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1. Objectivo:

Definir a metodologia seguida no Controlo da qualidade, o conjunto de actividades que permitem o controlo da qualidade dos resultados das análises à medida que estas são executadas – Controlo da qualidade interno (CQI) – e que permitem a avaliação da qualidade dos resultados fornecidos pelo laboratório, por um organismo exterior – Avaliação externa da qualidade (AEQ).
2. Campo de Aplicação:

Aplica-se aos resultados de exames laboratoriais efectuados no laboratório.
3. Modo de Proceder:

O laboratório tem implementado um programa de Controlo da qualidade interno, indispensável para a detecção de não conformidades e a consequente execução de Acções correctivas e preventivas.

O laboratório participa, ainda, regularmente, em programas de Avaliação externa da qualidade, organizados por entidades idóneas. Os programas são desenvolvidos num clima de confiança e sob o espírito da procura da melhoria contínua.
Selecção e Organização
A selecção e organização dos programas de CQI e AEQ são efectuados pelo Director técnico.
No CQI preferem-se amostras de controlo fornecidas por organizações diferentes das que fornecem os reagentes ou os equipamentos; inclusivamente amostras internas.
A selecção dos programas de controlo da qualidade é feita segundo critérios previamente estabelecidos pelo Director técnico, tais como a experiência anterior do laboratório, de outros laboratórios, o preço, ou a referência em revistas técnico-científicas.
Os programas de CQI e de AEQ são descritos em cada uma das IMP.05 – Instrução de trabalho analítico (ITA), em 3.4. Controlo da qualidade.
Se não forem encontrados programas de controlo adequados ao pretendido pelo laboratório poderão ser estabelecidos mecanismos para decidir da aceitabilidade de procedimentos não avaliados doutro modo.

Quando não for efectuado Controlo de qualidade aos resultados de um Exame laboratorial, na respectiva ITA tal será também mencionado e justificado.
Registo

Os registos do CQI são efectuados, sempre que possível, no programa informático do equipamento. Quando não for possível, o executante do controlo utiliza o IMP.27 – Registo de monitorização e medição.
Os registos da AEQ são os da entidade responsável pelo programa.

Estes registos são mantidos como previsto no PS 02 – Controlo dos registos.

Análise e Validação
A análise e validação de cada resultado do CQI e da AEQ são efectuadas pelo Especialista responsável pelo sistema analítico em controlo.
Sempre que necessário, serão aplicadas técnicas estatísticas aos dados do Controlo da qualidade.

Resultados que não cumpram os critérios de aceitação são de imediato transmitidos ao Director Técnico ou ao Responsável da qualidade que definirá as Acções correctivas ou Acções preventivas julgadas adequadas.
Estes dados são avaliados periodicamente e nas Revisões pela gestão, podendo integrar o IMP.34 – Relatório da qualidade.
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