ADEQUACAO DOS LABORATORIOS CLINICOS PARA O
ATENDIMENTOAOSREQUISITOS D ARPEANYIS AN om0 2%

Objetivo :
M.
Disponibilizar aos associados do SINLAB e ALAPAR, e demaisl"criressados, as
informagoes dispostas no regulamento técnico para funcionamento de
laboratérios clinicos — RDC N°.302, bem como sua interpretagido, para a

~ - . i I
adequacao dos laboratérios a esta resolugao.

Ministrante : I s " rI
e JOAO CLAUDIO SANTILLI -
Organizacao: £
o SINLAB 0
o ALAPAR : r
: r ! . -I_'u :
Ap0|o : INDESE — INST. NACIONAL DE DESENV.IE.A SAUDE E A.ECOLOQ :
o L l E. T
" 'l.
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ADEQUACAO DOS LABORATORIOS CLINICOS PARA O
ATENDIMENTOABGS, REQUISLTQS.QA:WJX/%A.-N%QQ

Contendo :

" tntroduglio

“tnterpretaglio dos requisitos da RDPC N2, 202;

" Atendimento aos requisitos;
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Regulamento Técnico para funcionamento de Labo_lr.atérios Clinicos

o

Titulo : Resolucao RDC n° 302, de 13 de outubr 005

Ementa : Dispoe sobre Regulamento Técnico par

funcionamento de Laboratoérios CliniceS: "

i
Publicacéo : D.0.U. - Diario Oficial da Unido; ecutivo, de ¥
de outubro de 2005 Vo O = i

Org&o emissor : ANVISA - Agéncia Nacional de /
Alcance do ato : Federal - Brasil
Area de atuacdo: Tecnologia de Servigos d(iIISat]d'e_":I]J_"

EANVH WSS
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ATOS RELACIONADOS:

e

JCS-RV01- MAIO2006

Resolucdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002
Resolugdo RDC n° 189, de 18 de julho de 2003 o .ll
Lei n° 6437, de 20 de agosto de

Portaria n® 864, de 30 de setembro de 2003
Portaria n® 3214, 1978

Lei n°® 6514, de 22 de dezembro de 1977
Resolugdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004
Portaria n® 1985, 2001

Portaria n® 59, de 28 de janeiro de 2003
Decreto n° 49974, de 21 de janeiro de 1961 ( A)
Lei n® 2321, de 03 de setembro de 1954

Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976
Portaria n® 2325, de 08 de dezembro de 2003
Lei n°® 8078, de 11 de setembro de 1990 ( Cddigo de Defesa do
Portaria n°® 8, de 23 de janeiro de 1996

Portaria n® 1943, de 18 de outubro de 2001
Portaria n® 787, 2002

Portaria n°® 788, de 23 de outubro de 2002
Resolugdo RDC n° 1, de 06 de dezembro de 2002
Portaria n° 34, de 28 de julho de 2005

Portaria n® 3214, de 08 de junho de 1978

Portaria n® 8, de 08 de maio de 1996

Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
Resolucdo RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002.
Resolugdo RDC n° 33, de 25 de fevereiro de 2003




Regulamento Tecnico para funcionamentoide Laboratorios Clinicos

1 - HISTORICO - A

2 - OBJETIVO

3 - ABRANGENCIA

4 - DEFINICOES #
5 - CONDICOES GERAIS !

6 - PROCESSOS OPERACIONAIS

7 - REGISTROS ]
8 - GARANTIA DA QUALIDADE

9 - CONTROLE DA QUALIDADE :

10- DISPOSICOES TRANSITORIAS
11 - REFERENCIAS NORMATIVAS E BIBLIO

AFICAS
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Regulamento Tecnico para funcionamentoide Laboratorios Clinicos

_. 1- |
1 - HISTORICO
Grupo de trabalho *Consulta Publica n°. 50 E - gosto de 2004
*prorrogados por mais 3@ (trinta) dias.
*Técnicos da ANVISA,
*Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS),
* Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS), 5 :
*Vigilancias Sanitarias Estaduais, Resolucio RDC n° 1;'2 de 13 de outubro df
:é%b;(r:e/llsl)[lo de Saude Pblica, 2005 Aprova o Reglllamentgsfécnico para
SBAC ’ funcionamento dos servigcos que realizam I
p d de E i de Proficianci atividades laboratoriais, tais
rECOLS , N : nSages ro. |AC|er10|a , como Laboratgri.o Clinico, e Posto de Coj#

* Consultor Técnico com experiéncia na area. ._l,.aboratorial =

[ g
= Prazo paraadgtuacad =1 89, dj® n L
Expiradggem 14/04/20068. &." .
i -
] - '
- N
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Regulamento Tecnico para funcionamentoide Laboratorios Clinicos

=m _I.r-.r.-n -

2 - OBJETIVO
Definir os requisitos para o funcionamento dos
laboratorios clinicos e postos de coleta laboratorial
publicos ou privados que realizam ativida s_r'l'a area de
analises clinicas, patologia clinica e gitolggi

3 - ABRANGENCIA
Esta Resolucao de Diretoria Colegl.a'[i'-a
todos os servicos publicos ou prlvado|5-;
atividades laboratoriais na area de"3ana
patologia clinica e citologia. .
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“Laboratorio Clinico

o ™ e

A\ 24

E um estabelecimento nor qual. se realizam gexames em
amostras provenientes de seres humanos. para. [As
preventivos, diagnosticos, prognosticos; e.de !'nonﬁtor/zagaol

em satide humana.” ! ;
BPLC - Boas Praticas de Laborator/osplln/cos'EINMETfiQ

" Servico destinado & analiseie ‘amostras: d 'I
paciente, com a finalidader de: oferecer \apo)
d/agnostlco e terapeutico, comp[eenden

fases pre-analitica, analiticare poss Bpa//t/r@'
RPC 302 i jikes, SRR
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“  EXAME LABORATORIAL

" Dosagens, determinacoes ou pesqwf'as de
material ou amostra do) paciente palaiiins dé

B s 1

fornecer informacoes para, o dlagnostlco,

prevencao ou tratamento) .de _'
doencas ou [ncapacidades, ouRavaliaGaorde
saude dos seres humamos:? |

| u
NBR 14501 - Glossario de termos para uso no laboratério clinigo e nodidgn@sti

ABNT - Associacao Brasileira de !ormas Técnicas =0

WY
SRR

| |
in:
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4_Laboratorio Clinico

" Atividade:: l|.:I

# Prestacao de servicos : i |
Al A {
MRealizacao de exames  laborataoriais g
com fornecimento de laudos
=

P R i X
. Iul._ .I'l,' .
.I:-._ 5 - |I
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4 _Laboratorio Clinico

% Produto :

Laudo com resultados de exames

Rua NNNN NNN
Fone 99999999
CCccc

Nome : Nononononon Nonononono Registro: 9999999

Solicitante : Nononononon Nonononono Data : 99/99/99

GLICOSE

Material : Sangue Método : Glicose oxidase
Resultado : 78 mg/dL Valor de referéncia : 70 a 110 mg/dL
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“« LAUDO..

" Documento escrito, validado e autorizade pelo
diretor do) laboratorio ou Seu; sUbstitupo), \gue
contém o(s) resultado(s) do(s) exa.ig)e(sﬂ &

NBR 14501 - Glossario de termos para uso no laboratorio ico € no dlagn!tlco in"vitro.

ABNT - Associagao Brasileir Normas Técnicas - 03/2001 J
- |

" Documento: que conten 0s resu/tados das
analises laboratorials, valldadoste au(prlzatl@
responsave/ tecnico do /aborator/o oul sreu .
substituto. -
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8 v
o= CLIENTES = 4 =
Convénio l_l
Medico

- =

Liberagdo do Cadastro do cliente

laudo

- F #
. '|I r
1 : _-:
n
=E
Realizag&o do exame .'. : ‘ E

JCS-RV01- MAIO2006 3

analitica

Processamento

_
Obtengdo do m.aterial

dos resultados -
| para andlise




@ FONTES DE RESULTADOS INADEQUADOS
“* Pré-analiticas (= 65 %) .
“* Analiticas (=25 %)

4~ Pos-analiticas (=10 %)
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“- COMO GARANTIR A
QUALIDADE DOSLAUDOS

99/99/99

GLICOSE
Material : Sangue Método : Glicose oxidase {

Resultado : 78 mg/dL Valor de referéncia : 70 a 110
mg/dL
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Com_ o _Controle das Variaveis. e
Gestao Adequada dos Processos
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® FERRAMENTAS PARA GESTAO DA _I_QUALIDADE_:

e Sjstema de Informatizacao Laboratorial

e (SIL)Sistemas de Gestdo da Qualidade

® Controle da Qualidade'Analitica
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SISTEMA DE INFORMATIZAGAO
LABORATORIAL : L

« Software, ou conjunto de
softwares destinados ao
registro, transmissao ,
tratamento e arquivo dos
dados obtidos durante os
processos laboratoriais,
com a finalidade de
fornecimento de
informacoes,
documentacao das
atividades, emissao de
relatorios e gestao dos
processos.
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SISTEMA DE INFORMATIZAGAO
LABORATORIA _..l="""" S —

Cadastro de Pacientes
Configuracdo dos exames, processos e procedimentos
Mgées de

Emissado de etiquetas de identificagdo com cddigos de barras e so
coleta de amostras

Registro dos materiais coletados
Emissdo de listas de trabalho
Interfaceamento com equipamentos automatizados
Descricao de procedimentos

Validacao de resultados

Liberacao de resultados

Assinatura eletrénica

Emissdo da Laudos

Rastreamento dos processos

Relatdrios gerenciais

Faturamento

Gestao de Estoque

Controle de custos

Gestao financeira o
Gestdo da qualidade

%S

S S S S S S SSSS
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QUALIDADE
."I-"- e _--'Il
L

qua II da-de sf (/at;;g/itate)
5"-'-'- |
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SISTEN
%?g &5 £
SISTEMA

® Método, combinacdo de meios, de processos
destinados a produzir certo resultado; plano.

GESTAO A
(@) o) % Ato de gerir, administrar',_dirigir.

i
@ QUALIDADE -.
®* Graude perf
eﬁ}

de conformid
padra

JCS-RV01- MAIO2006



N
(7]

0

! )
0o
W
-
/=0
)

P
.

)
me

—

|
[

li
o m

Metodo de administrg¢ao
de processos destinados
a obtencao de um’
resultado que esteja
conforme a um padra
estabelecidos:; ..

O &
A il
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OS quais um produ‘to de
estar conformeﬂ' '
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Os padroes de qualidade sao estabelecidos por

i

Clientes )

Legislacao } L ]

|

B i
4  Sjistemas de Gestao ou Normas de guaF dade ’

“ Genéricos . Y |
4 Especificos

S *-q-
4«  Propria empresa ' 1
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4 Padroes dos clientes :
“ Necessidades ou requisitos

|

Clientes Externos
4 Regquisitos explicitos
Requisitos implicitos

|

p

B g
(O w 4 (Clientes Internos
‘Q‘.)» { ‘.’ 4

'Q

Requisitos explicitos
Requisitos implicitos

|
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4 Padroes da Legislac

Q

O.

“ Legislacao geral:
“ Federal
“ Estadual
4 Municipal

o Legislacao Especifica: .
- Legislacdo sanitaria iy
-Orgaos reguladores do . = # -

exercicio profissional Y
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4 Padroes dos Sistemas de Gestao de qualidade :

n I
’ ﬁE;IHII

ﬁs

|

{

al
=,

Sistemas gerais:

|

ISO - ISO 9000, ISO 14000 ...

e Sistemas especificos :

JCS-RV01- MAIO2006

Sistema da Qualidade de Laboratorios Clinicos -

BPLC - Boas Praticas de Laboratorios Clinicos —
CAP - College of American Pathologists
Acreditacao de Laboratorios Clinicos - ONA

DICQ-SBAC
PALC - Programa de Acreditacdao de Laboratoérios Clinicos -

)

k)

N
wun
T

y =¥

C
INMETRO

Drganizagio Naciona

de Acreditacao

—y

o




el L . a2 = L N V..
SISTEMA DE GESTAC DA
S F R E EEF SE2

+ Padroes de Normas de Qualidade :

ABNT
CB36

JCS-RV01- MAIO2006

Normas Gerais , Setoriais, Especificas: Exemplo%NT

NBR14500 - Gestao da qualidade no laboratorio cll'niccli
NBR14501 - Glossario de termos para uso no laborat@rio clipico e no
diagnostico in vitro

NBR14711- Diagndstico in vitro - Recomendacdes ‘e critérios para
aquisicao, recepcao, transporte e armazena

nto g produtos -r
NBR14785-Laboratoério clinico - Requisitos de Seg

uranca
NBR14864 -Diagndstico in vitro - Procedimelitos para valic’;gé'o de
reagentes ou sistema de diagnostico

NBR14866- Laboratorio clinico - Medicao de

: quantidades em amostr
de origem biologica - Rastreabilidade metrologica de valores para
concentra

Io;é‘o catalitica de enzimas referida a c_plibradores e ma
de controle i 1

NBR12808- Residuos de servicos de saude = "
NBR12809- Manuseio de residuos de servico de gatde *_
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4 Padroes da propria empresa :

4 Experiéncia adquirida
J
4 Recursos disponiveis

A

A
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Desempenho dos processos

Tendéncias do mercado L
Congquista de novos clientes [..*" " |
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Controle de Documentos

Documento : Qualquer meio de armazenar e transmitir informacgoe

de uma atividade no Sistema da Qualidade, que possibilite a recu
destas informacoes .

instrucoes

acag e uso

" L

Copla Controlada: Cépia de documento identificada comi’ COFIA ICONTROLADA
"assegura que o mesmo encontra-se na ultima revisao . Documento obsoleto:

.

Documento identificado como " DOCUMENTO OBSOLETO ':l;e'ferc_e-se-a' é
documento nao vigente, mantido em arquivo com objetivo higr()l;ico; P
preservacao de conhecimento e/ou atender reqmsﬂos contratua' s'

JCS-RV01- MAIO2006 x
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Controle de Registros

Registro: Documento que contém resultados obtidosfou fornece
evidéncias de atividades reallzadas

Identificacao: Nome ou cédigo do documento. 5 l..' I ;
Coleta dos Dados : Forma de como serao coletados os dados, em pi@l dISCO magnético, etc. ‘
Responsavel — pessoa responsavel pela coleta ou registro dos dados:g,erado!s _. I.- E
Acesso: Responsavel - Pessoa que mantém o registro arquivado. . i

1 r a I | |

Local - Onde serao armazenados os registros

I .
Armazenamento: De que forma sera armazenado esse reg;stro (pdsta, c b X, et !

Recuperagao: Forma de indexacao utilizada na guarda dos re istros.
Tempo Guarda - Tempo previsto para armazenamento do
JCS-RV01- MAIO2006
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SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

.

PADRAO |

POP - PROCEDIMENTO OPERACIONA

E um documento que descreve procedimentos especificoJa um

determinado processo, com as instrucoes padronizadas-. Também pode s
chamado de IT - Instrugao de trabalho ou PQ - Prst:edl nto d'a Quallda?
ou outro nome que o usuario achar mais convenie

POP OU DOCUMENTO IMPLEhrENT

E um documento controlado, que foi elaborado, aprO\ddP-p I
responsaveis, com registro de treinamento para todos 9s
evidéncias de aplicacdo e gerando os registros rewstos




Voluntaria (podendo se tornar compulsoria, na
dependéncia da evolugao de cada pais).

Compulsoriasemp

Avaliacao por pares com a mesma formacgao
profissional do auditado, especialistas em
auditoria de sistema da qualidade.

infragdes sanitarias..

A meta é a melhoria continua da qualidade dos
servigos prestados.

A meta é evitar a exposica
situacgoes de risco p

Norma aberta, ou seja, o "como a norma é Norma fechada, ' pre - ndo cumpre"”,
cumprida” pode variar, o grupo de auditores deve gerar um | o de mspega'oﬁde se Iav ar
conduz a auditoria em sintonia com o auditado as infragoes. i |
para avaliar a conformidade. - 1 2
Auditoria por amostragem. Fiscalizagao integﬁl de:tddos o s

constam do RT. '-

s = = | -

As nao-conformidades geram agoes corretivas e,
dependendo da sua magnitude, ndao impedem a
acreditacao.

O nao-cumprimento ge IF-ra resI)Bn

legal: desde advertg mMpltgs te :
legais e prisao.do Ref‘n. avel,Te o€

pr0|b|ga'olde funcion

Caso o auditado nao concorde com a avaliagao
dos auditores ha mecanismos de recurso a
camaras superiores.

u de dificil e i\.lﬂl |I.|

JCS-RV01- MAIO2006
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E ATENDIMENTO .-'
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5. CONDICOES GERAIS v é’ﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO g™ .

5.1.1 - O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem
possuir alvara atualizado, expedido pelo 6rgdo sanitario ",

. J
competente.

? Alvara sanitario/Licencga de funcionamento/Licenga sanitaria:

Documento expedido pelo orgéo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrite
Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime

de vigiléncia sanitaria. J "

X A obtengdo ou renovagdo do alvara / licenca sanitérie; , esta condicl;ﬁg 3
atendimento aos requisitos desta RDC 302/2005. 5 i - .- 6‘.20:
© Evideéncia : Licenca sanitaria atualizada . '. . A .
_ ]
l:'--. . N
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5. CONDICOES GERAIS - éﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO g™ .

5.1.2 - O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um
profissional legalmente habilitado como responsavel técrﬂ'fQ!

. . - N - . I W .
? Profissional legalmente habilitado: Profissional com formagao superior inscrito no respectivo
Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei. o

|

? Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume perante a
Vigiléncia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratorio clinico ou do posto de col
laboratorial. i

R Profissionais habilitados : Biomédico , Farmacéutico bioguimico , Me 0"

alguns estados o Biologo especializado . o9
o - "
© Evidéncia: . = _.'-_ . -
© Registro do profissional'no)Gonselhoide Classe u h
© Certidao de regularidade do Laboratorio nar-éonselho dejG/asseR s -
© Licenca Sanitaria iy i :

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS L éﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO e .

5.1.2.1 - O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia
sanitaria, a responsabilidade técnica por no maximo: 02 (do_i.s)
laboratérios clinicos ou 02 (dois) postos de coleta laborat@rial ou 01 (um)
laboratorio clinico e 01 (um) posto de coleta laboratorial.*

? Laboratario clinico: Servigo destinado a analise de amostras de paciente, com a finalidade de
oferecer apoio ao diagnostico e terapéutico, compreendendo as fases_gré-analitica, analitica
pos-analitica. u

? Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratorio clinico, que realiza atividadeg *
laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos operacionais, exceto 0s exam
presenciais, cuja realizagdo ocorre no ato da coleta. .

™
X Registro do Posto de Coleta no 6rgéo de classe. CRF-PR : Pagto. de taxa de registro. Ndo ;qaga andi
Assisténcia técnica — Presencial ? ainda ndo esta formalmente definido.’ I;Iarmoni.zd'c.a"o com 0s 0
Conselhos ... . : i

®© Evideéncia: I g
© Certidao de regularidade do' Laboratorio nﬁ__- Conselho degFlasse’. \difere
para o) Laboratorio e para 0s postos de coleta: ™%

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS
= 5.1 - ORGANIZAGAO ___,.-....- -

5.1.2.2 - Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratorio clinico
0 posto de coleta laboratorial devem contar com um pro smpal
legalmente habilitado para substitui-lo. : !

I u
© Evidéncia: e L
© Certiddo de regularidade do Laboratorio noiConselfiode Class

com designacao do. RIT assistente ou substituto ioU s

®© Documento interno com designacao do) substituto)

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS £ f’ﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO o

5.1.3 - Todo laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial,
publico e privado devem estar inscritos no Cadas_;ro
Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

www.cnes.datasus.gov.br. '
Cabe ao Gestor Municipal de Saude o cadastramento e manutengao dos A
estabelecimentos junto ao CNES.

Instrucoes no site acima, na opg¢ao: institucional/Legislagao

Baixar e imprimir as fichas FCES a serem preenchidas, bem como o seu Manu

de preenchimento constantes na op¢ao:

X Servigos/Recebimento de arquivos(Download)/Manuais Flchas FCES CNES. "i

© Evideéncia: I g h
© Numero do cadastro no CNES do Laboratono e de EventuaisPostosideco)

JCS-RV01- MAIO2006 ﬁ
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5. CONDICOES GERAIS £ f’ﬁ

« 5.1 - ORGANIZAGAO o

5.1.4 - A direcao e o responsavel tecnico do laboratorio clinico e do
posto de coleta laboratorial tém a responsabilidlage 0!
planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos,
incluindo ....: :

Planejamento deve ser documentado - ¢
Recomenda-se a elaboragcdo um MANUAL DO LABORATORIO que déscrevao
funcionamento do laboratério, detalhando como sao atendidos os requisitos ﬂ '
desta RDC , em especial estes do item 5.1.4. I.Fﬂ

=

>0 >©

O contetido deste manual deve ser fiel a realidade do laboratorio

>0 >©

O Manual deve ser aprovado pela diretoria R

4

: i 'lui |
I. n .I

© Evidencia : Manual'com o planejamento., oudoctimento equi\‘alente 1
Iﬂ |

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS tﬁ’éﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ .
Incluindo ....:
5.1.4.a -a equipe técnica e 0s recursos necessériOSngra 0
desempenho de suas atribuigoes; ]

i
[ |
R Recursos humanos :

R Funcées adequadas para o funcionamento da estrutura ..J
R Equipe suficiente para atender a demanda r
R Recursos materiais :
R Instalagbes e equipamentos suficientes para atender.a demanda.

i
© Evidencia: F :
®Recursos humanos : relacdao do pessoal e suas fungoes- -
©Recursos materiais; : .
© Apresentar instalagoes ko, L
© Relagao dos equipamentos disponivels'l: E :

® Apresentaros equipamentos disponiveis ® L

JCS-RVO01- MAIO2006 ™




5. CONDICOES GERAIS !ﬁéﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ 1

Incluindo ....:
5.1.4.b - aprotecao das informacdes confidenciais dos pacientes;

!

X Sigilo de informagées de atendimento e exames g ; -
L

X Entrega do laudo somente ao paciente devidamente iqentifiddo ou_contra
apresentacao do protocolo .

X Declaragdo de sigilo profissional da equipe. 1
-
© Evidéncia : o _.-"
@® Protocolo y el

© Descricao dos procedimentos no Manual'ou em POP eSPECIficor
© Execucdo dos procedimentos conforme o;planejado k.l

© Declaragoes de sigilo assinadas pela equipé': " "
-

i
JCS-RV01- MAIO2006 2 R




5. CONDICOES GERAIS - éﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO g™ .

Incluindo ....:
5.1.4.c : a supervisao do pessoal técnico por profissio-n_pl de nivel
superior legalmente habilitado durante o seu periodo de

funcionamento; . :

? Supervisao: Atividade realizada com a finalidade de verificar.o cumprimento das
especificagdes estabelecidas nos processos operacionais. <

R Supervisdo presencial ou ndo ?
X Definicdo das responsabilidades, autoridades e atribui¢oes de cada fungao #
=

X Defini¢do de quem coleta, realiza , confere, libera e assina oS exames

.. ..I. b B .q
© Evidéncia: . L

© Descricao de fungoes e el

© Descricao dos procedimentos noManual outem POP esSpEcifico

© Execucado dos procedimentos conforme'o pfﬁ_n-nejado ou .
n .

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ 1

Incluindo ....:
5.1.4.d : 0s equipamentos, reagentes, iInsumos e prodlu-t-gs
utilizados para diagnostico de uso “in vitro™, e

conformidade com a legislacao vigente; : )

X Utilizagdo de equipamentos, reagentes, insumos e produtos coﬂ’: registro na ANVrS|t\
http://wwwT7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp oy

© Evidéncia: N} -
© Relagao dos equipamentos; utilizados, com 0S respgc:‘vos dadpslé‘ £1]

de. registrona ANVISA . 'I.
© Disponibilizar o, niimero: de: registro; na AWVISA dos reagenteS' m?ym

produtos "-|III %

]
JCS-RV01- MAIO2006 = u - "



5. CONDICOES GERAIS !ﬁéﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ 1

Incluindo ....:
5.1.4.e : a utilizacao de tecnicas conforme recomenda!;qes do
fabricante (equipamentos e produtos) ou com base cientifica

comprovada; P

X Disponibilidade de instrugdes de uso e manuais de equioameﬁdos p F L
conforme recomendacées do fabricante ou referenciada em literatura especializada.

© Evidéncia : Instrucoes de usol, em lingual portuguesa, pf'éprias ( POPsJ5")s0

fabricante. tanto para 0S exames; como)para equipamentos;t o 5N ';
n || | l. i I. .
. i g 'l.lll "
I | | | |
'I: '_; by |_ "
- L |
W, i
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5. CONDICOES GERAIS £ f’ﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO o

Incluindo ....:
5.1.4.f . a rastreabilidade de todos 0s seus processos:

? Rastreabilidade: Capacidade de recuperacdo do historico, da aplicacdo ou da
localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificagoes
registradas g

R - Cadastro com dados do paciente, Data e hora de atendimento, de coleta, de i
quem colheu , reqistro dos dados brutos da realizacao-dos exames , lote d
reagente utilizado, associagao de que exame foi realizado com qual ‘g[e"

d

Registro dos resultados do controle de qualidade interno , - de liberagao L
laudo, de quem retirou .... : - %
© Evidéncia; . | Il h -
© Descri¢ao dos registros disponiveis e seu re_gpectivo conirole '. :
© Recuperacdo dos dados solicitados .
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5. CONDICOES GERAIS £ f’ﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO o

iIncluindo ....:
5.1.5 : O laboratorio clinico e o posto de coleta Iaboratgrial devem
dispor de instrucoes escritas e atualizadas dasirotinas

técnicas implantadas. :

? Instrugdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades §
realizadas pelo estabelecimento e ou servigo.

]
X Documentos em papel ou eletrénicos (POPs), que descrevam os procedimentd
pré analiticos, analiticos e pos analiticos, tais como : atendimento ao cliente,
coleta, conservagdo e processamento de amostras, realizacio dos.-exames;" .

elaboragéo e liberagdo de laudos, Manuais de equipamentas ... r . lﬁ 3
© Evidéncia : Documentos implementados .__ g I 1
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5. CONDICOES GERAIS !ﬁ’éﬁ

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ .
5.1. : O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com
apenas um laboratorio clinico. "

5.1.6.1 : Os postos de coleta laboratorial Iocallzados.!em unidades
publicas de saude devem ter seu vinculo definido

formalmente pelo gestor local. i i
£ Fl
X - Documentar o vinculo do posto de coleta E |
X - Atencdo para postos de coleta em clinicas .
X - Definigao dos locais de coleta de laboratorios publicos - P_bstos de Saude
© Evideéncia: - L 4
© Contrato Social doiLaboratorio : e
© Servico Ptiblico ; Documento, com vinculacao formal dgs postos dé d’ole{a o=
laboratorio ptiblico. g | 1 L5 i
i 15 el
“u . | i | L i

JCS-RV01- MAIO2006 =



5. CONDICOES GERAIS

« 5.1 - ORGANIZAGAO T

X - Organograma .-_i L

© Evidéncia : Apresentagao do) organogramai no manual do' laborata 101G
documento equivalente ou isolado -.I j

JCS-RV01- MAIO2006



5. CONDICOES GERAIS % é’a

= 5.1 - ORGANIZAGAO ™ .

5.1.8 : As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade movel
devem estar vinculadas a um laboratorio clinico e devem-se_guir 0S

requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnicg.
i
? Coleta laboratorial domiciliar: Realizagéo da coleta de amostra de paciente em sua &
residéncia. m
? Coleta laboratorial em empresa: Realizacdo da coleta de amostra de pa_g!ente no éambito de B'nia
empresa. - .-
? Coleta laboratorial em unidade mével: Realizagéo da coleta de amostra de paciente em I

unidade movel.

X - Documento ou procedimento que defina vinculo deste processo. .__.- : .l"

i a

© Evidéncia : Descri¢éo do) processo no. Manual'do,laborat6rio opkes Procgdillﬂe
implementado -I_':' o

'-._I LR
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5. CONDICOES GERAIS F‘\"

“ 5.2 - RECURSOS HUMANOS o ™

5.2.1 : O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis reglstros
de formag&o e qualificagdo de seus profissionais compativeis com ag,fungoes
desempenhadas. "

5.2.2 . O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover: freinamento e
educacao permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis 0s registros dos

MeSmMos

X Defini¢do das fungdes e cargos, com os requisitos minimos '-J = J .
R Algumas atividades sdo privativas de profissionais habilitados ( RT, Superws&’ol
técnica, liberagdo e assinatura de laudos
R Recomenda-se POP para treinamento -
X Arquivo atualizado dos registros de formacéao, habilitagao, quallflcagao ._g
do pessoal. Recomenda-se uma pasta individual por membra da equ:pe- " :
© Evidéncia : o . ._ =
© Documento com descricaoide funcoes;((POP)) = bl -

© Diplomas de Graduagao, Habilitacao, Pos-g:.aduagao Tltulps deespeciall
© Diplomas de cursos técnicos 1}
© Certificados,/ Registros deiTireinamentos b, 5 -
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5. CONDICOES GERAIS

“ 5.2 - RECURSOS HUMANOS i -

5.2.3 : Todos os profissionais do laboratorio clinico e do posto de coleta
laboratorial devem ser vacinados em conformidade com & -Ie_gislagéo
vigente. '

NRs - Normas requlamentadoras do MT , §

NR 09 - PPRA - Programa de Prevencao de Riscos Ambientais

NR 32 - de 16/11/2005 - Seguranca e Satde no Trabalho em Servigcos de Saude
Portaria No. 597, de 8/04/2004 - institui o Programa Nacional de Imunizagoes .
Registro da vacinagdo ou laudo de exame que comprove imunidade. HepatitesB,

Tétano, Difteria " r'q..l
r |
| o

© Evidéncia: u o .
© PPRA - = 'k :
© Comprovantes devacinagao)para as fungoes aplicaveis ofl n
© Comprovante de/imunidade ':_ép -

20 20 30 30 >©
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5. CONDICOES GERAIS ~

#-5,2=RECURSOS:HUMANOS — ‘e
5.2.4 . A admissao de funcionarios deve ser precedida de exames medicos em
conformidade com o PCMSO da NR-7 da Portaria MTE ri-3_214 de
08/06/1978 e Lei n® 6514 de 22/12/1977, suas atualizagdes ou outro
instrumento legal que venha substitui-la. P

g i

X NRs — Normas regulamentadoras do MT , ¥
X NR 07 - PCMSO - Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional F"
u N
s |

&

X NR 32 - de 16/11/2005 - Segquranca e Satide no Trabalho em_'Servigos de Sa
.. ..l. n I. .q :

n || [ | i I. .
® Evidéncia ; B TRt R
® PCMSO : . .
© Comprovantes deiexame meédico admissional_-e PEriodicoSy L
- N "

l. n
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5. CONDICOES GERAIS £ f’ﬁ

“ 5.3 - INFRA-ESTRUTURA i -

5.3.1 : A infra-estrutura fisica do laboratorio clinico e do posto de coleta devem
atender aos requisitos da RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/200_2, SIER
atualizacgdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

X RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/2002 '
X RDC/ANVISA n°. 307, de 14 de novembro de 2002. g
X RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003. :
R http://e-legis.bvs.br/leisref/public’/home.php Aplicacéao : |
a) as construgdes novas de estabelecimentos assistenciais de satide de todo o pais;
b) as areas a serem ampliadas de estabelecimentos assistenciais de satide ja existentes;
c) as reformas de estabelecimentos assistenciais de saude ja existentes e os anteriorme
destinados a estabelecimentos de satide.
X Aprovacdo prévia do projeto pela VISA i w‘::
X Considerar também a NR-32 - Seguranga e Saude no Trabalho em Serwgos de Sa
© Evidencia: ___ u ! '. h
©Estrutura fisica adequada .

© Projeto aprovadoipela VISA '
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5. CONDICOES GERAIS

= 5.4 - EQUIPAMENTOS'E'INSTRUMENTOS; E
LABORATORIAIS
5.4.1 . O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devam
5.4.1.a - possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a tomplemdade
do servico e necessarios ao atendimento de sua demanda;

? Equipamento laboratorial: Designagdo genérica para_um: di pOSIt/vo empregadeo
pelo laboratorio clinico como parte integrante do processo de fealizagdo de analises
laboratoriais.

? Instrumento laboratorial: Designacdo genérica para dispositivos empregados p

laboratorio clinico que auxiliam na execugao de uma tarefazanalitica.

capacidade de produgao compativel com a demanda. r W'
. Nl
© Evidéncia: ! "l '”'& :
© Documentoicom,a relagaoidos equipameq:l’os @ -
© Equipamentos disponiveis ‘'@
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5. CONDICOES GERAIS

= 5:4=EQUIPAMENTOS'E’INSTRUMENTOS; I
LABORATORIAIS
5.4.1 . O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem:
5.4.1.b - manter instrucdes escritas referentes a equipamento oqlir?strumento, as
quais podem ser substituidas ou complementadas por manuais do
fabricante em lingua portuguesa; b

? Instrucdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de -docum'gntar as- atividades
realizadas pelo estabelecimento e ou servigo.

manual de utilizagao do equipamento ( em portugués)

© Evidencia: .
© Documento, proprio com as; instrucoes deXiso ou

© Manual do equipamentos em portugues; %
.
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5. CONDICOES GERAIS

“ 5.4 - EQUIPAMENTOS'E'INSTRUMENTOS;" -
LABORATORIAIS

5.4.1 . O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem:

5.4.1.c - realizar e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas;

X Recomenda-se POP de manutencédo de equipamentos
X Controle (manual ou eletrénico) de registros de manutengdo r "
X Planilha de registro das manutencées preventivas conforme os itens recomendados
pelo fabricante no manual ou o registro no proprio equipamento !
X Relatério de revisao preventiva ou manutengdo corretiva da'assisténcia técnicﬁ
X Planejamento anual das revisées preventivas dos equipamentos -
| g -
® Evidéncia: ol TR __..l'i
® POP de manutengao de equipamentos : - :
©®© Documento com planejamento das mantitencoes I' L LS
© Planilha com registros; atualizados ..-:; 3 /‘i‘__ i
© Relatorios de. manutengoes preventivas/Colfetivas \ G_
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5. CONDICOES GERAIS

= 5:4=EQUIPAMENTOS'E’INSTRUMENTOS; I
LABORATORIAIS
5.4.1 . O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem

5.4.1.d - verificar ou calibrar os instrumentos a intervalos regularQsJI em
conformidade com o uso, mantendo os registros dos mesmos;

5.4.1.e - verificar a calibracao de equipamentos de medi¢gao mantendo registro
das mesmas.

? Verificacdo da calibracdo: Ato de demonstrar que um equipgmento de medicédo |
apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situagao de uso.

X Recomenda-se POP de manutencédo de equipamentos
R Necessidade de verificagdo contra outro equipamento de referéncia com.calibr

rastreavel. INMETRO g =
X Termémetros, pipetadores, cronémetros, balancas, pHmetros condm‘lvimetros
X Registro (manual ou eletrénico) de verificagdo = S

® Evidéncia: u | .l;.‘;l =
© Apresentar registros de venflcagao/callB.,-agao atualizaues "Wf_
© Certificados de calibracao dos equipamentoside referencia . ©a
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5. CONDICOES GERAIS

= 5:4=EQUIPAMENTOS'E’INSTRUMENTOS; -
LABORATORIAIS
5.4.2 . Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados,

devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acord'?l'a)m a
legislacao vigente. i
i 1

R Registro dos equipamentos na ANVISA '
R http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/ConsuIta_Produtp_corréato/co.nsulta_correlli
to.asp E

© Evideéncia:
© Numero) de registro, do equipamento
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

5.5.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a
aquisicao dos produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e
insumos, de forma a garantir a rastreabilidade.

i
? Rastreabilidade: Capacidade de recuperagdo do historico,  da aplicacdo ou da

localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meiot de identificagbes
registradas.

"=

X Registro manual ou eletrénico dos reagentes e insumos adquiridos com identifica¢ao
do nome do produto, fabricante, numero de lote, data de validade, datas d q_l '
final de uso, de forma a permitir a rastreabilidade de que produto foi ut!lizado,- e#l

quais as amostras que foram testadas com este produto. _* _ - . h '
© Evidencia: . i -
© Apresentar o registro atualizado = .. n
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

5.9.2 . Os produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes g insumos
adquiridos devem estar regularizados junto a ANVISA/MS}dé acordo com
a legislacao vigente.

? Produto para diagnostico de uso in vitro: Reagentes, padroes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou Semi-quantitativa de uma amostra
biologica e que néo estejam destinados a cumprir fungdo anatémica, fisica ou terapéutica | .
alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em Seres humanos e que Sao l
utilizados unicamente para provar informagéo sobre amostras obtidas do organismo humano ﬂ

gk

? Insumo: Designacéo genérica do conjunto dos meios ou materiais witilizados em um progess

para geragado de um produto ou servigo. 2 " L -
- .
R Utilizagdo de equipamentos, reagentes, insumos e produtos ¢om registro na o
ANVISA www7.anvisa.gov.br/datavisa/ConsuIta_Produtorcorrelato/cbnsulta_correlato'.qS‘p
I B
® Evidéncia: o :
© Apresentar o nimero,de registro I
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

5.5.3 : O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo préprio laboratério deve ser
identificado com rétulo contendo: nome, concentragdo, numero do |OT?. (Se aplicavel),
data de preparacéo, identificagdo de quem preparou (quando aplicavel), data de
validade, condi¢des de armazenamento, além de informagdes referéntesia riscos

potenciais.

5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do co_ErtroIe da qualidade cﬂg
reagentes e insumos preparados

R Recomenda-se POP de preparagao de reagentes contemplando instrucées de preparo, de I
controle da qualidade ou critérios de aceitabilidade de cada reagente preparado, registro o
responsavel pelo preparo, riscos potenciais e precaucoes de seguranca. my
R Rotular todos os reagentes/produtos aliquotados ou preparados , com rétulo proprio co .‘.i s
as informagoes solicitadas. & e G .
© Evidéncia: . = _.'-_ i .
© POP!implementado; de preparacao; de'reagentes u i
© Registros da preparacgao de reagentes "fg = e -
© Reagentes rotulados adequadamente. % i :
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

554 A utilizagao dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendacoes
de uso do fabricante, condicdes de preservagéo, armazenamento e 0s
prazos de validade, ndo sendo permitida a sua revahdagao depois de

expirada a validade. '
F
AE L :
X Utilizar e conservar os reagentes de acordo com as especificagoes do fabricante. u |
R Néo é permitida a utilizacdo de reagentes com prazo de validade expirado, nem mesmo
apos validacao comprovada g
-
- .-'.: c "
!
®© Evidéncia : - ! L %1

© Reagentes conservados conforme especificagao do fatz[lcante A

|
© Nao utilizar nem reter reagentes com prﬁ'o de valldade-explrado L&
11
" k . ]
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

o, IR i . , e - I E
5.5.5: O laboratorio clinico que utilizar metodologias proprias - In House, deve

documenta-las incluindo, no minimo: . | 2 r,

? Metodologia propria em laboratorio clinico (in house): Reagentes ou t
analiticos produzidos e validados pelo proprio laboratorio q7inico, exclesivam
para uso proprio, em pesquisa ou em apoio diagnostico. o e LT

=
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5. CONDICOES GERAIS

C

& 5.5 - PRODUTOS PARA DIAGNOSTIGO INVITRO

5.5.5: O laboratorio clinico que utilizar metodologias proprias - Ig.House, deve

documenta-las incluindo, no minimo: 1 2

5.5.5.a - descricao das etapas do processo I

5.5.5.b - especificacio e sistematica de aprovacgédo de insumos, reagentes € equipamentos e
instrumentos.

9.5.5.c - sistematica de validagao . -.J f r

? Validagcao: Procedimento que fornece evidéncias de que_um Sistema apresent
desempenho dentro das especificagbes da qualidade, de maneira -a forn
resultados validos

X POP - Procedimento para metodologias in house. E AN Lk
R Avaliacdo do custo beneficio preparo /uso de reagentes do mercahdo/ tercemza;aa_ -

© Evidéncia : i,
® Procedimento implementado ":.- = . 1
© Registros de preparo e validagdo b ! .
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5. CONDICOES GERAIS

+ 5.6 — DESCARTE DE RESIDUOS E REJEITOS

5.6.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saudé (PGRSS)

atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n® 306 de 07/12/2004, suas
atualizagOes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

¢

R http://e-legis.bvs.br/leisref/public’/home.php = RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004
R http://www.saude.pr.gov.br/legis/resol.shtml @ Resolucdo Conjunta n.° 002/2005 -

SEMA/SESA, de 31 de maio de 2005 I
Resolugcdo CONAMA - 358, de 29 de Abril de 2005 g
X PGRSS - Aprovado pela VISA local e pelo IAP = i
X NR-32 - Requisitos sobre seguranga ocupacional ! -
® Evidéncial: : T

© Registro de coleta de residuos de sem'g-os de saude
l.. B
.
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5. CONDICOES GERAIS

il -

= 5.7 - BIOSSEGURANGA

1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter
atualizados e disponibilizar, a todos os funcionarios, instru¢oes escritas

de biosseguranca, contemplando no minimo os seguintes itens:
5.7.1.a - normas e condutas de seguranca biologica, quimica, fisica, ocupa€ional & ambiental;
5.7.1.b - instru¢Bes de uso para os equipamentos de protecao individual(EPI) e de protecéo a
coletiva (EPC); T H
5.7.1.c - procedimentos em caso de acidentes; -

5.7.1.d - manuseio e transporte de material e amostra biologica.

? Instrucao escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as aﬂ
realizadas pelo estabelecimento e ou servigo. g o

? Biosseguranca: Condicdo de sequranga alcangada por um' conjunto . de agoes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos lnere-ntes as atlv.tdac?e
que possam comprometer a satide humana, an/mallfo meio amb’eqte.

"=
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5. CONDICOES GERAIS

“5.7=BIOSSEGURANGA ™

5.7.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter
atualizados e disponibilizar, a todos os funcionarios, instru¢oes escritas

de biossegurancga, contemplando no minimo os seguintes itens ...
1

r
X Documento (POP) com instrugdes escritas contemplando os requisitss 3.7.1, com acesso
para toda a equipe , e implementadas. -
R Atendimento aos requisitos da RDC/ANVISA 302/2005, NR-32
X Fichas de Informagées de Sequranga de Produto Quimico - FISP@s. d
" "a
© Evidéncia: F e
© POP implementado o - __' "
© FISPQs - -3
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5. CONDICOES GERAIS

“5.7=BIOSSEGURANGA ™

5.7.2: O Responsavel Tecnico pelo laboratorio clinico e pelo posto de coleta
laboratorial deve documentar o nivel de biosseguranca dos‘@mbientes
e/ou areas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e
microorganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca
compativelis. 2 §

X Descri¢do documentada das areas com os niveis de biosseguranga I

X Material de consulta : BRASIL. Ministério da Saude. Fundagdo Nacional de Satide. ’

Biosseguranca em Laboratdrios Biomédicos e de Microbiologia. 47 edicao. Brasilia. 2000.
http://dtr2001.saude.gov.br/svs/pub/pub22.htm g f:-‘.i
.. ; . I. | |

® Evidéncia: F st
© PPRA ou outro documento com mapa de niveis de bjossegurangay *

JCS-RV01- MAIO2006




+ 5.8 - LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERICIZACAO

1: O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
instrucdes de limpeza, desinfecgao e esterilizagcdo, quande aplicavel, das
superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais. .

? Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manuten¢do do asseio ou, quando

necessario, para a retirada de sujidade de uma superficie. i
? Desinfecgao: Processo fisico ou quimico que destroi ou inativa a maieria dos.microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excegao de esporos bacterianos r

? Esterilizacao: Processo fisico ou quimico que destroi todas as formas de vida microbiana,
seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus. __i"'

R Material de consulta : Ministério da Satide. Manual de Processamento de Artlgos e
Superficies em Estabelecimentos de Saude. 2° edicdo. Brasilia, Centra de Documentagao.
1994. http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/processamentti_artigos.pdf. m

i

X POP para limpeza, desinfecgao e esterilizagdo L I.r:: -

© Evidéncia :
© POP implementado
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5. CONDICOES GERAIS

+ 5.8 - LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERICIZACAO

5.8.2: Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo devem ser utilizados sequndo as especificacdes do
fabricante e estarem regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislacao vigente. '

? Saneante: Substéncia ou preparagdo destinada & higienizacéo, desinfecgéo, esterilizacéo ol
desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso
comum e no tratamento da agua.

R www.anvisa.gov.br. | “Areas de Atuacdo” | “Saneantes”. o
X Cartilha de Orientagbes para os Consumidores de Saneantes :
http://www.anvisa.gov.br/saneantes/cartilha.htm.

© Evidéncia: :
© Registro dos Produtos utilizados -

JCS-RV01- MAIO2006



6. PROCESSOS OPERACIONAIS

~ 6.1 - FASE PRE-ANALITICA o = =

[}
V 4 rgnm " " " ] '] ~ - *
? Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a Solicitacdo da I/ise passando pe
obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propfiamente dita. = -

JCS-RV01- MAIO2006



6. PROCESSOS OPERACIONAIS L3 Wa

+ 6.1 - FASE PRE-ANALITICA e

6.1.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar
ao paciente ou responsavel, instrugdes escritas e ou verb‘:i! em
linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de amostras
tendo como objetivo o entendimento do paciente. i, it

RN -
X Recomenda-se POP com instrugées padronizadas.
X Disponibilidade de impressos com instrugées para coleta ( urina de 24 horas, swab ana

eventuais dietas prévias , etc....) Opcional ._
o
© Evidéncia: ' |'-...:.'_II
© POP implementado e SR
© Instrugbes impressas ; £ 18"
I n
'I: '_; " |_
= I T
h, |
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

-2
. . -.. 1- —.
= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

6.1.2: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao
paciente documento que comprove a sua identificagdo pafa’o cadastro.

6.1.2.1 - Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime
de internacéo, a comprovacao dos dados de identificacdo tan'lbem
podera ser obtida no prontuario médico. & P

R Medida de sequranca

R Apresentagéo de identidade do paciente.
R Verificagdao no momento do cadastro e da coleta g

X Problemas principalemte com HCG, HIV, Espermograma, Gama 'GT, .....

© Evidéncia: 4
© POP de atendimento ao paciente com o procedlménto descrito L% =
© Registro de nimero de documento no SIL n 1K '. g
I | |
o ] !
" N
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

- A

ll.- u

= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

6.1.3: Os criterios de aceitagao e rejeicdo de amostras, assim como a realizagao
de exames em amostras com restricdes devem estar definidos em

instrucdes escritas. y
1
?  Amostra do paciente: Parte do material biolégico de origem humana'utilizada para
analises laboratoriais. s
?  Amostra laboratorial com restricdo: Amostra do paciente fora das especificages; :
mas que ainda pode ser utilizada para algumas analises laboratoriais. #
X Documento com defini¢do de critérios gerais de aceitacdo e rejelgao de amostrasfp:
ser o POP de cada exame. ou . o ] "
X Manual de exames com critérios especificos de aceitagao e rejeigao de amostras , além g
outras informagées . =3 :
© Evidéncia : - u ! :
©®© Documentos implementados '.-.- : I
-
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

- A

6.1.4: O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informagges:

6.1.4.a - numero de registro de identificacdo do paciente gerado pelo IaboratTcﬂ

6.1.4.b - nome do paciente;

6.1.4.c - idade, sexo e procedéncia do paciente; . -

6.1.4.d - telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicavel; . i

6.1.4.e - nome e contato do responsavel em caso de menor de |dade ou _|:||capaC|tado rl

6.1.4.f - nome do solicitante; r

6.1.4.g - data e hora do atendimento;

6.1.4.h - horario da coleta, quando aplicavel; "1

6.1.4.i - exames solicitados e tipo de amostra -

6.1.4.j - quando necessario: informagdes adicionais, em conformidade.com o exame="m |._
(medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, mdmagao/o!s_ervagap ; m_ldq dent

+ 6.1 - FASE PRE-ANALITICA e

T
i

outros de relevancia); - LRI
6.1.4.k - data prevista para a entrega do laudo; 5 ||__ § 1 II. n
6.1.4.1 - indicagdo de urgéncia, quando aplicavel. '|: - L 1 Lk
- i I

. !
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

AT
...- u

= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

6.1.4: O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informagges ......:
B
.

X O cadastro pode ser manual ou eletrénico (SIL)

X Em ambos os casos deve contemplar os registros solicitados r i

R Laboratérios de apoio que recebem exames de outros laboratorios ou servigos, também
devem ter estas informagdes no cadastro, portanto, quando se encaminham amostras _
para terceiros, obrigatoriamente estas informagées devem conster da requisi¢ao.

|
=
- e Y ;
© Evidéncia : Iy et %
© Cadastro contemplando as informagoées solicitadas LN .
1:..- I : | | |
. Lk I
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

- A

-l.- u

= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

6.1.5: O laboratorio clinico e 0 posto de coleta laboratorial devem fornecer ao
paciente ambulatorial ou ao seu responsavel, um comproyaﬁte de
atendimento com: numero de registro, nome do paciente; data do
atendimento, data prevista de entrega do laudo, relagaode ekames
solicitados e dados para contato com o laboratorio. .. _.:..:

J y
X Entregar ao paciente protocolo com todas estas informagoées registradas. u |
X Alguns laboratérios emitem o protocolo em duas vias, com as.condi¢oes contratuais e

paciente assina em uma delas, que fica arquivada. g
F .-'.: - " -
© Evidéncia: & < |
® Protocolo emitido h- ' '-llu -
% LA
B L F
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

- A
y i g

6.1.6: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devenidkspor de
meios que permitam a rastreabilidade da hora do recebir:l"p 0 elou coleta

%= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA - :

da amostra.
" i
R Registro manual ou eletrénico da hora do recebimento e/ou coleta da!nostra
)
o
5
© Evidéncia: -

© Apresentar registros de hora de recebimento e.(oq.-coleta
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS = -8

+ 6.1 - FASE PRE-ANALITICA i : 'l._

6.1.8: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de |
instrucOes escritas que orientem o recebimento, coleta e identificacdo de
amostra.

© Evidencia:
© POPs implementados

JCS-RV01- MAIO2006



6. PROCESSOS OPERACIONAIS

= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA " e "

6.1.9: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devemrp!ossuir
InstrucOes escritas para o transporte da amostra de paciente,
estabelecendo prazo, condices de temperatura e padré.l!l| tecnico para
garantir a sua integridade e estabilidade. oot |

) 2

X POP com descrigdo do procedimento de transporte e informagées solicitadas

el

© Evidéncia :
© POP implementado -
i
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-l.- u

= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

6.1.10: A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico,
quando requerido, higienizavel, impermeavel, garantindo a sua estaE!Td.ade desde a
coleta até a realizacado do exame, identificado com a simbologia de risco biologico, com
os dizeres “Espécimes para Diagnostico” e com nome do Iaboratéri_d responsavel pelo
envio. _'

6.1.11 - O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a.outros servicos ou de 1
circulacdo de pessoas, deve ser feito em condicoes de seguran(;'as conforme item 5.7,

I
R Transportar as amostras em caixas térmicas que atendam a estes requisitos.

R Néo é recomendado o transporte de amostras, em areas de circulagdo, em band
de forma que permita seu derramamento acidental, ou ainda nas maos ou nos_g&:ls:)s-l :
I. : L I-. -
®© Evidéncia; : ! L :
© Apresentar as caixas, devidamente idegiificadas '_' I

© POP com procedimentos para transporte 1

3
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6. PROCESSOS O CIONAIS = -8

%= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA e o

6.1.12: Quando da terceirizacao do transporte da amostra, devgllgiistir contrato
formal obedecendo aos critérios estabelecidos neste Re-glp ento.

" 0 |
R Se existe algum servigo que terceiriza o transporte de amostf'as - d#em estgr claros no
contrato, os requisitos desta RDC

© Evidéncia:
© Contrato de terceirizacdo do transporte

JCS-RV01- MAIO2006
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= 6.1 - FASE PRE-ANALITICA

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

q
R http://e-legis.bvs.br/leisref/public/home.php

R RDC/ANVISA N 1/2002 “Dispbe sobre o exercicio do poder de policia pelos agentes da
Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias”.

X A Portaria/MS o N 1985/2001 aprova o "Regulamento Técnico MERCOSUL para Transp
no MERCOSUL de Substancias Infecciosas e Amostras para Diagnéstico, no MERC UL:‘:E

que consta do seu anexo. T -
X RDC N 350 de 28/12/05 com novo Regulamento Técnico de WVigilancia :Sanitaria de'. & *
Mercadorias Importadas que trata também, da importagao de.amostras para diagnéstico.

© Evideéncia: o
© POP implementado I

-_l!.-l'"
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

= 6.2 - FASE ANALITICA

? Fase analitica: Conjunto de operagdes, com descricdo especifica, utilizada na
realizacdo das analises de acordo com determinado método .

[ W

H"il
e ' :

N

"
e
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS ““’j

- |

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrucdes escritas, disponiveis e atualizadas para todos ©3'processos
analiticos, podendo ser utilizadas as instrugdes do fabricante.

? Instrucao escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar ‘as atividades

realizadas pelo estabelecimento e ou servigo. J r

X Documento implementado (POP), com descrigdo dos procedimentos analiticos utlllzado

para cada exame. . A
R Pode ser utilizada a bula, desde que seja aplicada fielmente. Entretanto, esta dev

um documento controlado. - ‘F"-I

I
- 0

® Evidéncia: o :

©®© POPs implementados "
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™ =

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.2: O processo analitico deve ser o referenciado nas instrugﬁes de uso do
fabricante, em referéncias bibliograficas ou em pesquisa gehtlflcamente
valida conduzida pelo laboratorio. !

as instrucoes de uso do fabricante, em referéncias blbllograflcas ou em pes

X Quando for um documento préprio ( instru¢do de trabalho) , ele deve estar de acordo co I
cientificamente valida conduzida pelo laboratério.

P L

: 18 -
" . .
| | | | II
i
® Evidéncia ; L E
©®© POPs implementados com citacdo das re'hlgléncias T
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.3: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar
por escrito, uma relagdo que identifique os exames reahzgd%s no local,

em outras unidades do proprio laboratorio e os que sao terceirizados.
i 1

g i

R Deve estar disponivel no laboratério e nos postos , uma relacdo por escrito, qu
identifique os exames realizados no local, em outras unidades do proprlo laboratério
que sao terceirizados.

F .-'.: - "
i
' R LY T
g . |
| | II | II
- i
© Evidéncia : '|.':. ol L'
© Apresentar relacdo dos exames - . LR I
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.24: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir
mecanismos que possibilitem a agilizagao da liberacao dgsi'esultados em
situagOes de urgéncia. !

X Documento ( POP ) implementado, com defini¢do dos exames realizados com urgéncia

dos procedimentos para tal. .._ c
4 i _
| a | | I. |
. J II .- I | | I IL
®© Evidéncia:: i I LA
© Apresentar POP - k "
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.25: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites
de risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com fesultado que
necessita tomada imediata de decis3o. !

6.2.5.1: O laboratdrio e o posto de coleta laboratorial devem definir © fluxo de |

comunicagao ao medico, responsavel ou pamente qug:mdo houver .-I
necessidade de decisao imediata.

X Documento ( POP ) implementado, com defini¢do dos valores:criticos e comuni
com os médicos e _I"

-

- !
© Evidéncia : '|: ol L'

© Apresentar POP e registros de comunicai'ﬁgl_ com osmédicos © * & I
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” '1- L.__
= 6.2 - FASE ANALITICA =

6.2.6: O laboratoério clinico deve monitorar a fase analitica por rmilc: de controle
interno e externo da qualidade. _||I

© Evidéncia:
© Apresentar registros dos controles realizados
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.7: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau
de pureza da agua reagente utilizada nas suas analises, gﬂrma de

obtencao, o controle da qualidade. !
_ 1

X POP definindo o grau de pureza da agua para seus procedlmentos bc.e:p como a forma de r
obté-la e controlar sua qualidade . -

© Evidéncia: :
© Apresentar POP, registros de producaaie controleJ dil qualldade . Il.l'

' AR LAY
-._III ||.II
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[

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.28: O laboratdrio clinico pode contar com laboratorios de apgio para
realizagao de exames.

6.8.2.1 - O laboratdrio de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento
técnico. i, i

?  Laboratério de apoio: Laboratério clinico que realiza analises _em amostras
enviadas por outros laboratorios clinicos. -

r
"

X Documentar a situagdo — contratos e copia da licencga sanitaria.dos seus Iapafétgrh
apoio . n s %"
W y LR

® Evidéncia': ! WAL
© contratos e copia da licenca sanitaria dos i:t.ls laboratdrios.de apoio. *

" 1
" o
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.29: O laboratorio clinico deve: -
6.2.9.a - manter um cadastro atualizado dos laboratorios de apolp;:'
6.2.9.b - possuir contrato formal de prestacao destes servicos;
6.2.9.c - avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo Iaboratério_’de apoio |
Z Fi
X Relagéo de laboratorios de apoio - |
X Contrato com cada laboratério de apoio .

R POP de qualificagao e avaliagao de laboratorios de apoio e remessa de exames.
X Avaliar periodicamente o fornecedor r o

= s

© Evidéncia:

] k . -
®© POP de qualificagdo e avaliagdo de laboratérios de apof® e'remessa_de e')i:»he "
®© Registro da avaliagdo dos laboratorios. — ° . .
® Contratos com os laboratérios -|_':' ] LAY
B N P
. "
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= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.10: O laudo emitido pelo laboratorio de apoio deve estar digponivel
arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos "

?  Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das anélises laboratoriais,
validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério ou seu.substituto.

<

R Néo esta definido , ou ndo esta expresso que o este laudo disponivel deve estar impresso" ]
em papel, portanto poderia ser uma copia eletronica.
X Quem libera o laudo original do laboratério de apoio, deve ter uma copia disponiv
"a

periodo estabelecido. g

© Evidéncia: g
©® Laudos dos ultimos 5 anos disponiveis '.-.- -

JCS-RV01- MAIO2006



6. PROCESSOS OPERACIONAIS “‘"j

g™ =

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.11: Os servigos que realizam testes laboratoriais para detecgao de anticorpos
anti-HIV devem seguir, o disposto neste Regulamento Téenico, além do
disposto na Portaria MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria
SVS n°. 34 de 28 de julho de 2005, suas atualizagdes ou-outro

instrumento legal que venha substitui-la. 2 r
R http://e-legis.bvs.br/leisref/public’/home.php 2
R Portaria N° 59/2003 “Disp6e sobre a sub-rede de laboratérios.do Programa Nacional
DST e Aids” e traz o fluxograma para realizagao da sorologia para HIV. d
R Portaria N° 34/2005 “Regulamenta o uso de testes rapidos para diagnostico da ﬁq
pelo HIV em situagoes especiais”. - et q :
I =} E
® Evidéncial: : - =L .
© Registros de aplicacdo do fluxograma '.-.- . '
-
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6.2.12:  Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de deenca de
notificacdo compulséria devem ser notificados conforme a eStabelecido
no Decreto no 49.974-A, de 21 de janeiro de 1961, e na 3ortaria no 2323,
de 08 de dezembro de 2003, suas atualizagdes, ou outro ins’EFumento

legal que venha a substitui-la. i P
i -
R http://e-legis.bvs.br/leisref/public’/home.php E |
R POP implementado, com defini¢do das doengas com notificagdo compulsoéria e qual
procedimento para notificar. d
-
"
- s LT
® Evidéncial: e R
© POP implementado W TS .
© Registros de notificagdo h R L'l -
L =1
i ] A
b . j
By L
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS ““’j

. |

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.13: A execugdo dos Testes Laboratoriais Remotos - TLR (Point-of-care) e
de testes rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico, posto de

coleta ou servigo de saude publica ambulatorial ou hospitalar
1

? Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por mei%. de um equipamerl!o_
laboratorial situado fisicamente fora da area de um'laboratorio clinico. Tambénl
chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT

R Glicemia, colesterol, gasometria, provas de coagulagdo, - realizados em dWlot
" L r " .
hospitais, clinicas ... uy

X Pop descrevendo o procedimento - S L .‘.i ;
o A L .
© Evidéncia : . . "
© POP implementado m :
© Registros de realizagao dos TLR ":_- L i - I
= | |
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS @fj
o -I- *"-E

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.14:0 Responsavel Técnico pelo laboratorio clinico é responsavel por todgs os TLR
realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre oaitros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade movel.

6.2.15: A relagcdo dos TLR que o laboratorio clinico executa deve estar displo'n’vel paraa
autoridade sanitaria local. A i

6.2.15.1: O laboratério clinico deve disponibilizar nos locais de realizagé%!je TLR procedimentos
documentados orientando com relacéo as suas fases présanalitica, analitica e pos- J

analitica, incluindo: i
6.2.15.1.a - sistematica de registro e liberacao de resultadas provisorios; #
=

6.2.15.1.b - procedimento para resultados potencialmenteieriticos;
6.2.15.1.c - sistematica de revisao de resultados e Iiberagés)_ de Iaudols..p_fgr
profissional habilitado. . e T

a | I.I

© Evidéncia: . i
©®© POP implementado contemplando os rgfuisitos acinlla-. g
=
“u i
b
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS ““’j

) e—
g™ =L
|

= 6.2 - FASE ANALITICA

6.2.15.2 : A realizacdo de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emissao de laudos que
determine suas limitacOes diagnosticas e demais indicagoes estabele-Tlﬂs no item 6.3.

6.2.15.3: O laboratdrio clinico deve manter registros dos controles da qualid-alJe, bem como
procedimentos para a realizagao dos mesmos. J

6.2.15.4: O laboratorio clinico deve promover e manter registros de seu processo. de educacao |

permanente para os usuarios dos equipamentos de TLR. -f
i
®© Evidéncia: 1
© POP implementado contemplando os requisitostacima
© Registros de Controle de Qualidade -
© Registros de treinamentos at
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

= 6.3 — FASE POS-ANALITICA "

? Fase pés-analitica: Fase que se inicia apos a obtengdo de resultados validos da
analises e finda com a emisso do laudo, para a interprbtaga"o'galo Solicitante.
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

+ 6.3 — FASE POS-ANALITICA | Y

6.3.1: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugées escritas
para emissao de laudos, que contemplem as situagdes de rotina, pla. {Ges e urgéncias.

6.3.2: O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcri¢ao, escrito em Iingurai portuguesa,
datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente hat_>i!itadol.

X Documento (POP) que contemplando elaboragéo, liberagdo, a impressao e a entrega de

[ ] L4 n L ’
laudos na rotina, em plantoes e urgéncia. 1
. ] - agm - .
R Profissionais habilitados, assinam os laudos. - |
X Liberagéo eletronica, com senha privativa quando for o caso .

© Evidéncia : i
© POP implementado contemplando os requisitos agima
©® Laudos emitidos - g
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

+ 6.3 — FASE POS-ANALITICA e

6.3.3: O laudo deve conter no minimo os seguintes itens:
6.3.3.b: endereco e telefone do laboratorio;
6.3.3.c: identificacdo do Responsavel Técnico (RT);

6.3.3.d: n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional; A

6.3.3.e: identificacao do profissional que liberou o exame; ¥ i

6.3.3.f: n°. registro do profissional que liberou 0 exame no respectivo conselho de_classe do profissional . 1
6.3.3.9: n°. de registro do Laboratorio Clinico no respectivo conselho de c‘asse pid'lssional_; F I
6.3.3.h: nome e registro de identificacao do cliente no laboratorio; .
6.3.3.i : data da coleta da amostra; I
6.3.3.j: data de emiss&o do laudo; 1 g

6.3.3.k: nome do exame, tipo de amostra e método analitico; i g g

6.3.3.I: resultado do exame e unidade de medig&o; r Tk
6.3.3.m: valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para interpretaao;; “ « -

6.3.3.n: observagdes pertinentes. - S Tl '.:'.
. J II I. I ILII

®© Evidéncia : .5' b5 5t L\
© Laudos emitidos contemplando os req sq,g: acima -~ 1 '||
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

+ 6.3 — FASE POS-ANALITICA e

6.3.4: Quando for aceita amostra de paciente com restri¢ao, esta condigao deve constar no
laudo. J

o
m I

X Uma vez definidos os critérios de aceitagao e rejeicdo de amostras, caso alguma amostra g i
seja aceita com restricdo, isto deve constar no laudo para eaﬂar interpretagoes J
[ ]

inadequadas. -
L
r B

.. | |

© Evidénciai; el e ".l' 1% |
© POP implementado contemplando os requisitos aﬁima b I'. '.I n
© Laudos emitidos a partir de amostras com restricoe c '_ .
i

{ '_;' _IllI i
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

+ 6.3 — FASE POS-ANALITICA e

6.3.5: O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcricdo do
oyl . . ! . .., IS
laudo emitido pelo laboratoério de apoio, devem garantir a fidedignidade do mesmo, sem
alteracOes que possam comprometer a interpretacao clinica.
6.3.6: O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios dg'interFretagéo ao
texto do laboratorio de apoio, considerando o estado do paciente e 0°contexto global dos

exames do mesmo
L i

X Cépia fiel. Ndo devem ser suprimidas interpretagoes ou restrigoes de amostras.
X 0 laudo do laboratério de apoio pode ser complementado __

- S
© Evidéncia : Iy el L
© POP implementado contemplando os requisitos agima LRK
© Laudos de exames terceirizados emitides I' . Lk
-I: r LR

" I N
y, %
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS : "@
~ 6.3 - FASE POS-ANALITICA - =ur ﬁg& |

6.3.7: O laudo de analise do diagndstico sorologico de Anticorpos Anti-HIV deve estar de acorci)
com a Portaria MS n° 59/2003, suas atualizagdes ou outro instrumen al que venha
a substitui-la.

R Elaborar o laudo de HIV segundo os equisitos da portaria 5 l..' 1

gl

®© Evidéncia:
® Laudos de HIV g
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS : "@
~ 6.3 - FASE POS-ANALITICA i ﬁﬂ.@ |

6.3.8: As copias dos laudos de analise bem como dados brutos devem ser arquivados pelo I
prazo de 5 (cinco) anos, faciimente recuperaveis e de forma a garantir alsua
rastreabilidade

X Dados brutos = dados registrados durante o processo. |I l..'
'y

© Evidéncia:
©® Laudos dos ultimos 5 anos disponiveis - a-
© Dados brutos dos ultimos 5 anos disponiveis
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6. PROCESSOS OPERACIONAIS

;8

6.3.8.1: Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do laudo ja emitido,'
a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificacaoifealizada.

= 6.3 - FASE POS-ANALITICA " e

X Informar no novo laudo que ele corrige o laudo emitido anteriormente, informando qual foi |
a corre¢ao

© Evidencia:
©® Laudos corrigidos
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7. REGISTROS

il -

‘W

7.1 - O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperac;ao e
disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a rastrequdade do laudo
liberado.

7.2 - As alteracdes feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou éssmatura legivel do
responsavel pela alteragéo, preservando o dado original. .

¢

X POP - Controle de Registros , prevendo tipo do registro, forma de coleta, responsavels
local de guarda, forma de recuperagao, tempo de guarda.
X Definir também quem tem autoridade para alterar registros.

|
: _ » R 1 .q
.. | o n
© Evidéncia : n et TR
© POP implementado : iy ™ -
© Registros arquivados o I' g L
© Localizagao de registros solicitados ..-: ] L
= | |
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8. GARANTIA DA QUALIDADE /‘

/

\

i —
8.1 - O laboratorio clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados

por meio de, no minimo:

8.1.a - controle interno da qualidade; = 3
8.1.b - controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia). !
g
i
? Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas
com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados. g
? Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em associagdoscom o .
exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos |
limites de tolerancia pré-definidos. ’
? Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagdo do desempenho de srsteﬂ'l g
analiticos atraves de ensaios de proficiéncia, analise de padroes certificados e compara S
interlaboratoriais. Também chamada Avaliagdo Externa da Qualidade.* o .
© Evidéncia: . = T .
© Registros de aplicagao do CIQ e do CE% ! :
. P
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9. CONTROLE DA QUALIDADE @

| l. |
9.1 - Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade

(CEQ) devem ser documentados, contemplando:

9.1.a - lista de analitos; s P
9.1.b - forma de controle e frequéncia de utilizacao; .'
9.1.c - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
9.1.d - avaliagéo e registro dos resultados dos controles. . '

X POP de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da.'_bualida_de (CEQ) A
que contemple estes requisitos.

X Registrar as avaliagées =
© Evidencia: ;'

© POP implementado g a
© Registro das avaliagoes 2
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9.2 - CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE=#CIQ

9.2.1 O laboratério clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando:

9.2.1.a - monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle, camgregistro dos
resultados obtidos e analise dos dados;

9.2.1.b - definicdo dos critérios de aceitagao dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada;

9.2.1.c - liberacdo ou rejeicdo das analises apos avaliacao dos resultados das amostras controle.

R POP de Controle Interno da Qualidade (CIQ) que contemple estes requisites.

X Registrar as avaliagées

© Evidéncia :
© POP implementado
© Registro das avaliagoes

o
®
=
s
c
@
o
<
o
(§]
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9.2 - CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE=#CIQ

9.2.2 - Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais, regularizados
junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacao vigente. 1

9.2.2.1 - Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que permitam a
avaliacao da precisao do sistema analitico.

X As amostras controle Podem ser fornecidas por fabricantes deireagentes, de &
material de controle ou dos programas de proficiéncia, deste que tenham registro na
ANVISA.

R Necessidade de validacdo de amostras alternativas ﬂ

: o 'l

®© Evidéncia : e Y '.r:‘
©®© POP implementado :

© Registro das avaliagbes e h

: | _.
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.2 - CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE=#CIQ

9.2.3 - O laboratério clinico deve registrar as acdes adotadas decorrentes de rejeicoes de
resultados de amostras controle. M. P
i

X Implementar o registro das acées corretivas ._J

®© Evidéncia : r -
®© POP implementado ] e Y
© Registro das avaliagdes e agoes corretlvas lmplementadas L%
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.2 - CONTROLE INTERNO DA QUALIDADEs+=CIQ i
9.2.4 - As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos
pacientes. .
: 4
i
1
X Néo adotar procedimentos especiais exclusivos para amostras controle f y

®© Evidéncia : o o

© Registro de corrida de amostras controle como ampstras«de pacientes
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.3 - CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE~ CEQ .

9.3.1 - O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os exames
realizados na sua rotina. .

? Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagdo do desempenho de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, anéalise de padroes
certificados e comparagdes interlaboratoriais. Também chamada Avaﬂagéo Externa
da Qualidade. .

? Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho ?:Jnalitico-por meio de
comparacdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiénciay &

B
X Inscrever-se nos Programas de proficiéncia para os testes de sua rotina que Q:SI -
disponiveis./ PNCQ - PELM S e L
I | | ! ..l n -.
® Evidéncia: : i 1
© Contrato dos PCEQ 'I'._- - L
©® Registro dos resultados , avaliagbes a ag&e_s: corretivas T I
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.3 - CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE~ CEQ .

9.3.1.1 - Para os exames n&ao contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia, o
laboratdrio clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo 36 Qualidade
descritas em literatura cientifica. i

. S : 1
X Definir os casos faltantes e providenciar alternativa. - :

X Algumas metodologias para Controle Externo, alternativo, sao: r
i

R Participagdao em programas interlaboratoriais de fabricantes.

g !
R Comparacées interlaboratoriais.
i "
R Anélise de amostras conhecidas (padrées, cepas controle, sorotecas). -

ittt "'nl:

© Evideéncia : . T b -
® POP.com defini¢zoidas formas alternativas e AR 'R
© Registro dos resultados , avaliagoes a _E..;ées corretivas :
e S b
l- |
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9:3 = CONTROLE-EXTERNO:DA QUALIBAﬁE,- CEQ 1
9.3.2 - A participacdo em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade do
laboratorio clinico que realiza as analises. i
" i |
X Caso haja mais de uma unidade que realiza exames, cada uma deve er um
contrato individual com o programa de proficiéncia i f

© Evidéncia :
© Contrato de cada unidade
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.3 - CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE~ CEQ .

9.3.3 - A normalizagao sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de Proficiéncia sera
definida em resolucdo especifica, desta ANVISA . N. 3
d

R Atualmente séo aceitos o PELM e o PNCQ
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.3 - CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE~ CEQ -

9.3.4 - O laboratorio clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da Qualidade,
inadequacdes, investigacao de causas e a¢des tomadas para 0s reﬂaﬂos rejeitados
ou nos quais a proficiéncia néo foi obtida. _||I

X Implementar registro dos resultados da avaliagado, sua analise, ﬁ'nvesfigaga"o de I

causas de inadequagoes ... '
AN L N
! L
® Evidéncia : - : _
© POP de CEQ implementado - B
© Registro dos resultados da avaliagao, sua _ahﬁ',lise, “
causas de inadequagoes 'L .

' s
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

9.3 - CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE~ CEQ

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

? Amostra controle: Material usado com a finalidade principarc:v!e monitorar a

estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema analitico nas cdnd/goes de uso na
rotina.

-2 F

R Nao adotar procedimentos especiais exclusivos para amostras controle , trata-la

como as amostras dos pacientes. _.

=
- A
o rF o1l
® Evidéncia: F i L Y
© Registro de corrida de amostras controle como amostras de pac.ielife
- L&'l
-I: e LEA

" ||.II-

. ™
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10. DISPOSICOES TRANSITORIAS

il -

10.1 - O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180 (cento e oitenta)
dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnicea _partir da data de
sua publicacgao. A

! PRAZO ENCERRADO ,,4#
EM 14/04/2006 - 0
'y '-

- i i
|
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CONTATO :

Joao Claudio Santilli

Laboratorio Oswaldo Cruz de Analises Clinicas de Londrina
o Centro Técnico Administrativo : -
Rua Antonio Amado Noivo 310 - 49, 59 e 6° andares
Fone (0xx43) 3376.6100 - Fax (0xx43) 3376.6109

jcsantilli@gmail.com
joao@oswaldocruz-lab.com.br =

www.oswaldocruz-lab.com.br
86.010-640 - Londrina - PR -l

JCS-RV01- MAIO2006



