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1. Objectivo: Definir as actividades e o modo de proceder que integram o processo da fase analítica.

2. Campo de Aplicação: Todas as actividades directamente relacionadas com a execução analítica.
3. Referências: Norma NP EN ISO 9001; NLC; Legislação em vigor

4. Actividades e Modo de Proceder: Encontram – se descritas no fluxograma da página 2.
5. Responsabilidades: Encontram – se descritas no fluxograma da página 2.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento: 
IMP.05 – 
Instrução de trabalho analítico

IMP 01 – 
Lista de Análises

PT 01 – 
Fase pré-analítica

PT 03 – 
Fase pós-analítica

PS 01 - 
Controlo dos documentos

PS 02 – 
Controlo dos registos

PS 04 – 
Controlo do produto não conforme

PS 09 – 
Controlo dos equipamentos de monitorização e medição (EMM)

IMP.27 – 
Registo de monitorização e medição
IT 01 – 
Sistema Informático

IT 05 – 
Conservação de amostras

IT 08 – 
Controlo da Qualidade
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4. Actividades e Modo de Proceder:

	Fluxo
	Descrição
	Responsabilidade

	

	
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	Receber - preferencialmente por importação informática (IT 01) - e examinar as Listas de trabalho para cada um dos sistemas analíticos de cada uma das valências do laboratório.

Receber as Amostras Biológicas e proceder à aceitação ou rejeição conforme critérios definidos na Instrução de Trabalho Analítico (ITAs).

Conferir as amostras com a Lista de trabalho.

A conservação das Amostras em todo o processo é efectuada como descrito na IT 05.
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	Preparar os aparelhos e materiais, os reagentes e as amostras de calibração, as amostras de controlo e demais meios analíticos necessários, conforme descrito nas ITAs.
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	Demonstrar que o sistema Analítico funciona correctamente e dá os resultados esperados, através da verificação dos indicadores de bom funcionamento dos equipamentos, da existência das condições técnicas adequadas e da conformidade com os critérios de aceitação das amostras de calibração e das amostras de controlo (descritos na ITA respectiva e registados em programa ou impresso do próprio equipamento ou no IMP.27).
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	Executar a análise conforme descrito na ITA respectiva e a leges artis.

Controlar as interferências como descrito na ITA respectiva.

A expressão dos resultados e os valores de referência estão descritos no ponto 3.6. da ITA respectiva.

Valores individuais inesperados são imediatamente comunicados ao DT ou ao Especialista.
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	
	Verificar a conformidade das condições de execução, os resultados do controlo da qualidade interno, da avaliação externo da qualidade (IT 09)e do conjunto de resultados obtidos. As regras de validação analítica encontram-se descritas no ponto 3.6. da respectiva ITA.

Resultados individuais anómalos são comunicados de imediato ao Director Técnico.
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	Os resultados validados são registados na ficha de resultados do doente/cliente, preferencialmente por exportação informática (IT 01).
	DT

RQ; Especialista

Téc. de Análises

	

	
	


a) Qualquer anomalia neste fluxograma implica comunicação imediata ao DT ou ao RQ que implementará as necessárias correcções ou acções correctivas/preventivas.

Fase Pré-Analítica





Listas de Trabalho


e


Amostras





Qualificação do Sistema Analítico





Preparação do Sistema Analítico





Execução analítica e resultados





Validação Analítica





Registo de resultados





Fase Pós-analítica
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