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A elaboracdo do Pacote Score-TB foi conduzida pela FIND com as contribui¢oes de Andre Trollip e Heidi
Albert (FIND) e Tjeerd Datema e Linda Oskam (DATOS). Os quadros de resultados de qualidade laboratorial
para a TB sdo estabelecidos a partir de uma série de ferramentas existentes, incluindo a lista de verifica¢do
da capacidade de teste da resisténcia antimicrobiana da avalia¢do laboratorial dos CDC, a lista de verifica¢do
de TB do Conselho Indiano de Investiga¢do Médica (ICMR), a lista de verificagdo do SLIPTA do Escritdrio
Regional da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) para a Africa e a lista de verificacio harmonizada dos
sistemas de gestdo de qualidade laboratorial de TB da FIND para a acreditagdo.

1. Orientacoes para os leitores

Este guia do utilizador instrui os avaliadores para a correta utilizagdo do Score-TB na avalia¢do laboratorial
da tuberculose (TB). O Capitulo 2 inicia com uma explica¢do quanto a estrutura e ao contetiido do Pacote
Score-TB. O Capitulo 3 prossegue com uma breve explicacdo acerca da programagao e realizacdo das
avaliacoes e da utilizacao dos Quadros de Resultados individuais de Qualidade Laboratorial da TB do Pacote
Score-TB. O capitulo termina com as instrug¢des relativas a comunicacdo dos resultados da avaliacio.

Importante: presumimos que os avaliadores sdo especialistas laboratoriais com experiéncia em testes de TB
e na Gestdo de Qualidade Laboratorial. Portanto, este guia do utilizador nao fornece as informacoes
detalhadas sobre os testes especificos para a TB. Em vez disso, para cada teste de TB, o capitulo 3 indica
materiais de referéncia e orienta¢do desenvolvidos pelos parceiros (incluindo a OMS, a Iniciativa
Laboratorial Global (GLI) e o projeto Challenge TB da Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional (USAID) que fornecem as informagdes basicas essenciais para os avaliadores. Os proprios
quadros de resultados também fornecem informacoes técnicas especificas. Presume-se que os avaliadores
que utilizam o Pacote Score-TB sao certificados e competentes para a realizacao das avalia¢des laboratoriais
e que atendem ao perfil de competéncia do avaliador exigido conforme descrito na secgdo 3.1.

Enquadramento

Apesar dos resultados laboratoriais influenciarem 70% dos diagnésticos médicos, os servigos laboratoriais
dos paises de renda baixa e média (LMICs) tém sido um componente negligenciado pelos sistemas de satide
[1-7]. Os laboratdrios de TB, considerados um elemento essencial em todos os estadios da cadeia

de tratamento da TB, ndo sao excecao [8]. Uma das principais intervenc¢des para a consolida¢ao dos servigos
laboratoriais é a implementac¢do de um sistema de gestdo da qualidade (QMS) [9-11]. Um QMS é definido
pela Organizacdo Internacional de Normalizag¢do (ISO) como um “sistema de gestdo para dirigir

e controlar uma organizagdo no que diz respeito a qualidade” [12,13]. Logo, é o sistema (“o conjunto de
elementos inter-relacionados ou interativos” [13]) que visa a implementagdo e operacionalizac¢do da gestdao
da qualidade numa organizagdo. Tem vindo a ser demonstrado que a uniformizacdo dos testes através da
implementacao de um QMS melhora a sua qualidade mediante a reducdo de erros [14].

Tém sido criadas diversas ferramentas e iniciativas para auxiliarem os laboratérios a implementarem
atividades de melhoria da qualidade. Uma das abordagens de maior sucesso para o aperfeicoamento do QMS
é a Consolidacdo da Gestdo Laboratorial para Acreditacdo (SLMTA), descrita pela primeira vez por Yao et al.
[15]. A abordagem SLMTA é frequentemente utilizada em concomitdncia com a lista de verificagido

do Processo de Melhoria Progressiva do Laboratdrio para Acredita¢do (SLIPTA) [16]. A lista de verificagdo do
SLIPTA foi desenvolvida em 2010 pelo Escritério Regional da OMS para a Africa e seus parceiros, devido a
lacuna existente entre o estado atual da qualidade laboratorial e os requisitos da norma ISO 15189:2007 [17].
Em 2015, a lista de verificacdo do SLIPTA foi adaptada para ser incluida nos requisitos da norma ISO
15189:2012 e tornou-se conhecida como ‘SLIPTA v2: 2015’ [18].

v2:2015’ [18].
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A Fundagdo dos Novos Diagndsticos Inovadores (FIND) anunciou a cria¢cdo de uma abordagem especifica
para os laboratérios de TB denominda por Gestdo Laboratorial Consolidada de TB para Acreditacdo (TB
SLMTA) [19]. O programa é baseado na abordagem SLMTA existente e bem-sucedida e utilizou uma lista
de verificacao revista (Lista de Verificacdo Harmonizada de TB) baseada no SLIPTA, mas incluindo alguns
elementos da ferramenta GLI com foco no lado técnico dos testes laboratoriais de TB.

Em 2019, foi efetuada uma revisdo técnica complementar a Lista de Verificacdo Harmonizada de TB
SLMTA para inclusdo dos métodos de teste de TB ndo incluidos nas revisdes anteriores. A atual revisdo
principal diz respeito a integracdo da Lista de Verificagdo Harmonizada de TB SLMTA no ‘Pacote Score-
TB’, que também inclui uma versao eletrénica da lista de verificacdo denominada por ‘e-tool’ (ferramenta
eletrénica). A ferramenta eletronica aumenta consideravelmente a facilidade de utilizacdo e reduz o

risco de erros pela automatizacdo do calculo das pontuac¢des de avalia¢do, apresentando-as numa folha

de comunicacdo de resultados para visualiza¢do dos pontos fortes e fracos do QMS de um laboratdrio (a
pontuacdo SLIPTA) e os métodos de teste de TB.

Publico-alvo

0 Pacote Score-TB destina-se a informar as autoridades competentes dos Ministérios da Saude, os
administradores das unidades de sadde e laboratdrios, doadores, parceiros de implementacdo, funcionarios
de garantia de qualidade, gestores de programas e equipa de supervisdo a nivel nacional, regional e
institucional acerca dos requisitos para o fornecimento de testes laboratoriais de TB com garantia de
qualidade e a salvaguarda do uso eficiente dos recursos laboratoriais, bem como dos dados para a gestao e
vigilancia dos pacientes dos LMIC.




D 2. Contexto

O Pacote Score-TB consiste nos seguintes componentes:

1. Guia de utilizador
2. Os Quadros de Resultados da Qualidade Laboratorial de TB sdao compostos por:

1. Procedimentos gerais
Este quadro de resultados inclui questdes ndo relacionadas com um teste especifico de TB, mas que
sdo relevantes para um laboratério de TB. Este quadro de resultados deve ser preenchido sempre em
cada avaliacao.

2. Microscopia de esfregaco
Contém questdes especificas sobre a microscopia de esfregaco (microscopia de luz e/ou
fluorescéncia), aplicavel somente aos laboratérios que realizam este teste.

3. Cultura de TB para a detecdo e identificacdo de micobactérias
Contém questdes especificas sobre a cultura de TB, aplicaveis somente aos laboratdrios que realizam
este teste.

4. Testes fenotipicos de sensibilidade aos medicamentos (DST)
Contém questdes especificas sobre os DST, aplicaveis somente aos laboratdrios que realizam
este teste.

5. Xpert MTB/RIF
Contém questdes especificas sobre os testes Xpert MTB/RIF e Xpert MTB/RIF Ultra, aplicaveis
somente aos laboratdrios que realizam este teste.

6. Ensaio de lipoarabinomanano de fluxo lateral de urina (LF-LAM)
Contém questdes especificas sobre o teste do LF-LAM, aplicaveis somente aos laboratdrios que
realizam este teste.

7. Amplificacdo isotérmica mediada por loop (TB-LAMP)
Contém questdes especificas sobre o teste do TB-LAMP, aplicaveis somente aos laboratdrios que
realizam este teste.

8. Ensaio de sonda em linha (LPA)
Contém questdes especificas sobre o LPA, aplicaveis somente aos laboratdrios que realizam
este teste.

9. TrueNAT
Contém questdes especificas sobre o teste do Truenat, aplicaveis somente aos laboratdrios que
realizam este teste.

3. A lista de verificacao do SLIPTA

Na versdo impressa dos quadros de resultados da TB, sdo fornecidas as referéncias as questoes da lista de
verificagdo do SLIPTA. Na ferramenta eletronica, as questdes do quadro de resultados da TB sdo incluidas
na lista de verificacdo do SLIPTA, o que significa que as pontuagdes das questdes do quadro de resultados
da TB sdo incluidas no calculo da pontuagdo do SLIPTA.

Recursos complementares:

1. Versdo 2:2015 da lista de verificacao do SLIPTA da OMS
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Il 3. Guia de utilizador

Este capitulo explica como agendar e efetuar avaliagdes usando o Pacote Score-TB, como usar os Quadros
de Resultados de Qualidade Laboratorial para a TB e como calcular e comunicar os resultados da avaliacao.
Adicionalmente, as mengdes as instrucdes essenciais e materiais de referéncia desenvolvidos pelos
parceiros sao fornecidas para cada quadro de resultados.

3.1 Perfil de competéncia exigido ao avaliador

As avaliacOes sao medidas objetivas para a investigacao do cumprimento das normas e/ou regulamentos.
As avaliacOes realizadas com o Pacote Score-TB devemn fornecer as informagdes pormenorizadas quanto a
qualidade de um laboratério de TB, em geral, e a realizagdo correta dos testes de diagnéstico especificos da
TB. Sendo assim, é essencial que os avaliadores sejam competentes e estejam familiarizados com todos os
pormenores e recomendacoes relativas aos testes de TB que irdo avaliar. Portanto, as avaliacdes realizadas
com a utilizacdo do pacote Score-TB devem ser conduzidas somente por avaliadores certificados pelo
SLIPTA que, além disso, sdo:

- Familiarizados com a pratica laboratorial da TB
- Experientes e instruidos acerca das especifica¢des relacionados com os testes especificos de TB
incluidos no Pacote Score-TB.

3.2 Agendamento e realizacao das avaliacoes

As avaliag¢Oes sdo um meio eficaz para: 1) determinar se o laboratério de TB fornece resultados precisos e
confiaveis para a TB; 2) determinar se o laboratdrio de TB e os centros clinicos sdo geridos corretamente e
os resultados laboratoriais sdo comunicados e utilizados eficazmente para a gestdo e monitoriza¢3o clinica;
e 3) identificar as areas a serem aperfeigoadas.

Os quadros de resultados podem ser utilizados de varias formas:

1. Para a avaliagdo de um laboratério de TB, os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial de TB
podem ser utilizados com ou sem a lista de verificacdo do SLIPTA, conforme sera explicado adiante.

2. Os avaliadores podem optar por conduzirem a avaliacdo utilizando os quadros de resultados em papel,
inserindo os dados posteriormente na ferramenta eletrénica para o calculo da pontuagdo, analise e
comunicagdo, ou podem inserir os dados diretamente na ferramenta eletrénica no momento da avaliacdo®.
E altamente recomendavel o uso da ferramenta eletrénica para o calculo das pontuacdes (ver abaixo).

3. Os avaliadores podem optar por realizarem primeiro a avaliacao SLIPTA e depois a avaliacao de TB ou
vice-versa.

4. Recomenda-se que haja no minimo dois avaliadores a realizar a avaliagdo, onde um coloca as questdes
e o outro regista as respostas.

5. Os avaliadores devem conceder aproximadamente 6 horas para o preenchimento do quadro de
resultados dos Procedimentos Gerais e aproximadamente 1 a 2 horas para o preenchimento de cada
quadro de resultados especifico do teste.

6. O avaliador deve conceder aproximadamente 1,5 dias para o preenchimento da lista de verificacao
do SLIPTA.

7. Os avaliadores devem debater sobre o acesso aos dados com o laboratdrio antes de realizarem a
avaliacdo. Também devera ser solicitado aos laboratérios que fornecam os documentos de qualidade
relevantes (tais como os PONs, manual de qualidade, manual de biosseguranga, etc.) e os dados
quantitativos antes da avalia¢do para serem analisados pelo avaliador responsavel. Se o laboratorio
ndo puder fornecer a documentagio e os dados com antecedéncia, os avaliadores devem agendar mais
tempo para a analise presencial da documentacdo. Alternativamente, um outro avaliador podera ser
incumbido de analisar os documentos, enquanto que o(s) outro(s) avaliador(es) avaliam as questdes
técnicas do laboratdrio.

8. Devera ser solicitado aos laboratérios que fornecam os principais dados indicadores de qualidade (ver a
seccao 11 de cada quadro de resultados).

'As instrugdes completas sobre o uso da ferramenta eletronica sdo fornecidas dentro da prdpria ferramenta eletrdnica.
As informagoes e os dados colhidos nos quadros de resultados em papel e na ferramenta eletrénica sdo os mesmos.




9. Os avaliadores devem ter em conta que ao planearem as avaliagdes de varios laboratérios, a duracédo das
visitas ira variar de acordo com quatro principais fatores:

I. Numero de laboratorios a serem avaliados.

II. Tamanho dos laboratorios a serem avaliados.

III.Menu do teste/espectro do diagnéstico dos laboratdrios a serem avaliados.
IV. Namero de avaliadores da equipa de avaliacdo.

V. Consideragbes quanto a logistica e ao transporte.

Durante a avaliacdo, os avaliadores devem:

- Explicar o ambito e o método no inicio da avalia¢do e garantir que a equipa esta confortavel
para contribuir com a mesma, fazendo-os compreender de que ndo se trata de uma avaliacdo de
competéncia pessoal, mas, em vez disso, uma avalia¢do dos processos laboratoriais e que a mesma ndo
visa medidas disciplinares contra os individuos, mas a melhoria do funcionamento do laboratdrio como
um todo.

- Reunir os dados e/ou analisar os dados indicadores de qualidade existentes para a determinacao do
numero de testes por tipo de método, bem como o nimero de resultados positivos, resultados de DST e
o numero de culturas negativas ou contaminadas (quando for aplicavel).

- Inspecionar o laboratorio e os documentos para enumerar os achados e verificar se as politicas,
manuais, Procedimentos Operacionais Normalizados (PONs) e outras documentagoes estdo
preenchidas, atualizadas, rigorosas e revistas anualmente.

- Analisar os registos e outros documentos relevantes para verificar se as politicas de TB estdo a
ser cumpridas.

- Observar as operagdes do laboratério para garantir que:

- os testes laboratoriais seguem as politicas e os procedimentos por escrito, nas fases pré-analitica,
analitica e pds-analitica dos testes laboratoriais de TB.

- os procedimentos laboratoriais sao adequados aos testes realizados.

- asirregularidades e inconformidades identificadas sao devidamente investigadas e solucionadas
dentro do prazo estabelecido.

- colocar questoes abertas para o esclarecimento da documentacao visualizada e das observacdes
efetuadas. colocar questdes tais como “mostre-me como...” ou “fale-me sobre...” Muitas vezes nao
é necessario colocar todas as questdes da lista de verificacdo de forma literal. Frequentemente, um
avaliador experiente consegue responder a varias questdes da lista de verificagdo ao mesmo tempo
através de questdes abertas.

+ Acompanhar uma amostra do doente no laboratdrio, desde a colheita até ao seu registo, preparacao,
analise, verificacdo dos resultados, relatério, impressdo e processamento pos-analitico e
armazenamento das amostras para a determinacao da capacidade dos sistemas e operagoes do
laboratorio.

- Confirmar se os resultados dos testes de proficiéncia (TP) sdo analisados e se as medidas corretivas sdo
tomadas consoante os requisitos.

- Avaliar a qualidade e eficiéncia do apoio as areas de trabalho (por exemplo, colheita de amostras,
registo e rececdo de dados) e equipa (mensageiros, motoristas, funcionarios da limpeza e departamento
de informatica) e comissdes de supervisdo, tais como a administracdo hospitalar e o Programa Nacional
para a TB.

- Esbocar as praticas de seguranca corretas e tomar as devidas precaugdes de seguranca durante a
avaliacdo. Ex: utilizar os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) adequados (bata, luvas, mascara).
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3.3 Lista de verificacao do SLIPTA (Versao 2:2015)

Os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB sdo concebidos para serem utilizados em
concomitancia com a lista de verificacdo do SLIPTA (versdo 2:2015). A lista de verifica¢cdo do SLIPTA foi
desenvolvida pelo Escritério Regional da OMS para a Africa, em colabora¢do com a Sociedade Africana de
Medicina Laboratorial (ASLM), com os Centros dos EUA para Controlo e Prevencao de Doengas (CDC) e os
paises anfitrides. O objetivo da lista de verifica¢do é fornecer uma estrutura para melhorar a qualidade dos
laboratdrios de satde (publica) nos paises em desenvolvimento de modo a cumprirem os requisitos da
norma ISO 15189. Desde o seu inicio em 2008, a lista de verificacdo do SLIPTA foi submetida a uma revisio
em 2015. A lista de verificacdo atual (v2) do SLIPTA pode ser descarregada em http://apps.who.int/iris/
handle/10665/204423.

Este guia do utilizador ndo fornece as instrucées para a utilizacdo da lista de verificagdo do SLIPTA. A
propria lista de verificacdo do SLIPTA contém as instrucdes para a sua utilizacdo (consulte a Parte II da
lista de verificagcao do SLIPTA) sendo fornecidas instru¢des adicionais no Guia do SLIPTA, que pode ser
descarregado em http://www.who.int/tb/laboratory/afro-slipta- checklist-guidance.pdf. A ASLM oferece
formacgdo abrangente aos auditores do SLIPTA (http://www.aslm.org/what-we-do/slipta/).

3.4 Os quadros de Resultados de qualidade laboratorial da TB

Os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB estdo disponiveis em papel e em formato
eletrénico (ferramenta eletrénica). A ferramenta eletrénica contém também uma versdo digital da lista de
verificagdo do SLIPTA, através da qual os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB sdo
incorporados na lista de verificagdo do SLIPTA para permitir o calculo de uma pontuagdo geral do TB-
SLIPTA do laboratorio.

3.4.1 Utilizacao dos quadros de resultados

E altamente recomendavel a utilizacao da ferramenta eletrénica, ao invés dos quadros de resultados

em papel, para o calculo das pontuagdes porque a ferramenta eletrdnica realiza o calculo automatico das
pontuacoes, ao passo que nos quadros de resultados em papel tem que ser feito manualmente, sendo mais
propicio a erros. Outra vantagem da utilizagdo da ferramenta eletrdnica é que a mesma visualiza
diretamente a pontuagdo e a evolugdo desde a avaliagdo anterior, se for aplicavel. Os quadros de resultados
em papel podem ser convenientes durante a avaliacdo para efetuar anotacdes nos desde que seja efetuada a
sua transcrigdo para a ferramenta eletronica logo ap6s a avaliagdo. Repare que, para a observagao dos
testes de TB no departamento do Nivel 3 de Biosseguranga (BSL) 3, devem ser utilizados os quadros de
resultados em papel e o uso de dispositivos eletronicos deve ser evitado, por razdes de seguranga.

Os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB podem ser utilizados de duas formas aquando

do uso da ferramenta eletrénica:

1. Pode-se avaliar a correta implementacdo e operagdo dos testes especificos de TB, utilizando o quadro
de resultados dos Procedimentos Gerais em combinagdao com os respetivos quadros de resultados dos
testes como quadros individuais. A ferramenta eletronica calculara uma pontuacdo para os quadros de
resultados que foram preenchidos.

2. Pode-se utilizar os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB como parte de uma
avaliacdao completa do SLIPTA para verificar a implementacao correta dos requisitos do SLIPTA, com
um foco especifico no teste de TB. A ferramenta eletrénica calculara as pontuacdes de cada quadro de
resultados, mas também calculara uma pontuacdo geral para o SLIPTA.

0 quadro de resultados dos Procedimentos Gerais deve ser sempre utilizado para cada avaliacao. Este
quadro de resultados contém as questdes para a avaliacdo dos processos laboratoriais especificos de TB que
ndo estdo relacionados com os testes laboratoriais especificos de TB. Posteriormente, dependendo do menu
de testes laboratoriais, o (s) avaliador (es) pode (m) utilizar um ou mais quadros de resultados técnicos
para avaliar o cumprimento técnico dos testes laboratoriais especificos. Por exemplo:
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- Se o laboratério executa somente as microscopias de esfregaco, o mesmo deve ser avaliado com o
quadro de resultados dos Procedimentos Gerais e o de microscopias de esfregaco.

- Se o laboratério executa as microscopias de esfregaco, culturas, DST e LF-LAM, o mesmo deve ser
avaliado com o quadro de resultados dos Procedimentos Gerais e o de microscopias de esfregaco,
cultura, DST e LF-LAM.

Na aba ‘Definir o Ambito da Auditoria’ da ferramenta eletrénica, o avaliador pode indicar quais s3o
os testes a serem realizados. Com base na selecdo, a ferramenta eletronica fornecera uma lista de
hiperligacoes para os quadros de resultados que devem ser utilizados na avaliacdo.

3.4.2 Pontuacao

Os Quadros de Resultados de Qualidade Laboratorial da TB utilizam o mesmo sistema de pontuac¢do da
lista de verificacio do SLIPTA. E atribuido um valor de 2, 3 ou 5 pontos para cada questio do quadro de
resultados, com base na sua importancia e/ou complexidade relativas. As respostas para todas as questdes
sdo classificadas como “sim”, “parcial” ou “ndo”. As respostas dadas com “sim” recebem a pontuacdo
correspondente (2, 3 ou 5 pontos). Para questdes com alineas ou “listas de selecdo”, todas as alineas
devem ser respondidas com “sim” para que lhes seja atribuido o niimero maximo de pontos.

- As questdes selecionadas como “parciais” é-lhes atribuido 1 ponto.

-+ As questdes selecionadas como “ndo” é-lhes atribuido o pontos.

-+ Ao selecionar “parcial” ou “ndo”, devem ser efetuadas anota¢des na caixa de comentarios para explicar
a razao pela qual o requisito ndo foi cumprido.

- Quando a questdo contém alineas, a resposta geral s6 pode ser “sim”, se todas as alineas forem
respondidas com “sim”.

Quando uma questao da lista de verificacdo nado se aplicar, a mesma deve ser indicada como “NA”.

Neste caso, a questdo ndo conta para o calculo da pontuacdo geral. A ferramenta eletrénica omite
automaticamente as questdes respondidas com NA do calculo da pontuagdo geral. Portanto, é
recomendavel a utilizacdo da ferramenta eletrdénica para o calculo das pontuacoes. Se os quadros de
resultados em papel forem utilizados em vez da ferramenta eletrénica, o avaliador deve fazer este calculo
manualmente. Neste caso, o avaliador deve calcular a soma do total dos pontos possiveis que podem ser
pontuados com todas as questdes respondidas com “NA” e subtrai-lo do nimero total de pontos que
podem ser pontuados na seccdo geral. Isto evita que, os laboratérios para os quais certas questdes ndo sdo
aplicaveis, nunca consigam atingir a pontuagdo maxima.

Exemplo: Durante uma avaliag¢do, a questdo 11.2 do quadro de resultados dos Procedimentos Gerais: “Os relatdrios
agrupados sdo partilhados periodicamente com os médicos/NTP/NTRL (se for aplicdvel)?” é respondido com ‘NA’.
0 ntimero total de pontos para esta questdo é 2. O nimero total de pontos que podem ser marcados no quadro de
resultados dos Procedimentos Gerais € 72. Mas como esta questdo é respondida com ‘NA’, os seus dois pontos devem
ser subtraidos do ntimero total de pontos que podem ser marcados no quadro de resultados dos Procedimentos
Gerais, que, portanto, passam a ser 70.

3.4.3 Informacoes sobre os Quadros de Resultados especificos de Qualidade Laboratorial da TB

A seguir, sdo fornecidas as instrucdes pormenorizadas para o preenchimento de cada Quadro de Resultados
de Qualidade Laboratorial da TB, comec¢ando com o quadro de resultados dos Procedimentos Gerais,
seguido dos quadros de resultados especificos do teste. Os quadros de resultados (com ou sem SLIPTA)
também podem ser utilizados para as auditorias internas e externas.
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Estrutura dos quadros de resultados
Todos os quadros de resultados tém a mesma estrutura, sendo divididos em trés partes:

- Pontuacao
- Parte A: Informacdes Gerais
- Parte B: Informagdes Técnicas

A pontuagdo sintetiza os resultados da avaliacdo. Esta sec¢do s6 deve ser preenchida se o avaliador
utilizar os quadros de resultados em papel sem a ferramenta eletronica, pois esta calcula as pontuagoes
automaticamente.

Ao finalizarem esta sec¢do, os avaliadores devem tomar nota da data da avaliacdo vigente e a data da
avaliacdo anterior, caso exista. O total de pontos marcados em cada sec¢ao do quadro de resultados deve
ser transcrito para o local correspondente e deve ser calculada a percentagem para cada uma delas (pontos
da seccdo divididos pelo total de pontos expressos em percentagem). Repare que algumas questdes podem
ndo ser aplicaveis, o que afeta o total geral da lista de verificacdo - os avaliadores devem substituir o
denominador e calcular a pontuag¢do com base na percentagem correspondente, conforme esta descrito no
paragrafo 3.3.2. Assim que todas as sec¢des estiverem preenchidas, a pontuagdo total e a percentagem total
podem ser calculadas. As estrelas sdo atribuidas posteriormente com base nos seguintes limites:

- Sem estrelas: <55%

- 1estrela: 55% - 64%

- 2 estrelas: 65% - 74%
- 3 estrelas: 75% - 84%
« 4 estrelas: 85% - 94%
- 5 estrelas: 295%

Se foi realizada uma avaliagdo anterior, os avaliadores devem rever as pontuacgoes e assinalar se o
laboratério progrediu desde a dltima avaliagdo. As melhorias e o progresso (ou a falta dos mesmos) no
cumprimento dos objetivos da avalia¢do laboratorial devem ser analisados pela geréncia do laboratério
(ver 3.4 Comunicacao dos resultados da avaliagao).

Parte A: as informacoes gerais sdo obrigatoérias para todas as avaliagdes. A sec¢do é usada para a recolha
de informacoes gerais do laboratério de TB e fornece ao avaliador o contexto para a realizagdo da avaliagdo.
Esta secc¢do esta mais elaborada no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais, enquanto que é apenas
secundaria nos quadros de resultados especificos do teste. Recomenda-se o preenchimento da sec¢do pelo
gestor da instalagdo (ou equivalente) antes do inicio da avaliagdo, e a sua verificagdo no inicio da avaliagdo
no laboratorio.

Parte B: as informagdes técnicas, sdo a parte mais elaborada dos quadros de resultados. Em todos os
quadros de resultados, a Parte B come¢a com uma seccao de recolha de dados quantitativos sobre os
aspetos especificos, tais como a disponibilidade dos equipamentos, funcionamento, servico e manutencao,
o numero de testes realizados, a estratificacdo em varias categorias, a metodologia de comunica¢do dos
resultados utilizada pelo laboratério, etc. E altamente recomendavel que seja solicitado ao laboratério que
preencha a secc¢ao antes da avaliacao, para que os avaliadores possam verificar o preenchimento correto
desta sec¢do no inicio da avaliagdo. Isto é recomendado porque a colheita de dados quantitativos exigira
um tempo que pode ndo estar disponivel durante a avaliagao.

O resto da Parte B consiste em questdes ‘fechadas’/de escolha multipla. O mesmo esquema ¢é utilizado para
todos os quadros de resultados subsequentes a lista de verificacdo do SLIPTA. As questdes em cada sec¢do

complementam as da lista de verificacdo do SLIPTA e devem ser colocadas em simultdneo com as questdes
da lista de verificacdo do SLIPTA. As questdes cobrem os seguintes topicos:
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+ Seccao 1: Documentos e Registos

As questdes abrangem a documentacdo relacionada com as politicas, processos, instrucdes do

cliente e mecanismos especificos de registo e comunicagio dos resultados para os testes de TB. Os
documentos podem ser solicitados e analisados antes da avaliacao. Recomendamos a verificacao das
respostas juntamente com o Administrador do Laboratdrio e/ou o responsavel pelo sistema de controlo
dos documentos. As questdes relacionadas com a sec¢do 2 estdo presentes em todos os quadros de
resultados.

- Seccdo 2: Andlises da Gestdo

As questoes abrangem a comunicac¢do das conclusoes laboratoriais e dos indicadores de qualidade de
forma agrupada para os tomadores de decisdo, tais como o NTP e NTRL. Os documentos, tais como
relatdrios anuais, podem ser solicitados e analisados antes da avalia¢do. Recomendamos a verifica¢do
das respostas juntamente com o Administrador do Laboratdrio. As questdes relacionadas com a sec¢ao
2 estdo presentes somente no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.

- Seccdo 3: Organizacdo e Funcionarios

As questdes abrangem a formagdo dos funcionarios e o cumprimento dos procedimentos descritos nos
PONSs pertinentes. Os registos da formacdo, os relatérios da avaliacdo de competéncias e as escalas

de servico podem ser solicitados e analisados previamente e verificados com o Administrador do
Laboratorio e/ou Gestor de RH. Se a equipa cumpre com os procedimentos, estes devem ser observados
na mesa de trabalho e diretamente com os PON. Escolha aleatoriamente algumas técnicas a serem
observadas. As questoes relacionadas com a sec¢do 3 estao presentes somente no quadro de resultados
dos Procedimentos Gerais.

+ Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor

As questOes abordam as instrucdes para a colheita de amostras de expetoracao, bem como as amostras
extrapulmonares e a resposta transmitida aos médicos ap6s o teste. Os documentos de instrucgdo, tal
como o Manual do Cliente, podem ser solicitados e analisados com antecedéncia, a resposta transmitida
aos médicos pode ser discutida com o Administrador do Laboratério ou o microbiologista/ patologista e
as suas provas devem ser solicitadas. As questdes relacionadas com a secg¢do 4 estdo presentes em todos
os quadros de resultados.

+ Seccao 5: Equipamento

As questdes sobre os equipamentos abordam o uso de métodos comprovados e validados?, a instalacdo,

a localizacdo e a manutencao dos equipamentos. As mesmas podem ser melhor discutidas com o
Responsavel pelos Equipamentos (elementos técnicos) e o Agente de Controlo de Qualidade (elementos
de comprovagdo e validagdo). Escolha aleatoriamente algumas técnicas a serem observadas. As questdes
relacionadas com a sec¢do 5 estdao presentes somente no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.

+ Seccao 6: Avalia¢do e Auditorias

As questdes abordam as auditorias internas e externas periddicas do laboratdrio de TB (separadamente
ou como sendo parte das auditorias maiores) e o seguimento das recomendacoes e planos de acao
resultantes. Isto pode ser melhor discutido com o Agente de Controlo de Qualidade. A documentagao
para o seguimento das acoes deve ser analisada. As questdes relacionadas com a sec¢do 6 estao
presentes somente no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.

2Q principal objetivo da validagdo e verificagdo é demonstrar que um procedimento de exame é adequado para a sua finalidade (J Lab
Precis Med 2017; 2: 58). O uso de procedimentos de exame ndo validados/ndo verificados ndo é incomum no laboratdrio. Quando usado
sem modifica¢do, um procedimento de exame validado deve ser **verificado**, enquanto que os métodos ndo padronizados, métodos
caseiros, métodos validados que foram modificados ou que estdo a ser usados fora do seu ambito devem ser **validados**.
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-+ Seccdo 7: Compras e Inventario

As questoes estdo relacionadas com o uso das especificacdes corretas e com 0 armazenamento correto
dos reagentes e utensilios. Isto pode ser melhor discutido com o Responsavel pelo Inventario. Visite a
area de armazenamento e observe alguns dos reagentes e utensilios que sdo essenciais para o correto
desempenho das fungdes. Averigue as condi¢cdes de armazenamento e os prazos de validade. As
questdes relacionadas com a sec¢do 7 estdo presentes em todos os quadros de resultados.

- Seccao 8: Controlo de Processos

0 controlo dos processos é a sec¢do mais alargada em todos os quadros de resultados. As questdes estdo
relacionadas com o correto desempenho do procedimento dos testes, controlo de qualidade, garantia

da qualidade e qualidade externas. Os documentos relativos as pontua¢des EQA podem ser solicitados e
analisados com antecedéncia e discutidos com o Administrador do Laboratdrio e/ou Agente de Controlo
de Qualidade. A execucao dos testes, incluindo os controlos de qualidade, devem ser observados na
mesa de trabalho e no livro de registo dos resultados.

- Seccao 9: Gestao de Informacao

As questdes abordam o registo e a comunicacao dos resultados dos testes individuais. Os mesmos podem
ser melhor discutidos e comprovados com a pessoa responsavel pelo envio do relatério. O registo correto
dos resultados pode ser melhor comprovado para os resultados de testes complexos (por exemplo, DST
ou LPA), pois os erros de transcri¢cao costumam ser os mais predominantes. As questoes relacionadas
com a sec¢do 9 estdo presentes somente no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.

- Secdo 10: Identificacdao de Inconformidades, Medidas Retificativas e Preventivas

As questoes estdo relacionadas com a identifica¢do e a documentacao de inconformidades, a sua
analise* e as medidas retificativas. As mesmas podem ser melhor discutidas com o Agente de Controlo
de Qualidade. Os documentos que descrevem as inconformidades, a sua analise e retificacdo devem ser
analisados. As questdes relacionadas com a sec¢do 10 estao presentes somente no quadro de resultados
dos Procedimentos Gerais.

-+ Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos

As questoes estdo relacionadas com a colheita e com a comunicacao dos indicadores de desempenho das
fungdes. Os documentos podem ser solicitados e analisados com antecedéncia e sdo melhor discutidos

e comprovados com o Administrador do Laboratério e/ou pessoa responsavel pela gestdo de dados. As
questdes relacionadas com a sec¢do 11 estao presentes em todos os quadros de resultados.

+ Seccdo 12: InstalacOes e Biosseguranca

As questdes abordam a realizacdo segura dos testes e da gestdo dos residuos. Isto pode ser melhor
discutido com o Responsavel pela Seguranga e observado na mesa de trabalho. As questdes relacionadas
com a sec¢ao 10 estdao presentes somente no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.

Nem todos os quadros de resultados contém questdes para cada seccdo. Por exemplo: sec¢do 2: analises
da gestdo, contém apenas as questdes do quadro de resultados dos Procedimentos Gerais. Nos quadros de
resultados especificos dos testes, ndo existem questdes relacionadas com as andlises da gestdo.

3Controlo de qualidade: as atividades realizadas durante o procedimento de teste para garantir que os resultados sdo confiaveis (em
geral: controlos positivos e negativos).Garantia de qualidade: as atividades realizadas antes do teste para garantir que os resultados

sdo confidveis (tais como equipa treinada, materiais e equipamentos de alta qualidade, presenca de documentos, como PONs).Avaliagdo
Externa da Qualidade: ensaio de proficiéncia, novo teste cego e/ou visitas de inspegdo por parte de entidade externa para a avaliacdo da
confiabilidade dos resultados dos exames laboratoriais.

“A Andlise de Causa de Origem visa identificar o problema subjacente que estd a causar a ndo conformidade. As técnicas estabelecidas sdo
o Diagrama de Ishikawa (https://en.wikipedia.org/wiki/Ishikawa_ diagram) e o método Five Times Why (https://en.wikipedia.org/wiki/
Five_ whys).
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Informacoes sobre o preenchimento do quadro de resultados dos Procedimentos Gerais
Parte A: Informacoes Gerais

Esta sec¢do esta mais desenvolvida no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais em compara¢do com
outros quadros de resultados. Tal como foi explicado anteriormente, esta sec¢do capta as informagoes que
fornecem o contexto sob o qual incide a avalia¢do. O avaliador preenchera o seu nome e os seus vinculos, o
nome e os dados do laboratdrio a ser avaliado. Para responder a questdo “O laboratdrio de TB cumpre com
os requisitos minimos de espaco e infraestrutura?”, o avaliador pode consultar o Manual do Laboratério de
Micobacteriologia GLI, capitulo 4, secgdo 4.15.

Parte B: Informagdes Técnicas

Foram incluidas duas questdes que captam os dados quantitativos/descritivos no quadro de resultados dos
Procedimentos Gerais:

- A Questdo GA tem como objetivo obter uma visdo geral dos equipamentos disponiveis e do seu estado
de manutencao/calibragem. Os avaliadores devem observar se os equipamentos estdo a funcionar,
se a funcionalidade do equipamento é verificada regularmente; se o equipamento é submetido a
manutenc¢do regular por um técnico qualificado e se esta é feita de acordo com as recomendacdes do
fabricante. Se forem utilizados os métodos moleculares, o avaliador deve analisar o PON para identificar
os requisitos e lista-los em “outros equipamentos”. Os avaliadores podem ter que analisar o PON ou o
“Livro da Vida” dos equipamentos para determinar as especificagdes relacionadas com a manutencao,
reparacoes, etc. dos sistemas moleculares especializados.

+ A Questdo GB visa estabelecer uma visdo sobre o processo de comunicagao dos resultados nos diferentes
testes laboratoriais.

O resto da parte B do quadro de resultados dos Procedimentos Gerais consiste em questdes fechadas/de
escolha multipla. No quadro de resultados dos Procedimentos Gerais, as questdes ndo sdo especificas para
nenhum teste laboratorial. Em vez disso, estdo relacionadas com o processo de assisténcia do laboratoério.

No quadro de resultados dos Procedimentos Gerais, as questdes estdo incluidas em todas as doze secgdes.
A maioria das questdes sdo autoevidentes. No entanto, se forem necessarias informagdes complementares,
pode consultar os recursos abaixo.

sManual GLI do Laboratdrio de Micobacteriologia:
http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/gli_mycobacteriology_lab_ manual_web.pdf
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Recurso Descricao

Informacoes gerais

Manual GLI do Laboratério de
Micobacteriologia

Um manual de laboratério completo que padroniza os principais procedimentos
laboratoriais.

Guia Pratico da GLI para a
Consolida¢do do Laboratério
de TB

Instrugdes praticas para a implementa¢do das recomendacoes da OMS e as
melhores praticas internacionais de consolidagdo dos laboratdrios de TB.

Algoritmos de diagndstico de
TB do modelo GLI

Este manual fornece 4 algoritmos de modelo que representam graficamente as
recomendagdes mais atualizadas da OMS para a utilizagdo nos diagndsticos de
TB. Os algoritmos seguem os principios da Estratégia Erradicacdo da TB, de modo
a providenciar o acesso universal aos testes rapidos de bactérias do complexo
Mycobacterium tuberculosis e DST, e incluem o uso do Xpert MTB/RIF, ensaios de
sonda em linha para os medicamentos de 22 linha, o ensaio LF-LAM e o Teste
TB-LAMP, concomitantemente com as ferramentas convencionais, incluindo a
microscopia e a cultura fenotipica e DST.

Defini¢6es da OMS e
regulamentos de notificacdo
da tuberculose

Defini¢Ges padronizadas da OMS e estruturas de notifica¢dao da TB.

Gestdo da qualidade laboratorial

Manual do Sistema de Gestdo da
Qualidade Laboratorial da OMS

Manual para compreender a estrutura e os requisitos de um QMS laboratorial
baseado em padroes internacionais.

Kit de formacdo do Sistema
de Gestdo da Qualidade
Laboratorial da OMS

Materiais de formacdo para compreender a estrutura e os requisitos de um QMS
laboratorial baseado nos padrdes internacionais.

Ferramenta de Implementacao
Progressiva da Qualidade
Laboratorial (LQSI) da OMS

A ferramenta LQSI fornece um quadro de referéncia para a implementagdo
progressiva de um QMS laboratorial baseado nos padrdes internacionais para
laboratdrios de saude (ptblica).

Implementacao do Sistema de
Gestdo da Qualidade ISO

15189 Look Before You Leap
(Olhe antes de avancgar) -
Documento de orienta¢do para
melhores praticas

Este documento de orienta¢do foi elaborado para fornecer as melhores praticas aos
laboratdrios publicos de TB na fase de implementac¢do de um QMS e acreditagdo
ISO 15189.

Processo Progressivo GLI para
Acreditacdo de Laboratério de
TB (‘ferramenta GLI’)

Esta ferramenta fornece um quadro de referéncia para a implementagao
progressiva de um QMS laboratorial baseada nos padroes internacionais para
laboratdrios de TB.

Procedimentos Operacionais
Normalizados GLI para o
Laboratério de TB

Modelos de PONs para o laboratério de TB.
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Recurso Descricao

Envio e transporte de espécimes

Guia GLI para os sistemas de Este guia descreve as varias fases da criac¢do e consolidagdo dos sistemas de envio
envio de espécimes e redes de espécimes e dos componentes essenciais envolvidos no envio, bem como
integradas de TB outras considera¢des dos programas de TB e administradores de laboratdrios,

autoridades do Ministério da Satde e outros colaboradores em programas de
doengas. Além de descrever os mecanismos de transporte e os equipamentos
necessarios para mover os espécimes de forma segura, este guia também fornece
as informagoes acerca da logistica, comunicagdo dos resultados, gestdo de dados,
monitorizacdo e avaliacdo e procedimentos operacionais normalizados que irdo
facilitar e melhorar os sistemas de envio de espécimes

Biosseguranca

Manual GLI de Seguranga O manual de seguranca laboratorial é um guia pratico para os funcionarios de

Laboratorial laboratdrio; O manual apresenta um texto simples e ilustracdes legiveis para
auxiliar os funcionarios do laboratdrio a compreenderem as importantes questdes
de seguranca envolvidas na realizacdo de culturas e DST. O manual de seguranga
laboratorial de TB deve ser utilizado juntamente com o Manual de Biosseguranca
Laboratorial de Tuberculose da OMS.

Manual de Biosseguranga Este manual fornece informacoes e explicacdes sobre os requisitos de

Laboratorial de TB da OMS biosseguranca no contexto laboratorial de TB.

Manual de Biosseguranga Este manual fornece informacoes e explicacdes sobre os requisitos de

Laboratorial da OMS biosseguranca em laboratérios médicos.

Outros

TBfacts.org Este sitio eletrénico é um recurso ttil que fornece informacdes sobre a TB em
geral e, especificamente, para os testes laboratoriais de TB.

Centros de recursos GLI: Fornece muitos recursos complementares sobre praticas laboratoriais de TB.

+ Instrugdes e ferramentas
- Pacotes de formacao
- PONs

Ferramentas, diretrizes e Fornece muitos recursos complementares sobre praticas laboratoriais de TB.
manuais para Desafiar a TB

Publica¢des da OMS sobre a Fornece muitos recursos complementares sobre a detecdo, diagndstico,
tuberculose tratamento e cuidados na TB.




GUIA DE UTILIZADOR Pacote Score-TB
Desenvolvimento de testes a tuberculose com garantia de qualidade e de capacidade de gest3o utilizando a metodologia SLIPT Versdo 1.5 - julho de 2020

Informacoes sobre o preenchimento do Quadro de Resultados da Microscopia de Esfregaco
Parte A: Informacoes Gerais

A parte A do Quadro de Resultados da Microscopia de Esfregaco limita-se a adicionar informagdes
desta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratdrio que esta a ser avaliado e as
informacdes sobre a avaliacao anterior, se existir).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B comec¢a com uma tabela para a recolha de informag¢des quanto ao nimero de exames de
microscopia de esfregago para diagnéstico e seguimento realizados no ano anterior. Os dados devem

ser estratificados consoante o nimero de amostras recebidas e rejeitadas e pelo nimero de resultados
escassamente positivos, positivos e negativos por trimestre. Recomenda-se a solicita¢do ao laboratério
para o preenchimento desta tabela com antecedéncia e a verifica¢do das informac¢des durante a avaliacdo,
pois ndo havera tempo disponivel durante a avaliagdo para o preenchimento da mesma.

Como acontece com a maioria dos quadros de resultados especificos para os testes, o quadro de resultados
da microscopia de esfregaco apenas inclui questdes relativas a:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém questdes sobre a documentacdo dos procedimentos especificos da microscopia de esfregaco.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma questdo sobre o fornecimento de informacdes e instrucdes aos clientes acerca da
interpretacgdo dos resultados da microscopia de esfregaco. A questdo sobre a forma correta de colheita
das amostras de expetoracdo esta incluida no quadro de resultados dos Procedimentos Gerais.
-+ Secc¢do 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos reagentes necessarios para a microscopia.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Esta sec¢do é muito completa, pois investiga as informacdes técnicas para a execugdo correta da
microscopia de esfregaco (mais recursos Uteis sio mencionados abaixo).
+ Seccdo 11:
Contém uma pergunta sobre os indicadores de qualidade especificos para a microscopia de esfregaco.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre o procedimento de microscopia de esfregaco.
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Recurso Descricao

Procedimento de microscopia de esfregaco

Filme sobre a coloracdo pela
Auramina

Demonstracdo da coloragdo pela Auramina.

Filme sobre a coloracao de
Ziehl-Neelsen

Demonstracdo da coloracdo de Ziehl-Neelsen.

Manual: Diagnéstico
Laboratorial da TB através de
microscopia da expetoracao

Um guia pratico para auxiliar a equipa do laboratdrio a compreender as questdes
importantes relacionadas com a realiza¢ao da microscopia da expetoracao.

Manual GLI do Laboratdrio de
Micobacteriologia

Informacdes pormenorizadas sobre a preparagao e colora¢ao da amostra e exame
de esfregaco (capitulos 7, 8 e 9, respetivamente).

Pacote de forma¢dao UNION
em microscopia direta de
esfregaco acido-rapido

Pacote de formacao virtual em microscopia direta de esfregaco.

Procedimentos Operacionais
Normalizados GLI para o
Laboratdrio de TB

Modelos de PONs para o laboratdrio de TB, incluindo os modelos de PON da
microscopia de esfregaco.

Biosseguranga

Manual GLI de Seguranca
Laboratorial

Inclui informagdes sobre a biosseguranca especificamente para a microscopia
de esfregaco.

Manual de Biosseguranga
Laboratorial de TB da OMS

Inclui informacdes sobre a biosseguranca especificamente para a microscopia
de esfregaco.

Outros

TBfacts.org

Este sitio eletrénico é um recurso ttil que fornece informagoes sobre a TB
em geral e, especificamente, para os testes laboratoriais de TB, incluindo a
microscopia de esfregaco.




GUIA DE UTILIZADOR Pacote Score-TB
Desenvolvimento de testes a tuberculose com garantia de qualidade e de capacidade de gest3o utilizando a metodologia SLIPT Versdo 1.5 - julho de 2020

Informacoes sobre o preenchimento do quadro de resultados de cultura de TB para a detecao e
identifica¢do de micobactérias

Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B comega com uma tabela de recolha de informag6es sobre o niimero de testes de cultura de sdlidos
e liquidos realizados no ano anterior, estratificados consoante o resultado. Recomenda-se a solicitagdo ao
laboratério para o preenchimento desta tabela com antecedéncia e a verificagdo das informacoes durante a
avaliacdo, pois ndo havera tempo disponivel durante a avalia¢do para o preenchimento da mesma.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentagdo dos procedimentos especificos da cultura.

+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma questdo sobre o fornecimento de informacdes e instrucoes aos clientes acerca da
interpretacgdo dos resultados da cultura.

- Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos reagentes necessarios para a cultura de sélidos e
liquidos e testes de identificacdo.

- Seccao 8: Controlo de Processos
Esta sec¢do é muito elaborada e investiga os dados técnicos para a execugdo correta da cultura de TB. A
seccdo é dividida nos seguintes segmentos: controlo de qualidade, descontaminagdo, procedimento de
cultura liquida, procedimento de cultura sdlida e procedimento de identificacio do MTB.

+ Seccdo 11:
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para a cultura.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre os procedimentos de cultura de TB.
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Recurso Descricao

Procedimentos de cultura

Manual GLI do Laboratério de
Micobacteriologia

Fornece informagdes detalhadas sobre os procedimentos de cultura de liquidos e
sélidos (capitulos 10 e 11, respetivamente).

Pacote GLI de Formagdo sobre
a Cultura em Meios Sélidos e
Liquidos

Ficheiro compactado (311 MB) com materiais de formacao.

Procedimentos Operacionais
Normalizados GLI para o
Laboratério de TB

Modelos de PONs para o laboratdrio de TB, incluindo os modelos de PON para a
cultura de TB.

TBfacts.org

Informacoes sobre a cultura de TB.

Biosseguranga

Manual GLI de Seguranca
Laboratorial

Inclui informagdes sobre a biosseguranca especificamente na cultura de TB.

Manual de Biosseguranca
Laboratorial de TB da OMS

Inclui informagdes sobre a biosseguranca especificamente na cultura de TB.
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Informagdes sobre o preenchimento do quadro de resultados do teste fenotipico de sensibilidade aos
farmacos (DST)

Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A Parte B deste quadro de resultados comec¢a com a colheita de dados quantitativos sobre o niimero
de testes realizados no ano anterior, estratificados consoante o resultado. Recomendamos que solicite
antecipadamente ao laboratdrio o preenchimento desta tabela e que verifique informagdo durante a
avaliacdo, pois ndo havera tempo disponivel durante a mesma para o seu preenchimento.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentagao dos procedimentos especificos do DST.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma pergunta sobre o fornecimento de informag6es para a interpretacdo correta dos resultados
do DST aos clientes do laboratério.
-+ Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento de antibidticos e os meios necessarios para o DST.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Esta sec¢do é muito elaborada e investiga os dados técnicos para a execugdo correta do DST, incluindo o
controlo de qualidade.
+ Seccdo 11:
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o DST.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre o procedimento fenotipico de DST.
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Recurso Descricao

Procedimentos de DST

Manual técnico da OMS
sobre o teste de sensibilidade
a farmacos usados no
tratamento da tuberculose

Este manual técnico foca-se nos métodos do DST disponiveis para os agentes
anti-TB de primeira e segunda linha. Os métodos fenotipicos do DST com base na
cultura para determinados medicamentos anti-TB sdo confiaveis e reproduziveis,
mas 0S mesmos Sdo Mmorosos, pois requerem uma infraestrutura laboratorial
sofisticada, uma equipa qualificada e um controlo de qualidade rigoroso. Somente
os procedimentos indiretos do DST para os medicamentos anti-TB estdo incluidos
neste documento. Os métodos descritos sdo dgar L], 7H10 e 7H11 e MGIT.

Manual GLI do Laboratério de
Micobacteriologia

Fornece informagdes detalhadas sobre o DST pela utilizacdo do MGIT (capitulo 12).

Pacote GLI de formagdo
em DST pelos métodos
fenotipicos e moleculares

Ficheiro compactado (34 MB) com materiais de formag¢do em DST.

Pacote Completo de Cultura e
DST TB CARE I

Este pacote (140 MB) contém materiais padronizados de formagdo em técnicas de
cultura e DST.

Procedimentos Operacionais
Normalizados GLI para o
Laboratério de TB

Modelos de PONs para o laboratdrio de TB, incluindo os modelos de PON para a
cultura de TB e DST.

Procedimentos Operacionais
Normalizados para a Cultura,
DST e Teste de Resisténcia
Molecular TB-CARE I

Este pacote de ficheiros contém os novos modelos PON em GeneXpert, MGIT960,
DST Solid e LPA.

TBfacts.org

Informacoes sobre o DST para a TB.

Biosseguranca

Manual GLI de Seguranca
Laboratorial

Inclui informacdes sobre a biosseguranca especificamente na cultura de TB e DST.

Manual de Biosseguranga
Laboratorial de TB da OMS

Inclui informacdes sobre a biosseguranca especificamente na cultura de TB e DST.
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Informacoes sobre o preenchimento do quadro de resultados Xpert MTB/RIF
Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A Parte B do quadro de resultados Xpert MTB/RIF (incluindo o Xpert MTB/RIF Ultra) comeca com a
colheita de dados quantitativos sobre o nimero de testes realizados no ano anterior, estratificados
consoante o resultado. O Pacote Score TB enquadra-se no sistema de relatérios Xpert recomendado pela
OMS¢ e atualizado pelo GLI’. Recomendamos que solicite antecipadamente ao laboratdrio o preenchimento
desta tabela e que verifique a informac3o durante a avalia¢do, pois ndo havera tempo disponivel durante

a mesma para o seu preenchimento. Inclui uma questdo complementar para obter informagdes sobre a
disponibilidade, funcionalidade e manutenc¢ao dos equipamentos GeneXpert.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentagao dos procedimentos especificos do GeneXpert.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma questdo sobre o fornecimento de informacdes para a interpretacdo correta dos resultados
do GeneXpert aos clientes do laboratorio.
- Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos cartuchos GeneXpert.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Contém questdes sobre os aspetos técnicos dos testes GeneXpert, incluindo o controlo de qualidade.
+ Seccdo 11:
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o GeneXpert.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre os testes GeneXpert MTB/RIF e MTB/RIF Ultra.

$Defini¢des da OMS e Estrutura de Comunicacdo de Resultados da Tuberculose - revisdo de 2013:
https://www.who.int/tb/publications/definitions/en/
7Planeamento GLI de transi¢ao para cartuchos Xpert MTB/RIF Ultra: http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/gli_ultra.pdf
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Recurso Descricao

Procedimento GeneXpert

Filme sobre o procedimento
para o teste GeneXpert

Video de formagdo sobre realizac¢do do teste GeneXpert MTB/RIF.

Pacote GLI de formacdo
em DST pelos métodos
fenotipicos e moleculares

Ficheiro compactado (34 MB) com materiais de formag¢ao em DST.

Implementacao de um
Sistema de Garantia de
Qualidade dos Testes Xpert
MTB/RIF

Este guia pratico e o guia resumido que o acompanha, fornecem informacoes
lteis e as ferramentas para o estabelecimento e implementa¢do de um sistema de
garantia de qualidade (QA) do teste Xpert MTB/RIF em toda a rede de diagndstico.

Materiais de formacgdo
GeneXpert com os guias
(2015)

Este é um pacote completo de formagdo com os guias de apoio a utiliza¢do do
Xpert MTB/RIF (84Mb).

Procedimentos Operacionais
Normalizados para teste a
Cultura DST e de Resisténcia
Molecular

Este pacote compactado de ficheiros (1,8 MB) contém os novos procedimentos
operacionais normalizados do GeneXpert, MGIT960, DST Solid e LPA.

TBfacts.org

Informacoes sobre o GeneXpert para testes de TB.

TBonline.info

Informacoes sobre o GeneXpert para testes de TB.

Biosseguranca

Manual GLI de Seguranca
Laboratorial

Inclui informacdes sobre a biosseguranca especificamente para o GeneXpert.

Manual de Biosseguranga
Laboratorial de TB da OMS

Inclui informacdes sobre a biosseguranca especificamente para o GeneXpert.

Outros

Planeamento GLI para a
transicao para cartuchos
Xpert MTB/RIF Ultra por parte
de um pais

Este guia fornece as instrugdes praticas para o desenvolvimento de um plano

de implementagdo exequivel, para uma transigdo eficiente do uso dos cartuchos
Xpert MTB/RIF Ultra, garantindo um servico ininterrupto e evitando o desperdicio
dos mesmos.
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Informagdes sobre o preenchimento do quadro de resultados da amplifica¢do isotérmica mediada por
loop (TB-LAMP)

Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B deste quadro de resultados de TB-LAMP comeca com a colheita de dados quantitativos sobre

o namero de testes realizados no ano anterior, estratificados consoante o resultado. Recomendamos

que solicite antecipadamente ao laboratorio o preenchimento desta tabela e que verifique a informacgao
durante a avaliag¢do, pois ndo havera tempo disponivel durante a mesma para o seu preenchimento. Inclui
uma questdo complementar para a recolha de informacoes sobre a disponibilidade, funcionalidade e
manutenc¢do dos equipamentos TB-LAMP.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentagao dos procedimentos especificos do TB-LAMP.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma pergunta sobre o fornecimento de informag6es para a interpretacdo correta dos resultados
do TB-LAMP aos clientes do laboratdrio.
-+ Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos reagentes para o TB-LAMP.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Contém questdes sobre os aspetos técnicos do teste TB-LAMP, incluindo o controlo de qualidade,
extra¢do do DNA e detecao do MTBC.
-+ Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o TB-LAMP.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito

na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre o teste TB-LAMP.
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Recurso Descricao

Procedimento TB-LAMP

Filme sobre o TB-LAMP

Este pequeno video animado mostra o contexto, as etapas mais importantes e
também as vantagens do TB-LAMP.

Tutorial LAMP

Tutorial curto (filme) sobre o principio LAMP.

Ficha informativa da OMS
sobre o TB-LAMP

Breve descri¢do do ensaio TB-LAMP e as recomendag¢des da OMS.

Panfleto do TB-LAMP

Informacdes sobre o ensaio do TB-LAMP fornecidas pelo fabricante.

Nota informativa GLI do TB-
LAMP

Consideragdes praticas GLI sobre a implementag¢do do TB-LAMP.

Outros

Orientacdes da OMS para o
TB-LAMP

Orientag¢des para o uso do TB-LAMP no diagnoéstico da TB pulmonar.




GUIA DE UTILIZADOR Pacote Score-TB
Desenvolvimento de testes a tuberculose com garantia de qualidade e de capacidade de gest3o utilizando a metodologia SLIPT Versdo 1.5 - julho de 2020

Informacoes sobre o preenchimento do quadro de resultados do ensaio de lipoarabinomanano de fluxo
lateral de urina (LF-LAM)

Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B deste quadro de resultados de LF-LAM comeca com a colheita de dados quantitativos sobre o
numero de testes realizados no ano anterior, estratificados consoante o resultado. Recomendamos que
solicite antecipadamente ao laboratdrio o preenchimento desta tabela e que verifique a informacdo durante
a avaliagdo, pois ndo havera tempo disponivel durante a mesma para o seu preenchimento.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentagio dos procedimentos especificos do LF-LAM.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma pergunta sobre o fornecimento de informag6es para a interpretacdo correta dos resultados
do LF-LAM aos clientes do laboratdrio.
- Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos testes LF-LAM.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Contém questdes sobre os aspetos técnicos dos testes LF-LAM, incluindo o controlo de qualidade.
- Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o LF-LAM.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre o teste LF-LAM.

Recurso Descricao

Procedimento para o LF-LAM

Filme sobre o LF-LAM Um pequeno filme sobre como realizar o teste Fujifilm SILVAMP TB LAM.

Nota informativa GLI sobre o Informacoes praticas GLI sobre o teste LF-LAM.

LF-LAM

Outros

Atualizacdo das diretrizes da Contexto, fundamentacdo e objetivos para a revisao das diretrizes da OMS para o
OMS para o LF-LAM LF-LAM.
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2.8

Informacoes sobre o preenchimento do quadro de resultados do Ensaio de Sonda em Linha (LPA)
Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B do quadro de resultados do LPA comeca com a colheita de dados quantitativos sobre o niimero
de testes (categorizados por MTBDRplus e MTBDRsl e CM) realizados no ano anterior, estratificados
consoante o resultado. Recomendamos que solicite antecipadamente ao laboratério o preenchimento
desta tabela e que verifique a informac3o durante a avalia¢do, pois ndo havera tempo disponivel durante a
mesma para o seu preenchimento. Inclui uma questdo complementar para a recolha de informacdes sobre
a disponibilidade, funcionalidade e manutencao dos equipamentos LPA.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccado 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentacdo dos procedimentos especificos do LPA.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma pergunta sobre o fornecimento de informagées para a interpretacdo correta dos resultados
do LPA aos clientes do laboratoério.
- Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos reagentes do teste LPA.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Contém perguntas sobre aspetos técnicos dos testes de LPA, incluindo controlo de qualidade, extragdo,
amplifica¢do e detecao.
-+ Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o LPA.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na seccdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informacgdes essenciais (técnicas) sobre o teste LPA.




GUIA DE UTILIZADOR Pacote Score-TB

Desenvolvimento de testes a tuberculose com garantia de qualidade e de capacidade de gest3o utilizando a metodologia SLIPT Versdo 1.5 - julho de 2020

Recurso Descricao

Procedimento para o LPA

Filme sobre o LPA

Demonstrag¢do do LPA (detegdo direta do MTB e resisténcia a isoniazida e
rifampicina) na expetoracao.

Guia GLI sobre a interpreta¢do
e comunicagao dos resultados
do LPA

Guia de interpretacdo e comunicac¢ao dos resultados para profissionais de
laboratério e médicos.

TBfacts.org

Informacdes sobre o LPA para os testes de TB.

Procedimentos Operacionais
Normalizados para teste a
Cultura DST e de Resisténcia
Molecular

Este pacote compactado de ficheiros (1,8 MB) contém os novos procedimentos
operacionais normalizados do GeneXpert, MGIT960, DST Solid e LPA.

Pacote GLI de formagao
em DST pelos métodos
fenotipicos e moleculares

Ficheiro compactado (34 MB) com materiais de formac¢ao em DST.

Biosseguranga

Manual GLI de Seguranca
Laboratorial

Inclui informagdes sobre a biosseguranca especificamente para o LPA.

Outros

Atualizacao das diretrizes da
OMS para o LPA

Atualizacao das diretrizes para o uso de ensaios de sonda em linha molecular para
a detegdo de resisténcia a isoniazida e rifampicina.

Atualizacao das diretrizes
da OMS no LPA para os
medicamentos anti-TB de
segunda linha

Atualizacao das diretrizes sobre o uso de ensaios de sonda em linha molecular
para a detecdo de resisténcia a medicamentos anti-TB de segunda linha.
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Informagdes sobre o preenchimento do quadro de resultados Truenat
Parte A: Informacoes Gerais

Tal como acontece com os outros quadros de resultados, a parte A deste quadro de resultados limita-se a
adicionar informacdes sobre esta avaliacdo (incluindo o nome e vinculo do avaliador e do laboratério que
esta a ser avaliado e as informagdes sobre a avaliacdo anterior, se existirem).

Parte B: Informagdes Técnicas

A parte B do quadro de resultados Truenat comega com a colheita de dados quantitativos sobre o niimero
de testes realizados no ano anterior, estratificados consoante o resultado. Recomendamos que solicite
antecipadamente ao laboratdrio o preenchimento desta tabela e que verifique a informacédo durante

a avaliagdo, pois ndo havera tempo disponivel durante a mesma para o seu preenchimento. Inclui

uma questdo complementar para a recolha de informacées sobre a disponibilidade, funcionalidade e
manutenc¢do dos equipamentos Truenat.

O resto deste quadro de resultados contém questdes sobre:

+ Seccdo 1: Documentos e Registos
Contém perguntas sobre a documentacdo dos procedimentos especificos do Truenat.
+  Seccao 4: Gestdo de Clientes e Apoio ao Consumidor
Contém uma pergunta sobre o fornecimento de informag6es para a interpretacdo correta dos resultados
do Truenat aos clientes do laboratdrio.
- Seccdo 7: Compras e Inventario
Contém uma questdo sobre o armazenamento dos reagentes para o Truenat.
- Seccao 8: Controlo de Processos
Contém questdes sobre os aspetos técnicos dos testes Truenat, incluindo o controlo de qualidade.
- Seccdo 11: Gestdo de Ocorréncias/Incidentes e Melhoria de Processos
Contém uma questdo sobre os indicadores de qualidade especificos para o Truenat.

A maioria das questdes sdao autoexplicativas e os avaliadores que atendem ao perfil de avaliador descrito
na secgdo 3.4 deverdo ser capazes de respondé-las. Em baixo, estdo listados varios recursos tteis que
fornecem as informagdes essenciais (técnicas) sobre o teste Truenat.

Recurso Descricao

Procedimento Truenat

Antncio da aprovagdo da OMS | Antncio de que a OMS aprovou o ensaio Truenat para o diagnodstico inicial de TB e
para o ensaio Truenat detecdo de resisténcia a rifampicina.

Comunicac¢do Rapida da Este documento visa informar os programas nacionais de TB e outros

OMS: Ensaios moleculares colaboradores sobre as principais implica¢oes das evidéncias mais recentes do
como testes iniciais para o uso de ensaios moleculares especificos, incluindo Truenat, tais como os testes
diagnéstico de tuberculose e diagndsticos iniciais de TB pulmonar e extrapulmonar e TB RR, em adultos
resisténcia a rifampicina e criangas.

Consideragdes praticas da Fornece considerages praticas para a implementagdo do Truenat, incluindo o
Parceria StopTB para a procedimento do teste e as considera¢des operacionais.

implementacdo do Truenat

TBfacts.org InformacoOes sobre o ensaio Truenat para o teste de TB.
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3.5 Comunicacao dos resultados da avaliacao

Durante a avaliac¢ao:

1. Preencha o quadro de resultados dos Procedimentos Gerais e o quadro especifico para testes para todos
os testes de TB realizados no laboratério. Faga-o utilizando a versdo em papel ou inserindo as respostas
e as conclusdes diretamente na ferramenta eletrdnica (exceto ao observar o teste de TB na instala¢io
BSL 3, onde a utilizagdo de dispositivos eletrénicos deve ser evitada por razdes de seguranga, consulte a
Seccao 3.4.1).

2. Opcional: preencha a lista de verificacao do SLIPTA

No final da avaliacao, o avaliador deve:

3. Transcrever todas as pontuagoes das versdes em papel para a ferramenta eletrdnica (se for aplicavel).
4. A ferramenta eletrénica calculara automaticamente a pontuagdo e o nimero de estrelas para cada
um dos quadros de resultados de qualidade laboratorial de TB (consulte a ficha “relatério de sintese
de TB”). Se a lista de verifica¢gdo do SLIPTA também tiver sido preenchida, a ferramenta eletrdnica
calculara automaticamente a pontuacdo SLIPTA, incluindo as pontuag¢des nos quadros de resultados de
qualidade laboratorial de TB.
NOTA: o calculo manual da pontuagdo é extremamente complexo devido a possibilidade de haver
respostas ndo aplicaveis que influenciam o niimero total de pontos que possam ser contabilizados (ver
seccdo 3.3.2). O calculo manual da pontuagdo esta sujeito a erros. Portanto, recomendamos o uso da
ferramenta eletronica para o calculo da pontuagdo. Outra vantagem da utilizacio da ferramenta eletronica
é que a mesma visualiza diretamente a pontuacio e a evolug¢do desde a avalia¢do anterior, se for aplicavel.
5. Identifique as recomendacées de aperfeicoamento (para as questdes com respostas “Nado” e “Parcial”)
e comunique-as ao laboratdrio durante a reunido com o administrador do laboratério (ponto 6) e no
relatério final (ponto 7). Sempre que possivel, o avaliador deve fundamentar as suas conclusdes com
as ferramentas e os materiais de orientacao, conforme foi referido na sec¢ao 3.3.3, para auxiliar o
laboratorio a identificar as areas que necessitam de aperfeicoamento. Os avaliadores sdo responsaveis
por garantir que os recursos fornecidos ao laboratério sdo os mais atualizados.
6. Retina-se com a equipa e a geréncia do laboratério e comunique as conclusées gerais da avaliagdo.
0 avaliador deve utilizar o formato sugerido na lista de verificagdo do SLIPTA (Resumo), ou seja,
comunicar os elogios, desafios e recomendagdes constatadas. Sempre que possivel, o avaliador deve
fundamentar as recomendacdes e os desafios com exemplos da avaliacdo. O avaliador também pode
apresentar o numero de estrelas pontuadas nos quadros de resultados de qualidade laboratorial de TB e
na lista de verificacdo do SLIPTA, se for aplicavel (consulte o ponto 4).

Ap0s a avaliagio:

7. No prazo de duas semanas ap0s a avalia¢do, o avaliador deve enviar um relatério final ao laboratério. O
relatorio deve incluir uma cdpia dos quadros de resultados de qualidade laboratorial de TB preenchidos (e
da lista de verificacdo do SLIPTA, se for aplicavel), bem como os desafios observados e as recomendacoes.

A lista de recomendacdes para aperfeicoamento deve ser comunicada no formulario de inconformidades e
deve ser classificada como maior ou menor:

- Inconformidades maiores sdao aquelas que influenciam diretamente a qualidade do trabalho realizado e,
portanto, requerem uma a¢ao urgente.

- Inconformidades menores sdo aquelas que podem comprometer indiretamente a qualidade do trabalho
realizado e devem ser tratadas apos a resolucdo das inconformidades maiores.

Além disso, é aconselhavel que se dé prioridade as recomendacdes para auxiliar o laboratério na
implementacdo/aperfeicoamento do seu QMS de forma légica e racional. O laboratdrio é responsavel
pela resolucdo das inconformidades através do seu proprio sistema de medidas retificativas. O auxilio ao
laboratoério na resolugdo das inconformidades recai fora do ambito da avaliacdo, mas pode ser fornecido
como programa de orientacgdo.
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