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Il Pontuacao

Seccao

Somatorio
da
pontuacao
maxima’

Total dos
procedimentos
gerais

Auditoria atual

Auditoria anterior

Data:

Data:

Pontuacado da auditoria
atual

Pontuacao da
auditoria anterior

1. Documentos e registos % %
2. Andlises da gestdo % %
3. Organizacdo e % %
funcionarios
4. Gestdo de clientes e apoio % %
ao consumidor
5. Equipamento % %
6. Avaliacdo e auditorias % %
7. Compras e inventdrio % %
8. Controlo de processos e
avaliacdo da qualidade % %
interna e externa
9. Gestdo da informacdo % %
10. Medidas corretivas % %
11. Gestdo de ocorréncias
e aperfeicoamento dos % %
processos
12. InstalagOes e seguranca % %
Total de TB-LAMP % %

Estrelas de TB-LAMP?

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

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

Nome do(s) avaliador(es)

Titulo e organizagdo do avaliador

Nome do laboratdrio submetido a avaliacdo

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

Interna

Externa

A ultima avaliag¢do incluiu a avalia¢do de TB-LAMP? S/N
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I B. Informacoes técnicas

TA. Quantos testes foram realizados no ano passado?

TB-LAMP

T1

T2

T3

T4

Total

Namero de amostras recebidas

Numero de amostras rejeitadas

Positivo

Negativo

Indeterminado

Subtotal

T = Trimestre

TB. O seguinte equipamento esta disponivel e, em caso afirmativo, esta operacional, fiscalizado e sujeito

a revisdo e a manutencao?

Disponivel

Operacional?

Fiscalizado*

Reparado?

Com
manutencao®

Amplificagdo LAMP

Visualizagdo LAMP

30 equipamento estd operacional?

*A funcionalidade do equipamento é verificada regularmente (por exemplo, temperatura/calibragem)?
50 equipamento é regularmente inspecionado ou calibrado por um técnico de manutengdo qualificado?

A manutengdo do equipamento é feita regularmente de acordo com as recomendacdes do fabricante (por exemplo, limpeza)?




Quadro Técnico De Resultados Para A Tuberculose
Amplifica¢do isotérmica mediada por ansa (TB-LAMP) Versdo 2.0 - julho de 2020

Il Seccao 1: documentos e registos

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 1 do SLIPTA (Stepwise Laboratory
Improvement Process Towards Accreditation - Processo de Melhoria Progressiva do Laboratdrio para
Acreditagdo). Para além dos procedimentos gerais (secgdo 1), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

1.5 T1.1 O laboratdrio possui
documentagdo que abrange
0s seguintes processos?

1. Colheita e transporte de
amostras

2. Processamento das
amostras e realiza¢do
do TB-LAMP

3. Procedimentos de
controlo de qualidade
para o TB-LAMP 3

4. Registo e relatério dos
resultados do teste TB-
LAMP de acordo com as
normas da OMS

5. Comparacdo inter-
laboratorial ou teste de
proficiéncia (TP) do
TB-LAMP

6. Seguranca laboratorial
do TB-LAMP

1.5 T1.2 Os documentos estao
preenchidos, atualizados
e testemunhados por

Lk 2
todos os funciondrios que
realizam o teste
TB-LAMP7?

Seccao 1: subtotal dos documentos e registos 5

"Consulte a cldusula 5.5.3 da norma 1S015189:2012 dos requisitos minimos para o Procedimento Operacional Normalizado (PON) técnico.
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Seccao 2: analises da gestao

Todos os requisitos genéricos aplicam-se, consulte a sec¢do 2 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (secc¢ao 2).

Seccdo 3: organizacao e funcionarios

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 3 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (sec¢ao 3).

Seccao 4: gestao de clientes e apoio
ao consumidor

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

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

41 T4.1 Existem provas de que
o laboratdrio forneceu
informacgdes/instrucées
aos clientes sobre 2
a interpretacdo dos
resultados dos testes de
TB-LAMP?

Seccao 4: subtotal da gestao de clientes e apoio ao consumidor 2

Seccao 5: equipamento

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a secgdo 5 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (secc¢ao 5).

Seccao 6: avaliacoes e auditorias

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 6 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (sec¢do 6).
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I Seccdo 7: compras e inventario

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 7 do SLIPTA. Para além dos procedimentos

gerais (seccao 7), os avaliadores devem analisar o seguinte:

SLIPTA

NA

7.10

T7.1

Todos os utensilios e
produtos consumiveis
estdo armazenados a
temperatura correta e
dentro do prazos?

- reagentes do TB-LAMP

Secgdo 7: subtotal de compras e inventario

8De acordo com os requisitos do fabricante.

Comentarios

Pontuacao
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Il Seccao 8: controlo de processos

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 7 do SLIPTA. Para além dos Procedimentos
Gerais (seccdo 8), os avaliadores devem rever o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao

Controlo De Qualidade

8.8 T8.1 | O teste lote por lote é
realizado?

Os registos de CQ para o 2
TB-LAMP demonstram a
capacidade do reagente para
detetar o MTB positivo?

Procedimento De Teste De TB-LAMP®

Extracao De DNA

8.10 T8.2 | Os 60 pL de expetoracdao
adequada contendo uma
porc¢ao purulenta sdao
pipetados para o tubo de
aquecimento?

0Os 60 pL do controlo
negativo sao pipetados para
o tubo de aquecimento do
controlo negativo?

Os tubos de aquecimento sao
agitados trés a cinco vezes?

Os tubos de aquecimento

sdo enchidos num bloco de
aquecimento pré-aquecido e
inativados durante 5 minutos?

Os tubos de aquecimento sdo
arrefecidos a temperatura
ambiente durante 2 minutos?

Os tubos de aquecimento
estdo ligados ao tubo
absorvente?

O conjunto do tubo de
aquecimento - tubo
absorvente é agitado 20
vezes (até que o pod se
transforme numa polpa)?

A tampa de injegdo esta
fixada no tubo absorvente?

Os 30 pL da solugcao de DNA
sdo dispensados no tubo de
reacdo?

Os materiais de extracao
de DNA sdo descartados
de acordo com as
recomendacoes locais de
biossegurancga?

9Este procedimento descreve a Extracdo de DNA Loopamp PURE e a detegdo do MTBC (Eiken Chemical Co Ltd.)

8
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SLIPTA NA |S T N Comentarios Pontuacdo
Detecao do MTBC
8.10 T8.3 Os 30 pL de reagente

de controlo positivo sao
transferidos para o tubo de
reacdo de controlo positivo
usando o conta-gotas
fornecido?

Todos os tubos de reacdo
estdo virados para baixo?

Os reagentes nos tubos de
reacdo sdo reconstituidos
invertendo os tubos 5
vezes?

Todos os tubos de reacao
sdo virados para baixo
(uma segunda vez)?

O procedimento de
amplificacdo é realizado a 5
67°C durante 45 minutos?

Os resultados sdo
interpretados de acordo
com as instrugées do
fabricante?

Os testes indefinidos/
invélidos sdo repetidos?

Os resultados do CQ_s3ao
analisados antes dos
resultados dos testes serem
comunicados?

Os materiais de detecao
do MTBC sdo descartados
de acordo com as
recomendacoes locais de
biossegurancga?

Seccado 8: subtotal do controlo de processos
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Il Seccao 9: gestao de informacao

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 9 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar os procedimentos gerais (sec¢ao 9).

Il Seccao 10: identificacao de nao
conformidades, medidas corretivas
e preventivas

Sdo aplicaveis todos os requisitos genéricos. Consulte a secgdo 10 do SLIPTA. Adicionalmente, os
avaliadores devem analisar os procedimentos gerais (sec¢ao 10).

Il Seccao 11: gestao de ocorréncias/
incidentes e melhoria de processos

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 11 do SLIPTA. Adicionalmente, os avaliadores
devem analisar o seguinte:

SLIPTA NA | S T N Comentarios Pontuacao
11.4 / T11.1 Sao recolhidos os
11.5 seguintes indicadores de

desempenho?

Numero de testes TB-
LAMP realizados

Numero e propor¢ao

de resultados TB-LAMP
positivos, negativos e
invalidos

TAT TB-LAMP*

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

Il Seccao 12: instalacoes e biosseguranca

Todos os requisitos genéricos aplicam-se. Consulte a sec¢do 10 do SLIPTA. Os avaliadores devem rever os
Procedimentos Gerais (sec¢ao 12).

1Desde a colheita da amostra a comunicagdo dos resultados.

10




