002) e salvaguardando os requisitos associados a gestao da
imparcialidade - ver 4.1.

Commented [GT B12]: Sera necessario existir um acordo
(norma anterior falava em regras de comunicagao)
documentado entre o laboratorio e os utilizadores
relativamente a comunicacao?

Commented [IPAC UaL13R12]: O requisito incide sobre o
estabelecimento de disposi¢oes pelo laboratorio de forma a
promover o processo de comunicagao com o utente. Entende-
se que tal nao carece de acordo (no sentido de contrato) com
o utente.
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5.4. Estrutura e Autoridade

5.4.1 Generalidades
a) O laboratorio DEVE ter disponivel um organigrama, ou documento equivalente, que evidencie:
e Ainsercao do laboratorio na estrutura da entidade onde se integre;

e A organizagao interna do laboratdrio, identificando as fungdes e as linhas de autoridade do pessoal
do laboratorio e, se aplicavel, sectores ou departamentos e respetivos responsaveis;

e Aintegracao do pessoal referido nas clausulas 5.4.2 e 6.2.3.

b) As eventuais substituicdes de funcdes DEVEM estar descritas num documento do sistema de gestao que
esclareca o ambito da substituicao, bem como a competéncia necessaria.

c) Os procedimentos em causa sao os referidos noutras clausulas da norma e DEVEM, assim, estar
documentados. A extensdao com que € necessario documenta-los (i) depende de fatores como a
complexidade dos mesmos e as qualificagcoes e experiéncia dos respetivos utilizadores,g[ (i) DEVE assegurar

(c d [AA14]: e

a execucao reprodutivel do procedimento.

5.4.2 Gestéo da qualidade

A gestao do laboratorio DEVE identificar o pessoal responsavel pelas fungdes definidas nesta clausula.
5.5. Politicas e Objetivos

5.6. Gestao de risco

a) Considera-se que a gestao do risco e das oportunidades DEVE incidir sobre as diferentes fases dos processos
de pré-exame, exame e pos-exame. A sua avaliacdo pode ser estruturada por etapas, tal como se ilustra de
seguida para os riscos, podendo ser adotada adeptada-metodologia similar para as oportunidades:

i. Identificacdo dos processos de risco elevado, onde um potencial erro pode por em risco a seguranca
do utente, bem como dos riscos associados a esses processos;
ii. Identificacao dos acidentes e incidentes ocorridos associados a desvios aos requisitos normativos;
iii. Classificagao dos riscos identificados;
iv. Controlo dos riscos, utilizando os indicadores da qualidade;
V. Monitorizacdo da eficacia (ou efetividade) do controlo.

Estas etapas estdo alinhadas com os requisitos de gestao da norma, incluindo identificacao e controlo de
nao conformidades, agdes corretivas, auditorias, revisao pela gestao e melhoria continua.

A classificacao de nao conformidades, erros, acidentes e incidentes é Gtil para monitorizar os seus impactos
e criticidade, bem como para estabelecer prioridades no seu tratamento e identificar as suas causas.

Consultar também as orientacdes dadas em 8.5.

6. Requisitos dos recursos

6.1. Generalidades

As pessoas autorizadas para as fungoes descritas nas clausulas 5.4.2 e 6.2.3 a) e b) DEVEM ter uma relacao
contratual com o laboratdrio (ou entidade que o integra) que assegure a presenca e disponibilidade
necessarias. DEVE ainda estar prevista i uma ligaco de caracter estavel (recomenda-se

[ Commented [IPAC UaL15R14]: Aceite.

[(‘ d [AA16]: DEVE ainda estar prevista

como minimo um ano), de modo que seja possivel estabelecer e manter uma relacéo de confianca entre o

IPAC e o laboratério.
6.2. Pessoal

6.2.1 Generalidades

b) Nos casos em que o laboratorio recorra a mecanismos de contratacao indireta, i.e., em que o laboratdrio
contrata outra entidade que por sua vez contrata diretamente o pessoal:

e O laboratério DEVE assegurar a existéncia de vinculacao contratual entre todas as partes
(laboratério, empresa que contrata o pessoal e cada pessoa contratada indiretamente), DEVENDO

( commented [IPAC UaL17R16]: Aceite.

Commented [CE18]: Sugere-se a inclusao de "pessoas
chave" neste requisito minimo de de um ano. Demasiado
exigente para todas as fungdes descritas no 6.2.3

Commented [IPAC UaL19R18]: Concorda-se com a
racionalizagao. Optou-se por explicitar as alineas a) e b) da
clausula 6.2.3, excluindo assim a alinea c).

)
|
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estar identificado pelo laboratorio nas disposicdes contratuais o(s) nome(s) da(s) pessoa(s) que lhe
sdo afetas por esta modalidade;

e O laboratorio DEVE responsabilizar-se por integrar o pessoal que contrata indiretamente no seu
sistema de gestao;

e O laboratorio DEVE responsabilizar-se por assegurar a competéncia necessaria as funcoes a
desempenhar, bem como a formagao e a supervisao do pessoal que contrata indiretamente;

e O laboratorio DEVE assumir a total responsabilidade pelas atividades laboratoriais executados pelo
pessoal que contrata indiretamente;

e As disposicdes contratuais DEVEM estabelecer que o pessoal contratado indiretamente fica [sob as
linhas de autoridade f subordinacio funcional e hierarquica do laboratério;

e As disposicdes contratuais DEVEM assegurar o cumprimento por parte do pessoal contratado
indiretamente das condi¢des de confidencialidade e imparcialidade exigidas normativa ou
contratualmente ao laboratorio;

e As disposicdes contratuais DEVEM estabelecer inequivocamente que o mesmo nao transfere qualquer
direito de uso dos simbolos de acreditacéo ou referéncia ao estatuto de entidade acreditada para a
empresa que contrata diretamente o pessoal, e que o contrato cessara automatica e imediatamente
se tal ocorrer.

documento equivalente sendo ainda recomendavel que tenha em consideracao a 1SO 1519089.

6.2.2 Requisitos de competéncia

a) O pessoal que desempenha as funcées descritas na clausula 6.2.3 DEVE ter experiéncia profissional
adequada e suficiente na respetiva area técnica. Os eventuais requisitos legais DEVEM ser cumpridos.

0 pessoal que desempenha as fungdes descritas na clausula 5.4.2 DEVE ter experiéncia profissional
adequada em sistemas de gestao e competéncia na NP EN 1SO 15189.

b) Os métodos de demonstracéo de competéncia deverao ser proporcionais e apropriados a capacidade em
avaliacao - a demonstracao de tipos de competéncias distintas (educacao, qualificacdo, formacao,
conhecimentos técnicos, \periciab,—iepeﬁeiasiexperiéncia), normalmente exige a aplicacdo de métodos

Ci d [CE20]: Sugere-se a remogao desta parte "sob
as linhas de autoridade”

)

Commented [IPAC UaL21R20]: Aceite parcialmente. Ver a
nova redagao.

|

Commented [CE22]: Verificar quais os termos corretos de
acordo com a legislagdo portuguesa - Manual de seguranca e
saude Lei 3/2014. Faz sentido fazer mengao & 1SO 15190 -
Laboratorios médicos - requisitos de seguranga.

[ Commented [IPAC UaL23R22]: Aceite.

também distintos.

Podem ser usados métodos como a analise de registos (por exemplo curriculos ou registos de realizagéo da
atividade), o retorno de informacgéo (e.g. de antigos empregadores ou utilizadores), entrevistas,
observagdes no local, realizacdo de testes e exames, entre outros.

c) Recomenda-se que pelo menos anualmente seja demonstrada a pericia e o conhecimento técnico do
pessoal na realizacao das atividades laboratoriais.

6.2.3 Autorizacao
As autorizagdes DEVEM estar documentadas no sistema de gestao.

DEVE ser assegurada a consisténcia com as disposicdes legais quanto as responsabilidades do diretor técnico?.

6.2.4 Formacgao continua e desenvolvimento profissional

Considera-se que o laboratério DEVE assegurar que o programa de educacdo continua preveja acdes que
mantenham e melhorem melherarem-as competéncias do pessoal.

Estas acoes podem contemplar também a participacdo em congressos e eventos profissionais com vista a
melhorar o desenvolvimento profissional do pessoal.
6.2.5 Registos de pessoal

Considera-se que a monitorizacao envolve quer as atividades desenvolvidas pelo laboratério antes da
autorizacdo do pessoal quer as atividades efetuadas apos essa autorizacéo.

2 A data da publicacio desta edicio do OGC004, as responsabilidades do diretor técnico estso plasmadas: (i) No caso dos
laboratérios de patologia clinica ou andlises clinicas, na Portaria 392/2019, (ii) No caso dos laboratérios de genética, na
Portaria 167/2014.

Ci d [CE24]: Ou outra palavra equivalente, na
vertente de "saber fazer"

Commented [IPAC UaL25R24]: Nao aceite. Pericia é
traducao consensual para skill. Revisitar apds aprovacao da
versao NP e quando oportuno.
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6.3. Instalagdes e condigdes ambientais

6.3.1 Generalidades

O laboratorio Laberatérie-DEVE realizar as colheitas e exames em instalacées que cumpram as condicdes
legalmente estabelecidas quanto estabelecidasguanto-a condicoes fisicas, acessibilidade, seguranca e satde

i no trabalho.

Sempre que seja necessario controlar as condicées ambientais, o equipamento de medicao utilizado para o
efeito DEVE ser adequado ao uso, estar calibrado e disponivel, conforme 6.5.2.

O controlo pode ser efetuado em continuo no tempo ou pontualmente aquando da realizagéo da atividade
laboratorial, mas DEVE ser sempre possivel evidenciar o cumprimento das tolerancias durante a sua
execucao (e eventuais periodos de estabilizacao ou acondicionamento).

Caso as dimensdes do local onde se realizam as atividades laboratoriais e as exigéncias de rigor para o
controlo o justifiquem, pode ser necessario efetuar estudos de homogeneidade e/ou estabilidade das
condicdes ambientais.

6.3.2 Controlo das instalagdes

a) O laboratorio Laberatérie-DEVE definir niveis de acesso as diferentes areas e implementar meios para o
seu controlo.

As circunstancias que determinam o controlo de acessos dependem da acessibilidade as areas laboratoriais,
da possivel perturbacgao sobre as mesmas e dos dispositivos existentes para preservar a confidencialidade
das operacoes.

c) Sao exemplos de disposicdes que permitem atividades incompativeis a aplicacao do principio de "marcha
em frente" na microbiologia ou a segregacéo de areas de exame (fisica ou temporalmente) para evitar
contaminagdo cruzada.

6.3.3 Instalagdes de armazenamento

c) Recomenda-se que sejam-solicitades-aesfornecederes-as fichas de seguranca de produtos perigosos estejam
disponiveis no laboratorio para o cumprimento dos requisitos racienais-legais em relacdo a este tipo de
produtos.

0O armazenamento d\geliminacéo de materiais perigosos DEVEM obedecer a legislacao aplicavel.

C d [CE26]: Harmonizar com o descritivo saude e
seguranca

[Commented [IPAC UaL27R26]: Aceite.

}
)

d [AA28]: O armazenamento e a eliminacao

6.3.4 Instalagées do pessoal
6.3.5 Instalagdes de colheitas de amostras
6.4. Equipamento

6.4.1 Generalidades
Os requisitos de gestdo de equipamentos, nomeadamente a selecdo, rececdo, identificacdo, manutencao,
verificacdo, calibracao e outros, aplicam-se a equipamentos proprios ou, por qualquer outro meio, cedidos
ao laboratorio (e.g., aluguer, leasing, contra consumo, etc.).

6.4.2 Requisitos do equipamento
a) O acesso ao equipamento pode ser assegurado por posse, empréstimo, aluguer, leasing, etc.

b) Nos casos em que o laboratorio recorra a equipamento fora do seu controlo permanente é da sua
responsabilidade a verificacdo da adequabilidade desse equipamento ao uso previsto.

Um equipamento é considerado fora do controlo permanente do laboratério quando:

- For cedido pelo laboratério para uso por pessoas ou entidades externas ao mesmo (por exemplo, para
investigacao, formacgao ou partilha com outro departamento da entidade onde o laboratorio se
enquadre).

Nestes casos o laboratorio DEVE definir a metodologia para a utilizacdo por outrem eutrém-de
equipamento fora do seu controlo permanente, nomeadamente quanto a:

« Condicoes de cedéncia e utilizacao do equipamento;

« Condigoes de acesso as instalagdes onde se encontra o equipamento;

C
DEVEM
0 armazenamento e eliminagédo DEVE

[ Commented [IPAC UaL29R28]: Aceite.
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* Registo de uso do equipamento nessas condicdes;

«  Verificacdo de que o equipamento se mantém mantem-apto apos a utilizagdo por pessoa ou
organizagao externa.

- For usado equipamento externo, cedido por terceiros para utilizacdo nas atividades do laboratério_(ou
dos seus clientes)).

« Quando o laboratorio recorra de forma continuada a equipamento cedido por outrem-gutrém,
aquela verificagdo envolve o estabelecimento de critérios de aceitacao e, se aplicavel, o
planeamento das calibragoes e verificacdes intermédias (ver 6.5.2 f)), bem como a analise dos
resultados e repercussdes dos resultados dessas atividades.

«  Nos casos de utilizacdo Unica e/ou esporadica de um equipamento, o laboratério deve fazer,
se aplicavel, uma avaliagao do controlo metrolégico existente do dispositivo em causa.
Normalmente nao sao suficientes registos da Gltima calibracao, sendo também relevantes
elementos como o historico das calibragdes efetuadas de modo a sustentar tecnicamente o
entendimento de que o equ1pamento se encontra apto ao uso pretendido pelo laboratorio (e
que pode nao corresponder a utilizacdo normal de quem kede 0 equipamento).
Nesses casos, o laboratério DEVE conservar registos dos elementos avaliados e da
racionalizacao considerada.

) A identificacdo do equipamento pode ser feita, por exemplo: por referéncia ao n° série, ao n° inventario
ou ao codigo atribuido internamente pelo laboratorio, quando exista espaco fisico para colocar uma
marcacao ou etiqueta no equipamento, na caixa ou local onde é armazenado.

6.4.3 Procedimento para aceitacdo do equipamento

No caso dos equipamentos sujeitos a calibracéo instrumental® DEVEM existir critérios de aceitacao dos
equipamentos, {nomeadamente valores maximos ou minimos aceitaveis (VMA), face aos fins e usos a que se
destinam, que permitam verificar os resultados das calibracdes- e tomar decisdes quanto ao seu uso (apto,
uso parcial ou restrito, reclassificacdo, aguarda reparacao, ajuste ou retirada de servico; ver 0GC008).

Recomenda-se que, na auséncia de especificacdes sobre como avaliar a conformidade com o critério de
aceitacao estabelecidas por documentos normativos, legislacdo, etc., seja usada a seguinte metodologia de
avaliagao:

- Asoma do mddulo do erro com a incerteza associada seja inferior ou igual ao valor maximo aceitavel
(VMA) para o equipamento (i.e., | erro | + | incerteza | < | VMA |).

Para avaliar a conformidade de um equipamento considerando um unico limite (superior ou inferior) para
um dos seus parametros, pode ser mais apropriado comparar o valor observado com o valor limite através
de um teste t unilateral em que o [desvm padrao de—p;eeusae—ba medicao é substituido pela incerteza padrao
da medigao.

revisor interno para poder ser acomodado, explicitamente, o
caso POCT.

Commented [IPAC UaL30]: Sugestao, aceite, do grupo ‘

grupo revisor interno, face a redundancia identificada. A
sugestao foi aceite.

Commented [IPAC UaL31]: Sugestéo de eliminacao pelo ‘

interno com o objetivo de generalizar quem pode ceder o
equipamento. Aceite..

Commented [IPAC UaL32]: Sugestao do grupo revisor ‘

interno com o objetivo de simplificagao e melhorar a
terminologia. Aceite.

Commented [IPAC UaL33]: Sugestao do grupo revisor ‘

d [AA34]: e materiais de referéncia ?

6.4.4 Instrugdes para o uso do equipamento

a) A protecao contra ajustes ndo invalida que estes possam ser feitos para manter, repor ou melhorar o
estado de funcionamento de um equipamento. Sao exemplos de medidas de protecdo o uso de palavras-
passe e de selos de inviolabilidade.

O laboratdrio DEVE registar os desvios por forma a poder avaliar os efeitos sobre os exames laboratoriais.

6.4.5 Manutencéao e reparagdo do equipamento

a) A manutencao pode ser feita pelo laboratério ou por entidade externa. Para efetuar a manutencéo
podem usar-se as instrucdes do fabricante ou procedimentos especificos desenvolvidos internamente, caso
aquelas ndo existam ou sejam insuficientes. Os desvios aos agendamentos das atividades de manutencao
preconizadas pelos fabricantes DEVEM ser justificados de forma documentada.

3 Quando estiver em causa, explicita ou implicitamente, a atividade de calibragdo instrumental, as disposices enunciadas
sdo também aplicaveis, com as adaptagdes terminoldgicas que sejam necessarias, aos casos em que sdo realizados ensaios
metroldgicos funcionais aos equipamentos como acontece, por exemplo, com os meios.

[Commented [IPAC UaL35R34]: Aceite. )
{Commented [CE36]: A calibracao analitica ndo se enquadra }

aqui na aceitacdo do equipamento.

Commented [IPAC UaL37R36]: Aceite. Texto movido para
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Recomenda-se que a metodologia de manutencao contemple, pelo menos, os seguintes pontos:
- Processo de registo do historico das manutencdes;

- Manuseamento de um equipamento apos ter sido sujeito a influéncias que possam causar duvidas sobre
a sua integridade;

- Determinacdo dos efeitos em exames anteriores;
- Modo de identificagcdo do seu estado operacional, inclusive quando fora de servico;
- Local do equipamento enquanto permanecer em manutenc¢ao ou fora de servico.

¢) Quando um equipamento for colocado fora de servico, por motivos de desvio ou deficiéncia, o laboratorio
DEVE avaliar os efeitos sobre os exames realizados até a data provavel da ocorréncia do desvio ou
deficiéncia, por exemplo, com base nos dados das ultimas calibracdes e eventuais acdes de monitorizacdo
complementares como verificagoes intermédias -- ver 6.5.2 f).

6.4.6 Notificacdo de incidentes adversos com o equipamento
6.4.7 Registos do equipamento
6.5. Calibragdo do equipamento e rastreabilidade metrologica

6.5.1 Generalidades

Face a complexidade dos sistemas analiticos (analisadores automaticos) utilizados pelos laboratérios e as
limitagdes a calibracdo instrumental dos mesmos, DEVE aplicar-se, no minimo, o conceito de calibragao
analitica tendo por base a utilizacdo de calibradores e o cumprimento integral das instrucdes de manutencéo,
monitorizacao e calibragdo (analitica) do fabricante.

No caso dos equipamentos sujeitos apenas a calibracao analitica - e.g. sistemas analiticos ou analisadores
automaticos (ver 6.5.1) - a sua aceitacado pode ser feita na sequéncia da verificacdo do desempenho (por
exemplo, precisdo e exatiddo), recorrendorecerrentde a calibradores ou a materiais de referéncia adequados.

Para outro tipo de equipamentos de medicdo (e.g. balancas, micropipetas, material de vidro, registadores
de temperatura, centrifugadoras t , frigorificos, estufas, incubadoras, banhos e outros) aplica-se o

Ci

ted [AA38]: Deveria ser "centrifugadoras”

conceito de calibragao instrumental.

6.5.2 Calibracdo do equipamento

Consideram-se como equipamentos sujeitos a calibracao, para além dos explicitamente referidos na norma
de referéncia, também aqueles cuja calibracao seja lrequerida nos métodos de exame\ (ver 0GC008).

"https://www.infopedia.pt/dicionarios/lingua-

portuguesa/centrifugadora

C:

ommented [IPAC UaL39R38]: Aceite.

d [CE40]: Incluir mencao ao 0GC008

A calibragao DEVE ser entendida como um meio para conhecer as caracteristicas metrologicas e funcionais
dos equipamentos. O equipamento pode ter sido calibrado-, mas apresentar erros (ou outras caracteristicas)
que inviabilizem o seu uso - ver 6.4.3.

c) Considera-se que o laboratorio DEVE evidenciar que dispée de um programa (ou plano) de calibracao
atualizado - que contemple quer os equipamentos sujeitos a calibragao instrumental quer os equipamentos
sujeitos a calibracao analitica - e com a informacao considerada relevante, nomeadamente, identificacao
do equipamento, periodicidade e data prevista de calibragao.

d) Considera-se que a identificacdo do estado de calibracéo pode ser feita, por exemplo:

- Através de etiquetas (ou outra marcacao) colocadas em pontos visiveis dos equipamentos ou das
respetivas caixas de armazenamento (se ndo causar ambiguidades);

- Por separacdo e/ou armazenamento dos equipamentos em locais especificos, devidamente assinalados e
identificados.

Todas as restricoes de utilizacdo (nomeadamente intervalos de medicdo e eventuais corregdes que sejam
necessarias) DEVEM estar claramente assinaladas nos equipamentos (ou nos mecanismos de identificacao
usados).

e) O laboratorio DEVE assegurar que todos os documentos ou registos, incluindo o software, que indiquem ou
utilizem os fatores de correcao sao atualizados.

f) Considera-se que quando um equipamento ndo cumpra um critério de aceitacéo (ver G.6.4.3), tal DEVE ser
considerado como uma situagado de trabalho ndo conforme - ver 7.5.

Uma forma de mitigar impactos desse tipo de circunstancias envolve a realizacdo de verificacdes intermédias
das caracteristicas metrologicas e funcionais dos instrumentos de medicéo (ou padrdes) entre calibracdes de

(
[
[

C
C

ommented [IPAC UaL41R40]: Aceite.
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modo a controlar a sua deriva e aptidao ao uso, permitindo detetar atempadamente avarias ou falhas. A
verificacdo intermédia visa confirmar a manutencao da aptidao ao uso.

6.5.3 Rastreabilidade metrolégica dos resultados de medigao
b) [Mecanismos de referéncia]

A politica de rastreabilidade metrologica adotada pelo IPAC consta no Regulamento Geral de Acreditacéo
(DRCOO1, clausula 6.1).

As disposicoes sobre como obter rastreabilidade metrologica em todos os dominios de acreditacdo estao
descritas no Guia para a aplicacao da NP EN ISO/IEC 17025 (clausula 6.5.2 do OGC001) as quais DEVEM, assim,
ser considerada (atentas as adaptacoes terminoldgicas e as relativas a referenciacdo a clausulas normativas
que sejam necessarias).

c) [Mecanismos alternativos]

Para os casos em que o estado da arte nao permita rastreabilidade metrologica ao SI, compete ao laboratorio
demonstrar essa impossibilidade e a adequabilidade das agdes implementadas. Nesses casos, consultem-se
também os pontos 7a) e 7b) da seccao 2 do ILAC-P10.

6.6. Reagentes e consumiveis
6.6.1 Generalidades
6.6.2 Reagentes e consumiveis - Rece¢do e armazenamento
6.6.3 Reagentes e consumiveis - Ensaios para aceitagao
6.6.4 Reagentes e consumiveis - Gestdo do inventario
6.6.5 Reagentes e consumiveis - Instrugdes de utilizagao
6.6.6 Reagentes e consumiveis - Notificacdo de incidentes adversos
6.6.7 Reagentes e consumiveis - Registos
6.7. Contratos de servico

6.7.1 Contratos com os utilizadores do laboratério

a) [O laboratério DEVE definir as condicées de colheita conforme previsto na legislacdo, por exemplo,
isponibilizando os procedimentos de colheita e avaliando as condicées de colheita. |

c) Para efeitos de acreditacao, o recurso a laboratérios referenciados pode enquadrar-se em duas situacoes
distintas:

e O laboratorio que pretende recorrer a laboratério referenciado esta acreditado para a realizagao da
atividade® mas, por razdes imprevistas, é incapaz de a realizar em tempo oportuno. Nestes casos, o

C d [CE42]: Trocar por disponibizando

Commented [IPAC UaL43R42]: Aceite.

|
|
{

Commented [CE44]: Entre os requisitos do contrato devem
estar os requisitos de colheita

)
J
|

C d [IPAC UaL45R44]: Comentario nao

recurso a fornecedores externos nao DEVE prolongar-se por mais de seis meses - ver 5.3;

e O laboratoério que pretende recorrer a laboratério referenciado nao esta acreditado para a realizacao
da atividade. Trata-se Ipatam-ie\ de casos em que o laboratério atua como intermediario na

contratagao de exames.

Em qualquer das situagdes, o relatorio de exame DEVE identificar tais atividades como fora do ambito da
acreditacao - ver 7.4.1.

Considera-se que a ocorréncia de desvios pontuais e pouco significativos ao contrato ndo origina
necessariamente a revisao do mesmo.

4 Para que a atividade contratada a laboratério referenciado seja considerada a mesma para a qual o laboratério esta
acreditado, todos os descritores técnicos estabelecidos no modelo de descri¢do de ambito em causa devem ser
idénticos. No caso dos exames, por exemplo, tal corresponde a determinagdo da mesma propriedade sobre a mesma
amostra usando o mesmo método e o mesmo procedimento.

compreendido.

Pensamos que o exposto no comentario decorre diretamente
do texto da ISO 15189. A disposicdo no OGC004 reforca a
pertinéncia dos requisitos legislativos quanto as atividades de
colheita.

Commented [AA46]: Eventualmente uma virgula...

Commented [IPAC UaL47R46]: Notado.

Commented [AA48]: https://www.infopedia.pt/artigos/Str

ata-se-de-ou-tratam-se-de

i
|
|
|

Commented [IPAC UaL49R48]: Obrigado.

|
J
|
)



https://www.infopedia.pt/artigos/$trata-se-de-ou-tratam-se-de
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0 laboratorio Laberatérie-DEVE conservar os registos de contactos com o utilizador ou potencial utilizador
(por exemplo, reunides, telefonemas, e-mails) no ambito da analise e eventual [reviséo kio contrato,
incluindo todos os pontos relevantes, nomeadamente prazos de entrega de resultados, precos,
responsabilidades pela colheita de amostra, etc.

6.7.2 Contratos com os operadores de POCT?

A responsabilidade e autoridade pelas_atividades—atividadades-de POCT NAO DEVEM ser afetas a outras
estruturas, internas ou externas a entidade legal a que pertence o laboratorio.

6.8. Produtos e servicos de fornecedores externos

6.8.1 Generalidades
b) Recomenda-se que os servicos dos laboratorios referenciados sejam contratados a laboratorios
acreditados para o ambito relevante.

6.8.2 Laboratorios referenciados e consultores

Para efeitos de acreditacdo, considera-se que o laboratério DEVE deter internamente a competéncia
necessaria quer para a realizacao dos exames acreditados (e das respetivas atividades de colheita) quer
para emitir conclusdes associadas a esses exames - ver 5.3.3 b).

Desta forma, e independentemente da relacdo contratual, o laboratério DEVE ter acesso a pessoal
competente para a emissao de juizos profissionais que suportem aquelas conclusdes (ver, nomeadamente,
G.6.2.1b)).

O laboratdrio DEVE manter os relatérios de resultados emitidos pelo laboratorio referenciado ou consultor
de modo a permitir a sua correlacao com os relatérios entregues ao utilizador.
6.8.3 Revisdo e aprovacao de produtos e servicos de fornecedores externos

b) A avaliacéo de fornecedores pode envolver, por exemplo, a realizagdo de auditorias pelo laboratorio. As
conclusdes sobre a avaliagdo de fornecedores DEVEM ser feitas por tipo de produtos e tipo de servicos.

Sao exemplos de critérios de avaliacao de fornecedores: qualidade dos servicos, qualidade dos produtos,
prazo de entrega, periodo de disponibilidade dos lotes de controlo da qualidade, condicdes de transporte
de produtos, certificacdo ou acreditacao, consoante aplicavel.

0 laboratoério DEVE avaliar todos os fornecedores relevantes mesmo no caso de fornecedores Unicos (a fim
de poder manifestar a sua satisfagdo e medir a evolucéo, e também poder comparar quando houver mais
fornecedores).

7. Requisitos dos processos

7.1.

Generalidades

Commented [IPAC UaL50]: Sugestao do grupo revisor
interno para resolver a eventual confusao entre analise e
revisdo (review). Aceite.

C d [GTD51]: Comentario: O objetivo é proteger o

Entende-se que os riscos referidos nesta clausula da norma podem ser riscos diretos ou indiretos dos processos
de pré-exame, exame e pos-exame. Por exemplo, uma determinada metodologia de colheita pode constituir,
por si propria, uma ameaca a salde do utente (risco direto). Por outro lado, uma metodologia de exame com
um limite de detecéo elevado pode nao servir as necessidades de um utente concreto (risco indireto).

A mitigacdo de um risco pode ser suficientemente extensa ao ponto de o eliminar. Nesses casos, nao existira
risco residual (para esse risco). Quanto um risco é mitigado, mas nao completamente eliminado, entéo
continua a existir um risco residual.

NermalmenteRecomenda-se que os riscos residuais DEVEM ser comunicados apenas aos clinicos requisitantes.

5 POCT é a sigla da express3o inglesa “Point of care testing”. A data de publicacio desta edicio do 0GC004 n3o se
encontrava ainda consolidada, no quadro da tradugdo da ISO 15189, a tradugdo para portugués daquela expressdo nem a
adogdo, ou ndo, da sigla inglesa.

utente de informacao técnica que podera nao ter capacidade
de interpretacao.

Proposta:

Adicionar esta frase: “Todos o0s riscos associados ao ensaio
(fase analitica e pos-analitica) devem ser comunicados
apenas aos requisitantes (clinicos requisitantes).”

Commented [IPAC UaL52R51]: Parcialmente aceite. Ver
nova redagao.
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535 7.2. Processos pré-exame
536 7.2.1 Generalidades
537 7.2.2 Informagdes do laboratorio para doentes e utilizadores
538 7.2.3 Requisi¢des para os exames laboratoriais
539 7.2.3.1 Generalidades
540 7.2.3.2 Pedidos orais de exames laboratoriais
541 7.2.4 Colheita e manuseamento de amostras primarias
542 7.2.4.1 Generalidades
543 Os procedimentos para a colheita e manuseamento das amostras primarias sao normalmente designados por
544 Manual de Colheitas.
545 7.2.4.2 |Informag6es para as atividades pré-colheita C d [GTD53]: Comentario:
: Refor¢ar que em caso de incumprimento das condicées da
546 7.2.4.3 Consentimento dos doentes fase pré-analitica o mesmo deve constar no boletim de
547 7.2.4.4 Instrucdes para as atividades de colheita N, GRS e &8 [PESivEh @RS EnEEs o
resultado obtido.
Proposta:
548 7.2.5 I‘I’ransporte kle amostras Adicionar esta frase: “No caso de incumprimento das
e e . . condicées da fase pré-analitica, o risco deve ser avaliado e
549 a) 3) A monitorizacdo da temperatura de transporte das amostras DEVE ser consistente com o descrito em registado e comunicado no boletim de resultado”.
550 bibliografia de referéncia para a atividade laboratorial em causa.
Commented [IPAC UaL54R53]: Nao aceite.
551 b) As acoes desencadeadas DEVEM ser objeto de acompanhamento. 7.4.1.7 d) 1) ja se encontra previsto na norma a indica¢ao no
relatorio sobre a qualidade da amostra quando a mesma pode
552 7.2.6 Rececdo de amostras comprometerjosiresiiltacos
. = Commented [GTD55]: Para a alinea b)
553 7.2.6.1 Procedimento de rececao das amostras Comentario: Reforcar as medidas de mitigacao no caso de
554  f) A identificacdo de uma amostra urgente DEVE ser feita de forma inequivoca (exemplo: etiqueta de cor ‘de"t‘f'cagao de risco na integridade da amostra durante o
555  diferente, codigo de registo em que se identifique essa especificidade em todo o percurso analitico da [PICEEEED G2 (RIS »
556 t Proposta: Adicionar esta frase: “Fazer o acompanhamento
amostra). das medidas de mitigagao no caso de identificagao de risco na
557 7.2.6.2 |Exce<;6es b aceitacdo da amostra integridade da amostra durante o processo de transporte.”
Commented [IPAC UaL56R55]: Aceite parcialmente. Ver
558 7.2.7 Manuseamento, prepara¢do e armazenamento na fase pré-exame nova redagao.
559 7.2.7.1 Protecdo de amostras Commented [GTD57]: Mesmo comentario e proposta que
e para 7.2.4.2
560 7.2.7.2 Critérios para exames adicionais Commented [IPAC UaL58R57]: Nao aceite. Ver a resposta }
561 7.2.7.3 Estabilidade da amostra ao comentario feito em 7.2.4.2.
562 7.3. Processos de exame
‘ 563 7.3.1 Generalidades
564 O laboratério DEVE evidenciar experiéncia pratica na realizacao de exames laboratoriais segundo os métodos
565 que pretende acreditar ou para os quais esta acreditado, a fim de permitir avaliar e comprovar a competéncia
566 e familiarizagdo com os mesmos. C d [GTA59]: O Laboratério deve selecionar,
verificar/validar os métodos e utiliza-los de acordo com as
567 7.3.2 Verificagdo de métodos de exame suas especificacdes e fazer uma avaliagao periodica dos seus
requisitos .
ggg a) Cor:jsjderat-se qgef venﬁcqc;_ao dol método é aphcavgl a ptl'oced1l:fl1§nzos pubhcaq? emtbulas,. ) Commented [IPAC UaL60R59]: Nao aceite.
procedimentos sujeitos a revisao pelos pares ou procedimentos publicados em revistas internacionas, Consideramos que o proposto esta contemplado nos requisitos
570 nacionais ou regionais reconhecidas, §ubstanc1ando-se na evu}epaa de registos que demonstrem a das clausulas 7.3.2 e 7.3.3. O texto na clausula 7.3.1 do
571 implementacao do método em cumprimento com as caracteristicas de desempenho do mesmo e a sua 0GC004 estabelece um requisito genérico de experiéncia na
572 adequabilidade a utilizacao especifica pretendida. atividade.
573 d) ver 6.2.3 a).
574 e) Sempre que seja utilizada uma nova versao dos kits para exame laboratorial, o laboratério DEVE evidenciar
575 o desempenho para a nova versao do kit por uma destas metodologias:
| 576 - Correlagao entre resultados de amostras sujeitas a versoes distintas de um de-anterier kit-e-de-nove;
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- Analise de tendéncia dos resultados de amostras (e.g-+., comparacao de médias e medianas);

- Comparacao com amostras do controlo de qualidade interno, ou reanalise de amostras de-centrelo-deda
avaliacao externa da qualidade.

No caso em que as bulas sdo utilizadas como procedimento de exame DEVE ser evidenciada a data de inicio
e fim da sua utilizacdo, a identificacdo do responsavel pelo seu controlo e as alteragdes relevantes.
7.3.3 Validacdo de métodos de exame

a) Os métodos contemplados por esta clausula da norma lpodem ser validados He acordo com Regulamento

C ted [Cc ari61]: Foram recebidos comentarios

(EU) 2017/746.

b) Para efetuar a validacdo do método pode ser necessario e conveniente realizar alguns (ou todos) dos
estudos abaixo indicados.

Avaliacdo indireta, por evidéncia das suas caracteristicas:

- Estudo da representatividade do método, ou seja, que as caracteristicas determinadas correspondem ao
objetivo do exame laboratorial;

- Estudos de interferéncias e fontes de erro para delinear a sua aplicabilidade e dominar a sua execucao;

- Estudos de otimizacao das condigdes operacionais }epeFa&éFias—b/ou desempenho do método para permitir

idénticos de dois laboratorios, como se passa a expor.
Comentario: Visto que o regulamento de 2027/746 é
obrigatorio, a validacao de métodos deve cumprir com os
requisitos do mesmo.

Proposta: Substituir “podem” por “devem ser”.

Commented [IPAC UaL62R61]: Os requisitos no
Regulamento com paralelo nos requisitos da 1SO 15189
aparentam nao incluir elementos relevantes adicionais. Sem
prejuizo de uma melhor reflexao posterior, o IPAC entendeu
ser preferivel para ja manter o OGC004 silencioso quanto ao
assunto pelo que eliminou a alinea a).

uma otimizacao e harmonizagao da sua execucao;

- Estudo dos parametros caracteristicos do método (por exemplo: linearidade, exatidao, precisao,
repetibilidade, reprodutibilidade, limite limites-de detecao - ver também 3.31, Nota 3) para conhecer a
qualidade dos seus resultados.

Avaliacdo direta, por comparacao com referéncias aceites:

- Comparagao com métodos de referéncia;

- Comparagao com padrdes ou materiais de referéncia certificados;
- Comparacgdes interlaboratoriais.

c) ver 6.2.3 a).

d) Quando um método tenha sido validado por avaliacdo direta através de comparacdo com um método de
referéncia entretanto tornado obsoleto, devera ser reavaliada a comparacgao feita face a nova versao e
revalidado o método se necessario.

e) 1) O procedimento de validagdo DEVE estar estabelecido a-a priori no modelo de descricao flexivel global
do ambito (consulte-se o DRC005).

7.3.4 Avaliacdo da incerteza de medicédo

O laboratério DEVE possuir registos da avaliacao das incertezas para exames quantitativos, nomeadamente a
identificagcao das principais componentes a considerar, aceitando-se haver situagées em que a quantificagao
rigorosa dessas componentes seja impossivel e, portanto, sejam feitas apenas estimativas aproximadas
(preciséo total dos métodos, determinacdo do erro total). Neste caso, o laboratério DEVE evidenciar a
impossibilidade de quantificacao rigorosa das componentes em causa.

Na avaliagao da incerteza, é aceitavel considerar a contribuicdo de certas componentes como desprezaveis
e, como tal, ndo serem contabilizadas no balanco final. Para tal, pode usar-se o critério de se considerar
desprezavel a contribuicdo de componentes que no seu todo nao ultrapassem 1/5 do total de contribuicoes
nao-desprezadas. Os pressupostos assumidos DEVEM ser periodicamente reavaliados de forma a confirmar
(ou ndo) a sua validade.

E igualmente aceite o uso de valores maximos para certas componentes, com base em estudos documentados,
facilitando a avaliacao da incerteza em situagdes semelhantes.

Pode ser conveniente ou necessario fazer-se uma estimativa global ou, com base na experiéncia, das
principais componentes considerando dados de verificacao e validacdo, de comparagdes interlaboratoriais e
de controlo da qualidade (por exemplo, utilizar como incerteza combinada o desvio padrédo do método obtido
em avaliacdo externa da qualidade, ou com nivel de relevancia inferior, o valor analogo decorrente do
controlo interno da qualidade).

Considera-se que nao é necessario proceder a uma estimativa da incerteza dos exames, quando 0s resultados

forem qualitativos (i.e., ndo expressos em valores numéricos) ou_semiquantitativos (i.e.,

expressos como uma gama ou intervalo de valores). Contudo, o laboratério DEVE evidenciar a identificacao
das principais fontes de incerteza, com vista melhor conhecer o método permitindo melhorar o seu
desempenho.

[Commented [AA63]: Talvez deva ser "operacionais"

[Commented [IPAC UaL64R63]: Aceite.

Commented [AA65]: O falso prefixo semi-, apos a reforma
ortogréﬁca passou a ser separado do segundo elemento por

(https://www.soportugues.com.. br/secoes/FAgresEosta php
2id=163)

( commented [IPAC UaL66R65]: Aceite.
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7.3.5 Intervalos de referéncia bioldgicos e limites de deciséo clinica

a) O laboratorio DEVE definir e rever periodicamente os intervalos de referéncia biologica para a populagao
de referéncia do laboratorio recorrendo a estudos proprios ou a dados obtidos por organismo devidamente

credenciado para o efeito. No caso_de o delaboratério recorrer a estudos proprios DEVE demonstrar a robustez d [AA67]: de o

dos resultados dos mesmos.

ommented [IPAC UaL68R67]: Aceite.

legislagao aplicavel e existente. d [AA69]: virgula ?

(c

(c
Estes estudos DEVEM obedecer a aspetos éticos em relacdo aos dadores das amostras de acordo com a

(c

(c

7.3.6 Documentacdo dos procedimentos de exame

ommented [IPAC UaL70R69]: Aceite.

o J L)

7.3.7 Garantia da validade dos resultados de exame
7.3.7.1 Generalidades

A monitorizacao da validade dos resultados DEVE ser mais frequente e exaustiva nas areas em que nao

exista rastreabilidade metrolé%ica as unidades do SI como, por exemplo, algumas determinacées na area da
guirmices-quimica e da [biologia. [r‘ d [GTA71]: Da quimica

7.3.7.2 Controlo de qualidade interno [Commented [IPAC UaL72R71]: Aceite.

7.3.7.3 Avaliacédo externa da qualidade

a) O laboratério DEVE cumprir os critérios, para a participacdo em programas de avaliacdo externa da
qualidade, e outros exercicios de comparacao interlaboratorial, definidos no DRC005.

b) O laboratdrio DEVE-B-EVEDEVE participar preferencialmente em programas organizados por entidades livres
de interesses comerciais, financeiros ou outros conflitos de interesses - internos ou externos - que possam
influenciar um juizo independente do desempenho do laboratério.

f) DEVEM ser mantidos registos das pesquisas e iniciativas associadas para as situagcdes em que nao se revele
possivel participar em qualquer programa.

7.3.7.4 Comparabilidade dos resultados de exame

a) A verificacdo da comparabilidade dos resultados pode ser efetuada, por exemplo, através de uma ou mais
das seguintes metodologias:

- Ensaios de correlacao de resultados de amostras;

- Andlise de tendéncias (médias, medianas) de resultados de amostras em determinados intervalos de
tempo.

7.4. Processos pos-exame

7.4.1 Apresentacao dos resultados
7.4.1.1 Generalidades

a) As condices gerais para a reproducéo e uso do simbolo ‘Acreditacdo’ (adiante referido como simbolo)
estao indicadas no DRC002.

E condicéo para a aposicao do simbolo num relatério, tal como decorre do estabelecido no DRC002, que
pelo menos uma das atividades laboratoriais reportada tenha sido executada pelo laboratério sob o
respetivo ambito de acreditacao.

As atividades laboratoriais desenvolvidas por fornecedores externos (ver 5.3.1, 6.7.1 e 6.8.2) DEVEM ser
assinaladas como fora do ambito de acreditacdo do laboratério emissor® podendo, contudo, ser assinalado o
recurso a laboratério externo acreditado para essas atividades, quando for esse o caso.

O laboratodrio DEVE poder distinguir os relatérios, e outros documentos onde invoca o estatuto de entidade
acreditada, nomeadamente pela utilizacdo do simbolo, daqueles em que nao o faz. Para tal pode, por
exemplo, conservar copias desses documentos ou manter um registo do uso do simbolo.

A apresentacao de resultados por transferéncia de dados através de plataformas eletronicas DEVE assegurar
o cumprimento das disposi¢des normativas. Tal é o caso, em particular, das aplicaveis aos Registos (clausula
8.4) e ao Controlo de dados e gestédo da informacao (clausula 7.6).

Quando sao usadas plataformas de utilizadores estes sdo também fornecedores externos de sistemas de
gestao da informacao (ver 7.6.5). Nos casos em que o laboratorio nao esteja em condigdes de assegurar a

6 Incluem-se nestes casos as colheitas da responsabilidade do utilizador.
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676 conformidade da plataforma com os requisitos normativos, a transferéncia de dados em causa é
677 considerada como um servico adicional prestado pelo laboratorio, sem prejuizo da necessidade de
678 apresentacao dos resultados por outras vias que cumpram as disposicdes normativas.
679 Nos casos de apresentacao de resultados exclusivamente por transferéncia de dados pode ser autorizada,
680 desde que devidamente justificada, a nao utilizagdo do simbolo ‘Acreditacao’ de acordo com o preconizado
681 no DRC002.
682 Resumem-se abaixo as declaracdes e sinalizacdes a incluir nos relatorios:
683 o Assinalar atividades de exame fora do &mbito de acreditagéo do laboratério (7.4.1.1 a); DRC002 5.3.1);
684 e Assinalar atividades de colheita fora do ambito de acreditacao do laboratoério (7.4.1.6; 7.4.1.7; DRC002
685 5.3.1);
686 e Assinalar atividades e resultados emitidos por fornecedores externos, incluindo as atividades de colheita
687 (7.4.1.7 ¢));
688 e Assinalar a eventual simplificacdo na apresentacao de atividades e resultados (7.4.1.4 a));
689 e Assinalar pareceres, opinides, conselhos ou conclusdes nao necessarios para a completa interpretacao
690 dos resultados como excluidos do ambito de acreditacéo (5.5.3 b).
691 7.4.1.2 Revisao e emissédo de resultados
692 Ver 6.2.3 b).
693 7.4.1.3 Apresentacgdo de resultados criticos
694 7.4.1.4 [Considera(;ées lespeciais relativas aos resultados C d [GT B73]: d) Referéncia a necessidade de
= . orFy . I serem mantidos registos relacionados com a realizacao de

695 a) A apr_esent‘agaq de fesultados de jm_odo simplificado berm]te que alguns dos elementos discriminados na s et esgpecial para resultados de exames com

| 696 norma nao sejam incluidos nos relatorios. implicacdes graves para o utente?
697  Em qualquer caso, a simplificacao DEVE ser acordada com o utilizador, bem como o modo de consultar a Qodgﬁgﬂzse neste caso os resultados podem estar incluidos
698 informacéo nao incluida no relatorio simplificado.
699 As informagdes a incluir no relgtéri}) simplificado devem permitir a correta interpretacéo dos resultados, Commented [IPAC UaL74R73]: Nio aceite. Quanto ao d),
700 devendo ser considerada a legislacao aplicavel. A identificacdo do laboratério, o simbolo ‘Acredltaga}o’ (ou 0 texto na norma ndo configura um requisito mas uma
701 alegacdo equivalente), a identificacdo do utilizador e/ou do utente, os resultados e a identificagdo Unica do recomendacéo. Nesse sentido n&o nos parece apropriado
702 relatorio ndo podem ser excluidos. estabelecer interpretagao que constitua requisito.
703 Os relatdrios simplificados DEVEM incluir o texto seguinte de forma legivel e similar a da apresentacao de Commented [GT B75]: a) Clarificacdo (Tabela?) sobre o que
704 resultados: pode ou nao ser simplificado?

No caso de clientes internos, o acordo DEVE incluir o

705 e “Este Relatério ndo contém todas as informacées requeridas pela NP EN ISO 15189, conforme compromisso de que os relatorios nao sao divulgados para
706 acordado com o utilizador’, as quais poderéo ser fornecidas a pedido deste”. fora da entidade legal?

| ;8; 1l’>i)n§ic;n51dera-se que DEVE ser possivel distinguir os relatorios preliminares dos relatérios de resultados Commented [IPAC UaL76R75]: - Quanto & sugestao para

. se usar uma tabela, entendemos que a simplicidade associada
709 7.4.1.5 Selegdo, revisdo, emissdo e apresentacdo automatica de resultados nao o justifica. L.
- Entendemos que no caso da ISO 15189, ao contrario do que
710 7.4.1.6 Requisitos para os lrelatérios de exame estabeleceu quanto a ISO/IEC 17025, ndo se justifica a
. L L. . L. . diferenciacao entre tipos de utilizadores.

711 b) Interpreta-se que a identificacdo do laboratério que emitiu o relatério de resultados DEVE permitir —
712 distinguir os resultados emitidos a partir de diferentes locais envolvidos pelo &mbito de acreditacéo, Commented [GT B77]: i) dividas se neste caso os
713 quando aplicavel. resultados podem estar incluidos no ambito
714 d) A designacao da amostra utilizada nos relatorios de exame pode ser distinta da usada no Anexo Técnico [Commented [IEACIUAEZ8R7ZZ]:\ernovaliedacao
715 de Acreditacao, desde que inequivoca.
716 e) A designacéo da propriedade e a designacédo do principio de determinacao podem ser distintas das usadas
717 no Anexo Técnico de Acreditacdo, desde que a correspondéncia seja inequivoca.
718 f) Considera-se que a indicagao do método, e respetiva versao, nos relatorios de exame nao é necessaria
719 quando a indicacdo da propriedade seja acompanhada da indicagao do principio de determinagéo e esta
720 conjugacao permita a identificacdo inequivoca do exame laboratorial em causa e a sua correspondéncia
721 com o ambito de acreditacao.
722 Quando seja indicado o método DEVEM ser usadas as identificagdes do Anexo Técnico de Acreditacao
723 relativas ao mesmo.
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g) Considera-se que para a apresentacdo dos resultados quantitativos ser clara, por exemplo, ao assinalar
“nao-detetado” ou "nao-quantificado”, DEVE ser indicado também o valor do limite de detecdo ou de
quantificacao (consoante aplicavel) obtido para o exame em causa.

i) Considera-se que o tipo de exames contemplado neste ponto da norma, nao estando suficientemente
caracterizado quanto ao seu desempenho, ndo é passivel de acreditacao.

0O ndmero de algarismos significativos usado no resultado DEVE ser coerente com:
- O procedimento de exame correspondente;
- Aincerteza avaliada para o resultado.

O uso de algarismos significativos em excesso pode induzir uma falsa confianga nos resultados, e o uso de
algarismos significativos insuficientes nao transmite toda a informacéo valida de que o laboratodrio dispée.

h) A origem dos intervalos de referéncia bioldgica ou dos valores de decisao clinica nao precisa de ser
indicada nos relatérios de exame. Contudo, deve estar prontamente disponivel aos utilizadores quando
solicitado.

7.4.1.7 Informagdes adicionais para os relatérios de exame
7.4.1.8 Emendas-Correcdes dos relatorios de exame

A informacéo distinta da no relatorio original DEVE ser inequivocamente identificada, independentemente
do mecanismo adotado para a corrigir (relatério revisto, novo relatério, etc.).

As razdes para a correcao DEVEM ser incluidos na apresentacao de resultados, independentemente de se
tratar de uma adenda, de um novo relatério ou de outro instrumento.

Em qualquer dos casos, DEVE ser assegurada a rastreabilidade documental ao relatorio original e devem ser
identificadas as correcoes efetuadas e, quando relevante, as razoes associadas.

Se relevante, o utilizador DEVE ser notificado dos impactos da correcao.

C d [GT B79]: Clarificar o tipo de documento para

A reemisséo de relatorios de exame DEVE limitar-se a correcéo de erros e a inclusdo de dados omissos e
disponiveis a data do exame.

7.4.2 Manuseamento das amostras na fase pos-exame

7.5. Trabalho ndao conforme

b) Quando surgem nao conformidades que se revelem como incumprimentos excecionais e/ou temporarios
em situacdes normais de trabalho de rotina analitica, podem estar pré-definidas, justificadas e autorizadas
as acoes imediatas a implementar, consistindo por exemplo, em repeticao do exame laboratorial com a
mesma amostra, reposicdo de calibragdo, ou repeticdo do controlo de qualidade. Estas situacdes de
correcao imediata nao dispensam o laboratério de rever com uma periodicidade definida os registos de nao
conformidades, para detetar tendéncias e se necessario dar inicio inicio a agdes corretivas.

f) Considera-se necessario notificar o utilizador se forem constatados desvios que possam afetar a validade
dos resultados. Nessas circunstancias o trabalho DEVE ser repetido, se possivel.

7.6. Controlo de dados e gestao da informacao
7.6.1 Generalidades
7.6.2 Responsabilidade e autoridades para o sistema de gestao de informagao

7.6.3 Gestao dos sistemas de informagao

a) A validacao do software desenvolvido pelo laboratério para efetuar calculos pode ser feita, por exemplo,
pela descricao das formulas e algoritmos usados e uma comparagao representativa das respostas dadas pelo
sistema com as expectaveis face a introdugao de um conjunto conhecido de dados.

entrega de resultados revistos? Pode ser outro que nao o
relatorio? Ver também a alinea d)

{

Commented [IPAC UaL80R79]: Concorda-se com a
necessidade de clarificar. Ver nova redagao.
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770 b) O detalhe com que um sistema de gestao da informacao desenvolvido pelo laboratdrio precisa de ser

771 documentado depende, nomeadamente, dos conhecimentos dos utilizadores e das implicagdes do seu uso
772 na qualidade dos resultados.

773 A verificacao sistematica de calculos e transferéncias de dados DEVE ser sempre efetuada independentemente
774 do modo como estes sao executados (com ou sem recursos a meios informaticos). A periodicidade desta
775 verificacdo DEVE ser estabelecida nomeadamente em funcdo de uma analise dos riscos associados a
776 transferéncia, da complexidade dos calculos envolvidos bem como da robustez do processo de validacao dos
777  calculos e de transferéncia de dados.

778 7.6.4 Planos para periodos de indisponibilidade dos sistemas

779 7.6.5 Gestao externa dos sistemas

780 Os requisitos diretamente aplicaveis sao os das clausulas 7.6 e 4.2 (sem prejuizo de, consoante as
781 funcionalidades, poderem ser relevantes outras disposicdes normativas).

782 7.7. Reclamagées

783 0 laboratério DEVE considerar como reclamacéo todas as manifestacées de insatisfacao pelos servicos
784 prestados, quer sejam orais ou escritas.

785 A existéncia de disposicoes legais relativas ao tratamento de reclamagdes (por exemplo associadas a
| 786 utilizacdo do Livro de Reclamacdes) nao exime o laboratorio Laberatérie-do cumprimento das disposicoes
787 indicadas na norma.
788 7.7.1 Processo

789 O laboratério DEVE estar preparado para registar reclamacées nos locais onde contacta com o publico ou

| 790 realiza atividades, nomeadamente nos postos de colheita do laboratdrio, colheitas em domicilios demieilios
791 e nos locais de realizacao de POCT.

792 7.7.2 Rececdo da reclamacédo

793 c) Considera-se que normalmente é possivel providenciar retorno ao reclamante exceto quando a

794 reclamacao seja andnima ou se constate existirem erros nos elementos de contacto do reclamante.

795 7.7.3 Resolugao da reclamagao

796 Caso seja necessario envolver pessoal externo no estabelecimento de conclusdes, ou na sua revisao e
797 aprovacao, o laboratério DEVE definir requisitos de competéncia para esse pessoal.

798 Considera-se que normalmente é possivel notificar formalmente o resultado do tratamento da reclamacao
799 exceto quando esta seja anénima ou se constate existirem erros nos elementos de contacto do reclamante.
800 7.8. Planeamento da continuidade e preparacgédo para emergéncias

801 Considera-se que a eventual necessidade de suspender temporariamente as atividades laboratoriais para a
802 realizacao dos exercicios nao corresponde a impraticabilidade de realizacao dos mesmos.

803 Recomenda-se que os exercicios sejam realizados pelo menos bienalmente.

804 8. Requisitos do sistema de gestao

805 8.1. Requisitos gerais

806 8.1.1 Generalidades

807 8.1.2 Cumprimento dos requisitos de gestao

808 Os laboratérios que tenham implementado um sistema de gestao em conformidade com a ISO 9001 podem
809 utiliza-lo como suporte para cumprir os requisitos do sistema de gestao definidos nas clausulas 8.2 a 8.9.
810 Esta opcao nao requer que o sistema de gestéo do laboratorio esteja certificado de acordo com a 1SO 9001.

811 Dado que esta opcao € uma alternativa para atingir o mesmo fim, o IPAC avaliara a eficacia da mesma, face
812 aos requisitos das clausulas 8.2 a 8.9.

813 A documentacao do sistema de gestao DEVE identificar inequivocamente a utilizacdo desta opgao.
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814 8.1.3 Conhecimento do sistema de gestéo
815 8.2. Documentacao do sistema de gestao
816 8.2.1 Generalidades

817 8.2.2 Competéncia e qualidade

818 8.2.3 Evidéncia do compromisso

819 A gestéo do laboratdrio pode demonstrar o seu comprometimento e participacao na melhoria continua, por
820 exemplo, participando ativamente na revisao pela gestao e disponibilizando os recursos necessarios para
821 atingir os objetivos do sistema de gestao.

822 8.2.4 Documentagao

823 8.2.5 Acesso do pessoal

824 A documentacao do sistema (procedimentos, normas, instrucées, etc.) DEVE ser compreendida por quem a
825 utiliza pelo que podera ser necessario efetuar traducdes.

826 Recomenda-se a utilizagao de fluxogramas como alternativa ou em complemento a texto.
827 8.3. Controlo de documentos do sistema de gestdo

828 8.3.1 Generalidades

829 Compete a cada laboratdério manter sob controlo os documentos externos que lhe sejam aplicaveis nao

830 sendo, contudo, necessario controlar os documentos EA e ILAC que sejam de aplicagao obrigatoria, exceto
831 quando explicitamente assinalado, dado que as respetivas disposicoes estao contempladas nos documentos
832 do IPAC - consulte-se sobre esta matéria também o DRC005. Recomenda-se a consulta do documento EA-
833 INF/01 (disponivel em www.european-accreditation.org) e do sitio da ILAC na internet (www.ilac.org) para
834 identificacdo dos documentos relevantes e respetiva categoria.

835 Considera-se que os documentos EA e ILAC de natureza sectorial que estabelecam orientagdes relevantes
836 para a acreditacao de laboratdrios clinicos constituem uma forma comprovada de satisfacao dos requisitos
837 relevantes da NP EN I1SO 15189. Sendo aceites outras abordagens, as mesmas DEVEM ser tecnicamente

838 justificadas DEVENDO o laboratério conservar registos dessas justificacdes, quando aplicavel. Assim, este
839 tipo de documentos DEVE ser mantido sob controlo pelo laboratorio.

840 8.3.2 Controlo de documentos

841 c) Recomenda-se que a necessidade de revisao de cada documento seja analisada com uma periodicidade
842 maxima de 4 anos;

843 e) Considera-se necessario identificar a alteracdo, exceto quando exista:
844 e Reformulagdo completa do documento;
845 e Correcoes ortograficas ou alteragdes de formatacao, sem modificacdo do contetido técnico.

846 A alteracao pode ser assinalada de diversas formas, por exemplo, através da mencdo em lista anexa ou no
847 proprio documento por cor, formatacéo diferente, barras laterais, etc.

848 Nao é recomendavel que a identificacdo das modificagdes seja feita com recurso ao texto em italico, visto
849 que algumas representacdes originais podem ser feitas em italico (por exemplo, indicacdo de variaveis).

850 Considera-se que as emendas manuscritas correspondem a uma alteracao da revisdo em vigor pelo que
851 DEVEM ser processadas em consonancia, em particular quando estdao em causa documentos normativos
852 discriminados nos Anexos Técnicos.

853 h) Os documentos obsoletos podem estar identificados, por exemplo, através de carimbos, etiquetas,
854 grafismos ou segregacao em diretorias informaticas especificas.

855 i) O prazo de arquivo de documentos obsoletos DEVE ser igual ou superior a 5 anos.
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856 8.4. Controlo de registos

857 8.4.1 Elaboragao de registos

858 Considera-se que pode ser impossivel ou impraticavel conservar registos de todas as observacdes originais
859 nos casos em que o equipamento efetua automaticamente diversas medicées, processa os respetivos
860 resultados ou sinais e apresenta apenas um resumo estatistico (média, desvio-padrao, etc.).

861 Os registos das atividades laboratoriais podem ser feitos, por exemplo, em impressos proprios, cadernos de
862 laboratorio, registos fornecidos pelo equipamento ou em sistemas de gestao da informacao

863 computadorizados. Considera-se que os registos em papel DEVEM ser feitos de modo permanente e

864 indelével, por exemplo, a tinta.

865 Recomenda-se que, para os registos serem identificaveis com as tarefas, sejam usados impressos proprios
866 ou efetuados de modo previamente estabelecido. Os registos DEVEM ser inteligiveis nao apenas pelas

867 pessoas que atualmente integram o laboratorio, mas também por aquelas que o virao a integrar no futuro e
868 poderao também ter que os interpretar.

869 8.4.2 Emendas aos registos
870 8.4.3 Retencdo dos registos
871 b) e c) Para efeitos da acreditacao de laboratorios, os lprazos minimos bara conservacao de registos sao os C d [GTD81]: Comentario:
872 seguintes: Linha 4 - nao esta claro o tempo de retencao dos documentos
L X referentes aos registos de equipamentos “acrescida de 2 anos
873 e Dados originais e derivados: 5 anos; (mas nunca inferior a 5 anos)”
: : : Proposta:
874 e Registos de controlo de qualidade (interno e externo): 5 anos; Clafiﬁcar o texto relativamente ao tempo de retencio de
875 o Resultados e relatorios de exames laboratoriais: 5 anos; registos dos equipamentos
876 e Considera-se-que-osrRegistos de-dos equipamentos (por exemplo certificados de calibragdo): BEVEM SC;Tf;'ﬁE::go.[tﬁ lr'::\l,'as ;%::;;.Acene RO
877 ser—eenser—vades—dwan&e—a—vvma ut1l do equ1pamento acresmda de dois anos (mas num total nunca
878 lnfenor a 5 anos);;
879
880 . Restantes registos indicades
881 requer]dos pelana norma: Recomenda-se —se}a—pelo menos, um ciclo de acreditacdo.

882 Estes prazos sao independentes do cumprimento de outros aplicaveis (nomeadamente legais ou
883 contratuais).

884 d) O local de arquivo pode estar localizado dentro ou fora do laboratdrio, mas DEVE estar acessivel durante
885 a realizacao da avaliagdo presencial.

886 8.5. Agdes para abordar riscos e oportunidades
887 8.5.1 [Identificagéo kje riscos e oportunidades para melhoria C d [GTD83]: Comentario: Definir a revisao
- qps s continua da avaliacao de risco e oportunidades de melhoria
888 O laboratério pode utilizar ferramentas como a analise SWOT ou a FMEA entre outras. &= Bl @ 65 ;tuacées identizcadas T iR
889  Recorda-se que o laboratdrio é responsavel por decidir os riscos e oportunidades que precisam de ser Eliwl@il,
Proposta:

890  tratados. Adicionar esta frase: “A avaliagéo de risco e oportunidades de

melhoria deve ser revista periodicamente de acordo com os

891 8.5.2 Acdes sobre os riscos e oportunidades para melhoria niveis de risco identificados”.

892  As acdes desencadeadas DEVEM ser objeto de acompanhamento. Commented [IPAC UaL84R83]: Parcialmente aceite. Ver
nova redagéo.

893 8.6. Melhoria

894 8.6.1 Melhoria continua

895 b) A melhoria continua DEVE ter como meio de avaliacdo indicadores mensuraveis adequados que permitam
896 a monitorizacao sistematica da evolucao do cumprimento dos objetivos do sistema de gestao. Esta melhoria
897 pode ser implementada com base em projetos (e.g.: melhorar o desempenho de um método, efetuar a
898 atualizacao do software, diminuicao do tempo de atendimento dos utentes, etc.).

899 c) Considera-se que a avaliacao da eficacia (ou efetividade) das acdes de melhoria implementadas pode ser
900 determinada através da Revisao pela Gestao ou através da realizacdo de auditorias internas.
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8.6.2 Retorno klos utentes, utilizadores e pessoal

Aconselha-se o laboratorio a incentivar os utentes, utilizadores e pessoal a apresentarem sugestoes e
comentarios, tanto positivos como negativos. A realizacdo de inquéritos para a avaliacdo da satisfacdo
perante o servico prestado pode ser uma forma de recolher essa informacgao.

Recomenda-se que o laboratério anaalise-analise o retorno dos utentes, utilizadores e pessoal anualmente.
Essa A-analise DEVE ser efetuada pelo menos uma vez em cada ciclo de acreditacao.

8.7. Nao Conformidades e Agdes Corretivas
8.7.1 Acdes para tratar ndo conformidades

8.7.2 Eficacia (efetividade) das acGes corretivas

0_laboratorio Laberatérie-DEVE sempre registar o resultado da avaliacdo da eficacia (ou efetividade) das
acoes corretivas implementadas. As auditorias internas podem ser uma ferramenta util para avaliar essa
eficacia (ou efetividade).

8.7.3 Registos de nao conformidades e agdes corretivas

8.8. Avaliagées
Recomenda-se que o laboratorio dedique particular importancia a esta atividade para detetar e corrigir nao
conformidades assim como para melhorar continuamente o sistema de gestao.

8.8.1 Generalidades

8.8.2 Indicadores de qualidade

Podera ser utilizada a especificacao técnica I1SO 22367 para estabelecer indicadores da qualidade associados
aos riscos mais frequentes nos processos.

8.8.3 Auditorias Internas
8.8.3.1 [Principio]

Caso as avaliagoes IPAC revelem desvios sistematicos e significativos pode ser interpretado que as
auditorias internas nao foram eficazes.

Recomenda-se que as auditorias internas sejam realizadas no minimo com periodicidade anual. Se o
intervalo entre as mesmas ultrapassar este periodo, o laboratério DEVE apresentar razdes técnicas validas
que o justifiquem.

8.8.3.2 [Disposigoes]

Interpreta-se que “programa” pressupde a existéncia de um planeamento ou cronograma das acées a
realizar. Interpreta-se ainda que, por referéncia, o programa DEVE contemplar um ciclo de auditoria
interna exceto quando existam circunstancias que justifiquem a necessidade do exercicio representativo da
funcéo auditoria interna num periodo mais curto (como o que antecede a submissao de uma candidatura de
concessao a acreditacao).

As auditorias internas podem ser efetuadas por elementos do proprio laboratorio ou externos, desde que:
e Ainiciativa de desencadear e fechar as auditorias pertenca ao laboratorio;

e O laboratoério evidencie que a equipa auditora possui competéncia para o ambito a auditar e os
métodos de realizacdo das atividades laboratoriais envolvidas;

e As auditorias sejam eficazes.

Recomenda-se que os mandatos dados as equipas auditoras previnam situacées de conflito de interesse
nomeando elementos independentes das atividades concretas a auditar.

O laboratério DEVE evidenciar que:

Ci d [GTD85]: Comentario: Definir a periodicidade
para a realizagao de avaliacao da satisfacao perante o
servico.

Proposta: Adicionar a seguinte frase: “ a periodicidade para a
realizacao de avaliagao da satisfacdo perante o servico deve
ser realizada anualmente, ou nunca superior a um ciclo de
acreditacao”.

Commented [IPAC UaL86R85]: Aceite parcialmente. Ver
nova redagao
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e Todos os requisitos da I1SO 15189 sdo auditados num ciclo de auditoria interna?®;

e Todas as areas técnicas’® abrangidas pela acreditacdo sao auditadas pelo menos uma vez num ciclo
de acreditacao’®.

Os registos de auditoria DEVEM incluir a identificacdo dos requisitos auditados, pessoal envolvido,
documentos e registos analisados bem como as atividades laboratoriais auditadas (incluindo os respetivos
métodos - presenciado, simulado, avaliacao de registos, etc.).

8.9. Revisdo pela gestao

8.9.1 Generalidades

Recomenda-se que as revisdes pela gestao tenham uma periodicidade minima anual. Quando assim nao
aconteca, o laboratorio DEVE apresentar razées validas que o justifiquem.

Considera-se que a revisao é conduzida pela gestao do laboratério quando esta:
e Toma a iniciativa de nomear quem, quando e como a efetua;
* Nomeia um membro executivo para acompanhar o processo;
e Analisa os resultados e elabora ou aprova as conclusoes.
e Garante o acompanhamento das agdes decorrentes da revisdo dentro dos prazos previamente
estabelecidos.

8.9.2 Entradas da revisao

8.9.3 Saidas da revisao

A. Requisitos adicionais para POCT
A.1. Generalidades

A.2. Governacao

Para efeitos de acreditac@o, a responsabilidade e a autoridade pelas atividades de POCT DEVE residir no
laboratorio (ver 5.1).

A prestacao de servicos POCT DEVE ser contratualizada (ver 6.7) quando efetuada em instalagdes nao afetas
ao laboratorio e/ou quando envolva outros operadores econémicos, nomeadamente os que prestam outros
cuidados de saude que néo os testes POCT. Quando estes cuidados de salide forem prestados por outra
parte da entidade legal a qual o laboratorio pertenca, DEVE existir uma segregacao clara das
responsabilidades pelas diversas atividades.

As responsabilidades e a autoridade pelas atividades de POCT NAO DEVEM ser transferidas para estruturas
externas ao laboratério, ainda que parte da entidades legal onde o laboratdrio se insira.

Nos casos em que os acordos de servigo sejam geridos por uma estrutura como um comité consultivo
médico, a mesma DEVE ser identificavel na organizagao do laboratorio.

8 0 ciclo de auditoria interna ¢ o periodo no qual o laboratério deve auditar de forma representativa todos os requisitos
da norma e todas as atividades laboratoriais relevantes. Deve ter no maximo uma duragdo igual a do ciclo de acreditagdo
(ndo carecendo, contudo, de coincidir temporalmente com o ciclo de acreditagdo).

9 Consideram-se como pertencendo a mesma area técnica os métodos que apresentem atributos similares que
pressuponham competéncias semelhantes — fundamentos comuns de natureza cientifica e tecnoldgica, incluindo,
quando aplicavel, os mesmos principios de ou determinagdo, tecnologia (equipamentos), validagdo, calibragdo, controlo
da qualidade, aprendizagem e formagdo.

10 No caso de candidaturas de concessdo ou extensdo deve ser evidenciado que todas as dreas técnicas foram objeto de
auditoria interna antes da avaliagdo presencial IPAC correspondente.
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976 A.3. Programa de garantia da qualidade

977 A responsabilidade pela qualidade dos POCT pode ser atribuida a uma ou mais pessoas.

978 A.4. Programa de formagao

979 A responsabilidade pela gestao da formacao e avaliacdo de competéncia do pessoal pode atribuida a uma ou
980 mais pessoas.
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