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SIGLAS

ASCP American Society for Clinical Pathology

ASLM African Society for Laboratory Medicine

CDC Centro de Controlo e Prevencdo de Doencas (Estados Unidos da América)
CEl Comissao Electrotécnica Internacional

CEN Comité Europeu de Normalizacao

CHAI Clinton Health Access Initiative

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute

GCI Grupo consultivo independente

GIA Grupo Independente de Avaliacdao

ISO Organizacao Internacional de Normalizacao

LoA Carta de acordo

MS Ministério da Saude

MoU Memorando de Entendimento

oMS Organizacao Mundial da Saude

OMS/AFRO Organizagdo Mundial da Satde Escritério Regional para a Africa
OMS/SEARO Organizagao Mundial da Saude Escritdrio Regional para o Sudeste Asiatico
QSE Pontos essenciais do sistema de gestdo da qualidade

RAM Resisténcia antimicrobiana

RSI Regulamento Sanitdrio Internacional (2005)

SIDA Sindrome da imunodeficiéncia adquirida

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

sGQL Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial

SLIPTA Processo gradual de melhoramento laboratorial com vista a acreditagao
VIDR Vigilancia e Resposta Integrada as Doencas

VIH Virus da Imunodeficiéncia Humana
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DEFINICOES

Para efeitos do presente guia, as definicdes abaixo esclarecem alguns termos nele contidos.

Organismos de acreditagdo: organizacbes ou entidades com autoridade para avaliar um
estabelecimento e fornecer por escrito elementos factuais quanto a sua competéncia no
tocante a uma norma, quer seja nacional ou internacional.

Acreditagdo: processo pelo qual um organismo com autoridade outorga formalmente, a uma
organizagdo ou a uma pessoa, o reconhecimento da sua competéncia para executar
determinadas tarefas especificas. Referéncia: ISO 15189.

Nota: geralmente a autoridade de um drgdo de acreditacdo emana do governo nacional.

Certificagdo: processo através do qual uma entidade terceira presta por escrito a garantia de
gue determinado produto, procedimento ou servico estd em conformidade com os requisitos
atinentes. Referéncia: ISO/CEI 17000:2004. A certificagdo corresponde frequentemente a um
processo voluntdrio.

Pontos essenciais do sistema de gestao da qualidade (QSE) de laboratoérios segundo o CLSI:
infraestrutura ou elementos constitutivos de base numa organizagdo que devem estar
efectivamente instalados e em funcionamento para apoiar a actividade operacional da
organiza¢dao de modo a que as coisas se processem harmoniosamente.

Grupo consultivo independente (GCl): comité independente criado pela African Society for
Laboratory Medicine, ASLM (e acordado com a OMS), composto por especialistas regionais e
internacionais em Sistemas de Gestdo da Qualidade Laboratorial, encarregue de fiscalizar o
programa de auditoria SLIPTA.

Grupo Independente de Avaliagao (GIA): 6rgdo independente responsavel por coordenar e
conduzir a implementacdo do Programa SLIPTA, formando auditores, efectuando inspecgdes
laboratoriais e dando assisténcia técnica numa éptica de melhoria continua. A OMS/AFRO
identificou a ASLM enquanto organismo independente de avaliagao.

Ponto focal SLIPTA do MS: o ponto focal SLIPTA podera ser uma unidade ou um individuo que
tem a seu cargo a coordenacdo, chefia e captacdo orcamental para apoiar a execugao e
expansdo do SLIPTA num pais.

“Uma S6 Saude’: conceito/abordagem cujo objectivo é melhorar a saide e o bem-estar
através da prevengao dos riscos e da mitigacdo dos efeitos inerentes a crises que surgem no
interface entre seres humanos, animais e seus diversos ambientes, incluindo as vertentes
agricola e alimentar (www.onehealthglobal.net). Pressup8e aplicar uma abordagem
coordenada, colaborativa, multidisciplinar e transectorial no intuito de enfrentar riscos
vigentes ou potenciais.

Organizagdo Internacional de Normalizagao (ISO): federacdo que congrega entidades
nacionais de normalizagdo/padronizagdo de mais de uma centena e meia de paises, tratando-
se do maior promotor de normas no mundo.
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Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ): sistema que engloba uma estrutura organizativa,
recursos e processos necessarios para dirigir, planear e realizar actividades de controlo de
gualidade.

Auditores SLIPTA: profissionais de laboratério formados e certificados pelo GIA (no caso
vertente a ASLM) no intuito de auditar laboratérios que utilizam a lista de verificagdo SLIPTA
e de fornecer aconselhamento técnico e orientagdes no intuito de aperfeigoar o Sistema de
Gestao da Qualidade dos laboratérios que tenham sido objecto de auditoria.

Norma/padrdo: “documento” com autoridade em que se estabelecem critérios de
desempenho e caracteristicas (RHUD1.7CD/CLSI). As normas podem ser emitidas por 6rgdos
de normalizagdao nacionais, regionais ou internacionais. As normas internacionais de
aceitagdo mais abrangente emanam da Organizagdo Internacional de Normalizagdo (I1SO). As
normas ISO sao formuladas por comités técnicos.

No que se refere a laboratdrios clinicos, a norma prevalecente é a ISO 15189 “Laboratérios
clinicos. Requisitos para a qualidade e competéncia”.

Organismos de normalizagdo: entidades que detém autoridade para desenvolver normas e
aprovar padrdes internacionais, com ou sem alteragdes. Tanto podem ser nacionais como
internacionais. O Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) é exemplo de um organismo de
normalizagdo regional que goza de um Acordo de Cooperagao Técnica com o ISO.

Processo gradual de melhoramento laboratorial com vista a acreditacao (SLIPTA): Programa
gue tem como objectivo aumentar a eficiéncia e a eficacia dos laboratdrios clinicos e que
serve para auditar laboratoérios clinicos e de saude publica procurando identificar os
progressos que realizaram na definicdo e execucdo da melhoria da qualidade.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI): trata-se de um instituto dedicado a
padrdes clinicos e laboratoriais de matriz voluntaria, assente na adesdo, sem fins lucrativos,
gue desenvolve normas e orientacdes para profissionais do sector da saude mediante um
processo de consenso.

Vi
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PREAMBULO

Os laboratdrios constituem uma componente essencial dos servigcos de salde e exigem uma
capacidade apropriada para garantir cuidados, a vigilancia epidemiolégica, a prevengdo e o
controlo das doengas, bem como a investigacdao e outras actividades conexas de saude
publica. Os dados disponiveis demonstram que, na maior parte dos paises da Regiao Africana
da OMS, os servigos laboratoriais ndo satisfazem as normas bdsicas exigidas, sobretudo nos
niveis intermedidrios e periféricos. Isso deve-se, em grande parte, a falta de sistemas de
laboratério e a desadequagao dos que existem. Os ensinamentos retirados da luta contra o
surto mortifero da doenca por virus Ebola que se propagou na Africa Ocidental em 2014 e
2015, e de outras importantes ocorréncias de saude publica de grande dimensao, permitiram,
a semelhanga das conclusdes das avaliagdes externas conjuntas realizadas ao abrigo do
Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI), compreender a necessidade urgente de reformar
o sector dos laboratérios na Regido.

Nos ultimos anos, o Escritério Regional da OMS para a Africa tem trabalhado incansavelmente
para melhorar a qualidade dos servigos de laboratério. Diversas resolugdes, declaragdes e
iniciativas decisivas trouxeram os sistemas de laboratério para o primeiro plano do refor¢o
dos sistemas de saude. A resolugdo AFR/RC58/R2 adoptada pelo Escritério Regional da OMS
para a Africa na sua quinquagésima oitava sessdo em Yaoundé, Camardes, em 2008, apelou
a consolidagdo dos laboratérios de saude publica na Regido Africana, incluindo o
desenvolvimento e a implementagdao de politicas e planos estratégicos nacionais para os
laboratdrios. Por outro, a Declara¢do de Maputo sobre o reforco dos sistemas de laboratério
(Maputo, Janeiro de 2008) convidou as partes interessadas a prestar um apoio integrado aos
laboratérios para lutar contra as principais doengas.

Na sequéncia destes apelos, o Escritério Regional da OMS para a Africa lancou o programa do
Processo gradual de melhoramento laboratorial com vista a acreditagao (SLIPTA) em Julho de
2011. O SLIPTA foi concebido como um quadro destinado a melhorar a qualidade dos
laboratérios de analises clinicas na Regidao Africana em conformidade com a norma ISO 15189.
Baseia-se nos principios da comportabilidade, escalabilidade, mensurabilidade e
acessibilidade, e promove a apropriacdo do processo por parte do pais e a sustentabilidade
da melhoria de qualidade dos laboratérios.

Gragas a estas iniciativas-chave, os paises comegaram a investir activamente no
fortalecimento dos seus laboratérios e adoptaram ferramentas de garantia da qualidade e de
gestdo para prepararem a inscricdo dos seus laboratérios no SLIPTA. Esses laboratdrios,
capacitados tém conseguido melhoramentos notaveis no que diz respeito ao diagndstico
preciso, seguro e atempado de doencas, transformando assim o panorama dos sistemas de
salde, um laboratério de cada vez.

O presente guia foi revisto com base no retorno de informacgao facultado pelos utilizadores e
de acordo com as perspectivas de expansao da sua utilizacdo, que vai além dos laboratdrios
nacionais. Esperamos igualmente que o Programa SLIPTA eleve o nivel dos laboratérios,
contribuindo significativamente para a Cobertura Universal de Saude (CUS), assim como para
as metas da saude definidas nos Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e mais
genericamente para a seguranga sanitaria.

Vii
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O Escritério Regional da OMS para a Africa espera poder trabalhar com todos os parceiros,
entre os quais se incluem a African Society for Laboratory Medicine (ASLM), o Centro Africano
de Prevencdo e Controlo de Doencas (CDC de Africa), o Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI), a Clinton Health Access Initiative e o Centro de Controlo e Prevencdo de
Doencas (CDC) dos Estados Unidos da América no sentido de continuar a promover o SLIPTA
por toda a Regido.

Dol

Dr.2 Matshidiso Moeti

Directora Regional da OMS para a Africa
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1. ANTECEDENTES

1.1 INTRODUCAO

A populagdo da Africa Subsariana supera os mil milhdes, a maioria estando dependente dos
servicos publicos no que diz respeito a cuidados de saude. O peso crescente de doencas
prioritarias (como sejam o VIH, a tuberculose, o paludismo), de surtos epidémicos (meningite,
colera, febres hemorrdgicas virais) e de doengas ndo transmissiveis na regidao continua a
desafiar os sistemas existentes. Na Africa Subsariana, os sistemas de satde publica, incluindo
os sistemas de laboratério, permaneceram durante muito tempo frageis devido a limitagdes
fundamentais e a falta de priorizacdo dos recursos humanos, financeiros, formativos e de
infraestruturas. Em particular, a falta de apoio laboratorial fidvel para diagnéstico da doenca
é dos principais factores pois limita a confirmacao dos diagndsticos, inclusive relativamente a
epidemias e outras ocorréncias de salde publica. O sector dos laboratérios tem sido um dos
elos mais fracos dos sistemas de saude. Esta situacdo revela a falta de capacidade de que
padece a maioria dos paises africanos signatdrios do acordo sobre o Regulamento Sanitdrio
Internacional (2005) e do compromisso inerente: prestar resultados laboratoriais de
gualidade no sentido de identificar qualquer agente e substancia que possa provocar
emergéncias de saude publica preocupantes para a comunidade internacional.

Diagnosticar doengas infecciosas e ocorréncias de saude publica, incluindo a susceptibilidade
de agentes patogénicos a antimicrobianos, é essencial no que diz respeito a sua prevencao e
ao seu tratamento. Todas as doengas infeciosas partilham de um elemento comum, ou seja,
todas elas podem ser diagnosticadas, e deveriam sé-lo, e o respectivo tratamento deve ser
monitorizado por exames laboratoriais. O diagndstico de qualquer doenca infeciosa comeca
por um teste de laboratdrio preciso. IniUmeros exemplos sustentam esta afirmagao, mas um
deles é suficientemente ilustrativo. Em 2014, a epidemia da doenca por virus Ebola (DVE) que
viria a tornar-se mundial e a revelar-se o pior surto de DVE da historia demorou mais de trés
meses a ser identificada como sendo uma infecgdo por virus Ebola. Essa delonga no
diagndstico deixou espaco para a doenca reproduzir-se e alastrar localmente num pais e
depois a paises vizinhos. Este acontecimento foi explicado ou, pelo menos, fortemente
associado a auséncia de capacidade laboratorial de qualidade, inclusive de um adequado
sistema de encaminhamento, e um sistema de vigilancia falhado num sistema de saude, de
si, ja fraco. A detecgao precoce da doenga té-la-ia certamente restringido a um distrito ou, no
maximo, a uma regidao dentro do pais.

Fundamentar diagndsticos apenas em sintomas clinicos leva a diagnosticar incorrectamente
e, por conseguinte, ao tratamento desadequado ou inapropriado, por excesso ou por defeito,
ao aumento da morbilidade e da mortalidade, e a inaptiddao para determinar a verdadeira
prevaléncia de doencas. O mesmo se aplica quando os exames laboratoriais ndo tém
gualidade ou ndo sdo fidveis, dai a necessidade acrescida de contar com laboratdrios, que
devem cumprir padrdes de qualidade de modo a gerar resultados fidedignos. Exames
laboratoriais de qualidade contribuirdo para reduzir drasticamente os avultados gastos
desnecessarios, a desgraca em vidas humanas e o sofrimento, bem como a percepcao de
inutilidade dos servigos laboratoriais.
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Ao invés, os servicos laboratoriais sao essenciais em todos os aspectos da saude. Pressupoem
que sejam desenvolvidos e mantidos servicos de elevada qualidade recorrendo a uma
abordagem qualitativa dos sistemas.

O Programa relativo ao Processo gradual de melhoramento laboratorial com vista a
acreditacdo (SLIPTA) foi preparado pela OMS e pelos seus parceiros para aperfeicoar a
gualidade dos servigos laboratoriais no sentido de melhor contribuir para os cuidados, a
prevencao e os servigos publicos de saude, incluindo programas de controlo de doencas, para
a VIDR, para o RSI (2005), para a RAM e muito mais.

1.2 PAPEL DA OMS

A OMS desempenha um papel normativo, proporciona orientagdes sobre a escolha e a
utilizagdo adequada de directrizes e manuais, promovendo e acompanhando ainda a
execucdo de normas. A OMS elaborou directrizes com o intuito de auditar, do ponto de vista
técnico, a competéncia de laboratdrios seleccionados para a realizacdo de analises
especificas, que fazem parte das actividades de vigilancia especifica a doengas.

Muitos parceiros, doadores e paises esperam que a OMS forneca orientacdes tanto no que
diz respeito a acreditagdo como ao reforco dos Sistemas de Gestdao da Qualidade nos
laboratérios de analises clinicas. Assim sendo, em 2007, o Escritdrio Regional da Organizagdo
Mundial da Saude para o Sudeste Asidtico Regional Office (OMS/SEARQO) publicou um
compéndio de directrizes com essa finalidade: Guidelines on Establishment of Accreditation
of Health Laboratories. De igual modo, em 2009, em cooperacdao com o CDC e o CLSI, a OMS
publicou um pacote formativo sobre Sistemas de Gestdo da Qualidade Laboratorial (SGQL) a
qgue os paises recorreram para fazer a formagao de directores dos laboratdrios e outros
elementos do pessoal no dominio da implementagao de sistemas de qualidade. Em 2014, a
OMS publicou uma ferramenta em linha denominada LQSI - Laboratory Quality Stepwise
Implementation Tool (ferramenta para a implementagdo gradual da qualidade em
laboratdrio) que presta apoio aos laboratérios que queiram implementar um SGQL nos
termos da norma ISO 15189. (https://extranet.OMS.int/Igsi/)

1.3 FINALIDADE, AMBITO E ESTRUTURA

1.3.1 Este documento visa dar orientagdes acerca da utilizagdo do Programa SLIPTA.
Descreve elementos essenciais para melhoramento da qualidade do processo laboratorial e
indica pormenorizadamente de que forma os Estados-Membros e os parceiros podem
executar esta iniciativa para fortalecer os sistemas de laboratério.

1.3.1 Ambito

Este documento destina-se a ser usado por pessoas ou organizagdes que pretendem
aperfeicoar a qualidade dos laboratérios de analises clinicas recorrendo ao Programa SLIPTA.
Estd particularmente direcionado para os ministérios da saude nos paises da Regido,
induzindo-os a utilizar o Programa SLIPTA de modo a assumirem o desafio de melhorar os
sistemas de laboratério para contribuir mais eficaz e eficientemente para a vigilancia, a
prevencao e o controlo das doencgas.

1.3.2 Estrutura

O documento é composto por 6 secgdes principais
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SECCAO CONTEUDO

Antecedentes Apresenta os sistemas de satide publica na Africa Subsariana. Refere-se ao papel da OMS no
refor¢o dos Sistemas de Gestdo da Qualidade relativamente a laboratérios e define a
finalidade, o ambito e a estrutura do presente Guia.

Origem e governagao Descreve quais as origens e modalidades de governagdo da iniciativa SLIPTA
OMS/AFRO, destacando as principais declaragdes e resolugdes do Comité Regional da OMS
sobre o reforgo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade Laboratorial. Outrossim, define como
é administrado o Programa SLIPTA e quais os papeis e responsabilidades das partes
interessadas.

SRR ERE LG Descreve a elegibilidade e os critérios sujeitos a consideragdo quando da inscricdo de
inscricao laboratérios no Programa SLIPTA, bem como o processo de candidatura em causa.

Processo de auditoria Apresenta uma panoramica do processo de auditoria SLIPTA, explicitando a visita de

inspeccdo, as categorias de critérios de avaliagdo, bem como a lista de verificagdo SLIPTA.
Reconhecimento e Define o processo decisério e a outorga do reconhecimento, bem como a utilizagdo dos
certificagao titulos de reconhecimento.

Procedimentos Descreve os aspectos operacionais do Programa SLIPTA, incluindo custos, gestdo de

operacionais reclamagdes, monitorizagdo do desempenho do auditor e relatérios de auditoria.

As referéncias bibliograficas que serviram de suporte a preparacdo deste Guia constam do
capitulo Referéncias (https://www.who.int/tb/laboratory/afro-slipta-checklist-
guidance.pdf).

A lista de verificagdo do Programa SLIPTA esta disponivel num documento distinto no portal
da OMS/AFRO na Internet.

2. ORIGEM E GOVERNACAO

O Guia SLIPTA fornece aos paises um quadro de trabalho nos seus esforcos para reforcar os
servicos laboratoriais através do cumprimento das exigéncias das actuais versdes das normas
ISO15189 ou ISO/IEC17025. O Guia SLIPTA esta em conformidade com as fungdes essenciais
da OMS/AFRO no tocante ao estabelecimento de normas e padrdes e a assisténcia aos paises
para a sua execugdo e expansdo. Esse processo pretende encorajar, apoiar e reconhecer a
implementacdo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) em laboratérios de analises
clinicas para fazer com que os laboratdrios consigam fornecer resultados seguros, atempados
e precisos para efeitos de cuidados ao paciente e de saude publica.

Os laboratorios inscritos no Programa SLIPTA conformar-se-3ao progressivamente com os
requisitos das normas 1SO15189 ou ISO/IEC17025 e, em ultima andlise, poderdo candidatar-
se a acreditacao por parte de um érgao de credenciacdo reconhecido, seja nacional, regional
ou internacional.

O Programa SLIPTA corresponde a uma abordagem abrangente para reforcar os servicos
laboratoriais de forma gradual, reconhecendo niveis de qualificacdo do desempenho para o
cumprimento a longo prazo dos requisitos das normas 1SO15189 ou ISO/IEC17025. O
Programa SLIPTA proporciona uma via para reconhecer a conformidade no tempo, o que
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permite ao laboratério envolvido no processo de o decompor numa série de seccoes
especificas por comodidade de execu¢do. A OMS/AFRO reconhece os laboratdérios que
aplicam o Programa SLIPTA e apoia-os com a assisténcia técnica da ASLM, mediante
auditorias.

Pretende-se que o processo tenha um efeito catalisador, ao encorajar a melhoria da
qualidade em laboratérios individuais, incorporando esses objectivos nos planos operacionais
e estratégicos nacionais, sensibilizando os decisores politicos e o pessoal de laboratério para
a relevancia da acreditagao, e fomentando o desenvolvimento dos laboratorios.

2.1 PRINCIPAIS DECLARAGCOES E RESOLUGOES

Uma conferéncia conjunta da OMS e do CDC sobre sistemas de qualidade laboratorial no
dominio da saude que decorreu no més de Abril de 2008 em Lido, em Franca, fez varias
recomendacgdes relativas a criagdo de normas nacionais para a qualidade laboratorial e a
implementagao de programas relevantes para sistemas de qualidade referentes a
laboratdrios. Foi acordado um processo gradual, assente em normas, com vista a uma
acreditagao reconhecida internacionalmente: “Recomenda-se aos paises com recursos
limitados que sigam uma abordagem por etapas, em que os principais requisitos aplicaveis a
todos estejam enunciados nas normas laboratoriais nacionais, como exigéncia minima
comum, enquanto se incentivam os laboratdrios mais avangados e os laboratdrios nacionais
de referéncia a procurarem satisfazer as normas internacionais aceites na matéria,
nomeadamente a ISO 15189.”

Em 2008, os Estados-Membros da OMS/AFRO aprovaram as Resolucdes AFR/RC58/R2 e
AFR/RC59/R4, apelando ao fortalecimento da capacidade dos laboratdrios de saude publica
e dos centros de exceléncia para aumentar a prevencdo e o controlo de doencas,
respectivamente.

Em Julho de 2009 em Kigali, no Ruanda, o Escritério Regional da OMS para a Africa, em
colaboracdo com o CDC, a Clinton Saude Access Initiative (CHAI), a American Society for
Clinical Pathology (ASCP) e outros parceiros, lancaram o Programa de reforco da gestdo
laboratorial com vista a acreditagdo (SLMTA) na presenca de quadros governamentais da area
da saude de 13 paises africanos. Em Julho de 2011, o Escritério Regional juntou em Nairobi,
no Quénia, partes interessadas fundamentais para chegar a um consenso sobre as
orientagdes politicas e os documentos de verificagao relativamente ao SLMTA OMS. O quadro
reformulado passou entdao a denominar-se SLIPTA.

Em 2016, os Estados-Membros da Regido Africana da OMS adoptaram uma resolucao sobre
seguranca e emergéncias sanitdrias na qual foi salientada a importancia da operacionalidade
de um sistema e de uma rede nacional de laboratédrios, incluindo a implementagao de
recomendacgdes da JEE do RSl sobre a componente laboratorial.

2.2 ADMINISTRAGAO

A estrutura de implementagao do SLIPTA é composta pelas partes interessadas seguintes:
Secretariado SLIPTA ASLM (GIA), ponto focal SLIPTA da OMS/AFRO, ponto focal SLIPTA do MS,
laboratdrios e outros, Grupo consultivo independente do SLIPTA e auditores SLIPTA
certificados pela ASLM (cf. Figura 1).
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Figura 1: Estrutura de governacao

Ponto focal SLIPTA do
Ministério da Saude

Ponto Focal SLIPTA da - Laboratdrios e
OMS na Regido Africana : outros

Auditores certificados

SLIPTA da ASLM Grupo consultivo

independente SLIPTA

2.3 PAPEIS E RESPONSABILIDADES DAS PARTES INTERESSADAS

Para o SLIPTA ser eficaz, foi delineada a atribuicdo de varias responsabilidades como se define
nas listas abaixo.

2.3.1 PONTO FOCAL SLIPTA DA OMS/AFRO

a)
b)

c)

d)
e)

f)

g)
h)

Mobiliza os recursos necessarios para sustentar a implementacdo do Programa SLIPTA;
Fornece orientacdes sobre o conteldo e a execucao conforme esbogcadas no presente
Guia, seus anexos técnicos e documentos conexos;

Reaprecia e actualiza a lista de verificacdo SLIPTA e assegura que esta consentanea com
a actual versdo da norma I1SO 15189;

Convoca reunides e seminarios com as partes interessadas;

Selecciona e nomeia o GIA do SLIPTA e coordena a assinatura de MoU entre o Escritério
Regional e o GIA delegado;

Monitoriza a execucdo e expansao do processo SLIPTA e identifica areas passiveis de
melhoramentos;

Contribui para a formacao, superintende e gere auditores SLIPTA;

Apoia a elabora¢do de uma componente de implementacao para a melhoria da qualidade
laboratorial, enquanto elemento integrante do plano politico, estratégico ou operacional
do pais;

Desenvolve e implementa uma estratégia de comunicacdo que advoga e difunde
informacdo a todos os paises na Regido Africana acerca do Programa SLIPTA, incluindo o
presente Guia;
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i) Documenta as melhores praticas sobre a implementagdo do SLIPTA com vista a tomada
de decisdes e a melhoramentos.

2.3.2  MINISTERIO DA SAUDE

a) Designa um ponto focal que tanto poderd ser uma unidade ou uma pessoa;

b) Elabora um plano de implementacdo para o Programa SLIPTA em que que prioriza
potenciais laboratdérios candidatos, sendo cauteloso na selecgao, orientagao e avaliagao
do desempenho dos laboratérios ora considerados prioritdrios;

c) Aloca recursos financeiros e humanos suficientes para implementar o Programa SLIPTA;

d) Facilita a organizagdo logistica das ac¢Ges de formacgao e auditorias no pais;

e) Prestaapoio financeiro e técnico e fiscaliza a execucdo de medidas de correcc¢do previstas
nos relatérios de auditoria;

f)  Selecciona e prop&e candidatos para a formagdo de auditores.

2.3.3 PONTO FOCAL SLIPTA DO MS

a) Coordena aimplementagdo do Programa SLIPTA no pais;

b) Promove activamente melhoramentos laboratoriais mediante a aplicagdo de SGQ e
marca auditorias SLIPTA para laboratdrios de analises clinicas numa abordagem faseada
ou seguindo o sistema escalonado da rede laboratorial;

c) Prioriza potenciais laboratdrios de analises clinicas candidatos;
d) Coordena auditores e implementa o Programa SLIPTA e da apoio aos laboratérios;

e) Serve de ponto de contacto para todas as comunicac¢des entre o laboratério, a ASLM e o
MS;

f)  Apresenta ao MS os relatérios de progresso dos laboratdrios;
g) Distribui titulos e relatdérios recebidos da ASLM,;

h) Fiscaliza a implementacdo de medidas de correccdo esbocadas nos relatérios de
auditoria;

i) Informa a ASLM, de antemdo e por escrito, acerca de qualquer mudanca que possa
afectar a conformidade de um laboratério em relacdo ao Programa SLIPTA ou que podera
vir a afectar a aptiddao do laboratdrio concretizar a certificagdo SLIPTA;

j)  Monitoriza a remocao de titulos caducados para ndo ficarem expostos ao publico.

2.3.4 SECRETARIADO DO GRUPO INDEPENDENTE DE AVALIACAO (GIA)

O Secretariado GIA nomeado pela ASLM, fica incumbido de:

a) Criar o GCl do SLIPTA, recorrendo a um processo de nomeacao escrutinado;
b) Definir uma carta de acordo (LoA) com os MS e os parceiros;

c) Formar, avaliar e destacar auditores conforme seja preciso e verificar regularmente as
suas competéncias inspectivas para levar a cabo a auditoria;

d) Fornecer aos MS informacdo e assisténcia sobre o Programa SLIPTA;

e) Receber, examinar e processar pedidos de candidatura para inscrever laboratérios no
Programa SLIPTA;

f) Organizar as visitas de auditoria SLIPTA;
g) Emitir titulos de reconhecimento segundo decisdo tomada pelo GCI do SLIPTA;
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h) Proporcionar ao Escritdrio Regional da OMS e aos MS relatdérios semestrais;
i) Manter um registo dos auditores SLIPTA certificados e respectivos dados relevantes.

2.3.5 AUDITORES SLIPTA

a) Efectuar inspecc¢Ges laboratoriais aplicando a lista de verificacdo SLIPTA;

b) Eventualmente, dar conselhos aos auditados durante o processo de auditoria;

c) Preparar e entregar relatérios de auditoria contendo recomendacées;

d) Realizar pelo menos trés auditorias SLIPTA por ano para manter a sua certificacdo;

e) Conservar um historial de auditorias realizadas que devera ser enviado a ASLM no fim do
ano civil;

f) Declarar qualquer conflito de interesse quando é escolhido para determinada auditoria, se
for caso disso;

g) Respeitar o sigilo do Programa SLIPTA.

2.3.6  GRUPO CONSULTIVO INDEPENDENTE (GCl)

a) Os membros do GCl estdo sob anonimato para garantir a confidencialidade;

b) Analisa os relatdrios de auditoria e toma decisdes sobre o grau de estrelas a outorgar;

c) Certifica-se que o procedimento SLIPTA foi seguido;

d) Aconselha sobre resolucdo de conflitos e reclamacgées por parte de laboratérios ou outras
partes interessadas.

A OMS/AFRO designou a ASLM para ser o organismo de implementacdo do Programa SLIPTA.
Por sua vez, a ASLM criou um Grupo consultivo independente (GCl) do SLIPTA encarregue de
fiscalizar o processo de auditoria e tomar a decisao final sobre o grau em termos de estrelas
com base no relatdrio de auditoria e na recomendagao da equipa de auditoria.

3. ELEGIBILIDADE E PEDIDO DE
INSCRICAO

3.1 ELEGIBILIDADE E CONSIDERACAO

Todos os laboratérios nos Estados-Membros da OMS/AFRO que encaixam na abordagem
“Uma Sé Saude” sao elegiveis podendo a sua admissdao no Programa SLIPTA ser considerada.
O que pressupde que o Ministério da Saude do Estado-Membro em causa possua um plano
estratégico para implementar melhoramentos da qualidade em laboratdrios. No entanto, o
Programa SLIPTA tem abertura, dentro dos limites impostos pelos seus objectivos, para ser
utilizado por qualquer outro pais, organizacdo ou laboratdrio que fundamente a sua
pretensao.

A elegibilidade ndo é determinada pelo tamanho do laboratério. Contudo, dados os desafios
em termos de capacidade para dar resposta aos pedidos da Regido, na sua integra,
encorajam-se os MS candidatos a selecionar laboratdrios por fases. Na fixacao de prioridades
é conveniente considerar a rede laboratorial escalonada ou dar a precedéncia a laboratdrios
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gue tenham concluido com éxito um curso ou formacdo em melhoria da qualidade
laboratorial. O pedido consolidado de inscricdo do pais deve procurar listar todos os
laboratdrios a inscrever num dado ano, de modo a facilitar a missao de auditoria.

Abaixo, elencam-se numa ordem arbitrdria os critérios de elegibilidade relativamente a
inscricdo dos laboratérios:

a) Auto-avaliacdo utilizando uma lista de verificacdo SLIPTA — Requer uma pontua¢do minima
de 55%;

b) Participacdo em mecanismos de ensaio de aptiddo (PT — proficiency testing) ou de
Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) no decurso de pelo menos um ciclo de PT nos
ultimos seis meses. Se nao estiver disponivel nenhum PT, podera ser usado um método
alternativo. Nesse caso o laboratério devera informar a ASLM por escrito da aplicacao do
método alternativo e qual;

c) Rotina corrente dos controlos de qualidade didrios em relacdo a quaisquer métodos de
analise;

d) Elementos factuais das auditorias internas realizadas pelo laboratério nos ultimos 12
meses;

e) Elementos factuais da reunido de analise administrativa nos ultimos 12 meses;
f) Elementos factuais documentando o Sistema de Gestdo da Qualidade.

3.2 INSCRICAO

Se a candidatura de um laboratério preencher os critérios de inscrigdo SLIPTA, a ASLM
remetera uma carta de matricula ao ponto focal. A carta de matricula indicard a data de
inscricdo do laboratério, o seu niumero de inscricao respectivo e o calendario sugerido dentro
do qual uma auditoria deverd ser marcada. Logo que uma data de inscricdo tenha sido
apresentada, considerar-se-a o laboratério como um “Laboratério inscrito no SLIPTA”.

A auditoria devera decorrer no prazo de 3 meses a contar da data da matricula.

4. PROCESSO DE AUDITORIA

A ASLM audita laboratérios que os Estados-Membros entenderam prioritarios para fins de
melhoramento utilizando a lista de verificacdo SLIPTA. Na sequéncia de uma auditoria, o
laboratdrio sera reconhecido numa escala ascendente de zero a cinco estrelas. Os
laboratdrios que ndo conseguem atingir pelo menos 55% de conformidade ndo receberao
estrelas que |hes permitam aceder a essa classificagdo. Os laboratérios que atingem 95% ou
mais serdo contemplados com a classificacdo de cinco estrelas. As estrelas obtidas, qualquer
gue seja a classificacdo, tém validade por um periodo de dois anos.

A partir do momento em que foram auditados, espera-se que os laboratérios mantenham o
seu estatuto, correspondente ao nimero de estrelas obtidas, e trabalhem para alcancar o
patamar de estrelas superior quando da avaliagdo pela visita de auditoria seguinte.
Encorajam-se os laboratérios que atingiram cinco estrelas a candidatar-se para passarem a
entidade de acreditacdo. A Figura 2 indica os escaldes de reconhecimento seguidos pelo
Programa SLIPTA na Regido Africana.
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Quando um laboratdrio se candidata a acreditacdo ISO, a ASLM e os parceiros poderao enviar
mentores que prestardo ao laboratério assisténcia e os aconselhardo sobre questdes técnicas
gue tém de implementar para cumprir os requisitos normativos ISO.

Figura 2: Esquema de reconhecimento gradual da melhoria na gestao
da qualidade dos laboratdrios (SLIPTA)

Préximo passo

5 Acreditac@o e melhoria
continua

295%

! 85-94%

°/°Resultado em % apo6s uma auditoria no local
! 75-84%
0 ! 65-74%

Estrela 55‘640 /0

Estrelas

1

Estrela

Processo gradual

Processo gradual, de 1 a 5 estrelas (percentagens consoante as inspecgdes levadas a cabo na instalagdo)

4.1 VISITA DE AUDITORIA

A partir do momento em que um laboratério se candidatou, cabera a ASLM comunicar com o
ponto focal SLIPTA do MS de modo a acertar datas exequiveis para a visita inspectiva de
auditoria e articular os aspectos logisticos referentes a equipa de auditores. Em virtude dos
desafios inerentes a coordenacdo, qualquer mudanca das datas da inspeccdo podera
acarretar longos atrasos até ser possivel nova marcacao.

Se um pais inscreveu com sucesso mais de um laboratério, todos os esforcos serao envidados
no sentido de marcar visitas de auditoria suficientemente longas para proceder a auditoria
de varios laboratérios préximos uns dos outros.

Uma equipa de auditores SLIPTA serd destacada para realizar inspeccOes laboratoriais. A
composicdo e o tamanho de uma equipa de auditores dependem da dimensao do laboratério
ou do sistema de laboratdrios a auditar bem como do tempo necessario. A equipa de auditoria
podera incluir estagiarios ou monitores que sdo simplesmente observadores. Uma equipa de
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auditores é regida pelo auditor-chefe designado. Durante uma visita de auditoria o auditor-
chefe é a primeira pessoa de contacto para a equipa de auditores.

A duragao da visita de auditoria varia em fungao de 5 factores principais:

a) Numero de laboratdrios alvo de inspeccao;

b) Tamanho dos laboratérios a auditar;

c) Ambito da auditoria;

d) Numero de auditores na equipa de auditores; e

e) Consideragdes de ordem logistica e relativas a transportes.

A logistica das deslocacdes quando das visitas de auditoria sera organizada em articulacao
entre a ASLM e o Ministério da Saude candidato. A ASLM comunicara o mapa de auditoria ao
ponto focal do MS. O auditor-chefe tem o dever de transmitir o plano da auditoria com a
antecedéncia minima de uma semana em relagdo a data da inspecgao, tanto a administragao
do laboratério como a equipa de auditores.

4.2 LISTA DE VERIFICAGAO

A lista de verificagao SLIPTA baseia-se na norma ISO 15189. Foi elaborada em jeito de
ferramenta para auditar o estado do Sistema de Gestao da Qualidade nos preparativos para
a acreditagdo internacional. A lista de verificagdao é composta por trés partes: Parte | - Perfil
do laboratério, Parte Il - Auditoria do laboratério e Parte Il — Resumo dos resultados da
auditoria. As perguntas estao organizadas em 12 secgdes. Os titulos decorrem dos pontos
essenciais do sistema de gestdo da qualidade (QSE) contidos na estrutura do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) conforme definida pelo Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).

O Quadro 2 expde a reparticao das seccoes da lista de verificacdo. Referir-se a presente lista
de verificagao SLIPTA para atribuir pontos por secgao.

Quadro 2: Seccoes na lista de verificacao SLIPTA

Lista de verificagao SLIPTA
Secgdo 1: Gestdo documental e de registos
Secgdo 2: Organizacgdo e lideranga
Secgdo 3: Gestdo do pessoal
Seccdo 4: Foco no cliente
Secgdo 5: Gestdo de equipamentos
Secgdo 6: Avaliagdes
Secgdo 7: Gestdo de fornecedores e existéncias
Secgdo 8: Gestdo de processos
Secgdo 9: Gestdo da informagdo
Seccdo 10: Gestdo de ocorréncias ndo-conformes
Secgdo 11: Melhoria continua

Secgdo 12: Instalagdes e gestdo da seguranga

10
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A mais recente versdo da lista de verificacdo SLIPTA esta disponivel no portal da OMS/AFRO
na Internet.

5. RECONHECIMENTO E CERTIFICACAO

5.1 PROCESSO DECISIONAL E OUTORGA DO RECONHECIMENTO

Finda a auditoria, a equipa de auditores SLIPTA apresentara um relatério de auditoria ao
laboratdrio e a ASLM no prazo de duas semanas. O laboratério devera, no prazo de seis
semanas, entregar um plano de ac¢ao contendo medidas de correccdo a equipa de auditores
para apreciacdo. Apds recepcao do relatdrio final, o GCl do SLIPTA dispora de duas semanas
para tomar uma decisao final sobre o grau de reconhecimento a outorgar ao laboratdrio. O
Quadro 3 indica as possibilidades de escaldes de reconhecimento que podem ser atribuidos.

Quadro 3: Escaldes de reconhecimento SLIPTA pela melhoria do Sistema de Gestao da
Qualidade Laboratorial

5 Estrelas

4 Estrelas

3 Estrelas

2 Estrelas

1 Estrela

<55% 55-64% 65-74% 75-84% 85-94% 295%

A situagdo em que se encontra o reconhecimento dos laboratérios clinicos inscritos pode ser
consultada no portal da ASLM (www.aslm.org).

5.2 USO DOS TiTULOS DE RECONHECIMENTO

Encorajam-se os laboratdrios a expor os titulos de reconhecimento outorgados pela ASLM
como prova da sua melhoria da qualidade e consecucdo laboratorial.

O Certificado de reconhecimento declarara claramente que o laboratério atingiu determinada
classificagdo em termos de estrelas de acordo com o grau de reconhecimento estabelecido
pelo SLIPTA no aperfeicoamento do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial (Figura 3).

Nota: o titulo de reconhecimento ndao é um certificado de acredita¢ao do laboratério.

Os laboratérios que exibem um titulo de reconhecimento SLIPTA devem ter em atengdo as
disposicOes seguintes:

a) Aexibi¢do do titulo ndo implica que a ASLM nem a OMS/AFRO assume responsabilidades
pelas actividades levadas a cabo no ambito do grau de reconhecimento;

b) Um titulo apenas pode ser exposto no laboratdrio ao qual foi outorgado. Os titulos ndo
podem ser transferidos para outro laboratério nem ser expostos noutra instalagao;
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c) Ostitulos ndo podem de modo nenhum ser emendados nem alterados;
d) Os titulos devem ser removidos rapidamente logo que caduquem;

e) Os titulos ndo podem de modo nenhum ser utilizados de uma forma que possa induzir o
leitor em erro quanto ao estatuto de que goza o laboratério;

f)  Os laboratdrios que exibem o titulo de reconhecimento SLIPTA deverdo notificar a ASLM
qgualquer eventual alteracdo substancial referente ao quadro de pessoal, ao rol de
analises e exames, a carga laboral, a interrupc¢ao do ensaio de aptiddo ou de comparacgdes
entre laboratdrios ou de dois incidentes consecutivos de fraco desempenho no ensaio de
aptidao. Podera ser necessdria uma visita in loco. Decisdo que serd tomada pelo GCl do
SLIPTA. A n3do notificacdo da ASLM no caso de se darem mudancas importantes podera
levar a suspensdo ou revogacao do reconhecimento.

A ASLM procedera a recolha de titulos caducados bem como de certificados de laboratdrios
gue foram alvo de suspensdo ou retirados do portal da ASLM na Internet.

A OMS/AFRO, a ASLM, o GCl e os auditores ndo podem aceitar a responsabilidade de exames
realizados em instalacdes inscritas no SLIPTA.

6. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

6.1 CUSTOS

Os custos da implementacdo do Programa para os laboratérios do sector publico serdo
cobertos pelo MS e seus parceiros. Cabe ao MS mobilizar esses recursos no ambito do seu
proprio plano estratégico ou operacional.

6.2 GESTAO DE RECLAMACOES

Durante o processo, poderao surgir circunstancias que suscitem reclamacgdes por parte de
laboratérios, MS ou auditores. O funcionario encarregue da ASLM e a presidéncia do GCl do
SLIPTA tém a responsabilidade de velar pela imparcialidade e objectividade no tratamento
dado a qualquer reclamacao.

As reclamacdes devem ser formuladas por escrito pelo laboratério, MS ou equipa de
auditores e remetidas a ASLM.

As reclamacgdes ficaram registadas aviso de recepcdo no prazo de duas semanas, sendo
transmitidas por via electrdnica a presidéncia do GCl do SLIPTA para exame. As reclamagdes
devem dar lugar a investigacdo e ser processadas no prazo de quatro semanas. Caso assim se
justifique serdo tomadas medidas de correccao.

Todas as decisdes tomadas pelo GCl sao definitivas.
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6.3 MONITORIZAGAO DO DESEMPENHO DO AUDITOR

A ASLM deve monitorar e avaliar anualmente o desempenho dos seus auditores SLIPTA,
certificados, para assegurar que os padrdes de competéncia e profissionalismo sdo
preservados.

6.4 RELATORIOS DE AUDITORIA

A ASLM somente comunicara os resultados da auditoria SLIPTA ao director do laboratério e
ao MS. Os membros do GCl do SLIPTA poderdo aceder aos resultados desde que tenham
assinado um termo de confidencialidade, declarando a sua inibi¢do de divulgar tais dados.

7. RESUMO DAS ALTERACOES

Todos os aditamentos a este documento estao destacados a amarelo.

Alteragoes

Reformatacdo da estrutura do documento

Insercdo de titulo, data de entrada em vigor e mencdo a 22 revisdo no cabecalho
Correccdo do titulo do documento com a insercdo de “Qualidade”
Inser¢do de indice

Remocao das siglas e definigdes inexistentes no documento
“Defini¢bes” transitou para a sec¢do 2

7/, | Remocdo de definicdes sem aplicacdo neste documento
Actualizacdo do preambulo

Actualizagdo dos agradecimentos

Actualizagdo da Figura 2 por forma a incluir “Préximo passo”
Eliminagdo de pontuagdo e percentagens aplicaveis

~x 0

O titulo “Assuntos de gestdo” passou a ser “Gestdo de reclamacdes”
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ANEXO

Quadro comparativo da lista de verificagdo SLIPTA por secc¢ao, 22 revisao, e do QSE
aplicavel de acordo com o CLSI

Lista de verificagdo SLIPTA QSE aplicavel de acordo com o CLSI

Seccdo 1: Documentos e registos Gestdo documental e de registos
Secgdo 2: Andlises de gestdo Organizagdo e lideranga

Seccdo 3: Organizagdo e pessoal Gestdo do pessoal

Seccdo 4: Gestdo de clientes e servigo ao cliente Foco no cliente

Seccdo 5: Equipamentos Gestdo de equipamentos

Seccdo 6: AvaliagGes e auditorias Avaliagses

Seccdo 7: Compras e existéncias Gestdo de fornecedores e existéncias
Seccdo 8: Controlo de processos Gestdo de processos

Seccdo 9: Gestdo da informagdo Gestdo da informagdo

Seccdo 10: Identificagdo das ndo-conformidades, medidas de Gestdo de ocorréncias ndo-conformes

correcgdo e preventivas

Secgdo 11: Gestdo de ocorréncias/incidentes e melhoria dos Melhoria continua
processos
Seccdo 12: Instalagdes e biosseguranga InstalagGes e gestdo da segurancga
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