RDC ANVISA N. 302

LISTA DE VERIFICACAO
com
Evidéncias objetivas



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacéao

5.1.1 — O Laboratério Clinicoe o Posto de Coleta
laboratorial devem possuir Alvara atualizado, expedido
pelo 0rgéo sanitario competente.

Interpretacdo — E o Alvara expedido pela Fiscalizac&o
Sanitaria Estadual ou do seu Municipio ou, se for o
caso, protocolo da solicitacdo do Alvara.

Evidéncia objetiva- Apresentar a licenca de
funcionamento(alvara) ou protocolo de renovacao



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

5.1.2 — O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem possuir um profissional
legalmente habilitado como responsavel técnico.

Interpretacéo — Existem, hoje, no pais, trés
profissGes habilitadas para o exercicio das analises
clinicas: Farmacéutico Bioguimico, Méedico
Patologista Clinico e Biomédico. No Rio de Janeiro,
tambéem, o Biodlogo.

Evidéncia objetiva- Apresentar a habilitacéo
profissional do Responsavel Técnico e o Registro no
seu Conselho Profissional, como Responsavel
Técnico.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.2.1 - O profissional legalmente habilitado pode
assumir, perante a vigilancia sanitaria, a
responsabilidade técnica por no maximo:02 (dois)
laboratorios clinicos ou 02 (dois) Postos de Coleta
laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um)
Posto de Coleta laboratorial.

e Interpretacdo — O Conselho Regional de classe deve
fornecer os nomes das Instituicoes que o Profissional
esta se responsabilizando.

 Evidéncia objetiva- Apresentar a declaracao do
Conselho Regional. Certidao de Regularidade.



5- Condicdes Gerais
5.1 - Da Organizacéo

5.1.2.2 — Em caso de impedimento do responsavel
tecnico, o laboratorio clinico e o posto de coleta
laboratorial devem contar com um profissional
legalmente habilitado para substitui-lo..

Interpretacao: O RT e seu substituto deverao estar
registrados no Conselho Regional de classe que
deve fornecer os nomes das Instituicoes que o
Profissional esta se responsabilizando.

Evidéncia objetiva: apresentar a licenca do
Conselho Profissional



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

5.1.3 — Todo Laboratoério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial, publico e privado devem estar inscritos no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude -
CNES.

Interpretacao — O Laboratorio devera estar inscrito no
CNES

Evidéncia objetiva - Apresentar documento
comprovando a inscricao no CNES..



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4— A direcao e o responsavel tecnico do Laboratdrio
Clinico e do Posto de Coleta laboratorial tém a
responsabilidade de planejar, implementar e garantir a

gualidade dos processos, incluindo:

* Interpretacdo — Todo Laboratorio deve ter uma geréncia
da qualidade para planejar, implementar e monitorar a
gualidade da empresa.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o Manual da Qualidade
do laboratério e o0 documento de designacao do
responsavel pela Garantia da Qualidade do Laboratorio.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4.a— A equipe técnica e 0S recursos necessarios
para o desempenho de suas atribuicoes;

* Interpretacao — O Laboratorio deve relacionar os cargos
e funcoes, bem como, os curriculos da equipe.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o procedimento da
gualidade definindo os cargos e funcoes e os documentos

dos curriculos



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4.b— A protecao das informacoes confidenciais dos
pacientes;

o Interpretacdo — O Laboratorio deve ter um procedimento
sobre confidencialidade.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o procedimento.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4.c — A supervisdo do pessoal técnico por profissional
de nivel superior legalmente habilitado durante o seu
periodo de funcionamento;

* Interpretacéo — O Laboratério ou Posto de Coleta deve
ter sempre um profissional habilitado supervisionando o
servico durante o seu funcionamento.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o organograma do
Laboratorio e descricao de cargos.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4.d- Os equipamentos, reagentes, insumos e
produtos utilizados para diagnostico de uso “in vitro”, em

conformidade com a legislacao vigente;

e Interpretacdo — O Laboratorio ou Posto de Coleta deve
ter uma lista dos seus equipamentos, bem como, uma

lista de fornecedores qualificados.

« Evidéncia objetiva- Apresentar as listas.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.4.e— a utilizacado de técnicas conforme
recomendacoes do fabricante (equipamentos e produtos)
ou com base cientifica comprovada;

* Interpretacdo — O Laboratorio ou Posto de Coleta devem
ter instrucoes de funcionamento dos equipamentos, bem
como uma relacdo das técnicas usadas para os diferentes

analitos.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes de
funcionamento, bem como a relacédo dos exames e suas
técnicas.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

e 5.1.4.f— a rastreabilidade de todos 0s seus processos.

* Interpretacéo — O Laboratério ou Posto de Coleta deve
ter um procedimento que permite rastrear os resultados
dos seus exames.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o procedimento e 0s
registros que permitem a rastreabilidade.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.5- O Laboratdrio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem dispor de instrucOes escritas e

atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

e Interpretacdo — O Laboratorio ou Posto de Coleta deve
ter instrucdes técnicas atualizadas de seus exames.

« Evidéncia objetiva- Apresentar as Instrucoes e 0s
registros que permitem a rastreabilidade.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

e 5.1.6- O Posto de Coleta Laboratorial deve possuir
vinculo com apenas um laboratorio clinico.

* Interpretacao — O Posto de Coleta deve ter um
documento que comprove com qual o laboratério tem

vinculo.

 Evidénciaobjetiva- Apresentar o documento, que pode
ser o contrato social.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

5.1.6.1 — Os Postos de Coleta Laboratorial localizados
em unidades publicas de saude devem ter seu vinculo

definido formalmente pelo gestor local.

Interpretacao — O Posto de Coleta deve, quando
localizados em unidade publicas, ter definida a sua
gestao com aquela unidade

Evidéncia objetiva - Apresentar o documento do gestor
da unidade publica e os registros.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

e 5.1.7— O Laboratorio Clinico deve possuir estrutura
organizacional documentada.

* Interpretacéo — O Laboratorio Clinico deve possuir um
organograma de sua estrutura funcional especificada no

Manual da Qualidade.

 Evidéncia objetiva- Apresentar 0 organograma com oS
cargos e funcoes, ou o Manual da Qualidade.



5 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacao

« 5.1.8— As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou
em unidade movel devem estar vinculadas a um
Laboratorio Clinico e devem seguir 0s requisitos

aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico.

* Interpretacdo — O Laboratdrio ou Posto de Coleta deve
ter instrucdes descrevendo como é realizada a coleta de
material nas empresas, nos domicilios e nas unidades

moveis.

« Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.2 — Recursos Humanos

5.2.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem manter disponiveis registros de
formacéo e qualificacdo de seus profissionais compativeis
com as funcOes desempenhadas.

Interpretacé&o — O Laboratério ou Posto de Coleta deve
ter um registro da habilitacao e capacidade técnica dos

seus profissionais.

Evidéncia objetiva - Apresentar as pastas com 0S
registros, contendo a descricao dos cargos e curriculos.



5 - Condicbes Gerais
5.2 — Recursos Humanos

5.2.2— O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem promover treinamento e educacao
permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis

0S registros dos mesmaos.

Interpretacao — O Laboratorio ou Posto de Coleta deve
ter procedimento para treinamento e educacao
continuada, com registros destas atividades.

Evidéncia objetiva - Apresentar o procedimento e 0s
registros de treinamento e de educacao continuada( atas

de reunides, listas de presenca, certificados, etc.).



5 - Condicbes Gerais
5.2 — Recursos Humanos

« 5.2.3— Todos os profissionais do Laboratorio Clinico e do
Posto de Coleta laboratorial devem ser vacinados em

conformidade com a legislacao vigente.

* Interpretacédo — O Laboratdrio ou Posto de Coleta deve
ter o seu pessoal vacinado para aquelas enfermidades
exigidas por lel.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar os registros de
vacinacao, e se disponivel os registros da eficacia.



5 - Condicbes Gerais
5.2 — Recursos Humanos

« 5.2.4—- A admisséo de funcionarios deve ser precedida
de exames meédicos em conformidade com o PCMSO da
NR-7, da Portaria MTE n° 3214, de 08/06/1978 e Lei n°
6514, de 22/12/1977, suas atualizacOes ou outro
iInstrumento legal que venha substitui-la.

* Interpretacdo — O Laboratdrio ou Posto de Coleta deve
admitir e demitir seus colaboradores de acordo com a
legislacao vigente (PCMSO).

« Evidéncia objetiva- Apresentar as pasta dos

colaboradores com registros dos exames admissionais e
demissionais, ou o PCMSO.



5 - Condicbes Gerais
5.3 — Infra-estrutura

5.3.1 - A infra-estrutura fisica do Laboratorio Clinico e do
Posto de Coleta devem atender aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002, suas atualizacoes, ou
outro instrumento legal que venha substitui-la.

Interpretacao — O Laboratério ou Posto de Coleta deve
atender aos requisitos de infra-estrutura de suas

Instalacoes de acordo com a legislacao vigente. Ver no
anexo A especificacdes, contidas na RDC 50, necessarias
guando for solicitacao inicial, reforma ou construcao.

Evidéncia objetiva - Apresentar as plantas baixas
exigidas pela Vigilancia Sanitaria para o funcionamento
do Laboratorio ou Posto de Coleta.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 5.4.1 - O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem:

5.4.1.a -possuir equipamentos e instrumentos de acordo
com a complexidade do servico e necessarios ao

atendimento de sua demanda;

e Interpretacao — Ter uma lista dos equipamentos e
Instrumentos usados para a realizacao dos seus exames
e procedimentos. Esta lista deve estar a disposicéo da

Vigilancia Sanitaria.

 Evidéncia objetiva- Apresentar a lista.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

« 5.4.1.b— Manter instrucoes escritas referentes a
equipamento ou instrumento, as quais podem ser
substituidas ou complementadas por manuais do

fabricante em lingua portuguesa,

e Interpretacéo — Deve haver a disposicao dos seus
técnicos instrucoes escritas sobre o funcionamento dos
equipamentos e instrumentos.Estas instru¢coes podem ser
substituidas ou complementadas pelos manuais dos

fabricantes.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes e 0s
manuais dos equipamentos e instrumentos.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

« 5.4.1.c — Realizar e manter registros das manutencoes
preventivas e corretivas;

* Interpretacdo — As manutencdes corretivas e preventivas
dos equipamentos devem ser registradas.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar os registros.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1.d — Laboratoério Clinico deve verificar ou calibrar os
Instrumentos a intervalos regulares, em conformidade

com 0 uso, mantendo o0s registros dos mesmos;

Interpretacdo — E necessario periodicamente verificar a
calibracio ou calibrar os seus equipamentos. Fazer um

planejamento destes processos.

Evidéncia objetiva - Apresentar o planejamento e 0s
respectivos registros.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1.e — O Laboratorio Clinico deve verificar a calibracao
de equipamentos de medicdo mantendo registro das

mesmas.

Interpretacao — Deve haver registros da verificacao da
calibracado ou calibracao dos equipamentos.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes e 0s
registros.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 5.4.2—- Os equipamentos e instrumentos utilizados,
nacionais e importados, devem estar regularizados junto

a ANVISA/MS, de acordo com a legislacao vigente.

* Interpretacao — O Laboratorio s6 deve usar
equipamentos e instrumentos registrados na ANVISA/MS.
Por ocasiao da aquisicao deve-se exigir a comprovacao

deste registro.

 Evidénciaobjetiva- Apresentar os equipamentos com
0S Seus respectivos registros.



5 - Condicbes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

« 5.4.3—- Os equipamentos gue necessitam funcionar com
temperatura controlada devem possuir registro da

verificacao da mesma.

e Interpretacao — Todos os equipamentos usados nos
guais a temperatura tem impacto na realizacéo dos
exames e na conservacao das amostras devem ter a sua
temperatura controlada e manter registros destes
controles.

 Evidéncia objetiva- Apresentar os formularios de
registros.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

5.5.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem registrar a aquisicao dos produtos para
diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos, de
forma a garantir a rastreabilidade.

Interpretacao — Deve haver registro da aquisicao dos
produtos a fim de garantir a rastreabilidade. Os numeros
dos lotes e os prazos de validade devem ser controlados.

Evidéncia objetiva - Apresentar 0s registros que podem
ser as, um livro ou caderno, mostrar os produtos, se ainda
disponivel.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

« 5.5.2—- Os produtos para diagnostico de uso in vitro,
reagentes e insumos adquiridos devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a

legislacao vigente.

* Interpretacao — N&ao adquirir produtos de diagnostico que
nao estejam regularizados junto a ANVISA/MS.

 Evidéncia objetiva- Mostrar os produtos e 0s registros
de aquisicao.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

« 5.5.3- O reagente ou insumo preparado ou aliquotado
pelo proprio laboratorio deve ser identificado com rétulo
contendo: nome, concentracdo, numero do lote (se
aplicavel), data de preparacao, identificacao de quem
preparou (quando aplicavel), data de validade, condicbes
de armazenamento, além de informacdes referentes a

riscos potenciais.

e Interpretacado — Todos os reagentes usados devem estar
devidamente identificados com rotulos contendo as
especificacOes exigidas. Fazer descarte dos reagentes

guando expirar a data de validade do uso.

 Evidéncia objetiva- Mostrar os reagentes com 0s seus
respectivos rotulos.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

« 5.5.3.1 - Devem ser mantidos registros dos processos de
preparo e do controle da qualidade dos reagentes e
INsumos preparados.

* Interpretacdo — Quando 0s reagentes sao preparados no
laboratorio, deve haver instrucbes de preparo e de fazer o
controle da qualidade dos mesmos. Os controles de

gualidade devem ser registrados.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes e 0s
registros de controle da qualidade.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

 5.5.4— A utllizacao dos reagentes e insumos deve
respeitar as recomendacoes de uso do fabricante,
condicOes de preservacao, armazenamento € 0s prazos de
validade, ndo sendo permitida a sua revalidacao depois de

expirada a validade.

* Interpretacdo — As recomendacotes de uso dos fabricantes
(bulas) dos seus kits de diagnostico devem ser
respeitados pelos laboratorios. A Vigilancia Sanitaria nao
permite fazer revalidac&o dos reagentes. Apos a data de
validade descartar.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar as bulas usadas.
Fiscalizar a validade dos reagentes e descartar os



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

« 55.5—- O Laboratorio Clinico que utilizar metodologias

proprias - In House, deve documenta-las incluindo, no
minimo:

5.5.5.a Descricao das etapas do processo;

e Interpretacao — Para as metodologias proprias o
laboratorio deve ter instrucfes contendo 0s seguintes
itens: InstrucOes para 0 seu uso.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes de
preparacado dos reagentes.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

« 55.5—- O Laboratorio Clinico que utilizar metodologias
proprias - In House, deve documenta-las incluindo, no

minimo:
5.5.5.b - Especificacao e sistematica de aprovacao de
INSUMOS, reagentes e equipamentos e instrumentos.

* Interpretacao — Especificacao e sistematica de aprovacao

 Evidéncia objetiva- Apresentar a(s) especificacao(des).



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de uso in vitro

5.5.5— O Laboratoério Clinico que utilizar metodologias

proprias - In House, deve documenta-las incluindo, no
minimo:

5.5.5.c Sistematica de validacéao.

Interpretacao — Como validar a metodologia?.

Evidéncia objetiva - Apresentar a sistematica de
validacéao.



5 - Condicbes Gerais
5.5 — Produtos para Diagndstico de
uso in vitro

5.5.5.1 —O laboratorio clinico deve manter registro
de todo o processo e especificar no laudo gque o

teste € preparado
laboratorio.

Interpretacao: Deve

e validado pelo proprio

haver registros dos dados

obtidos na preparacao e validacdo dos metodos
proprios, e no laudo assinalar que a

metodologia & pro
Evidéncia objetiva:A
dos laudos.

oria.

presentar 0s registros e copia



5 - Condicbes Gerais
5.6 — Descarte de Residuos e Rejeitos

« 5.6.1— O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial de-vem implantar o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo aos
requisitos da RDC/ n° 306 de 07/12/2004, suas
atualizacoes, ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

* Interpretacédo — O plano de gerenciamento de residuos dos
servicos de saude (PGRSS) deve ser feito atendendo os

requisitos da RDC 306. Obter copia em http://e-leqis.bvs.br
ou no site da ANVISA: anvisa.org.br.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o PGRSS, quando



5 - Condicbes Gerais
5.7 — Biossegurnaca

5.7.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a
todos os funcionarios, instrucoes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo o0s seguintes itens:

5.7.1.anormas e condutas de seguranca bioldgica, quimica,
fisica, ocupacional e ambiental;

Interpretacéo — Deve disponibilizar a todos os funcionarios
Instrucoes escritas de biosseguranca contendo pelo menos

0S Itens abaixo: a) normas e condutas de seguranca seja

bioldgica, fisica ou quimica bem como aquelas relacionadas
ao ambiente e atividades profissionais.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.7 — Biossegurnaca

5.7.1— O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a
todos os funcionarios, instrucoes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo o0s seguintes itens:

5.7.1.b instrucoes de uso para 0s equipamentos de
protecao individual (EPI) e de protecao coletiva (EPC);

Interpretacao — Deve disponibilizar a todos os funcionarios
InstrucOes escritas de biosseguranca contendo pelo menos

os itens abaixo: b) Instrucbes como usar as EPI's e as
EPC's.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.7 — Biossegurnaca

5.7.1— O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a
todos os funcionarios, instrucoes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo o0s seguintes itens:

5.7.1.c InstrucOes como agir em casos de acidentes
ocorridos durante os trabalhos.

Interpretacao — Deve disponibilizar a todos os funcionarios
Instrucoes escritas de biosseguranca contendo pelo menos

0s Itens abaixo: c¢) procedimentos em caso de acidentes;

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.7 — Biossegurnaca

5.7.1 — O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a
todos os funcionarios, instrucoes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo o0s seguintes itens:

5.7.1.d Manuseio e transporte de material e amostra
bioldgica.

Interpretacao — Deve disponibilizar a todos os funcionarios
Instrucoes escritas de biosseguranca contendo pelo menos

0s itens abaixo: d) instrucbes como manusear e transportar
0S materiais com a seguranca necessaria e adequada.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.7 — Biossegurnaca

« 5.7.2— O Responsavel Técnico pelo Laboratério Clinico e
pelo Posto de Coleta laboratorial deve documentar o nivel
de biosseguranca dos ambientes e/ou areas, baseado nos
procedimentos realizados, equipamentos e

microorganismos envolvidos, adotando as medidas de
seguranca compativeis.

e Interpretacédo — De acordo com os procedimentos técnicos
e atividades realizadas no Laboratério e Posto de Coleta, o
responsavel técnico deve fazer o seu PPRA (Programa de

Prevencao de Risco Ambiental). Manual de Biosseguranca.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o PPRA e 0s mapas de
riIScCos nas areas.



Fim



CUSTOSDA HEPATITE B PARA
OSPROFISSIONAIS DE SAUDE

Hadley, 1990

 12.000 infectados anualmente
e 15 morrerao de hepatite

» 1.000 ficarao com hepatite cronica
e 200 morrerao com cirrose

* 40 morrerdo com cancer do figado

<>



VIAS DE PENETRACAO DOS VIiRUS




VIAS DE PENETRACAO DOS VIiRUS

<>



VIAS DE PENETRACAO DOS VIiRUS

<>



VIAS DE PENETRACAO DOS VIiRUS

<>



VIAS DE PENETRACAO DOS VIiRUS

<>



HABITOSDE HIGIENE

EM AREA POTENCIALMENTE CONTAMINADA

* Nao fumar;

e Nap beber;

 Nao comer;

* N&o maguiar;

* Nap colocar lentes de contato;

* Nao atender telefone com luvas;

* Nao deixar de lavar as maos ap sair da area;
 Fazer assepsia das bancadas ao sair da area
ou no fim da jornada.

<>



BARREIRASDE PROTECAO

* USO DE LUVAS
* Luvas de polietileno: Ineficaz em 40%
 Luvas de PVC: Ineficaz em 22%
 Luvas de latex: Ineficaz em 1 a 2%
» Nao reutilizar asluvas
* Nao edterilizar as luvas

« OCULOSDE PROTECAO

« MASCARA DE PROTECAO

« PIPETADOR AUTOMATICO

« PROTETOR FACIAL

* AVENTAL COM MANGASE SAPATOSFECHADOS.

<>



RESIDUOS

1.0  Residuos infectantes

2.0  Residuos guimicos

3.0 Rgeitos radioativos

4.0  Residuos perfurocortantes
5.0  Residuos comuns

Residuos perigosos: NBR 10.004 da ABNT
“E a caracteristica apresentada pelo residuo que, em funcéo de suas

propriedades fisicas, quimicas ou infecto-contagiosas, pode apresentar:
a) Risco asaude publica;
b) Risco ao melo ambiente.”

Tratamento dos Residuos dos L abor atorios:
a) Esterilizacdo fisica ou quimica
b) Despego narede de esgoto
C) Incineracao
d) Aterro sanitario - Lixoes?!!!

<>



3 - Acidentes ou derrames

Providéncias:

1. Esvaziar o local se houver possibilidade
de formacao de aerossois;

2. Absorver o derramamento com material
de boa capacidade de absorcao;

3. Desinfetar o local onde houve o
derramamento, logo que possivel, com
Hipoclorito de Sodio ou Alcool a 70%.



3 - Acidentes ou derrames

4. Riscos com materiais perfurocortantes;

5.Manuseio correto de amostras bioldgicas;

6. Descarte de material bioldgico, gquimicos,etc.;

7. Treinamento de primeiros socorros;

8. Treinamento de evacuacao e prevencao contra
INncéndio;

9. Seguranca quimica — FISQ;

10.Controle de infeccao.



5 - Condicbes Gerais
5.8 — Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacao

« 5.8.1—- O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem possuir instrucoes de limpeza,
desinfeccao e esterilizacao, quando aplicavel, das
superficies, instalacbes, equipamentos, artigos e materiais.

* Interpretacao — Deve haver instrucOes para a realizacao de
limpeza das areas do laboratorio e de limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo (quando aplicavel) das bancadas,

InstalacOes, chao, paredes e equipamentos.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes.



5 - Condicbes Gerais
5.8 — Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacao

« 5.8.2—- Os saneantes e os produtos usados nos processos
de limpeza e desinfeccao devem ser utilizados segundo as
especificacoes do fabricante e estarem regularizados junto
a ANVISA/MS, de acordo com a legislacao vigente.

e Interpretacao — Para 0s processos de limpeza e
desinfeccao é recomendado sO usar produtos registrados

na ANVISA/MS, e seguir as instrucdes dos fabricantes.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar os produtos com as suas
respectivas instrucoes de uso e tipos de riscos.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

« 6.1.4— O cadastro do paciente deve incluir as seguintes
Informacoes:

* Interpretacao — O cadastro do paciente deve ter, pelo
menos as seguintes informacodes descritas nos itens “a” a “
.

 Evidéncia objetiva- Apresentar modelo do cadastro de
paciente.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

6.1.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem disponibilizar ao paciente ou
responsavel, instrucoes escritas e ou verbais, em linguagem
acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de amostras

tendo como objetivo o entendimento do paciente.

Interpretacdo — Quando for necessario instruir os pacientes
sobre a coleta de material ou 0 seu preparo para a coleta. O
laboratorio e o Posto de Coleta devem fornecer as
Instrucdes escritas ou verbais em linguagem acessivel.

Evidéncia objetiva- Apresentar um exemplar destas
Instrucoes.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

6.1.2 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem solicitar ao paciente documento que
comprove a sua identificacao para o cadastro.

Interpretacao — Para fazer o cadastro do paciente &
necessario solicitar um documento (Ex. carteira de

iIdentidade) comprovando a sua identificacao.

Evidéncia objetiva- Mostrar modelo de cadastro ou o
cadastro no computador.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

 6.1.2.1 — Para pacientes em atendimento de urgéncia ou
submetidos a regime de internacao, a comprovacao dos
dados de identificacdo também podera ser obtida no

prontuario medico.

e Interpretacao — Os dados dos pacientes internados podem
ser obtidos dos prontuarios meédicos.

 Evidénciaobjetiva- Ver prontuarios médicos e o cadastro
do paciente identificado.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

 6.1.3— Os critérios de aceitacao e rejeicao de amostras,
assim como a realizacdo de exames em amostras com
restricoes devem estar definidos em instrugcdes escritas.

e Interpretacao — Deve haver instrucOes escritas dando os
critérios de aceitacao e rejeicao das amostras dos clientes.
Estas instrucoes devem estar a disposicao no setor de
atendimento e nas areas téecnicas. As rejeicoes devem ser
registradas. Deve constar do laudo os exames realizados
com amostras com restricoes.

 Evidéncia objetiva- Mostrar as instrucoes e 0s registros
das rejeicOes, bem como modelos de laudos feitos em
amostras com restricoes, se existir.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

a) numero de registro de identificacao do paciente gerado
pelo laboratorio;

b) nome do paciente;
c) idade, sexo e procedéncia do paciente;
d) telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicavel,

e) nome e contato do responsavel em caso de menor de
iIdade ou incapacitado;

f) nome do solicitante;



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

g) data e hora do atendimento;
h) horario da coleta, quando aplicavel;
1) exames solicitados e tipo de amostra;

j) guando necessario: informacdes adicionais, em
conformidade com o exame (medicamento em uso, dados
do ciclo menstrual, indicacao/observacao clinica, dentre
outros de relevancia);

K) data prevista para a entrega do laudo;

) indicacao de urgéncia, quando aplicavel.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

« 6.1.5— O Laboratdrio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem fornecer ao paciente ambulatorial ou ao
seu responsavel, um comprovante de atendimento com:
ndmero de registro, nome do paciente, data do
atendimento, data prevista de entrega do laudo, relacao de
exames solicitados e dados para contato com o laboratorio.

* Interpretacéo — O paciente ou seu responsavel deve
receber um comprovante de atendimento contendo: N° do
registro; - Nome do paciente; - Data do atendimento;

- Data prevista para entrega de laudo; - Relacao dos exames
solicitados; - Dados para contato com o laboratorio.

 Evidéncia objetiva- Apresentar modelo de comprovante
de atendimento.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

e 6.1.6— O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem dispor de meios que permitam a
rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da
amostra.

* Interpretacéo - O laboratério e o posto de coleta devem ter
Instrucoes escritas abrangendo os seguintes itens abaixo,
para fins de rastreabilidade: a) Data e hora do recebimento
da amostra do paciente. b) ldentificacao da amostra
recebida ou coletada pelo paciente; ¢) Nome de funcionario

gue efetuou a coleta ou recebeu a amostra do paciente.
« Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucdes escritas.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

6.1.7 — A amostra deve ser identificada no momento da
coleta ou da sua entrega quando coletada pelo paciente.

Interpretacao — O Laboratorio e o Posto de Coleta
devem ter instrucOes escritas abrangendo o0s seguintes
itens abaixo, para fins de rastreabilidade: a) Data e hora
do recebimento da amostra do paciente; b) Identificacao
da amostra recebida ou coletada pelo paciente; ¢) Nome
de funcionario que efetuou a coleta ou recebeu a amos-

tra do paciente.
Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes escritas e
a etiqueta de identificacao.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

6.1.8 — O laboratorio clinico e o Posto de Coleta laboratorial
devem dispor de instrucdes escritas que orientem o
recebimento, coleta e identificacédo de amostra.

Interpretacao — O laboratorio e o posto de coleta devem ter
Instrucoes descritas abrangendo o0s seguintes itens abaixo,
para fins de rastreabilidade: a) Data e hora do recebimento
da amostra do paciente; b) ldentificacao da amostra
recebida ou coletada pelo paciente; ¢) Nome de funcionario
gue efetuou a coleta ou recebeu a amostra

do paciente.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes escritas e as
etiquetas de identificacao.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

6.1.9 — O laboratorio clinico e o Posto de Coleta laboratorial
devem possuir instrucoes escritas para o transporte da amostra
de paciente, estabelecendo prazo, condi¢cGes de temperatura e
padrao técnico para garantir a sua integridade e estabilidade.

Interpretacdo — Para atendimento aos requisitos 6.1.9, 6.1.10 e
6.1.11, relativos a transporte, conservacao, integridade e estabili-
dade das amostras de pacientes, o laboratorio ou posto de coleta
deve ter instrucOes escritas abrangendo: condicOes de tempera-
turas para transporte, conservacao e estabilidade das amostras.
Uso de recipientes de transporte isotermico, impermeaveis, higie-
nizaveis , identificados com a simbologia do risco bioldgico e com
0 nome do laboratorio ou Posto de Coleta responsavel.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucdes escritas e 0
modelo do recipiente de transporte.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

e 6.1.10- A amostra de paciente deve ser transportada e
preservada em recipiente isotérmico, quando requerido,
higienizavel, impermeavel, garantindo a sua estabilidade
desde a coleta até a realizacao do exame, identificado com
a simbologia de risco bioldégico, com os dizeres “Espécimes
para Diagnostico” e com nome do laboratorio responsavel
pelo envio.

e Interpretacao — Elaborar as instrucoes sobre o item.

« Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucdes escritas e o modelo
do recipiente de transporte.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

 6.1.11 — O trangporte da amostra de paciente, em areas comuns

a outros servicos ou de circulacéo de pessoas, deve ser felto em
condicOes de seguranca conforme item 5.7.

e Interpretacao — Elaborar as instrucoes sobre o item.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes escritas e 0 modelo
do recipiente de transporte.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

 6.1.12 - Quando da terceirizacao do transporte da amostra,
deve existir contrato formal obedecendo aos critérios
estabelecidos neste Regulamento.

e Interpretacdo — Deve ter um contrato formal com a
empresa terceirizada com a clausula de que ela tem de
obedecer a este Regulamento da ANVISA.

 Evidéncia objetiva - Apresentar o contrato.



6 — Processos Operacionais
6.1 — Fase Pré-Analitica

 6.1.13—- Quando da importacao ou exportacao de “Espé-
cimes para Diagnostico”, devem ser seguidas a RDC/
ANVISA n° 01, e 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS
n° 1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualizacoes ou
outro instrumento legal que venha substitui-las.

e Interpretacao — Deve haver instrucOes escritas para a
Importacao ou exportacao de especimes para diagnostico.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucdées bem como
0S registros das importacoes e exportacoes realizadas.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem dispor de instrucdes escritas, disponiveis
e atualizadas para todos os processos analiticos, podendo
ser utilizadas as instrucoes do fabricante.

Interpretacao — Deve haver instrucoes escritas e
atualizadas para todos os processos analiticos realizados.
Estas instrucbes devem estar disponiveis nas areas e
setores. Podem ser usadas as instrucoes de uso dos
fabricantes, em substituicao.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes ou as
Instrucoes de uso dos fabricantes e o local onde sao
usadas.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

 6.2.2— O processo analitico deve ser o referenciado nas
Instrucoes de uso do fabricante, em referéncias
bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida
conduzida pelo laboratorio.

e Interpretacao — Deve haver instrucoes escritas e
atualizadas para todos os processos analiticos realizados.
Estas instrucbes devem estar disponiveis nas areas e
setores. Podem ser usadas as instrucoes de uso dos
fabricantes, em substituicao.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as instrucoes ou as
Instrucoes de uso dos fabricantes.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.3— O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem disponibilizar por escrito, uma relacao
gue identifigue os exames realizados no local, em outras
unidades do proprio laboratorio e 0os que sao terceirizados.

e Interpretacao — Deve haver uma lista dos exames
realizados no laboratorio e uma lista dos exames que sao
terceirizados.

 Evidéncia objetiva- Apresentar as listas.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.4— O laboratorio clinico e o Posto de Coleta laboratorial
devem definir mecanismos que possibilitem a agilizacao da
liberacao dos resultados em situacoes de urgéncia.

* Interpretacao — Deve haver instrucOes para agilizar aliberacéo
de resultados de urgéncia.

 Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.5 - O Laboratério Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem definir limites de risco, valores criticos

ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita
tomada imediata de decisao.

Interpretacéo — Os valores criticos ou de alerta devem ser
definidos pelo laboratorio.

Evidéncia objetiva - Mostrar a lista de valores criticos ou
de alerta. No site do PNCQ existe uma relacdo destes

valores.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.5.1 — O Laboratorio e o Posto de Coleta laboratorial
devem definir o fluxo de comunicacdo ao meédico,
responsavel ou paciente quando houver necessidade de
decisao imediata.

Interpretacao — Os resultados dos valores criticos ou de
alerta devem ser comunicados imediatamente ao medico
responsavel pelo paciente. Deve haver registro de que este
comunicado foi feito.

Evidéncia objetiva - Mostrar o registro de comunicacao,
guando houver.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

* 6.2.6— O Laboratorio Clinico deve monitorar a fase
analitica por meio de controle interno e externo da
gualidade.

* Interpretacéo — A Garantia da Qualidade analitica deve ser
feita através de controles interno e externo da qualidade.

 Evidénciaobjetiva- Apresentar o procedimento de
controles interno e externo.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.7 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem definir o grau de pureza da agua
reagente utilizada nas suas analises, a forma de obtencao,
0 controle da qualidade.

Interpretacao — Deve ser estabelecido o grau de pureza da
agua reagente para os métodos analiticos, o seu metodo de
obtencao e o seu controle da qualidade. Os resultados de
controle de gualidade devem ser registrados.

No site do PNCQ, em "biblioteca” existe uma apostilha com
as especificacoes da Agua Reagente e 0s processos de sua
obtencao.

Evidéncia objetiva - Apresentar os registros de controle da
gualidade da agua reagente.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.8— O laboratorio clinico pode contar com laboratorios
de apoio para realizacdo de exames.

e Interpretacéo — Quando houver exames que o laboratorio
nao realiza ele pode contar com Laboratorio de Apoio.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar a lista de exames
enviados para os Laboratorios de apoio.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.9 — O laboratério clinico deve:

6.2.9.a - Manter um cadastro atualizado dos laboratérios de
apoio;

Interpretacao — Os laboratorios de apoio devem ser
cadastrados, e sempre gue houver mudancas o cadastro
deve ser atualizado.

Evidéncia objetiva - Apresentar o cadastro.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.9 — O Laboratério Clinico deve:

6.2.9.b - Possuir contrato formal de prestacao destes
Servicos;

Interpretacao — Os laboratorios ndo pode prescindir de um
contrato formal de prestacao destes servicos, para sua
seguranca.

Evidéncia objetiva - Apresentar o contrato.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.9 — O Laboratério Clinico deve:

6.2.9.c - Avaliar a qualidade dos servicos prestados pelo
laboratorio de apoio.

Interpretacao — Periodicamente, o laboratorio deve fazer
uma avaliacao da prestacado de servicos dos laboratérios

de apoio.
Esta avaliacdo deve ser registrada.

Evidéncia objetiva - Apresentar os registros de avaliacao.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.10— O laudo emitido pelo laboratorio de apoio deve
estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos.

e Interpretacéo — Os laudos fornecidos pelo laboratorio de
apoio devem estar disponiveis e arquivados pelo prazo de 5
(cinco) anos.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar os laudos fornecidos pelo
laboratorio de apoio, em papel ou em meio eletronico.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.11 — Os servicos que realizam testes laboratoriais para
deteccao de anticorpos anti-HIV devem seguir, o disposto
neste Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria
MS n° 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n° 34
de 28 de julho de 2005, suas atualizacGes ou outro
iInstrumento legal que venha substitui-Ia.

e Interpretacao — Os exames para deteccao de anticorpos
anti HIV devem ser obrigatoriamente o disposto nas
Portarias do MS e SVS.

 Evidéncia objetiva - Apresentar copia de laudo, mostrando
gue o laboratério segue estas portarias.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

 6.2.12 - Os resultados laboratoriais gue indiguem suspeita
de doenca de notificacdo compulsoria devem ser notificados
conforme o estabelecido no Decreto n°® 49.974-A, de 21 de
janeiro de 1961, e na Portaria n® 2325, de 08 de dezembro
de 2003, suas atualizacoes, ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

e Interpretacao — De acordo com esta legislacéo o labora-
torio que tiver um resultado suspeito de uma doenca de
notificacdo compulsoéria deve obrigatoriamente fazer uma
comunicacao aos 0rgaos governamentais competentes.
Portaria SVS nr.33 de 14/07/2005 do MS.

 Evidéncia objetiva- Apresentar o registro de
comunicacao, se existir.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.13— A execucao dos Testes Laboratoriais Remotos -
TLR (Point-of-care) e de testes rapidos, deve estar
vinculada a um Laboratério Clinico, Posto de Coleta ou
servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar.

e Interpretacao — Estes testes s0 podem ser executados por
laboratdrios ou servico autorizado pela Vigilancia Sanitaria.

« Evidéncia objetiva- Apresentar copia do laudo do teste
realizado, onde deve estar registrado o n°® de licenca de
funcionamento do laboratério pela Vigilancia Sanitaria local.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

 6.2.14 — O Responsavel Técnico pelo Laboratorio Clinico €
responsavel por todos os TLR realizados dentro da
Instituicao, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta
laboratorial em unidade movel.

e Interpretacédo — O Responsavel Técnico do Laboratorio
licenciado pela Vigilancia Sanitaria € o responsavel por
todos os testes rapidos e TLR realizados em qualquer lugar.

 Evidéncia objetiva- Apresentar a licenca do laboratorio e
0 registro do profissional no Conselho Regional.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.15—- Arelacédo dos TLR que o Laboratorio Clinico

executa deve estar disponivel para a autoridade sanitaria
local.

* Interpretacao — Deve haver uma relacao dos TLR
realizados pelo laboratério.

 Evidéncia objetiva- Apresentar a relacao.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.15.1— O Laboratorio Clinico deve disponibilizar nos
locais de realizacado de TLR procedimentos documentados
orientando com relacao as suas fases pre-analitica,
analitica e pos-analitica, incluindo:

6.2.15.1.a - Sistematica de registro e liberacao de
resultados provisorios;

Interpretacao — As instrucoes sobre TLR deve prever a
sistematica de registros e liberacao de resultados.

Evidéncia objetiva - Mostrar as instrucdes e 0s registros
da qualidade.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.15.1— O Laboratorio Clinico deve disponibilizar nos
locais de realizacao de TLR procedimentos documentados
orientando com relacao as suas fases pre-analitica,
analitica e pos-analitica, incluindo:

6.2.15.1.b - Procedimento para resultados potencialmente
criticos;

Interpretacao — As instrucoes sobre TLR deve prever como
tratar os resultados criticos e de risco.

Evidéncia objetiva - Mostrar as instrucoes.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

6.2.15.1— O Laboratorio Clinico deve disponibilizar nos
locais de realizacao de TLR procedimentos documentados
orientando com relacao as suas fases prée-analitica,
analitica e pos-analitica, incluindo:

6.2.15.1.c - sistematica de revisao de resultados e liberacéo
de laudos por profissional habilitado.

Interpretacao — As instrucoes sobre TLR deve conter a
sistematica para revisao dos resultados bem como a
liberacao de laudos ,que s6 podem ser liberados por
profissional habilitado.

Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes e registros
de laudos liberados.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

 6.2.15.2—- A realizacao de TRL e dos testes rapidos esta
condicionada a emissao de laudos que determine suas
limitacOes diagnosticas e demais indicacdes estabelecidos
no item 6.3.

e Interpretacédo — Deve haver um laudo sobre os resultados
da TLR. Estes testes devem ser arquivados por 5 (cinco)
anos.

 Evidéncia objetiva - Apresentar uma copia do modelo do
laudo.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.15.3— O Laboratorio Clinico deve manter registros dos
controles da qualidade, bem como procedimentos para a

realizacao dos mesmos.

e Interpretacao — Deve haver controle de qualidade dos
testes rapidos e TLR.

« Evidénciaobjetiva- Apresentar o procedimento de
controle de qualidade e os registros.



6 — Processos Operacionais
6.2 - Fase Analitica

e 6.2.15.4— O Laboratorio Clinico deve promover e manter

registros de seu processo de educacao permanente para 0S
usuarios dos equipamentos de TLR.

e Interpretacao — Deve haver treinamento e retreinamento do
pessoal técnico no funcionamento dos equipamentos que
realizam os TLR. Manter registros destes treinamentos.

 Evidéncia objetiva - Mostrar os registros de treinamentos.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.1— O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial devem possuir instrucdes escritas para emissao
de laudos, que contemplem as situacoes de rotina, plantdes

e urgéncias.

* Interpretacao — Deve haver instrucoes escritas para
emissao de laudos.

 Evidéncia objetiva- Mostrar as instrucoes.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.2— O laudo deve ser legivel, sem rasuras de
transcricao, escrito em lingua portuguesa, datado e
assinado por profissional de nivel superior legalmente

hablilitado.

e Interpretacéo — O laudo emitido deve ser: legivel, emitido
em lingua portuguesa e estar datado.

« Evidéncia objetiva- Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

6.3.3— O laudo deve conter no minimo 0s seguintes itens:
a - ldentificacao do Laboratorio

b -Endereco e telefone do laboratorio;

c - Identificacdo do Responsavel Técnico (RT);

d - N° de registro do RT no respectivo conselho de classe
profissional;

e - Identificacao do profissional que liberou o exame,

f - N° registro do profissional que liberou o exame no
respectivo conselho de classe do profissional ;

Interpretacao — Nome do Laboratorio

Evidéncia objetiva - Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.3— O laudo deve conter no minimo 0s seguintes itens:
g - N° de registro do Laboratério Clinico no respectivo

conselho de classe profissional;

h - Nome e registro de identificacéo do cliente no laboratorio;
| - Data da coleta da amostra;
| - Data de emissao do laudo;

k - Nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

Interpretacao — N° do registro do Laboratério no Conselho
Regional.

 Evidéncia objetiva - Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.3— O laudo deve conter no minimo 0s seguintes itens:

| - Resultado do exame e unidade de medicao;

m - Valores de referéncia, limitacGes técnicas da metodologia
e dados para interpretacao;

n - observacoes pertinentes.

e Interpretacao — Dar os valores dos resultados obtidos e a
unidade de medicao (mg/dL, Ul/mL, g%, etc) e valores de
referéncia.

« Evidéncia objetiva- Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase P6s-Analitica

6.3.4 —Quando for aceita amostras de
paciente com restricao, esta condicao
deve constar no laudo.

Interpretacao: Amostras hemolisadas para
dosagem de K.

Evidéncia objetiva: Apresentar copia de um
laudo, se isto acontecer.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.5— O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta
laboratorial que optarem pela transcricao do laudo emitido
pelo laboratorio de apoio, devem garantir a fidedignidade do

mesmo, sem alteracbes que possam comprometer a
interpretacao clinica.

e Interpretacéo — O laboratorio pode transcrever o resultado
do laboratorio de apoio, mas sem alteracdoes que possam
comprometer a interpretacao clinica.

« Evidéncia objetiva- Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.6 — O responsavel pela liberacdo do laudo pode
adicionar comentarios de interpretacdo ao texto do
laboratorio de apoio, considerando o estado do paciente e 0
contexto global dos exames do mesmo.

e Interpretacédo — No laudo do laboratorio de apoio pode ser
adicionado comentarios de interpretacdo do responsavel
técnico do laboratério.

 Evidéncia objetiva - Apresentar copia do modelo de laudo,
se houver estes acrescimos.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.7— O laudo de analise do diagndstico soroldgico de
Anticorpos Anti-HIV deve estar de acordo com a Portaria
MS n° 59/2003, suas atualizacdes ou outro instrumento

legal que venha a substitui-la.

e Interpretacao — O laudo de anticorpos anti-HIV,
obrigatoriamente deve seguir esta legislacao pertinente.

« Evidéncia objetiva- Apresentar copia do modelo de laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.8— As coOpias dos laudos de analise bem como dados
brutos devem ser arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos,
facilmente recuperaveis e de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

* Interpretacdo — O laboratorio deve arquivar por 5 (cinco)
anos copia dos laudos. Os dados lancados no computador
podem substituir a copia dos laudos.

 Evidéncia objetiva- Apresentar instrucoes relativas ao

arguivamento e o software do computador com o modelo do
laudo.



6 — Processos Operacionais
6.3 - Fase Pds-Analitica

 6.3.8.1 - Caso haja necessidade de retificacao em
gualquer dado constante do laudo ja emitido, a mesma
dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a

retificacao realizada.

e Interpretacao — O software do computador deve permitir
gue haja alteracao do laudo.

 Evidéncia objetiva - Mostrar o software do computador e
os laudos arquivados.



7 - Registros

7.1 — O Laboratorio Clinico e o Posto de Coleta laboratorial
devem garantir a recuperacao e disponibilidade de seus
registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do
laudo liberado.

Interpretacao — No servidor do computador os dados para
emissao de laudos estao arquivados. Assim, em qualquer
tempo é possivel fazer uma rastreabilidade. Deve haver
Instrucoes pertinentes sobre como realizar estes registros.

Evidéncia objetiva - Mostrar o software de computador e
as instrucoes.



7 - Registros

e 7.2— As alteracOes feitas nos registros criticos devem
conter data, nome ou assinatura legivel do responsavel pela
alteracao, preservando o dado original.

* Interpretacao — As alteracoes dos dados contidos no
computador s6 podem ser alterados por pessoal autorizado
e deve haver uma senha para cada responsavel.

 Evidéncia objetiva - Mostrar o software de computador
gue permite a alteracao.



8 - Garantia da Qualidade

« 8.1— O Laboratorio Clinico deve assegurar a confiabilidade
dos servicos laboratoriais prestados, por meio de, no

minimo:

* Interpretacédo — A Garantia da Qualidade do laboratorio
deve ser feita através de um controle interno da qualidade
para todos os analitos que realiza e também por uma

participacao efetiva em controle externo da qualidade para
os analitos que realiza.

 Evidéncia objetiva - Mostrar o procedimento e os dados
referentes ao CIQ e CEQ.



8 - Garantia da Qualidade

8.1 — O Laboratorio Clinico deve assegurar a confiabilidade
dos servicos laboratoriais prestados, por meio de, no

minimo:

8.1.a - Controle interno da qualidade;

Interpretacao — Deve haver um procedimento para o
controle interno da qualidade para todos os analitos

realizados no laboratorio.

Evidéncia objetiva - Mostrar o procedimento de controle
Interno da qualidade e os graficos dos analitos.



8 - Garantia da Qualidade

8.1 — O Laboratorio Clinico deve assegurar a confiabilidade
dos servicos laboratoriais prestados, por meio de, no
minimo:

8.1.b - Controle externo da qualidade (ensaios de

proficiéncia).

Interpretacéo — O laboratorio de estar inscrito num
programa de controle externo da qualidade para todos 0s
analitos realizados no laboratorio.

Evidéncia objetiva - Mostrar o contrato e as ultimas
avaliacoes realizadas pelo provedor.



9 — Controle da Qualidade
9.1 - Programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

e 9.1- Os programas de Controle Interno da Qualidade

(CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser
documentados, contemplando:

e Interpretacao — Os procedimentos de controle interno da
gualidade e controle externo da qualidade implementados
pelo laboratorio devem abranger os itens abaixo.

 Evidéncia objetiva- Apresentar os procedimentos e 0S
registros dos resultados obtidos.



9 — Controle da Qualidade
9.1 - Programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

9.1 - Os programas de Controle Interno da Qualidade

(CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser
documentados, contemplando:

9.1.a- Lista de analitos;
Interpretacao — Fazer um lista dos analitos que sao
submetidos ao CIQ e CEQ.

Evidéncia objetiva —Mostrar a lista e as avaliag6es do provedor..



9 — Controle da Qualidade
9.1 - Programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

9.1 - Os programas de Controle Interno da Qualidade
(CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser
documentados, contemplando:

9.1.b - Forma de controle e freqléncia de utilizacao;

Interpretacao — A forma de controle e a fregtiéncia de
utilizacao deve ser estabelecida pelo laboratério, de acordo
com o programa contratado.

Evidéncia objetiva - Mostrar o procedimento e o0 contrato
com o provedor.



9 — Controle da Qualidade
9.1 - Programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

9.1 - Os programas de Controle Interno da Qualidade
(CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser
documentados, contemplando:

9.1.c - Limites e critérios de aceitabilidade para os
resultados dos controles;

Interpretacéo — Cabe ao laboratorio estabelecer quais 0s
limites e critérios de aceitabilidades dos resultados dos seus

controles (Ex 1, 2 DP ou valores alvo).

Evidéncia objetiva - Mostrar o procedimento.



9 — Controle da Qualidade
9.1 - Programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

9.1 - Os programas de Controle Interno da Qualidade
(CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser
documentados, contemplando:

9.1.d - Avaliacao e registro dos resultados dos controles.

Interpretacédo — O Laboratério deve fazer uma analise dos
resultados de seus controles. Os resultados dos controle

devem ser registrados.

Evidéncia objetiva - Mostrar o procedimento e 0s registros.



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.1— O Laboratorio Clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade
contemplando:

a - Monitoramento do processo analitico pela analise das amostras
controle, com registro dos resultados obtidos e analise dos dados;

b - Definicao dos critérios de aceitacao dos resultados por tipo de analito
e de acordo com a metodologia utilizada;

Interpretacao — O programa de CIQ implementado deve abranger os
itens: a- o processo analitico deve ser monitorado através de amostras-
controle, calibradores e outros materiais de referéncia. Os resultados
obtidos devem ser analisados e registrados.

Evidénciaobjetiva- Apresentar o seu processo de monitoramento e 0s
registros do resultados (Ex. grafico de Levey Jennings).



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.1 — O Laboratério Clinico deve realizar Controle Interno
da Qualidade contemplando:

Cc - Liberacéo ou rejeicao das analises apos avaliacdo dos
resultados das amostras controle.

Interpretacao — O programa de CIQ implementado deve
abranger os itens: c - a liberacao ou rejeicao dos resultados
dos controles devem anteceder a liberacao dos resultados

dos pacientes.

Evidéncia objetiva - Apresentar os resultados dos controles
e se houver algum registro de rejeicao.



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.2 — Para o CIQ, o Laboratorio Clinico deve utilizar amostras
controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de
acordo com a legislacao vigente.

Interpretacao — As amostras-controles e calibradores usados
no CIQ devem estar regularizados na ANVISA/MS, exceto as
amostras importadas e fornecidas pelos provedores, que sao
Isentos de registro na ANVISA.

Evidéncia objetiva - Mostrar o material usado. Se a aquisicao
fol realizada em representantes, exibir as notas fiscais de

compra.



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.2.1 — Formas alternativas descritas na literatura podem ser
utilizadas desde que permitam a avaliacao da precisao do

sistema analitico.

Interpretacao — Quando nao houver material de controle
disponivel, podem ser usadas formas alternativas de
controle,desde que haja literatura comprovando a eficacia

destas alternativas.

Evidéncia objetiva- Mostrar as alternativas e a literatura
pertinente.



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.3— O Laboratdrio Clinico deve registrar as acoes adotadas
decorrentes de rejeicoes de resultados de amostras controle.

Interpretacao — As acoes corretivas ou preventivas adotadas
para tratamento das rejeicOes das amostras devem ser

devidamente registradas.

Evidéncia objetiva- Mostrar as acoes tomadas, 0S seus
registros e a eficacia da implantacao.



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

0.2.4 — As amostras controle devem ser analisadas da mesma
forma que amostras dos pacientes.

Interpretacao — O processo de CIQ das amostras-controle nao
pode ser diferente do realizado com as amostras dos
pacientes.

Evidéncia objetiva - Mostrar os registros dos controles
realizados.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 — O Laboratdrio Clinico deve participar de Ensaios de
Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina.

Interpretacao — A participacado em CEQ para os analitos realiza

dos na sua rotina é necessario e exigéncia do regulamento.
Isto € fundamental para que o laboratério conheca a exatidao
dos seus resultados.

Evidéncia objetiva - Apresentar o contrato e o relatorio do
provedor de CEQ.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1.1 — Para os exames nao contemplados por programas de
Ensaios de Proficiéncia, o Laboratorio Clinico deve adotar
formas alternativas de Controle Externo da Qualidade
descritas em literatura cientifica.

Interpretacao — Quando o provedor do CEQ nao dispbe de
amostras-controle, o laboratorio pode adotar formas
alternativas descritas em literatura cientifica.

Evidéncia objetiva- Mostrar as formas alternativas adotadas e
a literatura cientifica.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.2— A participacao em Ensaios de Proficiéncia deve ser
individual para cada unidade do Laboratério Clinico que

realiza as analises.

Interpretacao — Todas s unidades da empresa, matriz e filiais
tém de participar do CEQ, bem como os laboratorios

satélites.

Evidéncia objetiva - Mostrar a participacdo no CEQ na matriz

e fillais, se houver. Isto pode ser evidenciado pela avaliacao
periodica do provedor.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.3— A normalizac&o sobre o funcionamento dos Provedores
de Ensaios de Proficiéncia sera definida em resolucéao

especifica, desta ANVISA.

Interpretacao — O Laboratorio deve observar e acompanhar a
legislacéo aplicavel as suas atividades.

Evidéncia objetiva- Sem evidéncia.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.4 — O Laboratdrio Clinico deve registrar os resultados do
Controle Externo da Qualidade, inadequacoes, investigacao
de causas e acOes tomadas para os resultados rejeitados ou

nos quais a proficiéncia nao foi obtida.

* Interpretacdo — Como ja mencionado anteriormente, o
laboratorio deve: a) registrar os resultados de sua participa-
cao no CEQ; b) Analisar os resultados inadequados obtidos;
c) Investigar as causas gque fornecem estes resultados ina-
dequados; d) tomar as acdes necessarias, para que nao
mais reocorram estes resultados.

 Evidénciaobjetiva- Mostrar os ultimos relatérios do
provedor de CEQ e as acbes corretivas ou preventivas
tomadas para os resultados inadequados.



9 — Controle da Qualidade
9.3 - Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.5 - As amostras controle devem ser analisadas da mesma
forma que as amostras dos pacientes.

e Interpretacao — O processamento das amostras do CEQ nao
deve ser diferente do usado para as amostras dos pacientes.

 Evidéncia objetiva- Mostrar o mapa de trabalho e os
registros dos resultados das amostras-controle.
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FINALIDADE DO CONTROLE DA
QUALIDADE

DIMINUIR
A
POSSIBILIDADE
DE
RISCO
PARA O PACIENTE



LABORATORIOS CLINICOS

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

Tem por objetivo:

Assegurar um funcionamento confiavel e eficiente dos processos
analiticos executados no Laboratério Clinico, a fim de fornecer

resultados validos, em tempo util, para influenciar as decisfes
meédicas.

Consta da utilizacao de :

Material de controle, de valor conhecido, testado juntamente com
o material do cliente.



LABORATORIOS CLINICOS

GRAFICO DE LEVEY-JENNINGS




LABORATORIOS CLINICOS
CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

INTERPRETACAO DOS CARTOES — CARTAO NORMAL

+ 2s

-1s

- 2s




LABORATORIOS CLINICOS
CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

INTERPRETACAO DOS CARTOES — PERDA DA EXATIDAO




LABORATORIOS CLINICOS
CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

INTERPRETACAO DOS CARTOES — PERDA DA PRECISAO




AMOSTRAS-CONTROLE

PARA
O CONTROLE INTERNO
DA
QUALIDADE



BIOQUIMICA

Para implantacao do controle interno da
gualidade em Bioguimica podem ser

utilizadas as amostras-controle:
a. Comerciais, liofilizadas ou liquidas,
provenientes de soro humano ou animal,

adquiridas em fornecedores ou proveniente
de provedores de ensaios de proficiéncia,

b. Proveniente de um “pool” de soro humano.



BIOQUIMICA

a. Proveniente de um “pool” de soro animal,

b. Solucbes sintéticas ou aquosas, as guais
foram acrescentadas as substancias
representativas dos analitos a serem
avaliados, com concentracoes
especificadas;

OBS.: Para evitar o efeito matriz, sempre

gue possivel, deve ser dada preferéncia
ao material de origem humana.



HEMATOLOGIA

Para determinacoes hematologicas
podem ser utilizadas como controle
Interno as seguintes amostras-
controle:

a. Comercials, oriundas de empresas
fabricantes de equipamentos, de
reagentes ou de fornecedores de
amostras-controle;

b. Provenientes de provedores de ensaios
de proficiéncia;
c. Amostras de pacientes do dia anterior,



HEMATOLOGIA

d. Regra do trés : Multiplicar o valor dos dois
primeiros digitos das hemacias por 3=
Hemoglobina e multiplicar a Hemoglobina por
3 = Hematdcrito. E uma formula de controle,
gue nao deve ser usado para as
determinacoes destes analitos, pois nao
representam a realidade quando ha
microcitose ou macrocitose;

e. Algoritmo de Bull:VCM, CHCM e HCM,;
f. Amostra dividida.



URINALISE - QUIMICA

Para determinacoes de componentes
guimicos em urinalise podem ser
utiizadas como controle interno, as
amostras-controle:

Comerciais, liguidas, proveniente de
fabricantes tradicionais de amostras-controle;

Provenientes de provedores de ensaios de
oroficiéncia;

Preparacao artificial do proprio laboratorio ou
“pool” de urina;

Amostra dividida.




MICROBIOLGIA

Para determinac0es microbioldgicas
podem ser usadas como controle
Interno, as amostras-controle:

a. Bactérias validadas provenientes de organismos
de validacao de bactérias, como a ATCC, IPT,
Adolfo Lutz, Manguinhos;

b. Provenientes de provedores de ensaios de
proficiéncia, com sua identificacéo validada
pelos mesmos;

c. Fase pré-analitica: Meios de cultura, corantes e
Processos.




URINALISES-EAS

Para determinacoes da avaliacao dos elementos
anormais em urinalise, utilizando as tiras
reagentes (“screening”), podem ser usadas como
controle interno, as amostras-controle:

Comerciais, liquidas ou liofilizadas, provenientes de
fabricantes internacionais de amostras-controle;

Provenientes de provedores de ensaios de proficiéncia,

Preparacao artificial do proprio laboratorio ou “pool” de
urina.

Obs.: Este controle interno tem que ser especificado pelo
laboratorio clinico em procedimento escrito, porque ele
nao necessita ser realizado diariamente. Utilizar
semanalmente e sempre que houver a abertura de um
novo frasco de tiras reagentes.



BACTERIOSCOPIA

Para controle o interno em Parasitologia, Citologia
Clinica, Bacterioscopia e determinacao especifica
do Hemograma:

a. Sugerimos que o laboratorio clinico estabeleca uma
rotina de garantia da qualidade, com verificacao por
outro profissional de 10 por cento das amostras de
pacientes positivas para alguma patologia e as
negativas, para confirmacao dos laudos;

b. Amostra dividida.

Obs.:Esta verificacao dever ser registrada para comprovar

a execucao deste processo de validacao e de
precisao.



LIQUIDOS BIOLOGICOS

Geralmente € um material escasso;
Raramente é solicitado ao laboratério:
N&o existem amostras-controle disponivel,

Testes pluralizados: Proteinas, celularidade,
bacterioscopia, cultura, bioguimicas,etc.

Sugestao de controle interno:
Amostra dividida
ou
teste supervisionado



9 — Controle da Qualidade
9.2 - Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.2.1 — Formas alternativas descritas na literatura podem ser
utilizadas desde que permitam a avaliacao da precisao do

sistema analitico.

Interpretacao — Quando nao houver material de controle
disponivel, podem ser usadas formas alternativas de
controle,desde que haja literatura comprovando a eficacia

destas alternativas.

Evidéncia objetiva- Mostrar as alternativas e a literatura
pertinente.



METODOS ALTERNATIVOS

Para outras especialidades ou analitos, para os quais nao
existem amostras-controle disponiveis, o
laboratorio clinico deve aplicar um metodo alternativo
para este controle.(NCCLS(CLSI) GP29-A

Este procedimento alternativo de avaliagcao pode ser:

a. Amostra dividida, em que o laboratdrio clinico envia para outro
laboratdrio ou outro profissional uma aliquota de sua amostra
para confirmacao de resultado. Este outro laboratorio pode ser o
seu laboratorio de apoio;

b. O proprio laboratério deve definir o seu limite de aceitagao deste
processo, assim como a frequiéncia com que ele deve ser
realizado, registrando os resultados obtidos;

c. Utilizacao de amostras de clientes em que os resultados foram
confirmados por correlacéo clinica;



METODOS ALTERNATIVOS

Repeticao das dosagens sob a supervisao de
um outro profissional;

Utilizacao de calibradores de fabricantes dos
reagentes;

Utilizacao das amostras-controle dos
provedores de ensaios de proficiéncia;

Utilizacdo das medias, obtidas em amostras de
pacientes;

Utilizacao das faixas de valores de referéncia,

Revisao de laminas por outro profissional ou
supervisor, em analises morfologicas.



LITERATURA

3. Sugerimos consultar a norma :

NCCLS (CLSI) GP29-A

Avaliacao de testes de
laboratdrio na falta de
ensaios de proficiencia.



