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1. Objectivo: Definir a gestão do sistema informático e o modo como se integra o Sistema de qualidade do laboratório com o Sistema informático.

2. Campo de Aplicação:

Aplica-se ao sistema informático do laboratório.

3. Modo de Proceder:

Inventário e Registo:

O equipamento informático é inventariado no IMP.13 – Inventário do equipamento e efectuam-se os registos relativos a manuais, licenças, normas de segurança, manutenção, actualizações e avarias no IMP.14 – Ficha do equipamento.

Acessibilidade:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia de atribuição de níveis de acesso dos colaboradores ao Sistema informático, através de senhas (individuais ou de grupo), a sua actualização e controlo.]

Segurança:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia da execução de cópias de segurança informáticas com o objectivo de evitar a perda de informação em caso de avaria, sua periodicidade, suporte, guarda, referindo aspectos de confidencialidade, inalterabilidade, com especial atenção nos resultados nominativos dos exames analíticos.]

Avarias:

[Descrever procedimentos alternativos e responsabilidades em caso de mau funcionamento do Sistema informático]

Programas de trabalho

Identificação e rastreabilidade:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia da construção de uma ficha do doente / cliente, onde se registam os seus dados identificativos (nome, data de nascimento, sexo, informação clínica...) e se atribui um código de identificação (numérico ou alfanumérico).
Descrever as responsabilidades e a metodologia de inserção dos correspondentes pedidos de exames laboratoriais.

Descrever as responsabilidades e a metodologia de identificação de amostras biológicas, primárias e secundárias, seja de colheitas efectuadas no laboratório, nos postos de colheita, ao domicílio, ou em laboratórios clientes.

Descrever a as responsabilidades e a metodologia usada na garantia de rastreabilidade destes dados, incluindo a compatibilização desta ficha do doente / cliente com outras fichas resultantes de colheitas anteriores, permitindo consulta expedita na validação analítica e na validação biopatológica.
Descrever as responsabilidades e a metodologia de conferência de dados referentes aos pontos anteriores após o trabalho de tratamento de amostras]

Listas de trabalho:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia usada para gerar Listas de trabalho, de análises efectuadas no laboratório e de análises efectuadas em laboratório fornecedor.

Descrever as responsabilidades e o modo como são distribuídas pelas respectivas áreas do laboratório, seja em suporte papel, seja por exportação de dados para os equipamentos.
Descrever as responsabilidades e a metodologia usada para modificação das listas de trabalho por rejeição de amostras ou para actualização das listas de trabalho pela aceitação de novas amostras, assim como a menção do diferimento da data de colheita em determinado exame laboratorial no relatório de exames laboratoriais.]
Exportação de dados do Sistema informático para os equipamentos:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia usada na exportação de dados do Sistema informático para os equipamentos, nomeadamente ficheiros de listas de trabalho.]

Importação de dados dos equipamentos:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia usada na importação de dados pelo Sistema informático desde os equipamentos, nomeadamente ficheiros de resultados analíticos.]

Relatórios de exames laboratoriais

[Descrever as responsabilidades e a metodologia usada na integração de resultados de exames laboratoriais na ficha informática do doente, sejam resultados, validados analiticamente, provenientes dos sistemas analíticos do laboratório, sejam resultados provenientes de laboratório(s) fornecedor(es) (através da transcrição de resultados, ou através de cópia ou digitalização do relatório do laboratório fornecedor).

Descrever as responsabilidades e a metodologia usada na impressão do Relatório de exames laboratoriais e o modo como são distribuídos ao Director técnico para Validação biopatológica.]

Controlo de dados:

[Descrever as responsabilidades e a metodologia usada no controlo de dados gravados no sistema informático:

Actualização de dados – Exemplo: alteração de valores de referência ou expressão de resultados.

Verificação de dados – Exemplo: verificação, por amostragem, de códigos, valores de referência, fórmulas de cálculo; verificação da impressão por grupos]
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