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RESUMO

Os laboratérios de andlises clinicas sédo estabelecimentos de saude que oferecem
recursos aos diagnésticos ambulatoriais e/ou emergenciais, sendo regulamentos no
Brasil pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N°. 302, de 13 de outubro de
2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O objetivo deste
estudo foi realizar uma avaliagdo normativa em laboratorios de andlises clinicas,
tendo como base a RDC N°. 302, de 13 de outubro de 2005. Trata-se de uma
pesquisa de avaliacdo normativa, basica, qualitativa e quantitativa, exploratéria e
transversal. Participaram da pesquisa 12 laboratérios, incluindo publicos e privados.
Os dados foram obtidos através de instrumento de coleta do tipo questionario,
aplicado e respondido pelos responséaveis técnicos dos laboratorios participantes. Os
laboratorios 2, 3, 4, 6, 9, 11 e 12 foram considerados satisfatorios, representando
58,3% dos laboratérios avaliados, enquanto que os laboratorios 1, 5, 7, 8 e 10 foram
avaliados como parcialmente satisfatérios, representando os 41,7% restantes. O
percentual de atendimento as normatizagcfes sanitarias exigidas pela ANVISA foi de
65% para o laboratério 1; 78% para os laboratérios 2 e 9; 79% para os laboratorios
3, 6 e 12; 75% para o laboratério 4; 73% para o laboratério 5; 73% para o laboratério
7; 72% para o laboratério 8; 69% para o laboratério 10 e 77% para o laboratério 11.
Os laboratérios 2, 3, 4, 6, 9, 11 e 12 foram avaliados como satisfatorios. Os
laboratorios 1, 5, 7, 8 e 10 foram avaliados como parcialmente satisfatérios. Nao

houve laboratérios que foram avaliados como insatisfatérios.

Palavras-chave: Laboratério clinico, Vigilancia sanitaria, Avaliagdo Normativa.



ABSTRACT

Clinical laboratories are health facilities that provide resources for outpatient and/or
emergency diagnoses, being normatizated in Brazil by the Collegiate Board of
Directors Resolution (RDC) N. 302, 2005, October 13. Objective: The aim of this
study was to apply a normative evaluation in clinical laboratories, based on RDC N.
302, 2005, October 13. Research of normative, basic, qualitative and quantitative
and cross-sectional. Twelve laboratories, including public and private, participated in
the research. The data were obtained through a questionnaire type collection
instrument, applied and answered by the technical leaders of the participating
laboratories. Laboratories 2, 3, 4, 6, 9, 11 and 12 were considered satisfactory,
accounting for 58.3% of laboratories evaluated, whereas laboratories 1, 5, 7, 8 and
10 were evaluated as partially satisfactory, representing 41.7% remaining. The
percentage of compliance with sanitary regulations required by ANVISA was 65% for
laboratory 1; 78% for laboratories 2 and 9; 79% for laboratories 3, 6 and 12; 75% for
laboratory 4; 73% for laboratory 5; 73% for laboratory 7; 72% for laboratory 8; 69%
for laboratory 10 and 77% for laboratory 11. Laboratories 2, 3, 4, 6, 9, 11 and 12
were evaluated as satisfactory. Laboratories 1, 5, 7, 8 and 10 were evaluated as
partially satisfactory. There were no laboratories that were evaluated as

unsatisfactory.

Key-words: Clinical laboratory, Health surveillance, Normative evaluation.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONSIDERACOES GERAIS

Inicialmente, as analises clinicas se desenvolveram com a medicina em
ambito experimental, com o intuito de descobrir algo novo ou para esclarecer o
desconhecido. Sannazzaro (1998) cita alguns exemplos relacionados ao historico
do desenvolvimento dos exames laboratoriais, como por exemplo, o inicio da
microbiologia ocorrendo com os estudos de Agostino Bassi, relacionando a doenca
do bicho-da-seda ao Botrytis paradoxa, sobre a fermentacdo alcodlica, a
classificagdo dos micro-organismos em aerébios e anaerdbios, além do processo de
decomposicdo e putrefacdo. Os trabalhos de Pasteur a respeito da fermentacéo
alcodlica, a divisdo dos microrganismos em aerébios e anaerobios e sobre a
putrefacdo, que proporcionaram as bases cientificas da microbiologia.
Posteriormente, com a continuidade de busca a diversos achados clinico-
laboratoriais, a literatura laboratorial foi sendo construida e, cada vez mais,
auxiliando no suporte diagnostico (BECKER, 2004)

Os laboratorios de andlises clinicas sdo estabelecimentos de salde que
oferecem recursos aos diagndsticos ambulatoriais e/ou emergenciais. Podem estar
associados a hospitais e clinicas médicas ou existirem autonomamente, agregando
a demanda diagnostica em outras fases do acompanhamento e investigacéo clinica,
para elucidagdo médica (SILVA, 2014).

A evolugcdo das técnicas laboratoriais permitiu implementacdo de
metodologias semi-automatizadas e automatizadas, proporcionando um aumento de
sensibilidade e especificidade na realizacdo dos exames, além de diminuir a
probabilidade de erros diagndsticos inerentes a subjetividade analitica, ao manuseio
na pipetagem das amostras biologicas e reagentes de trabalho. Ndo somente as
técnicas em si evoluiram, mas diversos fatores inerentes ao ambito de
processamento dos ensaios, dos cuidados relacionados a biosseguranca dos
técnicos e dos pacientes envolvidos, as determinantes pré-analiticas como possiveis
causas associadas a mais de 60% dos erros na emissédo de laudos com resultados
alterados, no processo de abrangéncia e potencial de influéncia que um determinado

resultado de exame pode acarretar na conduta clinica de um individuo, desconforto
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em um possivel constrangimento de resultados ndo condizentes a clinica e demora
na correcdo de um resultado apds necessidade de recoleta de amostra bioldgica
(CAMPANA; OPLUSTIL, 2011).

A realizacdo dos exames laboratoriais € divida em trés fases: pré-analitica,
analitica e pds-analitica. Cada uma com procedimentos especificos, contendo desde
a fase inicial, com a solicitacdo do pedido médico, terminando com a emissao do
laudo e consequente conduta terapéutica por outros profissionais de satude. Um erro
laboratorial pode ser caracterizado quando ha problemas ou fatores interferentes em
pelo menos uma dessas trés fases do ciclo de laboratorial de realizacdo de exames
(CODAGNONE et al., 2014).

Estudos demonstrando a presenca de erros laboratoriais e seus possiveis
fatores causadores de interferéncia a erros comecgaram a ser publicados em meados
de 1996. Com isso, surgiu a necessidade de avaliar o processo analitico e de
mensurar o grau de precisdo e exatiddo dos ensaios desenvolvidos. Além disso,
despertou-se o0 requerimento de garantia de confiabilidade e padronizagcdo na
execugcdo dos exames realizados em um laboratorio clinico para que, assim,
demonstrem o minimo de fidelidade ao quadro clinico de um paciente (BERLITZ,
2010; SHCOLNIK, MENDES, 2013).

1.2 VIGILANCIA SANITARIA

As politicas publicas em saude constituem o campo de acédo social do Estado
e se baseiam entre si para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude dos
individuos e da coletividade. Desse modo, alicercam-se nos principios da
universalidade e da equidade de acesso as acdes e aos servicos de saude:
diretrizes de descentralizacdo da gestdo, integralidade do atendimento com foco na
prevencdo e participacdo da comunidade na organizacdo de um Sistema Unico de
Saude (SUS).

Tais politicas se materializam por meio da acdo concreta de sujeitos sociais e
de atividades institucionais que as realizam em cada contexto, condicionando seus
resultados. Nessa direcdo, o acompanhamento de sua implementacéo e a avaliacao
de sua efetividade na saude do pais devem ser permanentes. Isso é feito segundo a

legislacdo sanitaria, ou seja, de acordo com instrumentos juridicos que se
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constituem em leis, decretos, portarias e normas técnicas estabelecidas a partir do
conhecimento sobre os fatores de risco que ameacam a populacdo (GONCALVES
MACHADO et al., 2016).

Deste modo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), instituida
no Brasil pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, fiscaliza e controla problemas
sanitarios relacionados ao meio ambiente, a producdo e a circulacdo de bens e
produtos, bem como a prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude. Isso é feito com o objetivo de “prevenir, minimizar,
eliminar e fiscalizar situacdes de riscos sanitarios a saude individual e coletiva”.

Esses riscos devem ser gerenciados, monitorados e comunicados aos
prestadores de servicos/fornecedores de produtos bem como a sociedade como um
todo. Essa acao possibilita aos cidadaos exercerem seu direito de escolha em
relacdo ao que ndo ofereca riscos a sua saude.

Assim, as atribuicbes e a atuacdo da Anvisa estdo assentadas na
fiscalizacdo, no julgamento de irregularidades e na aplicacdo de penalidades, o que
implica seu poder de policia, caracteristica mais antiga e ainda conhecida pela
populacdo. Todavia, recentemente, a Anvisa também passou a exercer uma fungéo
educativa, no sentido de conscientizar e orientar estabelecimentos, prestadores de
servico e a populacdo em relacdo a situacbes que envolvam riscos sanitarios
(LOPES; DE SETA, 2017).

Até a promulgacgédo da Lei Organica da Saude n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, a atuacdo da Vigilancia Sanitaria ocorria de modo centralizado. A partir da
instauracdo e oficializacdo desta lei, iniciou-se um processo de descentralizacao
com o objetivo de construir sistemas macro e microrregionais, buscando a
integralidade da atencdo a saude, considerando a capacidade operacional do SUS
em cada regido dos estados. Diante desse processo de descentralizacdo, 0s

municipios passam a ser responsaveis pela vigilancia sanitaria de sua populacéo.

1.3 REGULAMENTACAO DE LABORATORIOS CLINICOS E NORMAS
CERTIFICADORAS

Analisando que laboratérios de analises clinicas sdo estabelecimentos de

saude de grande responsabilidade e impacto sanitario, a ANVISA instituiu pela
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Portaria no. 864, de 30 de setembro de 2003, um Grupo de Trabalho com objetivo
de elaboracdo do Regulamento Técnico de Funcionamento de Laboratérios Clinicos.
Este Grupo de Trabalho era composto por representantes das seguintes instituicoes:
ANVISA, Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratorio de Saude Publica, Secretaria
de Atencdo a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (SVS/MS), Sociedade Brasileira de Patologia Clinica
(SBPC/ML) e Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) (CHAVES, 2012).

O Grupo de Trabalho, por meio de supervisdo da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) teve como atribuicdo, elaborar uma
proposta de Regulamento Técnico sobre o funcionamento dos Laboratorios Clinicos
incluindo: coleta e transporte de material bioldgico, biosseguranca, controle externo
da qualidade e execucéao de testes "in house", que foi publicada pela ANVISA como
“Consulta Publica no. 50, em 06 agosto de 2004” e ficou aberta a sugestdes pelo
prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30 (trinta) dias. As
sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da GGTES/ANVISA e pelos
componentes do Grupo de Trabalho. ApGs discussfes, as sugestbes pertinentes
foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido um
documento final consensual sobre o assunto (BRASIL, 2005).

No Brasil, a regulamentacdo dos laboratérios clinicos e postos de coleta
laboratorial que realizam atividades na area de analises clinicas, patologia clinica e
citologia é realizada pela Resolucado da Diretoria Colegiada (RDC) N°. 302, de 13 de
outubro de 2005 (BRASIL, 2005). No escopo de seu histérico, citado no proprio
corpo do texto da RDC, diz:

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi
elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo
de Trabalho instituido pela Portaria no. 864, de 30 de setembro 2003. Este
Grupo de Trabalho foi composto por técnicos da ANVISA, Secretaria de
Atengdo a Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS),
Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratério de Saude Publica, Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, Sociedade Brasileira de
Analises Clinicas, Provedores de Ensaio de Proficiéncia e um Consultor

Técnico com experiéncia na area. (BRASIL, 2005)

Para garantir a qualidade do processo de diagnoéstico laboratorial, constituido

pelas fases pré-analitica, analitica e pds-analiticas, passou a ser objetivado o foco
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execucao de procedimentos preventivos e investigativos de ndo conformidades, na
melhoria da qualidade no produto ofertado pelos laboratérios clinicos, para a
validacdo dos processos como seguros e com riscos de erros laboratoriais
diminuidos (CHAVES, 2010).

De fato, a qualidade em si necessita ser mensurada para que exista um
controle qualitativo e quantitativo dos procedimentos realizados. Assim, pode-se
avaliar, analisar, investigar, 0s possiveis interferentes responsaveis por
comprometimento na realizagdo dos exames, e consequentemente, estabelecer um
mecanismo de acédo corretivo no respectivo processo (COELHO, 2011).

Ela pode ser considerada inovadora, na medida em que ndo se restringiu a
minorar o risco sanitario, mas incluiu também tdpicos relacionados a gestdo da
qualidade (SHCOLNIK, 2012).

Ha um bom numero de normas estabelecidas pela International Organization
for Standardization (ISO), divididos em varios grupos. Normas propostas sao
mantidas pela ISO e administrados pelas instituicdes de acreditacao e certificacdo. A
mais conhecida é a 1ISO 9000, que compreende uma familia de padrdes de sistemas
de gestdo da qualidade. Hoje, as normas ISO9000 sado reconhecidos em mais de
150 paises e quando uma organizagao € reconhecida para operar em respeito a
uma norma ISO, esse reconhecimento € legitimo em todos os paises que se referem
aos padrdes 1ISO (HO; KONG, 2012).

A ampla série das ISO aplicaveis a laboratérios sao representadas pela ISO
9001:2000, a qual dispde sobre requisitos para implantacdo do Sistemas de Gestéo
da Qualidade pode ser usada em qualquer organizacdo, independentemente do
tamanho, tipo ou produto (incluindo servigos). Ela fornece uma série de requisitos
gue uma organizacdo deve cumprir se quiser alcancar a satisfacdo do cliente
através de produtos e servigos consistentes que satisfacam as expectativas dos
clientes. Ela inclui um requisito para a continua melhoria do Sistema de Gestédo da
Qualidade, para a qual a ISO 9004:2000 fornece muitas informacdes (ANDRIOLO et
al., 2010).

A I1SO 17025, que dispBe sobre os requisitos gerais para competéncia de
laboratorios de ensaio e calibracdo - é o padrédo mais utilizado pelos laboratorios de
ensaio e calibracdo. Ela acrescenta o conceito de competéncia para a equagao, e
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aplica-se diretamente para as organizacdes que produzem resultados de ensaio e
calibragao.

Em 2003, a ISO normatizou diretrizes para laboratérios clinicos que desejem
implantar um Sistema de Gestdo da Qualidade, a ISO 15189:2003, a qual foi
desenvolvida através pelo comité técnico (TC) ISO/TC 212 (HO; KONG, 2012). Hoje
esta na versao 15189:2015 - Requisitos especificos para a qualidade e competéncia
de laboratérios médicos. Ela representa uma forte referéncia para acreditacdo
laboratorial e certificacdo de qualidade. Posteriormente, estabeleceu uma norma
especifica, a ISO 22367:2008, para reducdo dos erros diagnésticos através do
gerenciamento de riscos e implementacdo de melhorias continuas do processo de
diagndstico laboratorial, com objetivo de garantir a seguranca da qualidade e do
paciente (SHCOLNIK; MENDES, 2013)

1.4 ITENS AVALIATIVOS COMPONENTES DA RDC 302/2005

A RDC no 302/2005 define varios requisitos para o funcionamento de
laboratorios clinicos e postos de coleta. No que se refere ao regulamento das
condicBes gerais, representadas pelos subitens Organiza¢cdo; Recursos Humanos;
Infraestrutura; Equipamentos; Produtos para diagnéstico de uso "in vitro";
Biosseguranca; e Limpeza, desinfeccao e esterilizacdo. O préximo item regulatério é
intitulado Processos Operacionais, constituido pelos subitens Fase Pré-Analitica,
Fase Analitica e Pos-Analitica, voltado para os requisitos envolvidos ao processo
analitico em si. Os demais itens sdo os Registros, o qual engloba os subitens
correspondentes a rastreabilidade e gestdo da qualidade no monitoramento dos
dados; a Garantia da Qualidade, que corresponde ao uso das amostras controles
para aquisicdo de confiabilidade nos resultados; e por ultimo, o item denominado
Controle de Qualidade, com subitens normativos relacionados a aquisicdo de
precisdo e exatidao laboratorial com uso e monitoramento da performance de
amostras-controle, para controle interno e externo.

No quadro 1, pode-se observar em forma de organograma como S&o
constituidos os itens e subitens avaliativos. No anexo B deste trabalho, esta

disponivel a RDC 302/2005 na integra para conferéncia e consulta do seu texto.



Organizacgao

Infra-estrutura

Equipamentos

CONDICOES
GERAIS

Produtos para
Diagndstico in

vitro

Descate de
residuos

Biosseguranca

Impeza,
desinfeccdo e
esterilizacao

RDC 302/2005

Analitica

PROCESSOS
OPERACIONAIS

Fase Analitica

REGISTROS Analitica

GARANTIA DA
QUALIDADE

CONTROLE DE
QUALIDADE

Quadro 1. Itens requisitos componentes da RDC 302/2005.
Fonte: Prépria do autor, fundamentado na RDC 302/2005.
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Segundo esta RDC, estes estabelecimentos devem assegurar a
confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados, ou seja, o estabelecimento
devera implementar todos os itens nela contidos, garantindo desta forma, a
qualidade total dos laboratorios clinicos (BRASIL, 2005).

Em caso de ndo cumprimento dos itens dispostos nesta normatizacao,
entende-se no meio de gestdo de qualidade que o estabelecimento se encontra em
“‘nao-conformidade” com a referida RDC. Compreende-se por "nao-conformidade”
laboratorial o ndo atendimento a uma ou mais normas especificadas pelas politicas e
procedimentos. Ao detectar uma ocorréncia de nao-conformidade, ela deve ser

corrigida e o potencial para recorréncia eliminado (ANDRIOLO et al., 2010).

1.5 AVALIACAO EM SAUDE

Avaliar em salude consiste em realizar um julgamento de valor a respeito de
uma intervencdo ou sobre qualquer um de seus componentes, com 0 objetivo de
ajudar na tomada de decisfes. Para isso, pode-se realizar uma avaliagdo normativa
ou pesquisa avaliativa. A avaliacdo normativa é o julgamento resultado da aplicacao
de critérios e normas estabelecidas pela legislacdo de saude vigente. A pesquisa
avaliativa, entretanto, consiste em verificar as relagbes que ocorrem entre 0s
diferentes integrantes de uma intervencdo, através de um procedimento cientifico
(HARTZ, 1997; FREITAS; DUARTE, 2014).

Seguindo estes conceitos, os laboratdrios de analises clinicas que foram
consultados no presente estudo foram os objetos de intervencdo analisados.
Contextualizando as caracteristicas de uma intervencdo, um servico diagnéstico
laboratorial apresenta seus servicos de exames laboratoriais executados, com
objetivo de suporte diagnéstico, através de recursos humanos e analiticos, com e
sem automacdo, gerando uma realidade pos-analitica que pode contribuir ou
prejudicar uma conduta terapéutica.

Dentre os tipos de objetivo em uma avaliagdo, temos 0 objetivo estratégico,
que visa contribuir no planejamento e na elaboragcdo de uma intervencéo; o
formativo, que proporciona informacdo para melhorar uma intervencdo no seu
decorrer; o somativo, que busca determinar os efeitos de uma intervencdo para

decidir se ela deve ser mantida, transformada de forma importante ou interrompida;
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e, por dultimo, o fundamental, que visa contribuir para o progresso dos
conhecimentos, para a elaboracgéo tedrica (CONTANDRIOPOULOS et al., 2000).

A avaliacdo normativa de estabelecimentos de salde permite demonstrar a
realidade em relacdo ao uso da norma vigente, como garantia minima de
padronizacdo dos servicos prestados. Ao divulgar tal julgamento, € possivel usar
mao dos resultados produzidos para melhoria da qualidade dos servicos, elaborando
um plano de acdo com objetivo de correcdo das ndo conformidades identificadas. E
importante ressaltar que o diagnéstico situacional que a avaliacdo normativa
proporciona pode ser utilizado como modelo em outros cenarios de estudo, devido a
necessidade de estudos na area, enriquecendo o perfil normativo dos
estabelecimentos em ambito legal nacional.

Na prética, os laboratorios de andlises clinicas podem realizar auditorias
internas, com uso do proprio corpo técnico, e externas, através de consultoria
contratada, para avaliarem se seus processos estdo conformes ou ndo-conformes
em relacdo a diferentes normas legais. Dentre estas, a RDC/ANVISA N°. 302, de 13
de outubro de 2005, as normas de certificacdo Sistemas de Gestdo da Qualidade de
Processos, como a ISO 9001:2008, as normas de acreditacédo laboratorial, como o
Programa de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos da SBPC/ML ou Sistema
Nacional de Acreditacdo DIQT da SBAC. Assim, ha a possibilidade de se detectar se
os critérios legais estabelecidos pela ANVISA séo atendidos pelos laboratérios
clinicos, resultado em conformidade legal para seu funcionamento (BERLITZ, 2010).

Entretanto, apesar da possibilidade de os laboratérios clinicos realizarem
estes procedimentos avaliativos, quando feitos, os resultados dos mesmos ndo sao
divulgados para acesso a literatura, havendo uma escassez de trabalhos a respeito
de controle de qualidade laboratorial, principalmente a nivel nacional, ja que ha uma
regulacao prépria para estes estabelecimentos de saude.

Diante disso, levantou-se o seguinte problema de pesquisa: os laboratérios de
analises clinicas de Macapa seguem o0s critérios minimos dispostos na RDC

302/2005 para funcionamento de suas atividades?
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Realizar uma avaliacdo normativa dos laboratérios de andlises clinicas de
Macapa, através da RDC/ANVISA N°. 302, de 13 de outubro de 2005.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Apresentar o percentual de atendimento ao seguimento normativo exigido
pela legislacao;

Avaliar, através de score qualitativo, o nivel de néo-conformidade a RDC
302/2005.



24

3 MATERIAL E METODOS

3.1 CONSIDERACOES ETICAS

Dos laboratérios participantes, ndo houve contato com o paciente algum e
nem com nenhum de seus dados pessoais. Diante disso, o referido trabalho foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do
Amapa (UNIFAP), requerendo avaliacdo da referida pesquisa cientifica, conforme
regulamentacéo estabelecida pelo Comité Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP),
de numero 466/2012. Obteve aprovacdo a partir do registro de Certificado de
Apresentacdo para Apreciagdo Etica — CAAE, sob o nimero 48528315.0.0000.0003,
com parecer consubstanciado apresentado no anexo A.

Todos os dados referentes ao preenchimento dos questionarios foram
mantidos de forma sigilosa, idbnea a fim de preservar os estabelecimentos
participantes de qualquer tipo de exposicao ou divulgacdo de suas informacdes. Os
questionarios foram anexados o termo de consentimento de livre esclarecimento e o
termo de anuéncia.

Em relacdo aos riscos, foram considerados como minimos, pois ndo houve
contato com pacientes nem de suas amostras bioldégicas, nem necessidades
ergondmicas, insalubres ou de riscos psicologicos evidentes. Apesar dos riscos de
constrangimentos aos recursos humanos dos laboratérios participantes, no ato da
aplicacdo do questionario, foi reforcado o comprometimento para garantir a

confidencialidade das informagdes contidas no mesmo.

3.2 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa de avaliagdo normativa, classificada com finalidade
basica, com abordagens qualitativa e quantitativa, e transversal.
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3.3 TIPO DE AVALIACAO EM SAUDE

Este estudo foi realizado através de uma avaliagdo normativa. Para isso, 0s
objetos de intervencdo analisados foram os laboratérios de analises clinicas,
consultados no presente estudo, considerando que tenham o0s seguintes
constituintes do processo: 0s servigos, que sao 0s exames laboratoriais executados;
que tenham como objetivo o suporte diagnostico; que possuam como recursos, tanto
0s humanos e como os analiticos, com e sem automacao; e, por fim, a realidade, ou
seja, a consequéncia pés-analitica que pode contribuir ou prejudicar uma conduta

terapéutica.

3.4 CONSIDERACOES NORMATIVAS

A norma utilizada para realizar a avaliacdo normativa foi a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC No. 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005, a qual dispde
sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos,
apresentada no ANEXO B.

3.5 INSTRUMENTO DE PESQUISA, OBTENCAO E CLASSIFICACAO DOS DADOS

Os dados foram coletados com uso de instrumento de pesquisa do tipo
guestionario, adaptado para obtencdo das variaveis e seus resultados, andlises
estatisticas e discussdo. O questionario foi aplicado e preenchido pelo responsavel
técnico do laboratério, caracterizando um instrumento de pesquisa por instituicdo
participante.

Para validacdo deste instrumento, foram utilizados como base em sua
preparacao, consultas de roteiros de inspecao sanitaria de laboratérios clinicos,
validados e utilizados por Vigilancias Sanitarias Estaduais de outras Unidades
Federativas do Brasil, pois a Vigilancia Sanitaria do Estado do Amapa ndo possui
um instrumento proprio de inspecao sanitaria. Houve a necessidade de adaptacéo,
com exclusdo de alguns itens originais, pois esses roteiros incluem outras normas,
além da No. 302, de 13 de outubro de 2005.

Dos itens 5 ao 9 da RDC 302/2005, itens estes que dispdem sobre os
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requisitos minimos para o funcionamento de laboratérios de analises clinicas,
incluindo seus subitens, foram consolidados em classes para avaliacdo dos escores
qualitativos como satisfatorios, parcialmente satisfatérios ou insatisfatorios: A —
Organizacédo; B — Recursos Humanos; C — Infraestrutura; D — Equipamentos e
Instrumentos Laboratoriais; E — Produtos para diagndstico de uso in vitro; F —
Descarte de residuos e dejetos; G — Biosseguranca; H — Limpeza, desinfeccdo e
esterilizagcdo; | — Fase Pré-analitica; J - Fase analitica; K — Fase P4s-analitica; L —
Registros; M — Garantia da Qualidade; N — Controle da qualidade.

Como critério de classificacdo dos dados, o instrumento em questao
considerou a avaliacdo dos diferentes processos que constituem os itens avaliativos,
extraidos da RDC No. 302, de 13 de outubro de 2005, como "satisfatérios", quando
forem detectadas de 0 a 10% de ndo conformidades nas questbes; "parcialmente
satisfatorios”, se houver de 11 a 60% de n&o-conformidades nas respostas
preconizadas; e "insatisfatorio”, se houver mais de 61% de ocorréncia de n&o-
conformidade com o exigido. Este padrdo ja& € usualmente estabelecido em
Secretarias Estaduais de Saude.

3.6 DESCRICAO DA AREA DE ESTUDO

A cidade de Macapa, capital do Estado do Amapa, possui populacédo
estimada em 2016 de 465.495 habitantes. Sua area de unidade territorial é de
6.503,458 km?, sendo uma média de 71,57 km? por habitante. O rendimento médio

per capita em 2016 era de 4,3 salarios minimos por trabalhador formal.

3.7 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DOS LABORATORIOS
PARTICIPANTES

Como critério de inclusdo de amostragem, os laboratérios convidados como
participantes deste trabalho foram aqueles que realizam exames com demanda
acima de 50 amostras por dia em sua rotina laboratorial, visto que neste porte os
laboratorios séo classificados como de médio porte, podendo estar inscritos nos
conselhos regionais de classe de Biomedicina, Farmacia e Medicina, serem de

categoria publica e privada, e se localizarem no municipio de Macapa. Além destes,
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puderam participar também desta pesquisa, laboratérios da rede publica de Macapa
gue possivelmente ndo estejam inscritos nos conselhos de classe.

Como critério de inclusdo, foram obtidas através dos conselhos regionais de
Biomedicina, Farmacia e Medicina, listas com os dados dos laboratorios de analises
clinicas inscritos nos respectivos conselhos de classe. O total foi de 26 (100,00%)
laboratérios na cidade de Macapa. Destes, entretanto, 12 (42,16%) laboratérios
aceitaram participar, sendo 10 privados e dois publicos (Tabela 1). Como critério de
exclusdo, ndo participaram da pesquisa os laboratorios que tenham recusado o
convite de aceite de participacdo nesta pesquisa.

Dos laboratérios inscritos no Conselho Regional de Biomedicina (CRBM),
foram 16 laboratérios listados, sendo que houve aceite de participacdo na pesquisa
de 9 laboratorios, representando 56,25% de aceite; no Conselho Regional de
Farmacia (CRF), foram listados 10 laboratorios, sendo que houve aceite de

participacdo na pesquisa de 3 laboratorios, representando 30,00% de aceite.

Tabela 1. Quantitativo de laboratérios participantes com aceite para avaliacdo normativa deste estudo

Conselhos de Classe Inscritos Aceite
CRBM 16 9 (56,25%)
CRF 10 3 (30,00%)
CRM 0 —
Total 26 12 (42,16%)

CRBM — Conselho Regional de Biomedicina, CRF — Conselho Regional de Farméacia e CRM — Conselho
Regional de Medicina.

N&o houve, até o momento da realizacao final das coletas de dados, nenhum
laboratorio inscrito no Conselho Regional de Medicina (CRM).

Para preservar a identidade dos participantes, os laboratérios foram
organizados com numeros arabicos, em ordem decrescente, como: laboratério 1,

laboratorio 2, laborato6rio 3, etc.
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3.8 ANALISE ESTATISTICA

Para andlise dos dados coletados, foram realizada andlise estatistica
utilizando recursos do programa Biostat 5.3. Serdo utilizadas as técnicas de
estatistica do tipo Qui-quadrado para analise descritiva da frequéncia absoluta
(contagem) e da frequéncia relativa (percentual). O desenho amostral foi do tipo
nao-probabilistico, com amostragem convencional e intencional, permitindo que a
obtencdo da amostragem fosse espontanea, constituindo assim o tamanho amostral

de 12 laboratérios participantes.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS QUANTO AO ITEM CONDICOES
GERAIS

4.1.1 Organizagao

Todos os participantes alegaram possuir conformidade, no que refere: a
documentacdo Alvara Sanitario; a ter um responsavel técnico pelo laboratério; a
estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude; a utilizacao de
documentos que padronizam os procedimentos operacionais (POP’s) e Instrugcdes
de Trabalho (IT's); em caso de possuir posto de coleta, que € vinculado a um Unico
laboratdrio; e a coleta domiciliar, caso execute.

Os resultados referentes aos laboratorios possuirem Alvara Sanitario e um
responsavel técnico, corroboram com resultados de Gongalves Machado et al.
(2016), realizado na regidao de Patos de Minas — MG, onde buscou analisar a
efetividade das ac¢des da Vigilancia Sanitaria quanto ao cumprimento de itens da
RDC no 302/2005. Porém, em oito anos de inspecdo sanitaria, de 2006 a 2013,
houve variagdo em relacdo aos niveis de conformidade sobre os estabelecimentos
de salde no que tange a posse ou ndo a licenca de Alvara Sanitario para
funcionamento das suas respectivas funcdes interventoras em saude. Na verdade, o
alvara deve ser obtido e mantido para execucéo das atividades.

Todos os laboratérios alegaram que estéo inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). Este resultado concorda com o esperado pelo
que foi preconizado pelo Ministério da Saude. O CNES visa ser a base para
operacionalizar os Sistemas de Informac¢des em Saude, sendo estes imprescindiveis
a um gerenciamento eficaz e eficiente do Sistema Unico de Saude - SUS (BRASIL,
2015).

Segundo a RDC 302/2005, o posto de coleta deve manter relagcao de
subordinagdo administrativa a apenas um laboratério clinico. No servico publico, o
secretario de saude deve informar, formalmente, a vinculacdo de postos onde se

realiza coleta, em unidades de saude, por exemplo, a uma Unica area técnica matriz
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de laboratério clinico da rede a estrutura documental. Os participantes da pesquisa
nao apresentaram néo-conformidades a respeito deste item.

A tabela 2 demonstra os resultados de n&o-conformidades obtidos, em
relacdo ao item 5, subitem 5.1, sendo o primeiro item avaliativo dentre os requisitos
exigidos pela RDC 302/2005:

Tabela 2. Apresentacdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néo-
conformes referentes a “Organizagao”

Laboratdrios participantes Média
1 [ 23] 4]5]6]7][8]9J10]11]12] (OP)

Item normativo

Percentual de itens conformes

dos 08 quesitos referentes ao 87,5 100 100 87,5 100 100 100 100 100 100 100 100 ?47572)
subitem Organizacéo '
Percentual de itens néo-
conformes dos 08 quesitos 2,08
referentes ao subitem 12,5 0 0 12,5 0 0 0 0 0 0 0 0 (4,87)
Organizacao
514 M
(Gestéo da qualidade)
5.1.7 X
(Estrutura documental)
Avaliagdo PS S S PS S S S S S S S S S

x: item ndo-conforme; S: satisfatério (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de
ndo-conformidades); I: insatisfatorio (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padréo.

Em relacéo ao item 5.1.4 da RDC 302/2005, o qual se refere a implementacéo
da Gestdo da Qualidade, o laboratério 4 informou que ndo implementa o sistema
para controle dos processos. Diante disso, obteve um score de 12,5% de néo-
conformidades neste item, sendo classificado nesta avaliacdo normativa como
Parcialmente Satisfatorio — PS.

Segundo Chaves (2010), a gestdao da qualidade contempla as ac¢les
utilizadas para produzir, dirigir e controlar a garantia de qualidade, constituindo a
determinacao de uma politica e de objetivos da qualidade, com o uso de indicadores
e metas em um laboratério de analises clinicas, na realizacdo de exames
laboratoriais. Portanto, fica em aberto este ponto de atencdo de nao-conformidade
relatada pelo participante, o qual precisa corrigir a necessidade de manutencédo da
gualidade obtida através de um sistema de gestédo da qualidade.

O “laboratorio 17, em relacdo ao item 5.1.7 da RDC 302/2005, o qual se refere

a elaboracédo de uma estrutura documental do tipo organograma a nivel hierarquico,



31

respondeu que ndo o realiza. Obteve, portanto, um score avaliativo de 12,5% de
nao-conformidades neste item, sendo classificado como “Parcialmente Satisfatorio”
— PS. Esta néo-conformidade encontrada pode implicar em ndo atingimento de
metas no sistema de gestdo da qualidade do laboratério, visto que ha necessidade
de se organizar os recursos humanos através dessa estrutura para designacao de
atribuicées e responsabilidades no cumprimento de metas a serem atingidas pela
instituicdo. E mais, as tomadas de decisdo devem estar associadas a determinados
niveis hierarquicos (BECKER, 2004).

Analisando o item “Organizacdo” de maneira geral entre os participantes, foi
encontrada a meédia aritmética de 2,18% de resultados n&o-conformes,
demonstrando que os laboratérios apresentaram resultados em relacao ao item 5 da
RDC 302/2005 de forma satisfatoria.

4.1.2 Recursos Humanos

Os resultados de nao-conformidades encontrados referentes aos Recursos

Humanos, subitem 5.2 da RDC 302/2005, estédo apresentados na tabela 3.

Tabela 3. Apresentagdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens ndo-
conformes referentes aos “Recursos Humanos”

Laboratérios participantes Média
1] 2]3]4]5]6]7]8]9J]10]11]12] (OP)

Iltem normativo

Percentual de itens conformes dos 04

itens requisitos referentes ao subitem 75 100 75 100 75 100 100 100 100 100 100 100 g?;i’)
Recursos Humanos '
Percentual de itens nao-conformes 6.25
dos 04 itens requisitos referentes ao 25 0 25 0 25 0 0 0 0 0 0 0 !
. (11,31)
subitem Recursos Humanos
5.2.2
(Registros de treinamento e X X
educacgédo permanente)
5.24 X
(Exames médicos admissionais)
Avaliagao PS| S PS| S |PS| S S S S S S S S

X: item nado-conforme; S: satisfatorio (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de

ndo-conformidades); I: insatisfatério (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padrao.

Em uma analise geral, a média de n&o-conformidade encontrada entre os

participantes foi de 6,25%, sendo este nivel considerado de maneira “satisfatéria”
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em relacdo aos requisitos minimos exigidos pela normatizacdo preconizada pela
ANVISA.

Individualmente, os participantes denominados laboratério 1, laboratorio 3 e
laboratorio 5, foram avaliados como parcialmente satisfatorios, pois ambos
apresentaram indices de conformidade de 25,00%.

Segundo a RDC 302/2005, no item 5.2.2, que dispde sobre a posse de
registros de treinamento e educagdo permanente dos funcionérios, os laboratorios 3
e 5 declararam que ndo o possuem, caracterizando n&do-conformidade de 25% no
item de Recursos Humanos. Segundo Vieira et al. (2011), a falta de registros e de
treinamentos pode propiciar que os analistas e técnicos, envolvidos no processo de
execucdo dos exames laboratoriais, ndo realizem as correlages clinicas com o0s
resultados devidos, estando sujeitos a ndo detectarem 0S erros presentes em
discrepancias ou dados incoerentes. Entretanto, este cenario pode ser minimizado
com treinamento e qualificacdo da equipe técnica do laboratorio.

Esta qualificacdo pode ser acessada através de plataformas digitais, onde
cursos estdo disponiveis para atualizacdo, capacitacdo, aperfeicoamento,
especializacdo, entre outros. A exemplo, de cursos gratuitos como os providos pelo

TELELAB/Ministério da Saude, através do endereco http://telelab.aids.gov.br; pela A

Educacdo a Distancia da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da
Fundacgdo Oswaldo Cruz (EAD/ENSP/FIOCRUZ) http://www.ead.fiocruz.br; parcerias

feitas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA como

http://prodsaude-entib.org.br/moodle/. Além dos listados, outras inUmeras opcoes

presenciais ou a distancia podem ser utilizadas como ferramentas de capacitacdo e
com registro para evidéncia comprobatéria (BRASIL, 2010; [20..]).

Os laboratérios passaram a ser considerados como agentes interventores
criticos em saude, pela complexidade diversa, necessidade de aprendizado e
execucao de técnicas analiticas e condi¢des estruturais, perfazendo a necessidade
de qualificacdo permanente aos recursos humanos (LOPES; DE SETA, 2017).

Quanto a realizacdo dos exames medicos admissionais, referida no item 5.2.4
da RDC 302/2005, o laboratério 1 respondeu que ndo os realiza. Esta ndao-
conformidade fere o preconizado pelo Ministério do Trabalho, que exige que haja um
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).


http://telelab.aids.gov.br/
http://www.ead.fiocruz.br/
http://prodsaude-entib.org.br/moodle/
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No quesito de haver registro de formacédo e qualificacdo dos profissionais
compativeis com as fun¢des desempenhadas, ndo houve resposta condizente de
ndo-conformidade. Este resultado ja era esperado, principalmente porque a origem
dos dados referentes aos participantes foi obtida nos conselhos de classe
profissional. E para registro do laboratorio, impreterivelmente, deve-se haver um
profissional legalmente habilitado para liberacdo de funcionamento das suas
atividades.

Em relagdo aos profissionais do laboratério e do posto de coleta laboratorial
serem vacinados conformidade com a legislacao vigente, ndo houve ocorréncia de
nao-conformidade. O Ministério do Trabalho e Emprego através da Norma
Regulamentadora 32 - NR32 coloca como obrigatoérias as vacinas contra hepatite B,
difteria e tétano (DT) (CHAVES, 2012).

4.1.3 Infraestrutura

Este subitem é composto de apenas um requisito normativo, o que levou ao
laboratorio 1 a 100% de ndo-conformidade, obtendo avaliacdo insatisfatéria. De
modo geral, entre todos os participantes, obteve-se uma média de 8,33% de néo-
conformidade.

O laboratério 1 apresentou uma néo-conformidade no subitem item 5.3 da
RDC 302/2005, referente a auséncia de infraestrutura fisica do laboratorio e/ou dos
postos de coleta, conforme RDC/ANVISA no. 50, de 21 de fevereiro de 2002;
RDC/ANVISA no. 307, de 14 de novembro de 2002, RDC/ANVISA no. 189, de 18 de
julho de 2003.

Segundo estas normativas, as instalacbes do laboratério devem ser
localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma que sejam
adequadas as atividades executadas, a protecao a saude humana, animal e ao meio

ambiente.

4.1.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

Dentre os requisitos componentes deste subitem, pode-se citar sobre a
exigéncia de que os laboratorios utilizem equipamentos correspondentes ao porte de

suas demandas de servi¢co; que haja instrucdo escrita sobre os procedimentos e
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técnicas dos equipamentos, 0s quais podem ser substituidos pelos manuais dos
fabricantes desde que estejam em lingua portuguesa; sobre a realizacdo de
manutengdo preventiva e corretiva desses equipamentos e com registro de
evidéncias; e que verifiguem a calibracdo e manutencdo dos equipamentos de
medicdo. Todos os laboratorios participarem apresentaram conformidades quanto a
estes requisitos.

Em relacdo ao subitem 5.4.1d da RDC 302/2005, que se refere a manutencao
de equipamentos de medicdo, os laboratorios 4 e 11 apresentaram um resultado de
14,28% n&o-conformidades em relacdo a sua execucdo, o que conferiu a estes

avaliados como parcialmente satisfatorios neste quesito (Tabela 4).

Tabela 4. Apresentacdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitem n&o-
conforme referentes aos “Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais”

Laboratérios participantes Média

ltem normativo 1 23] 4 | 5|6 7|89 1] 11 ]12]| ©OP

Percentual de itens conformes
dos 07 itens  requisitos

referentes a0 subitem 100 100 100 85,72 100 100 100 100 100 100 8572 100 ?57'5662;
Equipamentos e Instrumentos ’
Laboratoriais
Percentual de itens néo-
conformes dos 07 itens 238
requisitos referentes ao subitem 0 0 0 14,28 0 0 0 0 0 0 14,28 0 (5756)
Equipamentos e Instrumentos ’
Laboratoriais
5.4.1d

(Manutengéo dos equipamentos X X

de medigao)

Avaliacdo S S S PS S S S S S S PS S S

X: item ndo-conforme; S: satisfatério (0-10% de néo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de

ndo-conformidades); I: insatisfatério (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padrao.

Esta ndo-conformidade pode contribuir para que hajam erros nas analises,
pois pipetas e vidrarias ndo calibradas podem dirimir aliquotagens acima ou abaixo
do volume ajustado para a reconstituicdo de amostras de controle comercial
liofilizadas (amostras provenientes de pool de plasma ou soro, que passam por
processo de desidratacdo para conservacdo dos metabolitos sanguineos), nas
amostras de sangue, reagentes, insumos, entre outros. Com isso, a execucao de

técnicas diagndsticas pode ser facilmente desviada para resultados falsamente
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negativos ou positivos, o que pode comprometer os valores de analitos presentes
nos resultados de exames liberados e, posteriormente, na conduta terapéutica
médica apropriada (GUIMARAES et al., 2011; MALUF; SILVA; VIDIGAL, 2011).

Mesmo que a rastreabilidade metrologica dos equipamentos de medicao
garanta que a técnica utilizada seja praticamente imparcial, isso nao significa que
sua aplicacdo em um laboratorio especifico ndo pudesse introduzir certa quantidade
de desvios analiticos provenientes de faltas de calibracbes em equipamentos,
degradagdo dos reagentes, alteracdes em lotes diferentes de reagentes, entre
outros, de modo que o comprometimento da qualidade na realizacdo de exames nao
pode ser analisada e baseada como um Unico componente de imprecisdo, mas sim
de erro total (CERIOTTI; BRUGNONI; MATTIOLI, 2015).

4.1.5 Produtos Para Diagndstico in vitro

Este subitem, constituindo de 7 itens normativos, retrata as condicdes
referentes ao uso de insumos e reagentes, seja para realizacdo de exames, seja
para uso em boas praticas laboratoriais, como o0 uso de alcool 70% em desinfeccao
das bancadas, cloreto de sédio a 0,9% para diluicdo de amostras biolégicas ou
preparacdo de regentes, entre outros. Nestes quesitos, a ANVISA procurou
estabelecer critérios que possibilitem praticas para a diminui¢do dos riscos inerentes
a manipulacado desses produtos quimicos.

Em relacdo ao subitem 5.5.1 da RDC 302/2005, referente aos registros de
aguisicdes de produtos para diagnostico in vitro, foram relatas ndo-conformidades
nos laboratérios 1 e 8, e quanto a identificacdo de rétulo de reagentes ou insumos,
relacionado ao subitem 5.5.3 da RDC 302/2005; nos laboratérios 1, 4, 6, 7 9 e 10,
foram encontradas ndo-conformidades resultando em indices de ndo-conformidades
de 28,57% ao laboratorio 1, e 14,29% aos laboratorios 4, 6, 7 8, 9 e 10. Diante disso,
foram avaliados como parcialmente satisfatorios para os quesitos 5.5.1 e 5.5.3
(Tabela 5).



36

Tabela 5. Apresentacdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néo-
conformes referentes aos “Produtos para Diagnéstico in vitro”

Laboratérios participantes Média
1 | 23] 4 ]5] 6] 7 8 | 9 10 J11]12] (OP)

ltem normativo

Percentual de conformidade dos

07 itens requisitos referentes ao 90,47
subitem Produtos para 71,43 100 100 8571 100 8571 8571 8571 8571 8571 100 100 9,31)

Diagnostico in vitro

Percentual de itens néo-
conformes dos 07 itens requisitos
referentes ao subitem Produtos
para Diagndstico in vitro

9,53

28,57 0 0 14,29 0 14,29 14,29 1429 14,29 14,29 0 0
(9,31)

55.1
(Registro de aquisi¢cdes dos X X
produtos)

55.3
(Identificagdo de rétulos de X X X X X X
reagentes e insumos)

Avaliagéo PS S S PS S PS PS PS PS PS S S S

X: item ndo-conforme; S: satisfatorio (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de
ndo-conformidades); I: insatisfatorio (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padréo.

Além disso, o controle de registro de insumos e reagentes permite um
monitoramento e controle do uso desses produtos, permitindo que de forma
profilatica, possiveis regentes ou insumos fora do prazo de validade, estejam em uso
na rotina laboratorial. O risco de utilizar um produto vencido engloba a perda de
mensuracdo devida do analito laboratorial, perda de eficacia em relagdo as suas
propriedades bioquimicas, riscos de toxicidade ao usuario técnico, geracao de dados
errbneos e fora dos niveis de variacdo biolégica permitida ou descrita na literatura
(AGARWAL, 2013).

Segundo Najat (2017), a falta de monitoramento nos reagentes e insumos
pode possibilitar 0 aumento do risco do uso destes materiais de forma vencida.
Desta forma, pode contribuir para o desvio de resultado e até erros de dosagem
diagnostica ou a presenca de discrepancias entre os resultados e o estado clinico do
paciente, ocasionando um possivel pedido de recoleta de amostra para confirmacao

de resultados desnecessariamente.

4.1.6 Descarte de Residuos
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Este item normativo cita a Resolucdo RDC 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE
2014, a qual dispde sobre o regulamento técnico sobre o gerenciamento de residuos
de servico de saude. Nao foram analisados os componentes desta referida
normativa, mas sim se o participante fazia o uso ou nao das diretrizes exigidas no
que se refere ao gerenciamento dos seus respectivos residuos de servi¢co de saude,
representando uma fonte de risco a saude e ao meio ambiente principalmente pela
falta de adocdo de procedimentos técnicos adequados no manejo dos diferentes
residuos, como material biolégico contaminado, objetos perfuro cortantes, pecas
anatdmicas, substancias toxicas, inflamaveis e radiativas. O risco ndo esta limitado
ao comprometimento ambiental no descarte de residuos de forma inapropriada, mas
também as pessoas que manuseiam os Residuos de Servicos de Saude (RSS)
dentro e fora dos laboratorios clinicos (CAFURE; PATRIARCHA-GRACIOLLE,
2014).

Os laboratorios 8 e 11 informaram que nao possuem um Plano de
Gerenciamento de Residuos Sdélidos de Saude — PGRSS, infringindo assim este
item normativo. Este subitem é composto de apenas um requisito normativo, o que
levou aos laboratorios 8 e 11 uma avaliacdo insatisfatéria. De modo geral, entre
todos os participantes, obteve-se uma média de 83,33% de conformidade.

O interessante desta ndo-conformidade é a reflexdo sobre a informacédo
contraditoria entre se ter ou ndo um Plano de Gerenciamento de Residuo de Servigo
de Saude. Como é critério minimo para obtencdo da licenca ambiental para inicio
das atividades e funcionamento do estabelecimento em questdo neste estudo,
levanta-se a pergunta se no momento na obtencdo da licengca ambiental foram
conferidos devidamente 0s itens necessarios para obté-la.

Referencialmente, existe um amparo legal, composto por leis e normas para a
minimizag&o dos problemas envolvendo as gestdes dos residuos solidos de saude.
Entretanto, infere-se que, na prética, ainda haja um ndo cumprimento das normas
vigentes.

Os laboratorios, assim como todos os servigos de saude em ambito nacional,
sao responsaveis pelo gerenciamento apropriado dos Residuos Solidos de Saude -
RSS por eles gerados, respeitando as normas estabelecidas legalmente desde sua

producdo até seu destino final, e para que possam diante tratamento especifico,
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reduzir a quantidade de residuos que proporcionam riscos aos recursos humanos. O
delineamento de procedimentos necessarios de gestdo e planejamento sao
essenciais pois proporciona uma classificagdo, manejo e encaminhamento de forma
segura e devida, permitindo protecéo e preservacdo da saude publica, dos recursos
naturais e meio ambiente (GAREIS; FARIA, 2014).

Na literatura, podemos encontrar modelos de implantacdo de Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigco de Saude, como o proposto por Gongalves
(2011), além das normatizacfes vigentes como a RDC 306/2004 e a Resolucéo
CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA, de numero 358, de 29
de abril de 2005.

4.1.7 Biosseguranca

Em relacdo aos aspectos de biosseguranca, primeiramente o subitem 5.7.1
da RDC 302/2005 trata dos quesitos necessarios que os laboratorios clinicos e os
postos de coleta laboratorial devem possuir para garantir a protecdo dos
funcionarios e pacientes que neles circulam. De forma atualizada e disponibilizado a
todos os funcionarios, devem ser estabelecidas instrucbes escritas de
biosseguranga, contemplando no minimo 0s seguintes itens: normas e condutas de
seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; instrucées de uso
para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecao coletiva (EPC);
procedimentos em caso de acidentes; manuseio e transporte de material e amostra
biolégica de maneira apropriada. Neste subitem todos os laboratérios participantes
relatarem conformidade, sendo avaliados como satisfatérios no atendimento a
norma vigente.

No subitem normativo 5.7.2 da RDC 302/2005, o qual dispde sobre o
responsavel técnico pelo laboratério clinico documentar o nivel de biosseguranca
dos ambientes ou areas, baseados nos procedimentos realizados, equipamentos e
microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca compativeis, foram
detectadas ndo-conformidades em relacdo ao seu cumprimento pelos laboratoérios 5,
7, 9, 10 e 12. Estas nao-conformidades representaram 50,00% da avaliacdo
normativa sobre as questdes de biosseguranca, conferindo aos laboratorios

descritos uma avalicdo de parcialmente satisfatérios. Este resultado corrobora com o
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encontro por Lima e Barreira Filho (2016), em estudo realizado em um laboratdrio
publico em Capistano — CE.

Penna e et al. (2010) ressalta que a biosseguranca se faz importante tanto no
controle dos riscos ocupacionais nos estabelecimentos de saude, quanto nos
relacionados aos danos ambientais provenientes das novas tecnologias cientificas.
Para que as acOes e medidas de biosseguranca sejam efetivas sdo necessarios que
todos os profissionais envolvidos em atividades de risco estejam condizentemente
informados a respeito das diretrizes atuais, bem como aptos a coloca-las em prética
de maneira devida (TEIXEIRA; CHICOTE; DANEZE, 2016).

4.1.8 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

Nos subitens 5.8.1, que se refere ao laboratorio clinico e o posto de coleta
laboratorial possuir instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando
aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais; e 5.8.2,
que dispbe sobre 0s saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo séo utilizados segundo as especificacdes do fabricante e estarem
regularizados junto a ANVISA, de acordo com a legislacdo vigente, todos os
laboratorios participantes alegaram conformidade quanto a estes itens normativos,
resultando em um avaliacdo satisfatoria.

Entretanto, Lima e Barreira Filho (2016) constatou a falta de instrucdes de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo em um laboratério publico no Ceara.
Provavelmente ha uma falta de cumprimento as normativas em laboratérios publicos
devido a necessidade de investimento em qualificacdo profissional nos recursos
humanos, incluidos os gestores de saude. Analisa, ainda, que possivelmente a
fiscalizacdo do cumprimento desta norma regulamentadora cabe a vigilancia
sanitaria, que ndo deve favorecer e nem deixar de inspecionar para a deteccao de

irregularidades no servico publico.
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4.2 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS QUANTO AO ITEM PROCESSOS
OPERACIONAIS

4.2.1 Fase Pré-Analitica

A fase pré-analitica corresponde a indicagdo do exame, prescricdo da
solicitacdo, comunicacao de instrucdes de preparo do paciente, avaliagdo do cliente
laboratorial em relacédo as condi¢cdes que antecedem a coleta do material biolégico,
procedimentos de coleta de amostras, armazenamento, condicionamento,
preservacao e transporte da amostra biolégica até o momento em que o exame seja
realizado na fase analitica. Consiste, portanto, em todos os procedimentos que
antecedem a realizacdo dos exames laboratoriais, seja ele dentro ou fora do
laboratorio, como em postos de coleta (FARIA; PEREIRA; LOURENCO, 2015). Esta
fase é relatada como a que possui maior incidéncia de causas associadas a erros
em laboratérios de andlises clinicas (OLIVEIRA; FERNANDES, 2016).

No item Processos Operacionais, subitem 6.1 referente aos requisitos
exigidos na fase de realizacdo de exames denominada Pré-Analitica, foram
encontradas nao-conformidades entre os laboratérios participantes nos subitens
6.1.1, 6.1.2, 6.1.4, 6.1.7.1, 6.1.11 e 6.1.12, da RDC 302/2005. Ao analisar todos os
participantes de um modo geral, obteve-se uma média de 8,33% de néo-

conformidades, levando a uma avaliacdo normativa de forma satisfatéria (Tabela 6).
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Tabela 6. Apresentacdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néao-
conformes referentes a “Fase Pré-analitica”

Laboratérios participantes Média
1] 2]3J4] 5 6] 7 ] 8 ] 9 J10] 112 [12] (OP)

Item normativo

Percentual de conformidades
dos 15 itens requisitos
referentes ao subitem Fase Pré-
Analitica

91,67

80 100 100 80 93,34 100 93,34 93,34 86,67 80 93,34 100 (8,10)

Percentual de néo-

conformidades dos 15 itens 8,33
requisitos referentes ao subitem 20 0 0 20 6,66 0 6,66 666 1333 20 666 0 (8,10)

Fase Pré-Analitica

6.1.1
(InstrugBes escritas e/ou X X X X X
verbais aos pacientes)

6.1.2.1
(Identificacé@o de internados X
pelo prontudrio médico)

6.1.4
(Cadastro dos pacientes)

6.1.7.1
(Rastreabilidade sobre quem X X X X
coletou a amostra)

6.1.11
(Transporte de amostra em
condicdes de
biosseguranca)

6.1.12
(Contrato de terceirizacé@o X X
de transporte de amostras)

Avaliagio PS | S S PS S S S S PS PS S S S

X: item ndo-conforme; S: satisfatério (0-10% de néo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de
ndo-conformidades); |: insatisfatorio (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padréo.

Em relacdo ao subitem 6.1.1, que se refere ao laboratério disponibilizar ao
paciente ou seu responsavel, instrucées escritas e/ou verbais, em linguagem
acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de amostras, tendo como objetivo o
entendimento do paciente antes da coleta da amostra biologica, foram relatadas néao
conformidades nos laboratoérios 1, 8, 9, 10 e 11. Esses dados concordam com as
nao-conformidades encontradas no trabalho de Lima e Barreira Filho (2016).

Segundo Coriolano, Silva e Lamounier (2016), grande parte dos erros
laboratoriais estdo associados a falta de instrucdo de coleta e preparo devido,
possibilitando que as amostras sejam rejeitadas, havendo a necessidade de recoleta
da amostra biolégica. Além de proporcionar dano direto ao paciente, esses
procedimentos geram uma séria de sensacdes negativas ao profissional solicitante e
ao paciente. Outro fator a ser analisado é que 0s possiveis erros ocasionam
aumentos de custos, atraso na liberagdo dos resultados, podendo levar a perda da

credibilidade no referido laboratério.
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No subitem 6.1.2.1, que dispde sobre pacientes em atendimento de urgéncia
ou submetidos a regime de internagcdo, se a comprovacdo dos dados de
identificacdo € obtida através prontuario médico, apenas o laboratério 4 informou
gue realiza exames em regime de urgéncia hospitalar, porém nao confirma os dados
do paciente através de prontuario médico. Neste publico de clientela, os laboratérios
e unidades hospitalares podem fazer uso de ferramentas integradoras de sistemas
de informacgdo, comutando a prescricdo meédica com o cadastro do paciente ao
laboratério, contendo as informacdes clinicas do paciente, além de agregar funcées
em nivel de interfaceamento laboratorial, rapidez na digitacdo e liberacdo dos
resultados e sinalizacdo ao requisitante que os exames estao liberados (MUGNOL,;
FERRAZ, 2006).

Os laboratérios 7 e 10 apresentaram nao-conformidades em relagdo subitem
normativo 6.1.4, que se refere ao cadastro do paciente incluir as informacdes de:
namero de registro de identificagdo do paciente gerado pelo laboratorio; nome do
paciente; idade, sexo e procedéncia do paciente; telefone e/ou endereco do
paciente, quando aplicavel; nome e contato do responsavel em caso de menor de
idade ou incapacitado; nome do solicitante; data e hora do atendimento; horario da
coleta, quando aplicavel; exames solicitados e tipo de amostra; quando necessario:
informagdes adicionais, em conformidade com o exame (medicamento em uso,
dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacéao clinica, dentre outros de relevancia);
data prevista para a entrega do laudo; indicacdo de urgéncia, quando aplicavel.

A RDC 302/2005 exige que os dados referentes aos resultados de exames
possuam rastreabilidade por no minimo 5 anos. O cadastro completo permite a
execucao da rastreabilidade dos dados do paciente, além de permitir que possiveis
grafias semelhantes sejam diferenciadas através de andlise de outros dados
componentes nos dados do paciente. E importante que o laboratorio, ao adquirir um
servico de sistema de informacdo e/ou software laboratorial, verifique se todos os
itens requeridos no cadastro dos pacientes sdo atendidos pelo programa de
computador a ser adquirido e utilizado no laboratério (SILVA et al., 2014).

Em relacdo ao monitoramento e registro de rastreabilidade do funcionario que

executou a coleta ou recebeu o material biologico, disposto no subitem 6.1.7.1 da
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RDC 302/2005, os laboratorios 1, 4 9 e 10 relataram que néo realizam este registro,
conferindo a eles ndo-conformidade para este subitem.

Segundo Plebani (2013), o manuseio de amostras desde a sua origem na
coleta, esta intensamente relacionado com o0s erros pré-analiticos. Portanto,
monitorar quem executou a coleta € uma forma de padronizar a rastreabilidade e
implementar a qualidade no processamento dos exames.

O subitem 6.1.11, da RDC 302/2005, trata se o transporte de amostras de
pacientes, em areas comuns a outros servi¢cos ou de circulagdo de pessoas, é feito
em condicdes de seguranca, conforme os requisitos de biosseguranca dispostos no
item 5.7, evitando transportar amostras em areas de circulacdo em bandejas ou de
forma que permita seu derramamento acidental. O laboratério 5 respondeu que nédo
realiza o transporte amostras desta forma, o que representa ndo-conformidade para
este critério. A ISO 15189:2012 preconiza que o laboratério deve monitorar o
transporte das amostras para o laboratério de modo que elas sejam transportadas:
em maneira de assegurar a seguranga do profissional de transporte, o publico geral
e o recebimento no laboratério, em acordo com requerimentos regulatérios
nacionais, regionais ou locais.

Em relacdo ao subitem 6.1.12 da RDC 302/2005, que dispbe sobre a
necessidade de contrato formal obedecendo aos critérios estabelecidos neste
Regulamento, em casos de terceirizacdo do transporte da amostra, os laboratorios 1
e 4 relataram que ndo o possuem, representado nao-conformidade para este
quesito. Este contrato visa garantir que as amostras sejam preservadas e mantidas
sob condi¢cBes apropriadas para que sofram interferéncias minimas até o momento
de sua analise pelo laboratoério.

Ainda na tabela 7, observa-se que os laboratérios 1, 4, 9, e 10 foram
avaliados em relacédo a fase pré-analitica como parcialmente satisfatorios. Estudos
demonstram que a fase pré-analitica € a fase onde se encontra a maior frequéncia
de erros, os quais estdo associados principalmente pelas tarefas manuais,
rotatividade de recursos humanos, negligéncia, falta de capacitacdo e adeséo as
boas praticas laboratoriais. Ou seja, € a fase mais predisposta e responsavel aos
erros de na geracdo de resultados (FERES et al., 2016; DA GRACA BECKER,
SELOW, TONIOLO, 2017; PLEBANI, 2013).
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4.2.2 Fase Analitica

Segundo Silva (2014), a fase analitica corresponde com o inicio da validacao
do sistema analitico através do controle da qualidade interno e termina quando a
execucao do processo analitica gera um resultado.

Avaliando todos os itens que compdem a fase analitica, os laboratérios 1, 2,
3,7,8,9, 10 e 12 obtiveram ndo-conformidades que variaram de 4,76 a 23,81%. Na
tabela 8 estdo descritas as ndo-conformidades deste item, correspondentes a cada
participante. No geral, os participantes tiveram uma média de 8,33% de nao-
conformidades, adquirindo assim uma avaliacdo normativa de satisfatorios (Tabela
7).

Tabela 7. Apresentagdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néo-
conformes referentes a “Fase Analitica”

Laboratérios participantes Média
2 | 3 Ja]ls5]6] 7 ] 8 ] 9 ] 10] 11 J12] (DP)

ltem normativo |

Percentual de

conformidades dos 21 91.67
itens requisitos 76,19 90,48 90,48 100 100 100 95,24 85,72 9524 85,72 80,96 100 8 ’15
referentes ao subitem (8,15)
Fase Analitica

Percentual de ndo-

conformidades dos 21 833
itens requisitos 23,81 9,562 9,52 0 0 0 4,76 14,28 4,76 14,28 19,04 0 8715
referentes ao subitem (8,15)
Fase Analitica

6.2.5.1
(Resultado critico)

6.2.6
(Monitoramento de X X X

cQl)

6.2.7
(Pureza da agua)

6.2.11
(Anticorpos anti-HIV)

6.2.12
(Notificacao X X X
compulséria)

6.2.14
(Responsavel pelos X
TLR’s)

6.2.15
(Lista de TRL’s)

6.2.15.1
(Registro de TRL'’s)

6.2.15.4
(Registro e
treinamento em
TRL’s)

X X

Avaliag&o | ps| s | s |s]s][s] s |ps] s |[ps]|ps]s] s

X: item ndo-conforme; S: satisfatério (0-10% de néo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de

ndo-conformidades); I: insatisfatério (61-100% de n&do-conformidades). DP: Desvio padrao.

Em relacdo ao subitem 6.2.5.1 da Fase Analitica, da RDC 302/2005, que

dispde sobre o laboratério possuir um fluxo de comunicagdo ao médico, responsavel
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ou paciente quando houver necessidade de decisdo imediata, o laboratorio 1
respondeu que nao o possui, conferindo uma nao-conformidade sobre este item.

Segundo o Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ), programa
este que tem como objetivo ser provedor de ensaios de proficiéncia para controle
externo e interno aos laboratérios clinicos, administrado pela Sociedade Brasileira
de Andlises Clinicas, valores criticos de exames laboratoriais precisam ser tratados
com tomada de decisdo para comunicacdo ao solicitante ou responséavel do
paciente, conforme preconizado pela RDC 302/2005. Os laboratoérios participantes,
inclusive os conformes neste item de se ter um fluxo de comunicacdo desses
resultados, podem se basear no preconizado pelo PNCQ, disponivel no website do
programa atraves do enderego
https://www.pncqg.org.br/uploads/pdfs/2015/Valores%20cr%C3%ADticos%20n0%20I
aborat6rio%20cl%C3%ADnico%20.pdf.

Segundo Scholnik (2012), a comunicacdo de resultados criticos pode ser

pertinente as decisdes clinicas, a seguranca do paciente e a eficiéncia operacional,
pois, propriamente ditas, representam situacbes potencialmente ameacadoras da
vida e requerem rapida e oportuna avaliacdo pelos médicos.

Quanto ao laboratério clinico monitora a fase analitica por meio de controle
interno e externo da qualidade, exigéncia da RDC 302/2005 disposta no item 6.2.6,
os laboratérios 7, 10 e 11 alegaram que ndo o fazem, conferindo nao-conformidade
por ndo atenderem a este item normativo.

Para monitorar e avaliar o seu desempenho, os laboratérios devem utilizar
amostras comerciais e alternativas (como amostras de pacientes) para o controle
interno da qualidade, sendo que as amostras conhecidas de controle precisam ser
processadas de forma igual as amostras desconhecidas de pacientes, e 0s
resultados das andlises comparados aos resultados preconizados pelos fabricantes
dos controles ou através da analise de distribuicdo de resultados, e o controle
externo da qualidade também denominado como testes ou ensaios de proficiéncia,
no qual amostras cegas sao enviadas ao laboratério clinico participante e analisadas
da mesma forma que as amostras dos pacientes, e 0s resultados das analises
reportados aos provedores de ensaios de proficiéncia verificam através de um
comparativo interlaboratorial a performance do participante (SCHOLNIK, 2012;
BERLITZ, 2010; MALUF; SILVA; VIDIGAL, 2011).


https://www.pncq.org.br/uploads/pdfs/2015/Valores%20cr%C3%ADticos%20no%20laboratório%20cl%C3%ADnico%20.pdf
https://www.pncq.org.br/uploads/pdfs/2015/Valores%20cr%C3%ADticos%20no%20laboratório%20cl%C3%ADnico%20.pdf
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Em relacéo ao subitem 6.2.7 da RDC 302/2005, os laboratorios 1, 2, 8,9, 10 e
11 apresentaram ndo-conformidades por atenderem este quesito na norma, que se
refere a analise do grau de pureza da 4gua reagente utilizada nas suas analises, na
forma de obtencédo, e no controle da qualidade. Este déficit pode comprometer as
técnicas e reconstituicdo de reagentes, amostras de controle que utilizam pool de
plasma ou soro liofilizados ou até mesmo o processo de lavagem e higienizacdo dos
equipamentos que utilizam agua reagente (MENDES et al., 2011).

No que se refere a deteccdo de anticorpos anti-HIV, subitem 6.2.11 da RDC
302/2005, o laboratério 3 informou que néo utiliza o protocolo preconizado pelo
Ministério da Saude para realizacdo dos testes laboratoriais. Esta ndo-conformidade
pode ser resolvida através da implantacao do fluxo de diagnéstico preconizado pelo
Manual Técnico para o Diagnostico da Infeccdo pelo HIV, disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_diagnostico_infeccao h
iv.pdf> (BRASIL, 2013).

Em relagcdo ao item 6.2.12 da RDC 302/2005, que trata sobre a notificacédo

compulsoria dos resultados laboratoriais que indiqguem suspeita de doenca de
agravo dispostas pelo Ministério da Saude. Os laboratérios ndo-conformes foram os
laboratorios 1, 10 e 11. Segundo Bonamigo e Fabiano Campos Soares (2015), a
subnotificacdo de doenca de notificacdo compulséria € uma irregularidade que
prejudica o sistema de saude brasileiro, gerando danos substanciais a medida que
as o conhecimento destas e de seus agravos sdo subsidiadores para a promocao de
acOes de controle e para o desenvolvimento e manutencéo de politicas publicas de
saude.

Em relacdo ao subitem 6.2.14 da RDC 302/2005, que dispbe sobre o
Responséavel Técnico pelo laboratério clinico se responsabilizar por todos os Testes
Laboratoriais Remotos - TLR realizados por este. O laboratério 3 informou que néo
se responsabiliza, porém isto constitui uma nao-conformidade. A RDC 302/2005
dispbe que todos os exames realizados pelo laboratério devem ser sua
responsabilidade, sob sua equipe profissional ou por ele designado.

No subitem 6.2.15, os laboratérios 1, 2 e 8 apresentaram n&o-conformidades,
pois ndo informam a Vigilancia Sanitaria a lista dos TLR’s que executam. No subitem
6.2.15.1, o laboratério 8 néao registra os resultados para analise e liberagdo por

profissional habilitado. Em relacdo a promocdo e ao registro de treinamento dos


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_diagnostico_infeccao_hiv.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_diagnostico_infeccao_hiv.pdf
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profissionais para realizagao dos TLR’s, referido no subitem 6.2.15.4, os laboratérios
1 e 4 ndo o fazem, conferindo ndo-conformidade em relacdo este idem de educacgao

continuada aos profissionais envolvidos.

4.2.3 Fase Pos-Analitica

Esta fase consiste nas etapas executadas ap0s a realizacdo do exame nas
quais sado incluidos os célculos e a consisténcia dos resultados, a liberagdo dos
laudos, o armazenamento das amostras dos pacientes, a transmissdo e
arquivamento dos resultados e a consultoria técnica. Além disso, a conduta
terapéutica que o paciente podera levar por meio da contribuicdo e dos resultados
obtidos, também estdo associadas a esta fase (MARTELLI, 2011; DA GRACA
BECKER; SELOW; TONIOLO, 2017).

Avaliando todos os itens que compdem a fase pés-analitica, os laboratérios 3
e 10 obtiveram nado-conformidades que variaram de 11,11 a 22,11%. Na tabela 9,
estdo descritas as nao-conformidades deste item, correspondentes a cada
participante. No geral, os participantes tiveram uma média de 2,78% de néo-
conformidades, adquirindo assim uma avaliacdo normativa satisfatoria (Tabela 8).

Tabela 8. Apresentagdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néo-
conformes referentes a “Fase Pés-Analitica”

ltem normativo Laboratérios participantes Média
1 [ 2] 3 J4]5]6]7]8]9] 10]J11]12] (DP)
Percentual de conformidades dos 9 97.22
itens  requisitos referentes ao 100 100 77,78 100 100 100 100 100 100 88,89 100 100 6;31
subitem Fase Pés-Analitica (6,91)
Percentual de né&o-conformidades 278
dos 9 itens requisitos referentes ao 0 0 22,22 0 0 0 0 0 0 11,11 0 0 6,91
subitem Fase Pés-Analitica (6,91)
6.3.7 X
(Laudo anti-HIV)
6.3.8.1
(Retificacéo de laudos) X X
Avaliacao S S PS S S S S S S PS S S S

X: item nado-conforme; S: satisfatdrio (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de
ndo-conformidades); I: insatisfatério (61-100% de n&do-conformidades). DP: Desvio padrao.

Em relacdo ao subitem 6.3.7 da RDC 302/2005, que trata dos laudos de
analise de diagndstico soroldgico de anticorpos Anti-HIV estarem de acordo com que

esta preconizado pelo Ministério da Saude, o laboratério 3 ndo esta conforme.
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O Manual Técnico para o Diagnostico da Infeccdo pelo HIV estabelece uma
série anotacdes técnicas que devem estar presentes nos laudos de exames de HIV.
Estes textos variam conforme a metodologia diagnéstica utilizada ou a combinacao
delas. E importante o laboratério atentar para este manual pois ha diferentes fluxos

para concluséo diagndstica, diante disto (BRASIL, 2013).

4.3 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS QUANTO AO ITEM REGISTROS

Todos os laboratérios relataram conformidade em relacdo aos registros,
garantindo, assim, a recuperacao e disponibilidade de seus registros criticos, de
modo a permitir a rastreabilidade do laudo liberado. Além disso, alegam, também,
que as alteracbes feitas nos registros criticos contém data, home ou assinatura
legivel do responséavel pela alteracdo, preservando o dado original. Desta forma,
todos os participantes foram considerados com uma avaliacdo satisfatéria quanto a

este item.

4.4 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS QUANTO AO ITEM GARANTIA DA
QUALIDADE

Segundo a RDC 302/2005, este item 8.1 dispde sobre o laboratério clinico
assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por meio de, no
minimo, controle interno da qualidade e controle externo da qualidade (ensaios de
proficiéncia). Apenas o laboratdrio 10 relatou que ndo contempla este item,
conferindo a este uma nao-conformidade.

Em uma primeira analise, pode-se observar discrepancias de resultados nas
respostas do questionario utilizado como instrumento de coleta de dados nesta
pesquisa, devido os laboratérios 7 e 11 responderem que no item 6.2.6 nao
monitoram a fase analitica por meio de controle interno e externo da qualidade,
enquanto que, no item 8.1, alegam que asseguram a confiabilidade dos seus
resultados com uso de controle interno e externo.

Segundo Pedreira, Costa e Penna (2014), em um laboratério de analises

clinicas, o desempenho dos métodos analiticos pode ser monitorado através do
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ensaio de amostras controle comerciais ou pools caseiros com valores conhecidos,
associado com os ensaios das amostras dos pacientes.

Nao é suficiente, apenas, utilizar o controle com o limiar de aceitabilidade
preconizado na bula do fabricante, pois para gerar os valores maximos e minimos,
sdo levados em consideracdo as diferentes variacbes analiticas, metodologias,
técnicas diagndsticas, as quais contribuem para o aumento de desvio padrdo nas
repetitividades necessarias para se estabelecer uma média alvo esperada como
resultado para determinado analito (BECKER, 2011).

Para monitorar o desempenho de controle interno, os resultados dos controles
precisam ser plotados em um grafico controle e comparados com os “Limites
Aceitaveis de Erro” para cada analito especifico. Na rotina do controle interno da
qualidade os sistemas mais empregados sdo sistema de controle de Levey—
Jennings, utilizando as regras de Westgard. Dessa forma, as avaliagdes do controle
interno da qualidade devem incluir avaliagdes diarias, semanais e mensais. Estas
regras para monitorar os comportamentos inadequados nas corridas analiticas,
auxiliando no entendimento dos possiveis erros apresentados, podendo ser
sistematico ou aleatério, possibilitando a identificacdo da causa raiz do problema. E
importante também compreender que, quando ha uma rejeicao baseada nas regras
de Westgard, repetir a dosagem da amostra controle ndo contribui em nada. Assim
que uma regra rejeita uma corrida analitica, deve-se buscar a origem desse
comportamento, corrigi-lo e em seguida realizar uma nova dosagem para verificar se
o erro foi corrigido (PEDREIRA; COSTA; PENNA, 2014; BECKER, 2011).

Portanto, no item 8.1, apenas o laboratorio 10 ndo utiliza controles para
assegurar a confiabilidade dos resultados, enquanto que no item 6.2.6, 0s
laboratérios 7, 10 e 11, ndo monitoram a fase analitica qualitativamente através do

uso de controles internos e regras especificas.

4.5 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS QUANTO AO ITEM CONTROLE DA
QUALIDADE
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Avaliando todos os subitens que compdem o item “Controle da Qualidade”, os
laboratorios 1, 2, 4, 6, 7, 8, 10, 11 e 12 obtiveram n&o-conformidades que variaram
de 18,18 a 45,45%. Na tabela 8 estéo descritas as ndo-conformidades deste item,
correspondentes a cada participante. No geral, os participantes tiveram uma média
de 18,18% de nédo-conformidades, adquirindo assim uma avaliacdo normativa de
parcialmente satisfatorios (Tabela 9).

Tabela 9. Apresentagdo do percentual de conformidades, ndo-conformidades e subitens néo-
conformes referentes ao “Controle da Qualidade”

Item Laboratoérios participantes '\?Sglfl
normativo 1 | 2 [ 3] 4 [ 5] 6 [ 7 [ 8 [ 9] 10 11 [ 12
Percentual de
conformidades
dos 11 itens 81.82
requisitos 72,73 90,91 100 72,73 100 90,91 72,73 5455 100 63,64 81,82 81,82 '
referentes ao item (15,01)
Controle da
Qualidade
Percentual de

nao-

conformidades

dos 11 itens 18,18
requisitos 27,27 9,09 0 27,27 0 9,09 27,27 45,45 0 36,36 18,18 18,18 (15.01)
referentes ao item

Controle da

Qualidade

9.1
(CQI/CQE)

9.2.3
(Rejeigdo de X X X X X X
controle)

9.31
(Ensaios de X X X X
proficiéncia)

9311
(Alternativa de X X X X X X
CQE)

9.3.4
(Registro de
nao- X X X X X
conformidades
de CQE)

Avaliacdo PS S S PS S S PS PS S PS PS PS PS

X: item ndo-conforme; S: satisfatério (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de

ndo-conformidades); |: insatisfatorio (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padréo.

Para o subitem 9.1 da RDC 302/2005, o qual dispde sobre os laboratorios
possuirem os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo
da Qualidade (CEQ) documentados, contemplando a lista de analitos; a forma de
controle e frequéncia de utilizacdo; limites e critérios de aceitabilidade para os

resultados dos controles; e avaliacdo e registro dos resultados dos controles, os
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laboratorios 8, 10 e 12 relataram que ndo o possuem, conferindo ndo-conformidade
para este quesito.

Em relacdo ao subitem 9.2.3, que trata de o laboratorio clinico registrar as
acOes adotadas decorrentes de rejeicdes de resultados de amostras controle,
registrando em relatérios de nao-conformidade e qual medida de contingéncia
tomada, os laboratorios 2, 4, 7, 8, 10 e 11 informaram que n&o realizam registros
deste tipo.

Sobre o laboratério clinico participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os
exames realizados na sua rotina, item 9.3.1 da RDC 302/2005, os laboratorios 1, 4,
7 e 8 responderam que nao participam. Logo, receberam nao-conformidades neste
subitem por n&o realizarem uso de Controle Externo provido por instituicoes
apropriadas. Para os exames que ndo sdo contemplados em programas de Ensaio
de Proficiéncia, além dos laboratorios citados anteriormente, os laboratérios 10 e 12
nao utilizam de formas alternativas de controle externo da qualidade.

Dentre essas alternativas, pode-se citar o controle interlaboratorial entre
laboratérios, sejam eles publicos e privados, onde se estabelece um convénio para o
processamento de amostras biologicas provenientes dos proprios participantes. Um
laboratorio X envia uma amostra para o laboratério Y, este a processa e envia o
resultado de volta ao laboratério X, permitindo analise de percentual de coeficiente
de variacdo bioldgica estabelecido na literatura para calculo e interpretacdo de
exatidao, seja entre metodologia similares ou nao.

Este item trata, de uma forma geral, das tomadas de decisdo diante das
acOes de nao-conformidades relacionadas ao uso de controle de qualidade e, se por
ventura forem detectadas, sobre a implementacdo de medidas de correcdo ou de
contingéncia diante das sugestdes de erros detectados nos processos analiticos do
laboratério.

O Controle Interno da Qualidade, geralmente executado com amostras de
controle comercial para os analitos laboratoriais, possui como objetivo avaliar a
confiabilidade dos exames realizados, respaldando o laboratério sobre a veracidade
dos laudos emitidos. Ele atua, portanto, como importante ferramenta de avaliacao da
precisdo do sistema analitico, da capacidade de reprodutibilidade. Portanto, quando
€ implementado, o controle interno implementado, ele permite o ganho de

confiabilidade e permite, ao mesmo tempo, o monitoramento do sistema analitico,
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desde que sejam utilizadas regras de rejeicdo ou de aceitacdo de controle interno,
como as regras de Westgard (MARTELLI, 2011; PEREIRA, 2014).

Na literatura, existem varias formas de controle interno que podem aplicadas
como ferramentas complementares a opcao de controle interno do tipo comercial,
como por exemplo: duplo cego, reprodutibilidade de amostras de paciente com
andlise de coeficiente de variacdo biologica, comparacdo de agulhas quando o
equipamento utilizar médulos aberto e fechado para obtencdo de aliquotas para
amostra bioldgica, comparacdo intralaboratorial de equipamentos do mesmo
fabricante ou de fabricantes diferentes, amostras de paciente preservadas como
alternativa em caso de contingencia em nao reposicdo de novos lotes de amostras
controles do tipo comercial, entre outros (OLIVEIRA, MENDES, 2012).

4.6 ITENS CONFORMES E NAO-CONFORMES

A RDC 302/2005, nos itens 5 a 9 de seu anexo |, relaciona todos os requisitos
basicos para funcionamento de laboratérios de analises clinicas no Brasil, sejam
eles publicos ou privados. Estes itens subdividem-se em varios outros itens,
totalizando 83 itens de requisitos para funcionamento destas instituicoes.

Como o foco foi demonstrar as nao-conformidades encontradas, os dados
referentes as conformidades encontradas em comum aos participantes serao
consolidados nesta subsecao.

Para score avaliativo, os resultados de frequéncia relativa foram considerados
como "satisfatorios", quando foram respondidos os questionarios e nele identificados
a presenca de 0 a 10% de ndo-conformidades; "parcialmente satisfatérios”, quando
foram respondidos os questionarios e nele identificados a presenca de 11 a 60% de
nao-conformidades; e "insatisfatorio”, quando foram respondidos os questionarios e
nele identificados a presenca de 61% ou mais de nao-conformidades dentre os
guesitos descritos na RDC 302/2005. Dos itens avaliativos 5 a 9, houve um

predominio de informacdes de conformidades, conforme demostrado na tabela 10.

Tabela 2. Relagéo de conformidades e ndo-conformidades encontradas, referente aos itens 5 a 9, do
anexo |, da RDC 302/2005

Quantitativo de Itens | Laboratdrios participantes | Média
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NormativodaRDC/302 | 1 [ 2 [ 3 | 4 [ 5 [ 6 | 7 [ 8 [ 9 10 [11]12] (OP)

Itens conformes 65 78 79 75 73 79 73 72 78 69 77 79 75 (4,49)

Itens ndo-conformes 18 5 4 8 10 4 10 11 5 14 6 4 (4,49)

Percentual de itens ndo-
conformes dos 83 itens
requisitos basicos para 2169 603 482 964 1205 4,82 12,05 13,26 6,03 16,87 7,23 4,82 9,94 (4,15)
funcionamento de
laboratérios

Avaliacdo PS S S S PS S PS PS S PS S S S

S: satisfatdrio (0-10% de ndo-conformidades); PS: parcialmente satisfatério (11-60% de ndo-conformidades); I:

insatisfatério (61-100% de ndo-conformidades). DP: Desvio padréo.

A média de ndo-conformidade encontrada entre os participantes foi de 9,64%,
sendo este nivel considerado de maneira “satisfatéria” em relacdo aos requisitos
minimos exigidos pela normatizagdo preconizada pela ANVISA. Analisando os
participantes individualmente, houve variacdo de 4,82% a 21,69% de indice de nao-
conformidades.

Os participantes denominados laboratério 1, laboratério 5, laboratério 7,
laboratério 8 e laboratoério 10, foram avaliados como parcialmente satisfatorios, pois
apresentaram os indices de n&do-conformidades de 21,69%, 12,05%, 12,05%,
13,26% e 16,87%, respectivamente.

Feres et al. (2015) encontrou resultados positivos e negativos em relacdo a
avaliacdo de indicadores laboratoriais em um laboratério universitario. Os
indicadores podem ser utilizados como instrumentos para representacao quantitativa
dos processos sendo ferramentas avaliativas importantes para fornecer dados ao
planejamento da qualidade, intervencdes de melhoria e subsidio para elaboracéo de
acOes preventivas ou corretivas. O estudo citado ndo demonstrou se houve
predominio de conformidade ou ndo-conformidades.

Em contrapartida, Wislocki (2011), em um estudo realizado no Laboratério de
Andlises Clinicas do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, encontrou um nivel de
nao-conformidade laboratorial que variou de 0,22 a 0,67%, confrontando com os
resultados encontrado no presente estudo. Estes resultados diferentes entre o
presente estudo e o Laboratorio deste hospital pode ter ocorrido devido os
laboratoérios que tiveram estas nao-conformidades em Macapa informarem que nao

implementam e executam a Gestao da Qualidade nos seus processos.
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Segundo Andriolo (2010), o Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério
precisa abranger as politicas, 0os programas, 0S processos, 0s procedimentos
implantados, a sua comunicagdo a todos os componentes de recursos humanos
envolvidos, como modo de garantir a compreensdo conforme dispde a normativa
disposta pela ANVISA, a RDC 302/2005.
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5 CONCLUSOES

e O préprio processo de participagdo nesta pesquisa pode ser considerado um
ato educativo aos laboratérios de andlises clinicas, pois o ato de responder ao
questionario deixa reflexdo sobre os possiveis itens ndo-conformes ou nao

atendidos de prévio conhecimento do Responsavel Técnico;

e A avaliacdo realizada neste estudo € baseada unicamente levando em
consideracdo os itens normativos dispostos na RDC 302/2005, eximindo o

pesquisador de subjetividade sobre o processo avaliativo;

e Os laboratérios 2, 3, 4, 6, 9, 11 e 12 foram avaliados como satisfatorios,
segundo a RDC 302/2005 - ANVISA,;

e Os laboratérios 1, 5, 7, 8 e 10 foram avaliados como parcialmente
satisfatorios, segundo a RDC 302/2005 - ANVISA;

e Na&o houveram laboratérios que foram avaliados como insatisfatérios,
segundo a RDC 302/2005 — ANVISA;

e A maioria dos laboratérios atendeu a normatizacdo vigente, entretanto os
demais que ndo o fizeram precisam se adequar para corrigir este

atendimento.
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APENDICES

APENDICE A — FORMULARIO ROTEIRO DE AVALIACAO NORMATIVA DE

LABORATORIOS CLINICOS DE MACAPA

INSTRUMENTO DE PESQUISA E COLETA DE DADOS

Razao Social:

64

Nome Fantasia:

Natureza da Instituicéo: (

) Piblica ( )Privada ( ) Outros

Tipo: ( ) Laboratério de Rotina
( ) Laboratdrio Intra Hospitalar
( ) Laboratdrio de Emergéncia 24 Horas
( ) Laboratério Central ou Matriz
( ) Laboratério Filial
( ) Laboratdrio de Apoio
( ) Posto de Coleta
( ) Outro:
CNPJ.:
Endereco:
Bairro: Cidade:
Estado: CEP:
E-mail:
Telefone (se recado, avisar): ( ) Celular: ( )

Responsavel técnico:

Conselho Regional:

No. Categoria profissional:




QUESTIONARIO NORMATIVO
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1) Vocé conhece a norma ANVISA, do tipo Reunido de Diretoria Colegiada - RDC, nimero 302, de 13 de
outubro de 20057
( ) Nao () Sim
2) Vocé sabe a qual tipo de estabelecimento de saude ela se aplica?
() Néo ()Sim
3) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-tem 5.1 da RDC 302/2005, que trata da
Organizagéo do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRIGAO RESUMIDA RESPOSTAS
1.1.1 | O laboratério possui ALVARA SANITARIO? ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
112 O Iabprgtono possui um RESPp[\ISAVEL TECNICO: ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
biomédico, farmacéutico ou médico?
O laboratorio esté inscrito no Cadastro Nacional de X X
113 Estabelecimentos de Saude — CNES? ( )SIM | ()NAO | () NAO SE APLICA
O Laboratério implementa e administra a gestéo da ~ X
1.1.4 qualidade? ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
O laboratério utilizada de documentos que padronizam ~ %
115 seus procedimentos operacionais (POP’S/IT’S)? ( )SIM [ ()NAG | () NAO SEAPLICA
116 Ha postos dg colet.a fl!lalg deste laborat6rio e com ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
apenas um vinculo institucional?
117 A_estrutpra do.cumentlal, em forma de organograma de ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
hierarquia funcional, existe?
118 Ha_ atnwdad’es de coleta domiciliar, em empresa ou em ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
unidade movel?
4) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.2 da RDC 302/2005, que trata dos Recursos
Humanos do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
Possui registros de formagao e qualificagao de seus 5 B
1.2.1 | profissionais compativeis com as fungdes ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
desempenhadas?
129 Possui registros de tre_zlna}n_wento e educacgéo ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
permanente dos funcionarios?
Os profissionais do laboratério e do posto de coleta
1.2.3 laboratorial séo vacinados conformidade com a ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
legislacéo vigente?
1.2.4 Séo feitos exames médicos admissionais? ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
5) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.3 da RDC 302/2005, que trata da Infra-
Estrutura do referido laboratério, marque Sim ou Nao nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
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H& projeto de infra-estrutura fisica do laboratério e/ou
dos postos de coleta, conforme RDC/ANVISA no. 50, de
21 de fevereiro de 2002; RDC/ANVISA no. 307, de 14 de

13 novembro de 2002, RDC/ANVISA no. 189, de 18 de julho ()SIM | ( )NAO | () NAO SE APLICA
de 20037

6) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.4 da RDC 302/2005, que trata dos
Equipamentos e instrumentos laboratoriais do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas
alternativas abaixo:

ITEM DESCRIGAO RESUMIDA RESPOSTAS
a) O laboratério possui equipamentos e instrumentos
de acordo com a complexidade do servigo e ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
necessarios ao atendimento de sua demanda?
b) Mantém instruges escritas referentes a
equamer’lto ou instrumento, as quais podem ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
sersubstituidas ou complementadas por manuais do
fabricante em lingua portuguesa?

1.4.1 i i 6 ~ ~
c) Reallga e mantem registros das manutengoes ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
preventivas e corretivas?
d) verifica ou calibra os instrumentos a intervalos
regulares, em conformidade com o uso, mantendo os ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
registros dos mesmos?
e) verifica a cgllbragao de equipamentos de medigao ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
mantendo registro das mesmas?
Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e ; B

1.4.2 | importados, séo regularizados junto a ANVISA/MS, de ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
acordo com a legislagéo vigente?
Ha registro de controle de temperatura para os N B

1.4.3 | equipamentos que necessitam funcionar com temperatura | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA
controlada?

7) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.5 da RDC 302/2005, que trata dos Produtos
para diagnéstico de uso “in vitro” do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas
abaixo:

ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
Ha registros da aquisi¢cao dos produtos para diagndstico y B
1.5.1 | de uso “in vitro”, reagentes e insumos, de forma a garantir | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA
a rastreabilidade?
Os produtos para diagnéstico de uso “in vitro”, reagentes 5 B
1.5.2 e insumos adquiridos sdo regularizados junto a ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
ANVISA/MS, de acordo com a legislagéo vigente?
O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo
préprio laboratério é identificado com rétulo contendo:
nome, concentragdo, numero do lote (se aplicavel), data 5 B
de preparacao, identificacdo de quem preparou (quando ( )SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
153 | aplicavel), data de validade, condigbes de
e armazenamento, além de informagdes referentes a riscos
potenciais?
5.5.3.1 Ha reagentes e insumos preparados pelo ( YSIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA

proprio laboratério?
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(Caso a resposta seja SIM no item anterior) Ha registros

de validacdo dos reagentes preparados? ( )SIM | ( )NAO | () NAO SE APLICA
154 H& alguma forma de revalidacéio dos reagentes vencidos? | ( ) SIM | ( )NAO | ( ) NAO SE APLICA
O laboratério clinico utiliza metodologias proprias - “in
house”, e documenta incluindo, no minimo:
a) descrigho das etapas do processo; ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
b) especificagdo e sistematica de aprovagéo de insumos,
155 reagentes e equipamentos e instrumentos;
" c) sistematica de validagdo?
(Caso a resposta seja SIM no item anterior)
55510 Iaboratqr!o clinico mantem reglstrc? de todo o ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
processo e especifica no laudo que o teste é preparado e
validado pelo proprio laboratério.
8) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.6 da RDC 302/2005, que trata do Descarte de
residuos e rejeitos do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRIGAO RESUMIDA RESPOSTAS
O laboratério possui um Plano de Gerenciamento de B 3
1.6.1 Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) atendendoaos | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA
requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004?
9) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.7 da RDC 302/2005, que trata da
Biosseguranca do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
possui atualizado e disponibiliza, a todos os funcionarios,
instrucdes escritas de biosseguranca, contemplando
no minimo os seguintes itens:
a) normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, . ~
171 fisica, ocupacional e ambiental; ()SIM | ( )NAO | () NAO SEAPLICA
b) instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo
individual (EPI) e de prote¢éo coletiva (EPC);
¢) procedimentos em caso de acidentes;
d) manuseio e transporte de material e amostra bioldgica?
O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico e pelo
posto de coleta laboratorial documenta o nivel de
172 blosse_guran(;a do_s amblente_s elou éareas, baseado nos ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA
procedimentos realizados, equipamentos e
microorganismos envolvidos, adotando as medidas de
seguranga compativeis?
10) A respeito do item 5 (CONDICOES GERAIS), sub-item 5.8 da RDC 302/2005, que trata da Limpeza,
desinfeccéo e esterilizagdo do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:
ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
181 devem possui instrucdes de limpeza, desinfec¢éo e ( )SIM | ( )NAO | ( )NAO SE APLICA

esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies,
instalacfes, equipamentos, artigos e materiais?
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1.8.2

Os saneantes e 0s produtos usados nos processos de
limpeza e desinfecgdo sao utilizados segundo as
especificagdes do fabricante e estarem regularizados
junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

11)

A respeito do item 6 (PROCESSOS OPERACIONAIS), sub-item 6.1 da RDC 302/2005, que trata da
Fase Pré-Analitica do referido laboratério, marque Sim ou Nao nas alternativas abaixo:

ITEM

DESCRICAO RESUMIDA

RESPOSTAS

211

O laboratério disponibiliza ao paciente ou responsavel,
instrucdes escritas e ou verbais, em linguagem
acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de
amostras tendo como objetivo o entendimento do
paciente?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

21.2

O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
solicitam ao paciente documento que comprove a sua
identificacéo para o cadastro?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou
submetidos a regime de internagéo, a comprovagao dos
dados de identificacdo é obtida no prontuério médico?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.13

Os critérios de aceitacao e rejeicdo de amostras, assim
como a realizagdo de exames em amostras com
restricdes estdo definidos em instrugdes escritas / POP’s?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

214

O cadastro do paciente inclui as seguintes informacdes :
a) numero de registro de identificacdo do paciente gerado
pelo laboratério;

b) nome do paciente;

¢) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d) telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicavel;
€) home e contato do responsavel em caso de menor de
idade ou incapacitado;

f) nome do solicitante;

g) data e hora do atendimento;

h) horério da coleta, quando aplicavel;

i) exames solicitados e tipo de amostra;

j) quando necessério: informacdes adicionais, em
conformidade com o exame (medicamento em uso, dados
do ciclo menstrual, indicagao/observacéo clinica, dentre
outros de relevancia);

k) data prevista para a entrega do laudo;

I) indicagdo de urgéncia, quando aplicavel?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

215

O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
fornece ao paciente ambulatorial ou ao seu responsavel,
um comprovante de atendimento com: nimero de registro,
nome do paciente, data do atendimento, data prevista de
entrega do laudo, relagdo de exames solicitados e dados
para contato com o laboratério?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

216

O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
devem dispor de meios que permitam a rastreabilidade
da hora do recebimento e/ou coleta da amostra?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

217

A amostra é identificada no momento da coleta ou da
sua entrega quando coletada pelo paciente?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA
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(Caso a resposta anterior seja SIM)

6.1.7.1 E identificado o nome do funcionario que
efetuou a coleta ou que recebeu a amostra de forma a
garantir a rastreabilidade?

) SIM

) NAO

( ) NAO SE APLICA

218

Ha instrugdes escritas que orientem o recebimento,
coleta e identificagdo de amostras?

) SIM

) NAO

( ) NAO SE APLICA

2.1.9

Ha& instrugdes escritas para o transporte da amostra de
paciente, estabelecendo prazo, condi¢gdes de temperatura
e padrao técnico para garantir a sua integridade e
estabilidade?

) SIM

) NAO

() NAO SE APLICA

2.1.10

A amostra de paciente é transportada e preservada em
recipiente isotérmico, quando requerido, higienizavel,
impermedvel, garantindo a sua estabilidade desde a
coleta até a realizagdo do exame, identificado com a
simbologia de risco biolégico, com os dizeres “Espécimes
para Diagndstico” e com nome do laboratério responsavel
pelo envio?

) SIM

) NAO

() NAO SE APLICA

2111

O transporte da amostra de paciente, em areas
comuns a outros servigos ou de circulagdo de pessoas, é
feito em condigbes de seguranga conforme item 5.7,
evitando transportar amostras em areas de circulagdo em
bandejas ou de forma que permita seu derramamento
acidental?

) SIM

) NAO

( ) NAO SE APLICA

2.1.12

Quando da terceirizagao do transporte da amostra, deve
existir contrato formal obedecendo aos critérios
estabelecidos neste Regulamento

) SIM

)y NAO

( ) NAO SE APLICA

2.1.13

Ha a necessidade de uso de materiais bioldgicos
contendo substancias infecciosas para diagnostico?

) SIM

) NAO

( ) NAO SE APLICA

12)

A respeito do item 6 (PROCESSOS OPERACIONAIS), sub-item 6.2 da RDC 302/2005, que trata da

Fase Analitica do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:

iTEM

DESCRICAO RESUMIDA

RESPOSTAS

221

O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial
possui de instrugdes escritas, disponiveis e atualizadas
para todos os processos analiticos (POP’S)?

) SIM

) NAO

( ) NAO SE APLICA

222

O processo analitico usa como referéncia as instrugdes
de uso do fabricante, em referéncias bibliograficas ou em
pesquisa cientificamente valida conduzida pelo
laboratorio?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

2.2.3

Disponibiliza por escrito, uma relagao que identifique os
exames realizados no local, em outras unidades do
préprio laboratério e os que sao terceirizados?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

224

Medidas de priorizacao para liberacéo rapida em
situacdes de emergéncia?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

2.25

O laboratério clinico possui limites de risco, valores
criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que
necessita tomada imediata de decis&do?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

6.2.5.1 O laboratério possui um fluxo de comunicagéo ao
meédico, responsavel ou paciente quando houver
necessidade de decisdo imediata?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

2.2.6

O laboratério clinico monitora a fase analitica por meio de
controle interno e externo da qualidade?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA

227

Ha analise do grau de pureza da agua reagente utilizada
nas suas analises, na forma de obtengao, e no controle
da qualidade?

) SIM

)y NAO

() NAO SE APLICA
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2.2.8

Ha convénios com laboratérios de apoio?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

6.2.8.1 O laboratério de apoio fornece ao laboratério
cliente, a comprovacéao de sua regularidade junto a
autoridade sanitaria?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.2.9

O laboratério clinico:

a) mantem um cadastro atualizado dos laboratérios de
apoio;

b) possuir contrato formal de prestagédo destes servicos;
c) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo
laboratério de apoio?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

2.2.10

O laudo emitido pelo laboratério fica disponivel e
arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2211

Os testes laboratoriais para detec¢éo de anticorpos anti-
HIV seguem o disposto neste Regulamento Técnico, além
do disposto na Portaria/MS no. 29 de 17 de dezembro de
20137

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.2.12

Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de
doenca de notificagdo compulsoéria sdo notificados
conforme o estabelecido no Decreto no 49.974-A, de 21
de janeiro de 1961, e na Portaria no 2325, de 08 de
dezembro de 2003, suas atualizagbes, ou outro
instrumento legal que venha a substitui-la?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

2.2.13

O laboratério realiza a execugéo de Testes Laboratoriais
Remotos - TLR (Point-of-care) e de testes rapidos?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

2.2.14

O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico se
responsabilizada por todos os TLR realizados dentro da
instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta
laboratorial em unidade moével?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

2.2.15

O laboratério clinico disponibiliza a relagdo dos TLR que
executa para a autoridade sanitaria local?

( )SIM

( )NAO

() NAO SE APLICA

6.2.15.1 O laboratério clinico disponibiliza nos locais de
realizagdo de TLR procedimentos documentados
orientando com relagdo as suas fases pré-analitica,
analitica e pds-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberagdo de resultados
provisorios;

b) procedimento para resultados potencialmente criticos;
c) sistematica de revisdo de resultados e liberagdo de
laudos por profissional habilitado?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

6.2.15.2 Caso realize TRL e testes rapidos, a emisséo de
laudos evidencia ou demonstra suas limitagbes
diagndsticas?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

6.2.15.3 O laboratério clinico mantem os registros dos
controles da qualidade, bem como procedimentos para a
realizacdo dos mesmos?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

6.2.15.4 O laboratério clinico promove e mantem registros
de seus processos de educagdo permanente para os
usuarios dos equipamentos de TLR?

( )SIM

( )YNAO

() NAO SE APLICA

13) A respeito do item 6 (PROCESSOS OPERACIONAIS), sub-item 6.3 da RDC 302/2005, que trata da
Fase Pds-Analitica do referido laboratério, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:

ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
Possui instrugdes escritas (POP’S) para emisséao de

231 laudos, que contemplem as situagdes de rotina, plantdes | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA
e urgéncias?
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2.3.2

O laudo € legivel, sem rasuras de transcrigdo, escrito em
lingua portuguesa, datado e assinado por profissional de
nivel superior legalmente habilitado?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA
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O laudo contem no minimo o0s seguintes itens:

a) identificacdo do laboratério;

b) endereco e telefone do laboratério;

c) identificacdo do Responséavel Técnico (RT);

d) numero de registro do RT no respectivo conselho de
classe profissional;

e) identificacdo do profissional que liberou o exame;

f) nimero de registro do profissional que liberou o exame
no respectivo conselho de classe do profissional;

g) nimero de registro do Laboratério Clinico no respectivo
conselho de classe profissional;

h) nome e registro de identificagéo do cliente no
laboratdrio;

i) data da coleta da amostra;

j) data de emisséo do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

) resultado do exame e unidade de medigao;

m) valores de referéncia, limitagdes técnicas da
metodologia e dados para interpretagao;

n) observagdes pertinentes?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.3.4

Caso aceite amostra bioldgica com restri¢do, esta
informacéo estara contida no laudo?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA
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Caso utilize servigos de laboratorios de apoio, e decida
transcrevé-lo, a fidedignidade do mesmo ¢é garantida, sem
alteragdes que possam comprometer a interpretagéo
clinica?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.3.6

Quando necessério, anotacdes técnicas adicionais e/ou
comentarios sao inseridos pelo responsavel pela
liberagdo do laudo, considerando o estado do paciente e
o contexto global dos exames do mesmo?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.3.7

Os laudos de andlise de diagndstico soroldgico de
anticorpos Anti-HIV estéo de acordo com portaria No. 29,
de 17 de dezembro de 2013?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

2.3.8

As copias dos laudos de analise bem como dados brutos
sdo arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos, faciimente
recuperaveis e de forma a garantir a sua rastreabilidade?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificagdo em qualquer
dado constante do laudo ja emitido, a mesma é feita em
um novo laudo onde fica clara a retificagéo realizada?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA

14) Arespeito do item 7 (REGISTROS), da RDC 302/2005, marque Sim ou N&o nas alternativas abaixo:

ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
O laboratério garante a recuperagao e disponibilidade de
3.1 seus registros criticos, de modo a permitir a ( )SIM | ( YNAO | ( )NAO SE APLICA
rastreabilidade do laudo liberado?
As alteragdes feitas nos registros criticos contém data,
3.2 nome ou assinatura legivel do responsavel pela alteragdo, | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA

preservando o dado original?

15) A respeito do item 8 (GARANTIA DA QUALIDADE), da RDC 302/2005, marque Sim ou N&o nas

alternativas abaixo:

ITEM DESCRICAO RESUMIDA RESPOSTAS
O laboratério clinico assegura a confiabilidade dos N B
4.1 servigos laboratoriais prestados, por meio de, no minimo: | ( ) SIM | ( ) NAO | ( ) NAO SE APLICA
a) controle interno da qualidade;
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b) controle externo da qualidade (ensaios de
proficiéncia)?

16) A respeito do item 9 (CONTROLE DA QUALIDADE), da RDC 302/2005, marque Sim ou N&o nas

alternativas abaixo:

ITEM

DESCRICAO RESUMIDA

RESPOSTAS

51

Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
Controle Externo da Qualidade (CEQ) séo
documentados, contemplando:

a) lista de analitos;

b) forma de controle e frequéncia de utilizagao;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados
dos controles;

d) avaliagdo e registro dos resultados dos controles

( )SIM

( )NAO

(

) NAO SE APLICA

5.2

Sobre o CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE:
9.2.1 O laboratério clinico realiza Controle Interno da
Qualidade contemplando:

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

b) defini¢cdo dos critérios de aceitagédo dos resultados
por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada;

c) liberagéo ou rejeigdo das analises apos avaliagéo
dos resultados das amostras controle.

Avaliar o grau de imprecisédo do percentual de
coeficiente de variacdo biolégica (%CV)?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.2.2 Para o CIQ, o laboratdrio clinico utiliza amostras
controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS
de acordo com a legislagéo vigente?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.2.2.1 Utiliza formas alternativas de controle interno,
desde de que permita a andlise da preciséo do sistema
analitico?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.2.3 O laboratério clinico registra as agdes adotadas
decorrentes de rejeigdes de resultados de amostras
controle? Ex.: registra em relatdrios de néo-
conformidade e qual medida de contigéncia tomada?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.2.4 As amostras controle sdo analisadas da mesma
forma que amostras dos pacientes?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

5.3

9.3.1 O laboratério clinico participa de Ensaios de
Proficiéncia para todos os exames realizados na sua
rotina?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.3.1.1 Para os exames nao contemplados por
programas de Ensaios de Proficiéncia, o laboratério
clinico adota formas alternativas de Controle Externo
da Qualidade descritas em literatura cientifica?

( )SIM

( )NAO

) NAO SE APLICA

9.3.2 A participagdo em Ensaios de Proficiéncia é
individual para cada unidade do laboratério clinico que
realiza as andlises?

( )SIM

( )NAO

(

) NAO SE APLICA

9.3.3 A normalizagéo sobre o funcionamento dos
Provedores de Ensaios de Proficiéncia sera definida em
resolugdo especifica, desta ANVISA

Item

educativo. N&o faz parte da
avaliagdo normativa.

9.3.4 O laboratério clinico registra os resultados do
Controle Externo da Qualidade, inadequagdes,
investigacédo de causas e acbes tomadas para os
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao foi
obtida?

( )SIM

( )NAO

(

) NAO SE APLICA
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9.3.5 As amostras controle sdo analisadas da mesma
forma que as amostras dos pacientes?

( )SIM

( )NAO

( ) NAO SE APLICA
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“AVALIAGAO NORMATIVA DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS EM MACAPA”

Os laboratdrios de analises clinicas sdo estabelecimentos de saude que oferecem recursos aos
diagndsticos ambulatoriais e/ou emergenciais. No Brasil, a regulamentagdo dos laboratdrios clinicos e postos
de coleta laboratorial que realizam atividades na area de analises clinicas, patologia clinica e citologia é
realizada pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC N°. 302, de 13 de outubro de 2005. A evolugdo das
técnicas laboratoriais trouxe a necessidade de avaliar o processo analitico e de mensurar o grau de precisao e
exatiddo dos ensaios desenvolvidos, objetivado o foco na melhoria da qualidade no produto ofertado pelos
laboratérios clinicos. O Responsavel Técnico estd convidado a participar da pesquisa “AVALIACAO NORMATIVA
DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS EM MACAPA”.

A pesquisa tem como finalidade observar quais fatores estdo ligados a melhoria dos servigos de saude
no laboratério.

Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas sua identidade e a do laboratério, ndo
serdo divulgados sob hipdtese alguma, sendo guardados em sigilo, conforme a resolugdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude.

Os riscos decorrentes de sua participagdo na pesquisa sdo minimos, principalmente por ndo haver
contato com amostras bioldgicas, pacientes, nem necessidades ergonémicas insalubres ou riscos psicoldgicos
evidentes. Apesar dos riscos de constrangimentos no ato da aplicagdo do questiondrio, serd reforgcado o
comprometimento para garantir a confidencialidade das informagdes contidas no mesmo. Se vocé aceitar
participar, estard contribuindo para a melhoria da garantia de qualidade dos laboratérios clinicos, assim como
para os exames laboratoriais que nestes sao realizados.

Como entrevistado, declaro que fui devidamente orientado sobre a finalidade do preenchimento dos
formuldrios e o objetivo da pesquisa, bem como da utilizacdo das informacBes exclusivamente para fins
cientificos, sendo que minhas informagdes pessoais serdo mantidas no anonimato (sobre segredo), sabendo
que, a qualguer momento, poderei me retirar da pesquisa, sem qualguer prejuizo, ndo havendo punicdo ou
constrangimentos para mim. Fui informado de que, caso eu tenha alguma ddvida ou me sinta prejudicado,
poderei contatar a orientadora do projeto através dos telefones e e-mails descritos abaixo, bem como poderei
entrar em contato com os mesmos através da Pds-graduagdao em Ciéncias da Saude, localizado no anexo da
Pés-graduacdo na UNIFAP. E declaro também, que ndo estou recebendo nenhuma forma de pagamento e que
aceitei participar da pesquisa por livre e espontanea vontade.

Consentimento Pds—Informacdo

Eu, , data: ,
assinatura: ; fui informado sobre o que o pesquisador quer fazer e
porque precisa da minha colaborac¢do, e entendi a explicagdo. Por isso, eu concordo em participar do projeto,
sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento é emitido em duas vias que
serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador executor, ficando uma via com cada um.

Pesquisadores responsaveis:

- Prof2 Dr2 Deyse de Souza Dantas (Orientadora) —UNIFAP/E-mails: deysesdantas@yahoo.com.br e/ou
deyse@unifap.br Telefone: (96) 98140-8273

- Mylner Oliveira Fermiano de Souza(Mestrando) —UNIFAP/E-mail: mylner@gmail.com Telefone: (96) 98136-
0506.
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APENDICE C - TERMO DE ANUENCIA

CARTA DE ANUENCIA PARA AUTORIZAGAO DE PESQUISA

Ilmo Sr(a). Dr(a)

Solicitamos  autorizagdo institucional para realizacdo da pesquisa intitulada
AVALIAGAO NORMATIVA DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS
MACAPA a ser realizada na Universidade Federal do Amapa, pelo mestrando Mylner
Oliveira Fermiano de Souza sob orientagdo da Prof? Dr2. Deyse de Souza Dantas,
com o principal objetivo: melhorar o servico de salide a populacdo, necessitando,
portanto, ter acesso aos dados disponiveis no laboratdrio, bem como obtencdo de
informagdes, utilizando formuldrios especificos através de entrevistas aos
profissionais no laboratdrio.

Ressaltamos que os dados coletados serdo mantidos em absoluto sigilo de acordo
com a Resolugdo do Conselho Nacional de Salide (CNS/MS) 466/12 que trata da
Pesquisa envolvendo Seres Humanos. Salientamos ainda que tais dados sejam
utilizados tdo somente para realizagdo deste estudo, bem como em futuras
publicagdes na forma de artigo cientifico.

Na certeza de contarmos com a colaboragdo e empenho desta Diretoria,

agradecemos antecipadamente a atengdo, ficando a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos que se fizerem necessaria.

Macap3, de de

Gbu;w Ao So«,ufv O,
Prof@ Dr@ Deyse de Souza Dantas —UNIFAP

E-mails: deysesdantas@yahoo.com.br e/ou deyse@unifap.br Telefone: (96) 98140-8273
Pesquisadora Responsavel do Projeto

Mylner Oliveira Fermiano de Souza —UNIFAP
E-mail: mylner@gmail.com Telefone: (96) 98136-0506
Pesquisador do Projeto

() Concordamos com a solicitacido () Ndo concordamos com a solicitacio

Dr(a) Nome completo (carimbo)
Diretoria
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APENDICE D — CARTA DE SOLICITACAO DA LISTA DOS LABORATORIOS
INSCRITOS EM MACAPA

& "-

_ UNIVERSIDADE!FEDERALIDOIAMAPA! \y AN
PROREITORIA!DE!PESQUISA!EIPOSIGRADUAGAO! YU NIFAER
DEPARTAMENTO!DE!POS2ZGRADUAGAOQ! SRENOMUBTS 06 ks

PROGRAMAIDE!POSZGRADUAGAQ!EMICIENCIAS!DAISAUDE!-IPPGCS
|

Ao presidente do Conselho Regional de

Prezado (a) Senhor (a) Presidente,

A evolugdo das técnicas laboratoriais trouxe a necessidade de avaliar o
processo analitico e de mensurar o grau de precisdo e exatiddo dos ensaios
desenvolvidos, objetivado o foco na melhoria da qualidade no produto ofertado pelos
laboratérios clinicos.

Diante disto, venho, através deste, solicitar por gentileza, a lista dos
estabelecimentos de saude, do tipo laboratério de analises clinicas e/ou patologia
clinica, com seus respectivos postos de coleta, registrados neste conselho de classe,
com o objetivo de execugdo do projeto de pesquisa de mestrado intitulado
“AVALIAQAO! NORMATIVA! DE! LABORATORIOS! DE! ANALISES! CLINICAS! EM!
MACAPA”, sob responsabilidade do pesquisador Mylner Oliveira Fermiano de Souza,
mestrando pelo Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias da Saude da Universidade
Federal do Amap3, e orientagcéo da Prof2. Dr2. Deyse de Souza Dantas.

A pesquisa tem como finalidade observar quais fatores estdo ligados a
melhoria dos servigos de saude no laboratério.

Os resultados da pesquisa serédo analisados e publicados, mas as identidades
dos responsaveis técnicos e dos laboratérios, ndo serdo divulgados sob hipétese
alguma, sendo guardados em sigilo, conforme a resolugdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude.

Os riscos decorrentes da pesquisa sdo minimos, principalmente por ndo haver
contato com amostras bioldgicas, nem com pacientes. Os beneficios, por outra parte,
tendem a contribuir para a melhoria da garantia de qualidade dos laboratérios clinicos,
assim como para os exames laboratoriais que nestes s&o realizados.

Espero contar com sua valiosa contribuicdo no fornecimento dos dados
necessarios.

Atenciosamente,

MYLNER OLIVEIRA FERMIANO DE SOUZA
Pesquisador Responsavel
CRBMO04 - 891

Contato dos pesquisadores responsaveis:

- Profé. Dr?. Deyse de Souza Dantas (Orientadora) — UNIFAP/E-mails:
deysesdantas@yahoo.com.br e/ou deyse@unifap.br Telefone: (96) 98140-8273;
- Mylner Oliveira Fermiano de Souza (Mestrando) — UNIFAP/E-mail:
mylner@gmail.com Telefone: (96) 98136-0506
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ANEXOS

ANEXO A — COMPROVANTE DE}APROVAQAO APOS APRECIACAO AO COMITE
DE ETICA E PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO () Plabalorma
AMAPA - UNIFAP \-@oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAC_}AO NORMATIVA DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS EM
MACAPA

Pesquisador: MYLNER OLIVEIRA FERMIANO DE SOUZA

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 48528315.0.0000.0003

Instituicdo Proponente: FUNDACAQO UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAPA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.073.522

Apresentagéo do Projeto:

Atendeu as recomendagdes que o colegiado do CEP solicitou.
Objetivo da Pesquisa:

Atendeu as recomendagdes que o calegiado do CEP solicitou.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Atendeu as recomendagdes que o colegiado do CEP solicitou.
Comentérios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Atendeu as recomendagdes que o colegiado do CEP solicitou.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:
Atendeu as recomendacdes que o colegiado do CEP solicitou.
Recomendacgoes:

Atendeu as recomendagdes que o colegiado do CEP solicitou.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:
Atendeu as recomendagdes que o caolegiado do CEP solicitou.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Enderego: Rodovia Juscelino Kubistcheck de Oliveira - Km.02

Bairro: Bairro Universidade CEP: 68.902-280

UF: AP Municipio: MACAPA

Telefone: (96)4009-2805 Fax: (96)4009-2804 E-mail: cep@unifap.br

Pagina 01 de 02
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO Plataforma
AMAPA - UNIFAP %"oﬂ

Continuagdo do Parecer: 2.073.522

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 545095.pdf 15:06:18
TCLE /Termos de |Cartas_de_anuencia.pdf 08/05/2017 |MYLNER OLIVEIRA | Aceito
Assentimento / 15.05:44 |FERMIANO DE
Justificativa de SOUZA
Auséncia
Outros 181015_INSTRUMENTO_DE_PESQUIS| 19/10/2015 |MYLNER OLIVEIRA | Aceito

A_E_COLETA_DE_DADQOS.docx 09:40:41 |[FERMIANO DE
SQUZA
Outros Score.pdf 19/10/2015 [MYLNER OLIVEIRA | Aceito
09:39:02 |[FERMIANO DE
SQUZA
Outros 20151018.pdf 19/10/2015 |MYLNER OLIVEIRA | Aceito
09:37:28 |FERMIANO DE
SOUZA
Projeto Detalhado/ |VERSAO_2_PROJETO_MYLNER_PPG| 19/10/2015 |MYLNER OLIVEIRA | Aceito
Brochura CS_18102015.docx 09:06:44 |FERMIANO DE
Investigador SOUZA
TCLE /Termos de |TCLE_181015_MYLNER.pdf 19/10/2015 |MYLNER OLIVEIRA | Aceito
Assentimento / 09:03:57 |FERMIANO DE
Justificativa de SOUZA
Auséncia
TCLE / Termos de | Carta anuencia_corrigida e 09/08/2015 Aceito
Assentimento / assinada_MyIner.pdf 18:20:20
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha de rosto Mylner pagina #0.pdf 09/08/2015 Aceito
18:18:44

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

MACAPA, 19 de Maio de 2017

Assinado por:
Anneli Mercedes Celis de Cardenas
(Coordenador)

Enderego: Rodovia Juscelino Kubistcheck de Oliveira - Km.02

Bairro: Bairro Universidade CEP: 68.902-280

UF: AP Municipio: MACAPA

Telefone: (96)4009-2805 Fax: (96)4009-2804 E-mail: cep@unifap.br

Pagina 02 de 02
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ANEXO B — RDC 302/2003

RESOLU(;AO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO
DE 2005 (Publicada em DOU n° 198, de 14 de outubro de 2005)
Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n° 8080 de 19 de
setembro de 1990 que trata das condicbes para a promocdo, protecdo e
recuperacgéo da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacéo do funcionamento do
Laboratério
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio
ao diagnéstico eficaz, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor- Presidente substituto, determino a sua publicacao

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servicos que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta
Laboratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica do
laboratorio clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacédo do
projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°.
50, de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas
atualizac6es ou instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para ado¢do do Regulamento Técnico estabelecido
por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de
adequa- lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinacdes deste Regulamento Técnico
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizacdes,
ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades
penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.

FRANKLIN RUBINSTEIN
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS
CLINICOS

1 HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratorio Clinico foi elaborado a
partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho
instituido pela Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi
composto por técnicos da ANVISA, Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS),
Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS), Vigilancias Sanitarias Estaduais,
Laboratorio de Saude Publica, Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial, Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, Provedores de Ensaio de
Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada
como Consulta Publica n°. 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta para receber
sugestbes por um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais
30 (trinta) dias.

As sugestbes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude — GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo
de Trabalho juntamente com o Consultor. Apds discussdes, as sugestdes
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido
o documento final consensual sobre o assunto.

O presente documento é o resultado das discussdes que definiram 0s requisitos
necessarios ao funcionamento do Laboratério Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de
coleta laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na area de analises
clinicas, patologia clinica e citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada é aplicavel a todos os servigos publicos ou
privados, que realizam atividades laboratoriais na éarea de analises clinicas,
patologia clinica e citologia.
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4 DEFINICOES

4.1 Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria: Documento
expedido pelo 6rgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob
regime de vigilancia sanitéaria.

4.2 Amostra do paciente: Parte do material biolégico de origem humana utilizada
para analises laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restricdo: Amostra do paciente fora das especificacoes,
mas que ainda pode ser utilizada para algumas analises laboratoriais.

4.4 Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar a
estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema analitico nas condi¢cdes de uso na
rotina.

4.5 Analito: Componente ou constituinte de material biolégico ou amostra de
paciente, passivel de pesquisa ou analise por meio de sistema analitico de
laboratdrio clinico.

4.6 Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de acgdes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades
que possam comprometer a saude humana, animal e 0 meio ambiente.

4.7 Calibracdo: Conjunto de operacdes que estabelece, sob condigbes
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um instrumento,
sistema de medicdo ou material de referéncia, e 0os valores correspondentes
estabelecidos por padrdes.

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizacdo da coleta de amostra de paciente em
sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizacéo da coleta de amostra de paciente no
ambito de uma empresa.

4.10 Coleta laboratorial em unidade movel: Realizacdo da coleta de amostra de
paciente em unidade movel.

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliacdo do desempenho
de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes
certificados e comparacdes interlaboratoriais. Também chamada Avaliacdo Externa
da Qualidade.
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4.13 Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em associagéo
com o exame de amostras de pacientes para avaliar se 0 sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

4.14 Desinfeccdo: Processo fisico ou quimico que destrdi ou inativa a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho analitico por meio de
comparacoes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.

4.16 Equipamento laboratorial: Designacéo genérica para um dispositivo empregado
pelo laboratorio clinico como parte integrante do processo de realizagdo de analises
laboratoriais.

4.17 Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico que destroi todas as formas de vida
microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitacdo da analise, passando
pela obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.

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

4.20 Fase poés-analitica: Fase que se inicia apds a obtencdo de resultados validos
das andlises e finda com a emisséo do laudo, para a interpretacao pelo solicitante.

4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir 0s requisitos da qualidade especificados.

4.22 Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia da autoridade sanitaria local, que previnem e controlam o risco
sanitario em estabelecimentos sujeitos a este controle.

4.23 Instrucéo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades
realizadas pelo estabelecimento e ou servico.

4.24Instrumento laboratorial: Designacdo genérica para dispositivos empregados
pelo laboratério clinico que auxiliam na execucao de uma tarefa analitica.

4.25 Insumo: Designacao genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em
um processo para geragédo de um produto ou servico.

4.26 Laboratorio clinico: Servigo destinado a analise de amostras de paciente, com a
finalidade de oferecer apoio ao diagndéstico e terapéutico, compreendendo as fases
pré-analitica, analitica e pés-analitica.

4.27 Laboratorio de apoio: Laboratério clinico que realiza analises em amostras
enviadas por outros laboratérios clinicos.
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4.28 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das andlises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério ou seu
substituto.

4.29 Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manutencdo do asseio ou,
guando necessario, para a retirada de sujidade de uma superficie.

4.30 Material biolégico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.

4.31 Metodologia prépria em laboratério clinico (in house): Reagentes ou sistemas
analiticos produzidos e validados pelo préprio laboratério clinico, exclusivamente
para uso proprio, em pesquisa ou em apoio diagndstico.

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

4.33 Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratério clinico, que
realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos
operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizagdo ocorre no ato da coleta.

4.34 Produto para diagndéstico de uso in vitro: Reagentes, padrées, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrucfes para seu uso,
qgue contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou
semi- quantitativa de uma amostra biolégica e que ndo estejam destinados a cumprir
funcd@o anatbmica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados
ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para provar
informagao sobre amostras obtidas do organismo humano.

4.35 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formacéo superior inscrito
no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.36 Rastreabilidade: Capacidade de recuperacdo do historico, da aplicacdo ou da
localizacdo daquilo que estd sendo considerado, por meio de identificacdes
registradas.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratério clinico ou
do posto de coleta laboratorial.

4.38 Saneante: Substancia ou preparacdo destinada a higienizacéo, desinfeccao,
esterilizacdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e
privados, em lugares de uso comum e no tratamento da agua.

4.39 Supervisdo: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento das
especificacoes estabelecidas nos processos operacionais.

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratério clinico.
Também chamado Teste Laboratorial Portéatil -TLP, do inglés Point-of-care testing -
POCT.
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4.41 Validacao: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta
desempenho dentro das especificagbes da qualidade, de maneira a fornecer
resultados validos.

4.42 Verificacdo da calibracdo: Ato de demonstrar que um equipamento de medicao
apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situag&o de uso.

5 CONDICOES GERAIS
51 Organizacgao

51.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara
atualizado, expedido pelo 6rgédo sanitario competente.

51.2 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um
profissional legalmente habilitado como responsavel técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia
sanitaria, a responsabilidade técnica por no maximo: 02 (dois) laboratérios clinicos
ou 02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um)
posto de coleta laboratorial.

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

5.1.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado
devem estar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde — CNES.

5.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratério clinico e do posto de coleta
laboratorial tém a responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade
dos processos, incluindo:

a) a equipe técnica e 0s recursos necessarios para o desempenho de suas
atribuicoes;

b) a protecao das informagdes confidenciais dos pacientes;

c) a supervisdo do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente
habilitado durante o seu periodo de funcionamento;

d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados para diagnostico de
uso
“in vitro”, em conformidade com a legislagao vigente;

e) a utilizacédo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante (equipamentos e
produtos) ou com base cientifica comprovada;
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f) a rastreabilidade de todos os seus processos.

5.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrucdes escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um laboratério
clinico.

5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades publicas de saude
devem ter seu vinculo definido formalmente pelo gestor local.

5.1.7 O laboratorio clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

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

5.2. Recursos Humanos

5.2.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis
registros de formacdo e qualificacdo de seus profissionais compativeis com as
funcdes desempenhadas.

5.2.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover
treinamento e educacdo permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis 0s
registros dos mesmos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratorio clinico e do posto de coleta laboratorial
devem ser vacinados em conformidade com a legislagéo vigente.

5.2.4 A admissdo de 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
nO

6514 de 22/12/1977, suas atualizacdes ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratério clinico e do posto de coleta devem
atender aos requisitos da RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/2002, suas atualizac¢des, ou
outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

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

a) possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servico e
necessarios ao atendimento de sua demanda;
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b) manter instrucées escritas referentes a equipamento ou instrumento, as quais
podem ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante em lingua
portuguesa;

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

d) verificar ou calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com
0 uso, mantendo os registros dos mesmos;

e) verificar a calibracdo de equipamentos de medicdo mantendo registro das
mesmas.

5.4.2 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem
estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacéo vigente.

5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada
devem possuir registro da verificagdo da mesma.

5.5 Produtos para diagndstico de uso in vitro

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

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

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo proprio laboratério deve
ser identificado com rétulo contendo: nome, concentracdo, nimero do lote (se
aplicavel), data de preparacdo, identificacdo de quem preparou (quando
aplicavel), data de validade, condicbes de armazenamento, além de informacgfes
referentes a riscos potenciais.

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

5.5.4 A utilizacdo dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendacdes de uso
do fabricante, condicGes de preservacdo, armazenamento e 0s prazos de validade,
nao sendo permitida a sua revalidacao depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratério clinico que utilizar metodologias préprias — In House, deve
documenta-las incluindo, no minimo:

a) descricédo das etapas do processo;

b) especificagdo e sisteméatica de aprovagdo de insumos, reagentes e
equipamentos e instrumentos.

C) sistematica de validagéo.
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5.5.5.1 O laboratdrio clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no
laudo que o teste é preparado e validado pelo préprio laboratorio.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo aos
requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizacdes, ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

5.7 Biosseguranca

5.7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados
e disponibilizar, a todos os funcionarios, instru¢cdes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca biologica, quimica, fisica, ocupacional e
ambiental;

b) instrucbes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de
protecéo coletiva (EPC);

c) procedimentos em caso de acidentes;
d) manuseio e transporte de material e amostra bioldgica.

5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico e pelo posto de coleta
laboratorial deve documentar o nivel de biosseguranca dos ambientes e/ou areas,
baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e microorganismos
envolvidos, adotando as medidas de seguranca compativeis.

5.8 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

5.8.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucdes
de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies,
instalacdes, equipamentos, artigos e materiais.

5.8.2 Os saneantes e 0s produtos usados nos processos de limpeza e desinfec¢éo
devem ser utilizados segundo as especificacbes do fabricante e estarem
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacao vigente.

6 PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1 Fase pre-analitica

6.1.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao
paciente ou responsavel, instru¢des escritas e ou verbais, em linguagem acessivel,

orientando sobre o preparo e coleta de amostras tendo como objetivo o
entendimento do paciente.
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6.1.2 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente
documento que comprove a sua identificagdo para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de
internacdo, a comprovacao dos dados de identificagcdo também podera ser obtida no
prontuario médico.

6.1.3 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo de
exames em amostras com restricbes devem estar definidos em instrucdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacdes:

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

b) nome do paciente;

c) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d) telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicavel;

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

f) nome do solicitante;

g) data e hora do atendimento;

h) horario da coleta, quando aplicavel;

i) exames solicitados e tipo de amostra;

j) quando necessério: informacgfGes adicionais, em conformidade com o exame
(medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacdo clinica,
dentre outros de relevancia);

k) data prevista para a entrega do laudo;

) indicacédo de urgéncia, quando aplicavel.

6.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao
paciente ambulatorial ou ao seu responsavel, um comprovante de atendimento com:
namero de registro, nome do paciente, data do atendimento, data prevista de
entrega do laudo, relacdo de exames solicitados e dados para contato com o

laboratorio.

6.1.6. O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios
que permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

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



89

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou
gue recebeu a amostra de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrucdes escritas que orientem o recebimento, coleta e identificacdo de amostra.

6.1.9 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucdes
escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condi¢cbes
de temperatura e padrao técnico para garantir a sua integridade e estabilidade.

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

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servicos ou
de circulagéo de pessoas, deve ser feito em condi¢cdes de seguranca conforme item
5.7.

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

6.1.13 Quando da importacdo ou exportagdo de “Espécimes para Diagnostico”,
devem

ser seguidas a RDC/ANVISA n° 01, de 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n°
1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualizacBes ou outro instrumento legal que
venha substitui-las.

6.2. Fase Analitica

6.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de
instrucdes escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos,
podendo ser utilizadas as instru¢gdes do fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instru¢cdes de uso do
fabricante, em referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida
conduzida pelo laboratério.

6.2.3 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar por
escrito, uma relagdo que identifigue os exames realizados no local, em outras
unidades do proprio laboratério e os que séo terceirizados.

6.2.4 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos
que possibilitem a agilizacéo da liberacdo dos resultados em situacdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites de
risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita
tomada imediata de decisé&o.
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6.2.5.1 O laboratério e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de
comunicacdo ao médico, responsavel ou paciente quando houver necessidade de
decisdo imediata.

6.2.6 O laboratério clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle
interno e externo da qualidade.

6.2.7 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau de
pureza da agua reagente utilizada nas suas analises, a forma de obtencédo, o
controle da qualidade.

6.2.8 O laboratdrio clinico pode contar com laboratérios de apoio para realizacao de
exames.

6.2.8.1 O laboratorio de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.
6.2.9 O laboratorio clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratérios de apoio;

b) possuir contrato formal de prestacéo destes servicos;

c) avaliar a qualidade dos servicos prestados pelo laboratério de apoio.

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

6.2.11 Os servigcos que realizam testes laboratoriais para deteccdo de anticorpos
anti- HIV devem seguir, o disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na
Portaria MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho
de 2005, suas atualizaces ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificacao
compulsoéria devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto no 49.974-A,
de

21 de janeiro de 1961, e na Portaria no 2325, de 08 de dezembro de 2003, suas
atualizacdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de
testes rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou
servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico é responsavel por todos os
TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade maével.

6.2.15 A relacdo dos TLR que o laboratorio clinico executa deve estar disponivel
para a autoridade sanitaria local.
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6.2.15.1 O laboratorio clinico deve disponibilizar nos locais de realizagdo de TLR
procedimentos documentados orientando com relacdo as suas fases pré-analitica,
analitica e pés-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberacao de resultados provisérios;
b) procedimento para resultados potencialmente criticos;

c) sistematica de revisdo de resultados e liberagdo de laudos por profissional
habilitado.

6.2.15.2 A realizacdo de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emissao de
laudos que determine suas limitacdes diagndsticas e demais indicacdes
estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratdrio clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem
como procedimentos para a realizagdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratorio clinico deve promover e manter registros de seu processo de
educacao permanente para 0s usuarios dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pds-analitica

6.3.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucdes
escritas para emissao de laudos, que contemplem as situacoes de rotina, plantdes e
urgéncias.

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

6.3.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a
autenticidade e a integridade do laudo emitido, para tanto a assinatura do
profissional que o liberou deve ser manuscrita ou em formato digital, com utilizacéo
de processo de certificagdo na forma disciplinada pela Medida Proviséria n° 2.200-
2/2001. (Incluido pela Resolucdo - RDC n° 30, de 24 de julho de 2015).

Observacéao: O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo da Resolugcdo - RDC
NO

30, de 24 de julho de 2015, para promover as adequacfes necessarias.

Observacéao: Prazo da Resolugcdo — RDC n° 30, de 24 de julho de 2015 prorrogado
por

180 (cento e oitenta) dias pela Resolucéo - RDC N° 58, de 20 de janeiro de 2016,
publicada no DOU do dia 21 de janeiro de 2016.

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

a) identificacdo do laboratério;
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b) endereco e telefone do laboratério;

c) identificacdo do Responsavel Técnico (RT);

d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional,
e) identificacdo do profissional que liberou o exame;

f) n°. registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe
do profissional

g) n° de registro do Laboratorio Clinico no respectivo conselho de classe
profissional,

h) nome e registro de identificacdo do cliente no laboratorio;
i) data da coleta da amostra;

j) data de emissao do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

) resultado do exame e unidade de medicao;

m) valores de referéncia, limitacbes técnicas da metodologia e dados para
interpretacao;

n) observacgdes pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restricdo, esta condicdo deve
constar no laudo.

6.3.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela
transcricdo do laudo emitido pelo laboratério de apoio, devem garantir a
fidedignidade do mesmo, sem alteracdes que possam comprometer a interpretacao
clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios
de interpretacéo ao texto do laboratério de apoio, considerando o estado do paciente
e 0 contexto global dos exames do mesmao.

6.3.7 O laudo de analise do diagnostico sorolégico de Anticorpos Anti-HIV deve estar
de acordo com a Portaria MS n° 59/2003, suas atualizagbes ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

6.3.8 As coOpias dos laudos de analise bem como dados brutos devem ser
arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperaveis e de forma a
garantir a sua rastreabilidade.
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6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do laudo
ja emitido, a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificacao
realizada.

7 REGISTROS

7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a
recuperacdo e disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a
rastreabilidade do laudo liberado.

7.2 As alteracges feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou assinatura
legivel do responsavel pela alteracéo, preservando o dado original.

8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratdrio clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;

b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

9 CONTROLE DA QUALIDADE

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

a) lista de analitos;

b) forma de controle e frequéncia de utilizacao;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

d) avaliagcéo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade — CIQ

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



94

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

b) definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

c) liberacdo ou rejeicdo das andlises apds avaliacdo dos resultados das
amostras controle.

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

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde
gue permitam a avaliacdo da precisao do sistema analitico.

9.2.3 O laboratoério clinico deve registrar as ac6es adotadas decorrentes de rejeicoes
de resultados de amostras controle.

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

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

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

9.3.1.1 Para o0s exames nao contemplados por programas de Ensaios de
Proficiéncia, o laboratério clinico deve adotar formas alternativas de Controle
Externo da Qualidade descritas em literatura cientifica.

9.3.2 A participagdo em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada
unidade do laborat6rio clinico que realiza as analises.

9.3.3 A normalizacdo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de
Proficiéncia sera definida em resolugéo especifica, desta ANVISA.

9.3.4 O laboratério clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequacdes, investigacdo de causas e aclOes tomadas para 0s
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao foi obtida.

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

10 DISPOSICOES TRANSITORIAS

10.1 O laborato6rio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180 (cento
e oitenta) dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico a
partir da data de sua publicacao.
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