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1. Introducéo

O objetivo deste documento é orientar sobre a implementacao dos requisitos da norma NP EN ISO
15189:2014, (neste guia designada como “norma”), estabelecendo diretrizes a seguir pelos avaliadores do
IPAC, laboratoérios acreditados e candidatos a acreditacao.

As interpretacdes, explicacoes e exemplos de implementacao da norma baseiam-se num conjunto de
documentos elaborados por varios organismos, nomeadamente a EA (European cooperation for
Accreditation) e a ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation), e na experiéncia acumulada
pelos laboratérios e pelo IPAC. O conteldo deste guia teve em consideracdo o contributo das partes
interessadas.

Este documento é de aplicacdo geral (em todos os tipos e areas de exames laboratoriais). DEVEM ser
também considerados os documentos IPAC aplicaveis a laboratérios clinicos (nomeadamente documentos
OEC), bem como da EA e da ILAC para aplicacdes sectoriais.

Este documento esta estruturado de acordo com os pontos da norma, sendo de realcar que nao inclui o seu
texto, nem refere todos os seus requisitos, pelo que, DEVE ser sempre usado em conjunto com a norma.
Este guia contém:

- Notas interpretativas (assinaladas pelos termos “interpreta-se” e “considera-se”);
- Exemplos de cumprimento de requisitos (assinalados como “pode” e “por exemplo”);

- Recomendagbes de caracter nao vinculativo (assinaladas como “recomenda-se”, “convém” e
“devera”);

- Explicitaces de critérios para efeitos de acreditacdo, ou requisitos contratuais adicionais, ambos de
cumprimento obrigatério, assinalados pelos termos “DEVE”, “DEVEM”.

Salienta-se que os avaliadores IPAC DEVEM procurar fazer uma avaliagdo da competéncia técnica e nao
apenas uma mera avaliacao da conformidade com a norma e por isso estar recetivos a diferentes formas de
evidéncia da competéncia, que constitui o objetivo do processo de acreditacao.

Dado que a numeracao deste guia coincide com a numeracao da norma, sempre que for feita referéncia a
uma seccao deste guia, esta € antecedida pela letra "G", enquanto que as referéncias a seccoes da norma
sdo antecedidas pelo simbolo "§".

2. Referéncias Bibliograficas
As seguintes normas ou documentos normativos sao os mais relevantes para a aplicacao deste guia.
- DRCO01 "Regulamento Geral de Acreditacao”
- DRCO002 "Regulamento dos Simbolos de Acreditacao "
- DRCO005 “Procedimento de Acreditacao de Laboratorios”
- OECO012 “Requisitos especificos de acreditacao - Laboratorios de Analises Clinicas”
- 0GCO001 “Guia para a Aplicacao da NP EN ISO/IEC 17025”
- 0GC002 “Guia para a Acreditacao de Laboratérios Quimicos”
- 0GC008 “Guia para o controlo do equipamento de medicao e ensaio em laboratorios clinicos”
- EA-4/14 “The Selection and Use of Reference Materials”
- EA-4/16 “EA guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing”
- EA-4/17 “EA Position Paper on the description of scopes of accreditation of medical laboratories”
- EA-4/18 “Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation”
- ILAC P9 “ILAC Policy for Participation in National and International Proficiency Testing Activities”
- ILAC P10 “ILAC Policy on Traceability of Measurement Results”
- ILAC-G8 “Guidelines on Assessment and Reporting of Compliance with Specification”
- ILAC-G18 “Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories”

- Guia ISO/IEC 98-3 “Uncertainty of measurement - Part 3: Guide to the expression of uncertainty in
measurement” (GUM)
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- NP EN ISO 15189 “Laboratoérios clinicos. Requisitos para a qualidade e competéncia”

- NP EN ISO/IEC 17025 “Requisitos gerais de competéncia para laboratorios de ensaio e calibracdo”
- NP EN ISO/IEC 17000 “Avaliacdo da conformidade. Vocabulario e principios gerais.”

- NP EN ISO 9000 “Sistemas de gestao da qualidade - Fundamentos e vocabulario”

- NP EN ISO 10012 “Sistemas de gestao da medicao. Requisitos para processos de medicao e equipamento
de medicao”

- NP ISO 10015 “Gestao da qualidade. Linhas de orientacao para a formagao.”

- NP EN ISO 19011 “Linhas de orientacao para auditorias de sistemas de gestdo da qualidade e/ou de
gestao ambiental”

- ISO/TR 22869 “Medical laboratories - Guidance on laboratory implementation of 1ISO 15189:2003”
- ISO/TR 10013 “Guidelines for quality management system documentation”

- IS0 15190 “Medical laboratories - Requirements for safety”

- 1SO 15195 “Laboratory medicine - Requirements for reference measurement laboratories”

- IS0 31000 “Risk management - Principles and guidelines”

- ISO/IEC 17043 “Conformity assessment - General requirements for proficiency testing”

- ISO/TS 22367 “Medical laboratories -- Reduction of error through risk management and continual
improvement”

- ISO Guide 30 “Terms and definitions used in connection with reference materials”

- I1SO Guide 31 “Reference materials - Contents of certificates and labels”

- ISO Guide 32 “Calibration in analytical chemistry and use of certified reference materials”
- ISO Guide 33 “Uses of certified reference materials”

- ISO Guide 34 “General requirements for the competence of reference material producers”
- ISO Guide 35 “Certification of reference materials - General and statistical principles”

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

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

3. Definicbes

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.
- Calibracao interna: ver definicao incluida no OGC001.

- Cliente: ver Nota 1 da §4.4.1 da norma.

- Cliente interno: cliente do laboratorio que pertence a mesma entidade.

- Consultor referenciado: elemento externo ao laboratério ao qual sao solicitados pareceres
profissionais.

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

- Manutencao: conjunto de operacdes destinadas a manter (manutencao preventiva) ou repor
(manutencao corretiva) o equipamento no seu correto estado de funcionamento, nomeadamente por
substituicao ou inspecao de pecas, limpeza, etc.

- Material de Referéncia (MR): ver VIM; ver também Guias 1SO 30, 31, 32, 33, 34 e 35. Englobam-se nesta
definicdo os padroes (quimicos ou fisicos) preparados pelo Laboratério (MR interno) e os reagentes
/padrées produzidos por firmas comerciais ou outras entidades externas.
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- Material de Referéncia Certificado (MRC): ver VIM; ver também Guias ISO 30, 31, 32, 33, 34 e 35.
Distinguem-se dos MR por serem preparados por entidades reconhecidas, sendo atribuidos valores
certificados e respetivas incertezas aos parametros. A sua preparacdao e certificacdo envolvem
geralmente a realizacao de ensaios interlaboratoriais e medi¢des por técnicas distintas.

- Subcontratacao: contratacdo de exames laboratoriais acreditados a uma entidade nao integrada no
laboratorio. O recurso de um laboratorio a outros de uma mesma entidade, para a realizacdo de
exames laboratoriais no ambito da sua acreditacdo, também é considerado como uma subcontratacao.
Nao é necessaria a existéncia de remuneracdao ou outra contrapartida para que se considere
subcontratacao, podendo haver apenas um contrato (ou protocolo) documentado.

4. Requisitos de Gestao
4.1. Responsabilidade da organizacao e da gestao

4.1.1 Organizacao

4.1.1.1 Generalidades

Considera-se incluida e integrada na acreditacao, a atividade desenvolvida em instalagdes fixas ou moveis,
sob controlo ou propriedade do Laboratdrio (incluem-se nestes casos os postos de colheita sob a sua direta
e total responsabilidade), bem como todos os processos de transporte e comunicacoes entre os locais onde
se desenvolve a referida atividade.

As instalacoes onde o laboratorio desenvolve as suas atividades com os seus meios e recursos
independentemente da sua propriedade (e.g. postos de colheita) consideram-se como instalacoes
associadas.

Para além dos requisitos normativos, o laboratério DEVE evidenciar o cumprimento da Legislacao aplicavel a
sua atividade, bem como o cumprimento das boas praticas de atividades laboratoriais.

4.1.1.2 Entidade legal
Consideram-se normalmente dois tipos de existéncia legal:
- Laboratoério com personalidade juridica propria;
- Laboratorio integrado numa Entidade com personalidade juridica proépria.

Assim, o Laboratorio, ou a Entidade onde se insere, DEVE comprovar a sua existéncia legal por documento
legal apropriado (por exemplo, Decreto-Lei, Estatutos, Registo Comercial, etc.).

No caso de apenas a Entidade que integra o Laboratorio ter existéncia legal propria, tal situacdo DEVE estar
explicitamente referenciada no Manual da Qualidade (MQ), ou documento equivalente, definindo a sua
integracao na estrutura da mesma.

O Laboratdrio DEVE evidenciar o seu licenciamento em conformidade com o regime juridico aplicavel. Para
o efeito, DEVE dispor de licenca de funcionamento e relatdrio de vistoria, ou comprovativo de autorizacao
de funcionamento (no caso de laboratoérios com atividade anterior a disposicao legal que regulamenta o
licenciamento).

4.1.1.3 Conduta ética

a) Consideram-se, nomeadamente, as seguintes atividades como suscetiveis de gerar conflitos de interesses
e portanto comprometedoras da imparcialidade e integridade do desempenho do laboratério (ver também a
nota 3 da §4.4.1 da norma):

- Responsabilidade pela concecao, fabrico ou venda de qualquer produto dependente dos resultados
laboratoriais obtidos. Exemplo: Ensaios clinicos associados a avaliacao de farmacos.

- Prestacdo de servicos de consultoria técnica havendo corresponsabilidade na obtencdo de resultados
(distingue-se assim da prestacao de conselhos ou assisténcia aos utilizadores como mais-valia do servico
laboratorial). Exemplo: O Laboratorio condicionar o perfil analitico em contratos e exames realizados
para estudos epidemioldgicos, demograficos ou outras analises estatisticas.

No entanto, essas atividades poderao ser desenvolvidas pela Entidade que integra o Laboratério, desde que
estejam definidas explicitamente disposicoes para separar as responsabilidades.

b) Considera-se que DEVEM existir disposicoes escritas para gerir pressoes e garantir a inexisténcia de
pressoes indevidas sobre o pessoal do laboratorio. Podera por exemplo existir uma declaracao de
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face a pressoes internas e/ou externas, identificando ou referenciando os mecanismos necessarios para o
cumprimento deste requisito.

Considera-se que, em determinadas circunstancias, objetivos de natureza comercial, periodos de
sobrecarga de trabalho, prazos de resposta, reclamacgoes, pedidos com prioridade, entre outros, podem ser
suscetiveis de afetar negativamente a qualidade do trabalho do pessoal do laboratério, podendo constituir
igualmente formas de pressao indevidas.

c¢) O laboratério DEVE identificar num documento todas as atividades dele e da entidade onde se integre que
possam gerar conflito de interesses, identificando as responsabilidades (cargos/funcoes) dos elementos da
entidade que possam influenciar indevidamente a atividade do laboratério.

0 laboratorio DEVE assegurar que o seu pessoal, nas atividades que realiza, nao esta abrangido por situacdes
geradoras de conflitos de interesse (ver G4.1.1.3 a) deste guia) por acumulacao de funcées e
responsabilidades diretas, quer estas sejam realizadas dentro ou fora do laboratério ou da entidade, a
titulo individual ou por conta de outrem.

Poderéo por exemplo existir declaracdes do pessoal identificando, quando aplicavel, as atividades externas
ao laboratorio em que esteja envolvido, com vista a confirmar a auséncia de conflito de interesses, caso
esse compromisso nao esteja explicito nos termos contratuais.

e) O Laboratorio DEVE evidenciar que o seu pessoal (incluindo eventuais subcontratados - técnicos de
contabilidade e informatica, pessoal de limpeza, bem como estagiarios e pessoal administrativo com acesso
aos dados ou resultados) esta vinculado ao sigilo profissional. Tal pode ser evidenciado, por exemplo,
através de termos de confidencialidade, clausulas contratuais ou outras disposicoes equivalentes. O
compromisso de confidencialidade de todo o pessoal DEVE assim ser evidenciado através de documento
escrito e assinado, assegurando que o mesmo se mantém apods o fim da atividade.

4.1.1.4 Diretor do laboratoério

O Diretor do Laboratorio (DL) ou designacao equivalente DEVE ter experiéncia profissional adequada na
respetiva area técnica para o desempenho da funcao e de acordo com a legislacao vigente.

Considera-se que a funcao descrita no quadro legislativo nacional como Diretor Técnico do Laboratorio
coincide com aquela funcgao (DT).

Eventuais delegacoes de responsabilidade DEVEM estar descritas num documento (incluido ou referenciado
no MQ), que esclareca o ambito da delegacao, em que circunstancias podem ocorrer e a sua duracao.

4.1.2 Responsabilidade da gestdo

4.1.2.1 Comprometimento da gestao

h) O laboratorio DEVE evidenciar que o pessoal obedece aos requisitos legais para o exercicio da atividade e
que tem formacao e experiéncia adequadas para o exercicio das funcdes que desempenha. Esta evidéncia
pode ser feita através de diplomas de habilitacdes literarias ou de frequéncia de cursos de formacao,
avaliacbes internas da atividade, registo da atividade e nivel de desempenho (ver seccao G5.1 deste guia).

i) Considera-se que a gestao do laboratorio (ver a definicdo em § 3.10 da norma) é aquela que tem a
autoridade legal para gerir os bens e recursos materiais e humanos do Laboratorio.
4.1.2.2 Necessidades dos utilizadores

4.1.2.3 Politica da qualidade

4.1.2.4 Objetivos e planeamento da qualidade

Uma das formas de assegurar a integridade do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) é envolver pessoal
com competéncia para avaliar o impacto das alteracoes a efetuar ao mesmo, a fim de evitar contradicoes e
conflitos nas politicas e procedimentos relacionados e no resultado da atividade.

4.1.2.5 Responsabilidade, autoridade e inter-relacdes

No caso de existir mais do que um elemento com responsabilidade técnica, DEVEM estar especificadas as
areas técnicas que cada um coordena.

Os eventuais substitutos DEVEM ter uma qualificacdo adequada as funcoes a exercer.
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4.1.2.6 Comunicagéao
A comunicacao no laboratério pode ocorrer de varias formas, por exemplo, através de memorandos,
telefone, correio eletronico ou reunides, para além de contactos diretos.

4.1.2.7 Gestor da Qualidade

b) Interpreta-se que o Gestor da Qualidade (GQ) DEVE ter acesso direto a gestdo do laboratdrio (onde sao
tomadas as decisdes sobre meios e recursos do Laboratdrio relacionadas com a acreditacdo do mesmo), o
qual pode ser estabelecido apenas a nivel funcional.

Nota: A exigéncia de nomeacado de um GQ nao inviabiliza a existéncia de uma Comissao da Qualidade, por
ele coordenada ou que a ele reporte, ou a existéncia de outros colaboradores com fungdes na gestao da
qualidade.

4.2. Sistema de gestdo da qualidade

4.2.1 Requisitos gerais

Considera-se que a norma define os processos de pré-exame, exame e pds-exame como sendo 0s processos
de realizacao essenciais para o SGQ.

4.2.2 Requisitos da documentacao

4.2.2.1 Generalidades

Ao Laboratério compete definir a forma sob a qual DEVEM estar documentadas as politicas e metodologias
aplicaveis, de modo a evidenciar o cumprimento dos requisitos da norma.

Todos os documentos (procedimentos, normas, instrucdes, etc.) DEVEM estar escritos numa linguagem
acessivel e compreendida por quem os utiliza, pelo que podera ser necessario efetuar traducdes de linguas
estrangeiras sempre que necessario.

Recomenda-se a utilizacao de fluxogramas como alternativa ou em complemento a texto.

4.2.2.2 Manual da Qualidade
¢) O MQ DEVE permitir a identificacao de:

- Insercao do Laboratério na estrutura da Entidade onde se integra, quando aplicavel, discriminando as
relacdes funcionais e hierarquicas que afetem a independéncia, a confidencialidade e a competéncia
técnica relativa ao trabalho desenvolvido pelo Laboratorio;

- Organizacdo interna do Laboratério, identificando, por exemplo, sectores ou unidades técnicas e
respetivos responsaveis, cargos ou postos de trabalho e relagdes hierarquicas e funcionais;

- Integracdo dos o6rgaos responsaveis pela gestao da qualidade na estrutura do Laboratorio (e Entidade
em que eventualmente se integre).

Nota: A utilizacdo de organigramas ¢ um modo eficaz de evidenciar o exposto.

e) Recomenda-se que a estrutura documental de suporte ao SGQ do laboratdrio seja descrita, por exemplo,
do seguinte modo:

- 1° Nivel: MQ;
- 2° Nivel: Procedimentos que complementam o MQ, normalmente designados por procedimentos de
gestao e/ou da qualidade;

- 3° Nivel: Todos os documentos técnicos (exemplo: procedimentos de exame, instrucoes de trabalho,
etc.);

- 4° Nivel: Registos, quer sejam relativos aos dados originais de exame, ou a relatorios de exame, de
auditorias internas, planos e certificados de calibracao (ou formacao), fichas de pessoal (ou de
equipamentos), etc.

A documentacao existente no SG DEVE ser entendivel e possivel de ser rastreada independentemente das
pessoas que ocupam funcdes em determinado momento no Laboratoério.

Recomenda-se que o MQ, para além de obedecer aos requisitos expressos neste item da norma, seja
elaborado tendo em vista explicar a terceiros a forma como o Laboratoério funciona e se organizou para
cumprir a norma, podendo ser consultada por exemplo a ISO/TR 10013.
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4.3. Controlo de documentos

a) Entende-se por pessoal autorizado, aquele que tem as competéncias adequadas e que foi nomeado ou
designado para o devido efeito.

b) Considera-se que a identificacdo da autoridade responsavel pela emissao dos documentos ndo implica a
existéncia de rubricas.

d) Considera-se que os documentos estdo disponiveis, se estiverem presentes no local ou facil e
diretamente acessiveis.

e) Nao ¢é aceite a realizacdo de emendas nos procedimentos de exame que constem do ambito de
acreditacao face as regras estabelecidas no DRC005.

f) DEVE ser assinalado o texto modificado ou novo, exceto quando exista:
- Reformulacao completa do documento;
- Revisbes ortograficas ou editoriais, sem modificacao do conteudo.

O texto alterado pode ser assinalado de diversas formas, por exemplo, através da mencao em lista anexa ou
no proprio documento ou por cor, formatacgao diferente, barras laterais, etc.

i) Os documentos obsoletos DEVEM estar assinalados, por exemplo, através de carimbos, etiquetas,
grafismos ou segregacao de documentos eletronicos.

j) Recomenda-se que o prazo de arquivo dos documentos de suporte ao sistema de gestao obsoletos seja de
pelo menos um ciclo de acreditacao, atentas também as disposicoes legais.

4.4, Contratos de prestacao de servicos

4.4.1 Estabelecimento de contratos de prestacao de servicos

a) O laboratdrio DEVE definir as condicdes de colheita conforme previsto na legislacao, por exemplo,
fornecendo os Procedimentos de Colheita e avaliando as condicées de colheita.

e) Considera-se que a ocorréncia de desvios pontuais ao contrato, conforme indicado neste requisito, nao
origina necessariamente a revisao do contrato (ver §4.4.2 da norma).

f) Considera-se que se inclui neste requisito a necessidade de informar os clientes da possibilidade de
subcontratacao dos servicos laboratoriais por motivos imprevistos, por exemplo, dando a possibilidade aos
clientes de aceder a lista de laboratorios e/ou consultores referenciados a subcontratar previamente a
prestacao do servico.

4.4.2 Revisao de contratos de prestacao de servicos

O Laboratério DEVE conservar os registos de contactos com o cliente ou potencial cliente (por exemplo,
reunides, telefonemas, e-mails, faxes) no ambito da revisdao do contracto, incluindo todos os pontos
relevantes, nomeadamente prazos de entrega de resultados, precos, responsabilidades pela colheita de
amostra, etc.

4.5. Exames por laboratorios referenciados

4.5.1 Selecao e avaliacdo de laboratorios e consultores referenciados

No ambito da acreditacdo considera-se que o recurso a laboratérios e consultores referenciados constitui
uma subcontratacao (ver definicées em G3 deste guia).

Nao sera aceite a acreditacdo de exames laboratoriais que sejam permanente ou sistematicamente
subcontratados (por falta de instalacoes, equipamento ou pessoal). Porém, pode haver subcontratacao
temporaria dos exames laboratoriais acreditados, por exemplo em caso de avarias, auséncia de pessoal, ou
sobrecarga de trabalho temporarias.

A subcontratacao de exames laboratoriais acreditados por um periodo superior a 6 meses é considerada
subcontratacao permanente.

Considera-se como “laboratério requisitante”, aquele que subcontrata a prestacdo de um servico ao
laboratério ou consultor referenciado.

a) Considera-se competente, o laboratorio que esta acreditado para os exames laboratoriais subcontratados
(pelo IPAC ou por um dos organismos de acreditacao signatarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC). No
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caso de nao existirem laboratorios acreditados, o laboratério deve reportar o resultado como nao
acreditado.

d) Considera-se implicita a existéncia de uma lista dos laboratdrios e/ou consultores referenciados a que o
laboratorio recorre ou recorreu no ultimo ano (ver G4.6 deste guia).

e) Para a definicdo do periodo de conservacao dos pedidos e resultados ver G4.13 deste guia

4.5.2 Emissao de resultados de exames laboratoriais

Considera-se o laboratorio requisitante responsavel, perante o cliente, pelo trabalho efetuado pelo
laboratorio ou consultor referenciado, nomeadamente pelo cumprimento de prazos, uso de métodos
acordados ou cumprimento de (outros) requisitos contratuais.

O laboratorio requisitante DEVE manter os relatorios de resultados emitidos pelo laboratorio ou consultor
referenciados de modo a permitir a sua correlacdo com os relatérios entregues ao cliente.

Ver a G5.8.3 deste guia para apresentacao de resultados subcontratados.

4.6. Aquisicao de produtos e servicos externos

Consideram-se como consumiveis, reagentes e equipamentos que podem afetar a qualidade dos exames
laboratoriais os indicados nas notas 1 e 2 da §5.3 da norma.

Apresenta-se como exemplo de servicos externos que podem afetar a qualidade do servico prestado pelo
laboratorio: subcontratacdes, calibracdes, manutencdes, formacdo, auditorias internas, programas de
avaliacao externa da qualidade, empresas responsaveis pelo transporte de amostras.

O Laboratério DEVE avaliar todos os fornecedores de servicos e de produtos com influéncia na qualidade dos
resultados mesmo no caso de fornecedores Unicos.

Apresenta-se como exemplo de critérios de selecdo/avaliacao de fornecedores: qualidade dos servicos e/ou
produtos, prazo de entrega, periodo de disponibilidade dos lotes de controlos de qualidade (deverao
permitir consisténcia na avaliacdo dos resultados), condicdes de transporte dos produtos,
certificacdo/acreditacao (consoante aplicavel).

Considera-se que a lista de fornecedores aprovados, para além de contemplar os fornecedores de
equipamentos, reagentes e consumiveis, DEVE também contemplar os fornecedores de servicos com
influéncia na qualidade do servico prestado.

A conclusao sobre a avaliacao de fornecedores DEVE ser feita por tipo de produtos e servicos.

4.7. Servicos de consultoria (aconselhamento)

Ver G4.1.1.3 a) deste guia no que respeita a distincao entre servicos de consultoria técnica, os quais podem
requerer a implementacdo de medidas com vista a garantir a imparcialidade do laboratorio, e o
aconselhamento ou assisténcia aos utilizadores com vista a adequada realizacdao dos exames laboratoriais e
sua interpretacao, exemplificados em §4.7 a), b) e e) da norma.

c) Considera-se que o parecer profissional € o processo pelo qual uma pessoa ou organizacdao emite
conclusoes relativas ao diagnostico, face ao resultado de um ou mais exames laboratoriais, exclusivamente
com base na sua experiéncia e juizo profissionais.

Sao consideradas no ambito da acreditacao (ver também o ponto k) da seccao G5.8.3 deste guia) as
conclusdes associadas aos resultados de exames que facam parte integrante dos mesmos, e sejam essenciais
para a sua interpretacao.

d) A promocao dos servicos laboratoriais DEVE ser efetuada em cumprimento com as regras de acreditacao
(nomeadamente as estabelecidas no documento DRC002) e salvaguardando os requisitos da norma
associados a conduta ética (ver G4.1.1.3 deste guia).

4.8. Resolucdo de reclamacées

A existéncia de disposicdes legais relativas ao tratamento de reclamacgdes (por exemplo associadas a
utilizacdo do Livro de Reclamacgdes) nao exime o Laboratoério do cumprimento das disposicdes indicadas na
norma.

O procedimento documentado para a gestao das reclamacoes DEVE considerar como reclamacao todas as
manifestacdes de insatisfacao pelos servicos prestados. O procedimento DEVE ainda definir as disposicoes
para permitir informar (por escrito ou oralmente) os clientes sobre a metodologia para o tratamento de
reclamacoes.



GUIA PARA A
APLICACAO DA
NP EN 1SO 15189

0GCo004
2017-06-22

Pag. 9 de 21

IKAC

acreditacdo
S

Recomenda-se que o laboratorio esteja preparado para registar as reclamagoes nos locais onde contacta o
publico ou presta os servicos (exemplo colheitas em domicilios).

DEVEM ser tratadas todas as reclamacdes relativas aos resultados e servicos prestados (incluindo
subcontratados) no ambito da sua acreditacdao, como por exemplo respeitantes ao cumprimento de prazos,
precos, condicdes de colheita, etc.

O reclamante DEVE ser informado do resultado do tratamento da reclamacao.

4.9. Identificacao e controlo de ndao conformidades

O Laboratério DEVE identificar, analisar e registar todas as situacdes de nao conformidade. Perante uma
nao conformidade, a analise DEVE iniciar-se pela avaliacdo das causas que a motivaram. A analise das
causas € um passo fundamental para o entendimento das consequéncias e para a definicao de uma acéao
corretiva adequada (ver § 4.10 da norma).

A nao conformidade origina a necessidade de efetuar uma correcao (acao imediata para eliminar a nao
conformidade detetada) e/ou acao corretiva (acao para eliminar a causa da nao conformidade e impedir a
sua recorréncia).

Exemplo de ndo conformidade: emissao de resultados incorretos; analise da causa: a verificacdo do controlo
da qualidade interno demonstra a ocorréncia de um desvio significativo nao detetado pelo operador;
correcao: notificacdo ao utilizador (recolha do boletim de resultados) e repeticao do exame laboratorial
(com eventual necessidade de nova colheita); acao corretiva: formacao do operador e procedimento de
supervisao de valores de controlo fora do limite.

b) Quando surgem ndo 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 calibracdo, ou repeticao do controlo de qualidade. Estas situacoes 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 a agdes corretivas (ver alinea h) da § 4.9
da norma).

c) Interpreta-se que determinar a extensao da nao conformidade consiste em avaliar as repercussoes da
mesma, com vista a analisar a necessidade de implementar as acdes previstas nas alineas d), e) e f) da § 4.9
da norma.

h) O registo da nao conformidade pode ser feito, por exemplo, em suporte de papel (ou em suporte
informatico (e.g. Livro de ocorréncias, Diario de laboratdrio, Registos de equipamento).

4.10. Acao corretiva

f) O Laboratdrio DEVE sempre registar o resultado da avaliacdo da eficacia (ou efetividade) das acoes
corretivas implementadas. As auditorias internas podem ser uma ferramenta Gtil para avaliar essa eficacia.

4.11. Agao preventiva

d) Consideram-se como acOes preventivas aquelas que se destinam a evitar o aparecimento de nao
conformidades ou que promovam a melhoria continua (ver § 4.12 da norma). Nao sdo consideradas como
acdes preventivas as atividades que se destinam a cumprir requisitos da norma, tais como: manutencao,
verificacao e calibracao de equipamentos. No entanto, melhorias no modo como sao cumpridos os requisitos
podem constituir acoes preventivas.

f) O Laboratdrio DEVE sempre registar o resultado da avaliacdo da eficacia (ou efetividade) das acoes
preventivas implementadas. As auditorias internas podem ser uma ferramenta Util para avaliar essa
eficacia.

4.12. Melhoria continua

A melhoria continua DEVE ter como meio de avaliacdo indicadores mensuraveis adequados que permitam a
monitorizacao sistematica da evolucao do cumprimento dos objetivos do sistema de gestdo - ver G4.14.7.
Esta melhoria pode ser implementada com base em projetos (e.g.: melhorar o desempenho de um método,
efetuar a atualizacao do software, diminuicao do tempo de atendimento dos doentes, etc.).

Considera-se que a avaliacdo da eficacia (ou efetividade) das acoes de melhoria implementadas pode ser
determinada através da Revisao pela Gestao ou através da realizacao de auditorias internas.
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4.13. Controlo dos registos

Os registos dos exames manuais podem ser feitos, por exemplo, em impressos proprios, livros de operador
(ou de exame), ou recorrendo a sistemas de gestao informatica do Laboratorio. Considera-se que os registos
em papel DEVEM ser feitos de modo permanente e indelével, por exemplo, a tinta (de preferéncia numa cor
permitindo reconhecer os originais).

Recomenda-se que, para os registos serem identificaveis com as tarefas, sejam usados impressos proprios
ou efetuados de modo previamente estabelecido. Os registos DEVEM ser identificaveis ndao apenas pelas
pessoas que atualmente integram o Laboratério, mas também por aquelas que o virdo a integrar no futuro e
poderao também ter que os interpretar.

0O local de arquivo pode estar localizado dentro ou fora do Laboratério, mas DEVE estar acessivel durante a
realizacao da avaliacao.

Para o estabelecimento dos prazos minimos de arquivo o Laboratdrio DEVE considerar o disposto na norma,
na legislacao aplicavel em vigor, bem como as disposicoes contratuais.

Deste modo, desde que nao existam disposicdes legais em contrario, considera-se que os prazos minimos
para conservacao dos registos abaixo indicados DEVEM ser os seguintes:

h) Resultados e relatorios de exames laboratoriais: conservados até ao final do quinto ano civil seguinte ao
da realizacao do exame laboratorial;

i) Registos de equipamentos: conservados até ao final do segundo ano civil apés fim de vida util do
equipamento (ver §5.3.1.7 da norma);

j), k) e s) Registos de controlo de qualidade (interno e externo): conservados até ao final do quinto ano civil
seguinte ao da realizacao do exame laboratorial.

Recomenda-se que o prazo minimo de conservacao dos restantes registos indicados na norma seja pelo
menos um ciclo de acreditacao.

4.14. Avaliacdo e auditorias
4.14.1 Generalidades

4.14.2 Revisdo periodica de pedidos e adequacdo dos requisitos dos procedimentos e
das amostras

4.14.3 Avaliacdo do retorno da informacéo do utilizador

Aconselha-se o laboratdrio a incentivar os utilizadores dos seus servicos a apresentarem sugestdes e
comentarios, tanto positivos como negativos. A realizacdo de inquéritos para a avaliacdo da satisfacao dos
utilizadores perante o servico prestado pode ser uma forma de recolher essa informacao (ex: inquéritos aos
médicos, doentes, etc.).

4.14.4 Sugestbes do pessoal

4.14.5 Auditoria interna

Recomenda-se que o Laboratorio dedique particular importancia a esta atividade, para detetar e corrigir as
deficiéncias, assim como para melhorar continuamente o SG.

Caso se constate uma desproporcédo entre a gravidade das deficiéncias encontradas nas auditorias internas e
nas avaliacdes de acreditacdo, pode ser interpretado que o Laboratdrio ndo dedica a devida atencédo as
auditorias internas ou que estas nao sao eficazes.

Se o intervalo entre auditorias internas ultrapassar os 12 meses, o laboratorio DEVE apresentar razoes
validas que o justifiquem.

As auditorias internas podem ser efetuadas por elementos do proprio laboratorio (ou da entidade onde se
insere) ou de uma entidade externa, desde que:

- Aliniciativa de desencadear e fechar as auditorias pertenca ao laboratério;

- O laboratério evidencie que os auditores estdao devidamente qualificados, nomeadamente, com
conhecimentos da norma e experiéncia nos métodos de exame auditados;
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- As auditorias sejam eficazes.

Recomenda-se que o Laboratério cumpra o referencial NP EN ISO 19011 na definicdo das qualificacoes
minimas para os elementos das equipas auditoras, nomeadamente no que respeita a experiéncia
profissional e em auditorias. Como requisito minimo para a qualificacdo de auditores/peritos técnicos
recomenda-se que sejam definidos dois anos de experiéncia profissional na area técnica/métodos a auditar.
Assim, o Laboratorio DEVE dispor dos curricula dos auditores internos, de modo a avaliar e evidenciar a
qualificacao para a funcao.

Interpreta-se que “programa” pressupde a existéncia de um planeamento ou cronograma das acbes a
realizar. Considera-se que o ambito auditado DEVE estar documentado de modo a evidenciar os requisitos
normativos e exames auditados.

O Laboratério DEVE evidenciar que todos os requisitos da norma e todas as areas técnicas (ex. bioquimica,
hematologia, imunologia, etc.) abrangidas pela acreditacao sao auditadas num ciclo de auditoria interna.
Todos os exames associados a uma determinada area técnica DEVEM ser avaliados num ciclo de acreditacéo,
caso contrario, o laboratorio DEVE apresentar razdes validas que o justifiquem.

4.14.6 Gestao do risco

Considera-se que a gestao do risco DEVE incidir sobre as diferentes fases dos processos de pré-exame,
exame e pds-exame e a sua avaliacdo pode abranger as seguintes etapas:

a) ldentificacao dos processos de risco elevado onde um potencial erro pode por em risco a seguranca do
utente, como sejam os processos de pré-exame, exame e pds-exame, bem como dos riscos associados;

b) Identificacdo dos acidentes e incidentes ocorridos associados a desvios aos requisitos normativos;
c) Classificacao dos riscos identificados;

d) Controlo dos riscos, utilizando os indicadores da qualidade;

e) Monitorizacao da eficacia do controlo.

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

A classificacdo de ndo conformidades, erros, acidentes e incidentes é (til para monitorizar os seus impactos
e criticidade, bem como para estabelecer prioridades no seu tratamento e identificar as suas causas.

Para a gestao do risco recomenda-se a consulta da especificacao técnica I1SO/TS 22367.

4.14.7 Indicadores da qualidade

Podera ser utilizada a especificacdo técnica ISO/TS 22367 para estabelecer indicadores da qualidade
associados aos riscos mais frequentes nos processos.

4.14.8 Revisbes por organiza¢cdes externas

Enquadrando-se neste requisito as avaliagées do IPAC, o laboratorio DEVE cumprir as regras previstas na
documentacao de acreditacao aplicavel, nomeadamente no que respeita aos prazos e procedimentos de
resposta as avaliacoes.

4.15. Revisdo pela gestao

4.15.1 Generalidades

Sempre que as revisoes pela gestdao nao tenham uma periodicidade maxima anual, o laboratério DEVE
apresentar razoes validas que o justifiquem (ver nota de § 4.15.4 da norma).

Considera-se que a revisao é assegurada pela Gestdo quando, sucessivamente:
- Toma a iniciativa de nomear quem, quando e como a efetua;

- Nomeia um membro executivo para acompanhar o processo;

- Analisa em reuniao os resultados e elabora ou aprova as conclusoes;

- Garante o acompanhamento das acles decorrentes da revisao dentro dos prazos previamente
estabelecidos.
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4.15.2 Entrada para a revisao
4.15.3 Atividades da reviséao
Entende-se que a analise e a avaliacao referidas nesta clausula DEVEM ser documentadas.

4.15.4 Saida da revisao

O Laboratério DEVE ter o registo da revisao o qual pode ser feito, por exemplo, sob a forma de ata da
reunidao onde se inclua o resultado da atualizacdao do SGQ, das atividades e acdes desenvolvidas entre
revisdes, e se identifiquem objetivos e planos de acao.

5. Requisitos técnicos

5.1. Pessoal
5.1.1 Generalidades

5.1.2 Qualificac6es do pessoal

Considera-se que, para garantir a competéncia do pessoal, DEVEM estar definidas num documento (incluido
ou referenciado no MQ) os critérios de qualificacdo exigiveis para os diferentes cargos/postos de
trabalho/funcdes do Laboratério de acordo com a legislacdo aplicavel.

O Gestor da Qualidade (GQ) DEVE ter experiéncia profissional suficiente em gestdao de sistemas da
qualidade e conhecimentos da norma.

0 GQ (ou a pessoa que assume a responsabilidade pela implementacao do SGQ) e o DT DEVEM ter uma
relacdo com o Laboratério (ou Entidade que o integra) que preveja e possibilite a disponibilidade adequada
para efetuar as funcoes que lhes estdo atribuidas, por forma a prever uma ligacdo de carater permanente
(recomenda-se como minimo 1 ano), de modo a que seja possivel estabelecer e manter uma relagao de
confianca entre o IPAC e o Laboratério.

O laboratério DEVE registar toda a informacao relativa a qualificacdo de todo o pessoal envolvido na
realizacao da atividade acreditada. Este registo pode ser feito sob a forma de uma Matriz de Qualificacées.

Interpreta-se que os estagiarios sao considerados como pessoal adicional e/ou em formacao, pelo que DEVE
ser evidenciada a responsabilidade pela supervisao dos mesmos, quando estes estejam envolvidos em
tarefas com implicagdes no ambito da acreditacdo do laboratorio.

5.1.3 Descricdes de funcdes

5.1.4 Rececdo de pessoal no ambiente organizacional

Recomenda-se que o laboratorio elabore e divulgue um manual/procedimento de salide e seguranca.

5.1.5 Formacao

Considera-se que todo o pessoal do laboratério DEVE evidenciar formacdao nas areas de formacéo
contempladas neste requisito da norma, nomeadamente na formacao inicial dos novos colaboradores.

Deste modo, recomenda-se que a identificacao das necessidades de formacéao do pessoal abranja no minimo
as areas de formacéao indicadas na norma.

Recomenda-se ainda a consulta da norma NP ISO 10015 como orientacao para a definicao de necessidades
de formacao e para a concecao, planeamento, realizacao e avaliacao da formacao.

Para evidenciar a eficacia do programa de formacao recomenda-se efetuar uma avaliacao sobre a eficacia
de cada acao de formacao face aos objetivos estabelecidos, a qual pode ser comprovada, por exemplo,
através de registos de inquéritos de satisfacdo, de registos da avaliacdo de resultados da participacao em
avaliacao externa da qualidade, de auditorias internas e externas e da monitorizacao ou supervisao do
pessoal.
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5.1.6 Avaliacdo de competéncias

Para além dos exemplos indicados na norma, a avaliacdo da competéncia pode ser feita através da
realizacao periodica de comparacoes de desempenho entre técnicos, ou através da participacdo em
avaliacao externa da qualidade. Recomenda-se que pelo menos anualmente seja demonstrada a pericia do
pessoal na realizacao dos exames laboratoriais.

5.1.7 Revisées de desempenho do pessoal

Interpreta-se que na sequéncia da reavaliacao periddica da competéncia técnica do pessoal, o laboratorio
DEVE rever, se necessario, as qualificacoes para cada funcdo de modo a assegurar a adequabilidade e
melhoria do desempenho do pessoal face as necessidades.

5.1.8 Formacéao continua e desenvolvimento profissional

Considera-se que para além da formacao prevista em § 5.1.5 da norma, o laboratoério DEVE assegurar que o
programa de formacado prevé acbes educativas de carater continuo de modo a manter e melhorar 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.

5.1.9 Registos do pessoal

Os registos podem estar organizados sob a forma de um Ficheiro de Pessoal, o qual (ou a informacao
correspondente) DEVE estar disponivel para a avaliacao IPAC.

O laboratorio DEVE ter registos de formacao externa e/ou interna, e de formacao continua. Recomenda-se
que os registos das acdes de formagao contemplem no minimo:

- Aduracao e o conteldo programatico das acdes;
- 0 pessoal envolvido (formandos);

- A experiéncia e os curricula (ou evidéncia de qualificacdo) dos formadores/entidade formadora.
5.2. Instalagcdes e Condic6es Ambientais

5.2.1 Generalidades

O Laboratorio deve realizar as colheitas e exames nas instalacdoes que cumpram as condicdes legalmente
estabelecidas, relativamente a condicdes fisicas, acessibilidade, seguranca e higiene no trabalho.

5.2.2 Laboratorio e instalacées administrativas

a) e b) O Laboratdrio DEVE definir niveis de acesso as diferentes areas e implementar meios para o seu
controlo.

d) O Laboratério DEVE implementar mecanismos eficazes de comunicacdo interna (e.g.: painéis de
informacao, rede interna de correio eletrdnico, reunides de servico, notas de servico, jornais internos,
etc.).

5.2.3 Instalagées de armazenamento

Recomenda-se que sejam solicitados aos fornecedores fichas de seguranca de produtos perigosos para o
cumprimento dos requisitos nacionais em relacao a este tipo de produtos.

0 armazenamento e eliminacao de materiais perigosos DEVEM obedecer a legislacao aplicavel.
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5.2.4 Instalacdes do pessoal
5.2.5 Instalacdes de colheita de amostras a utentes

5.2.6 Manutencao de instalacdes e condicées ambientais

Quer a limpeza seja efetuado por pessoal interno ou externo DEVE ser garantida a seguranca do pessoal, a
salvaguarda da operacionalidade dos equipamentos e a confidencialidade dos dados, bem como a
integridade dos itens examinados.

Sempre que o controlo das condicoes ambientais seja necessario, o respetivo equipamento DEVE estar
calibrado ou verificado conforme aplicavel.

O controlo pode ser efetuado em continuo no tempo ou pontualmente aquando da realizacdo do exame.
DEVE ser sempre possivel evidenciar o cumprimento das tolerancias durante a sua execucao (ou eventuais
periodos de estabilizacao).

Caso as dimensoes do local onde se realizam os exames e as exigéncias de rigor para o controlo o
justifiquem, pode ser necessario efetuar estudos da homogeneidade das condi¢cdes ambientais em
diferentes pontos.

Como exemplos de procedimentos para prevenir a contaminacao cruzada podem citar-se: a aplicacao do
principio de "marcha em frente" na microbiologia ou a segregacao de areas de exame (fisica ou
temporalmente) para evitar contaminacao cruzada.

5.3. Equipamento, reagentes e consumiveis de laboratério

5.3.1 Equipamento

5.3.1.1 Generalidades

Os requisitos de gestao de equipamentos, nomeadamente a selecao, rececao, identificacao, manutencao,
verificacdo, calibracao e outros, aplicam-se a equipamentos préprios ou, por qualquer outro meio, cedidos
ao laboratorio (e.g.: aluguer, leasing, contra consumo, etc.).

Um equipamento é considerado fora do controlo permanente do laboratério quando for cedido
temporariamente para uso externo ao laboratorio (por exemplo: para investigacao, formacao ou partilha
com outro departamento da entidade) ou quando for usado equipamento externo a que o laboratorio
recorra temporariamente, em situacées de excecao (por exemplo: avaria ou acidente). Pode, assim, haver
equipamentos partilhados por varias unidades da mesma entidade.

O laboratério DEVE definir a metodologia para a utilizacdo de equipamento fora do seu controlo
permanente, nomeadamente quanto a:

- Condicdes de cedéncia e utilizacdo do equipamento;
- Condigbes de acesso as instalacdes onde se encontra o equipamento;
- Registo de uso do equipamento nessas condi¢cdes, incluindo a respetiva aceitacao antes do uso (ver
Nota do §5.3.1.2 da norma).
5.3.1.2 Ensaios para aceitacdo do equipamento

Antes da entrada em funcionamento de um equipamento ou reagente novo, o laboratorio DEVE assegurar-se
da sua aceitabilidade. Quando da primeira utilizacao, a sua aprovacao pode ser feita pela avaliacao do
desempenho (por exemplo, precisao e exatidao), testado com amostras de controlo da qualidade (ver
§5.3.2.3 da norma).

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

5.3.1.3 Instrugées de utilizacdo do equipamento

5.3.1.4 Calibracdo do equipamento e rastreabilidade metrologica

O laboratério DEVE definir e implementar programas de manutencao e calibracdo de equipamentos, que
cumpram no minimo as recomendacoes dos fabricantes.
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Face a complexidade dos sistemas analiticos utilizados pelos laboratorios e limitacdes a calibracao destes,
DEVE aplicar-se no minimo o conceito de calibracdo analitica tendo por base a utilizacdo de materiais de
referéncia/calibradores e o cumprimento integral das instrucdes de manutencao/verificacao/calibracdo do
fabricante.

Para outro tipo de equipamentos (e.g. balancas, micropipetas, material de vidro, registadores de
temperatura, centrifugas, frigorificos, estufas, incubadoras, banhos e outros) aplica-se o conceito de
calibracdo/ensaio ou verificacao de caracteristicas metrologicas e funcionais, consoante o aplicavel, desde
que necessario para evidenciar o desempenho requerido ou o cumprimento das especificacoes relevantes
para os exames em questdo. O laboratério DEVE poder evidenciar os motivos que justifiquem a opcao pela
calibracao/ensaio ou verificacao do equipamento (ver documentos IPAC OGC002 e OGC008).

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

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

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

Todas as restricoes de utilizacdo (nomeadamente intervalos de medicao) DEVEM estar claramente
assinaladas nos equipamentos ou mecanismos de identificacao usados e de forma visivel.

e) O laboratdrio DEVE assegurar que todos os documentos ou registos em suporte papel ou eletrénico, que
indiquem ou utilizem os fatores de correcao anteriores sao corretamente atualizados.

f) A protecado contra ajustes ou alteracoes (regulacao) nao invalida que estes possam ser feitos de forma
intencional e planeada, sempre que necessario, para repor ou melhorar o estado de funcionamento de um
equipamento (reparacao ou manutencao corretiva), DEVENDO seguir-se uma calibracao/verificacao.

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

A calibracdo (ou ensaio metrologico e.g. determinacdo da estabilidade e uniformidade térmica em
equipamentos de frio) do equipamento de medicdo DEVE cumprir com a politica de rastreabilidade
metrologica do IPAC a qual consta no Regulamento Geral de Acreditacdao (DRC001, seccao 6.1), estando as
indicacoes sobre como obter a rastreabilidade descritas no guia para acreditacdo de laboratdrios (ver
seccao 5.6 do OGCO001).

5.3.1.5 Manutencdo e reparac¢ao do equipamento

A manutencao pode ser feita pelo laboratorio ou por entidade externa. Para efetuar a manutencdo podem
usar-se as instrucdes do fabricante ou elaborar procedimentos especificos, caso estas ndo existam ou sejam
insuficientes.

Recomenda-se que a metodologia de manutencao contemple, pelo menos, 0s seguintes pontos:
- Processo de registo do historico das manutencoes;

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

- Determinacao dos efeitos em exames anteriores;
- Modo de identificacao do seu estado operacional, inclusive quando fora de servico;
- Local do equipamento enquanto permanecer em manutencao 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 calibracées/verificagdes e controlos efetuados.

5.3.1.6 Notificacdo de incidentes adversos com o equipamento

5.3.1.7 Registos do equipamento

Os registos relativos a cada item e respetivo software podem estar organizados sob a forma de um ficheiro
(em suporte papel ou informatico).

h) DEVEM existir critérios de aceitacao/rejeicao (nomeadamente valores maximos ou minimos aceitaveis
(VMA), face aos fins e usos a que se destinam os equipamentos) que permitam analisar os resultados das
calibracoes/verificacoes efetuadas e tomar decisbes quanto ao seu uso (apto, uso parcial ou restrito,
reclassificacao, aguarda reparacao, ajuste ou retirada de servico) (ver documento IPAC - OGCO008).

Recomenda-se que, na auséncia de especificacdes sobre como avaliar a conformidade com o critério de
aceitacao/rejeicao, estabelecidas por documentos normativos, legislacdo, etc. seja usada a seguinte
metodologia de avaliacao:
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- A soma do médulo do erro com o modulo da incerteza associada seja inferior ou igual ao valor maximo
aceitavel (VMA) para o equipamento (i.e., | erro | + | incerteza | < | VMA |).

Nota: Para avaliar a conformidade com um Unico limite (superior ou inferior), pode ser mais apropriado usar
um valor de incerteza com um fator de expansao corrigido para um teste unilateral.

5.3.2 Reagentes e consumiveis

5.3.2.1 Generalidades

5.3.2.2 Reagentes e consumiveis - Rece¢do e armazenamento
5.3.2.3 Reagentes e consumiveis - Ensaios para aceitacao

5.3.2.4 Reagentes e consumiveis - Gestdo do inventario

5.3.2.5 Reagentes e consumiveis - Instrucdes de utilizacdo

5.3.2.6 Reagentes e consumiveis - Notificacdo de acidentes adversos

5.3.2.7 Reagentes e consumiveis - Registos
5.4. Processos de pré-exame
5.4.1 Generalidades
5.4.2 Informacées para utentes e utilizadores

5.4.3 Informacéao para o formulario de requisicao

Entende-se como formulario de requisicao, tal como referido na norma, o registo da admissao efetuado
pelo laboratorio, sendo este distinto do pedido do utilizador, normalmente designado como requisicao.

O laboratério DEVE garantir a evidéncia da conformidade da requisicdo com o registo da admissao
(exemplo: arquivo por microfilme, digitalizacdo ou em papel de fotocopia ou outras).

5.4.4 Colheita e manuseamento das amostras primarias

5.4.4.1 Generalidades

Os procedimentos para a colheita e manuseamento das amostras primarias sdo normalmente designados por
Manual de Colheitas.

5.4.4.2 Instrugdes para as atividades de pré-colheita

5.4.4.3 Instrugées para as atividades de colheita

5.4.5 Transporte da amostra

b) A monitorizacao da temperatura de transporte das amostras DEVE ser consistente com o descrito em
bibliografia de referéncia.

5.4.6 Rececdo da amostra

f) A identificacdo de uma amostra urgente DEVE ser feita de forma inequivoca (exemplo: etiqueta de cor
diferente, codigo de registo em que se identifique essa especificidade em todo o percurso analitico da
amostra).
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5.4.7 Manuseamento, preparacdo e armazenamento na fase de pré-exame
5.5. Processos de exame ou da fase analitica

5.5.1 Selecdo, verificacdo e validacdo dos procedimentos de exame

5.5.1.1 Generalidades

O laboratério DEVE evidenciar experiéncia pratica na realizacdo de exames laboratoriais segundo os
métodos que pretende acreditar ou para os quais esta acreditado, a fim de permitir avaliar e comprovar a
competéncia e familiarizacdo com os mesmos.

5.5.1.2 Verificacdo dos procedimentos de exame

Entendem-se por procedimentos de exame validados sem modificacoes os procedimentos publicados em
bulas, textos de revisao pelos pares ou revistas internacionais, nacionais ou regionais.

Sempre que seja utilizada uma nova versao dos kits para exame laboratorial, o laboratério DEVE evidenciar
o desempenho por uma destas metodologias:

- Correlacao entre resultados de amostras do anterior kit e do novo;
- Analise de tendéncia dos resultados de amostras (e.g.: comparacao de médias e medianas);

- Comparagao com amostras do controlo de qualidade interno, ou reanalise de amostras do controlo de
avaliacao externa.

No caso em que as bulas sao utilizadas como procedimento de exame DEVE ser evidenciada a data de inicio
e fim da sua utilizacao, a identificacao do responsavel pelo seu controlo e as alteracoes relevantes.
5.5.1.3 Validacado dos procedimentos de exame

a) e b) Os métodos nao normalizados e os métodos concebidos ou desenvolvidos pelo laboratorio podem ser
validados de acordo com a Diretiva 98/79/CE.

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

Avaliacao 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 otimizacdo das condicGes operatoérias e/ou desempenho do método para permitir uma
otimizacdo e harmonizacao da sua execucao;

- Estudo dos parametros caracteristicos do método (por exemplo: linearidade, exatidao, preciséo,
repetibilidade, reprodutibilidade, limites de detecao) para conhecer a qualidade dos seus resultados.

Avaliacao direta, por comparacao com referéncias aceites:

- Comparacao com métodos de referéncia;

- Comparacao com padrdes ou materiais de referéncia certificados;
- Ensaios interlaboratoriais.

Em certas areas técnicas, a metodologia ou critérios para validar métodos ou estabelecer a sua equivaléncia
ou comparabilidade pode estar descrita em documentos normativos (ou legais), que DEVEM ser seguidos.

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

5.5.1.4 Incerteza de medicao dos valores quantitativos medidos

Considera-se que os principios, metodologia e terminologia a seguir pelo laboratério para determinar a
incerteza de medicao, estao definidos no documento EA-4/16. Contudo, dado o seu carater geral, a sua
aplicacdo pode ser feita recorrendo a guias sectoriais adotados ou recomendados por organizacoes
reconhecidas.
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O laboratério DEVE possuir registos da implementacao da estimativa de incertezas para exames
quantitativos, nomeadamente a identificacdo das principais componentes a considerar, aceitando-se haver
situagcdes em que a quantificacdo rigorosa dessas componentes seja impossivel e, portanto, sejam feitas
apenas estimativas aproximadas (precisao total dos métodos, determinacao do erro total). Neste caso, o
laboratério DEVE evidenciar a impossibilidade de quantificacao rigorosa das componentes em causa.

Na avaliacao da incerteza, é aceitavel considerar a contribuicao 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 contribuicado de componentes que no seu todo nao ultrapassem 1/5 do total de contribuicoes
nao-desprezadas. Recomenda-se que os pressupostos assumidos sejam periodicamente reavaliados de forma
a confirmar (ou nao) a sua validade.

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

Pode ser conveniente ou necessario fazer-se uma estimativa global ou das principais componentes, com
base na experiéncia, dados de validacao, de comparagodes interlaboratoriais e de controlo da qualidade (ex:
utilizar como incerteza combinada o desvio padrao do método obtido em avaliacdo externa da qualidade,
ou com nivel de relevancia inferior, o valor do controlo interno da qualidade).

Considera-se que nao é necessario proceder a uma estimativa da incerteza de ensaios, quando os resultados
de ensaio forem qualitativos (i.e., ndo expressos em valores numéricos) ou semi-quantitativos (i.e.,
expressos como uma gama ou intervalo de valores), sendo contudo recomendavel a identificacdao das
principais fontes de incerteza com vista melhor conhecer o método permitindo melhorar o seu desempenho.

5.5.2 Intervalos de referéncia biologicos ou valores de decisdo clinica

O laboratério DEVE definir e rever periodicamente os intervalos de referéncia bioldgica para a populacao de
referéncia do laboratorio recorrendo a estudos proprios ou a dados obtidos por organismo devidamente
credenciado para o efeito. No caso do laboratorio recorrer a estudos proprios DEVE demonstrar a robustez
dos resultados dos mesmos.

Estes estudos DEVEM obedecer a aspetos éticos em relacao aos dadores das amostras de acordo com a
legislacao aplicavel se existente.

5.5.3 Documentacao dos procedimentos de exame
5.6. Garantia da qualidade dos resultados dos exames
5.6.1 Generalidades

5.6.2 Controlo da qualidade
5.6.2.1 Generalidades

5.6.2.2 Materiais de controlo da qualidade

Considera-se critica a utilizacao de materiais de controlo independentes referida na nota 2 da §5.6.2.2 da
norma, tal como indicado no ponto 5.1 do documento OGC002, pelo que, por principio, o laboratério DEVE
garantir essa independéncia. As excecdes DEVEM ser tecnicamente justificadas.

5.6.2.3 Dados do controlo da qualidade

5.6.3 Comparacées interlaboratoriais

5.6.3.1 Participacao

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

O laboratorio DEVE 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.

Recomenda-se a consulta da ISO/IEC 17043 para a definicao de critérios de avaliacao de desempenho.
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5.6.3.2 Abordagens alternativas
5.6.3.3 Analise de amostras de comparacao interlaboratorial

5.6.3.4 Avaliacdo do desempenho do laboratoério

O laboratério DEVE analisar os resultados da sua participagao numa comparacao interlaboratorial atempada
e regularmente.

5.6.4 Comparabilidade dos resultados dos exames

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

- Ensaios de correlacao de resultados de amostras;

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

5.7. Processos de pos-exame
5.7.1 Revisao dos resultados

5.7.2 Armazenamento, conservacao e eliminacdo de amostras biolédgicas

0 laboratorio DEVE considerar a legislacao aplicavel.
5.8. Apresentacdo dos resultados

5.8.1 Generalidades

As condicoes gerais para a reproducdo e uso do Simbolo de Acreditacdo estao indicadas no documento
DRC002.

O laboratorio DEVE sempre poder distinguir os boletins de resultados, e outros documentos em que usou o
Simbolo ‘Acreditacdo’ (adiante referido apenas como Simbolo) daqueles em que nao usou. Para tal, pode
possuir, por exemplo, copia em papel ou eletronica dos documentos, ou um registo do uso do Simbolo
durante o periodo de retencao dos documentos conforme seccao G4.13 deste guia.

Consoante se trate de clientes internos ou externos, o uso do Simbolo nos boletins em que figuram exames
acreditados, pode resumir-se a:

- Para clientes externos, é obrigatorio o uso do Simbolo e assinalar eventuais ensaios nao-acreditados,
subcontratados ou eventuais pareceres fora do ambito de acreditacao (ver ponto ¢ da seccdo G4.7 e
ponto k da seccao G.5.8.3 deste guia);

- Para cliente interno, o uso do Simbolo é facultativo, podendo ser emitidos documentos sem o Simbolo,
desde que se garanta que nao serdo enviados para o exterior da Entidade. Caso se use o Simbolo, DEVE
proceder-se como se tratasse de cliente externo.

5.8.2 Atributos do boletim de resultados

Interpreta-se que esta clausula da norma define requisitos ao nivel da comunicacao eficaz dos resultados
aos utilizadores, identificado aspetos criticos para a apreensao dos resultados. Assim, a satisfacdo da
clausula 5.8.3 (centrada em elementos de entrada) nao garante, por si sd, o cumprimento deste requisito
(centrado em elementos de saida).

Assim, interpreta-se também que os comentarios previstos nas alineas desta clausula da norma, DEVEM
constar do boletim de resultados apenas quando aplicavel.

5.8.3 Conteudo do boletim de resultados

a) Considera-se que a indicacao do procedimento de exame, e respetiva versao, nos boletins de resultados
nao é necessaria quando a indicacao do exame e do procedimento de medicdao (método) - alinea h) desta
clausula - permite a identificacao inequivoca do exame laboratorial em causa e a sua correspondéncia com
o ambito de acreditacao.
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b) Interpreta-se que a identificacdo do laboratério que emitiu o boletim de resultados DEVE permitir
distinguir os resultados emitidos a partir de diferentes locais envolvidos pelo ambito de acreditacao,
quando aplicavel.

c) Os exames acreditados subcontratados DEVEM estar assinalados nos boletins conforme regras de
utilizacdo do Simbolo definidas no documento DRC002. Assim, os correspondentes boletins DEVEM incluir o
texto seguinte (impresso de forma legivel e similar a da apresentacao de resultados):

- "0 exame assinalado com (por ex. ***) foi subcontratado”.

Em relatdrios com o Simbolo a identificacdo dos exames acreditados subcontratados DEVE sempre indicar o
estatuto de acreditacao do laboratdrio subcontratado para os exames em causa.

Ver ainda a seccao § 4.5.2 da norma.

d) Interpreta-se que a localizacao do utente pode ser indicada pela morada ou local de internamento,
conforme aplicavel.

f) Quando a colheita da amostra for da responsabilidade do cliente este facto DEVE ser mencionado no
relatorio.

Caso o laboratério tenha realizado a colheita e nao esteja acreditado para tal, e a sua execucao esteja
implicita (por indicacao dos locais, datas de colheita ou quando estabelecido contratualmente), DEVE
incluir o texto seguinte nos correspondentes boletins com o Simbolo, de forma legivel e similar a da
apresentacao de resultados, na 12 pagina:

- "A colheita efetuada nao se encontra incluida no ambito da acreditacao”.

h) No ambito da acreditacao a indicacdo do procedimento de medicao (método de exame) nos boletins de
resultados é de cumprimento obrigatorio.

i) Considera-se que para a apresentacao dos resultados quantitativos ser clara, por exemplo, ao assinalar
“nao-detetado” ou "nao-quantificado”, DEVE ser indicado também o valor do limite de detecao ou de
quantificacdo (consoante aplicavel) obtido para o ensaio em causa.

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

O uso de algarismos significativos em excesso induz uma falsa confianca no cliente, e o uso de algarismos
significativos insuficientes nao transmite toda a informacao valida de que o laboratério dispoe.

j) A origem dos intervalos de referéncia biolégica ou dos valores de decisao clinica nao precisa de ser
indicada nos boletins de resultados. Contudo, deve estar prontamente disponivel aos utilizadores quando
solicitado.

k) Considera-se apropriada a interpretacao de resultados quando previsto contratualmente com o cliente,
no procedimento de exame ou na legislacao aplicavel (ver também o ponto c) da seccdao G4.7 - sao
consideradas no ambito da acreditacao as conclusdes associadas aos resultados de exames que facam parte
integrante dos mesmos, e sejam essenciais para a sua interpretacao).

Caso o boletim inclua pareceres fora do ambito de acreditacao, os mesmos DEVEM estar assinalados nos
boletins conforme regras de utilizacdo do Simbolo definidas no documento DRC002. Assim, os
correspondentes boletins DEVEM incluir o texto seguinte (impresso de forma legivel e similar a da
apresentacao de resultados):

- "0 parecer assinalado com (por ex. ***) ndo esta incluido no ambito da acreditacao".
5.9. Emissdo dos resultados

5.9.1 Generalidades

d) Considera-se que DEVE ser possivel distinguir os relatdrios interinos dos boletins de resultados finais.
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5.9.2 Selec¢do e emissao automaticas dos resultados

5.9.3 Boletins de resultados revistos

5.10. Gestao da informacao do laboratoério
5.10.1 Generalidades
5.10.2 Autoridades e responsabilidades

5.10.3 Gestao do sistema de informacao

a) O laboratorio DEVE verificar regularmente os sistemas informaticos utilizados, em todas as suas
componentes desde o atendimento até a emissdao dos resultados, de forma a assegurar a integridade e
transmissibilidade dos dados e resultados.

A verificacdo pode ser efetuada por amostragem recorrendo a testes de simulacao, reconstituicao de
processos ou por qualquer outro meio equivalente. Esta verificacao DEVE ser evidenciada por registos.

A verificacao DEVE evidenciar, entre outras caracteristicas:
- Aintegridade dos dados em todos os momentos,

- 0 controlo efetivo de niveis de acesso.

6. Recomendac¢des de seguranca

Recomenda-se que o laboratério tenha disposicoes e meios de seguranca compativeis com a perigosidade
dos exames que efetua ou produtos que manuseia. Assim, convém analisar a rececdo, manipulacdo e
armazenagem de substancias perigosas, quer sejam amostras, reagentes, produtos do exame ou
equipamentos, estabelecendo as medidas convenientes. Para o efeito o laboratorio podera consultar a
norma ISO 15190.
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