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Il Pontuacao

Auditoria atual

Auditoria anterior

Somatorio Total dos
~ da . Data: Data:
Seccdo ~ procedimentos
pontuacao gerais
maxima' Pontuac¢do da auditoria | Pontuacdo da
atual auditoria anterior
1. Documentos e registos % %
2. Andlises da gestdo % %
3. Organizacdo e % %
funcionarios
4. Gestdo de clientes e apoio o o
. o )
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 da informacdo % %
10. Medidas corretivas % %
11. Gestdo de ocorréncias
e aperfeicoamento dos % %
processos
12. InstalagOes e seguranca % %
Total de DST % %

Estrelas de DST>

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%




Quadro Técnico De Resultados Para A Tuberculose
Testes fenotipicos de sensibilidade aos medicamentos (DST) Versdo 2.0 - julho de 2020

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 avaliag¢do incluiu a avaliagdo do DST? S/N




I B. Informacoes técnicas

A
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DA. Quantos testes foram realizados no ano passado?

Fenotipico3

Isoniazida

T1

T2

T3

T4

Total

Resistente

Suscetivel

Total

Rifampicina

Resistente

Suscetivel

Total

T = Trimestre

3DST fenotipico, por exemplo MGIT.
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Outras sensibilidades aos Método: Método:
medicamentos

Farmaco: T1 T2 T3 T4 Total | T1 T2 T3 T4 Total

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

Farmaco:

Resistente

Suscetivel

Total

T = Trimestre
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Seccao 1: documentos e registos

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. 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 analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

1.5 D1.1 0 laboratdrio possui
documentacdo que abrange
os seguintes processos?

1. Preparacao de
concentragdes e
dilui¢oes de farmacos

2. Processamento de
amostras para DST

3. Registo e comunicagado
dos resultados de DST

4. Procedimentos de
controlo de qualidade
de DST

5. EQA para DST

6. Seguranca laboratorial
exigida para DST

1.5 D1.2 Os documentos estdo 2
preenchidos, atualizados
e testemunhados por
todos os funcionarios que
realizam o teste de DST4?

Seccao 1: subtotal dos documentos e registos 5

“Consulte 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 (sec¢do 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 (seccdo 3).

Seccao 4: gestao de clientes e apoio
ao consumidor

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 4 do SLIPTA. Para além dos procedimentos
gerais (seccado 4), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

41 D41 Existem provas de que
o laboratorio forneceu
informacgG6es/instrucées
aos clientes sobre 2
a interpretacdo dos
resultados dos testes
de DST?

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 (sec¢ao 5).

Seccao 6: avaliacoes e auditorias

S3do aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a sec¢do 6 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (sec¢do 6).
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D Seccao 7: compras e inventario

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 7 do SLIPTA. Para além dos procedimentos
gerais (seccao 7), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA S T N Comentarios Pontuacdo

7.10 D7.1 Todos os utensilios e
consumiveis para testes
de DST sdo armazenados
a temperatura corretas e
estdo dentro do prazo$? 5

1. Antibiéticos

2. Utensilios

Seccdo 7: subtotal de compras e inventario 2

50s antibidticos devem ser armazenados num congelador sem degelo
6De acordo com os requisitos do fabricante. Os cartuchos e as tiras de antibiéticos devem ser armazenados num recipiente
hermeticamente fechado com desidratantes ativos que sdo substituidos ou recarregados pelo menos uma vez por mes.




D Seccao 8: controlo de processos
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Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 8 do SLIPTA. Para além dos procedimentos

gerais (seccdo 8), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA

NA

Comentarios

Pontuacao

Controlo De Qualidade

8.8 D8.1

0 laboratdrio realiza
os testes de controlo
de qualidade a todos os
utensilios antes da sua
utilizagdo”?

Os registos de CQ para
cada antibidtico preparado
demonstram a sua
capacidade para inibir o
MTB??

8.10 D8.2

0 laboratério:

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

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

3. As estirpes
de referéncia sio
armazenadas,
cultivadas e
subcultivadas de acordo
com as especificacdes
do fornecedor?

8.10 D8.3

O laboratdrio regista
todas as amostras de um
lote juntamente com os
controlos numa folha de
processamento?

"Inclui os que sdo feitos internamente ou os que sdo adquiridos a partir de fontes comerciais.
8Por exemplo, MTB H37Rv
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SLIPTA

NA

Comentarios

Pontuacdo

DST Fenotipico

8.10

D8.4

Todas as etapas de
reconstituicdao/adi¢do

de antibiéticos sdo
realizadas numa cabine de
biossegurancga?

Cada tubo ou lamina
esta etiquetado/a com o
farmaco, concentragdo,
nimero do laboratdrio e
data correspondentes?

Todos os antibidticos
sdo reconstituidos e/ou
diluidos de acordo com o
PON e/ou instrugées do
fabricante?

E utilizada uma ponta de
pipeta diferente para a
reconstituicdo e/ou diluicdao
de cada antibiético?

Sdo 0,8 ml de suplemento
MGIT SIRE para cada tubo
SIRE e para o tubo SIRE de
controlo de crescimento?

As solugdes antibidticas
reconstituidas apropriadas
sdo adicionadas a

cada um dos tubos ou
laminas etiquetadas
correspondentes?

Nenhum antibiético é
adicionado ao tubo ou
lamina de controlo?

E preparada uma diluigiio
de 1:100 do in6culo de MTB
para o tubo ou lamina de
controlo (exceto para a
PZA, para a qual a dilui¢ao
deve ser 1:10)?

0 in6culo de MTB para
os testes de farmacos é
preparado de acordo com
0 PON e/ou instrugdes do
fabricante?
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SLIPTA NA Y P N Comments Score
DST Fenotipico
8.10 D8.4 | O PON abrange os

seguintes dados?

- Para o método direto,
deve ajustar-se o
tamanho do indculo
com base no nimero
de bacilos observados
num esfregaco?

- Para o método indireto:
+ Garantir que o
inéculo seja
representativo
para a cultura original
(eliminando o
crescimento de
tantas colénias quanto
possivel),

- Padronizacao
baseada na densidade
de células em
comparagao com o
padrdo McFarland 1.0

+ Preparagdo do
inéculo para o
controlo de
crescimento (1% do 5
inéculo para o
utensilio que contém
o farmaco)

0 indculo de MTB
preparado é adicionado as
laminas, tubos e laminas
ou tubos de controlo?

Os tubos ou laminas sdo
incubados de acordo com
0 PON e/ou instrugdes do
fabricante?

Os resultados do DST sdo
lidos/interpretados de
acordo com o PON e/ou
instrugdes do fabricante?

Os materiais sdao
descartados de acordo com
as recomendacoes locais de
biossegurancga?

Seccao 8: subtotal do controlo de processos
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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 analisar os procedimentos gerais (sec¢ao 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 analisar os procedimentos gerais (sec¢ao 10).
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Il Seccdo 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 (seccao 11), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao
11.4 / D11.1 | Sdo recolhidos os
11.5 seguintes indicadores de

desempenho?

1. Numero de testes DST
efetuados

2. Numero de resultados
DST invalidos

3. Ntmero e propor¢do 5
de testes de
resisténcia a
antibidticos
realizados por testes
DST (desagrupados por
antibiético)

4. Numero e tipo de
resultados discordantes

5. Teste DST médio TAT?

Seccdo 11: subtotal da gestdo de ocorréncias/incidentes e melhoria dos processos 5

Il Seccao 12: instalacoes e biosseguranca

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 12 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem rever os Procedimentos Gerais (sec¢do 12).

9Desde a colheita da amostra a comunicagdo dos resultados.
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