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SAUDE

Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude

Despacho n.° 10009/2019

Sumario: Aprova o Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises Clini-
cas, anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

Nos termos do n.° 3 do artigo 4.° da Portaria n.° 392/2019, de 5 de novembro, o Manual de
Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises Clinicas é aprovado por despacho do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

Foram ouvidos o Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge, |I. P., € a Administragdo Cen-
tral do Sistema de Saude, I. P., bem como as associagdes publicas profissionais e as associagdes
patronais representativas das empresas do setor.

Assim:

Ao abrigo do n.° 3 do artigo 4.° da Portaria n.° 392/2019, de 5 de novembro, determino o seguinte:

1 — E aprovado o Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises
Clinicas, que consta do anexo ao presente despacho e dele faz parte integrante.

2 — O presente despacho produz efeitos desde a data de entrada em vigor da Portaria
n.° 392/2019, de 5 de novembro.

25 de outubro de 2019. — O Secretario de Estado Adjunto e da Saude, Francisco Ventura
Ramos.

Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises Clinicas

I — Introducéao

1 — Objetivos

O Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises Clinicas (MBPL) é
um instrumento para a implementagao de um sistema de qualidade em todos os laboratdrios, seja
do setor publico, privado ou social, que executem exames laboratoriais no &mbito da patologia
clinica/analises clinicas, e ¢é dirigido a todos os colaboradores que neles trabalham, independen-
temente da sua qualificagao, funcdo ou vinculo contratual.

O laboratério € um sistema complexo que engloba varias atividades, varios profissionais com
competéncia diferenciada para executar os procedimentos laboratoriais e clinicos, o que exige a
implementagédo de um sistema de qualidade rigoroso e fiavel em todos os niveis do seu funciona-
mento.

A qualidade deve ser a preocupacao essencial e constante de todos os colaboradores do
laboratorio. O desenvolvimento de um sistema da qualidade € imprescindivel para uma atividade
adequada e o correto exercicio profissional nos laboratorios.

O exercicio profissional em laboratérios que prossigam atividades de prevengéo, prognéstico,
diagnéstico, ou monitorizagdo no dominio da patologia humana faz parte de uma abordagem global
de cuidados de saude e inclui o médico assistente, os especialistas devidamente reconhecidos e
outros profissionais de saude. A analise dos resultados laboratoriais fornece dados decisivos para
a prestacao de cuidados de saude.

As regras e recomendagdes contidas neste Manual ndo tém por objetivo impor qualquer tipo
de método para executar os exames laboratoriais. Compete ao diretor técnico do laboratorio/di-
retor de servigo, responsavel maximo por todos os aspetos técnicos, cientificos e de organizagao
do laboratdrio, a escolha de métodos otimizados, recomendados pelas organizagdes cientificas
nacionais ou internacionais deste ambito ou validados por ele proprio segundo um procedimento
que permita a transferibilidade dos resultados.
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O MBPL obriga ao registo escrito de todos os procedimentos e abrange todas as etapas dos
exames laboratoriais, desde a prescricdo de exames até a entrega dos resultados e a discussao
dos mesmos com o médico prescritor e equipa médica envolvida. Esses procedimentos operativos
associados ao controlo da qualidade s&o um elemento do sistema de garantia da qualidade dos
laboratérios que realizam exames laboratoriais.

2 — Definicao de termos

2.1 — Amostras:

Amostra biolégica: amostra obtida pelo ato da colheita e sobre a qual vao ser efetuados um
ou varios exames laboratoriais;

Amostra de calibragdo: amostra de composig¢ao definida qualitativa e quantitativamente, para
um ou varios constituintes, frequentemente aferida em relacéo a padroes de referéncia, destinada
a calibragdo das técnicas;

Amostra de controlo: amostra de composicao definida qualitativa e quantitativamente adaptada
aos métodos utilizados, destinada a apreciar a exatidao e a precisao dos resultados.

2.2 — Avaliagao: estudo de um procedimento, uma técnica ou um instrumento, para precisar
as suas caracteristicas e adaptacao ao fim em vista.

2.3 — Calibragao: operagao que, em condigdes especificadas, num primeiro passo, estabelece
a relacéo entre os valores da grandeza com incertezas de medi¢céo provenientes de padrdes e as
correspondentes indicagdes com incertezas de medigao associadas e, num segundo passo, usa
esta informacao para estabelecer uma relagéo para obter o resultado da medicado de uma indicacao.

2.4 — Colheita: ato que permite a obtengdo duma amostra bioldgica, realizada dentro ou fora
das instalacdes do laboratério.

2.5 — Confidencialidade: todas as informacdes relativas aos utentes devem ser consideradas
como confidenciais e protegidas pelo segredo profissional. Toda a atividade do laboratério tem de
respeitar a legislagdo em vigor do Regulamento Geral de Prote¢ao de Dados (RGPD).

2.6 — Exames laboratoriais: sdo exames do dmbito da patologia clinica/analises clinicas que
contribuem para a prevengao, o rastreio, o prognostico, o diagnoéstico, o tratamento e a monitori-
zacao de doengas humanas e do estado de equilibrio fisioldgico.

2.7 — Garantia da qualidade: conjunto de acbes preestabelecidas e sistematicas necessa-
rias para se obter a garantia de que um produto ou servigo, satisfaz determinadas exigéncias de
qualidade. No ambito dos exames laboratoriais, a garantia da qualidade permite ter o dominio
da organizagdo de todas as tarefas que levam a qualidade, abrange obrigatoriamente as fases
pré-analitica, analitica e pds-analitica e inclui também os procedimentos de controlo, tais como o
controlo da qualidade interno e a avaliagao externa da qualidade:

Qualidade (Q): aptiddo de um produto ou servigo para satisfazer as necessidades expressas
ou implicitas do utilizador. No dominio dos exames laboratoriais € a adequagao entre os meios
utilizados as informacdes esperadas pelo médico prescritor e as expectativas do utente;

Sistema da qualidade (SQ): estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, pro-
Cessos e recursos para implementagao e gestao da qualidade;

Controlo da qualidade interno (CQlI): conjunto de procedimentos postos em pratica num labo-
ratério com vista a permitir um controlo da qualidade dos resultados dos exames laboratoriais ao
longo de todo o processo analitico;

Avaliagao externa da qualidade (AEQ): corresponde a avaliagédo, por um organismo exterior,
da qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratério;

2.8 — Laboratério de patologia clinica/analises clinicas: € a estrutura arquitetonica, infraes-
trutura e equipamentos instalados onde, sob a responsabilidade de um diretor técnico/diretor de
servico, se realizam exames laboratoriais.

2.9 — Procedimentos operativos: instru¢des escritas, proprias de cada laboratério, descrevendo
as operagdes a efetuar, as precaugdes a tomar e as medidas a aplicar no laboratério.

2.10 — Qualificagado: operacao destinada a demonstrar que um sistema analitico ou um equi-
pamento funciona corretamente e fornece os resultados esperados.
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2.11 — Rastreabilidade: aptiddo para se seguir a historia, a aplicagdo ou a localizagao de
qualquer objeto percetivel ou concebivel, aplicado por exemplo a um produto, servigo, processo,
pessoa, organizagao, sistema ou recurso.

2.12 — Recursos humanos: conjunto dos colaboradores que desempenham uma fungédo no
laboratoério, habilitados com uma qualificagdo conforme os textos regulamentares e sob a respon-
sabilidade do diretor técnico do laboratério/diretor de servigo:

Diretor técnico do laboratério/diretor de servigo: cargo que pode ser exercido por profissionais
que detenham especializagdo em Patologia Clinica ou Analises Clinicas que os habilite, legal e
estatutariamente, para o respetivo exercicio.

Especialista: profissionais que detenham especializagdo em Patologia Clinica ou Analises
Clinicas que os habilite, legal e estatutariamente, para o respetivo exercicio.

Responsavel da qualidade: profissional titular de um diploma do ensino superior universitario
com formagao comprovada em qualidade particularmente nas normas internacionalmente reco-
nhecidas de acreditagao e certificagdo, respetivamente a ISO 15189 e a ISO 9001, designado
preferencialmente de entre os especialistas que desempenham func¢des no laboratdrio.

Técnico de laboratério ndo especialista em analises clinicas/Técnico superior: profissional
titular de um mestrado ou licenciatura, conforme aplicavel, no dominio das ciéncias biolégicas ou
bioquimicas que pela natureza e conteudo funcional do seu curso tem competéncia para exercer
fungcdes num laboratorio;

Técnico de laboratério ndo especialista em analises clinicas/Técnico superior de diagndstico
e terapéutica: profissional titular de qualificacdo reconhecida para desempenhar, sob a responsa-
bilidade de um especialista, fungées no dmbito da execugao de exames laboratoriais;

Administrativo/Assistente técnico: todo o profissional que no laboratério desempenha fungdes
administrativas ndo diretamente relacionadas com a execug¢do dos exames laboratoriais, nomea-
damente as de secretariado ou atendimento de utentes.

Assistente de laboratério/Assistente operacional: todo o profissional sem qualificacao especifica
que desempenha no laboratério fungdes de apoio a execugao de exames laboratoriais.

2.13 — Relatério de exames laboratoriais: documento escrito, validado pelo especialista,
contendo os resultados (quantitativos e qualitativos) dos exames efetuados, acompanhado de co-
mentarios e de informacgdes adicionais sempre que necessario. Do relatério deve sempre constar
a identificagdo do utente e do especialista responsavel pela validagao.

2.14 — Requisi¢cao de exames laboratoriais: o processamento de exames laboratoriais obriga
ao preenchimento prévio de um pedido escrito em papel ou meio desmaterializado de exames
laboratoriais de onde devem constar, pelo menos, dados de identificagao do utente, dos exames
solicitados, do médico prescritor e a informacao clinica.

2.15 — Sistema analitico: conjunto dos meios analiticos constituido por um método, um
equipamento ou conjunto de equipamentos, um ou varios reagentes e materiais, uma ou varias
amostras de calibragdo, uma ou varias amostras de controlo, que permite realizar a determinagéo
de um constituinte segundo um procedimento previamente definido.

2.16 — Transferibilidade: caracteristica de um procedimento analitico que permite que ele seja
utilizado em diversos laboratérios. Caracteristica de um resultado analitico que permite compara-lo
com os obtidos noutros laboratérios.

2.17 — Validagao: operagao que permite garantir que um resultado foi obtido nas condigbes
técnicas adequadas e é compativel com a histéria clinica. Esta validagao € tanto analitica como
biopatolégica.

Avalidagao analitica comporta a verificagdo da conformidade das condigbes de execugdo com
os procedimentos operativos e tem em conta nomeadamente os resultados obtidos no controle da
qualidade interno.

A validacdo biopatoldgica € o controlo da verosimilhanca e da coeréncia do conjunto dos
resultados das analises efetuadas, tendo em conta os conceitos da validacao analitica, o estado
clinico do utente, a informagéo clinica fornecida pelo médico prescritor, os tratamentos a que foi
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submetido, os resultados anteriores e os conhecimentos cientificos e técnicos. A validagao biopa-
tologica so6 pode ser efetuada pelos especialistas.

2.18 — Valores de referéncia: valores observados para um dado paradmetro analitico numa
populagéo de referéncia. Podem ser estabelecidos pelo diretor técnico do laboratério, em fungao
das técnicas analiticas que utiliza, ou eventualmente verificados quando se empregam dados de
publicagbes cientificas.

Valor observado: é o valor de um dado parametro analitico obtido por observagéo ou por
medicao.

Populagéo de referéncia: € um grupo particular de individuos num estado de saude cuidado-
samente definido em funcio do ou dos parametros analiticos a observar.

Distribuicao de referéncia: é a distribuicdo de probabilidade dos parametros observados, na
populacao de referéncia.

Intervalo de referéncia: € definido a partir da distribuicdo de referéncia, em fungédo dos obje-
tivos de utilizagao.

II — Regras de funcionamento

1 — Organizagao

1.1 — Independéncia do responsavel pelo laboratério: o exercicio da diregéo técnica do labo-
ratério/diregao de servigo, nas condigdes previstas no presente MBPL, de acordo com a legislagao
vigente e respetivas regras deontoldgicas, pressupde total autonomia e independéncia profissional
e técnica.

1.2 — Obrigagbes do diretor técnico do laboratorio/servigo: o diretor técnico do laboratorio/
diretor de servigo deve assegurar que as recomendagdes contidas no MBPL sejam seguidas no
laboratorio, assim como nos laboratérios com que estabelega contratos de colaboragao, pelo que
€ imprescindivel a sua intervengao nos atos de gestdo com influéncia na realizagdo dos exames
laboratoriais.

Aspetos gerais: compete ao diretor técnico do laboratdrio/diretor de servigo representar o labo-
ratério e responder nos aspetos éticos, deontoldgicos e técnicos e, ainda, garantir que as praticas
publicitarias do laboratério sejam adequadas aos principios a que se encontra vinculado.

E da responsabilidade do diretor técnico do laboratério/diretor de servico:

a) Aprovar o regulamento interno do laboratério e zelar pelo seu cumprimento;

b) Designar, de entre os profissionais com qualificagdo equivalente a sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos;

¢) Atribuir delegagédo de competéncias;

d) Definir e monitorizar os indicadores de desempenho do laboratério;

e) Garantir a implementagao do plano de contingéncia e emergéncia do laboratério.

No que se refere aos recursos humanos:

a) Estabelecer o organigrama do laboratorio;

b) Definir os requisitos minimos de qualificagdo, de acordo com a legislagao em vigor, para
o desempenho de uma fungédo de um colaborador, necessarios para o correto funcionamento do
laboratério;

c) Definir o programa de formagao para o desempenho de cada tarefa;

d) Promover a formagéao continua;

e) Responsavel pela formagao dos profissionais em regime de estagio para a obtencao de
uma diferenciagdo ou especializagao;

f) Garantir que cada atividade é confiada a colaboradores com qualificagdo, treino e experiéncia
apropriados;

g) Garantir a disponibilizagado dos procedimentos gerais e operativos, assim como o presente
MBPL aos colaboradores;

h) Informar os colaboradores quanto a entrada em vigor de qualquer novo procedimento e
eventuais modificacbes ulteriores;
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i) Garantir a aplicagdo das medidas referentes a saude dos colaboradores e prote¢ao do am-
biente, em certos casos em coordenagao com o médico de higiene, saude e seguranga no trabalho
€ a comissao de higiene e seguranga no trabalho.

No que se refere aos procedimentos gerais e operativos:

a) Garantir que os procedimentos em vigor, aprovados e datados, sdo postos em pratica pelos
colaboradores;

b) Garantir que toda a modificagao justificada dos procedimentos € escrita, aprovada, datada,
comunicada e que os colaboradores séo preparados para a aplicagao dessa modificagao;

c¢) Garantir que toda a modificagédo de procedimentos suscetivel de alterar quer a apresentagao
dos resultados quer a sua entrega, implica a informagao do prescritor a fim de evitar interpretagdes
erroneas;

d) Conservar um ficheiro cronolégico de todos os procedimentos e conservar em separado
um arquivo dos procedimentos em desuso;

e) Garantir a gestao regulamentar dos arquivos (cf., capitulo vu).

No que se refere as instalagdes, ao equipamento, aos consumiveis e aos reagentes:

a) Garantir que as instalagdes e o equipamento estdo em boas condi¢des de funcionamento;

b) Garantir o cumprimento do plano de manutengéao e calibragdo dos equipamentos;

¢) Garantir que os produtos consumiveis e reagentes sdo apropriados para o fim a que se
destinam;

d) Garantir que os consumiveis e reagentes estdo disponiveis, dentro do prazo de validade e
conservados nas condigdes definidas pelo fabricante;

e) Garantir o correto tratamento e eliminagao dos residuos.

No que se refere a relatérios dos exames laboratoriais:

a) Garantir que o relatorio é validado por um especialista.

1.3 — Obrigagbes dos colaboradores:

a) Respeitar as recomendagdes do MBPL;

b) Respeitar as decisdes tomadas pelo diretor técnico do laboratério/diretor de servico;

c¢) Obrigar-se a todos os procedimentos operativos, no ambito das suas competéncias profis-
sionais especificas, em vigor no laboratério;

d) Submeter-se as regras de segredo profissional;

e) Procurar estar constantemente atualizado, participando tao regularmente quanto possivel
em acoes de formacéo profissional.

1.3.1 — Especialistas: O numero de especialistas num laboratério deve respeitar, no minimo,
a relagdo de um especialista por cada dez técnicos superiores de diagnéstico e terapéutica ou de
um especialista por cada 10 postos de colheita, privilegiando a relagdo que maximize o nimero
de especialistas.

Obrigagbes dos especialistas:

a) Validar os resultados dos exames laboratoriais depois de se ter certificado de que a sua
execucao foi conforme as recomendagdes do MBPL;

b) Verificar que a informagao dos resultados é feita nos prazos compativeis com a sua boa
utilizagao clinica e em condig¢des de confidencialidade;

c¢) Emitir, se aplicavel, comentarios/observagdes que possam auxiliar na interpretacao clinica
dos resultados.

d) Garantir a informagéao de valores criticos em tempo adequado.
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1.3.2 — Obrigagdes do responsavel da qualidade: planear, coordenar, assegurar e promover
a implementacao e melhoria continua dos sistemas de Gestao da Qualidade, Ambiente e Segu-
ranga, em conformidade com os referenciais normativos e legislagéo aplicavel, contribuindo para a
eficiéncia e competitividade do laboratdrio. O responsavel da qualidade deve reportar diretamente
ao diretor técnico do laboratdrio/diretor de servigo.

2 — Instalacoes

2.1 — Disposigao e manutengao: as dimensdes, a construgéo e a localizagao do laboratorio
devem estar conformes a atividade nele desenvolvida e a legislagado especifica em vigor.

Adisposicao do espaco do laboratdério deve favorecer a boa execugao das utilizagdes previstas.
As areas afetas aos laboratérios devem ter em conta e estar adequadas ao tipo e ao numero de
utentes atendidos e ao numero de amostras processadas no laboratdrio.

Devem estar definidos procedimentos para a manutengao dos diversos locais (frequéncia,
produtos e modo de emprego). Devem existir areas de armazenamento de reagentes e consu-
miveis, com temperatura e humidade adequadas. No caso de reagentes téxicos, potencialmente
perigosos ou contaminantes, estes devem ser armazenados em areas separadas, as quais devem
obedecer a condigbes especificas, devidamente reguladas por legislagao especifica. As areas de
armazenamento de reagentes e consumiveis devem ser independentes das areas de conservagao
de amostras biolégicas. No que diz respeito ao armazenamento o termo «area» nédo pressupde
para esta qualquer dimensao, podendo tratar-se de uma sala, uma area identificada ou uma com-
partimentacao fisica (ex. armario).

2.2 — Seguranga: todo os colaboradores deveréo ser informados das medidas a tomar, quer
na prevengao, quer em caso de acidente.

Devem ser tomadas todas as medidas necessarias para respeitar a legislagéo sobre riscos
de incéndio.

As normas de seguranga devem ser adequadas a dimensao, perigosidade e especificidade do
trabalho produzido no espago do laboratério e devem respeitar, também, a legislagdo de ambiente,
higiene e seguranga, e de medicina do trabalho.

3 — Sistemas analiticos: o laboratério deve manter atualizada uma lista de todos os exames
laboratoriais efetuados com o equipamento existente bem como daqueles que envia para laboratérios
com os quais estabelega contratos de colaboragao. Deve dispor do material adequado e necessario
a execugao dos exames laboratoriais que declara efetuar, incluindo os urgentes.

Os sistemas analiticos utilizados para a obtencao dos resultados devem ser escolhidos em
funcdo do desempenho pretendido e de estudos realizados de forma independente do fabricante
e do distribuidor. Se o sistema escolhido nao foi alvo de uma avaliagdo independente, o respon-
savel devera certificar-se de que os resultados obtidos sdo conformes as exigéncias pretendidas
e transferiveis.

3.1 — Instrumentacao: Todos os laboratérios devem possuir o equipamento necessario para a
realizagdo dos exames laboratoriais que executam, que devem constar numa lista atualizada. Para
laboratérios autorizados a trabalhar com isétopos radioativos, os locais e material devem estar de
acordo com a regulamentagao especifica em vigor.

Devem existir procedimentos predefinidos para a inspegao, limpeza, manutencgao, verificagdo
e calibragao periddicas dos equipamentos. Estas operagdes, tal como as visitas de manutencgéo
ou reparagao da assisténcia técnica, devem ficar registadas por escrito nas ocorréncias de cada
equipamento.

As normas de utilizagdo e manutengdo dos equipamentos devem estar permanentemente a
disposi¢ao dos colaboradores e serem respeitadas por estes.

Devem estar previstos procedimentos alternativos em caso de mau funcionamento de um
equipamento: utilizagao de outros equipamentos, outras técnicas ou envio das amostras para outro
laboratério.

3.2 — Material e reagentes: o material necessario ao funcionamento dos equipamentos deve
estar conforme as normas especificadas pelos fabricantes e ser utilizado apenas com o fim e da
forma previstas.
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Os laboratorios s6 poderao utilizar reagentes comerciais que tenham sido registados junto da
entidade competente reconhecida pelo Ministério da Saude, devendo o numero do registo figurar
na embalagem.

Os reagentes preparados ou reconstituidos no laboratorio devem exibir a data da sua pre-
paragao ou reconstituicdo e a data limite da validade. Os de origem externa devem ainda constar
de um registo de recegdo no laboratério. Deve ser assegurada a rastreabilidade dos mesmos. As
instrugdes sobre as condigdes de armazenamento devem estar disponiveis para todos os colabo-
radores e ser respeitadas.

4 — Informatica: o sistema informatico devera ser concebido e implementado por forma a
evitar os erros e a respeitar a confidencialidade dos dados que contém.

O acesso total ou parcial aos dados deve estar limitado aos colaboradores autorizados. Qual-
quer modificagado dos dados ou do programa sé pode ser efetuada por colaboradores autorizados
e deve ser registada.

Deve estabelecer-se um processo que permita evitar a perda da informag&o em caso de avaria
do sistema informatico.

Devem estar previstos procedimentos alternativos em caso de mau funcionamento do sistema
informatico.

O acesso e tratamento de dados deve estar em conformidade com a legislagdo especifica em
vigor, decorrente do RGPD.

O laboratério deve ter um responsavel designado para esta area.

5 — Residuos: a eliminagdo de residuos devera ser conforme a legislagdo em vigor, deve
ser efetuada de forma a ndo por em risco a saude dos colaboradores do laboratério ou dos cola-
boradores encarregues da sua recolha e nao deve ser fonte de poluigdo do ambiente. De acordo
com a legislagdo em vigor, a responsabilidade da gestédo de residuos perigosos € atribuida ao seu
produtor. No entanto, esta responsabilidade podera ser transferida para uma entidade devidamente
licenciada, certificada ou acreditada para o efeito, mediante a celebragdo de um contrato de pres-
tacao de servicos.

6 — Contratos de colaboragao entre laboratérios: a contratagdo entre laboratérios s6 é possivel
se todos estiverem em conformidade com o presente MBPL.

Esta contratacido tem de ser estabelecida em protocolo de colaboracéo, que devera abordar,
no minimo, os seguintes aspetos:

a) Forma de identificagdo da amostra;

b) Condig¢des de colheita e conservagao da amostra;

c¢) Condicdes de transporte da amostra;

d) Tempo maximo entre colheita e rece¢do da amostra;

e) Tempo maximo para a emissao dos resultados;

f) Modelo de relatério para a emisséo dos resultados;

g) Métodos de determinacao dos parametros, valores de referéncia e unidades;
h) Designacao de interlocutores em ambos os laboratérios.

IIT — Execucio dos exames laboratoriais

1 — Procedimentos

1.1 — Regras Gerais: o laboratério que realiza exames laboratoriais deve dispor de procedi-
mentos operativos escritos, datados e, tecnicamente, validados, de modo a assegurar a qualidade
dos resultados e a conformidade com o MBPL.

Em cada zona de atividade especifica do laboratério, os procedimentos operativos relativos as
operagdes que ai sdo realizadas devem estar disponiveis para os colaboradores. Livros, artigos e
manuais podem ser utilizados como complementos dos procedimentos operativos.

Estes procedimentos ndo devem ser fixos, mas sim serem adaptados a evolugéo dos conhe-
cimentos e dados técnicos. Qualquer alteragdo de um procedimento deve ser registada, datada,
aprovada pelo responsavel autorizado para esse efeito e divulgada junto dos colaboradores, con-
servando as versdes anteriores.
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Cada amostra biolégica deve ser tratada separadamente para que seja possivel relacionar,
inequivocamente, o resultado com a amostra.

1.2 — Requisicdo de exames laboratoriais: o processo analitico inicia-se com a entrega, no
Laboratdrio, de uma requisi¢do de exames laboratoriais, exceto em situagdes previstas na legis-
lacao.

Essa requisicdo deve obedecer aos seguintes requisitos obrigatorios para a sua aceitagéao:

a) A requisicao deve identificar corretamente o utente com o seu nome completo, sexo e data
de nascimento, assim como de um nimero unico de identificagéo, preferencialmente o nimero SNS;

b) Os exames laboratoriais solicitados devem estar claramente identificados;

¢) O médico requisitante deve estar identificado pelo nome clinico e pelo nimero mecanografico
ou de inscrigcdo na Ordem dos Médicos e forma de contacto;

d) A informacao clinica relativa ao utente e ao seu estado atual é fundamental e obrigatéria,
sendo ainda aconselhavel, quando possivel, a colocagao de hipéteses diagndsticas;

e) A auséncia de qualquer um dos dados anteriores pode determinar a ndo aceitagao da re-
quisicdo de analises.

1.3 — Aplicacdes: os procedimentos operativos devem incluir os seguintes pontos, podendo
fazer parte integrante de manuais especificos (colheitas, qualidade, regulamento interno):

a) A preparagao do doente para a colheita a efetuar (jejum, dieta e outras condigbes aplicaveis);

b) O(s) tipo(s) de amostra(s);

¢) A escolha do recipiente destinado a receber o produto/amostra e eventuais aditivos (anti-
coagulantes ou outros reagentes);

d) A colheita e identificagao da amostra;

e) As interferéncias conhecidas e relevantes (farmacos, alimentos e dados);

f) As condigbes de conservagao e transporte da amostra;

g) Os critérios de rejeigdo da amostra;

h) O processamento pré-analitico da amostra;

i) Os reagentes (preparacgao, utilizagdo, seguranga e conservagao);

J) Os equipamentos utilizados (utilizagao, manutengéo, calibragéo);

k) O processamento analitico com referéncia ao método utilizado;

/) As regras de validagao;

m) A expressao dos resultados;

n) A conservagao da amostra depois do exame laboratorial;

0) A gestao dos sistemas informaticos existentes;

p) A manutencio dos locais e dos materiais de trabalho (limpeza, organizagdo, condi¢des
especiais: temperatura, corrente elétrica e humidade quando aplicavel);

q) A garantia da qualidade (procedimentos de controlo de qualidade interno e de avaliagao
externa da qualidade);

r) Eliminagéo dos residuos.

2 — Colheita, identificacdo e conservacdo de amostras

2.1 — Colheita de amostras: a colheita deve ser efetuada sob a responsabilidade do diretor
técnico do laboratério/diretor de servigo, por profissionais com habilitagdes que legalmente os
habilitem ao exercicio dessas fung¢des, designadamente médicos e farmacéuticos inscritos, res-
petivamente, na Ordem dos Médicos, ou na Ordem dos Farmacéuticos, enfermeiros inscritos na
Ordem dos Enfermeiros, bidlogos especialistas em andlise clinicas inscritos na Ordem dos Bidlogos
e pessoal técnico cuja competéncia resulte de cursos, equivaléncias ou reconhecimentos adequados
previstos nos n.°*1 e 2 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 320/99, de 11 de agosto, ou pessoal com
vinculo contratual ao laboratorio, abrangidos pelo artigo 8.° do mesmo diploma.

A data, a hora, o local da colheita e identificagdo de quem colheu devem ser registados, bem
como confirmada de forma inequivoca a identidade do utente.
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Todas as ocorréncias relevantes para o processo analitico durante a colheita devem ser regis-
tadas por escrito. O especialista deve recusar qualquer colheita efetuada em condigbes incorretas.
Aidentidade e a categoria profissional de quem executa a colheita devem ser rastreaveis.

Cabe ao especialista, ou a um responsavel por ele designado, poder decidir sobre a rejeigao
da amostra.

A colheita deve ser efetuada cumprindo a legislagao nacional e internacional (CE) especifica.
O recipiente, destinado a receber a amostra, deve ser adaptado a natureza da mesma e dos exa-
mes laboratoriais a efetuar. A natureza, quantidade ou concentragao dos aditivos que ele possa
conter deve ser claramente identificavel. O recipiente deve ser concebido de modo a evitar riscos
de contaminagéo dos colaboradores ou do ambiente.

A utilizagdo, manipulag&o, seguranca e eliminagédo das agulhas e restante material utilizados
nas colheitas devem ser efetuadas de acordo com as leis especificas em vigor.

2.2 — |dentificacdo da amostra:

Tubos ou recipiente (primarios e secundarios): a etiquetagem dos recipientes que contém a
amostra tem de ser feita antes da colheita e na presenga do utente. A etiquetagem deve ser con-
cebida de modo a evitar qualquer erro de identificagao.

Envio da amostra a outro laboratdrio: a ficha de envio deve mencionar claramente o numero
da amostra e/ou identificagdo do utente, a data e, se necessario, a hora da colheita, identificagao
do tipo de amostra cumprindo o estabelecido no contrato de colaboragao. As condigdes de colheita,
conservagao e transporte da amostra devem ser as do laboratério recetor, fornecidas ao labora-
tério emissor por escrito. Qualquer ndo-conformidade deve ser comunicada por escrito, datada e
assinada. Todo o processo devera ser rastreavel. Sempre que houver registo ou transferéncia de
dados pessoais devem ser observados os preceitos do RGPD.

A data e hora de envio e de recegdo da amostra devem ser registadas, assim como a iden-
tificacdo do responsavel pelo envio da amostra e do responsavel pela sua rececéo no laboratério
destino.

Devem ser garantidas as condi¢gdes de conservagdo durante o transporte da amostra pelo
laboratdrio emissor.

2.3 — Conservagao da amostra: as condi¢coes de conservagido das amostras devem obedecer
as regras de seguranga e ambiente em vigor, de modo a evitar contaminag¢ao dos colaboradores
ou do ambiente e manter a integridade da amostra.

As amostras e as respetivas aliquotas devem ser conservadas, até ao seu processamento,
nas condigbes necessarias a preservagao da sua qualidade.

O prazo de conservagao da amostra deve ser fixado pelo especialista e referido nos procedi-
mentos operativos.

2.4 — Restrigdes a colheita de amostras: Nao € permitida, fora das instalacées do labora-
tério, a obtencéo de produtos biolégicos destinados a exames laboratoriais cuja realizagdo deva
ser imediata, ou cujo resultado possa vir a sofrer alteragbes com o transporte para o laboratério
onde sera processada a amostra. Estas limitagdes devem estar inscritas no manual de colheitas
ou documento a fim de serem do conhecimento geral.

3 — Transporte de amostras: cabe ao diretor técnico do laboratério/diretor de servigo definir e
garantir as condi¢des de transporte, tendo em atencéo a adequada contengao e termoestabilizagéo
das amostras, de acordo com as suas caracteristicas e dos exames a realizar, atendendo ao tempo
e a distancia do transporte.

O transporte tem de ser efetuado em cumprimento do regulamento nacional e internacional
especifico (transporte de produtos biolégicos).

4 — Validacao dos resultados: A validagao dos resultados compreende uma validagao analitica,
gue pode ser realizada por um colaborador, com competéncia reconhecida pelo diretor técnico/diretor
de servigo, que executou a analise sob supervisao do especialista, e uma validac&o biopatolégica,
que é da competéncia exclusiva do especialista.

Avalidagao analitica deve ser feita segundo procedimentos escritos e pressupde a verificagao
dos indicadores de bom funcionamento dos equipamentos e o conhecimento dos resultados do
controlo de qualidade interno.
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Avalidagao biopatolégica deve assegurar, sempre que possivel, a congruéncia dos resultados
no mesmo doente ao longo do tempo, tendo em consideragdo, quando aplicaveis, as variagdes do
seu estado clinico e os tratamentos efetuados. Deve existir uma lista de especialistas nos quais €
delegada, pelo diretor técnico do laboratério/diretor de servigo, esta responsabilidade.

5 — Expressao dos resultados e relatério de exames laboratoriais

5.1 — Expressao dos resultados: a expressao dos resultados deve ser precisa e sem ambigui-
dades. Devem ser indicadas as unidades utilizadas (S| — Sistema Internacional ou Convencionais)
e os intervalos de referéncia, quando aplicavel. Outras informagdes devem ser mencionadas sempre
que relevantes para a interpretacao dos resultados. A sugestao de estudos laboratoriais adicionais
podera ser realizada no contexto de um melhor esclarecimento do quadro clinico-laboratorial es-
pecifico.

5.2 — Relatério de exames laboratoriais: os relatérios devem incluir os seguintes requisitos:
ser paginados, datados, e incluir a identificagdo do utente em todas as paginas, data da colheita,
local onde foi efetuada a colheita, identificagdo do laboratério que realizou os exames, identifica-
¢ao dos exames laboratoriais, e identificacdo do diretor técnico do laboratério/diretor de servico.
Devem ser validados por um especialista, a quem o diretor técnico do laboratério/diretor de servigo
reconheceu competéncia.

6 — Transmissao dos resultados:

6.1 — Consideragdes gerais: a transmissado dos resultados deve assegurar o respeito pelo
segredo profissional respeitando o RGPD.

Os resultados s6 podem ser fornecidos ao proprio ou a quem ele designar formalmente e
ao médico prescritor ou a qualquer outro médico designado pelo utente, com exce¢ado dos casos
especificos previstos pela lei ou regulamentos em vigor. Os resultados podem ser entregues em
mao, enviados por correio postal, ou por processo eletronico, que assegure a confidencialidade e
0 segredo profissional.

A entrega em mé&o ou correio postal deve ser em envelope fechado.

Se os resultados s&o transmitidos através de um processo telematico ao proprio ou a quem
ele designar, ao médico prescritor ou a qualquer outro médico designado pelo doente ou a um outro
laboratodrio, o especialista deve assegurar a validade dos resultados transmitidos e o respeito pela
confidencialidade e pelo previsto no RGPD. Associada a esta transmissao é expressamente proi-
bida a publicidade a testes nao prescritos ou a prestacao de outros cuidados ou servigos de saude.

Quando o utente é um adulto incapaz ou um menor, o especialista s6 pode dar os resultados
ao representante legal, exceto nas situagbes previstas na legislagao.

Quando o resultado de um exame laboratorial € considerado relevante para um prognéstico
vital, o especialista, no estrito respeito das leges artis e da sua responsabilidade profissional e
deontolégica, deve avisar o médico assistente do utente o mais rapidamente possivel. Este con-
tacto deve ser registado.

Caso os resultados nao possam ser comunicados ao médico assistente, compete ao especia-
lista informar o utente dos mesmos, com tanto mais prudéncia e sensibilidade quanto mais criticos
sejam, devendo recomendar ao utente uma consulta médica.

6.2 — Casos Particulares: a transmissao dos resultados de exames laboratoriais efetuados
num quadro de uma investigacdo médico-legal e de medicina do trabalho deve respeitar a legis-
lagéo em vigor.

Os resultados de exames laboratoriais requisitados por companhias de seguros sé poderao
ser entregues a companhia mediante autorizagéo escrita do utente para o efeito.

7 — Servigo de urgéncia: os requisitos enunciados neste MBPL devem ser aplicados a todos
os laboratérios em qualquer momento e local do seu funcionamento, incluindo a urgéncia.

E obrigatéria a supervisdo permanente de um especialista, designado pelo diretor técnico
do laboratério/diretor de servigo, em presenca fisica ou de prevencao, para poder decidir sobre
todos as ocorréncias que |he forem submetidas e esclarecer os médicos requisitantes que o
solicitem.
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IV — Exames laboratoriais na investigacio clinica

1 — Aspetos gerais: em grande parte dos protocolos de investigagado clinica sdo incluidos
exames laboratoriais. No decurso destas experiéncias pode dar-se, na interpretacao dos resultados,
uma importancia primordial aos métodos de avaliagdo empregues (estatisticos, por exemplo), para
evitar falsas conclusées no estudo.

2 — Estabelecimento do protocolo experimental: € do seu rigor que depende em grande parte
a qualidade do estudo. O estabelecimento do protocolo & obrigatério para a prossecucgéao do estudo
de investigagao.

O protocolo experimental é estabelecido tendo em conta as exigéncias legislativas e regula-
mentares, por acordo entre as diferentes partes interessadas: o promotor do estudo, o investigador
responsavel, o diretor técnico do laboratério/diretor de servigo e o responsavel pelo tratamento
estatistico.

O diretor técnico do laboratorio/diretor de servigo deve assegurar um protocolo de colaboragao
escrito, onde sejam claramente definidas as condi¢des técnicas e analiticas essenciais a realizagéo
do protocolo experimental, pelo laboratério. Deste protocolo devem constar, no minimo:

a) ldentificagdo de todos os responsaveis intervenientes e seus contactos;

b) Medicamentos administrados (ou seus metabolitos) e procedimentos suscetiveis de interferir
nos resultados analiticos;

¢) Horario das colheitas e a sua relagdo com a eventual administragdo de medicamentos;

d) Condigoes de colheita, etiquetagem e transporte para o laboratério, assim como a tempe-
ratura e o tempo de conservagédo em caso de analises diferidas;

e) Incidéncia de dias feriados ou fins de semana e horarios de expediente;

f) Procedimentos operativos claros e detalhados devem ser estabelecidos para uso dos
colaboradores encarregues da colheita, identificagao, preparagao prévia, transporte, execugao das
analises e conservacao e eliminagdo das amostras.

g) Métodos analiticos devem ser escolhidos, tendo em conta a sua praticabilidade e
desempenho, em fungéo dos requisitos do estudo, e que tém de se manter constantes ao longo
do estudo.

No caso de suspeita de toxicidade de produtos administrados, detetavel pelos métodos ana-
liticos, estes devem ser executados e comunicados de imediato.

O relatério deve ser enviado ao investigador responsavel.

3 — Realizagao do protocolo: o especialista responsavel pela execugéo do protocolo deve vigiar:

a) A boa execugao das analises, em conformidade com as instrugdes deste MBPL e as regras
do protocolo experimental;

b) A validagao dos resultados;

c) O relatdrio dos resultados;

d) A transmissao do relatério: a boa e rapida execugao desta operagao € particularmente
importante quando a variagdo de alguns constituintes biologicos possa levar a exclusdo desse
utente do estudo;

e) O arquivo de todos os dados analiticos relevantes conducentes aos resultados.

Em estudos multicéntricos, e no caso de se confiar a um so6 laboratério a realizagdo de de-
terminados exames laboratoriais, devem estabelecer-se procedimentos operativos para envio das
amostras bioldgicas para o laboratério executante. No caso de nao haver centralizagdo, todos os
laboratérios incluidos no estudo devem usar rigorosamente os mesmos procedimentos operativos.

4 — Transmissao de resultados: para além dos resultados de cada amostra, transmitidos
segundo os requisitos definidos neste MBPL, & aconselhavel que o especialista responsavel pela
execucgao do protocolo elabore, antes do inicio do estudo, um documento sobre os métodos anali-
ticos utilizados, os métodos de controlo da qualidade empregues e os métodos para interpretagéo
e apresentacgao dos resultados. Este documento geral deve ser redigido e comunicado ao promotor
do estudo e ao médico investigador.
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V — Formacio

1 — Colaboradores do servigo: devem estar enquadrados num sistema de formagao continua
que permita desenvolver as suas capacidades, as suas qualifica¢des e atualizar os seus conheci-
mentos com o objetivo de melhorar as suas competéncias.

2 — Novos colaboradores: devem ser submetidos a um programa formativo de integragéo no
laboratério assim que iniciem as suas fungdes.

3 — Estudantes estagiarios: tém de ter plano de formagéo detalhado do seu estagio e um
orientador de estagio designado.

4 — Especialistas: para a formacao de especialistas deverao ser respeitados os critérios das
respetivas Ordens profissionais, as do Ministério da Saude, assim como o nimero de formandos
por especialista.

VI — Garantia da Qualidade

Todos os laboratérios devem ter um responsavel de qualidade que garanta a implementagao
de um sistema de garantia da qualidade baseado nas recomendac¢des deste MBPL e traduzido
em procedimentos escritos, em formato fisico ou eletrénico, abrangendo toda a organizagéo do
laboratorio, as diferentes etapas analiticas e sua execugao, bem como a formagao e qualificagao
dos colaboradores da area técnica e da area administrativa. O sistema de garantia da qualidade
deve ser dindmico e continuo dando cumprimento as normas nacionais e internacionais, as quais
devem constituir um referencial normativo.

1 — Controlo da qualidade interno: o controlo da qualidade interno é indispensavel para a de-
tegao de anomalias, avaliacdo de erros e sua imediata correcdo. E organizado pelo responsavel do
programa de garantia da qualidade e aprovado pelo diretor técnico do laboratério/diretor do servigo.
E obrigatério, em todos os parametros analiticos realizados pelo laboratério, o uso do controlo de
qualidade interno adaptado a especificidade de cada método.

2 — Avaliagéo externa da qualidade (AEQ): o laboratdrio tem de participar em programas de
avaliagdo externa da qualidade reconhecidos por organismos Nacionais e Internacionais, ou, se
nao disponiveis, em ensaios interlaboratoriais.

Todos os resultados obtidos pela participagdo em programas de AEQ devem ser analisados,
revistos e comentados por especialistas e comunicados a todos os colaboradores, ao responsa-
vel da qualidade e ao diretor técnico do laboratério/diretor de servico. A existéncia de desvios de
desempenho deve levar a implementagcdo de medidas corretivas, sua monitorizagdo e avaliagéo
da eficacia.

3 — Amostras de calibracdo e de controlo: devem ser conservadas segundo as condi¢cdes
indicadas pelo fabricante e o periodo de validade deve ser respeitado.

Quando nao referida, a congelacdo das aliquotas obtidas apds reconstituicdo de amostras
liofilizadas é da responsabilidade do especialista, devendo ser validada internamente.

As amostras ou aliquotas reconstituidas a partir de substancias liofilizadas devem ter a data,
a hora da reconstituicao e a data de validade. Devem ser tomadas todas as precaugdes para evitar
os fendmenos de evaporacéo e de contaminagao.

VII — Manutencio e conservagao de arquivos

1 — Os laboratorios devem conservar, por qualquer processo, preferencialmente informatico,
pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo de outros prazos que venham a ser estabelecidos por
legislagdo aplicavel, e independentemente dos documentos listados na portaria que regulamenta
o Licenciamento:

a) Os resultados nominativos dos exames analiticos realizados;

b) Os resultados dos programas de avaliagao externa da qualidade, cartas de controlo e re-
gistos de cartas de controlo;

c¢) Os contratos celebrados quanto a recolha dos residuos;

d) Os acordos relativos a aquisigdo de reagentes e equipamentos;
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e) Os protocolos de colaboragao com outros laboratoérios;

f) Procedimentos de colheitas, recegao e aceitacdo de amostras;

g) Lista e plano de manutengéo e calibragdo dos equipamentos;

h) Plano anual de formagao e avaliagao dos colaboradores;

i) Manual de procedimentos gerais e operativos;

J) O registo estatistico dos exames laboratoriais efetuados;

k) As copias ou extratos de contratos relativos a aquisicdo e manutengao dos equipamentos
descontinuados que funcionaram no laboratorio;

/) O registo das medidas tomadas para corrigir eventuais anomalias detetadas, pelo menos,
durante um ano.

Constituem excegbdes ao prazo acima definido:

a) Os contratos e demais documentagdes relativos a aquisigdo, manutengao, reparagao,
calibracao e ensaio dos equipamentos devem ser conservados durante todo o tempo em que os
mesmos se encontram em funcionamento.

2 — Os arquivos devem ser guardados em local apropriado com condigdes de temperatura e
humidade que garantam a boa conservagao dos documentos.

Devem tomar-se todas as medidas necessarias para assegurar a confidencialidade dos dados
nominativos.

Sempre que os documentos sdo conservados em formato eletronico devem tomar-se precau-
¢Oes para evitar a perda acidental de informacao.

A organizagéo e classificagdo dos documentos deve permitir uma consulta rapida e facil.

VIII — Nomenclatura dos exames laboratoriais

a) Deve ser utilizada a nomenclatura aprovada no ambito do Catalogo Portugués de Analises
Clinicas.

b) Enquanto nao for aprovado o Catalogo referido no numero anterior deve ser usada a
nomenclatura que consta da codificagdo da tabela de analises clinicas do SNS, em vigor.

IX — Valéncias laboratoriais
1 — As valéncias do laboratorio de patologia clinica/analises clinicas sao:

a) Quimica Clinica;

b) Hematologia;

¢) Imunologia;

d) Microbiologia;

e) Endocrinologia laboratorial e estudo funcional dos metabolismos, 6rgaos e sistemas;
f) Monitorizagao de farmacos e toxicologia clinica;

g) Patologia molecular/Biologia molecular (excluindo genética humana).

O numero de exames laboratoriais executados em cada valéncia € definido pelo diretor técnico
do laboratdrio/diretor de servigo, sendo que, para ser reconhecida como valéncia, o nimero minimo
de exames laboratoriais executados em cada valéncia é o seguinte: Quimica Clinica (25 exames);
Hematologia (10 exames); Imunologia (15 exames); Endocrinologia laboratorial e estudo funcional
dos metabolismos, 6rgéos e sistemas (10 exames); Microbiologia (5 exames); monitorizagdo de
farmacos e toxicologia clinica (10 exames) e patologia molecular/biologia molecular (5 exames).

2 — Os exames laboratoriais executados pelo laboratério sem recurso a subcontratagdo devem
estar obrigatoriamente descritos no regulamento interno do laboratério.

3 — O numero minimo de valéncias de um laboratério de patologia clinica/analises clinicas
deve ser de quatro e devera respeitar a legislagdo de licenciamento em vigor.
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4 — O laboratério deve ter instalado e em bom estado de funcionamento todo o equipamento
necessario a execugao efetiva dos exames laboratoriais descritos por valéncia.

5 — O laboratério deve poder demonstrar a aquisicdo de todos os reagentes necessarios a
execucao dos exames laboratoriais definidos no ponto 2, incluindo calibradores, amostras de con-
trolo interno e externo e consumiveis.

X — Normas relativas a instalacio de postos de colheita de produtos biologicos (PCPB)

Independentemente das regras gerais e particulares definidas no presente MBPL, séo esta-
belecidas as seguintes regras especificas para a instalagédo e funcionamento de postos de colheita
de produtos bioldgicos (PCPB):

1 — Para um PCPB, devidamente licenciado, poder funcionar devera estar instalado em area
destinada exclusivamente a colheita e acondicionamento de produtos biologicos. Deve disponibili-
zar, igualmente, uma recegao/secretaria, uma sala de espera e instalagdes sanitarias, que poderéo
ser partilhadas;

2 — Os PCPB sao extensdes do laboratdrio e estdo sob a responsabilidade direta do diretor téc-
nico do laboratério/diretor de servico, ou de outro especialista com vinculo contratual com o laboratério;

3 — Todos os PCPB devem estar devidamente identificados como tal e terem no exterior, em
local visivel, o horario de funcionamento, o nome do laboratério de que dependem e o nome do
respetivo diretor técnico do laboratdrio/diretor de servico;

4 — Os PCPB devem dispor, no minimo, de um técnico idoneo, com competéncia definida
no regulamento especifico da lei do licenciamento, com vinculo contratual ao laboratério. Tera,
também, de dispor de assistentes operacionais/auxiliares que poderao ser partilhados, mas com
formagéo especifica dada pelo laboratério. Os assistentes técnicos/pessoal administrativo, caso
existam, poderao ser, igualmente, partilhados;

5 — Devem ser cumpridas as normas deste MBPL no que ao transporte das amostras diz
respeito;

6 — Os PCPB nao devem ser instalados:

a) Em instalagbes de subsistemas de saude e empresas seguradoras que nao disponham de
servigos de internamento ou recobro;

b) Em instalagdes de empresas que produzam ou comercializem reagentes, equipamentos ou
outros materiais utilizados no setor do diagndstico;

7 — As condigdes que determinam as regras de funcionamento dos PCPB, bem com as con-
digbes gerais e particulares descritas no MBPL diretamente relacionadas com o funcionamento dos
PCPB, devem estar claramente descritas no regulamento interno do laboratério.

XI — Unidade de Assisténcia Laboratorial a Cabeceira do Doente (point-of-care)

Em instituicdes de salde que ndo possuam uma unidade laboratorial residente, € permitida
a criagdo de uma unidade de Assisténcia Laboratorial a Cabeceira do Doente (point-of-care), no
ambito da urgéncia médica laboratorial.

Essas unidades necessitam de um espaco técnico minimo com agua corrente e esgoto e
devera ser equipada com o material necessario para a execug¢ao de estudos analiticos que pode
ser no ambito da resposta urgente ou emergente, cumprindo a legislagdo sobre a eliminacdo de
residuos. E obrigatéria a participagdo em programas de avaliagdo externa da qualidade, sempre
que disponiveis. A existéncia de desvios de desempenho deve levar a implementacdo de medidas
corretivas, sua monitorizagao e avaliagao da eficacia. O funcionamento destas unidades de assis-
téncia laboratorial a cabeceira do doente é da exclusiva responsabilidade do laboratdrio, de que
sao uma extenséo.

O funcionamento, qualquer que seja a sua denominagao, natureza juridica ou entidade deten-
tora destas unidades de assisténcia laboratorial a cabeceira do doente, deve ser alvo de legislagéo
especifica, devendo ser efetuado um relatério anual de atividades da Unidade de Assisténcia La-
boratorial a Cabeceira do Doente.
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XII — Requisitos do relatorio anual de atividades
O relatério anual de atividades deve abordar, pelo menos, os aspetos abaixo descriminados:

1 — Introducao.
2 — Caracteristicas gerais do laboratério:

a) Instalagdes;

b) Quadro de colaboradores do laboratério;

c) Discriminagao do equipamento geral;

d) Numero de utentes;

e) Numero de exames laboratoriais efetuados no laboratério;

f) Numero de exames laboratoriais efetuados por contrato com outro laboratério;
g) Numero de exames laboratoriais efetuados na investigagao clinica;

h) Acbes de formacéo, interna e ou externa, dos colaboradores.

3 — Caracteristicas especificas do laboratério por valéncia:

a) Instalagoes;

b) Quadro de colaboradores;

c) Discriminagao do equipamento especifico;

d) Numero de utentes;

e) Numero de exames laboratoriais efetuados no laboratério;

f) Numero de exames laboratoriais efetuados por contrato com outro laboratério;
g) Numero de exames laboratoriais efetuados na investigagao clinica;

h) Acbes de formacéo, interna e ou externa, dos colaboradores.

4 — Formacgao:

a) Numero de profissionais ou estudantes alvo de formag&o no &mbito de estagios profissionais,
de diferenciagdo ou de especializacao;

b) Descricado das agdes de formagéao e respetivos planos de formagao;

c) Avaliagdes obtidas.

5 — Postos de colheita:

a) Numero de postos;

b) Instalagbes;

¢) Quadro de colaboradores;

d) Discriminagao do Equipamento especifico afeto a cada posto;

e) Numero de utentes;

f) Numero de colheitas;

g) Condicoes de transporte;

h) Agbes de formacgao, interna e ou externa, dos colaboradores afetos ao PCPB.

6 — Resumo estatistico dos resultados obtidos no controlo interno, por valéncia.

7 — Resumo estatistico dos resultados obtidos em avaliagdo externa da qualidade, por valéncia.
8 — Numero total de reclamacbes tratadas.

9 — Analise critica do desempenho técnico do laboratério.

10 — Comentarios, se aplicavel.

11 — Principais conclusdes.

12 — Comentarios/Recomendagdes especificas para a Administragao.
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