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Il Pontuacao

Seccao

Somatorio
da
pontuacao
maxima’

Total dos
procedimentos
gerais

Auditoria atual

Auditoria anterior

Data:

Data:

Pontuacado da auditoria
atual

Pontuacao da
auditoria anterior

1. Documentos e registos % %
2. Andlises da gestdo % %
3. Organizacdo e % %
funcionarios
4. Gestdo de clientes e apoio % %
ao consumidor
5. Equipamento % %
6. Avaliacdo e auditorias % %
7. Compras e inventdrio % %
8. Controlo de processos e
avaliacdo da qualidade % %
interna e externa
9. Gestdo de informagao % %
10. Medidas retificativas % %
11. Gestdo de ocorréncias e % %
melhoria de processos
12. InstalagOes e seguranca % %
Total da cultura de % %
tuberculose

Estrelas da cultura de TB>

Numero total de pontos de todas as questdes menos os pontos das questdes respondidas com NA.

2Sem estrelas <55%

1 estrela 55% - 64%
2 estrelas 65% - 74%
3 estrelas 75% - 84%
/4 estrelas 85% - 94%
5 estrelas 295%
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I A. Informacoes gerais

Nome do(s) avaliador(es)

Titulo e organizagdo do avaliador

Nome do laboratdrio submetido a avaliacdo

Data, tipo e pontuacdo da ultima avaliagio? Data Tipo Pontuacao

Interna

Externa

A ultima avalia¢do incluiu avalia¢do da cultura S/N
de tuberculose?
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I B. Informacoes técnicas

CA. Quantos testes foram realizados no ano passado?

T1

T2

T3

T4

Total

Numero de amostras rejeitadas

Cultura Soélida

MTB positivo

NTM Positivo

Negativo

Contaminado

Cultura de mistura (NTM e TB)

Subtotal

Cultura Liquida

MTB positivo

NTM Positivo

Negativo

Contaminado

Subtotal

MTB = Complexo Mycobacterium tuberculosis
NTM = Micobactéria ndo tuberculosa
T = Trimestre
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Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 1 do SLIPTA (Stepwise Laboratory
Improvement Process Towards Accreditation - Processo de Melhoria Progressiva do Laboratdrio para
Acreditagdo). Para além dos Procedimentos Gerais (sec¢do 1), os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA

1.5

C11

0O laboratdrio possui
documentagdo que abrange
0s seguintes processos?

1. Preparacdo dos meios
de cultura sélida e/
ou CQ em meio sélido
e liquido

2. Colheita e transporte
das amostras

3. Processamento das
amostras pulmonares
e realizacdo da
cultura de TB, incluindo
a descontaminacao e a
inoculacdo dos meios

4. Processamento
das amostras extra-
pulmonares e
realizacdo da cultura
de TB, incluindo a
descontaminacdo e a
inoculacdo dos meios

5. Identificacdo do MTB
nas culturas positivas

6. Registo e comunicagdo
dos resultados da
cultura de TB e
resultados dos testes de
identificacdo do MTB

7. Procedimentos de
controlo de qualidade
na cultura de TB

8. Comparagao
interlaboratorial,
novo teste ou teste
de proficiéncia (TP)
para todos os testes
de TB

9. Seguranca laboratorial
no teste de TB

1.5

C1.2

Os documentos estao
preenchidos, atualizados

e testemunhados por

todos os funciondrios que
realizam a culturade TB e a
identificagdo do MTB3?

Seccao 1: Subtotal dos Documentos e Registos

NA

Comentarios

Pontuacao

3Consulte a clausula 5.5.3 da norma 1S015189:2012 dos requisitos minimos para um Procedimento Operacional Normalizado (PON) técnico.
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Seccao 2: Analises da Gestao

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 2 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os Procedimentos Gerais (seccao 2).

Seccdo 3: Organizacao e Funcionarios

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 3 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os Procedimentos Gerais (seccao 3).

Seccao 4: Gestao de Clientes e Apoio
ao Consumidor

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 4 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os Procedimentos Gerais (seccao 2).

SLIPTA NA | S P N Comentarios Pontuacao

41 C4a Existem provas de que
o laboratdrio forneceu
informacgdes/instrucées
aos clientes sobre 2
a interpretacdo dos
resultados dos testes de
cultura?

Seccao 4: Subtotal da Gestao de Clientes e Apoio ao Consumidor 2

Seccao 5: Equipamento

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 5 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os Procedimentos Gerais (seccao 5).

Seccao 6: Avaliacao e Auditorias

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 6 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os Procedimentos Gerais (seccao 6).
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I Seccao 7: Compras e Inventario

S3o aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 7 do SLIPTA. Para além dos Procedimentos
Gerais (sec¢do 7), os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S p N Comentarios Pontuacao

7.10 C7.1 Todos os meios e
consumiveis utilizados na
cultura de TB e os testes
para a identificagao do
MTB estdao armazenados
a temperatura correta e
dentro do prazo*?

2
- Meio liquido
- Meio solido
- Testes de identificacdo
do MTB
Seccdo 7: Subtotal de Compras e Inventario 2

4De acordo com os requisitos do fabricante.
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Il Seccao 8: Controlo de Processos

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 8 do SLIPTA. Para além dos Procedimentos
Gerais (seccdo 8), os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S P N Comentarios Pontuacao
Controlo De Qualidade
8.8 C8.1 | O laboratério realiza os testes

de controlo de qualidade a
todos as meios antes da sua
utiliza¢dos?

Os registos de CQ dos meios de
cultura liquidos demonstram a
sua capacidade para favorecer o
crescimento do MTB?

Os registos de CQ dos meios de
cultura sé6lidos demonstram a
sua capacidade para favorecer o
crescimento do MTB? 3

Os registos de CQ dos meios de
cultura sélidos demonstram a
sua esterilidade?

Os registos de CQ dos
reagentes de descontaminagao
demonstram que sdo estéreis?

Os registos de CQ dos testes de
identificacdo do MTB indicam a
sua capacidade de distin¢ao do
MTB e do NTM?

8.10 C8.2 | O laboratorio:

1. Realiza os testes de
esterilidade e
desempenho para cada
lote dos meios de
cultura utilizando
estirpes de referéncia
certificadas como grupo
de controlo?

2. As estirpes de
referéncia (MTB H37Rv)
sdo provenientes de um
fornecedor autorizado?

3. As estirpes de referéncia
sdo armazenadas,
cultivadas e
subcultivadas de
acordo com as diretrizes
apropriadas?

8.10 C8.3 | O laboratdrio regista todas as
amostras em lotes juntamente
com os grupos de controlo
numa folha de processamento?

sInclui os que sdo feitos internamente ou os que sdo adquiridos a partir de fontes comerciais.

8
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SLIPTA NA | S P N Comentarios Pontuacao

Procedimento De Cultura De TB - Descontaminacao

8.10 C8.4 | A cultura de TB é realizada
em lotes correspondentes
ao numero de incubadoras
de centrifugacdo possiveis?

E utilizada a concentragiio
correta de solucdo de
descontaminag¢do?

0 volume da amostra é
verificado e 0 mesmo
volume de reagente de
digestdo-descontaminagdo
é adicionado e bem
misturado?

As misturas de
descontaminagao-
digestdo sdo incubadas
a temperatura ambiente
(20°C a 25°C) durante 15
minutos?

0 tampado é adicionado para
encher o tubo?

Existem medidas para

garantir que o tampdo ndo
seja contaminado com o 5
material da amostra?

As amostras sdo
centrifugadas a uma For¢a
Centrifuga Relativa (FCR)
de 3000 g durante 15 a 20
minutos?

As incubadoras de
centrifugacdo sdo abertas
na cabine de seguranca
bioldgica (BSC) apds os
aerossdis assentarem?

0 sobrenadante é decantado
para um frasco com um
desinfetante tuberculocida?

E utilizada a solugio
tampdo correta?

As amostras sdo suspensas
de novo no volume de
tampao recomendado?

Durante o processamento,
é aberto apenas um tubo da
amostra de cada vez?
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SLIPTA NA | S P N Comentarios Pontuacao

Procedimento De Cultura De TB - Descontaminac¢ao

8.10 C8.4 E usada uma pipeta nova

em cada etapa para evitar a
transferéncia de bacilos de
uma amostra para a outra?

As transferéncias entre
tubos sdo feitas sem que os
tubos se toquem para evitar
a contaminagdo cruzada?

A produgdo de aerossois
é minimizada para evitar
salpicos e esguichos das
pipetas?

Os materiais sdo
descartados de acordo
com as recomendacdes de
biosseguranca locais?

Procedimento De Cultura Liquida

8.10 C8.5 0 enchimento/
esvaziamento do tubo MGIT
é realizado de acordo com

o PON?

O esfregaco é feito a partir
do sedimento restante

e os resultados usados

na interpretacao dos
resultados?

A amostra restante

é armazenada
apropriadamente para a
possivel inoculagao, se a
contaminacdo for detetada?

Os tubos MGIT sdo
incubados durante 42
dias antes de serem
comunicados como sendo
negativos?

Foi preparado um
esfregaco de ZN a partir dos
tubos MGIT positivos antes
da especiagdo?

O tubo MGIT é incubado
novamente quando a
cultura é positiva no
instrumento, mas negativa
na microscopia de ZN?

Os materiais sao
descartados de acordo
com as recomendacdes de
biosseguranca locais?
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SLIPTA NA Y P N Comments Score

Procedimento De Cultura Solida

8.10 C8.6 | E utilizada uma pipeta
descartavel para inocular
cada viés, com 3 a 4
gotas, garantindo que
toda a superficie do viés é
inoculada?

0O esfregaco é feito a partir
do sedimento restante

e os resultados usados

na interpretacao dos
resultados?

A amostra restante

é armazenada
apropriadamente para a
possivel inoculagdo, se a
contaminacdo for detetada?

O meio sdlido é incubado
inicialmente durante uma
semana numa posicao
inclinada de forma que a 5
superficie do meio solido
fique na horizontal e
voltada para cima?

As tampas L] sdo apertadas
ap6s um dia de secagem?

Os viés sdo verificados,
pelo menos semanalmente,
para a pesquisa de sinais
precoces de crescimento/
contamina¢do por MTB?

0 meio sdlido é incubado
durante 56 dias antes de ser
comunicado como sendo
negativo?

Os materiais sao
descartados de acordo
com as recomendacdes de
biosseguranca locais?

Procedimento De Identificacao Do MTB

8.10 C8.7 | Aidentificacdo do MTB é
realizada de acordo com o
PON ou com as instrucoes
do fabricante?

Os materiais sdao
descartados de acordo
com as recomendacdes de
biosseguranca locais?

Secc¢do 8: Subtotal do Controlo de Processos 28
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Seccao 9: Gestao de Informacao

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 9 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever os Procedimentos Gerais (seccao 9).

Seccao 10: Identificacao de
Inconformidades, Medidas
Retificativas e Preventivas

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 10 do SLIPTA. Adicionalmente, os
avaliadores devem rever os Procedimentos Gerais (sec¢ao 10).
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Il Seccao 11: Gestao de Ocorréncias/
Incidentes e Melhoria de Processos

S3o aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 11 do SLIPTA. Para além dos Procedimentos
Gerais (sec¢do 11), os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA S P N Comentarios Pontuacdo
1.4 / C11.1 Foram recolhidos os
11.5 seguintes indicadores de

desempenho?

1. Numero de culturas
de TB realizadas
(desagrupadas
por tipo)?

2. Nuamero e proporgdo de
culturas de TB
positivas, negativas
e contaminadas/mistas
(desagrupadas
por tipo)? 5

3. Numero e propor¢do
de MTB e NTM isolados
(desagrupados
por tipo)?

4. Numero e proporgao
de MTB e NTM isolados
(desagrupados por
grupo de doentes)?

5. Cultura liquida e/ou
solida TATS

Seccdo 11: Subtotal da Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos 5

Il Seccao 12: Instalacoes e Biosseguranca

S3o aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 12 do SLIPTA. Adicionalmente, os
avaliadores devem rever os Procedimentos Gerais (sec¢ao 12).

6Desde a colheita da amostra a comunicagdo dos resultados.
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