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PNCQ GESTOR

Sistema de Gestao da Qualidade

tao importante
para o seu laboratorio

que vocé vai querer analisar !

O software PNCQ Gestor auxilia na
elaboragao, organizacdo e controle de toda a
documentagao da qualidade e adequagao do
laboratério aos requisitos do Sistema Nacional
de Acreditacdo (DICQ), que sdo baseados na
RDC 302:2005 da ANVISA e naNM ISO 15.189

A necessidade da implantacdo de um
sistema de gestao da qualidade é iminente.

Com a publicacio da Instrugido referente a
Resolugao Normativa 267:2011 da Agéncia
Nacional de Saidde Suplementar (ANS), os

~ convénios e planos de satde deverao divulgar

| aos seus clientes informagdes sobre a
qualificagio de sua rede conveniada. O atributo
de qualificacdo para laboratérios € a
ACREDITACAO.

Cursos PNCQ Gestor

O PNCQ, entendendo a importincia atual da
Acreditagdo, ministra em varias cidades do pafs,
cursos para auxiliar os profissionais de Lahoratérios
Clinicos na implantagao do Sistema de Gestdo da
Qualidade, a elaborar os documentos da qualidade e
capacitar os profissionais a realizar Auditorias
Internas.

Para mais informagoes acesse
http://www.pncq.org.br



APRESENTACAO

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS - SBAC e o
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ,
sempre com o intuito de prover Educacdo Continuada e treinamento aos seus
associados, preparou este documento, baseado na RDC ANVISA 302 de
13/10/2005 - Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratoérios
Clinicos, comentado, distribuido em tabela, oferecendo uma oportunidade de
melhor entendimento deste regulamento, assim como, possibilitando interpretar
o texto de cada item e apresentando sugestoes sobre a evidéncia que o0s
laboratorios clinicos devem providenciar para uma adequacio as suas exigéncias
e ficar pronto para apresentar as mesmas aos fiscais das VISAS.

Cabe ressaltar que os comentérios dos Assessores Cientificos do PNCQ iniciam-
se apartir doitem 5 do Anexo da RDC302:2005 — Condicoes Gerais.

Portanto, os responsaveis pelos laboratérios clinicos do Pais podem, apods a
preparacdo das respectivas evidéncias, (registros, instrucoes e procedimentos)
providenciar sua inscricio em uma IAC - Instituicdo Acreditadora, como o DICQ,
com a finalidade de Acreditacdo do seu Sistema da Qualidade, tendo a certeza que
serd avaliado por profissionais de sua mesma especialidade e altamente treinados
em cursos especificos de preparacdo de avaliadores, com base nas normas da
ONA e do DICQ.

Por outro lado, os Laboratérios Clinicos que por acaso estejam tendo dificuldades
na preparacgao das instrucoes ou procedimentos que irdo compor o seu Sistema de
Gestao da Qualidade, podem utilizar o PNCQ Gestor e os Cursos (veja o antincio
ao lado) ou solicitar uma Consultoria Presencial ao PNCQ, que conta com
profissionais capacitados para auxiliar sua empresa nesta fase de implantagao.

Havendo interesse de sua parte, entre em contato com o PNCQ.

Cordialmente,

Dr. Irineu Keiserman Grinberg Dr. José Abol Corréa
Presidente da SBAC Coordenador Geral do PNCQ

Janeiro/2013
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5-CONDICOES GERAIS
5.1—Da Organizagéo

forca de uma lei
estadual, também,
o Bidlogo.

5.1.1 O laboratério clinico E o alvara expedido | Apresentar a licenca
e o Posto de Coleta pela Fiscalizagéo de funcionamento
laboratorial devem Sanitaria Estadual (alvara)
possuir alvara ou do seu Municipio | ou protocolo
atualizado, expedido ou se for o caso, de renovacéo.
pelo 6rgao sanitario o protocolo da
competente. solicitagédo do

alvara.

51.2 O laboratério clinico Existem, hoje no Apresentar
e o Posto de Coleta pais, trés profissdes | a habilitagdo
laboratorial devem habilitadas para profissional
possuir um profissional 0 exercicio das do Responsavel
legalmente habilitado analises clinicas: Técnico e o
como responsavel Farmacéutico Registro do seu
técnico. Bioquimico, Médico | Conselho

Patologista Clinico Profissional, como
e Biomédico. No Rio | Responsavel
de Janeiro, por Técnico.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

5.1.2.1 O profissional O Conselho Apresentar a
legalmente habilitado Regional de classe | declaragao do
pode assumir, perante deve fornecer os Conselho Regional.
a vigilancia sanitaria, nomes das
a responsabilidade Instituicées que o
técnica por no maximo: | Profissional esta se
02 (dois) laboratorios responsabilizando.
clinicos ou 02 (dois)
postos de coleta
laboratorial ou 01 (um)
laboratério clinico
€ 01 (um) Posto de
Coleta laboratorial.

51.2.2 Em caso de O Responsavel Apresentar a
impedimento do Técnico e o seu Licenca do
responsavel técnico, o substituto deverao Conselho Regional.
laboratorio clinico e o estar registrados no
Posto de Coleta Conselho Regional
laboratorial devem e devem, os seus
contar com um nomes, constarem
profissional legalmente | na licenga
habilitado para concedida pelo
substitui-lo. Conselho.

51.3 Todo laboratoério clinico | O laboratério devera | Apresentar
e o Posto de Coleta estar inscrito no documento
laboratorial, publico e CNES. A inscrigao comprovando a
privado devem estar deve ser realizada inscricdo no CNES.
inscritos no Cadastro pelo site:

Nacional de www.cnes.datasus.g
Estabelecimentos de ov.br.
Saude - CNES.

PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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de Coleta laboratorial

tém a responsabilidade
de planejar, implementar

e garantir a qualidade
dos processos,
incluindo:

com profissional
designado como
responsavel,
para planejar,
implementar

e monitorar

a qualidade

da empresa.

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
51.4 A direcao Todo laboratério Apresentar
e o responsavel deve ter o Manual
técnico do laboratério uma geréncia da Qualidade
clinico e do Posto da qualidade, do laboratério

e o documento
de designacéo
do responsavel
pela Garantia
da qualidade
do laboratorio.

a) a equipe técnica
€ 0S recursos
necessarios

para o desempenho
de suas atribuigbes;

O laboratério deve
relacionar os cargos
e fungdes, bem
como, os curriculos
da equipe.

Apresentar

o procedimento

da qualidade
definindo

os cargos e fungdes
e os documentos
dos curriculos.

b) a protecao
das informacgdes
confidenciais
dos pacientes;

O laboratério

deve ter um
procedimento sobre
confidencialidade.

Apresentar
o procedimento.

C) a supervisao
do pessoal

técnico por profissional

de nivel superior
legalmente habilitado
durante o seu periodo
de funcionamento;

O laboratério

ou Posto de Coleta
deve ter sempre
um profissional
habilitado
supervisionando

0 servico durante o
seu funcionamento.

Apresentar

0 organograma
do laboratério
e a descricao
de cargos.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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ltem Requisito Interpretagéo Evidéncia

O laboratério ou
Posto de Coleta
deve ter uma lista
dos seus
equipamentos, bem

d) os equipamentos,
reagentes, insumos e
produtos utilizados para
diagnostico de uso ‘“in
vitro”, em conformidade

Apresentar as listas.

com a legislagéo
vigente;

como, uma lista de
fornecedores
qualificados.

e) a utilizagéo de
técnicas conforme
recomendagdes do
fabricante

O laboratério ou
Posto de Coleta
deve ter instru¢des
de funcionamento

Apresentar as
instrucdes de
funcionamento, bem
como a relagéo dos

exames e suas
técnicas.

(equipamentos e
produtos) ou com base
cientifica comprovada;

dos equipamentos,
bem como uma
relagcdo das técnicas
usadas para os
diferentes analitos.

O laboratério ou
Posto de Coleta
deve ter um
procedimento que
permite rastrear os
resultados dos seus
exames.

f) a rastreabilidade de
todos os seus
processos.

Apresentar o
procedimento e os
registros que
permitem a
rastreabilidade.

PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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ltem Requisito Interpretacéo Evidéncia

51.5 O laboratério clinico e o | O laboratério ou Apresentar as
Posto de Coleta Posto de Coleta Instrucdes Técnicas
laboratorial devem deve ter instrugdes | dos fornecedores ou
dispor de instrugdes técnicas atualizadas | procedimento
escritas e atualizadas dos exames que referente ao
das rotinas técnicas realiza. processo. Podem
implantadas. ser em papel, em

meio eletrdnico ou
as proéprias
instrugdes de uso
dos reagentes
utilizados nos
processos.

5.1.6 O Posto de Coleta O Posto de Coleta | Apresentar o
laboratorial deve possuir | deve ter um documento.
vinculo com apenas um | documento legal
laboratério clinico. que comprove que

tem vinculo com o
laboratorio.

5.1.6.1 Os postos de coleta O Posto de Coleta Apresentar o
laboratoriais localizados | deve quando documento do
em unidades publicas de | localizados em gestor da unidade
saude devem ter seu unidades publicas, | publica e os
vinculo definido ter definida a sua registros.
formalmente pelo gestor | gestdo com aquela
local. unidade.

51.7 O laboratério clinico O laboratério clinico | Apresentar o
deve possuir estrutura deve possuir um Manual da
organizacional organograma de Qualidade com o
documentada. sua estrutura organograma e com

funcional, 0s cargos e
especificada no fungdes.
Manual da

Qualidade.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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ltem

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.1.8

As atividades de coleta
domiciliar, em empresa
ou em unidade movel
devem estar vinculadas
a um laboratério clinico
e devem seguir os
requisitos aplicaveis
definidos neste
Regulamento Técnico.

O laboratério ou
Posto de Coleta
deve ter instrugdes
descrevendo como
é realizada a coleta
de material nos
domicilios e nas
unidades moéveis.

Apresentar as
instrucdes
especificas.

5.2 — Recursos Humanos

Posto de Coleta
laboratorial devem
promover treinamento e
educagao permanente
aos seus funcionarios
mantendo disponiveis o0s
registros dos mesmos.

Posto de Coleta
deve ter
procedimento para
treinamento e
educacao
continuada, com
registros destas
atividades.

5.21 O laboratério clinico e o | O laboratério ou Apresentar as
Posto de Coleta Posto de Coleta pastas com os
laboratorial devem deve ter um registro | registros.
manter disponiveis da habilitacéo e
registros de formagéo e | capacidade técnica
qualificacdo de seus dos seus
profissionais profissionais.
compativeis com as
funcdes
desempenhadas.

5.2.2 O laboratério clinico e o | O laboratério ou Apresentar o

procedimento e os
registros e
treinamento e de
educacao
continuada, (atas de
reunioes, listas de
presencga,
certificados, etc).

PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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funcionarios deve ser
precedida de exames
médicos em
conformidade com o
PCMSO da NR-7 da
Portaria MTE n° 3214 de
08/06/1978 e Lei n°®
6514 de 22/12/1977,
suas atualizagdes ou
outro instrumento legal
que venha substitui-la.

Posto de Coleta
deve admitir e
demitir seus
colaboradores de
acordo com a
legislacao vigente
(PCMSO).

ltem Requisito Interpretacéo Evidéncia
5.2.3 Todos os profissionais O laboratério ou Apresentar os
do laboratorio clinico e Posto de Coleta registros de
do Posto de Coleta deve ter o seu vacinagao.
laboratorial devem ser pessoal vacinado
vacinados em para aquelas
conformidade com a enfermidades
legislagao vigente. exigidas por lei.
524 A admissao de O laboratério ou Apresentar as pasta

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

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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ltem

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.3 — Infra-Estrutura

5.3.1

A infra-estrutura fisica
do laboratoério clinico e
do Posto de Coleta deve
atender aos requisitos
da RDC/ANVISA n° 50
de 21/02/2002, suas
atualizagbes, ou outro
instrumento legal que
venha substitui-la.

O laboratério ou
Posto de Coleta
deve atender aos
requisitos de
infraestrutura de
suas instalagbes de
acordo com a
legislacao vigente.
Ver no anexo
especificagdes,
contidas na

RDC 50:2002,
necessarias quando
for solicitacao
inicial, reforma ou
construgao.

Apresentar as
plantas baixas
exigidas pela
Vigilancia Sanitaria
para o
funcionamento do
laboratério ou Posto
de Coleta.
Desnecessaria esta
apresentacao se for
renovacgao.

5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.41 O laboratoério clinico e o
Posto de Coleta
laboratorial devem:
a) possuir equipamentos | Ter uma lista dos Apresentar a lista
e instrumentos de equipamentos e
acordo com a instrumentos
complexidade do servigo | usados para a
€ necessarios ao realizagdo dos seus
atendimento de sua exames e
demanda; procedimentos. Esta
lista deve estar a
disposicao da
Vigilancia Sanitaria.
10 PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

b) manter instru¢des
escritas referentes a
equipamento ou
instrumento, as quais
podem ser substituidas
ou complementadas por
manuais do fabricante
em lingua portuguesa;

Deve haver a
disposicao dos seus
técnicos, instrugdes
escritas sobre o
funcionamento dos
equipamentos e
instrumentos. Estas
instrucdes podem
ser substituidas ou
complementadas
pelos manuais dos
fabricantes.

Apresentar as
instrucdes ou os
manuais dos
equipamentos e
instrumentos.

c) realizar e manter
registros das
manutengdes
preventivas e corretivas;

As manutengbes
corretivas e
preventivas dos
equipamentos
devem ser
registradas. Estas
manutengdes
podem ser
realizadas com
recursos proprios
ou por contratos
com empresas ou
profissionais
especializados.

Apresentar os
registros.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
d) verificar ou calibrar os | E necessario Apresentar o
instrumentos a periodicamente planejamento e os
intervalos regulares, em | verificar a respectivos
conformidade com o calibracéo ou registros.
uso, mantendo os calibrar os seus
registros dos mesmos; equipamentos.

Fazer um

planejamento
destes processos.

e) verificar a calibragdo | Deve haver Apresentar as
de equipamentos de registros da instrucdes e os
medi¢cdo mantendo verificacdo da registros.
registro das mesmas. calibragéo ou

calibragéo dos
equipamentos. Os
instrumentos e
equipamentos que
necessitemde
calibragéo podem
ser realizados pela
Rede Brasileira de
Calibragéo. A
verificagdo pode ser
realizada no proprio
servigo, desde que
haja instrugdes de
como é realizado e
seus respectivos
registros.

12 PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

54.2

Os equipamentos e ins-
trumentos utilizados,
nacionais e importados,
devem estar regulariza-
dos junto a ANVISA/MS,
de acordo com a legisla-

¢ao vigente.

O laboratério s6
deve usar equipa-
mentos e instrumen-
tos registrados na
ANVISA/MS. Por
ocasido da aquisi-
céo deve-se exigir a
comprovagéao deste
registro. Existem
equipamentos anti-
gos que nao possu-

em estes registros.

Apresentar os equi-
pamentos com os
seus respectivos

registros.

543

Os equipamentos que
necessitam funcionar com
temperatura controlada
devem possuir registro da

verificagdo da mesma.

Todos os equipa-
mentos usados nos
quais a temperatura
tem impacto na
realizacdo dos exa-
mes e na conserva-
¢éo das amostras e
reagentes devem ter
a sua temperatura
controlada e manter
registros destes

controles.

Apresentar os for-
mularios de regis-

tros.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.5 — Produtos para diagnéstico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o | Deve haver registro | Apresentar o regis-
Posto de Coleta labora- | da aquisigdo dos tro, que pode ser a
torial devem registrar a | produtos a fim de nota fiscal, um livro
aquisicao dos produtos | garantir a rastreabi- | ou caderno, e mos-
para diagnostico de uso | lidade da compra e | trar os produtos, se
in vitro, reagentes e se necessario do ainda disponiveis.
insumos, de forma a laudo obtido com o
garantir a rastreabilida- | mesmo. Os nime-
de. ros dos lotes e os

prazos de validade
devem ser controla-
dos.

55.2 Os produtos para diag- | Nao adquirir produ- | Mostrar os produtos.
noéstico de uso in vitro, tos de diagnéstico
reagentes e insumos que ndo estejam
adquiridos devem estar | regularizados junto
regularizados junto a a ANVISA/MS.

ANVISA/MS de acordo
com a legislagéo vigen-
te.
14 PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

55.3

O reagente ou insumo
preparado ou aliquotado
pelo proprio laboratério
deve ser identificado
com rétulo contendo:
nome, concentracgéo,
numero do lote (se apli-
cavel), data de prepara-
¢ao, identificagdo de
quem preparou (quando
aplicavel), data de vali-
dade, condig¢des de
armazenamento, além
de informacgdes referen-

tes a riscos potenciais.

Todos os reagentes
usados devem estar
devidamente identi-
ficados com rotulos
contendo as especi-
ficagdes exigidas.
Fazer descarte dos
reagentes quando
expirar a data de

validade do uso.

Mostrar os reagen-

tes com os seus

respectivos rotulos.

5.56.3.1

Devem ser mantidos
registros dos processos
de preparo e do controle
da qualidade dos rea-
gentes e insumos prepa-

rados.

Quando os reagen-
tes séo preparados
no laboratério, deve
haver instrugdes de
preparo e de fazer o
controle da qualida-
de dos mesmos. Os
controles de quali-
dade devem ser

registrados.

Apresentar as ins-
trugdes e os regis-
tros de controle de

qualidade.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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utilizar metodologias
préprias - In House,
deve documenta-las

incluindo, no minimo:

as proéprias, o labora-
tério deve ter instru-
¢bes contendo os

seguintes itens:

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
554 A utilizagdo dos reagen- | As recomendagdes | Apresentar as ins-
tes e insumos deve de uso dos fabrican- | trugbes de uso
respeitar as recomenda- | tes (bulas) dos seus | (bulas) usadas.
¢coes de uso do fabrican- | kits de diagnostico
te, condigbes de preser- | devem ser respeita-
vagdo, armazenamento | dos pelos laboraté-
e os prazos de validade, |rios. A Vigilancia
ndo sendo permitida a Sanitaria nao permi-
sua revalidagao depois | te fazer revalidagéo
de expirada a validade. | dos reagentes. Apos
a data de validade,
descartar.
5.5.5 O laboratério clinico que | Para as metodologi- | Apresentar as ins-

trugdes de prepara-

¢éo dos reagentes.

a) descri¢do das etapas

do processo;

Instrugbes para o

Seu uso,

Apresentar as ins-

trucdes de uso.

b) especificagéo e sis-
tematica de aprovacao
de insumos, reagentes e
equipamentos e instru-

mentos.

Especificagéo e
sistematica de apro-

vacao;

Apresentar a(s)

especificagao (des).

c) sistematica de valida-

céo.

Sistematica de vali-

dacéo.

Apresentar a siste-

matica.

16
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.5.5.1

O laboratério clinico
deve manter registro de
todo o processo e espe-
cificar no laudo que o
teste é preparado e

validado pelo préprio

Deve haver registros
dos dados obtidos
na preparagéo e
validagdo dos méto-
dos préprios.

No laudo, assinalar

Apresentar os regis-
tros e copia dos

laudos emitidos.

Posto de Coleta labora-
torial devem implantar o
Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servi-
¢os de Saude (PGRSS)
atendendo aos requisi-
tos da RDC/ANVISA n°
306 de 07/12/2004, suas
atualizagdes, ou outro
instrumento legal que

venha substitui-la.

gerenciamento de
residuos dos
servicos de saude
(PGRSS) deve ser
feito atendendo os
requisitos da

RDC 306:2004 e
deve ficar a
disposicao para
atender solicitagao
das Visas.

laboratorio. que a metodologia é
propria.
5.6 — Descarte de Residuos e Rejeitos
5.6.1 O laboratério clinico e 0 | O plano de Apresentar o

PGRSS, quando
solicitado pela fisca-

lizagéo.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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ltem Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.7 — Biosseguranca

5.71 O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem manter
atualizados e disponibili-
zar, a todos os funciona-
rios, instrugdes escritas
de biosseguranga, con-
templando no minimo os

seguintes itens:

Deve disponibilizar a
todos os funciona-
rios instrugdes escri-
tas de biosseguran-
¢a contendo pelo
menos os itens

abaixo:

Apresentar as ins-
trucdes e os EPl e
EPC utilizados no

laboratorio.

a) normas e condutas de
segurancga biolégica,
quimica, fisica, ocupa-

cional e ambiental;

a) normas e condu-
tas de seguranca
seja bioldgica, fisica
ou quimica bem
como aquelas rela-
cionadas ao ambi-
ente e atividades

profissionais;

Apresentar as ins-
trucdes sobre nor-
mas e condutas

relacionadas a se-

guranca.

b) instrugdes de uso
para os equipamentos
de protecao individual
(EPI) e de protegéo
coletiva (EPC);

b) Preparar instru-
¢bes de uso das
EPIl e as EPC.

Apresentar as ins-

trucdes.

c) procedimentos em

caso de acidentes;

c) Instrugdes como
agir em casos de
acidentes ocorridos
durante os traba-

lhos;

Apresentar as ins-

trucdes.
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pelo laboratério clinico e
pelo Posto de Coleta
laboratorial deve docu-
mentar o nivel de bios-
seguranga dos ambien-
tes e/ou areas, baseado
nos procedimentos rea-
lizados, equipamentos e
microorganismos envol-
vidos, adotando as me-
didas de seguranca

compativeis.

procedimentos,
técnicos e ativida-
des realizadas no
laboratério e Posto
de Coleta, o res-
ponsavel técnico
deve fazer o seu
PPRA (Programa de
Prevencéo de
Riscos Ambientais).
Todos estes itens
podem estar conti-
dos em um Manual

de Seguranga.

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

d) manuseio e transpor- | d) instrugdes como | Apresentar as ins-

te de material e amostra | manusear e trans- trucbes de manu-

biolégica. portar os materiais | seio e transporte.
com a seguranga
necessaria e ade-
quada.

5.7.2 O Responsavel Técnico | De acordo com os Apresentar o PPRA

e 0s mapas de ris-

COS nas areas.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

5.8 — Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagao

produtos usados nos
processos de limpeza e
desinfecgdo devem ser
utilizados segundo as
especificacdes do fa-
bricante e estarem
regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo
com a legislagéo vigen-

te.

de limpeza e desin-
fecgdo é recomen-
dado s6 usar produ-
tos registrados na
ANVISA/MS, e se-
guir as instrugcbes

dos fabricantes.

5.8.1 O laboratério clinico e o | Deve haver instru- | Apresentar as instru-
Posto de Coleta labora- | ¢cdes para a realiza- | ¢des.
torial devem possuir ¢ao de limpeza, das
instrucdes de limpeza, | areas do laboratorio
desinfecgéo e esterili- e de limpeza, desin-
zagédo, quando aplica- | fecgao e esteriliza-
vel, das superficies, ¢éo (quando aplica-
instalagbes, equipa- vel) das bancadas,
mentos, artigos e mate- | instalagées, chéo,
riais. paredes e equipa-
mentos.
5.8.2 Os saneantes e os Para os processos | Apresentar os produ-

tos com as suas
respectivas instru-
¢bes de uso e tipos

de riscos.

20
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
6—PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1—Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratoério clinico e o | Quando for neces- | Apresentar um
Posto de Coleta labora- | sario instruir os exemplar destas
torial devem disponibili- | pacientes sobre a instrucdes.
zar ao paciente ou res- | coleta de material
ponsavel, instrugdes OU O Seu preparo
escritas e ou verbais, para a coleta, o
em linguagem acessivel, | laboratério e o Posto
orientando sobre o pre- | de Coleta devem
paro e coleta de amos- | fornecer as instru-
tras tendo como objetivo | ¢des escritas ou
o entendimento do paci- | verbais em lingua-
ente. gem acessivel.

6.1.2 O laboratério clinico e o | Para fazer o cadas- | Mostrar modelo de
Posto de Coleta laborato- | tro do paciente é cadastro ou o ca-
rial devem solicitar ao necessario solicitar | dastro no computa-
paciente documento que | um documento (Ex. |dor.
comprove a sua identifi- | carteira de identida-
cagdo para o cadastro. de) comprovando a

sua identificacdo.

6.1.2.1 Para pacientes em a- Os dados dos paci- | Mostrar prontuarios
tendimento de urgéncia | entes internados médicos e o cadas-
ou submetidos a regime | podem ser obtidos | tro do paciente
de internacéo, a com- dos prontuérios identificado.
provagéo dos dados de | médicos.
identificagdo também
podera ser obtida no
prontuario médico.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
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deve incluir as seguintes

informacdes:

ente deve ter, pelo
menos as seguintes
informacdes descri-

tas nositensaal.

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
6.1.3 Os critérios de aceitagdo | Deve haver instru- Mostrar as instru-
e rejeicao de amostras, | ¢des escritas dando | ¢des e os registros
assim como, a realiza- os critérios de acei- | das rejeicbes, bem
¢éo de exames em a- tagcéo e rejeicdo das | como modelos de
mostras com restricbes | amostras dos clien- | laudos feitos em
devem estar definidos tes. Estas instrugbes | amostras com res-
em instrugdes escritas. | devem estar a dis- | tricdes, se existir.
posi¢céo no setor de
atendimento e nas
areas técnicas.
As rejeicdes devem
ser registradas.
Devem constar do
laudo os exames
realizados com
amostras com res-
tricoes.
6.1.4 O cadastro do paciente | O cadastro do paci- | Apresentar modelo

do cadastro de

paciente.

a) numero de registro de
identificagdo do paciente
gerado pelo laboratério;

b) nome do paciente;

c) idade, sexo e proce-
déncia do paciente;

d) telefone e/ou endere-
¢o do paciente, quando
aplicavel,

e) nome e contato do
responsavel em caso de
menor de idade ou inca-
pacitado;

f) nome do solicitante;

22
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

g) data e hora do aten-
dimento;

h) horario da coleta,
quando aplicavel,

i) exames solicitados e
tipo de amostra;

j) quando necessario:
informagdes adicionais,
em conformidade com o
exame (medicamento
em uso, dados do ciclo
menstrual, indica-
¢ao/observacgéo clinica,
dentre outros de rele-
vancia);

k) data prevista para a
entrega do laudo;

I) indicag&o de urgéncia,
quando aplicavel.

6.1.5

O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem fornecer ao
paciente ambulatorial ou
ao seu responsavel, um
comprovante de atendi-
mento com: numero de
registro, nome do paci-
ente, data do atendi-
mento, data prevista de
entrega do laudo, rela-
¢éo de exames solicita-
dos e dados para conta-

to com o laboratério.

O paciente ou seu
responsavel deve
receber um compro-
vante de atendimen-
to contendo:

- N° do registro;

- Nome do paciente;
- Data do atendi-
mento;

- Data prevista para
entrega de laudo;

- Relagéo dos exa-
mes solicitados;

- Dados para contra-

to com o laboratério.

Apresentar modelo
de comprovante de

atendimento.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE

23



RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

6.1.6 O laboratério clinico e o | Para atendimento Apresentar as ins-

_ | aos requisitos 6.1.6, - .
Posto de Coleta labora 617,.6171€6.1.8 trugcbes escritas.
torial devem dispor de o laboratorio e o
meios que permitam a posto de coleta
quep devem ter instru-
rastreabilidade da hora | ¢Bes descritas a-
. brangendo os se-
do recebimento e/ou ; . .
guintes itens abaixo,
coleta da amostra. para fins de rastrea-
bilidade.
- data e hora do
recebimento da
amostra do pacien-
te;
- identificagédo da
amostra recebida ou
coletada pelo paci-
ente;
- nome de funcio-
nario que efetuou a
coleta ou recebeu a
amostra do pacien-
te.

6.1.7 A amostra deve ser Apresentar as ins-
identificada no momento trugdes escritas e a
da coleta ou da sua etiqueta de identifi-
entrega quando coletada cagéo.
pelo paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o | O funcionario pode | Apresentar as ins-
nome do funcionario que | ser identificado por | trugbes escritas.
efetuou a coleta ou que | um cédigo ou se-
recebeu a amostra de nha.
forma a garantir a ras-
treabilidade.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.1.8

O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem dispor de
instru¢des escritas que
orientem o recebimento,
coleta e identificagédo de

amostra.

Apresentar as ins-
trucdes escritas e
as etiquetas de

identificagao.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.1.9

O laboratoério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem possuir
instru¢des escritas para
o transporte da amostra
de paciente, estabele-

cendo prazo, condi¢gbes

de temperatura e padrao

técnico para garantir a

sua integridade e estabi-

lidade.

Para atendimento
aos requisitos 6.1.9,
6.1.10 e 6.1.11,
relativos a transpor-
te, conservacgéo,
integridade e estabi-
lidade das amostras
de pacientes, o
laboratério ou posto
de coleta deve ter
instrucdes escritas
abrangendo:

- condi¢des de tem-
peraturas para
transporte, conser-
vacao e estabilidade
das amostras.

- uso de recipientes
de transporte iso-
térmico, impermea-
veis, higienizaveis ,
identificados com a
simbologia do risco
biolégico e com o
nome do laboratério
ou Posto de Coleta

responsavel.

Apresentar as ins-
trugdes escritas e o
modelo do recipien-

te de transporte.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.1.10

A amostra de paciente
deve ser transportada e
preservada em recipien-
te isotérmico, quando
requerido, higienizavel,
impermeavel, garantindo
a sua estabilidade desde
a coleta até a realizagéo
do exame, identificado
com a simbologia de
risco biolégico, com os
dizeres “Espécimes para
Diagnéstico” e com
nome do laboratério

responsavel pelo envio.

Elaborar as instru-
¢cbes sobre o item e
evitar que este
transporte seja,
dentro do possivel
realizado em areas
de circulagéo de

clientes.

Apresentar as ins-
trugdes escritas e o
modelo do recipien-
te de transporte,
assim com das
etiquetas obrigaté-

rias de identificacao.

6.1.11

O transporte da amostra
de paciente, em areas
comuns a outros servi-
¢os ou de circulagéo de
pessoas, deve ser feito
em condi¢des de segu-

rancga conforme item 5.7.

Elaborar instrugcbes
de acordo com o
item 5.7.

Apresentar as ins-
trucdes escritas e o
modelo do recipien-

te de transporte.

6.1.12

Quando da terceirizagao
do transporte da amos-
tra, deve existir contrato
formal obedecendo aos
critérios estabelecidos

neste Regulamento.

Deve ter um contra-
to formal com a
empresa terceiriza-
da com a clausula
de que ela tem de
obedecer a este
Regulamento da
ANVISA.

Apresentar o contra-

to.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.1.13

Quando da importagdo
ou exportacao de “Es-
pécimes para Diagnosti-
co”, devem ser seguidas
a RDC/ANVISAn° 01,
de 06 de dezembro de
2002 e a Portaria MS n°
1985, de 25 de outubro
de 2001, suas atualiza-
¢bes ou outro instrumen-
to legal que venha subs-

titui-las.

Deve haver instru-
¢Oes escritas para a
importacao ou ex-
portagdo de espé-
cimes para diagnos-
tico. Para quem
realiza importagdes,
consultar também a
RDC ANVISA 350
de 28/12/05

Apresentar as ins-
trucdes bem como
0s registros das

importacdes e ex-
portacdes realiza-

das.

6.2 — Fase Analitica

6.2.1 O laboratério clinico e o | Deve haver instru- Apresentar as ins-
Posto de Coleta labora- | ¢des escritas e trucdes ou as ins-
torial devem dispor de atualizadas para trugdes de uso dos
instrucdes escritas, todos os processos | fabricantes.
disponiveis e atualiza- analiticos realizados
das para todos os pro- pelo laboratério.
cessos analiticos, po- Estas instru¢des
dendo ser utilizadas as | devem estar dispo-
instrugbes do fabricante. | niveis nas areas e

setores de realiza-
¢a0 dos processos.
Podem ser usadas
as instrugdes de uso
dos fabricantes, em
substituicdo.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.2.2

O processo analitico
deve ser o referenciado
nas instru¢des de uso
do fabricante, em refe-
réncias bibliograficas ou
em pesquisa cientifica-
mente valida conduzida

pelo laboratério.

Deve haver instru-
¢Oes escritas e
atualizadas para
todos os processos
analiticos realiza-
dos.

Estas instru¢des
devem estar dispo-
niveis nas areas e
setores.

Podem ser usadas
as instrugdes de uso
dos fabricantes, em

substituicao.

Apresentar as ins-
trugbes ou as ins-
trugdes de uso dos

fabricantes.

6.2.3

O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem disponibili-
zar por escrito, uma
relagdo que identifique
0s exames realizados no
local, em outras unida-
des do proprio laboraté-
rio e os que séo terceiri-

zados.

Deve haver uma
lista dos exames
realizados no labo-
ratorio e uma lista
dos exames que sdo

terceirizados.

Apresentar as duas
listas de exames

realizados no labo-
ratério e no labora-

tério de apoio.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.2.4

O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem definir me-
canismos que possibili-
tem a agilizagdo da
liberacdo dos resultados
em situagdes de urgén-

cia.

Deve haver instru-
¢bes para agilizar a
liberacédo de resul-

tados de urgéncia.

Apresentar as ins-

trucoes.

6.2.5

O laboratério clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem definir limi-
tes de risco, valores
criticos ou de alerta,
para os analitos com
resultado que necessita
tomada imediata de

decisao.

Os valores criticos
ou de alerta de
exames especificos
devem ser definidos
pelo laboratério. No
site do PNCQ ha
uma relagdo destes
exames, com 0s
respectivos valores

criticos.

Mostrar a lista de
valores criticos ou

de alerta.

6.2.5.1

O laboratério e o Posto
de Coleta laboratorial
devem definir o fluxo de
comunicagao ao médico,
responsavel ou paciente
quando houver necessi-
dade de deciséo imedia-
ta.

Os resultados dos
valores criticos ou
de alerta devem ser
comunicados imedi-
atamente ao médico
ou ao responsavel
pelo paciente.

Deve haver registro
de que este comuni-
cado foi feito.

Mostrar o registro
de comunicacgéao,
quando houver.

6.2.6

O laboratério clinico
deve monitorar a fase
analitica por meio de
controle interno e exter-
no da qualidade.

A Garantia da Qua-
lidade analitica deve
ser feita através de
controles interno e
externo da qualida-
de.

Apresentar o proce-
dimento de contro-
le interno e exter-
no.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.2.7

O laboratorio clinico e o
Posto de Coleta labora-
torial devem definir o
grau de pureza da agua
reagente utilizada nas
suas analises, a forma
de obtengéo, o controle
da qualidade.

Deve ser estabele-
cido o grau de pure-
za da agua reagente
para os métodos
analiticos, o seu
método de obtencao
e o seu controle da
qualidade. Os resul-
tados de controle de
qualidade devem
ser registrados.

A agua reagente
recomendada é a do
tipo I1.

A agua reagente
tipo | € usada para
exames cromatogra-
ficos, biologia mole-
cular, etc.

Ver as especifica-
¢bes destes tipos na
apostila sobre agua
reagente no site:
www.pncq.org.br,
clicando na bibliote-
ca.

Apresentar os regis-
tros de controle da
qualidade da agua
reagente.

6.2.8

O laboratério clinico
pode contar com labora-
térios de apoio para

realizacao de exames.

Quando houver
exames que o labo-
ratério n&o realiza
ele pode contar com
Laboratério de A-

poio.

Apresentar a lista
de exames envia-
dos para os Labora-

térios de apoio.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.2.8.1

O laboratorio de apoio
deve seguir o estabele-
cido neste regulamento

técnico.

Na selecéo do(s)
laboratério(s) de
apoio, o laboratorio
deve exigir no seu
contrato que ele
cumpre o estabele-
cido neste regula-
mento e participa
efetivamente de um
controle externo da
qualidade. Pode
solicitar inclusive
uma copia do alvara
de licenciamento do
laboratério de apoio
e do seu controle
externo da qualida-
de.

Apresentar o contra-
to e os outros regis-
tros pertinentes,
relativos a sua auto-
rizagéo de funcio-

namento.

6.2.9

O laboratério clinico

deve:

a) manter um cadastro
atualizado dos laboraté-

rios de apoio;

Os laboratérios de
apoio devem ser
cadastrados, e
sempre que houver
mudancgas o cadas-
tro deve ser atuali-

zado.

Apresentar o cadas-

tro.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
b) possuir contrato for- O laboratério néo Apresentar o contra-
mal de prestacdo destes | pode prescindirde | to.
Servigos; um contrato formal
de prestacao de
Servicos.
c) avaliar a qualidade Periodicamente, o Apresentar os regis-
dos servigos prestados | laboratério deve tros de avaliacao.
pelo laboratério de apoi- | fazer uma avaliagdo
0. da prestacao de
servigos dos labora-
torios de apoio.
Esta avaliagdo deve
ser registrada.

6.2.10 O laudo emitido pelo Os laudos forneci- Apresentar os lau-
laboratorio de apoio dos pelo laboratério | dos fornecidos pelo
deve estar disponivel e | de apoio devem laboratério de apoio,
arquivado pelo prazo de | estar disponiveis e | em papel ou em
5 (cinco) anos. arquivados pelo meio eletronico.

prazo de 5 (cinco)
anos, em papel ou
em meio eletrénico.
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riais que indiquem sus-
peita de doenca de
notificagdo compulséria
devem ser notificados
conforme o estabelecido
no Decreto n° 49.974-A,
de 21 de janeiro de
1961, e na Portaria n°
2325, de 08 de dezem-
bro de 2003, suas atua-
lizagdes, ou outro ins-
trumento legal que ve-

nha a substitui-la.

legislacdo o labora-
tério que tiver um
resultado suspeito
de uma doenca de
notificagdo compul-
soria deve obrigato-
riamente fazer uma
comunicagéo aos
6rgaos governamen-
tais competentes.
Portaria SVS nr. 33
de 14/07/2005 do
MS.

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

6.2.11 Os servigos que reali- Os exames para Apresentar copia de
zam testes laboratoriais | detecgdo de anti- laudo, mostrando
para detecgéo de anti- corpos anti HIV que o laborat6rio
corpos anti-HIV devem | devem ser obrigato- | segue estas portari-
seguir, o disposto neste | riamente o disposto | as.
Regulamento Técnico, nas Portarias do MS
além do disposto na e SVS.
Portaria MS n° 59 de 28
de janeiro de 2003 e na
Portaria SVS n° 34 de
28 de julho de 2005,
suas atualizagbes ou
outro instrumento legal
que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laborato- | De acordo com esta | Apresentar o regis-

tro desta comuni-

cagao, se existir.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

6.2.13 A execucdo dos Testes | Estes testes so Apresentar cépia do
Laboratoriais Remotos - | podem ser executa- | laudo do teste reali-
TLR (Point-of-care) e de | dos por laboratérios | zado, onde deve
testes rapidos, deve Ou servigo cujo estar registrado o n°
estar vinculada a um funcionamento esta | de licenga de fun-
laboratorio clinico, Posto | autorizado pela cionamento do
de Coleta ou servigo de | Vigilancia Sanitaria | laboratério pela
saude publica, ambula- | local. Vigilancia Sanitaria
torial ou hospitalar. local.

6.2.14 O Responsavel Técnico | O responsavel téc- | Apresentar a licenga
pelo laboratério clinico € | nico do laboratério | do laboratorio e o
responsavel por todos licenciado pela Vigi- | registro do profis-
os TLR realizados den- | lancia Sanitaria é o | sional no Conselho
tro da instituicdo, ou em | responsavel por Regional
qualquer local, incluindo, | todos os testes
entre outros, atendimen- | rapidos e TLR reali-
tos em hospital-dia, zados, em qualquer
domicilios e coleta labo- | estabelecimento de
ratorial em unidade saude.
movel.

6.2.15 Arelagdo dos TLR que o | Deve haver uma Apresentar a rela-
laborat6rio clinico exe- relagéo disponivel ¢éo.
cuta deve estar disponi- | dos TLR realizados
vel para a autoridade pelo laboratério.
sanitaria local.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.2.15.1

O laboratério clinico
deve disponibilizar nos
locais de realizagéo de
TLR procedimentos
documentados orientan-
do com relagéo as suas
fases pré-analitica, ana-
litica e pos-analitica,

incluindo:

Deve haver instru-
¢bes, de como estes
testes sao realiza-
dos, abrangendo as
fases pré-analiticas,
analiticas e pos-
analiticas.

Este procedimento
deve estar disponi-
vel nas areas, onde
estes testes sao

realizados.

Mostrar as instru-
¢coes e os registros
de treinamento de

funcionarios.

a) sistematica de regis-
tro e liberagao de resul-

tados provisorios;

As instrugcbes sobre

TLR devem prever a
sistematica de regis-
tros e liberagéo de

resultados.

Mostrar as instru-

coes.

b) procedimento para
resultados potencial-

mente criticos;

As instrugbes sobre
TLR devem prever
como tratar os resul-
tados criticos e de

risco.

Apresentar as ins-

trucoes.

c) sistematica de revisédo
de resultados e libera-
¢éo de laudos por pro-

fissional habilitado.

As instrugbes sobre
TLR deve conter a
sistematica para
revisdo dos resulta-
dos bem como a
liberacédo de laudos
,que s6 podem ser
liberados por profis-
sional habilitado.

Apresentar as ins-
trugdes e registros

de laudos liberados.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

6.2.15.2 Arealizagdo de TRL e Deve haver um Apresentar uma
dos testes rapidos esta | laudo sobre os re- copia do modelo do
condicionada a emissdo | sultados da TLR. Os | laudo e as instru-
de laudos que determine | resultados destes ¢cbes para elabora-
suas limitagdes diagnods- | testes devem ser ¢éo do mesmo..
ticas e demais indica- arquivados por 5
¢oes estabelecidos no (cinco) anos.
item 6.3.

6.2.15.3 O laboratério clinico Deve haver controle | Apresentar o proce-
deve manter registros de qualidade dos dimento de controle
dos controles da quali- testes rapidos e de qualidade e os
dade, bem como proce- | TLR. registros.
dimentos para a realiza-
¢éo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratério clinico Deve haver treina- Mostrar os registros
deve promover e manter | mento e retreina- de treinamentos.
registros de seu proces- | mento do pessoal
so de educagéo perma- | técnico no funcio-
nente para os usuarios | namento dos equi-
dos equipamentos de pamentos que reali-
TLR. zam os TLR. Manter

registros destes
treinamentos.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.3 — Fase pés-analitica

6.3.1 O laboratoério clinico e o | Deve haver instru- Mostrar as instru-
Posto de Coleta labora- | ¢Bes escritas para ¢coes e exibir um
torial devem possuir emissao de laudos. [ laudo.
instrucdes escritas para
emissao de laudos, que
contemplem as situa-
¢bes de rotina, plantées
e urgéncias.

6.3.2 O laudo deve ser legivel, | O laudo emitido Apresentar copia do

. | deve ser:
sem rasuras de transcri- et modelo de laudo.
- kgivel;
¢ao, escrito em lingua - emitido em lingua
portuguesa;
portuguesa, datado e | er Saiede
assinado por profissional | - assinado por pro-
de nivel superior legal- TESETE (e
P 9 te habilitado.
mente habilitado.

6.3.3 O laudo deve conter no | O laudo emitido Apresentar copia do
minimo os seguintes deve conter também | modelo de laudo.
itens: os seguintes itens:

a) identificacdo do labo- | a) nome do labora- | Apresentar cépia do
ratorio; torio; modelo de laudo.

b) endereco e telefone b) seus enderegos e | Apresentar copia do
do laboratorio; telefones; modelo de laudo.

c) identificagdo do Res- | c) nome do(s) res- Apresentar copia do
ponsavel Técnico (RT); | ponsavel(is) técni- modelo de laudo.

co(s);
d) n° de registro do RT | d) n® do registro do | Apresentar cépia do
no respectivo conselho | profissional no con- | modelo de laudo.
de classe profissional; selho regional;
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

e) identificagéo do pro-
fissional que liberou o

exame;

e) Nome do profis-
sional habilitado que

liberou o laudo;

Apresentar cépia do

modelo de laudo.

f) n° registro do profis-
sional que liberou o
exame no respectivo
conselho de classe do

profissional;

f) n° do registro no
Conselho Regional

que liberou o laudo;

Apresentar copia do

modelo de laudo.

g) n° de registro do
Laboratério Clinico no
respectivo conselho de

classe profissional;

g) n° do registro do
laboratério no Con-

selho Regional;

Apresentar copia do

modelo de laudo.

h) nome e registro de
identificagdo do cliente

no laboratorio;

h) nome do paciente
e n° de registro do
paciente no labora-

torio;

Apresentar copia do

modelo de laudo.

i) data da coleta da

amostra;

i) data da coleta da

amostra do paciente;

Apresentar copia do

modelo de laudo.

j) data de emissdo do

laudo;

j) data da emissao

do laudo;

Apresentar cépia do

modelo de laudo.

k) nome do exame, tipo
de amostra e método

analitico;

k) nome do exame
realizado; tipo de
amostra coletada; e
o0 nome do método

analitico usado;

Apresentar copia do

modelo de laudo.

I) resultado do exame e

unidade de medicao;

I) dar os valores dos
resultados obtidos e
a unidade de medi-
¢éo (mg/dL, Ul/mL,
g%, etc);

Apresentar copia do

modelo de laudo.
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Posto de Coleta labora-
torial que optarem pela
transcricao do laudo
emitido pelo laboratério
de apoio, devem garantir
a fidedignidade do mes-
mo, sem alteragbes que
possam comprometer a

interpretagéo clinica.

transcrever o resul-
tado do laboratorio
de apoio, mas sem
alteragdes que pos-
sam comprometer a

interpretacgéo clinica.

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
m) valores de referéncia, | m) colocar os valo- | Apresentar copia do
limitagdes técnicas da res de referéncia do | modelo de laudo.
metodologia e dados método utilizado
para interpretacéo; caso necessario,
fornecer as limita-
¢cbes técnicas e
dados para interpre-
tacao;
n) observagdes pertinen- | n) caso necessario, | Apresentar copia do
tes. dar as observag¢des | modelo de laudo.
pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amos- | Quando o exame for | Apresentar cépia do
tra de paciente com realizado em amos- | modelo de laudo,
restricdo, esta condi¢cdo | tra com restrigéo, que contenha esta
deve constar no laudo. esta condigdo deve |informacgéo, se

constar do laudo acontecer.
(Ex. soro ligeiramen-
te hemolisado para
a dosagem de K).
6.3.5 O laboratoério clinico e o | O laboratério pode | Apresentar copia do

modelo de laudo.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

6.3.6 O responsavel pela No laudo do labora- | Apresentar cépia do
liberacdo do laudo pode | tério de apoio podem| modelo de laudo, se
adicionar comentarios ser adicionados co- | houver estes acrés-
de interpretacdo ao texto | mentarios de inter- | cimos.
do laboratério de apoio, | pretagdo do respon-
considerando o estado | savel técnico do
do paciente e o contexto | laboratério.
global dos exames do
mesmo.

6.3.7 O laudo de analise do O laudo de anticor- | Apresentar copia do
diagnostico sorologico pos anti-HIV, obriga- | modelo de laudo.
de Anticorpos anti-HIV toriamente deve
deve estar de acordo seguir esta legisla-
com a Portaria MS n° ¢ao pertinente.

59/2003, suas atualiza- | Constar no laudo o
¢des ou outro instrumen- | exigido pela referida
to legal que venha a portaria.
substitui-la.

6.3.8 As copias dos laudos de | O laboratorio deve Apresentar copia do
analise bem como da- arquivar por 5 (cin- | modelo de laudo e o
dos brutos devem ser co) anos coépias dos | software do compu-
arquivados pelo prazo laudos. Os dados tador.
de 5 (cinco) anos, facil- | langados no compu-
mente recuperaveis e de | tador podem substi-
forma a garantir a sua tuir a copia dos
rastreabilidade. laudos.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE

41



RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

6.3.8.1

Caso haja necessidade
de retificacdo em qual-
quer dado constante do
laudo ja emitido, a mes-
ma dever ser feita em
um novo laudo onde fica
clara a retificagao reali-

zada.

O software do com-
putador deve permitir
que haja alteragao

do laudo.

Mostrar o software
do computador e
os laudos arquiva-

dos.

7 — REGISTROS

71 O laboratério clinico e o | No servidor do com- | Mostrar o software
Posto de Coleta labora- | putador os dados de computador e as
torial devem garantira | para emissao de instrucdes.
recuperacgéao e disponi- |laudos estao arqui-
bilidade de seus regis- | vados.
tros criticos, de modo a | Assim, em qualquer
permitir a rastreabilida- | tempo €& possivel
de do laudo liberado. fazer uma rastreabi-

lidade. Deve haver
instrucdes pertinen-
tes sobre como reali-
zar estes registros.

7.2 As alteragdes feitas nos | As alteragdes dos Mostrar o software
registros criticos devem | dados contidos no de computador, que
conter data, nome ou computador, sé po- permite a alteracéo.
assinatura legivel do dem ser alterados
responsavel pela alte- | por pessoal autoriza-
ragéo, preservando o do e deve haver uma
dado original. senha para cada

responsavel que
tenha acesso ao
mesmo.
42 PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE




RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

8 — GARANTIA DA QUALIDADE

8.1

O laboratério clinico
deve assegurar a confi-
abilidade dos servigos

laboratoriais prestados,

por meio de, no minimo:

A Garantia da Quali-
dade do laboratério
deve ser feita através
de um controle inter-
no da qualidade para
todos os analitos que
realiza e também por
uma participacéo
efetiva em controle
externo da qualidade
para os analitos que

realiza.

Mostrar o procedi-
mento e os dados

referentes aos CIQ
e CEQ.

a) controle interno da

qualidade;

Deve haver um pro-
cedimento para o
controle interno da
qualidade para todos
os analitos realiza-

dos no laboratério.

Mostrar o procedi-
mento de controle
interno implementa-

do e os graficos.

b) controle externo da
qualidade (ensaios de

proficiéncia).

O laboratério deve
estar inscrito num
programa de controle
externo da qualida-
de.

Mostrar o contrato e
as Ultimas avalia-
¢cbes realizadas pelo

provedor.
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Item

Requisito

Interpretagéo

Evidéncia

9 — CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Con- | Os procedimentos de | Apresentar os pro-
trole Interno da Quali- | controle interno da cedimentos e os
dade (CIQ) e Controle | qualidade e controle | registros dos resul-
Externo da Qualidade externo da qualidade | tados obtidos.
(CEQ) devem ser do- implementados pelo
cumentados, contem- laboratério devem
plando: abranger os itens

abaixo.

a) lista de analitos; a) Fazer uma lista Mostrar as listas e
dos analitos que sdo | ou a avaliagdo do
submetidos aos provedor.
controles interno e
externo;

b) forma de controle e | b) Os procedimentos | Mostrar o procedi-

freqiiéncia de utilizacéo; | do controle e a fre- mento.
qliiéncia de utilizagéo
devem ser estabele-
cidas pelo laboraté-
rio;

c) limites e critérios de | c) Cabe ao laboraté- | Mostrar o procedi-

aceitabilidade para os rio estabelecer quais | mento.

resultados dos contro- | os limites e critérios

les; de aceitabilidades
dos resultados dos
seus controles (Ex 1
ou 2 DP, etc);
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deve realizar Controle
Interno da Qualidade

contemplando:

Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
d) avaliagéo e registro | d) o laboratério deve | Mostrar o procedi-
dos resultados dos fazer uma analise mento e os regis-
controles. dos resultados de tros.
seus controles e
registrar os mesmos.
9.2 — Controle Interno da Qualidade - CIQ
9.2.1 O laboratério clinico O programa de CIQ

implementado deve
abranger os itens

abaixo:

a) monitoramento do
processo analitico pela
analise das amostras
controle, com registro
dos resultados obtidos e

analise dos dados;

a) o processo anali-
tico deve ser moni-
torado através de
amostras-controle,
calibradores e ou-
tros materiais de
referéncia.

Os resultados obti-
dos devem ser re-
gistrados e analisa-

dos;

a) apresentar o seu
processo de monito-
ramento e os regis-
tros dos resultados
(Ex. grafico de Le-
vey Jennings);

b) definigdo dos critérios
de aceitacdo dos resul-
tados por tipo de analito
e de acordo com a me-

todologia utilizada;

b) os critérios de
aceitagdo de resul-
tados do CIQ devem
ser estabelecidos, a
fim de aceitar ou
rejeitar o resultado
do monitoramento
do processo analiti-

Cco;

b) apresentar os
critérios de avalia-
¢ao do ClQ (1 DP; 2
DP, etc);
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
c) liberacéo ou rejeicdo | c) a liberagdo ou c) apresentar os
das analises apos avali- | rejeicdo dos resulta- | resultados dos
acéo dos resultados das | dos dos controles controles, e se
amostras controle. deve anteceder a houver, algum regis-
liberacdo dos resul- | tro de rejeigao.
tados dos pacientes.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratd- | As amostras- Mostrar o material
rio clinico deve utilizar controle usado. Se a aquisi-
amostras controle co- e calibradores céo foi realizada em

. . usados no ClQ
merciais, regularizados representantes,
! devem estar - .
junto a ANVISA/MS de regularizados na exibir as notas fis-
acordo com a legislagdo | ANVISA/MS. cais de compra.
vigente. Os soros de controle
interno importados
e fornecidos pelo
provedor sdo
isentos de registro
na ANVISA.
9.2.21 Formas alternativas Quando nédo houver | Mostrar as alternati-

descritas na literatura
podem ser utilizadas
desde que permitam a
avaliagdo da precisdo do

sistema analitico.

material de controle
disponivel, podem
ser usadas formas
alternativas de con-
trole,desde que haja
literatura compro-
vando a eficacia

destas alternativas.

vas e a literatura
pertinente. Ver

Anexo C.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

9.2.3 O laboratério clinico As acdes corretivas | Mostrar as agdes
deve registrar as agbes | ou preventivas ado- |tomadas, os seus
adotadas decorrentes de | tadas para trata- registros e a efica-
rejeicdes de resultados | mento das rejeicbes | cia da implantagéo.
de amostras controle. das amostras de-

vem ser devidamen-
te registradas.

9.24 As amostras controle O processo de CIQ | Mostrar os registros
devem ser analisadas das amostras- dos controles reali-
da mesma forma que controle n&o pode zados.
amostras dos pacientes. | ser diferente do

realizado com as
amostras dos paci-
entes.

9.3 — Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratério clinico A participagdo em Apresentar o con-
deve participar de En- CEQ, para os anali- | trato e o relatério
saios de Proficiéncia tos realizados na sua | periédico do pro-
para todos os exames rotina & necessario e | vedor de CEQ.
realizados na sua rotina. | exigéncia do regula-

mento. Isto é funda-
mental para que o
laboratério conhega a
exatiddo dos seus
resultados.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia
9.3.1.1 Para os exames nao Quando o provedor Mostrar as formas
contemplados por pro- | do CEQ ndo dispde | alternativas adota-
gramas de Ensaios de de amostras-controle, | das e a literatura
Proficiéncia, o laboraté- | o laboratério pode cientifica.
rio clinico deve adotar adotar formas alter- | Ver Anexo C.
formas alternativas de nativas descritas em
Controle Externo da literatura cientifica.
Qualidade, descritas em
literatura cientifica.
9.3.2 A participagdo em En- Todos as unidades Demonstrar a
saios de Proficiéncia da empresa, matriz e | participagédo no
deve ser individual para | filiais tém de partici- | CEQ na matriz e
cada unidade do labora- | par do CEQ, bem filiais, se houver.
tério clinico que realiza | como laboratérios Isto pode ser evi-
as analises. satélites. denciado pela
avaliacdo periddica
do Provedor.
9.3.3 A normalizagéo sobre o | O laboratorio deve Sem evidéncia.

funcionamento dos Pro-
vedores de Ensaios de
Proficiéncia sera defini-
da em resolugéo especi-
fica, desta ANVISA.

observar e acompa-
nhar a legislagéo
aplicavel as suas

atividades.
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Item Requisito Interpretacéo Evidéncia

9.34 O laboratério clinico Como ja mencionado | Mostrar os ultimos
deve registrar os resul- | anteriormente, o relatérios do pro-
tados do Controle Exter- | laboratério deve: vedor de CEQ e as
no da Qualidade, inade- | a) registrar os resul- | agdes corretivas
quacgdes, investigagédo tados de sua partici- | ou preventivas
de causas e agdes to- pagdo no CEQ; tomadas, para os
madas para os resulta- | b) Analisar os resul- | resultados inade-
dos rejeitados ou nos tados inadequados quados.
quais a proficiéncia ndo | obtidos;
foi obtida. c) Investigar as cau-

sas que fornecem
estes resultados
inadequados;

d) tomar as agdes
corretivas necessa-
rias, para que nao
mais ocorram estas
ndo-conformidades.

9.3.5 As amostras controle O processamento Mostrar o mapa de
devem ser analisadas das amostras do trabalho e os regis-
da mesma forma que as | CEQ n&o deve ser tros dos resultados
amostras dos pacientes. | diferente do usado das amostras-

para as amostras dos | controle.
pacientes. N&o utili-

zar dosagens repli-

cadas, pois isto néo

acontece com as

amostras dos pacien-

tes.
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ANEXO B
BIBLIOGRAFIA
Acesse estas legislagdes no site http://www.pncg.org.br
ANS
RN 267 2011

Institui o Programa de Divulgagédo da Qualificagdo de Prestadores de Servigos na Saude
Suplementar

ANVISA

RDC 502002

Dispde sobre o Regulamento Técnico para Planejamento, Programacéo, elaboragéo
e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude

RDC 632011
Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude

RDC 3022005
Dispde sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de Laboratérios Clinicos

RDC 306 2004
Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos
de saude

Ministério do Trabalho e Emprego

NR 5 - Comisséao interna de prevencgéo de acidentes

NR 6 - Equipamento de proteg&o individual - EPI

NR 7 - Programa de controle médico de saude ocupacional
NR9 - Programa de prevencgao de riscos ambientais

NR 15 - Atividades e operagdes insalubres

NR17 -Ergonomia

NR 23 - Protecgéo contraincéndios

NR 24 - Condig¢des sanitarias e de conforto nos locais de trabalho (124.000-5)
NR 26 - Sinalizag&o de segurancga (126-000-6)

NR 32 - Seguranca e salide no trabalho em servigos de saude
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) ANEXO C
4. IMPLANTAGAO DO CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

A implantacédo do controle interno da qualidade em um laboratério clinico é de exclusiva
responsabilidade do responsavel técnico, ou de profissional por ele designado e deve
ser realizado cumprindo as seguintes etapas:

a. Escolher a amostra-controle a ser utilizada;

b. Estabelecer a média, desvio-padrédo e coeficiente de variagdo da amostra-controle
aplicando os calculos estatisticos;

c. Elaborar o gréafico de Levey-Jennings, referente a cada analito determinado no labo-
ratorio clinico;

d. Implantar uma rotina de determinagdes da amostra-controle de valor e variabilidade
conhecida, assim como, treinar e conscientizar o pessoal técnico responsavel pela
utilizagcdo do sistema analitico.

4.1 Materiais de controle
Os materiais de controle e suas amostras sdo ferramentas fundamentais no
controle da qualidade analitica, razdo porque devem ter uma matriz, a mais proé-
xima possivel semelhante as amostras dos pacientes, possibilitando deste mo-
do uma maior credibilidade das determinagdes realizadas nestas.

4.2 Tipos de materiais de controle
Existem diversos tipos de materiais de controle para as areas do laboratorio cli-
nico. Eles podem ser diferenciados pela composi¢do de sua matriz. O ideal é
que sejam, os mais similares possiveis com as amostras dos pacientes.
Entretanto, em algumas situagdes podem ser utilizados com vantagens, mate-
riais baseados em matriz animal.
No quadro abaixo podem ser avaliadas as vantagens e desvantagens dos di-
versos tipos de matriz.

ou humanos

Matriz Vantagens Desvantagens
Soro humano Similar a amostra dos Dificil de obter valores
pacientes anormais.Risco de infecgao
Soro humano com Similar a amostra dos Interferéncias das
agregados sintéticos pacientes substanciassintéticas.

Risco de infecgédo

Soro humano com

Matriz humana com

Limitagbes para uso em

Brucelose?

componentes valores normais ou ) imunologia. Risco de
animais anormais infecgdo. Modificagdo da matriz
. Facil de obter. Baixo Limitagao para analitos
Soro animal risco de infecgéo. especificos, como proteinas

e isoenzimas. Matriz diferente.

Material artificial
(sintético)

Facil de obter
e manipular

Sem risco de infecgao.
Aplicacdes limitadas.
Matriz diferente.

PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE

53



RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

4.3 Escolha da Amostra-Controle
4.3.1 Para implantagdo do controle interno da qualidade em Bioquimica podem
ser utilizadas as amostras-controle:

a. Comerciais, liofilizadas ou liquidas, provenientes de soro humano ou ani-
mal, adquiridas em fornecedores ou proveniente de provedores de ensaios
de proficiéncia;

b. Proveniente de um “pool” de soro humano, preparado conforme instrugdes
contidas no item 5;

c. Proveniente de um “pool” de soro animal;

d. Solugdes sintéticas ou aquosas, as quais foram acrescentadas as substan-
cias representativas dos analitos a serem avaliados, com concentra¢des
especificadas;

OBS.: Para evitar o efeito matriz, sempre que possivel, deve ser dada preferén-

cia ao material de origem humana.

4.3.2 Para determinagbes imunolégicas (imunologia de doengas infecciosas,
hormdnios, marcadores tumorais, drogas terapéuticas, etc) podem ser

usadas como controle interno as seguintes amostras-controle:

a. Comerciais, liofilizadas ou liquidas, provenientes de soro humano;

b. Proveniente de um “pool” de plasma humano, obtidos em Bancos de San-
gue ou de amostras de soro do préprio laboratério, e preparado conforme
instrugcdes contidas no item 5;

c. Proveniente de soro animal, submetidos a inoculagdo de antigenos huma-
nos resultantes de patologias a serem examinadas.

4.3.3 Para determinagdes hematolégicas podem ser utilizadas como controle
interno as seguintes amostras-controle:

a. Comerciais, oriundas de empresas fabricantes de equipamentos, de rea-
gentes ou de fornecedores de amostras-controle;

b. Provenientes de provedores de ensaios de proficiéncia;

c. Amostras de pacientes do dia anterior;

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

4.3.4 Para determinagbes de componentes quimicos em urinalise podem ser
utilizadas como controle interno, as amostras-controle:

a. Comerciais, liquidas, proveniente de fabricantes tradicionais de amostras-
controle;

b. Provenientes de provedores de ensaios de proficiéncia;

c. Preparacgao artificial do proprio laboratério ou “pool” de urina .

4.3.5 Para determinagdes da avaliagdo dos elementos anormais em urinalise,
utilizando as tiras reagentes (“screening”), podem ser usadas como con-

trole interno, as amostras-controle:
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4.3.6

4.3.7

a. Comerciais, liquidas ou liofilizadas, provenientes de fabricantes internacio-
nais de amostras-controle;

b. Provenientes de provedores de ensaios de proficiéncia;

c. Preparacgao artificial do proprio laboratério ou “pool” de urina.

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

Para determinacdes microbioldgicas podem ser usadas como controle

interno, as amostras-controle:

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

b. Provenientes de provedores de ensaios de proficiéncia, com sua identifica-
¢éo validada pelos mesmos.

Para controle o interno em Parasitologia, Citologia Clinica, Bacterioscopia

inaca ifi sugerimos que o laboratério
clinico estabe legca uma rotina de garantia da qualidade, com verificagdo por ou-
tro profissional de 10 por cento das amostras de pacientes positivas para algu-
ma patologia e as negativas, para confirmacéo dos laudos. Esta verificagao de-
ver ser registrada para comprovar a execugéo deste processo de validagéo e de
precisao.

NOTA:

1. Para outras especialidades ou analitos, para os quais ndo existem a-
mostras-controle disponiveis, o laboratério clinico deve aplicar um mé-
todo alternativo para este controle.

Este procedimento alternativo de avaliagéo pode ser:

a. Amostra dividida, em que o laboratério clinico envia para outro la-
boratério uma aliquota de sua amostra para confirmagao de resul-
tado. Este outro laboratorio pode ser o seu laboratério de apoio;

b. O Préprio laboratério deve definir o seu limite de aceitagéo deste
processo, assim como a freqiiéncia com que ele deve ser realiza-
do, registrando os resultados obtidos;

c. Utilizagdo de amostras de clientes em que os resultados foram
confirmados por correlagéo clinica;

d. Repeticdo das dosagens sob a supervisdo de um outro profissio-
nal;

e. Utilizacao de calibradores de fabricantes dos reagentes

f. Utilizacdo das amostras-controle dos provedores de ensaios de
proficiéncia;

g. Utilizacdo das médias, obtidas em amostras de pacientes;

h. Utilizagao das faixas de valores de referéncia;

i. Revisdo de laminas por outro profissional ou supervisor, em ana-
lises morfoldgicas.

2 Alguns testes, para os quais ndo existem amostras-controle disponi-

veis:

a. Agregacéao plaquetaria;
b. Algumas drogas de abuso e horménios;
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3.

Algumas bactérias; Gorduras nas fezes;
Andlises de cabelo;

Tempo de sangramento e coagulagao;
Prova do lago;

Teste de Schilling;

Aglutininas frias;

Amplificagdo molecular;
Espermograma;

Algumas hemoglobinas anormais;
Alguns tragos de metais;

Coleta e dosagem de suor;

Oximetria de pulso;

Sorotipologia de bactérias;

Liquido sinovial;

Alguns horménios e vitaminas, etc.

LVOS3ITATTIQ@ 00

Sugerimos consultar a norma NCCLS (CLSI) GP29-A Avaliagéo de tes-

tes de laboratério na falta de testes de proficiéncia.

5 Preparacgdo de soro-controle a partir de uma mistura (“pool”) de soro

E um processo econdmico de utilizar um soro-controle para o controle interno

em um laboratério clinico.

a. Coletar diariamente, em frasco plastico as sobras de soros do dia, do pro-
prio laboratério;

b. Descartar os soros que sejam reagentes para doengas infecciosas, os li-
pémicos, os ictéricos e os hemolisados;

c. Estocar o frasco no congelador;

d. Quando obtiver um volume suficiente de soro, retirar o frasco do congela-
dor para descongelar. A descongelacao pode ser realizada em Banho Ma-
ria a 37°C ou em temperatura ambiente;

e. Apos o descongelamento completo homogeneizar por agitagdo por cerca
de uma hora;

f.  Filtrar a mistura através de capa grossa de gaze ou centrifugar em alta ro-
tacao para eliminar o maximo de turvagéo;

g. Dosar os analitos e avaliar a necessidade de acrescentar os que estéo
com baixa concentragdo, de acordo com suas necessidades;

h. Agitar bem apés o acréscimo para dissolver a substancia acrescentada;

i.  Filtrar ou centrifugar de novo, se necessario, para diminuir a turvagao;

j. Aliquotar em tubos, em quantidade suficiente para a utilizagédo diaria, tam-
par, rotular e congelar a - 20°C;

k. Para a utilizagao diaria retirar um tubo do congelador e deixar descongelar
normalmente a temperatura ambiente.

Notas:

a. O manuseio deve ser realizado o mais asséptico possivel com o intuito de
nao haver contaminag¢do excessiva do soro controle. Pode ser avaliada a
possibilidade de acrescentar Azida sodica, para evitar a contaminacao,
desde que nao haja interferéncia da mesma nas metodologias das dosa-
gens;

b. O volume do material deve ser o suficiente para a utilizagao pelo prazo de
um ano.
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5.1

7.1

Determinagao da média, desvio-padréo e coeficiente de variagédo

A determinagdo da média, desvio-padréo e coeficiente de variagdo da amostra-
controle utilizada no controle interno da qualidade, é de exclusiva responsabili-
dade do laboratério clinico. No caso de utilizacdo de soros-controle comerciais,
com valores conhecidos ou validados, as suas médias e as suas variabilidades
informadas devem ser confirmadas pelo usuario, utilizando os processos esta-
tisticos.

Os processos estatisticos estdo descritos no item 7.

Propriedades de um soro controle

O soro controle, utilizado como amostra-controle, deve ser controlado em suas
especificagbes, assim como ter a comprovagéo de sua homogeneidade, estabi-
lidade e especificidade.

O soro controle comercial ou n&do, deve estar dentro das especificagdes abaixo
relacionadas, a fim de evitar possiveis interferéncias nas determinagdes o que
invalidaria o seu uso e utilidade.

Propriedades Valor
Turvagéo, como absorbancia a 700nm, < 0,100 UA
em diluicdo 1/10 em solucéo fisiologica
pH apos reconstituicao 75a85
Glicerol 0,5 mmol/l
Contaminacao (UFC/ml) <10
CV frasco a frasco <0,5%
Tempo de reconstituicdo <30 min

Processos Estatisticos
Determinagao da média, desvio-padréo e coeficiente de variagdo

A determinagdo da média, desvio-padrao e coeficiente de variagdo da amostra-
controle utilizada no controle interno da qualidade, é de exclusiva responsabili-
dade do laboratério clinico. No caso de utilizagdo de soros-controle comerciais,
com valores conhecidos, validados, as suas médias e a sua variabilidade infor-
mada devem ser confirmadas pelo usuario, utilizando os processos estatisticos,
do seguinte modo:

a. Dosar diariamente cada parametro 20 vezes, no minimo, em dias dife-
rentes;

b. A amostra-controle deve ser analisada de modo idéntico as amostras dos
pacientes;

c. Determinar com esses 20 valores, a média, o desvio-padrdo e o coefici-
ente de variagéo;

d. Elaborar o Grafico de Levey-Jennings e avaliar, seguindo as regras estabe-
lecidas por Westgard.
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Tabela 1 — Exemplo ilustrativo para a dosagem de glicose

Dosagens |X=valores encontrados ( X-x) (X-x)?
1 101 2 4
2 98 -1 1
3 104 5 25
4 94 -5 25
5 102 3 9
6 96 -3 9
7 97 -2 4
8 101 2 4
9 99 0
10 96 -3 9
11 99 0 0
12 104 5 25
13 99 0 0
14 102 9
15 95 -4 16
16 101 4
17 102 9
18 98 -1 1
19 98 -1 1

20 94 -5 25
Soma 1980 | - 180

58 PNCQ - PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE



RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

CALCULOS:

MEDIA (x) = 1980 + 20 = 99 mg/dl

Desvio-padrao =DP=s=  X(x=X)* = 180 = 947 = 3,08=3mg
n-1 19

Coeficiente de Variagdo % = m =3,03=3%

X

VALORES PERMITIDOS: x+2 DP = 99+ 2 s =93 a 105 mg/dI

Legendas: X = média

7.2

X = Cada um dos valores encontrados
s = Desvio-padrao

CV = Coeficiente de variagédo

n = numero de dosagens

n -1 = Grau de liberdade

Elaboragéo e Interpretagéo dos Graficos de Controle

Apbs o calculo da média e desvio-padrdo, o laboratério clinico deve elaborar o
grafico de Levey-Jennings, em papel quadriculado, para cada analito examina-
do. Este grafico, que é utilizado somente para valores numéricos, deve ser in-
terpretado pelo pessoal designado antes de liberar os resultados diarios, de
cada rodada de exames.

O grafico de Levey-Jennings pode ser construido manualmente do seguinte
modo:

a. Selecionar uma folha de papel quadriculado e registrar a rotulagem do gra-
fico com nome do teste ou analito, nome e nimero de lote do material de
controle, unidades de medida, a média e o desvio padréo obtido e a identi-
ficag&o do instrumento;

b. Preparar a escala do eixo x: o eixo horizontal ou eixo x representa o tempo.
Criar uma escala dividida igualmente para acomodar 30 dias ou 30 corridas
analiticas. Colocar o titulo do eixo x que pode ser Dias ou Corridas analiti-
cas;
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Preparar a escala do eixo y: o eixo vertical ou eixo y representa os valores
observados dos controles, sendo necessério ajustar a escala para acomo-
dar o menor e o maior valor esperado. Para criar uma escala adequada,
devem-se acomodar valores que vdo da media -4 desvios padrdo a valores
da média +4 desvios padrdo. Para criar uma escala para acomodar as con-
centragdes esperadas para valores da tabela 2, escalar valores de média
(90) menos 4 desvios padrao (4 x 2) e média (90) mais 4 desvios padréo (4
x 2). Assim, os valores estdo distribuidos entre 82 e 98. Marcar as concen-
tragbes apropriadas no eixo y e colocar o titulo que pode ser Concentra-
¢bes ou Valores dos controles;

Marcar as linhas da média e dos limites de controle: localizar no eixo y o
valor correspondente a média e tragar uma linha horizontal. Localizar os va-
lores correspondentes a -1s, -2s e -3s e +1s, +2s e +3s e tracar linhas hori-
zontais. Um exemplo do mapa de Levey-Jennings € mostrado na figura 1.

Com a utilizagdo de métodos de boa precisdo e exatiddo, os valores encontra-

dos
dos

de cada analito na amostra-controle devem apresentar seus pontos plota-
no grafico de Levey-Jennings entre os limites de + 2 desvios-padrao, fican-

do os mesmos distribuidos, aproximadamente, a metade de cada lado, e a reta

que

liga os mesmos devem cruzar a linha da média. E comum um resultado em

cada 20 ficar fora dos limites de + 2 desvios-padrao, pois o limite de confidéncia
é de 95%.

Figura 1 — Gréfico de Levey-Jennings normal
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7.3

7.3.1

Uma das vantagens da aplicagdo dos graficos de Levey-Jennings ou de She-
wart € a possibilidade de visualmente, apds a inser¢édo de cada ponto, avaliar o
desempenho da determinagc&o da amostra-controle.

Existem programas de computadores que auxiliam o laborat6rio na elaboragéo
do gréfico e a aplicagéo das regras de Westgard, possibilitando uma decisao lo-
go ap6s a insergdo do resultado diario do soro-controle.

As interpretacdes dos graficos de controle descritas a seguir, foram baseadas
nos trabalhos de Levey-Jennings, modificados por Henry e Segalove (b) , e na
aplicagdo das regras multiplas de Westgard (o,p).

Interpretacdo dos Graficos de Controle

Os resultados do controle interno da qualidade, identificados como “fora de con-
trole” devem ser avaliados pelo responsavel da garantia da qualidade, que de-
vera tomar as providéncias necessarias para identificar o problema, e as anali-
ses da corrida ndo devem ser liberadas, até que a ndo-conformidade seja corri-
gida e, aplicadas as medidas corretivas, para sua eliminagéo.

Perda de precisédo

Quando na observagéo de um grafico do controle interno, a maioria dos pontos
estdo proximos dos limites de + 2 desvios-padrdo e somente alguns em torno
da média, ¢ indicativo de falta de preciséo, e apesar de a marcagéo estar dentro
dos limites aceitaveis de + 2 desvios-padrao.

Figura 2 — Perda de preciséo
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Esta perda de preciséo pode ser resultado de:

Pipetagem errada das amostras-controle e dos padrées;
Mé& homogeneizagédo da amostra-controle nos tubos;
Vidraria mal limpa;

Método de pouca sensibilidade;

Controle incorreto da temperatura;

Falha no funcionamento dos equipamentos;

Variagéo da voltagem, etc.

@ poooTp

7.3.2 Perda de exatidao

Figura 3 — Perda de exatidao
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Quando na observagéo de um grafico de controle interno da qualidade, mais de cinco
pontos seguidos estdo localizados proximos de + 2 desvios-padrdo, mesmo sem violar
as regras de Westgard, ¢ indicativo da perda de exatidao.

Esta perda de exatiddo pode ser resultado de:

Troca do soro-controle;

Valor incorreto da amostra-controle;

Reagentes mal preparados;

Temperaturas dos banhos-maria ndo controlados;
Tempo das reagdes incorretos;

Leitura em comprimentos de ondas diferentes;
Deterioracéo dos reagentes, etc.

@ poooTp
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7.3.3  Tendéncias
Quando, na observagao de um grafico de controle interno da qualidade, mais de
6 pontos, em um s6 lado da média, se deslocam progressivamente para o limite
de + 2 desvios-padrao, € indicativo de uma tendéncia, também considerado um
resultado “fora de controle”.
Esta tendéncia pode ser resultado de:

Deterioragéo dos reagentes;

Deficiéncia de iluminagdo das lampadas do sistema 6tico;

Mau funcionamento dos equipamentos;

Padrées ou calibradores deteriorados;

Troca inadequada ou deterioragdo da amostra-controle;

Deterioragao gradual dos filtros do sistema 6tico;

Precipitacdo incompleta das proteinas, etc.

@ pooop

Figura 5 - Tendéncias
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7.3.4 Mudancgas
Na realizagdo do controle interno, quando se observa uma troca abrupta no va-
lor da média da amostra-controle, a mesma é definida como mudanga ou troca.
Estas mudancgas podem ser provocadas por:

Falha inesperada ou troca da fonte luminosa;

Troca da formulag&o dos reagentes;

Troca do lote dos reagentes;

Manutencao recente dos equipamentos;

Variagdo rapida da temperatura de incubacgéo (para as enzimas);

Troca na temperatura e umidade do ambiente;

Falha no sistema de amostragem;

Falha no sistema de pipetagem dos reagentes;

Calibragéo ou re-calibracéo inexatas.

TTe@~oooTo
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7.4

7.4.1

Figura 6 - Mudancgas
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Interpretagéo das regras multiplas de Westgard

Westgard e colaboradores© apresentaram as regras multiplas que auxiliam a in-
terpretacdo das ndo-conformidades encontradas na avaliagéo dos resultados do
controle interno, usualmente com a utilizagdo dos graficos de controle.

As regras de Westgard simplesmente indicam a existéncia de um erro aleatorio
ou sistematico no sistema analitico utilizado. Estes erros acontecem tendo em
vista que, estatisticamente, em torno de 4,5% dos resultados podem estar plo-
tados fora de * 2s e 3s.

Estas regras compostas de numeros inteiros que representam as ocorréncias
verificadas nas corridas diarias e os simbolos 1s, 2s, etc. que representam o li-
mite de variabilidade especificada em desvio-padréo.

Regra 12s

Quando, na interpretagdo de um grafico de controle, um resultado da amostra-
controle for colocado em um ponto que excede a média * 2s, os resultados das
amostras dos clientes, da corrida analitica, podem ser liberados, porque esta
variabilidade é, geralmente, resultante de um erro aleatério. Esta regra deve ser
considerada um alerta ou aviso, para provocar a analise das outras regras,
antes de liberar a corrida analitica.
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Figura 7— Violagao da regra 12s
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742 Regra1ss
*  Quando um resultado da amostra-controle for colocado no grafico, em um
ponto que excede +3s, os exames daquela corrida devem ser rejeitados.

Figura 8 - Violagao da Regra 13s
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O responsavel pelo setor ou pela garantia da qualidade deve tomar as
seguintes providéncias:

a. Procurar erro aleatorio;

b. Repetir o exame da amostra-controle com outra amostra.
Como o primeiro item é de dificil caracterizagdo, o segundo € o meio
mais facil e rapido para solucionar o problema. Dissolva ou descongele
outra amostra do soro-controle, realize a dosagem do mesmo e, se o
resultado estiver localizado no grafico entre +2s, as dosagens, da cor-
rida dos clientes, podem ser liberadas.

PNCQ — PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE 65



RDC 302 - REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS (COMENTADA) — Vr.4.0

743

74.4

Nos casos em que, com esta repeticdo a violagdo da regra ainda persiste,
outras providéncias tém que ser aplicadas antes de ser liberado os resulta-
dos dos clientes. Sao elas:

»  Trocar o padrao;

»  Trocar os reagentes;

»  Verificar a calibragdo do equipamento;

*  Repetir o teste com outro soro-controle de valor conhecido;

«  Verificar e corrigir, se for o caso, a metodologia do processo;

*  Repetir o exame de toda a corrida.

Regra 22s

Quando duas dosagens consecutivas da amostra-controle estdo marcadas em
pontos além de + 2s, de um mesmo lado da média do grafico controle, é indica-
tivo de um erro sistematico e a corrida deve ser rejeitada.

Figura 9 - Violagao da Regra 22s
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Regra Ra4s

Quando 2 dosagens consecutivas da amostra-controle excedem a média em +
2s, com um espacgo de 4s entre os pontos, os resultados da corrida devem ser
rejeitados. Esta € uma violagao, tipica da existéncia de um erro aleatério, mas
que nao oferece significancia ou relevancia clinica. Esta variabilidade analitica
pode ser eliminada com a calibragcdo ou manutencao dos equipamentos.

Figura 10 - Violagdo da Regra R4s
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745 Regra31s

Quando 3 dosagens consecutivas da amostra-controle excedem * 1s do mes-
mo lado da linha da média.

7.4.6 Regra 41s
Quando 4 dosagens consecutivas da amostra-controle excedem * 1s do mes-
mo lado da linha da média.

Ha duas aplicagbes das regras 31s e 41s. Estes desempenhos estdo dependen-
tes da qualidade e concentragdo da amostra-controle, pois controles de nivel I,
produzem uma curva com variabilidade diferente dos niveis Il e Ill ou de uma
combinacao destes. Dentre as violagbes destas amostras-controle ha uma vari-
abilidade sistematica em uma Unica area da curva, em determinada concentra-
¢éo e outro erro sistematico em curva de amostras mais concentradas.

A regra 31s detecta menores variabilidades analiticas que a 41s e por isto,
apresenta mais sensibilidade para as variabilidades analiticas.

7.4.7 Regra 10x
Quando 10 dosagens consecutivas do controle estdo no mesmo lado da média
(abaixo ou acima), os resultados das dosagens dos testes devem ser rejeitados
e procurar erros sistematicos para eliminar a ndo-conformidade.

7.4.7 Interpretacdo das regras de Westgard para indicar erros aleatérios ou
sistematicos

Tipos de erros Violacéo da regra
Aleatério 12s, 13s, R4s
Sistematico 22s, 31s, 32s, 41s, 10x
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ANEXO D

Parte integrante da NBR ABNT 14785 — dez 2001 — Laboratério Clinico — Requisitos de
seguranga

9 Requisitos gerais paraaseguranga

Estes requisitos visam garantir a seguranga dos profissionais que prestam servigos em um
laboratério clinico, assim como a comunidade em geral e ao meio ambiente. Os principais
requisitos de seguranca, consolidados nas precaugdes universais e nas barreiras de
protecéo devem ser seguidos independentemente da ordem de sua importancia.

9.1 Precaugdes universais
E proibido colocar quaisquer materiais na boca, tais como: etiquetas, envelopes ou selos.

9.1.1 Alimentagéo

E proibido comer e beber na area técnica. Os alimentos devem ser armazenados em
refrigeradores especificamente designados para esta finalidade e localizados em areas
onde é permitida a alimentagcdo. Alimentos, amostras e reagentes ndo devem ser
armazenados nho mesmo refrigerador.

9.1.2 Tabagismo

E proibido fumar na area técnica do laboratério clinico. Além do risco potencial de incéndio, o
manuseio de cigarros, charutos ou cachimbos propicia a exposigédo a microorganismos
potencialmente perigosos.

9.1.3 Cosméticos
N&o deve ser permitido maquiar-se na area técnica do laboratério clinico. O uso de creme
hidratante para as maos pode ser permitido desde que recomendado pelo médico.

9.1.4 Cabelos, barba e adornos.

Os cabelos e barbas devem estar presos de forma que se previna o contato com materiais
ou superficies contaminados. E importante manté-los longe de equipamentos como
centrifugas e bicos de Bunsen. Podem ser utilizadas toucas descartaveis para os cabelos e
barbas.

N&o devem ser usados adornos que possam ficar presos aos equipamentos, que podem ser
contaminados por materiais infectantes e talvez afetados por uma interagéo quimica.

9.1.5 Pipetagem
E proibido pipetar com a boca. Devem ser usadas pipetas automaticas ou dispositivos
apropriados, para pipetar com seguranca.

9.1.6 Lavagem das maos

As méaos devem ser lavadas com freqiiéncia durante o dia de trabalho, antes e depois do
contato com clientes ou pacientes, antes de comer ou fumar, imediatamente apés o contato
acidental com materiais potencialmente infectantes e ap6s a retirada das luvas.

O pessoal deve ser obrigado a lavar as méos apos cada manuseio de qualquer material
biolégico, bem como antes de sairem do laboratério.
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As méaos devem ser lavadas com 4gua e sabao liquido, e deve-se seca-las e realizar a anti-
sepsia com Alcool glicerinado a 70% (v/v) ou qualquer outro detergente anti-séptico
recomendado.

9.1.7 Procedimentos de limpeza, desinfecgao, esterilizagido e anti-sepsia

Aescolha dos procedimentos e produtos para estas finalidades deve estar condicionada ao
potencial de contaminagdo das areas, dos materiais e dos possiveis riscos de
contaminagéo.

Estas areas e materiais sdo assim definidos:
a) areas criticas: aquelas onde existe o risco aumentado de transmisséo de infecgéo,
onde se realizam procedimentos de risco. Exemplo: areas técnicas do laboratério clinico
ou setor de lavagem e esterilizago;
b) areas semicriticas: aquelas ocupadas por pacientes ou clientes com doengas infecto-
contagiosas de baixa transmissibilidade e doengas néo infecciosas.
Exemplo: sala de coleta de material;
c) areas nao criticas: aquelas ndo ocupadas por pacientes ou clientes. Exemplo:
area administrativa;
d) materiais criticos: aqueles que penetram através da pele e mucosas, atingindo os
tecidos subepiteliais, até o sistema vascular, bem como todos os que estejam
diretamente conectados com este sistema;
e) materiais semicriticos: aqueles que entram em contato com a pele n&o integra
ou com mucosas integras.

9.1.8 Alimpeza

A limpeza deve ser realizada com agua e sabdo em toda a area do laboratdrio clinico ou
detergente de superficie, para a remogéo de sujeiras e do mau odor, assim como reduzir a
populagéo microbiana do local.

O processo de esterilizagdo mais utilizado é a autoclavagdo, mas nada impede que o
mesmo possa ser realizado através da aplicagcéo de produtos quimicos.

A escolha do processo de esterilizagdo deve ser condizente com o tipo de material a ser
esterilizado, pois muitos ndo podem sofrer agdo de calor ou sofrem deterioragéo pelo
contato com algumas substancias quimicas.

Os agentes fisicos e quimicos de esterilizagao e de desinfecgdo mais usados séo:
a)calor;
b) calor e presséo associados;
c) raios ionizantes;
d) compostos inorganicos liberadores de cloro de Cloro ativo: Hipoclorito de s6dio,
de Litio e de Calcio;
e) compostos fendlicos;
f) compostos de amdnio quaternario;
g) alcoois e glicois;
h)aldeidos;
i) biguanidas;
j) 6xido de etileno;
I)iodo e derivados; etc.
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O laboratério clinico deve ser mantido limpo e organizado de modo a reduzir os riscos de
contaminacgao.

As superficies de trabalho devem ser desinfetadas com produtos quimicos apropriados
apos qualquer derramamento de material potencialmente perigoso, assim como no final do
expediente.

O pessoal deve ser obrigado a lavar as méos apds cada manuseio de qualquer material
biolégico, bem como antes de sairem do laboratério.

Os materiais e as amostras contaminadas, assim como as placas e tubos de culturas,
precisam ser descontaminados antes de serem descartados ou limpos para uso posterior.
Devem ser colocados em sacos plasticos a prova de vazamento antes de serem
autoclavados.

As especificagbes dos sacos de lixo devem seguir a legislagdo ou normalizagéo vigentes.

Deve haver um programa de controle em relagéo aos artrépodes e roedores, se necessario,
naregiao.

Deve haver um plano de limpeza e desinfecgéo, aplicado a toda a area e equipamentos do
laboratério clinico. Os principais elementos para o preparo do plano, sdo apresentadas na
tabela 1.

Tabela 1 - Principais elementos para o preparo do plano de limpeza e desinfecgéo

OQUE?

QUANDO?

COM O QUE ?

COMO ?

Aparelhos ou
equipamentos

Semanalmente ou
apo6s contaminagéo

Pano, gaze ou papel
descartavel

Remover a contaminagéo
Limpeza mecanica

com material Agua e sabao Fricgdo por 2 seg até secar
biologico Alcool a 70%
Autoclave Semanalmente Agua e sabao Limpeza mecanica
Banho-Maria Semanalmente Agua e sabao Retirar a agua

Banho de agua

Alcool a 70%

Limpeza mecanica
Manter seco entre o uso
Friccionar por 2 seg até secar

Centrifugas Mensalmente ou Remover o Friccionar por 2 seg até secar
apoés contaminagéo derramamento com (superficie interna)
com material material absorvente e
biolégico aplicar Alcool a 70%
Estufa Mensalmente ou Agua e sabzo Limpeza mecanica
apos contaminagéo Alcool a 70% Friccionar por 2 seg até secar
Cabine de Antes e ap6s o uso, Agua e sabzo Friccionar por 2 seg até secar
seguranga, diariamente Alcool a 70% Limpeza mecanica
com fluxo
laminar
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Filtro de
arcondicionado

Mensalmente ou
quando houver
necessidade

Agua e sabao

Retirar o filtro
Limpeza mecénica ou
Recolocar o filtro novo

Congelador Mensalmente ou Pano, gaze ou papel | Transferir o conteddo para outro
apo6s contaminagéo descartavel Agua e congelador
com material sabéo Alcool a 70% Degelar
bioldgico Limpeza mecéanica
Friccionar por 2 min até secar
Geladeira Mensalmente ou Pano, gaze ou papel | Transferir o contetido para outro
ap6s contaminagéo descartavel congelador
com material Agua e sabao Degelar
biolégico Alcool a 70% Limpeza mecanica
Friccionar por 2 min até secar
Instrumental Apos cada uso Agua e sabao Limpeza mecanica
autoclavavel Autoclave a 121°C Esterilizagdo por 20min
Bancadas Diariamente Pano, gaze ou papel Limpeza mecéanica
ou apds descartavel Friccionar por 2 min até secar
contaminacéo Agua e sabao Remover
com material Alcool a 70% Friccionar por 2 min até secar
bioldgico
Paredes Trimestralmente Agua e sabao Limpeza mecanica
Pisos Diariamente ou apo6s Pano, gaze ou papel Limpeza mecanica
contaminagéo com descartavel Remover
material biolégico Agua e sabao Friccionar por 2 min até secar
Alcool a 70%
Pias Diariamente Sapdleo em p6 Limpeza mecéanica
Vidraria Apo6s cada uso Agua e sabao Calgar luvas grossas

Lavadora térmica a
65°C ou autoclave a
121°C

Limpeza mecénica
Desinfecgéo por 60 min
ou esterilizagao por 20min
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Programa de Controle Externo da
Qualidade ou Ensaio de Proficiéncia

para Laboratoérios Clinicos

O PRO-EX é constituido de uma série de
amostras-controle que o PNCQ envia,
mensalmente, aos Laboratérios
participantes como Ensaio de Proficiéncia,
dentro de um KIT CONTROLE PNCQ,
elaborado de acordo com os termos
contratuais, para que eles venham a
conhecer a sua precisao e exatidao.

O PNCQ disponibiliza para os seus
participantes os seguintes programas:

Programa bésico e avangado, para avaliagio de
desempenho analitico dos Laboratérios Clinicos,
acompanhado do EDUCAC, essencialmente
educacional, destinado ao treinamento do
pessoal envolvido nas dosagens laboratoriais;

Um programa destinado aos Hemocentros e
Bancos de Sangue para avaliagdo das
determinagdes sorolégicas exigidas pela
legislacao vigente;

Um programa destinado aos Laboratérios de
Controle e da Industria de Alimentos.

ProlN

Programa de Controle Interno

da Qualidade

EESLGLT P

A producao das amostras-controle é feita em
estrutura propria do PNCQ, obedecendo
aos mais rigorosos padroes de qualidade.

O PNCQ fornece soro humano liofilizado
para o controle interno em:

) Bioquimica » Drogas Terapéuticas » Urinalise
) Coagulagdo ) Marcadores Cardiacos
) Horménios » Marcadores Tumorais
) Gasometria » Imunologia » Espectrofotometria
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O SEU LABORATORIO SO
TEM A GANHAR SE QNEN

Programa Nacional

de Controle de Qualidade
AS S O C I AND O t s O Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas

Provedor de Ensaios de Proficiéncia e Produtor de
Amostras-Controle e de Referéncia para
abora i s de Sangue e

Orga vitro e Alimentos.

Credibilidade e Seguranca
para o seu resultado

INDICADORES DE DESEMPENHO DA QUALIDADE GRATUITO NO SITE

SERVICOS DE QUALIDADE CERTIFICADA
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