








3. Assegurar o livre acesso aos servicos ou trabalhos, em funcio deste Contrato, dos Auditores e
Técnicos designa-dos pelo DICQ na realizacio das respectivas Auditorias;

4. Sanar as nao conformidades apontadas pelo DICQ, em decorréncia das Auditorias previstas na
Clausula Segunda deste Contrato;

5. Utilizar o logotipo, assim como a sigla “DICQ”, em seus laudos laboratoriais ou suas propagan-
das, mediante autorizacio escrita do DICQ, conforme o disposto no item 2.4.1, 2.10.1 e 2.10.2 do
Regulamento de Acreditacao;

6. Informar ao DICQ, por escrito, quando ocorrer qualquer das alteracdes contidas no item 2.7
(Notificagao de Mudangas) do Regulamento para Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade de
Laboratérios Clinicos do DICQ;
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2. Adverténcia, acompanhada de um aumento da freqiiéncia das Auditorias Externas;

3. Suspensio da Acreditacdo; e

4. Cancelamento da Acreditacao.

Clausula Sétima - Das Modificacoes

Quaisquer modificacoes dos termos e condicoes deste Contrato serao feitas de comum acordo entre
as partes, mediante a lavratura de Termo Aditivo.

Clausula Oitava - Dos Prazos

Este Contrato vigorara pelo prazo de 36 (trinta e seis) meses, a contar da data de sua assinatura, podendo
ser prorrogado mediante a celebragio de Termo Aditivo, nos termos da Clausula Sétima.

O Certificado de que trata a Clausula Primeira terd validade de 12 (doze) meses, a contar da data da apro-
vacao da Auditoria inicial, devendo ser renovado apds verificacio e aprovacao em nova Auditoria Externa de
Manutencio do Certificado de Acreditacao

Clausula Nona - Da Rescisao

O mmadimplemento de qualquer das partes podera acarretar o término deste Contrato, independente-
mente de interpelacio, notificagio judicial ou extrajudicial, a menos que a parte infratora corrija sua inadim-
pléncia até o 150 (décimo quinto) dia ap6s a data em que receba a comunicacio da falta cometida a ser
enviado, por escrito, pela parte prejudicada, observado o disposto na Clausula Sexta, deste instrumento.

9.1 - As partes se reservam o direito de rescindir o presente Contrato mediante comunicaco prévia de
30 (trinta) dias, respeitados os compromissos assumidos através de correspondéncia postada e registrada.

9.2 - Em caso de rescisao deste Contrato pela empresa contratante, esta pagara ao DICQ todas as quan-

tias devidas, segundo as disposi¢des deste instrumento, devendo, em qualquer hipétese, proceder-se a um
ajuste final de contas, relativo as Auditorias efetuadas e gastos realizados.
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Clausula Décima - Das Disposi¢oes Gerais

Os casos omissos, assim como as questoes decorrentes da execucio do objeto deste Contrato,

serdo resolvidos do modo estabelecido na Clausula Sétima deste instrumento.
Clausula Décima-Primeira - Do Foro

As partes contratantes elegem o foro da cidade do Rio de Janeiro/R] para dirimir quaisquer litigios
oriundos do presente Contrato, renunciando a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por se acharem justas e acordadas, as partes firmam o presente instrumento em 02 (duas) vias
de igual teor, para um s6 efeito legal, na presenca das testemunhas abaixo assinada, depois de lido e
achado conforme.

Rio de Janeiro, ............ 4 T de .........
DICQ - Sistema Nacional de Acreditacdo Ltda
TESTEMUNHAS: (Nome do Responsavel pelo DICQ)
NOME! ...ttt
CPE: oo seeeeesssesssesmessssesssmeesseesenneees | mmmmmmm—
Gl ettt en (Nome da Empresa Contratante)
(Nome do Responsavel da Contratante)
NOME: ..viiiiiiiiictnctcteereereeaeeaene
CPE i ettt ne
CLit e
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ANEXO AO CONTRATO - CUSTOS DA ACREDITACAO DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE DA EMPRESA CONTRATANTE

2500100 LISY: HN 001020 = NP )

A Empresa contratante supracitada se compromete a pagar ao DICQ os seguintes tipos de custos do seu processo

de Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade e respectivos Certificados Anuais de Acreditagio.

1. Custos com a Auditoria

Taxa de inscrigdo do Laboratério Clinico e

Anélise do Manual da Qualidade

..........................

Auditoria Externa Inicial da Acreditagdao (12ano) e

Auditoria Externa Anual de Manutengao da Acreditacdo (22ano) e

Auditoria Externa Anual de Manutengao da Acreditacdo (32 ano) e

Emissao dos certificados 12,22 e 32ano0 e

Auditoria Técnica (opcional)

2. Custos com (o) auditor(es) credenciado(s)

De acordo com o item 3.5 do Contrato, da Clausula Terceira — Dos Custos.

3. Prazo e forma de pagamento das auditorias

O prazo e forma de pagamento dos custos das auditorias serdo acordados por ocasido de cada auditoria.

TESTEMUNHAS:

J\\[0) 8 TS
(01 2 R R

.......................................... DICQ - Sistema Nacional de Acreditacdo Ltda

(Nome do Responsavel pelo DICQ)

.......................................... (Nome da Empresa COI’ltratante)

(Nome do Responsavel da Contratante)
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PARTE 2

REQUISITOS




Lista de requisitos do DICQ para Acreditacao do Sistema

de Gestao da Qualidade de Laboratorios Clinicos

ITEM REquisiTo INTERPRETAGAO EvipEncia

1-DA ORGANIZACAO
1.1 — Do Funcionamento

111

1.1.2

1.1.3

1.1.4

1.1.5

1.1.6

1.1.7

1.1.8

O Laboratorio Clinico deve possuir a licen-
c¢a de funcionamento, expedida e renovada
anualmente, pela autoridade sanitaria do seu
Estado ou do seu Municipio.

O Laboratério Clinico deve possuir o alvara
de licenca para estabelecimento fornecido
pela Prefeitura do seu municipio.

O Laboratério Clinico deve estar registrado
no Conselho Profissional Regional a que
pertence o seu Responsével Técnico.

O Laboratério Clinico deve possuir um profis-
sional legalmente habilitado como Responsa-
vel Técnico.

Em caso de impedimento do Responsavel
Técnico, o Laboratério Clinico deve contar
com um profissional habilitado para substitui-
-lo.

O Responsavel Técnico deve estar inscrito
em seu respectivo Conselho Regional Profis-
sional.

O Laboratério Clinico deve estar inscrito no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Satde - CNES.

Para o processo de Acreditacio do Sistema
de Gestao da Qualidade perante o DICQ, o
Laboratério Clinico deve designar um repre-
sentante.

O Laboratério Clinico para o seu funciona-
mento deve atender todos os requisitos legais
exigidos pelos 6rgaos dos governos federal,
estadual e municipal

E alicenca expedida pela autoridade
sanitaria do seu Estado ou Municipio.

E o alvaré expedido pela Prefeitura
do seu Municipio.

E o Registro expedido pelo Conse-
lho Profissional Regional.

Existem hoje no Pais trés profissoes
habilitadas para o exercicio das Ana-
lises Clinicas: Farmacéutico Bio-
quimico, Médico Patologista Clinico
e Biomédico e em alguns estados
também o Bidlogo especializado.

Registro do profissional no seu
respectivo conselho.

O Laboratério Clinico deve estar
inscrito no CNES, conforme RDC
302 ou outro regulamento que venha
substitui-lo.

O Laboratério Clinico deve ter uma
pessoa oficialmente designada pelo
Diretor para falar em nome do Labo-
ratério Clinico.

E necessério um levantamento

das legislacoes aplicaveis (federal,
estadual e municipal) ao laboratério
e prover conformidade legal com os
mesmos.

Apresentar a licenca de fun-
cionamento ou protocolo de
renovagao.

Apresentar o Alvara de licen-
¢a para estabelecimento.

Apresentar o Registro.

Apresentar o Curriculum Vi-
tae do Responsavel Técnico
e seu substituto, documentos
do seu Conselho Profissional,
que comprovem que 0 mesmo
é habilitado legalmente.

Apresentar o registro.

Apresentar o registro.

Apresentar o documento de
designacao assinado pelo Di-
retor do Laboratério Clinico.

Apresentar os comprovantes
de atendimento aos requisitos
legais.
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REquisiTo INTERPRETACAO EvipENcIA

1-DA ORGANIZACAO
1.2— Do Pessoal

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.24

1.2.5

O Laboratério Clinico deve possuir pessoal
com nivel de formagao, conhecimento e
habilitagao para exercer as atividades ou
fungbes compativeis com a sua complexi-
dade e capacitagio técnica.

O Laboratério Clinico que atende em
plantao deve possuir pessoal em quantidade
necessaria para a demanda do atendimento.

O Laboratério Clinico deve ter um docu-
mento da qualidade que especifique a des-
cricao de cargos e funcoes do seu pessoal.

O Laboratério Clinico deve ter um proce-
dimento da qualidade que procure educar

e treinar o pessoal para o exercicio de suas
atividades ou fungdes, independente do nivel
hierarquico. Este procedimento da qualidade
deve abranger também uma sistemética para
recrutamento de pessoal.

O Laboratério Clinico deve proporcionar
treinamento ao seu pessoal e manter um
arquivo do pessoal com os registros do seu
treinamento.

Deve haver um arquivo pessoal, com

o Curriculum Vitae e outros docu-
mentos que comprovem a formagao,
conhecimento e habilitacdo de todos os
profissionais que trabalham no Labora-
tério Clinico.

Garantir o mesmo nivel de atendimen-
to e de trabalho nos plantoes.

Os cargos existentes no Laboratério
Clinico devem estar especificados e
descritos.

Estabelecer uma rotina que promova a
educagio continua e treinamento para
o pessoal do Laboratério Clinico.

Todos os funciondrios tém que ser subme-
tidos a treinamento para manté-los habili-
tados e aptos para as funcoes que exercem.
Inclui-se aqui também o treinamento nos
diversos docu-mentos da qualidade.

Apresentar o arquivo indivi-
dual de cada profissional.

Apresentar a escala de plan-
tdo do pessoal.

Apresentar o documento da
qualidade de descricao de
cargos e fungoes.

Exibir o procedimento da
qualidade.

Exibir os certificados de
CUrsos, CONgressos e outros
eventos cientificos frequen-
tados pelos funcionérios, as-
sim como a lista de presenca
de treinamento interno.

ITEM REqQuisiTO INTERPRETACAO EvipENcia

1-DA ORGANIZACAO
1.3 - Dos Exames

1.3.1

O Laboratério Clinico deve ter um docu-
mento da qualidade que contemple:

a) Lista dos exames que realiza em suas de-
pendéncias e postos de coleta.

b) Lista dos exames que sao enviados para
os laboratérios de apoio

¢) Lista dos exames que sio realizados em
carater de urgéncia, quando aplicavel.

d) Lista dos exames que sao realizados in-
tegralmente durante o plantdo e os que sdo
somente iniciados, no caso do laboratério
que atende em regime de planto.
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Este documento deve estar a disposi¢ao
de todos os funciondrios do laboratério
e estar atualizado, em meio fisico ou
eletronico. Controles devem ser esta-
belecidos para as alteracoes, exclusoes
e inserc¢oes de exames.

Mostrar o documento da
qualidade vigente das diver-
sas listas de exames.



ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EvIDENCIA

2 - DA ESTRUTURA FISICA
2.1 — Das Instalagoes

211

O Laboratério Clinico deve possuir area
suficiente para realizar as tarefas de aten-
dimento e coleta com a devida qualidade,
seguranga e conforto dos funcionérios e
pacientes/clientes.

O laboratério deve dispor de local adequa-
do para atendimento de pacientes/clientes
com deficiéncia que requeiram condigdes
especiais de atendimento.

O Laboratério Clinico deve possuir um
Procedimento da Qualidade para limpeza e
apresentagao das areas.

A area fisica destinada a realizagao dos
exames deve ter:

a) Dimensoes adequadas para a complexi-
dade e capacitagio técnica do Laboratério
Clinico e que ndo comprometa ou prejudi-
que a qualidade analitica;

b) Ventilagdo que permita a renovacio
constante do ar;

¢) Temperatura adequada para o bom fun-
cionamento dos equipamentos € processos
analiticos, bem como para conforto dos
funcionérios;

d) Um ndmero suficiente de bancadas de
trabalho, para a instalagao adequada dos
equipamentos, dos reagentes, dos insumos
e das amostras.

A instalagido dos equipamentos deve ser
racional em todos os setores.

e) Deve haver iluminagao suficiente e ade-
quada para todos os tipos de atividades;

f) Os pisos, paredes e bancadas devem ser
de material impermeével e que sejam de fa-
cil limpeza;
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A area citada deve ter estrutura de
cadeiras suficientes para a quantidade
de pacientes/clientes atendidos diaria-
mente.

Em principio, deve haver sanitarios
separados para os pacientes/clientes e
para os funcionarios. Manter os sanita-
rios limpos e sanitizados.

O procedimento da qualidade deve des-
crever como manter as dependéncias
em consonincia com as necessidades
de limpeza e arrumacio. Este PQ deve
ser controlado e revisto sempre que for
necessario.

O Laboratério deve atender as diretri-
zes da RDC n? 50 da ANVISA/MS e
NBR 14785

A distribuigio equitativa dos diversos
setores da drea disponivel deve permitir
uma boa realizagao das tarefas, permi-
tindo uma circulagio condizente dos
funcionarios.

Deve haver janelas para ventilagao
(providas de telas para evitar entradas
de insetos) ou entdo possuir ar condi-
cionado com renovacao do ar, ou outro
sistema.

A temperatura nas diversas areas do
laboratério deve ser controlada por um
termodmetro ou outro sistema.

Verificar a distribuigao racional dos
equipamentos nos diversos setores de
modo a facilitar a realizacio dos exames

Seguir as especificagoes existentes
sobre luminosidade, a fim de nao preju-
dicar a qualidade dos exames e conforto
dos funcionarios.

Nio utilizar materiais para revestimen-
to destes locais que tenham sulcos de
modo a propiciar o acimulo de sujidades
e dificultar a limpeza.

Mostrar a area de atendi-
mento e espera inclusive as
areas de condigbes espe-
ciais.

Mostrar os sanitarios
existentes e para que tipo
de pessoal eles sdo destina-
-dos.

Exibir o procedimento
da qualidade.

Mostrar o local e a distribui-
¢ao dos equipamentos.

Mostrar o local com os siste-
mas de renovacao do ar.

Mostrar os registros de con-
trole de temperatura.

Mostrar as dreas e bancadas
e a instalacdo dos equipa-
mentos.

Exibir as salas dos setores
técnicos e administrativos.

Mostrar as bancadas, pisos e
paredes.



ITEM REqQuisITO INTERPRETACAO EvipEncia

2.1.3

g) A rede elétrica deve ser segura e com
aterramento adequado. Deve haver pon-
tos/tomadas suficientes para os equipa-
mentos existentes.

h) A érea fisica destinada a lavagem e des-
carte de materiais deve ter dimensoes
adequadas a quantidade de material.

Dotar o laboratério de tomadas sufi-
cientes, evitando sobrecarga em de-
terminadas tomadas.

E aconselhavel a utilizacdo de estabi-
lizadores e “no break”.

O local de lavagem e descarte de
materiais deve ter caracteristicas
especificas para permitir ao encar-
regado cumprir os procedimentos
estabelecidos.

Mostrar nos setores onde
estdo as ligagoes elétricas
e o quadro de distribuigcao
de energia elétrica.

Mostrar o local.

ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EvipEncia

2 - DA ESTRUTURA FISICA
2.2 - Das Areas Especiais

Bl

O Laboratério Clinico que realiza exames
especiais, tais como: microbioldgicos, citol6-
gicos, hiologia molecular e outros; deve:

a) Sempre que necessario, ter uma drea
fisica separada para este fim.

b) Realizar os exames microbiolégicos
com segurancga, utilizando as boas téc-
nicas microbiolégicas realizadas em ban-
cadas proéprias do setor ou em cabine de
seguranca hioldgica, de acordo com o tipo
de risco e nivel de biosseguranca.
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As areas separadas oferecem mais segu-
ranga ao pessoal que trabalha no setor, e
também ao meio ambiente.

O uso da cabine de seguranca biol4gica ou si-
milar é aconselhavel para a protecdo dos fun-
ciondrios e do meio ambiente.

Para trabalhos com microrganismos de risco:

* Tipo — 1 (onde o risco individual e para a
comunidade é baixo): nao é necessario o uso
de cabine de seguranga hiologica;

¢ Tipo — 2 (onde o risco individual é moderado
e para a comunidade é limitado): a cabine é
recomendada, podendo ser substituida pelo
uso de boas técnicas de microbiologia em ban-
cadas abertas, uma vez que o potencial para a
produgao de borrifos e aerossdis é baixo para
os agentes manipulados.

e Tipo — 3 (onde o risco individual € alto e
para a comunidaonde o risco individual € alto
e para a comunidade é limitado): o uso da ca-
bine é obrigatério para prote¢ao individual e
do meio ambiente.

e Tipo — 4 (onde o risco individual e para a co-
munidade € elevado): o uso da cabine é obrigat6-
rio para prote¢ao individual e do meio ambiente.

Fonte: “Biosseguranca em laboratérios Biomédicos e
de Microbiologia - 32 Edi¢ao — 2004 Ministério da Sad-
de — Secretaria de vigildncia em Satde” “e NBR 14785
— Laboratoério clinico — Requisitos de seguranga”.

Mostrar o setor evidencian-
do a seguranga (quer seja
separada ou nio).

Demonstrar o nivel de se-
guranga necessario ao setor
especifico para conformida-
de em relagao aos exames
realizados.



ITEM REquisiTo INTERPRETAGCAO EvIDENCIA

c. Preparar, armazenar, preservar e utilizar
os solventes/fixadores e execugao de colo-
racoes em conformidade com as normas de
biosseguranca estabelecidas.

Armazenar tais materiais em
local compativel com as caracte-
risticas destes produtos.

Na preparagao e utilizacio
destes materiais, minimizar a
inalagao de vapores volateis e os
odores destes materiais.

Seguir as normas de biosse-
guranca estabelecidas em leis,
portarias e regulamentos fede-
rais, estaduais e municipais.

Exibir o local e os proce-
dimentos usados.

ITEM REqQuisiTO INTERPRETACAO EvipEncia

3-DOS EQUIPAMENTOS
3.1 — Da Relacdo e Identificagao

3.1.1

3.1.2

3.1.3

O Laboratério Clinico deve dispor de equi-
pamentos e instrumentos de acordo com a
complexidade dos servicos e necessarios ao
atendimento da sua demanda.

Eles devem estar regularizados de acordo com
a legislagao vigente.

O Laboratério Clinico deve ter uma relagao
dos equipamentos préprios, assim como

dos equipamentos de terceiros que lhe sdo
confiados para uso, independente do contrato
comercial entre as partes.

O Laboratério Clinico deve identificar os equi-
pamentos que contribuem para a qualidade dos
resultados de seus exames.

Os equipamentos devem estar identificados
com uma etiqueta afixada sobre o mesmo ou
no local de uso ou armazenamento.

A etiqueta de identificagdo do equipamento
deve conter:

a) Numero sequencial de registro do equipamen-
to;

b) A data da tdltima manutengao/calibracio
quando pertinente.

¢) A data da préxima manutengao/calibragao ou
a periodicidade.

d) Os equipamentos fora de uso ou sem condigoes
de uso devem estar identificados como tal.

E fundamental que o laboratério
ao planejar as suas atividades deve
possuir todos os equipamentos e
instrumentos necessarios.

Os equipamentos e instrumentos
nacionais ou internacionais utili-
zados devem estar regularizados
junto a ANVISA/MS.

Os equipamentos que tém impor-
tancia vital na qualidade dos resul-
tados devem ser relacionados.

Identificacdo nos equipamentos do
estado atual.

Mostrar os equipamentos e
instrumentos.

Exibir a relagdo que identifi-
ca 0s equipamentos proprios
ou de terceiros.

Exibir a etiqueta de identi-
ficagdo do equipamento em
uso ou fora de uso.
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ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EviDENcia

3-DOS EQUIPAMENTOS
3.2 — Dos Equipamentos de Realizacdo de Exames

3.2.1

3.2.2

Para os equipamentos que tém impacto na
qualidade dos resultados dos exames o Labo-
ratério Clinico deve ter um procedimento da
qualidade que contemple os requisitos: 3.1.1,
3.1.2 e 3.1.3, acrescido da descricao sobre:

a) O seu funcionamento;

b) A verificacdo da sua calibracdo ou a cali-
bragao, quando pertinente;

¢) A sua limpeza, manutengao e desinfec-
¢0, Se necessario;

d) As possiveis causas de mau funcionamento
e o que deve ser feito para solucioné-lo;

Os requisitos exigidos pelas letras a,

b, ¢ e d, no procedimento da qualidade,
podem ser substituidos pelo manual do
equipamento, fornecido pelo fabricante ou
fornecedor.

Quando os servicos de verificacdo da
calibragdo, calibracdo ou manutencéo de
equipamento forem executados por ter-
ceiros, o Laboratoério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade que especifique
como qualificar e contratar fornecedores
qualificados.
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Para cada um desses equipamentos
deve existir um procedimento da qua-
lidade, descrevendo os itens previstos.

O PQ deve prever um formulario para
registro das calibragdes/verificagcoes
das calibracoes realizadas e previsio
da préxima a ser efetuada; registro das
manutencgoes preventivas e corretivas
com descri¢ao do que foi feito, e regis-
tro da sua limpeza e conservagao.

Entende-se por equipamentos que
tem impacto na qualidade de exames
aqueles que, ao processarem a amostra
geram resultados diretos e definitivos
para o laudo ou que estejam especifica-
mente ou diretamente ligados ao pro-
cesso.

Sio exemplos destes equipamentos:
Analisadores de bioquimica, de hema-
tologia, de imunologia, de hormonios,
de marcadores tumorais, de urinélise,
espectrofotometros, fotometros de
chamas, eletrodos de ions seletivos, co-
agulometros e outros.

O Laboratério Clinico deve ter um PQ
estabelecendo como identificar, qualificar
e contratar estes servicos terceirizados.
O PQ deve relatar como acompanhar o
desempenho destes fornecedores bem
como estabelecer uma lista destes forne-
-cedores. Quando necessdrio, estabelecer
um contrato de fornecimento desses ser-
vicos com previsdo de sua periodicidade.
A prestacio destes servicos deve fornecer
ao Laboratério Clinico uma descrigiao do
que foi feito.

Se fornecedores fizerem parte da RBC
(Rede Brasileira de Calibragio), apresen-
tar certificado dos mesmos com o escopo
e validade. Caso contrario, apresentar cer-
tificados dos padroes metrolégicos utiliza-
dos na calibracdo, rastreaveis nacional e
internacionalmente.

Mostrar o procedimento da
qualidade (ou os manuais
dos equipamentos) e 0s
registros.

Mostrar o Procedimento da
Qualidade, a lista de forne-
cedores qualificados, contra-
to de prestacio de servigos e
certificados.



ItEM REquisiTo INTERPRETACAO EvIDENCIA

3 -DOS EQUIPAMENTOS
3.3 — Dos Equipamentos de Suporte para Realizagio de Exames

3.3.1

Para os equipamentos de suporte de
realizacao de exames, deve haver
instrugdes contendo os seguintes
itens:

a) Instrucoes de uso e aplicacdo do
equipamento;

b) Instrugdes para limpeza, conserva-
¢ao, desinfec¢ao, quando necessario.

¢) Verificagao da calibracdo ou cali-
bragao, quando pertinente, com os
seus respectivos registros.

O Laboratério Clinico deve ter instrucoes
de funcionamento dos seus equipamentos de
suporte e suas respectivas aplicagoes.

O Laboratério Clinico deve proceder a limpeza,
conservagao e desinfeccao dos equipamentos,
de acordo com seu uso e a sua peculiaridade.

As balangas analiticas devem ser controladas pe-
riodicamente, com 0s seus respectivos registros.
E serem montadas de modo a evitar que vibracoes
interfiram na leitura;

As centrifugas devem ser controladas as rotagoes
e tempo de rotacio, periodicamente, com 0s
respectivos registros desses controles;

As autoclaves devem ter controles da tem-
peratura e pressao, periodicamente, com 0s
respectivos registros;

As estufas, banhos-maria, geladeiras, congela-
dores devem ter controle didrio de temperatu-
ra, com seus respectivos registros;

Os fornos de esterilizacdo e secagem, blocos
térmicos e agitadores termomagnéticos, quan-
do em uso, devem ter a temperatura controla-
da, com os respectivos registros.

Mostrar as instrugoes e os
equipamentos em condigdes
de uso.

Mostrar as instrucoes e os
equipamentos em condigcdes
de uso.

Mostrar os equipamentos e
os registros de controle.
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3-DOS EQUIPAMENTOS
3.4 - Dos Instrumentos de Medigao

3.4.1 | Os instrumentos que medem a tem-
peratura, tempo e volume devem
ser calibrados ou ter verificagao de
sua calibragdo, com o seu respectivo
certificado, a intervalos regulares,
em conformidade com o seu uso,

mantendo os respectivos registros.

3.4.2 | O Laboratério Clinico deve:

a) Verificar e registrar diariamente
ou antes do uso, a temperatura dos
equipamentos que tenham inter-
feréncia na qualidade dos exames.
Os limites de variacao aceitaveis
devem ser estabelecidos.

b) Possuir registro das providéncias
tomadas sempre que os limites acei-
taveis de variagao da temperatura
dos equipamentos, refrigeradores e
congeladores forem ultrapassados,
inclusive a avaliacdo da integridade
dos materiais neles armazenados.

O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade que
descreva como sdo controladas as
temperaturas dos equipamentos e
refrigeradores. O Laboratorio Clini-
co deve ainda, manter registro das
medicoes da temperatura destes
equipamentos.

3.4.3
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A verificagao da calibragao tem como premissa
a correlacdo com um instrumento calibrado.

O Laboratério Clinico deve ter pelo menos

um termometro calibrado a fim de verificar a
calibragio dos outros termémetros em uso nos
equipamentos. Este termémetro deve estar
calibrado para as diversas faixas de uso dos
outros termometros.

As pipetas de vidro, pipetadores e diluidores
que tem impacto na qualidade dos exames
devem ser verificados quanto a sua precisao
e exatidao, em intervalos pré-determinados e
de acordo com o seu uso.

Observacio: as pipetas de vidro com pontas
quebradas, graduacoes apagadas ou danifica-
das devem ser descartadas.

O Laboratério Clinico deve ter pelo menos um
cronometro calibrado a fim de verificar a cali-
bragao de outros instrumentos medidores de
tempo (vide evidéncias citadas no item 3.2.2).

O Laboratério Clinico deve ter um respon-
savel para verificar e registrar diariamente,
ou antes do uso, a temperatura dos Banhos-
-maria, das estufas, dos blocos térmicos,
dos componentes dos equipamentos automa-
tizados, dos refrigeradores e congeladores
utilizados.

O Laboratério Clinico deve ter um respon-
sével para tomar providéncias sempre que

os limites aceitdveis de variacdo da tempe-
ratura dos equipamentos, refrigeradores e
congeladores forem ultrapassados, inclusive a
avaliagdo da integridade dos materiais neles
armazenados.

O PQ deve estabelecer os limites de variacoes
e o que deve ser feito quando irregularidades
forem detectadas.

Mostrar o termoémetro e o
seu certificado de calibra-
¢a0, bem como os registros
de verificagao de calibragio
dos outros termometros.

Mostrar as pipetas, 0s
pipetadores e diluidores
bem como os registros das
verificagoes da precisio e
exatidao.

Mostrar o cronometro e seu
certificado de calibracao
bem como os registros de
verificagao da calibracio dos
outros instrumentos.

Exibir os registros do con-
trole das temperaturas dos
equipamentos.

Mostrar os registros e as
providéncias tomadas.

Exibir o PQ e os registros do
controle da temperatura.
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3-DOS EQUIPAMENTOS

3.5 - Dos Equipamentos de Suporte — Informética (SIL)

3.5.1 | O Laboratério Clinico deve dispor
de equipamentos de informatica
laboratorial para atender as suas
atividades que tenham impacto na

qualidade dos seus servigos.

3.5.2 | O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade do sistema
de informaética redigido em linguagem
clara, a disposicio de todos os funcio-
narios autorizados ou envolvidos com
o sistema de informatica, garantindo

a:
a) Confidencialidade;
b) Fidedignidade;

¢) Preservagao;

d) Controle e monitoramento dos
dados;

e) Rastreabilidade dos dados.

Tais equipamentos sio essenciais aos
processos e agilizam as atividades labora-
toriais.

Deve existir um procedimento da qualidade
para controle do sistema de informatica, in-
cluindo os dados armazenados pelo mesmo,
disponivel para as fungoes aplicaveis.

O procedimento da qualidade deve prever
uma sistemaética periodica de “back up” ou
copia de seguranca, a fim de assegurar o
armazenamento dos dados.

Os softwares utilizados na operagao do
laboratério devem ter controle da versao
vigente.

Apresentar os equipamen-
tos de informatica.

Exibir o procedimento da
qualidade.
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4 -DOS REAGENTES
4.1 — Dos Reagentes em Geral

4.1.1 | O Laboratério Clinico deve adquirir
os seus reagentes de fornecedores
qualificados.

Para fins de rastreabilidade do uso
dos reagentes usados nos exames,
estes devem ter o seu lote regis-

trado.

4.1.2 | O Laboratério Clinico deve regis-
trar a aquisicdo dos produtos para
diagndstico de uso in vitro, reagen-
tes e insumos, de forma a garantir a

rastreabilidade.
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O Laboratério Clinico deve ter uma lista de
fornecedores qualificados para aquisigao de
reagentes.

Os fornecedores devem ser qualificados de
acordo com a qualidade de seus produtos,
agilizagao no atendimento e se estao com

a sua empresa legalmente habilitada para
fornecer reagentes para exames de Labora-
torios Clinicos.

Quando o reagente ou conjunto de reagen-
tes for comprado pelo Laboratério, estes
devem estar registrados na ANVISA/MS de
acordo com a legislagao vigente.

A relacio dos reagentes adquiridos pelo La-
boratério Clinico faz-se necessario para fins
de rastreabilidade dos reagentes e insumos

utilizados no servigo.

Exibir uma lista de fornece-
dores qualificados dos rea-
gentes em uso e sistemdtica
de controle do estoque (ficha
de estoque, livro de recehi-
mento de material, planilhas
ou softwares).

Apresentar a relagio dos re-
agentes adquiridos.
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4.1.5

4.1.6

A utilizacdo dos reagentes deve res-
peitar as recomendactes de uso do
fabricante, condigoes de preserva-
¢do, armazenamento e os prazos de
validade.

Os reagentes preparados ou ali-
quotados pelo préprio Laboratério
devem ser identificados com rétulo
contendo as seguintes informagoes:
a) Nome;

b) Concentragao;

¢) N2 do lote, se aplicavel,

d) Data de preparacao;

e) Data de validade;

f) Condicoes de armazenamento de
acordo com as instrugdes do fabri-
cante;

g) Informacoes referentes a
potenciais;

h) Identificacdo do preparador, quan-
do aplicavel.

riscos

O Laboratério Clinico deve solicitar
aos seus fornecedores as fichas de
instrugoes de seguranga para produ-
tos quimicos — FISPQ. Quando ne-
cessdrio, o laboratério deve elaborar
estas instrugoes.

O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade para:

a) Credenciar e elaborar a lista de for-
necedores qualificados para aquisi¢io
de reagentes.

b) Prever critérios para verificagio,
identificacdo, armazenamento, aceita-
¢do ou recusa de reagentes
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Seguir as recomendagdes
do fabricante.

Quando o reagente for preparado/aliquotado
pelo préprio Laboratério Clinico, ele deve
ser rotulado, contendo o seu nome; a concen-
tragao; o nimero do lote se houver; a data
da preparacao; a data da validade, as condi-
¢oes para o armazenamento de acordo com
o fabricante se aplicdvel e avisos (simbolos
e frases) de risco e de seguranga aplicaveis
(NBR 7.500).

Seguir a legislagido vigente e normas que
orientem a elaboragao da FISPQ (NBR
14725).

Deve existir um procedimento da qualidade
para a aquisicdo de reagentes e sua verifica-
¢ao.

Exibir as instrugoes de
uso do fabricante em
concordancia com a utili-
zacdo do reagente.

Exibir os reagentes iden-
tificados e o modelo dos
rétulos.

Apresentar as FISPQ’s.

Exibir o procedimento da
qualidade.
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4 -DOS REAGENTES
4.2 — Da Agua Reagente

4.2.1

4.2.2

4.2.3

O Laboratério Clinico deve ter a
definigio do tipo e grau de pureza
da dgua reagente usada para os
métodos analiticos e outros fins.

O Laboratério Clinico deve ainda
estabelecer a forma de obtencéo e o
tempo de armazenamento da dgua
reagente.

O Laboratério Clinico deve definir a
natureza e a frequéncia do controle
da andlise de dgua reagente utili-
zada, registrando os resultados das
anélises.

O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade da dgua
reagente, de uso geral e especifico,
em conformidade com os requisitos
4.2.1,4.2.2. O procedimento da qua-
lidade deve ainda determinar o sis-
tema de obtencgdo, o grau de pureza,
os parametros: fisicos, quimicos e
microbiolégicos aceitdveis e os re-
gistros oriundos do controle da dgua
reagente.

A Agua reagente usada pelo Laboratério Cli-
nico deve ter um grau de pureza determinado
de modo a nao interferir nos resultados dos
exames.

O grau de pureza da dgua deve ser determina-
do para todos os fins: fases analiticas, lavagem
de material, preparo dos reagentes e materiais
de consumo do Laboratério Clinico.

O tipo de dgua reagente rotineiramente utiliza-
da pelos Laboratorios Clinicos € Agua Reagen-
te para Laboratério Clinico (ARLC), Agua para
Alimentagio de Equipamento entre outras.
(Fonte: CLSI c3-AA Vol. 26 n°22, 2006)

O controle da qualidade da dgua reagente obti-
da deve ser realizado diariamente, pelo menos
a resistividade, que deve ser maior ou igual a
10 MQ/cm.

O controle de qualidade da ARLC, além da
determinagio da condutividade, pode também
abranger:

a) A determinagao da contaminagao bacteriana:
menor que 10 UFC/mL

b) A determinacio de substancias organicas:
Carhono Organico Total menor que 500ng/g
(ppb)

¢) A determinagio do pH.

Deve existir um procedimento da qualidade para
controle da dgua reagente, bem como os registros
utilizados.

O procedimento da qualidade deve contemplar os
seguintes itens:

a) tipo de 4gua reagente

b) processo de obtengao

¢) controle de qualidade e registros

d) agdes corretivas quando a dgua reagente esta
nao conforme com os limites aceitaveis de varia-
¢ao.

Exibir o sistema de obten-
¢do da dgua reagente.

Exibir os registros de con-
trole da qualidade da 4gua
reagente utilizada.

Exibir o procedimento da qua-
lidade e os registros utilizados
para essas atividades.
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5-DOS PROCESSOS
5.1 — Do Controle da Qualidade

Do Controle Interno da Qualidade (CIQ)

5.1.1 |O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade deter-
minando as diretrizes para um
Programa de Controle Interno da
Qualidade abrangente a todos os

analitos realizados.

O Laboratério Clinico deve ainda,
prever uma sistematica alterna-
tiva de controle interno quando o
mercado nio disponibilizar material
controle especifico.

O Procedimento da Qualidade deve
contemplar os itens:
a) Lista dos analitos;

b) Forma de controle;
¢) Frequéncia de utilizacio;

d) Limites e critérios de aceitabili-
dade dos resultados de controle

e) Avaliacao dos resultados;

f) Liberacao ou rejei¢ao das analises
apo6s avaliacao dos resultados das
amostras-controle;

g) Registros dos resultados;

h) As amostras-controle devem ser
analisadas da mesma forma que as
amostras de pacientes;

1) As amostras-controle comerciais
usadas devem estar regularizadas
de acordo com a legislacdo vigente.
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O Controle Interno da Qualidade do laboraté-
rio deve abranger, pelo menos, os seguintes
aspectos:

a) Definir as responsabilidades do CIQ para
as especialidades do laboratério.

b) Dar treinamentos e retreinamentos sobre
processos e funcionamento dos equipamen-
tos.

¢) Verificar a calibragao dos equipamentos
sistematicamente e calibrar sempre quan-
do necessario, € manter registros destas
calibracoes.

d) Usar calibradores, amostras-controle,
padroes e outros materiais de referéncia para
verificar a calibracdo dos equipamentos antes
das dosagens das amostras dos cli-entes.

e) Usar soros-controle positivos e negati-
vos ou amostras de controle junto com as
amostras dos clientes, como material de
referéncia.

f) Controlar os corantes de microbiologia,
hematologia, citologia e parasitologia.

g) Controlar os meios de cultura, reagentes
para provas bioquimicas, discos de antibi6ti-
cos € anti-soros

h) Fazer controle de qualidade alternativo
quando nao dispor de amostras-controle,
como por exemplo, o uso de amostras parti-
das

1) Fazer controle de desempenho de atividade
do pessoal, como por exemplo, fazendo um
percentual de reanélise das amostras dos
clientes por outro profissional.

j) Estabelecer critérios de aceitagio e rejei-
¢ao dos ensaios e das amostras de clientes.

k) Tomar agdes corretivas ou preventivas
quando necessérias.

Apresentar o procedimento
da qualidade adotado para
0 seu programa interno da
qualidade e os registros
dos controles internos
realizados pelo Laboratério
Clinico.
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5-DOS PROCESSOS
5.1 — Do Controle da Qualidade

Do Controle Externo da Qualidade (CEQ)

5.1.2 |a) O Laboratério Clinico deve parti-
cipar efetivamente de um programa
de controle externo da qualidade, e
obter um desempenho excelente ou

bom, pelo menos ha 1 ano.

b) No Controle Externo da Quali-
dade o Laboratorio Clinico deve ser
avaliado em todos os ensaios (anali-
tos) que ele realiza em suas depen-
déncias, desde que hajam amostras-
-controle disponiveis pelo provedor
do CEQ.

¢) Caso ndo haja amostra-controle
disponivel pelo Programa de Con-
trole Externo da Qualidade, o La-
boratério Clinico deve estabelecer,
sempre que possivel controle de
qualidade alternativo.

d) As amostras-controle do CEQ
devem ser analisadas pelos mes-
mos processos que sao realizadas
as amostras dos clientes, sem dis-
tincao.

e) O Laboratério Clinico apés rece-
ber os relatérios de resultados de
seus ensaios fornecidos pelo Pro-
vedor de Controle Externo da Qua-
lidade deve analisar os resultados
obtidos. Na andlise dos resultados
devem participar o Diretor de Labo-
ratério, o responsavel pela garantia
da qualidade e os profissionais que
realizaram oS ensaios.

f) Para os resultados inaceitaveis de-
vem ser abertas acoes corretivas ou
preventivas a fim de que estes resul-
tados nao mais reocorram ou sejam
minimizados

5.1.2 |g) Os relatérios do CEQ fornecido
pelo Provedor devem ser guardados,

por pelo menos 5 anos.

Esta participacdo é condicao indispensével
para solicitar a Acreditacdo. O laboratério
deve demonstrar evidencias de sua partici-
pacao, através de relatério(s) de desempenho
que englobe todo o seu escopo (pelo menos
uma rodada).

O Laboratério Clinico deve ter uma lista dos
analitos que realiza e sio cobertos pelo CEQ

O Laboratério Clinico deve dispor de uma sis-
temdtica alternativa, para avaliar a exatidao
e a confiabilidade dos resultados analiticos,
cujos pardmetros nio sao inclusos no progra-
ma de controle externo da qualidade, sempre
que tecnicamente viavel.

As amostras do controle externo da qualida-
de devem ser tratadas (analisadas) como uma
amostra de paciente, seguindo os procedi-
mentos de execucao padronizados pelo labo-
ratorio.

Essa reuniao dos responséaveis € importante
para as tomadas de agbes para corrigir os er-
ros e/ou desvios do CEQ.

O Laboratério Clinico deve levantar as causas
que motivaram estes desvios e tomar as devi-
das providéncias (acoes corretivas ou agoes pre-
ventivas).

Para fins de rastreabilidade e efeitos legais
os relatérios de avaliacdo do Laboratério
Clinico devem ser guardados por este pe-
riodo determinado.

Apresentar o contrato com o
provedor de CEQ reconheci-
do pelo DICQ, assim como o
registro das avaliagdes for-
necidas pelo provedor.

Apresentar a lista

Apresentar a(s) istemética(s)
alternativa(s) para CEQ.

Apresentar o(s) mapa(s) com
os dados brutos do CEQ.

Apresentar o(s) registro(s)
da anélise periédica do CEQ.

Apresentar o(s) registro(s)
do levantamento das causas
e as a¢oes tomadas.

Apresentar o local e os
relatorios.
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h) O Laboratério Clinico deve ter um | O Procedimento da Qualidade deve descrever | Apresentar o procedimento
Procedimento da Qualidade estabe- |todas as eta-pas do CEQ, bem como os crité- | da qualidade

lecendo os critérios adotados para o | rios estabelecidos para a qualidade pretendida

seu programa externo da qualidade |pelo laboratério.
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5 - DOS PROCESSOS
5.2 — Do Preparo do Paciente/Cliente e da Coleta

5.2.1

5.2.2

O Laboratério Clinico deve ter
instrugoes escritas para os seus
funciondrios na coleta de material
ou amostras biologicas para todos
0S exames.

As instrugoes para coleta de mate-
rial ou amostra pelo préprio pacien-
-te/cliente devem ser disponibili-
zadas de forma escrita e/ou verbal,
em linguagem acessivel a todos que
forem executé-las

O Laboratério Clinico deve determi-
nar os critérios de aceitacio e rejei-
-¢do de amostras, bem como, definir
critérios para realizacio de exames
em amostras com restri¢oes. Estas
informacoes devem estar disponibi-
lizadas aos funcionarios.
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O Laboratério Clinico deve ter instrugoes
escritas para a coleta dos materiais ou
amostras.

Estas instrucoes tanto verbais quanto escri-
tas devem ser claras, orientando o paciente
ou responsavel sobre o preparo e coleta das
amostras e materiais, com o objetivo de
atender o paciente/cliente.

As instrucoes para a coleta devem estar

em linguagem clara e que seja acessivel por
quem for executa-la, seja pelos funcionarios
do laboratério ou pelo préprio paciente/
cliente ou seu responsavel.

Se as instrugoes estiverem em meio eletro-
nico, as formas de controle (alteragoes, in-
clusoes, exclusoes e responsaveis por estas
atividades) devem ser estabelecidas.

O Laboratério define os critérios de acei-
tacdo, rejeigao e realizacdo de exames

em amostras com restrigoes tendo como
orientacao informacoes contidas em litera-
turas técnico-cientificas e, em concordancia
com as metodologias analiticas utilizadas na
realizacdo dos exames.

Quando alguma especificagao estabelecida
nio for atendida, o Laboratério Clinico nao
deve realizar a coleta do material biolégico
ou recebimento da amostra, exceto se for em
situagoes de urgéncia médica e/ou quando
nao for possivel um novo material, devendo
ser registrada estas situacoes.

Apresentar as instrucoes
para o pessoal do laborat6-
rio bem como as instrucoes
de coleta que sdo dispo-
nibilizadas aos pacientes/
clientes.

Apresentar os registros e
as instrugodes, especificando
os critérios para aceitagao,
rejeico e realizagdo de exa-
mes em amostras com res-
tricoes.
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5.2.3

O Laboratério Clinico deve ter um |O Manual de Coleta é imprescindivel para|Apresentar o Manual de Co-

Manual de Coleta estabelecendo os | estabelecer todos os requisitos necessarios |leta, ou procedimento espe-
critérios para atender os itens 5.2.1 |para a coleta de material e os critérios de | cifico.

@ BoeZe

aceitacdo e rejeicao de amostras.
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5—-DOS PROCESSOS
5.3 — Do Atendimento ao Paciente/Cliente

5.3.1 | O Laboratério Clinico deve ter
instrucoes para o atendimento do

paciente/cliente.

5.3.2 | O Laboratério Clinico deve ter ins-
trucoes para solicitar do paciente/

cliente um documento que compro-
ve a sua identifica¢do, para registro

de atendimento e cadastro.

5.3.3 | O Laboratério Clinico deve identificar
o funcionério que coletou o material e/
ou o funciondrio que recebeu a amos-

tra do paciente/cliente.

5.3.4 | O Laboratério Clinico, no atendimento
do paciente/cliente ou no recebimento
de material, deve verificar através de

perguntas orientadas se:

a) O preparo do paciente/cliente foi
realizado conforme os requisitos esta-
belecidos.

b) O material foi coletado conforme as
especificacoes.

5.3.5 | O Laboratério Clinico deve fornecer

ao paciente/cliente um comprovante
de atendimento com os seguintes da-
dos, ndo se limitando aos mesmos:

a) N2 do registro

b) Nome do paciente

¢) Data de atendimento

d) Data prevista de entrega do laudo
e) Relacdo de exames solicitados

f) Dados de identificacio do Laboraté-

rio Clinico e para contato com o mes-
mo.
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Estas instrucoes devem ser claras e em
linguagem acessivel.

A comprovacao dos dados de identificacio
para o atendimento e cadastro assegura que
os exames descritos no pedido médico sao
relativos aquele paciente.

Para paciente em atendimento de urgéncia

ou submetido a regime de internacéo, a com-
provacio dos dados de identificacio tambhém
podem ser adquiridos no prontudrio médico.

A identificacdo do pessoal que efetuou a co-
leta e/ou recebeu o material hiolégico faz-se
necessdario para fins de rastreabilidade.

Assim agindo, o Laboratério Clinico podera
obter do paciente/cliente informagoes que po-
dem ser tteis, na realizacdo e qualidade dos
resultados.

As informagoes contidas no comprovante de
atendimento sdo necessdrias para assegurar
ao paciente/cliente que o Laboratério Clinico
realizard os exames descritos e se compro-
mete a entregar o laudo no prazo previsto.

A comprovacao do atendimento assegura que
o nome e os exames sio os do paciente/cliente

Este procedimento assegura a satisfagao do
cliente quanto as suas necessidades e expec-
tativas.

Apresentar as instrucoes.

Apresentar as instrucoes.

Apresentar a forma com
que o pessoal que realiza
as atividades de coleta e/ou
recebimento de amostras de
material é identificado.

Apresentar a sistemadtica
usada no laboratério.

Apresentar o modelo de
comprovagao do atendimen-
to ao paciente/cliente.
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5-DOS PROCESSOS
5.4 — Do Cadastro do Paciente/Cliente

5.4.1

O Laboratério Clinico deve ter uma siste-
matica para cadastrar o paciente/cliente,
com as seguintes informagoes, nio se
limitando as mesmas:

a) Dados da identificacdo do paciente/
cliente:

* niimero do registro no Laboratério
Clinico;

° nome;

¢ idade ou data de nascimento;
°* SEexXo;

* procedéncia;

* telefone ou endereco;

¢ data do atendimento;

* horério do atendimento, se for necessé-
rio;

* data da dltima menstruacio, se for o
€aso;

* medicagao, se for o caso.
b) Dados do solicitante:
* Nome;

* Telefone ou endereco, se for necessario.

¢) Dados de identificacio do responsavel
pelo paciente, quando houver ou for
necessario:

* Nome;
* Telefone ou enderego.

d) Dados do exame:

e tipo de material ou amostra recebido ou
coletado pelo Laboratério Clinico;

e data da coleta do material ou da amostra;
* horério da coleta do material ou da amos-
tra, quando necessario;

* data prevista de entrega do laudo;

¢ quando o material ou amostra nio for
coletado pelo Laboratério Clinico deve
constar a data do recebimento e horario do
recebimento, se for necessario;

* nome, abreviatura ou cédigo do Labo-
ratorio Clinico de cada exame que serd
realizado em cada tipo de material ou de
amostra e,

¢ informagbes relevantes e necessarias
para a realizacdo do exame.
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O cadastro do paciente caracteriza o atendi-
mento realizado.

O Laboratério Clinico deve dispor de meios
que permitam a rastreabilidade a hora/data do
recebimento e/ou coleta de amostras e mate-
riais biol6gicos.

O Laboratério Clinico deve definir mecanis-
mos que possibilitem a agilizagao da liberagao
dos resultados em situacdo de urgéncia.

Quando necessario a realizacio do exame o
Laboratério Clinico deve anotar as indicagoes
e observagoes clinicas.

Apresentar a siste-
matica de cadastra-
-mento do paciente
e um exemplar do
cadastro.
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5-DOS PROCESSOS
5.5 — Da Identificagao, Transporte, Preservagao e Conservacdo do Material ou da Amostra

5.5.1

5.5.2

5.5.3

O Laboratério Clinico deve ter instrugoes
escritas para identificar o material ou
amostra no ato que recebe ou coleta, para
ser examinado por ele ou por um Labora-
tério Clinico de Apoio ou de Referéncia.

O Laboratério Clinico deve possuir instru-
¢oes escritas para o transporte de material
e das amostras bioldgicas, estabelecendo:

a) Prazo para transporte;
b) Condicoes de temperatura adequadas;
¢) Condicoes de armazenamento e,

d) Tempo de guarda, em que a amostra
seja viavel para possiveis repeticoes.

e) Registro das agoes

O Laboratério Clinico deve estabelecer
condutas de seguranga para o transporte
de material ou amostras biolégicas nas
areas comuns a outros servicos laborato-
riais ou de circulacdo de pessoas externas
ao servico, em conformidade com os
requisitos do item 8 (Da seguranga do
trabalho e descarte de material biol6gico)
desta Norma, e em conformidade com a
legislacdo vigente.
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A amostra ou material deve ser identificado
no momento da coleta ou da sua entrega,
quando coletado pelo paciente/cliente.
Independente da origem, o Laboratério
Clinico deve identificar o frasco contendo o
material ou amostra com as informacoes:

a) Nome do paciente
b) N2 de identificagao do Laboratério Clinico
¢) Data da coleta ou recebimento

d) Material biolégico coletado

As instrucoes para transporte, armazenamen-
to e guarda de material ou amostras biol6gicas
devem seguir um padrao técnico aprovado para
garantir a sua integridade e estabilidade, pro-
porcionando resultados confiveis.

O estabelecimento de condutas de transporte
é necessario a seguranca dos funcionérios e
clientes.

As amostras dos pacientes/clientes devem ser
transportadas e preservadas em recipiente
isotérmico, quando requerido, higienizavel, im-
permedvel, garantindo a sua estabilidade desde
a coleta até a realizacio do exame, identificada
com a simbologia de risco hiol6gico com 0s
dizeres “Espécimens para Diagnéstico” e com
o nome do Laborat6rio Responsavel.

Quando o Laboratério Clinico utilizar servigos
de terceiros para transporte de amostras e
transporte de residuos hiol6gicos, deve ter
contrato firmado obedecendo aos critérios
estabelecidos nos regulamentos aplicaveis.

Apresentar as instru-
¢oes de identificagao
das amostras e modelo
de identificacio.

Apresentar as instru-
¢oes estabelecidas pelo
Laboratério Clinico e
o registro referente ao
transporte.

Apresentar as condutas
para o transporte de
material biologico e o
contrato de terceiriza-
¢ao do servico, quando
aplicavel.
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5-DOS PROCESSOS
5.6 — Da Realizagio dos Exames

5.6.1 | O Laboratério Clinico deve ter e
seguir as instrugoes de trabalho para
realizagao dos exames em confor-
midade com o cadastro do paciente/
cliente. Estas instrugoes devem estar
escritas, aprovadas, atualizadas e
disponiveis no local de uso, e em con-

formidade com a legislacio vigente.

5.6.2 | O Laboratério Clinico deve definir e
ter descrito em documento da quali-
dade limites de risco, valores criticos
ou de alerta, para os resultados dos
exames que necessitam de tomada
imediata de decisoes médicas, Estes

dados devem ser registrados.

As instrugoes de trabalho podem ser substituidas
pelas instrucoes do fabricante, desde que as infor-
magoes necessarias a realizacao do exame estejam
especificadas.

O processo analitico deve ser referenciado nas
instrugoes de uso do fabricante, em referéncias hi-
bliogréficas ou em pesquisa cientificamente valida
conduzida pelo laboratério.

As instrucoes de uso do produto, reagente ou
conjunto de reagentes que atendam as normas

da ANVISA/MS, podem substituir a instrucao

de trabalho, desde que estejam adequadamente
acondicionadas, preservadas e disponiveis no local
de uso.

Os exames solicitados para o paciente/cliente
devem estar con-forme solicitado/descrito em seu
cadastro.

Promover um canal de comunicagio direta com o
meédico solicitante, com responsavel, e/ou o proprio
paciente, com o objetivo de zelar pela satide do pa-
ciente, em casos de obtencio de valores criticos ou
de alerta.

Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita
de doenga de notificagao compulséria devem ser
notificados conforme o estabelecido no Decreto n?
49.974-A, de 21 de janeiro de 1961, e na portaria n2
2325, de 08 de dezembro de 2003, suas atualiza-
¢Oes ou outra que venha a substitui-la.

Apresentar as instru-
¢oes de trabalho ou
instrucoes do fabri-
cante referente ao uso
dos reagentes.

Apresentar o proce-
dimento descrito e os
registros de comuni-
cagao/notificagio com-
pulséria de exames al-
terados.

ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EviDENCIA

5-DOS PROCESSOS

5.7 — Do Laboratorio de Apoio ou de Referéncia

5.7.1
laboratérios de apoio para os exames
que nao realiza.

O Laboratério Clinico deve ter uma
sistemdtica para selecionar os seus
Laboratorios Clinicos de Apoio ou de
Referéncia, quando for necessario.
selecionar e monitorar a qualidade dos
Clinico(s) de apoio ou de referéncia.

O Laboratério Clinico deve ter um

com o(s) Laboratorio(s) de Apoio ou de
Referéncia.
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O Laboratério Clinico pode contar com

Devem ser estabelecidos critérios para

servicos prestados pelo(s) Laboratério(s)

contrato formal de prestagao de servigos

O Laboratério Clinico deve determinar
as qualificacoes necessarias do laboraté-
rio de apoio ou de referéncia.

Os critérios e a periodicidade de moni-
toramento devem ser estabelecidos para
avaliar a qualidade do servigo contratado.

Apresentar o contrato com o
Laboratério Clinico de Apoio
e o formulario de qualificagcao
para a sua escolha e o seu
monitoramento.
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5.7.3

5.7.4

O Laboratério Clinico deve relacionar os
exames que sio terceirizados, bem como
para qual Laboratério Clinico de Apoio
ou de Referéncia contratado o material é
enviado.

O Laboratério Clinico deve estar suprido
das informacoes necessarias a realiza-
¢ao dos exames terceirizados, tais como:

a) OrientacOes ao paciente sobre a coleta
de material;

b) Tipo de material para realizar o
exame;

¢) Instrugoes de coleta;
d) Armazenamento e transporte e,

e) Outras informacoes relevantes a
qualidade do exame.

O Laboratério Clinico deve fornecer as
informacdes necessarias ao(s) seu(s)
laboratério(s) de apoio, tais como:

a) Dados de identificagao do paciente/
cliente:

° nome;

e idade;

* Sexo;

* data da dltima menstruagio, se neces-
séaria a informacio;

b) Dados do exame:

* tipo do material ou da amostra enviada;
* data da coleta ou do recebimento do
material ou da amostra;

* nome do exame que serd realizado em
cada tipo de material ou amostra

O Laboratério Clinico deve ter controle
dos exames realizados por terceiros e
para qual Laboratério Clinico de Apoio
ou de Referéncia o material biolégico
foi enviado.

O Laboratério Clinico de Apoio ou de
Referéncia deve suprir o Laboratério Cli-
nico das informagdes necessarias para o
preparo do paciente/cliente, coleta do ma-
terial ou da amostra, identificagdo do ma-
terial ou da amostra, acondicionamento
para o transporte do material ou da amos-
tra, a frequéncia da realizacdo de cada
exame, assim como, as condi¢cOes para a
manutencio e o prazo da estabilidade do
analito no material ou na amostra.

Estas informacoes sao necessérias para
que o Laboratério Clinico possa preparar,
coletar, identificar, acondicionar, trans-
portar o material ou amostra para o Labo-
ratério Clinico de Apoio ou de Referéncia
e para que o exame seja realizado dentro
de condigoes seguras de estabilidade.

Tais informagoes devem ser controladas
dentro do Sistema de Gestao da Qualida-
de do laboratério clinico como documento
de origem externa.

Esta sistemética deve garantir que as
instrugdes vigentes estejam disponiveis,
onde necessario.

O Laboratério Clinico deve enviar para
o Laboratério Clinico de Apoio ou de
Referéncia, juntamente com o material
ou a amostra, as informacgdes necessa-
rias retiradas do seu cadastro de pacien-
te/cliente para o exame.

Apresentar a relagio e o regis-
tro de controle de exames ter-
ceirizados.

Apresentar as instrugoes for-
necidas pelo Laboratério Clini-
co de Apoio ou de Referéncia.

Exibir a sistemética adotada e
os registros que evidenciem o
cumprimento na pratica deste
requisito.

Manual para Acreditagdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos | 57



ITEM REquisiTo INTERPRETAGCAO EvipENcia

5.7.6

O Laboratério Clinico deve arquivar e
preservar o(s) laudo(s) oriundo(s) do La-
boratério Clinico de Apoio ou Referéncia,
por no minimo 5 (cinco) anos.

O Laboratério Clinico deve determinar
qual a forma de apresentacgao do resulta-
do dos exames terceirizados ao paciente/
cliente, para assegurar que os resultados
dos exames sejam emitidos com qualida-
de e rastreabilidade.

O Laboratério Clinico deve ter um pro-
cedimento da qualidade para selegio,
monitoramento, informacoes relevantes
para a qualidade do servico subcontrata-
do. Este procedimento da qualidade deve
prever a conformidade com os itens 5.7.1;
5.7.2;5.7.3; 5.7.4 € 5.7.5.

O Laboratério Clinico deve manter re-
gistro de todas as atividades relacionadas
ao processo de terceirizagao de exames,
para a rastreabilidade e execugao das
etapas analiticas de forma controlada.
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O Laboratério Clinico de Apoio ou de Re-
feréncia deve emitir ao solicitante (contra-
tante) um laudo do exame realizado para
que possa ser usado pelo Laboratério Cli-
nico na elaboracio do seu laudo.

O Laboratério Clinico deve arquivar e
preservar o laudo oriundo do Laboratério
Clinico de Apoio ou de Referéncia. Devem
existir instrugoes para arquivamento des-
ses laudos.

O Laboratério Clinico deve estabelecer se
o laudo emitido pelo Laboratério Clinico
de Apoio ou de Referéncia sera fornecido
diretamente ao paciente/cliente ou se os
resultados dos exames serdo transcritos
para o laudo do Laboratério Clinico. Quan-
do da transcrigao para o laudo préprio, as
informacoes do laudo original referentes
a0 exame devem ser mantidas, tais como:
metodologia analitica utilizada, valores de
referéncia e observacoes, quando perti-
nentes. Desta forma, o Laboratério Clinico
garante a fidedignidade dos laudos.

Deve existir um procedimento da quali-
dade prevendo essas condicoes e os re-
gistros necessarios para rastreabilidade
dos dados.

Apresentar um laudo emitido
pelo Laboratério Clinico de
Apoio.

Apresentar as instrucoes e o
local de arquivo desses laudos/
resultados dos exames tercei-
rizados.

Apresentar modelo de laudo
transcrito.

Mostrar o procedimento e os re-
gistros que evidenciem o cumpri-
mento na pratica deste requisito.
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5-DOS PROCESSOS
5.8 — Do Laudo Laboratorial

5.8.1

5.8.2

5.8.3

O Laboratério Clinico deve ter proce-
dimento da qualidade para emissio,
reemissao e retificacao de laudos, que
contemplem as situacoes de rotina,
plantoes e emergéncia.

Caso haja necessidade de retificagao
em qualquer dado constante do laudo ja
emitido, a mesma deve ser feita em um

novo laudo onde fica clara a retificagao
realizada.

O Laudo deve ser legivel, sem rasuras de
transcrigo, descrito em lingua portuguesa,
datado e assinado por profissional de nivel
superior legalmente habilitado, ap6s confe-
réncia e andlise critica dos dados, inseridos
no computador, e em consonincia com o0s
dados brutos.

O laudo deve conter, no minimo, 0s se-
guintes itens:

a) Do Laboratério Clinico:
¢ Nome;
* Endereco e telefone;

* N2 da inscrigao no respectivo conselho
de classe profissional;

* N2 da licenga de funcionamento expe-
dida pela autoridade sanitaria.

* N2 de inscri¢ao no Cadastro Nacional de Es-
tabelecimentos de Satide — CNES (opcional).

b) Do paciente/cliente

* Nome;

* N2 de registro no laboratorio.
¢) Da amostra

* Tipo de amostra;

¢ Data da coleta ou recebimento;

* Horiério de coleta, quando houver indicagzo.

E necessario um documento escrito
para emissao e reemissao de laudos
que contemple as informagdes necessa-
rias a composi¢do de um laudo técnico
apropriado.

Nao deve haver davidas sobre a fidedig-
nidade do laudo emitido.

A linguagem e a clareza do laudo tam-
bém sao caracteristicas da qualidade.

Nio deve haver laudo sem assinatura do
responsavel técnico ou seu substituto.

O Laboratério Clinico deve, antes da
liberacdo do laudo, ter uma sistematica
para conferéncia e anélise critica dos
dados brutos com os dados contidos no
laudo.

O laudo do laboratério deve atender a
RDC n? 302 de 13/10/2005, da ANVISA
que dispoe sobre Regulamento Técnico
para Funcionamento de Laboratérios
Clinicos.

Apresentar o procedimento da
qualidade.

Apresentar o procedimento da
qualidade a sistematica de con-
feréncia e modelo de laudo.

Exibir o procedimento da quali-
dade e modelo de laudo.
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5.8.3

5.8.4

5.8.5

5.8.6

d) Do solicitante

e Nome.

e) Do resultado do exame
* Nome do exame;
e Método analitico;

¢ Resultado do exame e a unidade de me-
digao, se houver;

e Valores de referéncia, dados para In-
terpretacdo e limitagdes técnicas, quando
houver;

* Observagoes e comentarios pertinen-
tes, quando necessario;

* Interpretacoes, quando necessario;

* Conclusao, quando apropriado.

f) Da liberagao do laudo
e Nome do profissional responsével;

* N2 do registro no respectivo conselho
de classe profissional;

e Data e assinatura.

Os dados que compoem o laudo laborato-
rial, bem como os dados brutos, devem ser
arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Quando o Laboratério Clinico optar pela
transcrigao do laudo emitido pelo Labora-
torio de Apoio, deve garantir a fidedignida-
de do mesmo, sem alteracdes que possam
comprometer a Interpretacio clinica.

Quando for aceita amostra do paciente/
cliente com restrigao, esta condi¢do deve
constar do laudo.
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Isto é importante para a rastreabilidade
dos laudos.

O responsavel pela elaboracio do laudo
pode adicionar comentarios de interpreta-
¢ao ao texto do laboratério de apoio, con-
siderando o estado do paciente/cliente e o
contexto global dos exames do mesmo.

Esta atitude é importante para andlise e
interpretacdo de resultados do laudo la-
boratorial.

Mostrar como sdo arquivados
os laudos.

Mostrar como o procedimento
é realizado.

Mostrar modelo de laudo com
esta condicdo.
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5-DOS PROCESSOS
5.9 — Do Registro

5.9.1

5.9.2

O Laboratério Clinico deve ter um pro-
cedimento da qualidade que identifique
e descreva o controle dos registros do
seu Sistema da Qualidade. Este controle
deve contemplar a defini¢cio dos tempos
de retencao dos registros (arquivo ativo
/ inativo).

Os registros manuscritos nao podem ser
rasurados ou apagados.

Qualquer modificagao em um ou mais re-
gistros deve ser:

a) Acrescentada ao primeiro registro;

b) Assinada pelo responsével pela modi-
ficagio;

Os meios que contém os registros devem
ser arquivados como descreve o item 7.1;
Os registros mantidos em meio magnéti-
co devem ser arquivados como descreve
o item 7.2.

O Laboratério Clinico deve manter os
seus registros arquivados e prontamente
recuperaveis por periodo estabelecido,
em conformidade com a legislacdo vigen-
LEX

O Laboratério Clinico deve ter uma siste-
maética estabelecida para controlar e res-
tringir o acesso do pessoal do Laboratério
Clinico aos registros gerados nos processos
laboratoriais.

Os registros do Sistema da Qualidade
devem estar descritos em procedimen-
to da qualidade.

Nao havendo requisito legal especifico
o laboratério deve estabelecer os tem-
pos de retencao dos registros.

As alteragoes feitas nos registros
devem conter data, nome ou assinatura
legivel do responsavel pela alteracao,
preser-vando o dado original.

O Laboratério Clinico deve garantir a
recuperacio e disponibilidade de seus
registros criticos, de modo a permitir a
sua rastreabilidade.

Os registros gerados no Laboratério
Clinico sdo confidenciais e necessitam
estarem guardados de forma segura e
controlada evitando o acesso de pesso-
al nao autorizado.

Apresentar o procedimento e o
local onde os registros sao ar-
quivados.

Mostrar o processo de controle.
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5-DOS PROCESSOS
5.10 — Dos Testes de Laboratérios Remotos (TLR)

5.10.1 | O Laboratério Clinico que realiza Testes | Ver as interpretacoes dadas para os Mostrar a documentacio e os
de Laboratérios Remotos - TLR (Point of | processos analiticos convencionais. registros.

care) e testes rapidos dentro da institui-
¢do ou em qualquer outro local, incluindo
entre outros, atendimento em hospital-dia,
domicilios e coleta em unidade mével,
deve atender as mesmas exigéncias dos
processos analiticos convencionais usados
rotineiramente, tais como:

a) Responsabilidade técnica;

b) Relacdo dos TLR;

¢) Procedimentos documentados contendo
as fases pré-analiticas, analiticas e pos-

-analiticas, incluindo:

* sistemitica de registro e liberagio de
resultados provisérios;

* procedimentos para resultados poten-
cialmente criticos;

e sistemdtica de revisao de resultados
e liberacao de laudos por profissional
habilitado.

d) Controle de qualidade e seus registros;

e) Treinamento do pessoal e seus regis-
tros;

f) Manutencio dos equipamentos utiliza-
dos e registros.
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6 — DA DOCUMENTAQAO
6.1 — Dos Procedimentos da Qualidade

6.1.1

6.1.2

6.1.3

O Laboratério Clinico deve estabelecer
e documentar a estrutura (hierarquia)
da documentagao do sistema da quali-
dade. Os docu-mentos necessarios para
a realizacdo dos processos analiticos
devem ser contemplados nessa estrutu-
ra, junto com:

a) Manual da Qualidade (MQ)

b) Procedimento da Qualidade (PQ)

¢) Instrugées de Trabalho (IT)

d) Formularios de registros da qualidade

e) Outros documentos pertinentes ao
sistema de gestdo da qualidade da orga-
nizagdo. (Ex. Descrigdo de Cargos — DC)

f) Lista de documentos da qualidade
(Lista Mestra - LM)

O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento descrito para elaboragao,
emissio, aprovacio, revisao e distribui-
¢ao dos docu-mentos da qualidade.

Os documentos da qualidade disponibi-
lizados em meio eletronico devem ter
um exemplar em meio fisico, do mesmo
documento, caracterizando o original,
devidamente aprovado e atualizado.

O Laboratério Clinico deve assegurar o
controle das cépias dos documentos.

Em meio eletronico, o Laboratério Clini-
co deve ter uma sistematica para garan-
tir que o documento nio seja alterado ou
reproduzido inadvertidamente.

Estes sio os tipos de documentos que
o Laboratério Clinico deve possuir.

Estas sdo as especificacoes para con-
trole de documentos da qualidade.

O controle de documentos da qualidade
€ necessario para garantir que o pes-
soal do Laboratério Clinico ndo esta
fazendo uso de documento obsoleto e
que os documentos da qualidade nao
sao copiados de forma nio controlada.

Quando os documentos da qualidade
sdo distribuidos as dreas em forma ele-
tronica, estes devem estar protegidos
quanto a alteragoes e impressao de co-
pias.

Apresentar os documentos da
qualidade.

Exibir o procedimento da qua-
lidade (em meio eletrdnico e/ou
meio fisico).

Exibir o procedimento da quali-
dade.
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6 - DA DOCUMENTACAO
6.2 — Da Apresentagdo dos Documentos

6.2.1

6.2.2

Os documentos da qualidade do Labo-
ratério Clinico devem conter no seu
“layout”, mas nao se limitar:

a) Cabecalho, da 12 p4gina
* Nome ou a logomarca do Laboratério
Clinico;

* Nome do documento;
* Paginagao;

e Versao.

b) No rodapé

- Para a elaboragao

* Nome;

e Cargo;

* A data da elaboracao;
* Assinatura.

- Para a aprovagao

* Nome;

e Cargo;

* A data da liberagio;

e Assinatura.

Os procedimentos da qualidade do La-
boratério Clinico devem conter os itens
constantes de 6.2.1 e mais os seguintes:

1. Situacio de revisio;

2. Objetivo;

3. Campo de Aplicacio;

4. Referéncia;

5. Terminologia, Defini¢do e Simbolo;
6. Descricio;

7. Controle de Registros;

8. Anexos.
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Estas sdo as normas para elaborar os
procedimentos da qualidade.

E recomendavel que o contetido do
cabegalho esteja em todas as paginas
e o rodapé esteja somente na primei-
ra pagina.

Estas sdo as normas para elaborar o
procedimento da qualidade.

Apresentar os procedimentos
(PQ, IT, DC, etc).

Apresentar o procedimento da
qualidade.



ITEM REqQuisiTO INTERPRETACAO EvipEncia

6.2.3 | O Laboratério Clinico deve ter um Ma- | O Manual da Qualidade deve contemplar | Apresentar o Manual da Quali-
nual da Qualidade documentado que es- |as diretrizes da dire¢ao para o Sistema | dade do Laboratério Clinico.
tabeleca e descreva o Sistema de Gestao | de Gestdo da Qualidade do Laboratério
da Qualidade implantado na organizagao | Clinico. De uma forma genérica, porém
em conformidade com esta Norma. abrangente, todos os itens da Norma do
DICQ devem ser tratados pelo Manual
da Qualidade e, sempre que necessario,
devem ter outros documentos da quali-
dade que detalhe o assunto ou a ativida-
de.

Se o Manual da Qualidade estabeleci-
do pelo laboratério estiver baseado em
outro padrao normativo de Sistema de
Gestao da Qualidade deve ser estabele-
cida uma matriz de correlagao.

6.2.4 | O Manual da Qualidade do Laboratério | O Manual da Qualidade deve abranger | Apresentar o Manual da Quali-
Clinico deve conter, no minimo, os se-|no minimo os requisitos desta norma | dade do Laboratério Clinico.

guintes itens: para a Acreditacdo do Sistema da Qua-
lidade do Laboratério Clinico, dentro de

1. Organizacao; uma estrutura do requisito 6.2.4

2. Politica e objetivos da Qualidade; O laboratério clinico deve elaborar um

3. Estrutura organizacional e gerencial, breve histérico da Sua 0rganizagao para
com organograma e fluxograma dos prin- fins de apresentagdo da sua empre-sa.
cipais processos € operagoes;

4. Descricéo de cargos, formacéo e trei-
namento do pessoal;

5. Os processos;

6. Os documentos ou procedimentos do
SGQ;

7. Os registros e arquivamento;

8. Seguranca do trabalho e descarte de
material biolégico;

9. Sistema da Qualidade, melhoria conti-
nua e indicadores de desempenho.

6.2.5 | O Controle de registros deve conter os|Deve existir procedimento da quali- | Apresentar o procedimento da
seguintes itens: dade para controle de registros, em | qualidade.

) . meio fisico ou eletronico.
1. Identificacdo do registro;
2. Responsavel pela coleta;
3. Responsavel pelo acesso;
4. Local de arquivamento;

5. Forma de armazenamento;

6. Tempo de guarda.
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ITEM

6.2.6

6.2.7

6.2.8

REequisiTo

Os formularios dos registros da quali-
dade devem ter campos para preenchi-
mento que comprovem que determinado
processo foi realizado, e campos que
comprovem a periodicidade e o agente
que executou o registro.

As instrugbes de trabalho do Laboratério
Clinico destinadas a execucio dos exa-
mes, devem conter os itens constantes
de 6.2.2 e mais os seguintes:

1. Principio do método;

2. Principais aplicagoes clinicas;

3. Material ou amostra;

4. Padroes, controles, reagentes e insumos;
5. Equipamentos;

6. Procedimento detalhado;

7. Calculos, quando houver;

8. Controle da qualidade interno e refe-
réncia ao controle externo do qual o La-

boratério Clinico participa;

9. Valores de referéncia, quando houver;
10. Interpretacio;

11. Valores criticos, quando existirem;

12. Linearidade e limites de deteccio da
reagao, quando aplicavel, e

13. Bibliografia consultada.

As instrucoes de Trabalho (IT) do Labo-
ratério Clinico destinadas ao Sistema de
Gestdo da Qualidade devem conter, pelo
menos, os itens descritos em 6.2.2.

INTERPRETACAO

Deve existir um procedimento da qua-
lidade para atender este requisito.

Estes requisitos s3o necessarios para
a elaboragao das instrucoes de traba-
lho.

Estes requisitos sao necessarios para a
elaboragao das instrucoes de trabalho.

EvipEncia

Apresentar os formuldrios de
registros da qualidade.

Apresentar as instrucoes de
trabalho.

As instrucoes de uso podem
ser aceitas se contiver todos os
itens.

H4 que haver um controle das
instrucoes de uso utilizadas
(correlagao com o lote em uso)

Apresentar as instrucoes de
trabalho.

ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EviDENCIA

7-DO ARQUIVAMENTO

7.1
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O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade que descre-
va como e onde os seus documentos,
registros e amostras sao arquivados ou
conservados.

Sistema Nacional de Acreditac¢io

O arquivo de documentos deve estar

A conservagao, manutencio e descarte
das amostras hiologicas devem estar
descritas em um procedimento da quali-
dade, observando as regras de biossegu-
ranga. O armazenamento das amostras
biolégicas deve obedecer aos seus prazos
lteis de validade.

descrito num procedimento da qualidade.

Exibir o procedimento e os ar-
quivos de documentos e con-
servacao de amostras.




REquisITO INTERPRETACAO EvipENCIA

7.3

Quando o arquivo de documentos for em
meio magnético, o Laboratério Clinico
deve assegurar que o computador, o
sistema operacional e o programa atual
sejam mantidos em condi¢io de uso até

a data final do arquivamento.

Quando o arquivo de documentos for em
papel, o Laboratério Clinico deve dispor
de local com condi¢oes adequadas para a
manutencao de sua integridade e das in-

formacoes descritas no mesmo.

Isto € para assegurar que na troca

do sistema operacional, computador,
programa e impressora, o Laboratério
Clinico continue tendo acesso ao seu
arquivo.

Isto é necessario para que o documen-
to e o seu contetido possam ser pre-
servados com o passar do tempo.

O Laboratoério Clinico deve garantir a
recuperacao e disponibilidade de seus
registros de modo a permitir a rastre-
abilidade dos dados.

Exibir o procedimento e o ar-
quivo no computador.

Exibir o procedimento e o ar-
quivo, em papel.

ItEM REquisiTo INTERPRETAGCAO EvipENcia

8 — DA SEGURANCA DO TRABALHO E DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO
8.1 — Dos Procedimentos e Atividades de Biosseguranca

8.1.1

O Laboratério Clinico deve manter
atualizado e disponivel, a todos os
funcionarios, procedimentos escri-
tos de biosseguranca contendo, no
minimo, os seguintes itens:

a) Normas e condutas de segu-
ranca biol6gica, quimica, fisica
ocupacional e ambiental;

b) Instrucoes de uso para os
equipamentos de protecdo indivi-
dual (EPI) e de protegao coletiva
(EPC);

¢) Procedimentos em caso de aci-
dente no trabalho (Comunicacio de
Acidente de Trabalho — CAT);

d) Manuseio e transporte de mate-
rial e amostra biologica.

As Normas Regulamentadoras do Ministé-
rio da Saude — NR 5, 6, 7, 9, 15, 17, 23, 24,
26 e 32 sao a base para elaborar o procedi-
mento sobre seguranca. Quando necessa-
rio devem ser afixadas em local apropriado
sinalizagoes para alerta aos funcionarios.
O procedimento da qualidade deve estar
atualizado com os regulamentos e normas
previstas em legislacio vigente.

O Laboratério Clinico deve ter um PPRA e
PCMSO com-pativel com suas atividades.
Os equipamentos de protecao individual
(EPI) e de protecao coletiva (EPC) sao ne-
cessarios para preservar a saude e reduzir
o risco de contaminacio.

Determinar a proibicio de fumar, beber,
comer, aplicar cosméticos ou manteiga de
cacau e pipetar com a boca. Estas condutas
pelos funcionérios requerem uma agao per-
manente em face dos costumes e hébitos ja
adquiri-dos.

Os funciondrios que tem contato direto
com os liquidos biolégicos devem ser devi-
damente instruidos e lhes dar a oportuni-
dade de serem vacinados contra hepatite B,
tétano e difteria. A vacinagao € uma atitude
de acdo de seguranca.

Deve haver controle de eficicia da vaci-
nacio e refor¢o quando necessario. Para
hepatite B é recomendada a verificagio da
soro-conversao para Anti-HBs.

Estar de acordo com as normas da Cona-
ma, INEA, quando aplicavel.

Exibir os procedimentos, as nor-
mas, condutas e sinalizacoes de
biosseguranga no laboratério.
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8.1.2

8.1.3

O Laboratério Clinico deve ter um
plano de prevencio e extingio de
incéndios, com normas de procedi-
mentos adequados.

O Laboratério Clinico deve assegu-
rar que todos os funciondrios sejam
orientados e treinados nos procedi-
mentos de biosseguranca no Labo-
ratério Clinico, mantendo o registro
dessas acgoes, em conformidade com
os requisitos 8.1.1 e 8.1.2 desta Nor-
ma.

Os extintores de incéndio devem estar dentro
do prazo de validade e outras medidas para
prevengdo e extincdo de incéndio devem estar
estabelecidas (ex. fuga de pessoal em caso de
incéndio, uso adequado dos extintores para o
acidente).

O Laboratério Clinico contribuird para o
melhor entendimento sobre a importancia
das instrucoes de biosseguranca quando
propiciar ao seu pessoal orientacoes e trei-
namento, tais como:

a) Epidemiologia, transmissao e prevengao
dos virus HIV, hepatite, tétano e difteria; o
uso de precaugbes no servico e as agoes a
serem seguidas quando houver um acidente
com material biolégico contaminado;

b) Possuir pessoal treinado e capaz de usar
eficientemente os extintores de incéndios;

¢) Outras acoes necessarias.

Exibir os procedimentos e
condutas de seguranga.

Exibir os registros de treina-
mento e orientacdo ao pessoal.

ITEM REquisiTO INTERPRETAGAO EviDENCIA

8 — DA SEGURANCA DO TRABALHO E DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO
8.2 — Da Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizacio

8.2.1

O Laboratério Clinico deve possuir
procedimento de qualidade para
limpeza, desinfecgao das areas do

laboratério e esterilizacdo de material.
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O procedimento da qualidade deve
descrever como manter as dependéncias
em consonancia com as necessidades de
limpeza e arrumagao.

O procedimento da qualidade deve
possuir instrugoes de limpeza e de-
sinfeccdo das superficies, instalagoes,
equipamentos, artigos e esterilizacao de
materiais.

Os saneantes e os produtos usados no
processo de limpeza e desinfec¢io de-
vem ser apropriados ao uso, seguindo as
especificacoes do fabricante e estarem
regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com legis-lacdo vigente.

Exibir o procedimento da
qualidade.



ItEM REquisiTo INTERPRETAGCAO EvIDENCIA

8 — DA SEGURANCA DO TRABALHO E DESCARTE DE MATERIAL BIOLOGICO
8.3 — Do Descarte de Residuos e Rejeitos

8.3.1

O Laboratério Clinico deve ter implan-
tado um plano de gerenciamento de
residuos de servico de saide (PGRSS)
abrangente as suas atividades labora-
toriais e atendendo aos requisitos da
legislagao vigente.

O PGRSS deve estar em conformi-
dade com a RDC/ANVISA n2 306 de
07/12/04, suas atualizacoes, ou instru-
mento legal que venha substitui-la.
Devem ser estabelecidas, dentre outras
condutas:

a) A manipulacio e descarte de agulhas
e de outros materiais perfurocortantes.

b) A esterilizacdo e o descarte adequado
do lixo bioldgico.

Mostrar o PGRSS.

ItEM REquisiTo INTERPRETACAO EviDENCIA

9-DA MEDI(;AO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.1 — Da Auditoria Interna da Qualidade

9.1.1

9.1.2

O Laboratério Clinico deve estabelecer
e documentar em um procedimento

da qualidade, a execucdo de Auditorias
Internas da Qualidade, de acordo com os
requisitos estabelecidos nesta Norma.

O procedimento da qualidade deve
conter:

a) A periodicidade de realizagao.

b) A abrangéncia (escopo) a todos os
processos criticos e/ou que tenham
interferéncia na qualidade dos servigos
laboratoriais prestados.

¢) O acompanhamento ou a reauditoria
nos processos, cuja evidéncia da imple-
mentagao dos procedimentos estabeleci-
-dos, nao estdo conforme o requerido.

O Laboratério Clinico deve estabelecer
e manter os registros das Auditorias
Internas da Qualidade.

Deve ser estabelecido um procedimen-
to da qualidade que especifique como
sdo realizadas as Auditorias Internas
no Laboratério Clinico, contemplando:

a) Cronograma de realizacdo das audi-
torias internas. Devem ser auditadas
todas as atividades no Laboratoério,

em no minimo, 1 (uma) vez ao ano,
abrangendo inclusive as atividades e
processos estabelecidos no Laboratério
quando nos plantoes.

b) O critério da auditoria e sua aplica-
¢ao podem estar presentes em listas de
verificagdo elaboradas.

¢) Os resultados da tltima auditoria
interna nas atividades/processos do
Laboratério Clinico devem ser consi-
derados.

Os registros das auditorias internas sio
o histérico das agdes necessarias a me-
lhoria continua do sistema da qualidade.

Exibir o procedimento da quali-
dade, as listas de verificacao e os
resultados registrados nas Audi-
torias Internas da Qualidade.

Exibir os registros das audito-
rias internas da qualidade.
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O Laboratério Clinico deve ter um pro-| O(s) auditor(es) deve(m) prezar pelos | Exibir o procedimento da qua-
cedimento da qualidade para selecionar | objetivos da auditoria interna, seguindo |lidade para selegio, formacio e
e capacitar pessoal para compor a(s)|o planejamento e a metodologia estabe- | capacitacio de auditores internos.
equipe(s) de auditores internos. lecida (ex: lista de verificagao).

Os auditores internos devem ser impar- | Os auditores nao devem auditar o seu
ciais e aplicar a metodologia estabelecida | proprio trabalho.

para as auditorias internas.
Os auditores internos devem conduzir
O Laboratério Clinico deve estabelecer | as auditorias verificando a conformida-
o0s responsaveis por relatar os resultados | de com os processos técnicos e com 0s
das auditorias internas. requisitos sistémicos.

O auditor interno deve manter registro
de todas as evidéncias oriundas da audi-
toria interna da qualidade.

A capacitagdo de pessoal para realiza-
¢ao de auditorias internas da qualida-
de pode ser realizada internamente ou
através de cursos externos de formacao
de auditores internos.

ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EviDENCIA

9 — DA MEDICAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.2 — Das Agoes Corretivas

9.2.1 |0 Laboratério Clinico deve executar Devem ser estabelecidas agoes Apresentar a sistemdtica im-
acoes corretivas para elimi nar as causas | corretivas para as nao conformidades | plantada.
de nio conformidades. Essas acoes encontradas no Laboratério Clinico.
devem ser apropriadas a magnitude das | Estas acoes devem ser abrangentes
nao conformidades detectadas. e extensivas, com a finalidade de

assegurar que a nao conformidade
ndo ocorrerd novamente.

9.2.2 | O Laboratério Clinico deve manter re- | Sao alvos para agoes corretivas: Apresentar os registros de nio
gistros das ndo conformidades detecta- conformidades e das agbes cor-
das na organizacao, das agbes corretivas |a) Reclamagoes de clientes retivas executadas.
executadas e da avaliacdo das acoes b) Nao conformidades nos resultados
corretivas implementadas. dos Controles Interno e Externo da

Qualidade.

¢) Resultados das Auditorias Internas
d) Resultados das Auditorias Externas
e) Qualquer nio conformidade identi-
ficada dos requisitos especificados.

f) Os registros permitem rastreabili-
dade das agbes implementadas e con-
trole sobre as agoes corretivas execu-
tadas.
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9.2.3

Um procedimento documentado deve ser
estabelecido para conformidade com os
itens 9.2.1 e 9.2.2 desta Norma e definir
0s requisitos para:

a) Analisar a ndo conformidade;

b) Determinar as causas da nao confor-
midade;

¢) Avaliar a necessidade de acoes para
que aquela nao conformidade nio se re-
pita;

d) Definir e implementar as agoes neces-
sarias;

e) Registrar os resultados das implemen-
tacoes das agoes corretivas;

f) Analisar se as agoes executadas foram
eficazes, definindo método para avaliar
eficdcia, registrando os resultados;

Deve ser estabelecido um procedi-
mento da qualidade que especifique
como sdo estabelecidas, implementa-
das e registradas as agoes corretivas
no Laboratério Clinico. Qualquer nao
conformidade identificada nos requisi-
tos deve ser mantida nos registros das
acoes corretivas implementadas.

Exibir o procedimento da qua-
lidade e os registros das agoes
corretivas implementadas.

ITEM REequisito INTERPRETACAO EvipEncia

9 - DA MEDICAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.3 — Das A¢oes Preventivas

9.3.1

9.3.2

O Laboratério Clinico deve definir agoes
para eliminar problemas potenciais e fu-
turas nao conformidades na organizagao.

Estas acoes de prevencao devem ser
registradas para controle das implemen-
tagoes realizadas e seguir os itens e
subitens do requisito 9.2.3.

O Laboratério Clinico deve ter um
procedimento documentado em con-
formidade com o item 9.3.1, definindo
0s requisitos para a tomada de acoes
preventivas e estabelecendo os canais
para levantamento de dados.

A tomada de agoes preventivas pelo
Laboratério Clinico significa que o
Sistema da Qualidade estd atento a
tendéncias e potenciais desvios das
sistematicas e padronizacoes estabele-
cidas pela organizagao.

No procedimento escrito da qualidade
deve se definir para identificar:

a) As ndo conformidades potenciais e
suas causas;

b) Analisar as acOes de prevengio ne-
cessarias;

¢) Definir e implementar as acoes per-
tinentes;

d) Registrar todos os dados;

e) Analisar criticamente as acoes pre-
ventivas executadas e sua eficicia, com
foco nas ndo conformidades potenciais
identificadas;

Apresentar a sistemdtica im-
plantada e os regis-tros dos
dados.

Exibir o procedimento da qua-
lidade e os registros das acoes
corretivas implementadas.
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9 — DA MEDICAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE.
9.4 — Da Satisfagao do Cliente

9.4.1

9.4.2

9.4.3

O Laboratério Clinico deve estabelecer
uma sistematica de comunicacdo com o
cliente, para que;

a) Suas reclamacoes sejam analisadas,
tratadas e comunicadas;

b) Suas necessidades sejam acompanha-
das, analisadas e atualizadas, sempre
que possivel. Os dados, resultados da
implantacio desta sistematica devem
estar registrados.

O Laboratério Clinico deve manter regis-
trados os dados obtidos da sistematica de
medicdo e monitoramento da satisfacio
do cliente/paciente e das a¢oes decorren-
tes desses dados levantados.

O Laboratério Clinico deve ter um proce-
dimento documentado descrevendo a sis-
tematica implantada na organizagao para
monitoramento da satisfacdo do cliente/
paciente em conformidade com os itens
9.4.1e9.4.2.
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O Laboratério Clinico deve ter um
canal de comunicacao para atendi-
mento ao cliente/paciente. Este ca-
nal de comunicagio deve contribuir
para a retroalimentacao do sistema
da qualidade e revelar as necessida-
des dos pacientes/clientes.

Os registros oriundos da medigao
da satisfagdo dos clientes/pacientes
devem ser realizados, assim como,
as acoes de corre¢ao e/ou prevencio
tomadas pelo Laboratério Clinico,
quando for pertinente.

A satisfagdo do cliente/paciente aos
servicos prestados pelo Laboratério
Clinico deve ser mensurada. Os mé-
todos para obtengao e uso das infor-
magoes devem ser determinados. Ha
diversas formas de medir e monito-
rar a satisfacdo do cliente/paciente. O
Laboratério Clinico deve estabelecer
qual ird dispor. A mais utilizada é a
Pesquisa de satisfagao do cliente por
meio de questiondrio com perguntas
padronizadas e direcionadas.

As informagbes quanto a satisfacao
dos clientes/pacientes devem ser
medidas de forma padronizada a fim
de que seja possivel, mediante os
registros gerados, uma andlise e a
tomada de acoes, por parte do labo-
ratério, sobre seus servicos.

Apresentar a sistemdtica de
comunicagao com os clientes e
oriundos da sua implantagao

Exibir os registros de medi¢ao
e monitoramento.

Apresentar a sistemdtica de
monitoramento de satisfacdo
do cliente.

Exibir o procedimento da qua-
lidade e registros provenientes
destas sistematicas.

Estipular metas para auxiliar
na monitoragao de desempenho
do laboratério
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9 - DA MEDICAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.5 — Da Medicao e Desempenho

9.5.1 |Estabelecer um procedimento da O estabelecimento das atividades ou | Exibir o procedimento e os
qualidade no Laboratério Clinico, que de um conjunto de atividades (proces- |registros dos indicadores de
descreva os indicadores de desempe- sos) que tenham impacto nos resulta- |desempenho do Laboratério
nho necessarios para que os processos |dos dos exames ou que sejam criticos | Clinico.
do sistema de gestao da qualidade da ao servico prestado pelo Laboratério
organizagao sejam monitorados. Este Clinico, devem ser monitorados quan-
procedimento descrito deve incluir, no | to ao seu desempenho. A performance
minimo: do que estd sendo medido pode estar

relacionada a eficdcia ou a eficiéncia.
a) As éreas, os processos ou as ativida-
des criticas da organizacdo que tenham | Os indicadores atrelados a verificacio da

impacto na qualidade do servico; eficicia sao geralmente os que deter-
minam o desempenho do sistema como
b) Uma relagao dos indicadores de um todo, por exemplo: cumprimento dos
desempenho aprovados para serem objetivos e politica da qualidade, satisfa-
utilizados; ¢ao do cliente e outros. Os indicadores
de eficiéncia estao atrelados a produti-
¢) A determinagio da capacidade dos vidade, por exemplo: desempenho dos

indicadores de desempenho quanto a sua | fornecedores, niimero de solicitagiao
aplicacdo: indicador de desempenho de |de novo material (coleta inadequada) e

eficicia e/ou de eficiéncia; outros.
d) O estabelecimento de metas para As metas estipuladas pelo Laboratério
monitorar o desempenho; Clinico devem ser bem planejadas com

dados substanciados em um histérico.
e) O estabelecimento de intervalos de Deve-se atentar para nio subestimar
medicio dos indicadores; ou superestima-las a fim de nao se
tornarem inatingiveis.

f) O monitoramento dos resultados das

medicoes e confrontar com as metas O Laboratério Clinico deve periodica-

estabelecidas; mente coletar os dados e comparar as
metas estabelecidas e, se o resultado

g) A elaboragao de acbes corretivas, for insatisfatério, devem ser tomadas

quando os resultados esperados nio forem | medidas corretivas.

alcangados.

ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EvipEncia

9-DA MEDIQAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.6 — Das Aniélises de Dados

9.6.1 |O Laboratério Clinico deve determinar | Os responséveis pelas areas, setores, Apresentar a sistemdtica de
coletar e analisar dados relevantes aos | atividades e/ou processos devem moni- |andlise dos dados e os registros
processos, atividades, areas e/ou setor | torar as tarefas executadas e analisar a | provenientes das analises.

para a eficdcia do sistema de gestao da | efic4cia destas para o sistema de gesto
qualidade. do Laboratério Clinico. Devem ser re-
alizadas reunioes periddicas para tal fim.
Esta sistematica de verificacio deve ser
registrada. Exemplos tipicos de dados a serem ana-
lisados estao citados no item 9.8.1.
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ITEM REquisiTo INTERPRETACAO EvIDENCIA

9 — DA MEDICAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.7 — Da Analise Critica pela Diregao do Laboratério Clinico

9.71 | A diregao do Laboratério Clinico deve | A analise critica do sistema de Exibir o procedimento da qua-
periodicamente realizar andlise critica | gestdo da qualidade pela dire¢do |lidade e os registros (atas de
do sistema de gestao laboratorial de compreende uma reunido de todos | reunioes, listas de presenca e
forma que assegure a sua pertinéncia ao |os responsaveis pelas atividades |etc) das andlises criticas pela
estabelecido, adequacio e eficacia. criticas realizadas no Laboratd- diregao.

rio Clinico que tenham impacto

Devem ser avaliadas propostas para na qualidade do servigo. Estas
melhoria do sistema. Esta analise do reunides devem ser realizadas no

sistema de gestio da qualidade deve ser | minimo 1 (uma) vez ao ano, onde

estabelecida em procedimento escrito e |sdo discutidas informagoes sobre:
registrada.
a) Resultados de auditorias;

b) Realimentacao do cliente/paciente;

¢) Desempenho das dreas/setores,
processos e atividades;

d) Acoes preventivas e corretivas;

e) Acompanhamento de resultados
das reunioes anteriores, e

f) Recomendagbes para melhoria.

Devem ser apresentadas propos-
tas, decisoes e agoes para melhoria
do sistema de gestdo laboratorial e
necessidades de recursos (finan-
ceiro, humano e estrutural).
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ITEM REquisiTo INTERPRETAGCAO EvIDENCIA

9-DA MEDIQAO, ANALISE E MELHORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
9.8 — Da Melhoria Continua do Sistema de Gestdo da Qualidade

9.8.1 | O Laboratério Clinico deve melhorar Devem servir de subsidio para a me- Apresentar as melhorias no
continuamente a eficicia do sistema de |lhoria continua do sistema de gestdo da |sistema de gestao da qualidade.
gestdo da qualidade. qualidade:

a) Politica da qualidade;

b) Objetivos da qualidade;

¢) Resultados das auditorias;

d) Anélises de dados;

e) Acoes corretivas;

f) Agbes preventivas;

g) Reclamacoes de clientes/pacientes;
h) Satisfagao de clientes;

1) Indicadores de desempenho; e

J) Anélise critica pela direcao.
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PARTE 3

TERMINOLOGIA




VIII - Da terminologia

Acreditacao:
E concedida geralmente por organismos privados
reconhecidos ou aceitos pela sociedade por sua serieda-

de, responsabilidade e capacidade profissional.

Acreditacao do Sistema de Gestao
da Qualidade:

E o procedimento de avaliacio periédica dos La-
boratoérios Clinicos realizados na sua estrutura orga-
nizacional, nos processos e nos resultados, efetuado
com o proposito de promover, assegurar e melhorar a
qualidade de atencao no diagndstico clinico.

E um processo periédico e voluntario, concedido
por entida-des cientificas ou nio, com a finalidade de
comprovar uma capacidade organizacional e técnica do

seu Sistema da Qualidade.

Alvara Sanitario:

Documento expedido pelo 6rgao sanitario com-
petente Esta-dual, Municipal ou do Distrito Federal
que libera o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria
(RDC 302).

Autoridade Sanitaria:
E o 6rgdo da Secretaria de Satde dos Estados ou
Municipios responsaveis pela expedicdo da Licenga de

Funcionamento dos Laboratérios Clinicos.

Acao Corretiva:
Acdo implementada para eliminar as causas de uma
nao-conformidade, defeito ou outra situacdo indesejavel

existente, a fim de prevenir sua repeticao (NBR 14501).

Amostra do Paciente:

Parte do material biol6gico de origem humana utili-
zada para anélises laboratoriais.

Amostra preparada a partir do material do paciente
da qual podem ser colhidas aliquotas para exame (RDC
302).

Amostra-Controle:
Material usado com a finalidade principal de moni-
torar a estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema

analitico nas condicoes de uso na rotina (RDC 302).

Amostra Laboratorial com Restricao:

Amostra do paciente fora das especificagbes, mas
que ainda pode ser utilizada para algumas andlises la-
boratoriais (RDC 302).

Analito:

Componente ou constituinte de material biol6gico
ou amostra de paciente passivel de pesquisa ou analise
por meio de sistema analitico de Laboratério Clinico
(RDC 302).

Aquisicao de Produtos para Diagnéstico:
Conjunto de procedimentos destinados a garantir que
os produtos para diagnésticos de uso in vitro sejam adqui-

ridos com as especificacoes desejadas (NBR 14501).

Manual para Acreditagdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos | 77



Armazenamento:
Procedimentos para conservagao adequada e segura

dos produtos para diagndstico in vitro (NBR 14501).

Auditoria:

a) Avaliacao planejada, programada e documentada,
executada por pessoal independente da area auditada,
para determinar, mediante investigacao e avaliacao de
evidéncia objetiva, o ambiente, a adaptacao e a obser-
vancia de normas, especificacoes, procedimentos, ins-
trucoes, codigos, atividades ou programas administra-
tivos ou operacionais e outros documentos aplicaveis,
bem como a efetividade da implementagdo dos mes-

mos e os resultados que estao sendo obtidos.

b) Atividade de verificacdo dirigida para avaliacdo
da quali-dade de projeto, processo, produto, servico ou
Sistema da Qualidade sendo denominada, respectiva-
mente, auditoria da qualidade de projeto, de processo,

de produto, de servico e de sistema da qualidade.

Uma auditoria da qualidade serve como mecanismo
de retroalimentacdo e aperfeicoamento do Sistema da
Quali-dade e pode ser executada independentemente do
desempenho da qualidade. Pode ser executada tanto ex-
terna quanto internamente e, neste dltimo caso, por um
nivel de pessoal que nao tenha responsabilidade direta
pelas areas auditadas, mas que trabalhe em cooperacdo
com o pessoal relevante.

Para o exercicio de uma auditoria da qualidade hi
necessi-dade de procedimentos e de listas de verifica-
¢ao apropriados.

Nao deve ser confundida com atividade de avaliacio
de produtos e servicos (NBR 14501).
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Biosseguranca:

Condicido de seguranca alcancada por um conjunto
de acoes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou
eliminar riscos inerentes as atividades que possam
comprometer a satide humana, animal e o meio am-
biente (RDC 302).

Bula:

Toda informagdo impressa, escrita, grafica ou ou-
tras, afixada ou acompanhada aos reagentes de diag-
nostico in vitro.

NOTA: Estas informacoes sdo fornecidas pelos fa-
bricantes (NBR ISO 14501).

Cabine de Seguranca Biolégica (CSB):
Equipamento que oferece niveis significativos de pro-
tecao para a equipe do laboratério e para o meio ambiente

na realizagao de procedimentos microbioldgicos.

Descontaminacgao:

Procedimento que elimina ou reduz agentes t6xicos
ou microbianos a um nivel seguro com respeito a trans-
missdo de infeccdo ou outras doencas adversas (NBR
14501)

Desinfeccao:
Processo fisico ou quimico que destrdi ou inativa a maio-

ria dos microrganismos patogénicos de objetos inanima-



dos e superficies, com excecido de esporos bacterianos

(RDC 302).

Documento:

E qualquer meio de armazenar e transmitir infor-
macoes ou instrucoes de uma atividade no Sistema da
Qualidade.

Eficacia:
Habilidade de um sistema de atingir o resultado
esperado (NBR 14501).

Eficiéncia:
Grau em que um sistema operacional utilizou os
recursos que deveria ter utilizado para atingir os ob-

jetivos ou realizar as atividades programadas.

Ensaio de Proficiéncia:
Determinacdo do desempenho analitico por meio
de comparacoes interlaboratoriais conduzidas por

provedores de ensaio de proficiéncia (RDC 302).

Equipamento:

Designacdo genérica para um dispositivo empre-
gado pelo Laboratério Clinico como parte integrante
do processo de realizacdo de anélises laboratoriais
(RDC 302).

Equipamento de Protecao Coletiva (EPC):
Materiais e equipamentos de protecdo coletiva de
todos os trabalhadores expostos a riscos hiolégicos, qui-

micos, fisicos e outros bem como de protecdo ao meio

ambiente (Ex. Cabine de seguranca biolégica, capela

quimica, extintores de incéndio, etc).

Equipamento de Protecao Individual (EPI):
Materiais e equipamentos empregados para prote-
ger as pessoas do contato direto com agentes biologi-

cos, quimicos, fisicos e outros (NBR 14785).

Esterilizacao:
Processo fisico ou quimico que destréi todas as formas
de vida microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetati-

vas e esporuladas, fungos e virus (RDC 302).

Evidéncia Objetiva:
Informagoes cuja veracidade pode ser comprovada
com base em fatos (NBR 14501).

Exame Proprio:
E o exame cujo procedimento analitico é realizado

no Laboratoério Clinico.

Exames de Laboratorio Clinico:

Documento do Sistema da Qualidade do Laborat6-
rio Clinico que contém as informagoes sistematizadas,
detalhadas, escritas e necessarias para a realizagao de
um dado método de exame (NBR 14501).

Exames biol6gicos, microbioldgicos, soroldgicos,
quimicos, imunolégicos, hematoldgicos, biofisicos, ci-
tolégicos, patolégicos ou outros exames de materiais
provenientes do corpo humano para fins de fornecer
informacgoes para diagndstico, prevencdo ou trata-
mento de doencas ou incapacidade, ou avaliacdo da
salde de seres humanos (NBR 14501).
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Exame Terceirizado:
E o exame em que o procedimento analitico € reali-

zado em um Laboratério de Apoio.

Exatidao:
A maior proximidade de concordancia entre o resulta-

do de um exame e o valor verdadeiro aceito (NBR 14501).

Fase Analitica:

Conjunto de operacoes, com descrigao especifica,
utilizada na realizagdo das andlises de acordo com de-
terminado método. (RDC 302).

Fase P6s-Analitica:
Fase que se inicia ap6s a obtencao de resultados va-
lidos das analises e finda com a emissao do laudo para

a interpretacgao pelo solicitante (RDC 302).

Fase Pré-Analitica:
Fase que se inicia com a solicitagao da andlise, pas-

sando pela analise propriamente dita. (RDC 302)

Fornecedor:
Organizacdo ou pessoa que fornece um produto
(NBR 14501).

Garantia da Qualidade:

Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisi-
tosda qualidade especificados (RDC 302)
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Gestao da Qualidade:

Atividades coordenadoras para dirigir e controlar
uma organizacao, no que diz respeito a qualidade (NBR
14501).

Gestao do Laboratério Clinico:

Conjunto de atividades técnicas e administrativas
do Laboratério Clinico gerenciadas pelo diretor do la-
boratério (NBR 14501).

Grafico de Levey-Jennings:
Griéfico que identifica a média e seus limites para
uma amostra de controle e mostra resultados de testes

de controle por um periodo de tempo (NBR 14501).

Incerteza da Medicao:
Parametro, associado ao resultado de uma medicao,
que caracteriza a dispersao dos valores que poderiam

razoavelmente ser atribuidos ao analito (NBR 14501).

Indicador da Qualidade:

Dados objetivos que representam a condicdo de um
processo com respeito a um aspecto definido da qualida-
de ou o seu desvio de uma meta predefinida.

Processo sistemético de avaliar o desempenho do sis-
tema da qualidade ou de um dos seus elementos e que de-

monstra a melhoria continua da qualidade (NBR 14501).

Instrucao Escrita:

Toda e qualquer forma escrita de documentar as ati-
vidades realizadas pelo estabelecimento e ou servigo
(RDC 302).



Instrucao ao Paciente:

Informacao provida pelo Laboratério Clinico para
o preparo do paciente na realizacdo da coleta do mate-
rial ou da amostra (NBR 14501).

Instrucao de Coleta:

Procedimento do Laboratério Clinico para a reali-
zagao da coleta do material ou da amostra para a rea-
lizacao de um exame (NBR 14501).

Instrucao de Trabalho:
Documento normativo que se destina a descrever
a maneira correta de executar uma operacao ou tare-

fa, de modo simples e direto.

Instrucgao de uso:

Informacoes fornecidas pelos fabricantes junto
com o instrumento ou sistema de reagentes contendo
instrucoes para o uso adequado, seguranga e correta
operacdo, manutencao e problemas bésicos do instru-

mento ou sistema de reagentes (NBR 14501).

Instrumento Laboratorial:

Designacao genérica para dispositivos empregados
pelo Laboratério Clinico que auxiliam na execugao de
uma tarefa analitica (RDC 302).

Interferéncia Analitica:
Erro sistematico de exame causado por um inter-
ferente analitico (NBR 14501).

Interferente Analitico:
Componente que tem influéncia no resultado do

analitico (NBR 14501).

Intervalo de Medigao:

Intervalo fechado de valores possiveis admitidos
por um procedimento de medi¢ao e delimitado pelo
limite inferior e pelo limite superior de determinacgao
(NBR 14501).

Intervalo de Valor de Referéncia:
Intervalo fechado de valores que contém os valores
de referéncia de um analito de uma populaco estabele-

cido segundo um método de exame (NBR 14501).

Insumo:
Designacdo genérica do conjunto dos meios ou
materiais utilizados em um processo para geragao de

um produto ou servigo (RDC 302).

Licenca de Funcionamento:

Documento expedido pelo 6rgio sanitirio com-
petente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
que libera o funcionamento dos estabelecimentos que

exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

Licenca Sanitaria:

Documento expedido pelo 6rgdo sanitdrio compe-
tente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal que
libera o funcionamento dos estabelecimentos que exer-

cam atividades sob regime de vigilancia sanitdria.

Laboratério Clinico:

E um estabelecimento no qual se realizam exa-
mes em amostras provenientes de seres humanos
para fins preventivos, diagndsticos, prognosticos e

de monitorizagcao em satide humana
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Servigo destinado a andlise de amostras de pa-
ciente com a finalidade de oferecer apoio ao diag-
néstico e terapéutico, compreendendo as fases pré-

-analitica, analitica e p6s-analitica (RDC 302).

Laboratério de Apoio:
Laboratério Clinico que realiza analises em amostras

enviadas por outros Laboratérios Clinicos (RDC 302).

Laboratério de Referéncia:

Laboratério de exceléncia, reconhecido formal-
mente por entidade de cunho cientifico, nacional ou
internacional, governamental ou privado utilizado
para comprovagao de pela obtencdo da amostra e
finda ao se iniciar a analise resultados laboratoriais
(NBR 14501).

Laudo Laboratorial:

Documento que contém os resultados das anéli-
ses laboratoriais, validados e autorizados pelo res-
ponsavel técnico do laboratério ou seu substituto
(RDC 302)

Linearidade:
Propriedade dentro de determinado intervalo em
proporcionar resultados que sdo diretamente proporcio-

nais a concentragdo do analito na amostra (NBR 14501).

Limpeza:

Processo sistematico e continuo para a manuten-
cao do asseio ou, quando necessario, para a retirada
de sujidade de uma superficie (RDC 302).

Manual da Qualidade:
Documento que descreve o Sistema da Quali-
dade de uma organizacdo, especificando a politica,
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diretrizes, atribuicoes, responsabilidades e procedi-
mentos adotados para a execucao de todas as ativi-
dades que possam vir a influenciar a qualidade, bem

como as formas de controle.

Material Biol6gico Humano:
Tecido ou fluido constituinte do organismo huma-
no (RDC 302).

Material de Controle:

Qualquer material usado para avaliagio e/ou ve-
rificagdo das caracteristicas de desempenho de um
procedimento analitico (NBR 14501).

Metodologia Propria em Laboratorio Clinico
(in house):

Reagentes ou sistemas analiticos produzidos e
validados pelo préprio Laboratério Clinico, exclusi-
vamente para uso proprio, em pesquisa ou em apoio
diagnéstico (RDC 302)

Melhoria da Qualidade:

Parte da gestdo da qualidade focada no aumento
da capa-cidade de satisfazer os requisitos da qualida-
de (NBR 14501).

Método de Referéncia:

Método minuciosamente investigado no qual
descricoes claras e exatas das condicoes e procedi-
mentos sao dadas para a exata determinagdo de um
ou mais valores de analitos, € no qual a exatidio e
a precisao documentadas do método sdo compativeis
com o uso para avaliar a exatidio de outros métodos
para se medir os mesmos valores, ou para designar
valores de métodos de referéncia para maté-rias de
referéncia (NBR 14501).



Monitorar:
Acompanhar e avaliar os dados fornecidos;
Observar, gravar ou detectar diretamente, ou com
instrumentos, de uma maneira que tenha efeito mini-
mo no fendmeno avaliado (NBR 14501).

N

Nao-Conformidade:

E o ndo atendimento s especificacdes.

Nio cumprimento de um requisito especificado
(NBR 14501).

P

Paciente de Laboratério Clinico:
Pessoa da qual é coletado o material ou amostra
bioldgica para ser submetida a analise laboratorial.

Padrao:

E todo e qualquer documento de referéncia, item,
produto, servigo ou quantidade de material que serve
como base de comparacio e/ou para determinagido de
caracteristicas desconhecidas.

Paciente/Cliente:
Consumidor final ou usuario de um servigo.
Pessoa em cujo material o Laboratério Clinico rea-
liza um ou mais exames (NBR 14501).

Material de medida, instrumento de medi¢ao, ma-
terial de referéncia ou sistema de medi¢ao destinado a
definir, conservar ou reproduzir uma unidade ou mais
valores de uma grandeza para servir como referéncia
(NBR 14501).

Padrao Internacional:
Padrio reconhecido por um acordo internacional para
servir, internacionalmente, como base para estabelecer

valores a outros padroes da grandeza (NBR 14501).

Padrao Nacional:
Padrio reconhecido por uma decisdo nacional para
servir, em um pais, como base para estabelecer valo-

res a outros padroes da grandeza (NBR 14501).

Planilha de Trabalho (Mapa de Trabalho):
E o sistema de informacio originirio do cadastro
do paciente/cliente, que objetiva definir os exames a

serem realizados e registrar os resultados.

Planejamento da Qualidade:

Parte da gestio da qualidade focada no estabeleci-
mento dos objetivos da qualidade e que especifica os
recursos € processos operacionais necessarios para
atender a estes objetivos (NBR 14501).

Procedimento da Qualidade:

E o procedimento escrito que define como reali-
zar uma atividade laboratorial em toda sua extensao
(NBR 14501).

Politica da Qualidade:

Intencoes e diretrizes globais de uma organizagao,
relativas a qualidade, formalmente expressas pela alta
direcdo (NBR 14501).

Posto de Coleta Laboratorial:

Servigo vinculado a um Laboratério Clinico que
realiza atividade laboratorial, mas nio executa a fase
analitica dos processos operacionais, exceto os exa-
mes presenciais, cuja realizacio ocorre no ato da co-
leta (RDC 302).

Produto para Diagnéstico de uso iz vitro:
Reagentes, padroes, calibradores, controles, ma-
teriais, artigos e instrumentos, junto com as instru-
¢oes para seu uso, que contribuem para realizar uma
determinacio qualitativa, quantitativa ou semi-quan-
titativa de uma amostra biolégica e que nao estejam
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destinados a cumprir funcido anatomica, fisica ou te-
rapéutica alguma, que nio sejam ingeridos, injetados
ou inoculados em seres humanos e que so utilizados
unicamente para provar informacdo sobre amostras
obtidas do organismo humano (RDC 302).

Profissional legalmente habilitado:

Profissional com formagao superior inscrito no res-
pectivo Conselho de Classe, com suas competéncias
atribuidas por Lei (RDC 302).

Qualidade:
Grau no qual um conjunto de caracteristicas ineren-
tes satisfaz a requisitos (NBR 14501).

Notas:

1. O termo “qualidade” pode ser usado com adjeti-
vos tais como m4, boa ou excelente;

2. “Inerente”, ao contrario de “atribuido”, significa
a existéncia de alguma coisa, especialmente como uma

caracteristica permanente

Qualificacao:

Caracteristicas e habilidades obtidas através de
educacdo, treinamento e/ou experiéncia, medidas con-
tra requisitos estabelecidos como padroes ou testes
que qualificam uma pessoa a desempenhar uma deter-
minada fungao (NBR 14501).

Qualificado:

Designacao do estado de uma entidade que demons-
tra a capacidade de atender os requisitos especificados
(NBR 14501).

R
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Rastreabilidade:

Capacidade de recuperacdo do histérico, da apli-
cacdo ou da localizacao daquilo que estd sendo consi-
derado, por meio de identificacoes registradas (RDC
302).

Repetibilidade:

1. Capacidade de um sistema ou instrumento de for-
necer indicagoes rigorosamente semelhantes para aplica-
coes repetidas do mesmo analito sob as mesmas condi-
¢oes de medicao.

2. Das medigoes/medida de repetibilidade: Maior
proximidade de concordancia entre os resultados de su-
cessivas medicoes do mesmo analito executadas sob as
mesmas condi¢oes de medigio.

3. Condigoes de repetibilidade: Condigdes onde resul-
tados de exames independentes sdo obtidos com 0 mes-
mo método em material de exame idéntico, no mesmo la-
boratério de um local de armazenamento para outro, pelo
mesmo operador, usando 0 mesmo equipamento dentro

de um curto intervalo de tempo (NBR 14501).

Replicacao:
Repeticdo de uma série completa de todos os itens a

serem comparados em um experimento (NBR 14501).

Reprodutibilidade:

A mais proxima concordincia entre os resultados
do mesmo analito, onde as medicoes sao feitas, sob
condigoes diferentes, como por exemplo: principio ou
método de exame, observador, equipamento, locali-

zacdo, condicoes de uso e tempo (NBR 14501).



Registro:

E o conjunto de informacdes conservadas com o ob-
jetivo de demonstrar e possibilitar a rastreabilidade de
um funcionamento eficaz.

Documento que fornece evidéncia objetiva de ativi-

dades realizadas ou resultados obtidos (NBR 14501).

Residuos de Servicos de Saude:

Sao todos aqueles resultantes de atividades exer-
cidas nos servicos de satde que, por suas caracteris-
ticas, necessitam de processo diferenciados em seus
manejos, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua dis-

posicao final (Portaria TEM 485-NR 32).

Responsavel Técnico:

Profissional legalmente habilitado que assume pe-
rante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técni-
ca do Laboratério Clinico ou do posto de coleta labo-
ratorial (RDC 302).

Requisito:
Condicdo a ser atendida, necessariamente, por um
fornecedor, contrato, sistema, processo, materiais,

item, produto ou servico.

Rétulo:

Identificacao impressa, litografada, pintada, grava-
da a fogo, a pressio ou decalque, aplicada diretamente
sobre recipientes, envoltorios ou qualquer outro pro-
tetor de embalagem interna ou externa, nao poden-
do ser removida ou alterada facilmente com o uso do
produto, durante o transporte ou armazenamento do
mesmo (NBR 14501).

Saneante:

Substancia ou preparacao destinada a higienizacao,
desinfecgao, esterilizagdo ou desinfestacdo domiciliar,
em ambientes coletivos, piblicos e privados, em lu-
gares de uso comum e no tratamento da dgua (RDC
302).

Sistema Analitico:

Sistema que inclui reagentes, equipamentos de
laboratério e acao pessoal no processo de exame
(NBR 14501).

Sistema da Qualidade:

Estrutura organizacional, procedimentos, proces-
SOS € recursos necessarios para implementar a gestao
da qualidade (MBR 14501).

Sistema de Gestao da Qualidade:
Sistema de gestio para dirigir e controlar uma orga-

nizacao no que diz respeito a qualidade (NBR 14501)

Supervisao:
Atividade realizada com a finalidade de verificar
o cumprimento das especificacoes estabelecidas nos

processos operacionais (RDC 302).

Teste Laboratorial Remoto-TLR:
Teste realizado por meio de um equipamento labo-
ratorial situado fisicamente fora da drea de um Labo-

ratério Clinico. Também chamado Teste Laboratorial
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Portatil - TLP, do inglés Point-of-care testing - POCT
(RDC 302).

Transporte:

Conjunto de procedimentos necessarios para o
deslocamento de amostras, reagentes e produtos para
diag-néstico de uso “in vitro” de um local de armaze-

namento para outro

Validacao:

Procedimento que fornece evidéncias de que um
sistema apresenta desempenho dentro das especifica-
coes da qualidade, de maneira a fornecer resultados
vélidos (RDC 302).

Valor Critico:

Valor(es) determinado(s) que limita(m) a regiao
critica. Em Laboratério Clinico sdo os valores de aler-
ta para a tomada de providéncias em favor do pacien-

te/cliente.

Verificacao:
Confirmacdo por exame e provisao de evidéncia

objetiva do cumprimento dos requisitos especificados.

Verificacao da Calibracao:

Ato de demonstrar que um equipamento de me-
dicdo apre-senta desempenho dentro dos limites de
aceitabilidade, em situacao de uso (RDC 302).

Verificagao da Qualidade:

Ato de analisar, examinar, inspecionar, listar, con-
trolar, auditar ou de outra forma estabelecer e docu-
mentar se itens, processos, produtos, equipamentos,
servicos ou documentacao estao de acordo com os
requisitos da qualidade especificados e se atendem as

necessidades e as expectativas dos clientes.
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