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I A. Informacoes gerais

Nome do (s) avaliador (es)

Titulo e organizacdo do avaliador

Nome do laboratdrio submetido a avaliacdo

Publico

Privado
Académico

ONG

Outro (especificar)

Nacional

Referéncia
Provincial/Municipal
Distrital/Subdistrital
Zonal/periférico

De campo

Outro (especificar)

Tipo de laboratorio

Oooooad

Oooooooao

Dados da pessoa para contacto no laboratério

Nome

Cargo

Formacgao

Correio eletronico

Telefone

0 laboratério de TB cumpre os requisitos minimos de
espago e infraestruturas?>

Quantos hospitais e/ou outras unidades de saude é que
o laboratério atende?

Localiza¢do do laboratdrio submetido a avaliagao
(cidade/municipio, condado/distrito/subdistrito e pais)

Ha algum microbiologista clinico e/ou patologista com S/N
experiéncia em microbiologia na equipa?

Se "'S", quantos anos de experiéncia possui?

Se ""N", qual é o membro mais qualificado da equipa do
laboratoério?

0 laboratério é acreditado? S/N

Nome da entidade de acredita¢io?

Para que testes é o laboratério acreditado?

2Além do Manual GLI de Seguranga Laboratorial, consulte os regulamentos nacionais/locais, caso existam.
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B. Informacoes técnicas

GA. O seguinte equipamento esta disponivel e, em caso afirmativo, estd operacional, fiscalizado e sujeito a
revisdo e a manutencdo? Responda a cada questdo com sim, ndo ou n3o aplicavel (S ou N ou NA)

Com

. 8 . s R . 5
Disponivel Operacional Fiscalizado Reparado manutencio®

Microscopio de campo claro

Microscépio de fluorescéncia

Termodmetros

Incubadora (aerdbica)

Incubadora (CO2)

Frigorifico (2-8°C)

Centrifugadora

Vortex

Agitador

Forno de ar quente

Inspissator (processo de
espessamento por desidratacao)

Banho-maria

Medidor de pH

Misturador magnético

Congelador (-20 - -80°C)

Balanga/régua

Autoclave

Incinerador

Micropipeta (0,02 ml, 0,1 ml, 1 ml)

Cabine de Biosseguranca de Classe I

Cabine de Biossegurangca de Classe II

Outros equipamentos
(por favor, especifique)

Sistema de energia auxiliar/de
emergéncia ou gerador com modo
de espera

30 equipamento estd operacional?

*A funcionalidade do equipamento é verificada regularmente (por exemplo, temperatura/calibragem)?

50 equipamento é regularmente inspecionado ou calibrado por um técnico de manutengdo qualificado?

A manutengdo do equipamento é feita regularmente de acordo com as recomendacdes do fabricante (por exemplo, limpeza)?
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GB. Como é que o laboratério comunica os resultados?

Manual, em LIS eletrénico, | LIS eletronico, | Telemoével Correio
papel comercial interno (inteligente) eletronico

Microscopia do
esfregaco

Cultura de TB

DST

Xpert MTB/RIF

TB-LAMP

LF-LAM

LPA

TrueNAT
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Seccao 1: documentos e registos

A seccdo seguinte da lista de verifica¢gdo é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 1 do SLIPTA (Stepwise Laboratory
Improvement Process Towards Accreditation - Processo de Melhoria Progressiva do Laboratdrio para
Acreditacao). Adicionalmente, os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

1.5 G1.1 Os processos a seguir estao
documentados?

1. Critérios de rejeicdo
especificos para as
amostras e testes de TB

2. Uma diretriz para
a comunicagdo dos
resultados dos testes
criticos de TB

3. Instrucoes para o envio
das amostras

4. Instrugdes para os
critérios de colheita
e teste de amostras
extrapulmonares

5. Instrugdes para o
manuseio de amostras
recebidas apds o
expediente

6. Tempo de resposta
realista para os testes
de TB’

7. Definicdo de categorias
de resultados
(resultados raros/
inesperados/
discordantes)?

8. Testes de confirmacdo
para resultados
incomuns, discordantes
ou inesperados de TB

Seccao 1: subtotal dos documentos e registos 3

"Desde a colheita da amostra a comunicagdo dos resultados.
8Verifique se existe algo nos documentos do laboratério que explique, por exemplo, o que é um padrdo raro de DST que tenha de ser
repetido, etc.
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A secc¢do seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificacdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢do somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avaliac¢do. A

pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 2 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA

2.2

G2.1

0 laboratdrio comunica
os achados/tendéncias

e outras informagdes
importantes relacionadas
com o NTRL/NTP sobre:

Indicadores de qualidade
dos testes

Taxas de rejeicao das
amostras

Outras alteragdes
clinicamente relevantes

no laboratério, tais como
alteracOes nas informacées
do teste, resultados do TP
e tempo de inatividade do
equipamento?

2.2

G2.2

0 laboratdrio comunica os
indicadores de qualidade
dos teste cumulativos ao
NTRL/NTP, pelo menos
anualmente?

Seccdo 2: subtotal das analises de gestdo

NA

Comentarios

Pontuacao

2
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Seccdo 3: organizacao e funcionarios

A secc¢do seguinte da lista de verificacdo é a mesma para todas as listas de verificacdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A

pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 3 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA

3.6

G3.1

Ha evidéncias de que a
equipa do laboratorio foi
treinada para o seguinte®:

1. Colheita e transporte de
amostras

2. Admissao e registo de
amostras

3. Processamento de
amostras pulmonares e
realizacdo de testes
de TB

4. Processamento de
amostras
extrapulmonares e
realizacdo de testes
de TB

5. Interpretacdo dos
resultados dos testes
de TB

6. Registo e comunicagdo
dos resultados dos teste
de TB

7. CQ, EQA e TP para os
testes de TB

8. Seguranca laboratorial
no teste de TB

NA

Comentérios

Pontuacao

9Analise os registos de formagdo, formularios de avaliacdo de competéncias e escalas de servigo. Preste aten¢do a data da formagdo e ao

ambito da mesma em comparagdo com as técnicas que estdo a ser executadas.
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SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacdo

3.7 G3.2 Ha evidéncia de que a
equipa do laboratério esta a
cumprir os procedimentos
descritos na documentagao
do laboratério®™:

1. Colheita e transporte de
amostras

2. Admissdo e registo de
amostras

3. Processamento de
amostras pulmonares e
realizacdo de testes
de TB

4. Processamento de
amostras
extrapulmonares e
realizacdo de testes
de TB

5. Interpretacdo dos
resultados dos testes
de TB

6. Comunicac¢do dos
resultados dos teste
de TB

7. CQ, EQA e TP para os
testes de TB

8. Seguranca laboratorial
nos testes de TB

Secdo 3: subtotal da organizacdo e funcionarios 6

°Observe diretamente os procedimentos a serem executados em comparag¢ao com o PON. Consulte a Secgdo 8.
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Seccao 4: gestao de clientes e apoio
ao consumidor

A seccdo seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 4 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

41 G4 1 Ha evidéncia de que o
laboratoério forneceu
informacdes/instrucées
aos clientes sobre a
colheita, armazenamento
e transporte das amostras
para o laboratério?

Ha evidéncias de que

o laboratdrio cumpre

os critérios de volume
de amostra, tipo de
recipiente e condigoes de
armazenamento?

4.3 G4.2 | O laboratério fornece
feedback aos médicos?

1. Qualidade das amostras
e taxas de rejeicdao

2. Adequacdo da
requisicdo de teste

3. Identidade e frequéncia
dos MTB e NTMs
isolados ou
identificados

4. DST incluindo MDR/
XDR-TB

Seccao 4: subtotal da gestao de clientes e apoio ao consumidor 5
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A seccdo seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢do apenas uma vez se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A

pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 5 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA

5.3

G5.1

0 laboratdrio usa métodos
verificados/validados para
a dete¢do do MTB e DST*?

5.1

G5.2

Todos os equipamentos
estdo instalados e
colocados corretamente
num ambiente adequado?

5.11

G5.3

O laboratério faz a
manutencdo de todos os
equipamentos para o teste
de TB (ver GA)?

Seccdo 5: subtotal de equipamentos

NA

Comentarios

Pontuacao

1Tnclui todos os métodos convencionais, automatizados e moleculares (comerciais e ndo comerciais).

11
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Seccao 6: avaliacoes e auditorias

A secc¢do seguinte da lista de verificacdo é a mesma para todas as listas de verificacdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A

pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 6 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA

6.1/ 1.5 G6.1

Avaliagoes e auditorias®:

0 laboratorio realiza
auditorias internas
regularmente, incluindo ao
laboratério de TB?

As auditorias externas sdo
conduzidas regularmente,
incluindo a sec¢do de TB?

As recomendacdes e planos
de acdo da auditoria sdao
acompanhados dentro

do prazo definido pelo
laboratério?

Seccao 6: subtotal das avaliagao e auditorias

NA

Comentérios

Pontuacao

2Recomenda-se que as auditorias internas sejam realizadas pelo menos uma vez por ano. As auditorias externas sdo realizadas com
menos frequéncia: os avaliadores devem usar a recomendacdo das entidades de acreditacdo locais para determinar a frequéncia das

auditorias externas.

12
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I Seccdo 7: compras e inventario

A seccdo seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢do somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avaliac¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 7 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

7.2 G7.1 0 laboratério formulou 2
especificacOes para os
materiais e consumiveis
e estas sdao cumpridas
durante o processo de
aquisi¢do?

7.8 G7.2 | Asareas de 2
armazenamento dos
reagentes e materiais sao
montadas, mantidas e
monitorizadas de acordo
com os requisitos do
fabricantes?

Seccdo 7: subtotal de compras e inventario 4

sCertifique-se de que todos os materiais/reagentes ndo expiraram.

13
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Seccao 8: controlo de processos

A seccdo seguinte da lista de verifica¢gdo é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 8 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA NA S T N Comentérios Pontuacao
8.2 G8.1 O formulario de solicitacdo
e8.3 do laboratorio exige que a

data e a hora da colheita 3

das amostras sejam

registadas?

G8.2 | O formulario de solicita¢do
do laboratério tem espago

para o diagnéstico/motivo
do teste?

8.10 G8.3 | O laboratério determina
a causa da falha no CQ_
(andlise da causa de
origem) para todos os 2
testes de TB, toma medidas
retificativas e mede a
eficicia das mesmas?

G8.4 | O laboratdrio abstém-se
de comunicar em caso
de falha no controlo de
qualidade?

8.14 G8.5 | O laboratodrio esta registado
para ser submetido

a comparagdo inter-
laboratorial, reverificacao
(cega) ou programa de TP
para todos os testes de TB
avaliados?

0 laboratdrio foi aprovado
nas ultimas 3 rodadas 5
de comparacdo inter-
laboratorial ou testes do
programa de TP?

0 laboratdrio recebe visitas
de supervisao no local
como parte do programa
nacional de EQA para os
testes de TB?

Seccao 8: subtotal do controlo de processos
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A secc¢do seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificacdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢do somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avaliac¢do. A

pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 9 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever o seguinte:

SLIPTA

9.3

G9.1

0 laboratdrio comunica
os resultados do teste de
TB num formulario de
relatério de TB aprovado
pelo NTP?

Todos os resultados sdo
registados corretamente a
partir dos instrumentos e
registo do laboratério para
o formulério de relatério?

Todos os resultados
positivos e resultados de
resisténcia ao DST sdo
comunicados ao NTP/
NTRL?

Seccao 9: subtotal de gestao de informacao

NA

Comentarios

Pontuacao

15
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Seccao 10: identificacao de
inconformidades, medidas retificativas
e preventivas

A seccdo seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 10 do SLIPTA.

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao
10.1 G10.1 | Todas as atividades

em inconformidade

foram identificadas 5

e documentadas

adequadamente?
10.2 G10.2 | A andlise da causa de

origem é realizada e as
medidas retificativas
sdo implementadas para
todos os trabalhos em
inconformidade?

Seccdo 10: subtotal da identificacdo de inconformidades, medidas retificativas e preventivas 8
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Il Seccdo 11: gestao de ocorréncias/
incidentes e melhoria de processos

A seccdo seguinte da lista de verifica¢do é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢do somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avaliac¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 11 do SLIPTA. Adicionalmente, os
avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

11.4 / G11.1 O seguinte indicador de

11.5 desempenho é colhido:

- Numero de amostras
rejeitadas nos testes de
TB (desagrupados por
tipo de teste e origem)

1.4 / G11.2 Os relatdrios agrupados sdo
11.5 partilhados periodicamente
com os médicos/NTP/NTRL
(se for aplicdvel)?

1.4 / G11.3 Os relatorios para os
11.5 médicos/NTP/NTRL (se
for aplicavel) incluem,
no minimo, o nimero de 2
amostras, organismos
isolados ou identificados e
padrdes de DST?

Seccdo 11: subtotal da gestdo de ocorréncias/incidentes e melhoria dos processos 6

%Qs avaliadores devem analisar os documentos de orientagdo das autoridades relevantes, tais como o Ministério da Satide, NTP e/
ou comissdes de vigilancia para determinar a frequéncia com que o laboratério deve partilhar os seus relatdrios. Se ndo existirem
recomendacdes, deve ser, pelo menos, trimestral.

17
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Il Seccdo 12: instalacoes e biosseguranca

A seccdo seguinte da lista de verifica¢gdo é a mesma para todas as listas de verificagdo técnicas de TB.
Preencha esta sec¢ido somente uma vez, se estiver a avaliar varios testes de TB durante uma avalia¢do. A
pontuacdo desta sec¢do sera aplicada a todos os métodos avaliados.

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 12 do SLIPTA. Adicionalmente, os
avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

12.16 G121 Os artigos de EPI a

seguir sao usados no
processamento das
amostras de expetoracdo e
extra-pulmonares?

Luvas

Casaco ou bata de
laboratério

Respirador n95

12.4 G12.2 0 laboratério trata

os residuos de forma
adequada, incluindo a
eliminagdo de utensilios
e de materiais infeciosos
gerados durante o teste?

Ha desinfetantes 2
adequados disponiveis
para utilizacao durante

o processamento das
amostras, 0s mesmos

sdo preparados de novo e
existem evidéncias da sua
utilizagdo®s?

12.8 G12.3 Existe uma cabine de
seguranga bioldgica (BSC)
ou exaustor, operacional,
com manutengdo e
reparada para o manuseio 2
de espécimes ou
organismos considerados
altamente contagiosos por
via aérea?

Seccao 12: subtotal de instalacoes e biosseguranca 6

15RevisOes de Microbiologia Clinica, janeiro. 1999, pags. 147-179

18




