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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece os critérios gerais para competéncia que os laboratérios clinicos devem
atender para serem credenciados pelo INMETRO.
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2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplicase a DICLA, aos laboratérios clinicos postulantes a0 credenciamento e aos
credenciados pelo INMETRO.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pelarevisdo desta norma é da DQUAL/DICLA.

4 SIGLASE ABREVIATURAS

DICLA Divisdo de Credenciamento de Laboratérios e de Provedores de Ensaios de
Proficiéncia

DQUAL Diretoria de Credenciamento e Qualidade

INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial

5 DEFINICOES

5.1 Intervalo de referéncia bioldgica
Intervalo dereferéncia

Percentil de 95 central da distribuicdo dos valores de referéncia.

Nota 1 : Isto substitui termos usados incorretamente tais como faixa normal.

Nota 2 : E uma conversio arbitraria porém comum para definir o intervalo de referéncia como o
intervalo central de 95 %. Outro tamanho ou localizagdo assimétrica do intervalo de
referéncia pode ser mais apropriado em casos particul ares.

5.2 Exame
Conjunto de operagdes tendo o objetivo de determinar o valor de uma propriedade.

Nota : Em aguns paises e disciplinas (por exemplo: microbiologia) exame é a atividade total de
um ndmero de testes, de uma observagdo ou de uma medigéo.

5.3 Capacidade do laboratério
Recursos fisicos, ambientais e informativos; pessoal, habilidades e especialistas necessarios para o
desempenho dos exames em questéo.

Nota : A andlise critica da capacidade pode incluir os resultados da participagcdo anterior em
comparagOes interlaboratoriais ou esquemas de avaliagOes externas da qualidade e/ou a
corrida de programas de testes de exames com 0 objetivo de demonstrar incertezas de
medi¢oes, limites de deteccéo, etc.
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5.4 Diretor do laboratorio
Uma pessoa ou pessoas quem tem a competéncia para assumir a responsabilidade e autoridade
pelo laboratorio.

5.5 Gerénciado laboratério
Aquelas pessoas que gerenciam as atividades do laboratério lideradas pelo diretor do laboratorio.

5.6 Medicao
Conjunto de operagdes que tem por objetivo determinar um valor de uma grandeza.

[ VIM : 1993, 2.1]

5.7 Laboratorio Clinico

Laboratorio para exames hiologicos, microbiolégicos, imunoldgicos,  quimicos,
imunohematol 6gicos, hematol égicos, biofisicos, citopatol 6gicos, patol6gicos ou outros exames de
materiais derivados do corpo humano para o proposito de fornecimento de informagdo para
diagndstico, prevencdo, tratamento de doencas ou avaliagdo da salide de seres humanos.

Estes exames também incluem procedimentos para determinar, medir ou de outra maneira
descrever a presenca ou auséncia de diversas substancias ou microrganismos. Instalagctes que
somente coletam ou preparam espécimes, ou agem como correio ou centro de distribuicdo, ndo
sdo considerados laboratorios, embora eles possam ser parte de uma rede de laboratério ou
Sistema.

O laboratério pode fornecer um servigo de consultoria cobrindo todos os aspectos da investigagéo,
incluindo ainterpretacéo dos resultados e opini&o sobre investigagcao posterior apropriada.

5.8 Nao-Conformidade
N&o-atendimento de um requisito especificado.

[ 1SO 8402 : 1994, definicao 2.10]

5.9 Processo pos-exame
Fase pos-analitica

Todos 0s processos apos 0 exame incluindo andlise critica sistemética, formatacéo e interpretacao,
autorizagdo para liberagdo, laudo dos resultados, transmissdo dos resultados e armazenamento das
amostras de exames.

5.10 Processo pré-exame
Fase pré-analitica

Etapas comecando em ordem cronolégica pelos requisitos clinicos, incluindo a requisicdo de
exame, preparo do paciente, coleta da amostra priméria, transporte da amostra para o laboratério e
dentro do mesmo, terminando quando se inicia o procedimento analitico do exame.
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5.11 Amostra priméria
espécime
Colegdo de uma ou mais partes tomadas inicialmente de um sistema.

5.12 Garantia da qualidade

Conjunto de atividades plangjadas e sistematicas, implementadas no sistema da qualidade e
demonstradas como necessérias, para prover confianca adequada de que uma entidade atendera os
requisitos para a qualidade.

[ISO 8402 : 1994, definicdo 3.5]

5. 13 Grandeza
Atributo de um fendémeno, corpo ou substancia que pode ser qualitativamente distinguido e
guantitativamente determinado.

[ VIM : 1993, defini¢éo 1.1]

5.14 Laboratorio dereferéncia
Laboratorio externo para o qual uma amostra é submetida a um procedimento de exame
suplementar ou de confirmacéo e laudo.

5.15 Amostra

Uma ou mais partes tomadas de um sistema com o propésito de fornecer informacgéo sobre o
sistema, freqUentemente para servir como uma base para decisdo em relacdo ao sistema ou sua
producéo.

Exemplo : Um volume de soro tomado de um volume grande de soro.

5.16 Rastreabilidade

Propriedade do resultado de uma medicdo ou do valor de um padrédo estar relacionado a
referéncias estabelecidas, geralmente padrfes nacionais ou internacionais, através de uma cadeia
continua de comparaces, todas tendo incertezas estabel ecidas.

[VIM : 1993, 6.10]

5.17 Exatiddo de medicéo

Proximidade do acordo entre o valor médio obtido de uma grande série de resultados de medi¢des
e um valor verdadeiro.

[ modificado da 1SO 3534-1: 1993, 3.12]

5.18 Incerteza de medicéo
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Parametro, associado ao resultado de uma medicdo, que caracteriza a dispersdo dos valores que
podem ser fundamentadamente atribuidos a um mensurando.

[VIM : 1993, 3.9]

5.19 Posto de coleta
Unidade do laboratdrio clinico que recebe, coleta e prepara amostras e entrega laudos.

5.20 Responsave técnico
Pessoa com responsabilidade técnicalegal pelo laboratorio clinico.

5.21 Cadastro do Paciente
Conjunto de dados que identifica o paciente, suas amostras e 0s exames a serem realizados.

5.22 Planilha de Trabalho
Sistema de informagao originério do cadastro do paciente, que objetiva definir os exames a serem
realizados e registrar os resultados.

5.23 Dados Brutos

Documentos do laboratério (cadastro do paciente, planilha de trabalho, registros do controle de
gualidade e das calibragtes) resultantes de observagOes originais das atividades relativas aos
exames.

5.24 Material
Qualquer espécime bioldgico ou ndo, relacionado ao paciente.

5.25 Laudo
Documento gerado pelo laboratério clinico, contendo informagdes do laboratério, do paciente e
dos dados resultantes de seus exames e do profissional legalmente habilitado.

5.26 Calibrador
Padr&o utilizado para a calibragdo de um sistema de medic&o (analitica).

5.27 Controle

Material usado com a finalidade de se monitorar o desempenho de um sistema de medicdo
previamente calibrado e submetido a0 mensuramento de acordo com o0 mesmo procedimento
usado para a amostra.

Nota : A matriz do material de controle e do calibrador deve ser a mais préxima possivel da
amostra.

5.28 Lote
Quantidade especifica de um material ou conjunto de materiais ou seres vivos, produzidos ou
gerados durante um ciclo definido, de modo que tenham caracteristicas uniformes e identificacéo
adequada.
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5.29 Laboratoério de Apoio
Laboratdrio que executa exames em amostras enviadas por outros laboratorios.

5.30 Corrida Analitica
E o conjunto de amostras analisado entre pelo menos dois controles com um intervalo no qual a
exatidao e a precisdo do sistema de mensuragao sdo estaveis.

6 REQUISITOS GERENCIAIS
6.1 Organizacao e gerenciamento
6.1.1 O laboratério ou a organizagéo daqual ele faca parte deve ser legalmente identificavel.

6.1.2 Servicos de laboratérios clinicos, incluindo interpretacdo adequada e servicos de
consultoria, devem ser projetados de acordo com as necessidades dos pacientes e todo pessoal
clinico responsavel pelo cuidado ao paciente.

6.1.3 O laboratério deve atender aos requisitos desta Norma quando realizando trabal hos nas suas
instalacBes permanentes ou em outros locais fora de suas instalagBes permanentes pelos quais é
responsavel.

6.1.4 A geréncia do laboratério deve ter responsabilidade pelo projeto, implementacao,

manutenc&o e melhoria do sistema de gest&o da qualidade. Isto deve incluir :

a) suporte gerencial de todo o pessoal do laboratério, fornecendo-Ihes a autoridade apropriada e
recursos pararealizar suas tarefas,

b) politicas e procedimentos para assegurar a protecdo das informacdes confidenciais;

C) estrutura organizacional e gerencial do laboratério e suas relacbes com qualquer outra
organizacdo com a qual possa estar associado;

d) responsabilidades especificadas, autoridade e o inter-relacionamento de todo o pessoal;

€) treinamento adequado de todo pessoal e supervisdo adequada para sua experiéncia e nivel de
responsabilidade por pessoas competentes familiarizadas com o propésito, procedimentos e
avaliaghes dos resultados dos procedimentos de exame pertinentes,

f) nomeacdo de um gerente da qualidade (qualquer que sga a denominagdo), com
responsabilidade e autoridade delegada para supervisionar a conformidade com os requisitos
do sistema de gestdo da qualidade e que os mesmos sd0 seguidos, e que o manual da
qualidade € mantido atualizado. O gerente da qualidade deve reporta-se diretamente ao nivel
gerencial do laboratério onde sdo tomadas as decisdes sobre as politicas e/ou recursos do
laboratério; e

g) nomeacdo de substitutos paratodas as fungdes chaves.

Nota : Em laborat6rios pequenos, algumas pessoas podem ter mais de uma fungdo e pode ser
impraticavel designar substitutos para cada fungéo.
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6.1.5 A geréncia do laboratorio deve implementar indicadores da qualidade para monitorar,
sistematicamente, e avaliar a contribuicdo do laboratério aos servigos prestados ao paciente.
Quando este programa identificar oportunidades para melhoria, a geréncia do laboratério deve
considera-los ndo obstante onde eles ocorram. A geréncia do laboratério deve assegurar que o
laboratério clinico participe nas atividades de melhoria da qualidade que lidam com é&reas
relevantes e com resultados dos servicos prestados aos pacientes. A geréncia do laboratério deve
fornecer acesso educacional adequado e oportunidades de treinamento para todo o pessoal do
laboratdrio e usuérios relevantes dos servigos do laboratorio.

6.2 Sistema da qualidade

6.2.1 Politicas, processos, programas, procedimentos e instru¢des devem ser documentados e ser
comunicados a todo pessoa pertinente. A geréncia deve assegurar que os documentos sd0
compreendidos e implementados.

6.2.2 O sistema de gestdo da qualidade deve incluir, mas ndo estar limitado a, controle interno da
gualidade e participagdo em comparagdes interlaboratoriais organizadas, tais como, esquemas de
avaliages externas da qualidade.

6.2.3 As politicas e objetivos do sistema de gestéo da qualidade devem estar definidos em uma

declaracdo da politica da qualidade sob autoridade do diretor do laboratério e documentado em

um manual da qualidade . Esta politica deve estar prontamente disponivel ao pessoal apropriado,

ser concisa, e incluir o seguinte:

a) 0 escopo do servico que o laboratdrio fornece;

b) um requisito de que todo o pessoal envolvido nas atividades de exame familiarize-se com a
documentagdo da qualidade e implemente as politicas e os procedimentos sempre; e

c) o comprometimento do laboratério com as boas préticas profissionais, com a qualidade dos
seus exames e a conformidade com o sistema de gestdo da qualidade.

6.2.4 O manua da qualidade deve descrever o sistema de gestdo da qualidade e a estrutura da
documentagdo usada no sistema de gestdo da qualidade. Todo pessoa deve ser instruido sobre o
uso e aplicagdo do manual da qualidade e documentos associados e dos requisitos para sua
implementac&o. O manual da qualidade deve ser mantido sob a autoridade e responsabilidade de
[ ver item 6.1.4 ] uma pessoa homeada responsavel pela qualidade pela geréncia do laboratorio.

Nota : Uma tabela de contelido de um manua da qualidade para um laboratério clinico pode
incluir:

a) introducéo;

b) descricéo do laboratério clinico, suaidentidade legal, recursos e principais fontes;
c) politicadaqualidade;

d) educacdo e treinamento do pessoal;

e) garantiadaqualidade;

f) controle de documentos;

g) registros, manutengdo e arquivamento;

h) acomodactes e condic¢des ambientais;

i) gestdo deinstrumentos, reagentes, e/ou materiais de consumo relevantes;
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]) verificagdo de procedimentos de exame;

k) seguranca;

[) aspectos ambientais (por exemplo : transporte, materiais de consumo, descarte de residuo [em
adicdo ao item h e diferente do mesmo] );

m) pesquisa e desenvolvimento, se apropriado;

n) lista dos procedimentos de exame;

0) protocolos de requisicdo, coleta de amostra priméria (ver item 5.11), e manuseio das amostras
do laboratério;

p) validagéo de resultados,

g) controle daqualidade, incluindo comparagdes interlaboratorias,

r sistemade informagdo do laboratorio;

S) laudo de resultados,

t) aches de reparacdo e tratamento de reclamacoes,

u) comunicacOes e outras interagdes com pacientes, profissionais de salide e fornecedores;

v) auditorias; e

w) ética

6.2.5 A geréncia do laboratério deve estabelecer e implementar um programa gque monitore e
demonstre regularmente a calibragdo e a fungdo adequada dos instrumentos, reagentes e sistemas
analiticos. Deve ter também um programa documentado e registrado da manutencdo preventiva e
calibragcdo (conforme 7.3.2), que, no minimo, segue as recomendacdes dos fabricantes.

6.3 Controle dos documentos

6.3.1 O laboratorio deve definir, documentar, e manter procedimentos para controlar todos os
documentos e informacgdes (de fontes interna e externa) que fazem parte de sua documentacéo da
qualidade. Uma cdpia destes documentos controlados deve ser arquivada para referéncia posterior
e deve ser definido um periodo de retencéo.

Nota : Neste contexto, "documento” é qualquer informacdo ou instrugdo incluindo declaracdes de
politica, livros, procedimentos, especificacOes, tabelas de calibracdo, intervalos de
referéncia biolégica e suas origens, gréficos, posteres, avisos, memorandos, “software”,
desenhos, planos, documentos de origem externa tais como regulamentos, normas,
procedimentos de exames. Estes podem estar contidos em qualquer meio apropriado,
podendo estar em papel ou néo.

6.3.2 Procedimentos devem ser adotados para assegurar que::

a) todos documentos emitidos pelo pessoal do laboratério como parte do sistema de gestdo da
gualidade sdo analisados criticamente e aprovados por pessoal autorizado antes de sua
emi ssao;

b) uma lista, também referenciada como um livro de controle de documentos, que identifica a
revisdo vélida e que sua distribuicdo é mantida;

C) somente versdes autorizadas dos documentos apropriados estejam disponiveis para uso ativo
em locais relevantes,

d) documentos sejam re-analisados criticamente periodicamente, revisados quando necessario, e
aprovados por pessoal autorizado;
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€) documentos ndo validos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos os pontos de
uso, ou, de alguma outra forma, sejaimpedido o seu uso inadvertido; e

f) documentos substituidos, retidos ou arquivados sgjam adequadamente identificados para
prevenir o seu uso inadvertido.

Todos os documentos relevantes do sistema de gestéo da qualidade devem ser univocamente
identificados, incluindo:

a) titulo;

b) data daemisséo;

c) edicdo e/ou data da revisdo corrente e/ou nimero de revisao;

d) numero de péaginas(quando aplicavel);

€) autorizacdo para emissio; e

f) identificacéo da base de dados.

6.4 Exames em laboratérios dereferéncia

6.4.1.1 O laboratorio deve ter um procedimento eficaz documentado, para avaliagéo e selecéo de
laboratérios de referéncia, tanto quanto consultores para fornecerem segundas opinifes para
histologia, citopatologia e disciplinas relacionadas. A geréncia do laboratério, com o parecer dos
usuérios dos servicos do laboratério, quando apropriado, deve ser responsavel pela selecdo e
monitoramento da qualidade dos laboratérios de referéncia e consultores. O laboratério deve
assegurar que o laboratério de referéncia ou consultor € competente para realizar 0os exames
solicitados.

6.4.1.2 Os contratos com os laboratérios de referéncia devem ser analisados criticamente,

periodicamente, para assegurar que:

a) o0s requisitos, incluindo os procedimentos pré-exame e pos-exame, estejam adequadamente
definidos, documentados e entendidos;

b) o laboratério tenha capacidade para atender aos requisitos;

c) aselecdo dos procedimentos de exame é adequada ao uso pretendido; e

d) as respectivas responsabilidades para a interpretacdo dos resultados de exame estgam
claramente definidas.

Devemn ser mantidos os registros de tais andlises criticas de acordo com os requisitos nacional,
regional ou local.

6.4.1.3 O laboratério deve manter um registro de todos os laboratérios de referéncia que utiliza.
Um registro deve ser mantido de todas as amostras que tenham sido ensaiadas por outro
laboratorio. Deve disponibilizar 0 nome e endereco do laboratério responsavel pelo resultado do
exame a0 usudrio dos servicos do laboratério. Uma duplicata do relatério do laboratério deve ser
retida no registro do paciente e no cadastro permanente do laboratorio.

6.4.1.4 O laboratério e ndo o laboratério de referéncia deve relatar os resultados de exame e as
constatagdes a pessoa que fez a requisicdo. Este relatorio (laudo) deve incluir todos os elementos
essenciais dos resultados relatados pelo laboratorio de referéncia, sem alteragdes que poderiam
afetar ainterpretacdo clinica
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Nota : Isso ndo obriga que o laboratorio relate todas as palavras e a forma exata do relatério do
laboratério de referéncia, a menos que isto sga requerido por regulamentos ou leis
nacional/local. O diretor do laboratério pode escolher fornecer observacfes interpretativas
adicionais aquelas do laboratério de referéncia, dentro do contexto do paciente e do
ambiente médico local. Convém que o0 autor dessas observacdes adicionais estgja
claramente identificado.

6.4.2 Exames em labor atérios de apoio

6.4.2.1 O laboratorio deve ter um procedimento eficaz documentado, para avaliacéo e selecéo de
laboratérios de apoio. A geréncia do laboratério, com o parecer dos usuarios dos servigos do
laboratério, quando apropriado, deve ser responsavel pela selecdo e monitoramento da qualidade
dos laboratorios de apoio apoio. O laboratério deve assegurar e ser capaz de demonstrar que o
laboratério de apoio tem a capacidade de desempenhar os exames em questdo e que atende aos
mesmos requisitos do laboratério propriamente dito.

6.4.2.2 Os contratos com os laboratérios de apoio devem ser analisados criticamente,

periodicamente, para assegurar que:

a) 0s requisitos, incluindo os procedimentos pré-exame e pos-exame, estejam adequadamente
definidos, documentados e entendidos;

b) o laboratdrio tenha capacidade para atender aos requisitos;

c) aselecdo dos procedimentos de exame é adequada ao uso pretendido; e

d) as respectivas responsabilidades para a interpretaco dos resultados de exame estgam
claramente definidas.

Devemn ser mantidos os registros de tais andlises criticas de acordo com os requisitos nacional,

regional ou local.

6.4.2.4 O laboratério deve manter um registro de todos os laboratdrios de apoio que utiliza. Um
registro deve ser mantido de todas as amostras que tenham sido ensaiadas pelo laboratério de
apoio. Deve disponibilizar o nome e endereco do laboratorio responsavel pelo resultado do exame
ao usuério dos servigos do laboratorio. Uma duplicata do relatério deve ser retida no registro do
paciente e no cadastro permanente do laboratério.

6.4.2.5 O laboratério e ndo o laboratério de apoio deve relatar os resultados de exame e as
constatagdes a pessoa que fez a requisicdo. Este relatorio (laudo) deve incluir todos os elementos
essenciais dos resultados relatados pelo laboratério de apoio, sem ateractes que poderiam afetar a
interpretagdo clinica.

Nota : Isso ndo obriga que o laboratério relate todas as palavras e a forma exata do relatério do
laboratério de apoio, a menos que isto sga requerido por regulamentos ou leis
nacional/local. O diretor do laboratdrio pode escolher fornecer observagdes interpretativas
adicionais aquelas do laboratério de apoio, dentro do contexto do paciente e do ambiente
meédico local. Convém que o autor dessas observacOes adicionais esteja claramente
identificado.

6.5 Servigos exter nos e suprimentos
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6.5.1 A geréncia do laboratério deve definir e documentar suas politicas e procedimentos para
selecdo e uso de servigos externos, equipamentos, e suprimentos de materiais de consumo
comprados que afetem a qualidade de seu servico. Itens comprados devem estar conseguentemente
de acordo com os requisitos da qualidade do laboratério. Os registros das agdes tomadas devem ser
mantidos de acordo com os requisitos nacional, regional ou local. Devem haver procedimentos e
critérios parainspecao, aceitacdo/rejeicdo e armazenamento de materiais de consumo.

6.5.2 Equipamentos comprados e suprimentos de materiais de consumo que afetem a qualidade do
servico ndo devem ser utilizados até que tenham sido verificados quanto ao atendimento as
especificagcdes de normas ou requisitos definidos para os procedimentos em questdo.

Nota : Isso pode ser efetuado pelo exame das amostras do controle da qualidade e verificando que
os resultados estejam aceitaveis. Documentacdo da conformidade dos fornecedores para
seu sistema de gestéo da qualidade pode também ser usado para verificag&o.

6.5.3 Deve existir um sistema de controle de estoque para 0s suprimentos. Registros apropriados
da qualidade dos servicos externos, suprimentos e produtos adquiridos devem estar estabel ecidos e
mantidos por um periodo de tempo como definido no sistema de gestdo da qualidade. Todos estes
registros da qualidade devem estar disponiveis para a andlise critica pela geréncia do laboratorio.

6.6 I dentificagdo e controle de n&o-confor midades

6.6.1 A geréncia do laboratorio deve ter uma politica e procedimentos para serem implementados

guando detecta que qualquer aspecto de seus exames ndo esteja em conformidade com seus

proprios procedimentos ou com 0s requisitos acordados de seu sistema de gestdo da qualidade ou

arequisicao clinica. A politica e os procedimentos devem garantir que:

a) sejam designados pessoal responsavel pararesolucéo do problema;

b) segjam definidas as agdes a serem tomadas;

C) segja considerado o significado médico dos exames ndo-conforme, e quando apropriado, 0
clinico requisitante informado;

d) sejam interrompidos os exames e os relatérios retidos, quando necessario;

e) sgatomadaimediatamente agdo corretiva;

f) se necess&rio, o0s resultados de exames ndo-conformes ja liberados sejam recolhidos ou
adequadamente identificados;

0) sgadefinidaaresponsabilidade pela autorizacdo da retomada de exames; e

h) seja documentado e registrado cada episddio da ndo-conformidade. Estes registros devem ser
analisados criticamente em intervalos regulares especificados pela geréncia do laboratério
para detectar tendéncias einiciar agdo preventiva.

Nota : Exames ou atividades ndo-conformes ocorrem em muitas éreas diferentes e podem ser
identificados de muitas maneiras diferentes. Isso inclui reclamacfes dos clinicos,
indicadores do controle da qualidade, calibracdo de instrumentos, verificagcdo de
materiais de consumo, comentarios do pessoal, verificacdo de relatorios e certificados,
analises criticas pela geréncia do laboratdrio e auditorias internas e externas.
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6.6.2 Quando se conclui que exames ndo-conformes podem se repetir ou que existe davida
sobre a conformidade das operagdes do laboratério as suas préprias politicas ou procedimentos
como dado no manual da qualidade, procedimentos para identificar, documentar e eliminar a
causa raiz devem ser implementados imediatamente (ver itens 6.8 € 6.9).

6.6.3 O laboratério deve definir e implementar procedimentos para a liberacdo dos resultados no
caso de ndo-conformidades, incluindo a andlise critica de tais resultados. Estes eventos devem ser
registrados.

6.7 Aco corretiva

6.7.1 Os procedimentos para a agdo corretiva devem incluir um processo de investigacdo para
determinar a(s) causa(s) fundamental(is) do problema. 1sso deve, quando apropriado, conduzir a
acles preventivas.

Nota : Convém que a agdo corretiva seja apropriada a magnitude do problema e proporcional aos
riscos encontrados.

6.7.2 A gerénciado laboratério deve documentar e implementar quaisguer mudancas requeridas
para seus procedimentos operacionais resultantes das investigacoes relacionadas com as agdes
corretivas.

6.7.3 A geréncia do laboratério deve monitorar os resultados de quaisquer acdes corretivas
tomadas a fim de assegurar que elas sejam eficazes na superacéo dos problemas identificados.

6.7.4 Quando a identificacdo de ndo-conformidade ou a investigagcdo da agdo corretiva causar
duvidas sobre a conformidade com politicas e procedimentos, ou com o sistema de gestdo da
qualidade, a geréncia do laboratério deve garantir que as areas de atividade apropriadas sejam
auditadas de acordo com o item 6.11. Os resultados das agdes corretivas devem ser submetidas a
andlise criticado laboratorio.

6.8 Servicos de consultoria e tratamento de reclamagoes

6.8.1 Pessoa profissional apropriado do laboratério deve fornecer informagdes para a escolha de
exames e uso dos servicos, incluindo freqiiéncia de repeticdo e tipo de amostra necesséria. Onde
apropriado, interpretacéo dos resultados de exames deve ser fornecida

Nota : Convém que hajam reunides documentadas da equipe de profissionais com o pessoal
clinico com respeito ao uso dos servicos do laboratdrio, e com o propdsito de consulta de
temas cientificos. Convém que o pessoa profissional participe de discussdes clinicas,
permitindo-lhes ter informagbes sobre a eficiéncia tanto em geral quanto em casos
individuais.

6.8.2 O laboratério deve ter uma politica e procedimentos para solucionar as reclamacfes ou
outros “feedback” recebidos dos clinicos, pacientes ou de outras partes. Devem ser mantidos



-‘- REV. | PAGINA
NIT-DICLA-083

00 13/13
INVETRO

registros das reclamacOes, das investigacdes e acles corretivas implementadas pelo laboratdrio,
guando requeridos.

Nota : E recomendado que o laboratério obtenha “feedback” dos usuarios de seus servicos,
preferencialmente em um modo sistematico (por exemplo: avaliagfes). Incluir ambos
“feedback” positivo e negativo.

6.9 Processo de melhoria continua

6.9.1 Todos os procedimentos operacionais devem ser sistematicamente analisados criticamente
pela geréncia do laboratério em intervalos regulares, como definido no sistema de gestédo da
gualidade, para identificar quaisquer fontes potenciais de ndo-conformidade ou outras
oportunidades de melhoria no sistema de gestdo da qualidade ou préticas técnicas. Devem ser
desenvolvidos, documentados e implementados planos de agéo para melhoria, quando apropriado.

6.9.2 Apds aimplementacéo de agdes resultantes da andlise critica, a geréncia do laboratério deve
avaliar a eficacia das agOes através de uma visdo critica ou auditoria na &rea em questéo.

6.9.3 Os resultados das agdes provenientes da andlise critica devem ser submetidos a geréncia do
laboratério para andlise critica e implementacdo de quaisquer mudancas necessarias para O
sistema de gestdo da qualidade.

6.10 Registros da qualidade e técnicos

6.10.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, armazenar, manter e dispor 0s registros técnicos e da qualidade.

6.10.2 Todos os registros devem ser legiveis e armazenados de tal forma que possam ser
prontamente recuperados. | nstalagdes devem oferecer um ambiente adequado, de formaa prevenir
danos, deterioragdo, perda ou acesso ndo autorizado.

Nota : Os registros podem estar armazenados em quaisquer meios apropriados sujeitos a
reguisitos nacionais, regionais ou locais (ver nota 6.3.1).

6.10.3 O laboratério deve ter uma politica que defina o tempo de duragéo que os varios registros
pertencentes ao sistema de gestdo da qualidade e resultados de exame sejam retidos. O tempo de
retencéo deve ser definido pela natureza do exame ou especificamente para cada registro, ou em
alguns casos estar de acordo com as autoridades regulamentadoras.

Nota : Estes registros podem incluir, mas néo estar limitados a:

a) formulérios de requisicéo (incluindo o prontuério do paciente ou registro médico somente se
usado como formulario de requisicéo);

b) resultados e relatérios (laudos) de exames;

C) impressos de instrumentos;

d) procedimentos de exames;
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e) folhaselivrosdo laboratorio;

f) registros de acesso;

g) funcdesde calibracéo e fatores de corregéo;

h) registros do controle da qualidade;

i) reclamacOes e agcOes tomadas,

]) registros de auditorias internas e externas,

k) registros de avaliaghes externas da qualidade / comparacOes interlaboratoriais,

[) registros de melhoria da qualidade;

m) registros das manutencdes de instrumentos, incluindo registros de calibragdo interna e
externa;

n) documentagéo de lote, certificados de fornecedores e folhetos de instrugéo;

0) registros de acidente/incidente e agdes tomadas; e

p) registros de treinamento e competéncia do pessoal .

6.11 Auditoriasinternas

6.11.1 Para verificar se as operagdes continuam em conformidade com os requisitos do sistema de
gestéo da qualidade, auditorias internas de todos os elementos do sistema de gesto da qualidade,
gerencial e técnica, devem ser conduzidas em intervalos definidos no sistema de gestdo da
gualidade. A auditoria interna deve, progressivamente, contemplar estes elementos e enfatizar as
areas de importancia critica pel os servigos prestados ao paciente.

6.11.2 Auditorias devem ser formalmente plangadas, organizadas e realizadas pelo gerente da
qualidade ou pessoa qualificado designado. O pessoal ndo deve auditar suas proprias atividades.
Os procedimentos para auditorias internas devem estar definidos e documentados e incluir tipos
de auditorias, frequéncias, metodologias e documentacdo requerida. Quando deficiéncias ou
oportunidades para melhoria sdo observadas, o laboratério deve implementar agdes corretivas e
preventivas adequadas, que devem ser documentadas e realizadas dentro de um tempo acordado.

Nota: Convém que os elementos principais do sistema da qualidade sejam, normalmente,
submetidos a auditoriainterna uma vez a cada doze meses.

6.11.3 Osresultados das auditorias internas devem ser submetidos a andlise critica pela geréncia.
6.12 Andlisescriticas pela geréncia

6.12.1 A geréncia do laboratorio deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade do
laboratdrio e todos o0s seus servicos meédicos, incluindo exame e atividades de consultas para
assegurar sua continua adequacéo e eficacia no suporte dos servicos prestados ao paciente, e para
introduzir quaisguer mudangas necessérias ou melhorias. Os resultados da andlise critica devem
ser incorporados em um programa que inclua metas, objetivos e planos de agdo para 0 ano

seguinte.

Nota : Um periodo tipico para arealizagdo de uma andlise critica pela geréncia € umavez a cada
12 meses.
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6.12.2 A andlise critica pela geréncia deve considerar, mas néo estar limitada a:

a) relatorios do pessoal gerencial e de supervisao;

b) resultado de auditorias internas recentes;

c) avaliagles redlizadas por organizagdes externas,

d) resultados de comparagOes interlaboratorias,

€) quaisquer mudangas no volume etipo de trabalho realizado;

f) feedback, incluindo reclamac@es e outros fatores relevantes, dos médicos, pacientes e outras
partes;

g) indicadores da qualidade para monitorar a contribuicéo do laboratério aos servicos prestados
ao paciente;

h) n&o-conformidades;

i) monitorizac&o do tempo de execucdo dos servigos prestados ao paciente;

j) resultados de processos de melhoria continua; e

k) avaliagcdo de fornecedores.

Nota : E recomendado que intervalos mais freqgiientes sgjam adotados quando um sistema de
gestdo da qualidade estd sendo estabelecido. Isto permite que sgjam tomadas acdes
antecipadas em resposta as areas identificadas como requerendo melhorias no sistema de
gestdo da qualidade ou outras préticas.

6.12.3 A quaidade e a conveniéncia da contribuicdo do laboratério aos servicos prestados ao
paciente deve, na extensdo possivel, ser monitorado e avaliado objetivamente.

Nota : Dados disponiveis variardo de acordo com o tipo de laboratério ou localizagéo,
por exemplo : hospital, clinicaou laboratério de apoio.

6.12.4 As constatacOes das analises criticas pela geréncia e das acfes delas decorrentes devem ser
registradas, e o pessoal do laboratério informado dessas constatagdes e das decisdes tomadas
como resultado da andlise critica. A geréncia do laborat6rio deve garantir que essas ages sejam
implementadas dentro de um prazo adequado e combinado.

7 REQUISITOSTECNICOS
7.1 Pessoal

7.1.1 O laboratério deve ter pessoa suficiente, com a necess&ria escolaridade, treinamento,
conhecimento técnico e experiéncia para as fungdes designadas. Quando for utilizado pessoal em
treinamento, deve ser feita uma supervisdo adequada. Deve existir uma descricdo dos cargos,
funcdes e responsabilidades existentes no laboratorio.

7.1.2 O laboratério deve ter um programa de capacitacdo e reciclagem dos recursos humanos.
Deve ter uma politica e procedimentos para identificar as necessidades de treinamento e
proporcionéa-1o ao pessoal. O programa de treinamento deve ser adequado as tarefas do laboratorio,
atuais e previstas.
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7.1.3 O laboratério deve manter os registros pertinentes sobre as qualificagdes, treinamento,
capacitagbes e experiéncia do pessoa técnico. Estes registros podem incluir diplomas,
declaragOes, cartas de recomendacdo, atestados, cartas oficiais, dentre outros. Treinamentos
realizados no proprio laboratério também devem ser documentados.

7.1.4 O laboratério deve ter registro de que o pessoa das &reas técnicas é testado quanto a
deficiéncia para o reconhecimento de cores.

Nota : N&o significa que pessoas com deficiéncia de reconhecimento de cores ndo possam
trabalhar nas areas técnicas, mas apenas que se deva verificar de antemdo se podem
desempenhar devidamente todas as fungoes.

7.1.5 A confidencialidade das informacOes relativas ao paciente devem ser mantidas por todo o
pessoal do laboratério.

7.1.6 O laboratério deve atender aos requisitos da legislagdo vigente relativa as exigéncias para
pessoal .

7.2 Acomodag0es e condicOes ambientais

7.2.1 O laboratério deve ter dimensdes, construcdo e localizacdo adequadas para atender as
necessidades da realizagdo dos exames e minimizar as interferéncias que possam comprometer a
gualidade dos resultados dos exames contidos nos laudos.

7.2.2 A planta do laboratério deve prever locais especificos para o desenvolvimento das diferentes
atividades. Deve haver uma separacdo efetiva entre &reas vizinhas nas quais existam atividades
incompativeis. Devem ser tomadas medidas para prevenir contaminagdo cruzada.

7.2.3 O laboratério deve ter salas ou areas, instalacfes, equipamentos e suprimentos que
assegurem a redlizagdo dos exames e 0 armazenamento de materiais, documentos, reagentes e
sistemas biol 6gicos.

7.2.4 O laboratorio deve monitorar, controlar e registrar as condi¢cbes ambientais conforme
requerido pelas especificaces, métodos e procedimentos pertinentes, ou quando €elas influenciam
aqualidade dos resultados.

7.2.5 O acesso e 0 uso de areas que afetem a qualidade dos exames e/ou das calibragdes devem ser
controlados. O laboratério deve determinar o nivel de controle, baseado em suas circunstancias
particul ares.

7.2.6 Devem ser tomadas medidas que assegurem uma boa limpeza e arrumagdo no laboratorio.
Onde necessario devem ser preparados procedimentos especiais.
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7.2.7 O laboratério deve atender aos requisitos da legislacdo vigente relativa as exigéncias para
acomodac0des e condi¢des ambientais.

7.3 Equipamentosdo laboratorio

Nota : Para o propodsito deste item, instrumentos, materiais de referéncia, consumiveis, reagentes e
sistemas analiticos estdo incluidos como equipamentos do laboratério, se aplicavel.

7.3.1 O laboratorio clinico deve possuir todos equipamentos, instrumentos de medicdo e materiais
volumétricos necessarios para a correta prestacdo do servico (incluindo a coleta, preparagdo e
processamentos, exame e armazenamento das amostras). Quando forem utilizados equipamentos
arrendados, contratados ou fora do seu controle permanente, a geréncia do laboratério deve
demonstrar evidéncia objetiva do atendimento aos requisitos aplicaveis desta Norma, bem como
do arrendamento ou contrato.

7.3.2 Os equipamentos devem ter configuracdo apropriada para obtencéo de resultados de acordo
com as especificagOes requeridas para 0s exames executados.

A geréncia do laboratério deve estabelecer e implementar um programa que monitore e demonstre
regularmente a calibragdo e a func¢éo adequada dos instrumentos, reagentes e sistemas analiticos.
Deve ter também um programa documentado e registrado da manutencéo preventiva ( conforme
6.2.5) que, no minimo, segue as recomendagdes dos fabricantes.

7.3.3 O programa de calibracdo e/ou verificagdo deve garantir que as medigdes realizadas sejam
rastredveis a padrdes nacionais ou internacionais de medida, quando disponiveis. A rastreabilidade
a padrdes nacionais deve ser demonstrada por meio de certificados de calibragcéo, conforme
estabelecido no item 7.34. Nos casos em que a rastreabilidade aos padrbes
nacionais/internacionais de medida ndo for aplicavel, o laboratério deve prover uma evidéncia
satisfatéria de correlacdo de resultados ( por exemplo : participagdo num programa
interlaboratorial, gréficos de controle, utilizagdo de materiais de referéncia certificados, dentre
outros).

Nota : O laboratério que realiza calibragcBes internas deve demonstrar a0 INMETRO o
atendimento aos requisitos deste documento.

7.3.4 Os certificados de calibracéo dos padrdes e instrumentos de medicdo, devem estar de acordo

com aos requisitos estabelecidos naNBR 1SO/IEC 17025, devendo ser emitidos por:

a) laboratorios integrante do Laboratorio Nacional de Metrologia (os laboratorios da Diretoria de
Metrologia Cientifica e Industrial (DIMCI) do INMETRO, o Departamento do Servico da Hora
do Observatdrio Nacional (SH/ON) e o laboratorio Nacional de Metrologia das Radiagctes
lonizantes do Instituto de Radioprotecéo e Dosimetria (IRD));

b) laboratérios de calibracéo credenciados pelo INMETRO;

c) laboratorios integrantes de institutos nacionais de metrologia de outros paises, nos seguintes
Casos:

1) quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma institui¢cdo que detenha o
padrdo primério da grandeza associada ou;
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iijquando a rastreabilidade puder ser vaidada pela evidéncia objetiva da
participagdo em comparagdes interlaboratorials em que o padrédo naciona do
referido Instituto de Metrologia foi declarado equivalente ao respectivo padréo
nacional do Brasil;
d) laboratérios credenciados por organismos credenciadores de outros paises, quando houver
acordo de reconhecimento mutuo entre o INMETRO e estes organismos.

Nota : O INMETRO pode exigir uma traducdo juramentada para o portugués, para os certificados
emitidos em idiomas estrangeiros.

7.3.5 O registro dos dados das calibracfes e/ou verificacbes internas deve conter no minimo, as

seguintes informagoes:

a) identificacdo do laboratério;

b) identificacdo atribuida a0 equipamento no recebimento (por exemplo: ordem de servico,
protocolo, etc.);

c) identificacdo do equipamento (por exemplo : identificacdo fornecida pelo cliente, nimero de
série, etc.);

d) identificagcdo danorma ou procedimento utilizado, incluindo revisdo, versao, etc;

e) identificacéo dos padrdes e equipamentos utilizados na calibracéo;

f) dadosoriginais obtidos (leituras);

g) condicOes ambientais relevantes;

h) resultado da medicéo e suaincerteza; e

i) datae assinaturado pessoa que realizou o trabalho.

7.3.5.1 A conversdo dos resultados das medicOes para 0 Sistema Internacional de Unidades - S
deve ser redlizadas somente apoOs a anotagdo ter sido feita na unidade na qual o instrumento foi
calibrado.

7.3.5.2 Todos 0s registros impressos por computador, calculadoras, graficos e outros, devem ser
datados, rubricados, identificados e guardados, de tal maneira que eles sgam facilmente
recuperaveis.

Nota : Em caso de registros em papel termossensiveis , devem ser feitas copias reprogréficas.
Estas cdpias devem ser datadas e rubricadas.

7.3.6 O programa de calibragdes e/ou verificagOes deve incluir também os equipamentos utilizados
para medi¢bes subsidiérias, como por exemplo, das condi¢cdes ambientais.

7.3.7 Cada item do equipamento e seu software usado para exame e calibracdo que sga
significativo para o resultado deve, quando praticavel, ser univocamente rotulado, marcado ou de
alguma maneiraidentificado.

7.3.8 Devem ser mantidos registros para cada item do equipamento que contribua para o
desempenho dos exames. Estes registros devem incluir, no minimo, o seguinte:
a) identificacdo do equipamento;
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b) o nome do fabricante, tipo do equipamento, nimero de série ou outraidentificacdo especifica;

c) datade recebimento e data de colocagdo em servico;

d) localizagdo atual, quando pertinente;

e) condicdo do equipamento quando recebido (por exemplo: novo, usado, recondicionado,
arrendado);

f) instrucbes do fabricante, quando disponivel, ou referéncia a sualocalizagéo;

g) copias de relatériog/certificados de todas as calibracBes e/ou verificagdes, incluindo datas,
resultados, gjustes, critérios de aceitacéo e data da proxima calibragdo/verificacao;

h) dados das manutencgdes redlizadas,

i) histérico da cada dano, defeito, modificacdo ou reparo realizado; e

j) dados de utilizagdo do equipamento, incluindo data, responsével, identificacdo da amostra
examinada e observagoes;

7.3.9 O equipamento deve ser operado somente por pessoal autorizado. Instrugdes atualizadas
sobre 0 uso e manutencdo do equipamento (incluindo quaisquer manuais relevantes e orientagoes
de uso fornecidos pelo fabricante do equipamento) devem estar prontamente disponiveis para uso
do pessoal do laboratério.

7.3.10 O equipamento deve ser mantido numa condi¢cdo segura de trabalho. Isto deve incluir
inspecdo de seguranca elétrica, de dispositivos de parada de emergéncia, do manuseio e descarte
seguro de materiais quimicos e biolégicos por pessoas autorizadas. As especificacbes dos
fabricantes e/ou instrugdes devem ser usadas, quando adequadas.

Sempre gque o0 equipamento tenha defeito, deve ser retirado de servico, claramente identificado e
adequadamente segregado até que segja consertado e demonstrado por calibragdo, verificacdo ou
ensaio, que voltou a operar de acordo com os critérios de aceitacdo especificados. O laboratorio
deve avaliar o efeito destes defeitos sobre os exames redlizados e colocar em prética o
procedimento “controle de exame ndo-conforme” (ver item 6.6). O laboratério deve tomar
medidas razoaveis para descontaminar o equipamento antes do servigo, reparo ou retirada de
Servico.

7.3.11 Uma lista das medidas tomadas para reduzir contaminagdo deve ser fornecida ao pessoal
que trabalha no equipamento. O laboratério deve fornecer espaco adequado para reparos e
equipamentos de protecdo individual adequado.

7.3.12 Cada equipamento, incluindo os materiais de referéncia, deve, quando pertinente, ser
rotulado, marcado ou identificado de alguma maneira paraindicar o estado de calibragdo; quando
ndo for possivel etiquetar ou marcar o instrumento para identificar o estado de calibragéo, por
motivo de tamanho ou utilizagdo, a etiqueta ou marca deve ser afixada no estojo, caixa ou aindano
local onde o equipamento ficar armazenado.

7.3.13 A identificac8o do estado da calibracdo ou verificacdo deve estar visivel e incluir a data da
ultima e da proxima calibragdo ou verificacéo.

Nota : A definicdo da data da proxima calibragdo e/ou verificacdo é de responsabilidade do
proprietario que utiliza o equipamento e ndo do laboratério que o calibrou.
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7.3.14 Quando o equipamento é removido do controle direto do laboratorio ou € reparado ou
revisado, o laboratério deve garantir que o equipamento € verificado e demonstre estar
funcionando satisfatoriamente antes que o equipamento seja recolocado em uso no laboratério.

7.3.15 Quando sdo utilizados computadores ou equipamentos automatizados de exames para a

coleta, processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacéo de dados de exame , o

laboratério deve assegurar:

a) o software do computador, incluindo aquele de dentro do equipamento, esteja documentado e
devidamente validado como adequado para uso na instalacdo;

b) sgam estabelecidos e implementados procedimentos para protecéo da integridade dos dados
em todo tempo; e

Cc) os computadores e equipamentos automatizados sgfam conservados de forma assegurar o
funcionamento adequado, e estejam em condi¢des ambientais e operacionais necessarias a
manutencao da integridade dos dados.

7.3.16 O laboratorio deve ter procedimentos para efetuar com seguran¢a 0 manuseio, transporte,
armazenamento, Uso e a manutencdo planeada dos equipamentos de exame, de modo a assegurar
seu correto funcionamento e prevenir contaminagao ou deterioracdo.

7.3.17 Onde as calibragdes derem origem a um conjunto de fatores de correcéo, o laboratério deve
ter procedimentos que assegurem que quaisgquer copias (por exemplo : no computador) sejam
atualizadas corretamente.

7.3.18 O equipamento, incluindo hardware, software, materiais de referéncia, consumiveis,
reagentes e sistemas analiticos, deve ser protegido contra ajustes ou adulteracdo que invalidariam
0s resultados dos exames.

7.3.19 O laboratorio deve atender alegislacdo vigente relativa as exigéncias para equi pamentos.
7.3.20 Insumos e Reagentes/Solugdes

7.3.20.1 Os insumos a serem utilizados na redlizagdo dos exames devem ser adequados e
empregados com segurancga de modo a ndo interferirem nos resultados.

7.3.20.2 Os reagentes/solugcdes devem estar rotulados apropriadamente para indicar procedéncia,
identidade, concentrac8o, riscos potenciais (corrosivo, inflamavel, toxico, etc.) e dados de
estabilidade, incluindo data de preparacdo, data em que foi iniciado o0 seu uso , data de validade,
instrucdes especificas de armazenamento e o n° do lote.

7.3.20.3 Deve existir um sistema de controle que comprove a qualidade dos reagentes/solucoes
preparados no laboratério a serem utilizados para fins diagndstico, quando tecnicamente viavel. O
laboratério deve :

a) usar osreagentes dentro do seu prazo de validade, quando existente;

b) controlar o desempenho dos reagentes;

C) armazenar os reagentes de acordo com as instrucdes dos procedimentos,
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d) comparar os reagentes de um lote novo com os do lote anterior ou com materiais de referéncia
adequados, antes de serem postos em uso;

e) documentar os resultados da verificacdo do desempenho dos reagentes,

f) seguir as recomendagdes do fabricante do “kit” no uso dos reagentes e controles,

g) assegurar que os componentes de “kits’ de reagentes do mesmo lote ndo sdo misturados, a
menos que o fabricante indique o contrério.

h) manter registros, incluindo identificagdo dos reagentes, data do recebimento e controle de
estoque; e

i) assegurar que os insumos utilizados na realizagdo dos exames sejam apropriados ao uso e
empregados com segurancga de modo a ndo interferir nos resultados.

7.3.20.4 No caso de andlises qualitativas, a comprovacdo da qualidade dos reagentes/solucdes
deve incluir, no minimo, um controle positivo e outro negativo, analisados tanto por reagentes do
lote novo quanto com os do anterior e os resultados devem ser compativeis. Deve ser usado
também um controle fracamente positivo em sistemas onde os resultados dos pacientes podem ser
relatados como tais.

7.3.20.5 Néo é necessario rotular individualmente os sublotes de certos materiais, como frascos de
materiais de controle remetidos numa caixa primaria Unica. A caixa priméria deve ser rotulada e os
frascos devem ser sempre guardados nesta caixa mantendo-se a rastreabilidade ao lote.

7.3.21 Qualidade da Agua

7.3.21.1 O laboratério deve definir o grau de pureza da agua reagente necessaria para cada método
analitico, os parametros a serem monitorados e a freqiiéncia do monitoramento.

7.3.21.2 O laboratério deve considerar as recomendacfes do NCCLS (National Committee for
Clinical Laboratory Standards) no documento - Preparation and testing of reagent water in the
clinical laboratory - third edition; approved guideline C3 — A3. NCCLS, 1997. Este documento
define os graus de pureza da agua reagente e estabelece as seguintes especificagdes para o
momento do seu uso:

TABELA | Tipo | Tipo I Tipo Il
Contetido méaximo de bactérias (CFU / mL) 10(a) 1.000 N/A
Resistividade minima (megaohms / cm a 25° C) em 10(b) 1,0 0,1
linha
Contetido méximo de silicatos (mg /I de SiO2) 0,05(c) 0,1 1,0
pH N/A N/A 50a8.0
Cloro Total 0 (zero) 0 (zero) 0 (zero)
Material particulado, inclusive microorganismos Filtro de NE NE
maiores que 0,22mm 0,22mm (d)
Contaminantes organicos Carvéo NE NE

ativado (d) (e)

ou destilacéo

OuU 0SMose

inversa

CFU = Colony Forming Units
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(@ preferencialmente a &gua tipo | deve ser livre de bactérias. As bactérias podem inativar
reagentes, contribuir para a contaminacdo total por matéria organica, ou alterar as propriedades
6ticas das solucles;

(b) aresistividade proporciona uma medida inespecifica do contetdo iénico. A resistividade ndo
informa sobre as formas ndo ibnicas, tais como as fragdes ndo ionizadas de matéria organica,
de silica e de gases dissolvidos. A resistividade ndo informa também sobre o material
particulado, inclusive asilica, o ferro e 0 manganés coloidais. Portanto a resistividade ndo deve
ser 0 Unico paréametro de monitoramento da qualidade da &gua reagente;

(c) a silica afeta negativamente a maioria das andlises enzimaticas, bem como as dosagens de
eletrdlitos e de metais em pequenas concentragoes;

(d) esta € uma especificagdo do processo de tratamento e ndo € uma medicdo a ser feita pelo
usuério final; e

(e) dguma forma de pré-tratamento - carvao ativado ou destilagdo ou osmose inversa ou uma
combinagdo de processos deve ser incluida no sistema de producdo de &gua reagente para
remocao dos contaminantes organicos encontrados na égua bruta. Pés tratamento com carvao
ativado de pureza especial deve ser utilizado para aplicagdes onde se exige agua com niveis
extremanente baixos de contaminantes organicos.

7.3.21.3 A &ua que o fornecedor de reagentes fornece como diluente para determinado
equipamento ou sistema analitico deve ser usada, somente, para este fim. Esta &gua ndo pode ser
usada como substituta para dgua reagente.

7.3.21.4 A &guatipo | deve ser usada nas dosagens de elementos e de metais pesados em niveis de
mg/L (partes por milh&o); dosagens enzimaticas; reagOes antigeno/anticorpo e reagdes com
receptores (andises de ligantes); preparo de reagentes sem preservativos, andlise quantitativas
(imunonologia) por fluorescéncia; preparo de solugdes padréo e eletroforese. A &gua tipo | ndo
deve ser estocada; deve ser usada no momento em que € produzida. A &gua tipo | pode ser
produzida com a tecnologia corrente, disponivel e, é considerada a “ideal” para uso gera e onde
ndo é indicado o uso de agua especial. O contelido de silica na &gua reagente tipo | deve ser
monitorado diariamente. O uso de &gua reagente de qualidade intermediaria entre tipo | e tipo Il
pode ser admitido desde que o laboratério demonstre que os valores fora da especificacdo para
aguareagentetipo | ndo interferem no resultado dos seus exames.

A resistividade da dgua tipo | deve ser medida “em linha” diariamente. A &guatipo | deve ser livre
de material particulado, inclusive microorganismos maiores que 0,22 milimicrons. Os
contaminantes organicos devem ser mantidos em um nivel minimo. A aguatipo | deve ser usada
imediatamente apds a sua producdo para evitar a sua degradacdo para um tipo de aguainferior.

Nota : A maioria dos contaminantes organicos sdo removidos quando a &gua € destilada ou sujeita
a0sMmose reversa ou passada através de carvao ativado.

7.3.21.5 A é&guatipo Il deve ser usada nas aplicacBes nas quais a presenca de microorgani smos,
resistividade e silicatos podem ser tolerados. A &gua tipo |l deve ser usada para os exames de
rotina onde ndo seja indicado o0 uso da agua tipo | ou da &gua especial. A &guatipo Il deve ser
usada para o preparo de meios de culturas; corantes para histologia e parasitologia; reagentes que
devem ser esterilizados.
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7.3.21.6 A aguatipo |11 deve ser usada, apenas, paraalavagem davidraria (mas ndo para o enxagle
final) e como &gua de entrada para o preparo de agua de maior grau de pureza.

7.3.21.7 A &gua reagente especial deve ser usada em procedimentos que requerem a remocao de

contaminantes especificos, tais como:

a) culturade células requer &gua com niveis minimos de endoxinas e de pirogénios;

b) deteccdo de bactérias por fluorescéncia direta como paralegionella;

c) ensaio de anticorpos por fluorescéncia direta ou coloragcdes de fluorescéncia direta exigem
agualivre de bactérias,

d) cromatografialiquida (HPLC) requer &gua com contetido minimo de matéria organica; e

€) andlise de elementos e de metais pesados em niveis de pg/L (partes por bilhdo).

7.3.21.8 O laboratoério deve registrar e guardar os dados do controle das analises de agua reagente
utilizadas de acordo com as especificages para cada um dos usos.

7.3.21.9 A quaidade (as especificagbes) da agua reagente do laboratorio, quer seja preparada
internamente ou comprada, deve ser verificada periodicamente, e ndo deve ser armazenada por
longo tempo. A freqiiéncia e a extensdo das verificagdes pode variar de acordo com a qualidade da
agua de origem e as necessidades do laboratério. O monitoramento periddico deve incluir, no
minimo, os itens que constam da Tabelall.

7.3.21.10 O laboratério deve andisar a dgua de entrada e a agua reagente no ponto de uso para 0s
paré@metros que interferem nos seus exames. Nesta andlise o laboratério deve utilizar métodos
analiticos com limite de quantificacdo inferior aos niveis de interferéncia. Esta verificagcdo deve ser
realizada periodicamente e deve demonstrar que a agua reagente utilizada pelo laboratério é livre
de interferentes em niveis significativos.

7.3.21.11 O laboratério deve monitorar a qualidade da agua bruta e da &gua reagente para 0s
pardmetros da Tabela 1 e para outros contaminantes que possam estar presentes e que interfiram
nos resultados de seus exames. O monitoramento deve ser realizado regularmente em interval os de
tempo pré fixados. Para alguns contaminantes, os interval os de tempo podem ter uma dependéncia
sazonal, entretanto, o contelldo microbiano deve ser monitorado semanalmente e a silica e a
resistividade diariamente.

Verificagbes e andlises adicionais devem ser redlizadas quando é efetuada a troca de um
componente do sistema purificador da &gua ou os egquipamentos de monitoramento em linha
indicarem um decréscimo na pureza da agua.

7.3.21.12 O laboratério deve utilizar a metodol ogia proposta no documento do NCCL S e atender a
todos os requisitos desta norma, inclusive os referentes a controle interno e externo e a
rastreabilidade a padrdes, para realizar as andlises referentes a determinacéo da qualidade da dgua
reagente. Para as andlises de contaminantes e interferentes, para os quais o documento do NCCLS
nado fornega orientacéo, o laboratdrio deve utilizar a metodol ogia proposta pelos Standard M ethods
For The Examination of Water and Wastewater, vigésima edi¢do de 1998 — (American Public
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Health Association - APHA, American Water Works Association - AWWA e Water Enviroment
Federation “WEF).

7.3.21.13 O laboratério deve ter registros que evidenciem a implementacéo de acfes corretivas
guando as andlises demonstrarem que a agua reagente esta ndo-conforme com os limites de
tolerancia pré-definidos.

7.3.22 Controles e calibradores

7.3.22.1 Os controles e os calibradores devem estar rotulados apropriadamente para indicar
procedéncia, identidade, concentracdo, riscos potenciais (por exemplo : microbiol 6gico, corrosivo,
inflamével, téxico, etc.) e dados de estabilidade, incluindo data de preparacdo, data em que foi
iniciado seu uso, data de validade, instrucdes especificas de armazenamento, 0 nimero do lote e
dos sub-lotes (quando aplicavel).

7.3.22.2 Para os controles e calibradores o |aboratorio deve :

a) usar controles reativos, fracamente reativos e ndo reativos nos sistemas analiticos em que 0s
resultados sdo relatados desta maneira;

b) estabelecer procedimento para verificar a confiabilidade dos resultados das andlises em
pacientes, quando o laboratorio realizar exames para 0s quais ndo existem materiais de
calibracdo ou de controle;

c) verificar a aceitabilidade dos resultados dos controles da corrida analitica antes da liberacdo
dos resultados.

d) examinar as amostras de controle da mesma maneira que as amostras dos pacientes;

€) ter os valores dos controles confirmados para uma mesma metodologia, quando usar controle
de valor conhecido;

f) estabelecer por métodos estatisticos uma média, um desvio padrdo valido para cada lote e para
cada metodologia, quando usar controles de valor desconhecido; e

g) usar um soro controle para verificar 0 desempenho dos equipamentos, caso 0 mesmo sga
calibrado com soro calibrador.

7.4 Processo Pré-Exame

7.4.1 O formulério de requisicdo deve conter informacdo suficiente para identificar o paciente e 0
requisitante autorizado e fornecer os dados clinicos pertinentes. Requisitos nacional, regiona e
local podem ser aplicaveis.

Nota : Convém que o cadastro do paciente ou um equivalente eletrénico permita espaco suficiente

paraainclusdo de, masndo selimitea:

a) identificac8o univocado paciente;

b) nome ou outra identificagdo do médico ou de outra pessoa legalmente autorizada a requisitar
exames ou a usar informacdo médica, além do destinatario do laudo. Se 0 endereco do médico
ou de outro requisitante legalmente autorizado for diferente do laborat6rio receptor, convém
gue seu enderego conste no cadastro do paciente;

c) tipo de amostra priméariae o sitio anatbmico de origem, quando apropriado;

d) examesrequisitados;
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e) informagdes clinicas relevantes do paciente com o propdsito de interpretacdo. Convém que

inclua

Sexo e a data de nascimento, como um minimo;

f) adatae ahorada coletadaamostrapriméria; e

g) adata

e ahorade recebimento das amostras pelo laboratorio.

7.4.2 Instrugdes especificas para a coleta e manuseio adequado de amostras primarias devem ser
documentadas e implementadas pela geréncia do laboratorio (conforme 6.2.1) e disponibilizadas
aos outros responsaveis pela coleta de amostra priméria. Estas instrugdes devem estar contidas em
um manual de coleta de amostra primaria.

7.4.3 O manual de coletadeveincluir:

a) copias
i)
i)
iii)

iv)

deou referéncias a

listas dos exames disponiveis oferecidos pelo laboratorio;

formulérios de autorizagdo de exames, quando aplicavel;

informacOes e instrucbes a serem fornecidas aos pacientes com relagcdo a sua prépria
preparacdo antes da coleta da amostra primaria; e

informagBes para 0s usuérios dos servigos do laboratério sobre as indicagfes clinicas e
sel ecdo apropriada dos procedimentos disponiveis,

b) procedimentos para:

i)
i)
ii)

preparo do paciente ( por exemplo: instrugdes para flebotomistas);

identificac8o de amostra primaria; e

coleta da amostra priméria (por exemplo : flebotomia, pungdo cuténea, sangue e outros
fluidos corporais) com descricdo dos recipientes para amostra primaria e quaisquer
aditivos necessarios.

C) instrugdes para:

i)
i)
i)

iv)

v)
vi)
vii)
viii)

preenchimento do cadastro do paciente ou equival ente el etronico;

o tipo e a quantidade de amostra primaria a ser coletada;

horarios ou esquemas especiais de coleta, se requeridos;

qualquer manuseio especia necessario entre a hora da coleta e a hora de recebimento
da amostra no laboratério (por exemplo : requisitos de transporte, refrigeracdo,
aguecimento, distribuicdo imediata, etc.);

informacgdes clinicas necessérias (por exemplo : histéria de administracéo de drogas);
aidentificacdo positiva detalhada do paciente do qual a amostra priméaria € col etada;
registrar aidentidade do coletor daamostra; e

descarte seguro dos materiais usados na col eta.

d) instrugdes para:

i)
i)
ii)

iv)

armazenamento das amostras examinadas;

limites de tempo pararequisitar exames adicionais;

exames adicionais permitidos; e

repeticéo de exames devido a falha analitica ou exames adicionais da mesma amostra
priméria.

7.4.4 O manua de coleta de amostra primaria deve fazer parte do sistema de controle de
documentos (ver item 6.3).
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7.4.5 Amostras primarias devem ser rastredveis a um individuo identificavel normalmente por
meio de um cadastro de pacientes. Amostras primarias sem identificagdo adequada ndo devem ser
aceitas ou processadas pelo laboratorio.

Nota 1 : Onde ha amostras primérias de dificil obtencéo ou com pouca estabilidade (ex. : fluido
cerebroespinhal, biopsia, gases sangiineos, etc. ), o laboratério pode escolher
inicialmente processar a amostra mas ndo liberar os resultados até que o médico
requisitante ou pessoa responsavel pela coleta da amostra priméaria assuma a
responsabilidade de identificar e aceitar a amostra e/ou fornecer informagdo adequada.
Nestas circunstancias, convém que segja registrado ou rastredvel ao cadastro a assinatura
daguela pessoa que assumiu a responsabilidade pela identificagdo da amostra primaria. Se
esta regra, por qualquer razdo, € violada, convém que a pessoa responsavel sgja
identificada no laudo se o exame é realizado. Convém que as amostras colocadas a parte
para exame futuro (por exemplo: anticorpos virais, metabolitos relevantes para sindrome
clinica) também sejam identificadas.

Nota 2 : Convém gue seja determinada em discussdo com 0s usuarios dos servigos do laboratério
o formato do formul&rio de requisicdo (por exemplo : eletrénico e papel) e como as
reguisi¢cdes devem ser comunicadas ao laboratorio.

7.4.6 O laboratério deve monitorar que o transporte de suas amostras tenha sido:

a) dentro de um tempo apropriado a natureza dos exames requisitados e o setor do laboratério a
gue diz respeito;

b) dentro de uma faixa de temperatura especificada no manual de coleta de amostra priméaria e
com 0s preservativos indicados para garantir aintegridade das amostras; e

C) numamaneira que garanta a seguranca para o transportador, o publico em geral e o laboratorio.
O procedimento deve estar em conformidade com os regulamentos nacional, regional ou local.

7.4.7 Todas as amostras primérias recebidas devem ser registradas em um livro de acesso, planilha,
computador ou outro sistema comparavel. A data e a hora de recebimento das amostras, tanto
quanto aidentidade do funcionério que recebe a amostra devem ser registradas.

7.4.8 Devem ser desenvolvidos e documentados critérios para aceitagdo ou rejeicdo de amostras
primérias. Se amostras priméarias comprometidas sdo aceitas, o laudo fina deve indicar a natureza
do problema e, se aplicavel, que cautela é requerida nainterpretacéo do resultado.

7.4.9 O laboratério deve periodicamente analisar criticamente seus requisitos de volume de
amostra por flebotomia ( e outras amostras, por exemplo : fluido cerebroespinhal) para garantir que
nem quantidades insuficientes de amostras tampouco excessivas sejam col etadas.

7.4.10 O laboratério deve, se pertinente, ter um procedimento documentado para recepcao,
rotulagem, processamento e laudo daquelas amostras priméarias recebidas pelo laboratério e
especificamente marcadas como urgente. O procedimento deve incluir detalhes de qualquer
rotulagem especial do formul&rio de requisicdo e da amostra priméria, 0 mecanismo de
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transferéncia da amostra priméria para a area de exames do laboratério, qualquer método de
processamento rapido a ser usado e qualquer critério especial de laudo a ser seguido.

7.4.11 Aligquotas de amostras devem também ser rastreaveis a amostra priméria original.

7.4.12 O laboratorio deve ter uma politica escrita relativa a requisices verbais para exames de
paci entes.

7.4.13 Amostras devem ser armazenadas por um tempo especificado, em condigdes que garantam
estabilidade das suas propriedades, para possibilitar repeticdo do exame depois do laudo ou para
exames adicionais.

7.5 Procedimentos de Exames

Nota : Alguns procedimentos podem ndo ser aplicaveis atodas as disciplinas no escopo da pratica
do laboratério.

7.5.1 O laboratorio deve usar procedimentos de exames, incluindo aqueles para selecéo/tomada de
aliquotas de amostras, que atendam as necessidades dos usuérios e que sejam apropriados aos
exames. Devem ser preferidos os métodos ou procedimentos publicados em textos revisados por
especialistas ou periddicos, ou recomendados anivel internacional, regional ou nacional.

Nota: Procedimentos desenvolvidos no laboratério também podem ser usados se forem
adegquadamente validados para o uso pretendido.

7.5.2 Quando o laboratério utilizar métodos desenvolvidos pelo proprio laboratorio, estes devem
ser validados para confirmar que os mesmos sdo adequados ao uso pretendido. As validagbes
devem ser tdo extensas quanto necessario para atender as necessidades de uma dada aplicacéo ou
campo de aplicacdo. O laboratério deve documentar os resultados obtidos e o procedimento usado
para a validacdo. Os métodos e procedimentos selecionados para uso devem ser avaliados e
demonstrados como dando resultados satisfatérios antes de serem usados para exames do paciente.
Deve ser redlizada uma revisdo periddica (normamente revisdo anual) dos procedimentos pelo
Diretor do laboratério ou pessoa por ele designada. Estas revisdes devem ser documentadas.

7.5.3 Todos os procedimentos devem ser documentados e estar disponiveis aos funciondrios no
local de trabalho. Os procedimentos devem estar disponiveis em linguagem que seja facilmente
entendida pela equipe do laboratorio.

7.5.4 Em todos os procedimentos analiticos, além das informagdes descritas no item 6.3.2, devem

constar, no minimo, quando aplicavel, o seguinte:

a) objetivo do exame,

b) principio do método usado nos exames;

c) especificagdes de desempenho (por exemplo : linearidade, precisdo, limites de deteccéo,
intervalo de medicdo, erro sistemético, sensibilidade e especificidade analitica);

d) tipo de amostra primaria (incluindo o recipiente e aditivos);



-‘- REV. | PAGINA
NIT-DICLA-083

00 28/28
INVETRO

€) equipamentos e reagentes requeridos; ou sistema analitico;

f) procedimentos de calibracéo;

0) passo apasso do procedimento;

h) procedimentos de controle da qualidade ( programa de controle externo da qualidade e sistema
alternativo ao controle externo da qualidade analitica; controle interno da qualidade analitica);

i) interferéncias (por exemplo : lipemia, hemdlises, ictericia) e reagbes cruzadas,

j) principio do procedimento para célculo dos resultados e transformages;

k) intervalos dos valores de referéncia;

[) intervalo reportavel dos resultados dos exames do paciente;

m) valores de alerta/critico, onde apropriado;

n) interpretacdo dos resultados,

0) precaucdes de seguranca;

p) fontes potenciais de variabilidade; e

q) referéncias bibliograficas.

Notas: @) quaisguer instrugdes contidas nos demais procedimentos podem ser usadas como
referéncias nos procedimentos analiticos;

b) instrucdes de uso (bulas) fornecidas pelo fabricante que estejam em conformidade com
esta Norma podem ser usadas como parte de um procedimento, se as instruces
descrevem o procedimento como € realizado no laboratério e escrito numa linguagem
comumente compreendida pelo pessoa do laboratério. Convém que qualquer desvio
ao procedimento seja analisado criticamente e documentado.

7.5.5 O Diretor do laboratério € responsavel por assegurar que a colecdo de procedimentos esteja
completa, atualizada, e que tenha sido revisada por uma pessoa capaz.

7.5.6 Sumarios dos procedimentos ou sistemas semel hantes, que resumem ainformagéo essencial,
sdo permitidos como referéncia nas bancadas desde que :

a) existaum procedimento como referéncia; e

b) contelido das fichas, ou similar esteja contido no procedimento.

7.5.7 As especificagdes de desempenho de cada procedimento de exame devem ser apropriadas
para cada método.

7.5.8 Os intervalos dos valores de referéncia devem ser revistos periodicamente. Se o laboratério
tem motivos para crer que um certo intervalo ndo é mais apropriado para a populagéo referenciada,
deve redlizar uma investigacdo, seguida da a¢&o corretiva necessaria. Também deve ser feita uma
revisdo quando o laboratorio modifica um procedimento de exame ou procedimento pré-analitico,
guando apropriado.

759 O laboratério deve disponibilizar ao usuario, quando solicitado, sua relacdo de
procedimentos de exames, incluindo as exigéncias das amostras primarias e especificactes de
desempenho.

7.5.10 Se o laboratério muda um procedimento de exame de modo que os resultados ou sua
interpretacdo possam ser significativamente diferentes, as possiveis implicacbes devem ser
explicadas aos usuérios por escrito ao introduzir a modificagéo.
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Nota : Este requisito pode ser atendido de diferentes maneiras, dependendo das circunstancias
locais. Alguns métodos incluem mala direta, jornais de laboratério, ou como parte do
préprio laudo.

7.6 Garantia da qualidade de procedimentos de exames

7.6.1 Controle Interno da Qualidade

7.6.1.1 O laboratério deve criar sistemas de controle interno que assegurem que a qualidade

pretendida é alcancada. Deve ter procedimento que especifique como é plangjado e avaliado o

programa de controle interno da qualidade. O programa de controle interno da qualidade

implantado para todo o laboratério deve ser definido claramente, estar documentado e incluir
normas gerais, critérios para limites de tolerdncia, agBes corretivas e delegacdo de

responsabilidades. Os documentos e os registros de controle da qualidade devem ser organizados e

ter uma monitorizagcdo dos resultados pelo Diretor do laboratério ou por profissional por ele

designado.

Esta monitorizagdo deve ser plangjada e analisada criticamente e pode incluir, mas néo estar

limitada ao seguinte:

a) participagdo regular em programas de comparages interlaboratoriais, ensaios de amostras
cegas com resultados conhecidos, troca de amostras com outros laboratorios, uso sistemético
de controles internos ou outros sistemas equival entes,

b) andlise das amostras de controle pelos funcionérios que processam rotineiramente 0s exames
dos pacientes, utilizando os mesmos métodos e sistematicas usados para amostras de pacientes;

c) alinearidade e a sensibilidade estabel ecida para cada método analitico;

d) documentos de revisdo dos resultados dos controles, manutencdo e verificagdo de
funcionamento dos equipamentos, temperaturas, etc., para os métodos de rotina em cada um
dos turnos;

e) registros que evidenciem a implementacdo de acbes corretivas, em resposta a néo-
conformidades nos resultados do controle interno da qualidade; ter documentos de medidas
corretivas quando os valores dos controles, verificagdo de funcionamento de equipamentos,
temperaturas, etc., excederem os limites de tolerancia pré-estabel ecidos;

f) os limites superiores e inferiores de todos os controles devidamente definidos, a fim de que
sejam verificados quaisquer resultados que caiam fora destes limites, antes de se liberar os
resultados dos exames;

g) registros de que a aceitabilidade dos resultados dos controles € verificada pelo chefe do setor
ou pessoa designada pel o diretor do laboratorio, antes da liberagéo dos resultados;

h) calcular pelo menos umavez ao més, as estatisticas Gaussianas (desvio padréo e coeficiente de
variagdo) ou similares, a fim de definir a precisdo analitica, quando os resultados sdo
NUMEricos,

i) garantir acorrecdo dos erros detectados,

j) €fetuar, através do Diretor do laboratorio ou profissional por ele designada no turno seguinte, a
revisdo dos resultados das andlises, para os exames redlizados durante a auséncia de
supervisores,

k) procedimentos e registros que demonstrem o controle das fases pré e pés-analiticas ;
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7.6.2 Controle Externo da Qualidade

7.6.2.1 O laboratorio deve participar regularmente de um programa de controle externo da
qualidade, que englobe a extensdo e a complexidade dos procedimentos analiticos e diagndsticos
usados pelo laboratdrio. Os exames realizados pelo laboratério clinico devem estar incluidos no
programa de controle externo da qualidade. O Diretor do laboratério ou profissional por ele
designado deve monitorar os resultados do programa de controle externo da qualidade e participar
na implementacdo e documentacdo de agOes corretivas. Sempre que um programa forma de
controle externo da qualidade ndo estiver disponivel, o laboratério deve desenvolver um
mecanismo para determinar a exatidao e a confiabilidade daguel es procedimentos n&o avaliados de
outra maneira. Sempre que possivel, este mecanismo deve usar materiais de fontes externas, tais
como, troca de amostras com outros laboratérios.

Nota : Como orientacdo aos laboratdrios na selecdo e utilizagdo de programas de controle externo,
recomenda-se que estes sejam organizados de acordo com as disposi¢des contidas no
ABNT ISO/IEC GUIA 43.

7.6.2.2. A monitorizacdo deve ser plangjada e analisada criticamente e pode incluir, mas ndo estar

limitada ao seguinte :

a) dispor de uma sistemética alternativa, documentada, para avaliar a exatidéo e a confiabilidade
dos resultados analiticos, cujos parametros ndo estdo inclusos no programa de controle externo
da qualidade, sempre que tecnicamente viavel; realizar a verificacdo da exatiddo e da
confiabilidade dos exames, cujos parametros ndo estdo inclusos no programa de controle
externo da qualidade, com a periodicidade e em concordancia com a frequiéncia de realizagdo
dos exames, conforme estabel ecido em cada procedimento especifi co;

b) ter registros dos resultados do programa de controle externo da qualidade e da sistemética
alternativa, que permitem a rastreabilidade da operacdo, desde o resultado emitido até o
recebimento da amostra;

¢) tomar medidas para verificar afidedignidade dos registros com os resultados originais obtidos;

d) ter registros de que os resultados do programa de controle externo da qualidade s&o discutidos
em periodos definidos pelo Diretor do laboratério ou profissional por ele designado com os
profissionais do laboratério;

€) ter registros de que o Diretor do laboratorio ou profissional por ele designado faz a revisdo
periédica dos resultados do programa de controle externo da qualidade;

f) analisar as amostras de controle pelos funciondrios que processam rotineiramente 0s exames
dos pacientes, utilizando-se dos mesmos métodos e sisteméticas usadas para amostras dos
pacientes;

g) ter umasistematica para correcdo dos erros detectados,

h) ter registros que evidenciem a implementacdo de acgOes corretivas, em resposta a
n&o-conformidades nos resultados do programa de controle externo da qualidade;

i) documentar as ndo-conformidades identificadas pelo programa de controle externo da
gualidade e as agdes corretivas tomadas,

j) ter um procedimento de andlise critica dos critérios de julgamento utilizados pelos programas
de controle externo da qualidade. Se o critério de julgamento for considerado insuficiente
deve-se considerar aqueles analitos julgados como ndo avaliados e comprovar através de
técnicas alternativas de controle a confiabilidade dos resultados destes analitos; e
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K) registrar as andlises criticas dos resultados dos programas do controle externo, considerando,
em caso de exames quantitativos, a posi¢ao do laboratdrio em relacdo ao demais participantes.

7.7 Processo Pés-Exames

7.7.1 Pessoal autorizado deve sistematicamente revisar e autorizar a liberagdo dos resultados de
exames.

7.7.2 Armazenamento da amostra primaria e outras amostras do laborat6rio devem estar de acordo
com a politica aprovada.

7.7.3 Descarte seguro de amostras que ndo sd0 necessarias para exame deve ser realizado de
acordo com os regulamentos locais ou recomendagdes para gestdo de residuos.

7.8 Laudo de Resultados

7.8.1 A geréncia deve ser responsavel pela formatacdo dos laudos de acordo com as necessidades
dos usuérios, legislacdo local vigente e por avaliar se o laudos estdo faceis para serem
compreendidos e interpretados.

7.8.2 Os resultados devem ser legivels, sem erros na transcricdo, e relatado nas unidades do Sl,
quando aplicavel, e entregues a pessoa autorizada a recebé-los e usar a informagdo médica. O
laudo deve conter as seguintes informagoes:

- nome do paciente/cliente;

- n°doregistro;

- nome do solicitante;

- n°delicenca de funcionamento;

- nome e endereco do laboratdrio clinico;

- telefone do laboratdrio clinico;

- registro do laboratdrio clinico no respectivo conselho regional profissional;

- nome eregistro no conselho profissional do responsavel técnico do laboratorio;

- data de obtencdo da amostra ou de recebimento (horério quando indicado nos respectivos

procedimentos);

- datadeliberagdo do laudo;

- nome do exame;

- materia coletado (amostra se necessario);

- resultado do exame com a respectiva unidade de medida ( unidades do SI, quando

aplicavel);

- método utilizado;

- vaor dereferéncia, com arespectiva unidade;
Nota : Outros sistemas de informac&o dos valores de referéncia podem ser utilizados.

- interpretacdes dos resultados, quando apropriado;

- conclusdes, quando apropriado;

-nome, n° do registro no conselho profissional e assinatura do profissional legalmente

habilitado; e
- informag0es rel ativas a exames realizados em amostras ndo conformes.
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7.8.3 Copias dos laudos ou dos dados brutos devem ser retidas pelo laboratério, e estes podem
estar contidos em vérios meios, sejam eletronicos ou em papel, e podem ser digitais, anal bgicos,
fotograficos ou escritos, de forma a permitir a pronta recuperagdo da informacgédo. O tempo de
duracdo que os dados do laudo sdo guardados pode variar; entretanto, os resultados relatados
devem ser recuperaveis por tanto tempo quanto seja relevante do ponto vista médico ou quando
requerido pelalegislagdo ou por outra Norma especifica.

7.8.4 O laboratério deve ter procedimentos para imediata notificagdo ao médico clinico (ou a
outras pessoas responsaveis pelo paciente ou pelo seu tratamento) quando os resultados de certos
exames se encontrem na faixa de perigo iminente a vida do paciente. Isto inclui resultados de
amostras enviadas a laboratério de apoio. Devemn ser mantidos registros das aces tomadas sempre
gue notificar os resultados de exames que of erecem perigo iminente a vida do paciente.

7.8.5 O laboratorio deve definir os tempos de entrega de laudos (ou tempo de processamento, ou
sgja, 0 intervalo entre o recebimento da amostra priméria e a entrega do laudo) para cada um de
seus exames. Os laudos dos exames devem ser liberados dentro de um prazo previsto e acordado.
Se por algum motivo, este prazo ndo puder ser cumprido, deve haver uma justificativa e, sempre
gue possivel, o paciente ou o responsavel deve ser previamente informado. Deve ser mantido
registro desta notificacéo.

7.8.6 Os laudos de exames contém informagOes privilegiadas; por essa razéo o pessoal do
laboratorio deve respeitar a privacidade e manter estrita confidenciaidade. O laboratorio deve ter
procedimentos documentados, claramente, para a liberacdo dos resultados de exames incluindo
detal hes de quem pode liberar os resultados e para quem. Os procedimentos devem também incluir
orientagOes para entrega de resultados diretamente ao paciente.

7.8.7 O laboratério deve estabel ecer politicas e praticas para garantir que os resultados distribuidos
pelo telefone ou outros meios eletrbnicos somente cheguem a um destinatario autorizado.
Resultados fornecidos oramente devem ser seguidos por um laudo de resultados. Para os
resultados transmitidos por fax ou meio eletronico, o laudo original deve sempre ser enviado para
o solicitante. Devem ser atendidos os requisitos desta Norma.

7.9 Alteracgdes e emendas derelatorios

7.9.1 Quaisquer ateracbes nos registros ou resultados devem indicar a data, hora (quando
apropriado), e o0 nome da pessoa que fez as mudangas. Quando ocorrerem erros nos resultados
relatados, cada erro deve ser riscado O erro ndo deve ser apagado, tornado ilegivel ou deletado e o
dado correto deve ser colocado junto de cada alteracéo.

7.9.2 No caso de um registro de computador, o dado original deve ser identificado e guardado.
Resultados que tenham sido disponibilizados para a decisdo clinica devem ser guardados em
relatorios cumulativos subseqguientes e serem claramente identificados como tendo sido revisados.

7.10 Saude, Seguranca e Meio Ambiente
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7.10.1 O laboratério deve seguir a legislagdo vigente e os regulamentos técnicos referentes a
salide, seguranca e meio ambiente . Deve ter politicas e procedimentos relativos a salide, seguranca
e meio ambiente.
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9 REGISTRO DE MODIFICACOES

9.1 Esta norma € resultado daincorporagéo das informagdes das normas

NIE-DINQP-081 (Critérios Gerais para 0 Credenciamento de Laboratérios Clinicos - Classe 1),

NIE-DINQP-082 (Critérios Gerais para 0 Credenciamento de Laboratérios Clinicos - Classe 2) e
NIE-DINQP-083 ( Critérios Bésicos da Qualidade para o Credenciamento de Clinico).

9.2 Apo6s a inclusdo, os itens foram revisados e colocados na mesma sequiéncia proposta no

documento ISO/FDIS 15189 : 2000.

9.3 Esta norma cancela as seguintes normas : NIE-DINQP-071, NIE-DINQP-072, NIE-DINQP-
073, NIE-DINQP-074, NIE-DINQP-075, NIE-DINQP-076, NIE-DINQP-077, NIE-DINQP-078,
NIE-DINQP-079 e NIE-DINQP-080.




